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Streszczenie: Zasadniczym celem niniejszej publikacji jest przedstawienie rosnacej roli
sztucznej inteligencji w medycynie, analizujac zar6wno jej potencjal jak i wyzwania zwigzane
z regulacjami prawnymi i aspektami etycznymi. W artykule oméwiono kluczowe obszary w
jakich sztuczna inteligencja moze usprawnié procesy diagnostyczne i terapeutyczne. Wskazane
zostaty zasady, wedlug ktorych powinno si¢ wykorzystywa¢ wspomniang technologie w
obszarach zwigzanych ze zdrowiem. Zwrdcono rowniez uwage na problem odpowiedzialnosci
za bledy popelione w zwiazku z uzyciem algorytmow sztucznej inteligencji. Przedstawiono
zardOwno wyzwania etyczne jak i kwestie prawne zwigzane z rozwojem tej technologii w
dziedzinach medycyny.
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Wprowadzenie

W obecnych czasach niemal codziennie mamy do czynienia z nowoczesng
technologia, w tym sztuczng inteligencja w réznych formach np. asystent Google,
Voiceboty czy gry komputerowe. Od niedawna zaczeto rowniez wdrazaé¢ systemy
sztucznej inteligencji do medycyny i opieki zdrowotnej co stwarza wiele nowych
mozliwo$ci w leczeniu i1 diagnostyce, ale jednocze$nie niesie to za soba znaczace
zagrozenia. Dlatego, aby zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia tych zagrozen,
konieczne jest jak najszybsze wprowadzenie wlasciwych regulacji prawnych, ktore
zapewnig odpowiedzialne korzystanie z tych rozwigzan. Niekiedy zdarza sie, ze
innowacyjne technologie wyprzedzaja obowiazujace przepisy i tak tez dzieje sig¢
w przypadku stosowania sztucznej inteligencji w roznych obszarach medycyny w
Polsce.
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Nie ma obecnie jednej powszechnie przyjetej definicji sztucznej inteligencji,
zarowno jesli chodzi o terminologie specjalistyczna i fachowa, jak i w doktrynie
prawa. Potocznie sztuczng inteligencje (ang. artificial intelligence, AI) mozna
okresli¢ jako zdolno$¢ systemu komputerowego do nasladowania ludzkich proceséw
poznawczych takich jak myslenie czy uczenie si¢. Zgodnie z definicjg podang przez
Stownik jezyka polskiego PWN sztuczng inteligencjg nazywamy ,,dziat informatyki
badajacy regulty rzadzace zachowaniami umystowymi czlowieka i1 tworzacy
programy lub systemy komputerowe symulujace ludzkie myslenie'. Definicja ta ma
w istocie charakter socjologiczny. Opisuje rozwigzanie o charakterze technicznym
poprzez odniesienie do opinii ludzi na temat podobienstwa tego rozwigzania do
inteligentnego dziatania. Nalezy przypisa¢ temu charakter subiektywny, zalezny od
osoby oceniajgcej dane rozwigzanie i w zwigzku z tym nie nadaje si¢ do zastosowania
np. w celu zbudowania spdjnej regulacji prawnej sztucznej inteligencji®. Jedne z
pierwszych dzialan zwiagzanych ze sztuczng inteligencja miaty miejsce w latach 50
dwudziestego wieku. W 1950r. Alan Turing opracowat tzw. Test Turinga, ktory miat
na celu odréznienie ludzi od maszyn, a tym samym nalezy uznaé, ze juz wtedy
maszyny byty w stanie symulowac zachowanie cztowieka. Na pierwszym seminarium
poswigconym tematyce sztucznej inteligencji (tzw. Warsztaty w Dartmouth) jednym
z gospodarzy byl John McCarthy, ktoremu przypisuje si¢ stworzenie pojecia
sztucznej inteligencji w 1955r. Zdefiniowat on ja jako ,.konstruowanie maszyn, o
ktorych dziataniu datoby si¢ powiedzie¢, ze sa podobne do ludzkich przejawow
inteligencji”. Warto wspomnie¢ rowniez o definicji, ktora zaproponowali Andreas
Kaplan i Michael Haenlein. Wskazuja oni, ze sztuczna inteligencja to ,,zdolno$é¢
systemu do prawidtowego interpretowania danych pochodzacych z zewnetrznych
zrodet, nauki na ich podstawie oraz wykorzystywania tej wiedzy, aby wykonywaé
okreslone zadania i osigga¢ cele poprzez elastyczne dostosowanie”. Ostatnia z
podanych definicji jest w mojej ocenie najbardziej odpowiednia, gdyz pozostate
bazuja na podobienstwie do inteligencji ludzkiej co jest bezcelowe i niepotrzebnie
zwraca uwage na kwestie osobowosci sztucznej inteligencji. Sztuczna inteligencja
moze by¢ zaprogramowana do symulowania ludzkich zachowan, ale nie ma wlasne;j
osobowosci ani §wiadomosci i nie jest wstanie odczuwac tak jak cztowiek. W zwigzku
z tym i1 z powodu braku autonomicznos$ci systemu brak jest podstaw do przypisania
sztucznej inteligencji osobowosci prawnej. Wolna wola i rozum sg atrybutami
cztowieka, ktore determinuja przyznanie mu zdolnosci prawnej i zdolnosci do
czynnosci prawnych. Obecnie nie mozna ich przyznaé sztucznej inteligencji,
gdyz nie ma ona swojego wlasnego interesu prawnego w osiggnieciu okreslonego
celu, ani nie ma zdolno$ci do samodzielnego kierowania swoim postepowaniem.
W Polsce na razie nic nie wskazuje na to zeby miato ulec to zmianie. Koncepcja
wyrazona w ,,Polityce Rozwoju Sztucznej Inteligencji w Polsce na lata 2019-

' W. Doroszewski (red.), Slownik jezyka  polskiego,  https://sjp.pwn.pl/sjp/sztuczna-
inteligencja;2466532.html [07.11.2014].

2 T. Zalewski, Prawo sztucznej inteligencji, CH Beck, Warszawa 2020, s. 2.
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2027 opiera si¢ na supremacji cztowieka nad systemami sztucznej inteligencji.
Powinna by¢ ona zorientowana na cztowieku i jego srodowisku (the Human-Centric
Approach on Al). Jak zostalo wskazane w zalaczniku nr 3 dokumentu nalezy
przeciwstawia¢ si¢ dziataniom zmierzajagcym do nadania osobowo$ci prawnej
sztucznej inteligencji. Niektore panstwa wyrazajg odmienne stanowisko i dokonaty
juz czynno$ci zmierzajacych do przyznania sztucznej inteligencji osobowosci®. W
miejscowosci Haaselt w Belgii burmistrz w 2017 roku podpisata akt urodzenia dla
robota o imieniu Fran, a tym samym nadata mu obywatelstwo belgijskie. Podobnie
robot humanoidalny o imieniu Sophii po wystapieniu na forum ,,Future Investment
Initiative” w Arabii Saudyjskiej otrzymata obywatelstwo tego kraju.

Sztuczna inteligencja ma ogromny potencjatl i szerokie zastosowanie w
medycynie. Al juz teraz jest pomocne w wykonywaniu roznorodnych zadan,
takich jak np. diagnostyka obrazowa, przewidywanie chorob, prowadzenie badan i
obstuga danych pacjentow. Algorytmy Al moga analizowa¢ ogromne ilo$ci danych
duzo szybciej i doktadniej niz ludzie, co moze przynies¢ wymierne korzysci w
swiecie medycyny. Jednak jej wdrozenie napotyka istotne wyzwania prawne,
takie jak ochrona danych, odpowiedzialno$¢ za decyzje algorytmow czy regulacje
dotyczace wyrobdéw medycznych. Dodatkowo pojawiajg si¢ kwestie etyczne, takie
jak prywatnos$¢ pacjenta, rdwno$¢ dostepu, autonomia w podejmowaniu decyzji czy
ryzyko uprzedzen. Kluczowe dla skutecznego i1 bezpiecznego wdrozenia systemow
sztucznej inteligencji w medycynie bedzie stworzenie odpowiednich ram prawnych
i standardow etycznych, ktére zapewnig ochrong¢ pacjentdw i umozliwia pelne
wykorzystanie mozliwosci, jakie oferuje ta technologia.

Rodzaje sztucznej inteligencji i przyklady jej zastosowania w medycynie

Sztuczng inteligencje mozna podzieli¢ na kilka kluczowych Kkategorii.
Najbardziej ogoélny podziat ze wzgledu na poziom zaawansowania sklada si¢ z
Narrow Artificial Intelligence (NAI), czyli Waskiej Sztucznej Inteligencji, Ogolnej
Sztucznej Inteligencji (General Artificial Intelligence, AGI) oraz Nadludzkiej
Sztucznej Inteligencji (Artificial Superintelligence, ASI). Pierwszy z nich to
najbardziej rozwiniety i najczgsciej wykorzystywany typ Al, ktory specjalizuje
si¢ w realizacji konkretnych zadan. Dziata w waskim zakresie wyznaczonych dla
siebie ram i nie potrafi wykroczy¢ poza granice swoich algorytmow. Przykladem
NAI sg systemy do analizy duzych zbiorow danych, algorytmy rekomendacji
czy wirtualni asystenci jak np. Siri, a takze programy rozpoznajace obrazy. W
medycynie najczesciej wykorzystywane sa podrodzaje Al, ktore naleza do kategorii
Waskiej Sztucznej Inteligencji. Nalezy do nich m. in. uczenie maszynowe (Machine
Learning, ML), ktéry wykorzystuje algorytmy do identyfikowania wzorcoéw

*  Polityka Rozwoju Sztucznej Inteligencji w Polsce na lata2019—2027, Warszawa 2019, s. 40-43 is. 103;
file:///C:/Users/48693/Downloads/Polityka Rozwoju Sztucznej w_Polsce na lata 2019 2027.pdf
[29.11.2024].



138 Beata Piekto

w zbiorach danych, a nastgpnie tworzy za ich pomoca modele danych, ktore
umozliwiaja przewidywanie. W tym miejscu mozna wyrdézni¢ 3 metody uczenia
si¢ Al, mianowicie uczenie nadzorowane, uczenie nienadzorowane, uczenie przez
wzmacnianie. Na tym etapie nalezy podkresli¢, ze zaré6wno uczenie nienadzorowane
jak 1 uczenie przez wzmacnianie $§ na innym poziomie rozwoju niz uczenie
nadzorowane, gdyz wymagaja bardziej zaawansowanych algorytméw i duzych
zasobow oraz sg trudniejsze do interpretacji. Obie te formy uczenia, mimo ze
wcigz pozostaja w niektorych obszarach na etapie badan i rozwoju, znajduja swoje
praktyczne zastosowanie w medycynie. W metodzie uczenia nadzorowanego Al uczy
si¢ z pomoca prawidtowego klucza odpowiedzi metoda ,,uczenia si¢ na btgdach”.
System otrzymuje pewien zbior danych i probuje przewidzie¢ wynik, a nastepnie
dostosowuje swoje procesy bazujgc na rdznicy pomigdzy swoja odpowiedzig a
odpowiedzig referencyjng. Ma to swoje zastosowanie w diagnozowaniu chorob
na podstawie oznaczonych danych np. w analizie obrazow medycznych (jak
wykrywanie guzoéw na tomografii komputerowej). W uczeniu nienadzorowanym nie
ma podanej prawidlowej odpowiedzi tak jak w przypadku uczenia nadzorowanego,
a algorytm ma za zadanie odkry¢ wzorce w zbiorze danych, w ktorym dane uczace
sa nieoznakowane. Algorytmy nienadzorowane przydaja si¢ przede wszystkim przy
analizie danych, odkrywaniu nowych wzorcéw w duzych zbiorach danych czy
segmentacji obrazow medycznych. Jest to przydatne np. przy grupowaniu pacjentow
o podobnych profilach zdrowotnych lub przy analizie genomoéw. Ostatnia z metod,
w przeciwienstwie do dwoch poprzednich nie przygotowuje si¢ za pomoca danych
uczacych, a podejmuje decyzje poprzez interakcje z otoczeniem. Opiera si¢ to na
mechanizmie préb i btedow, gdzie Al uzyskuje ,,nagrody” za prawidlowe decyzje,
a za zle podlega ,.karze”. Dzigki temu agent testuje r6zne dziatania i uczy si¢, ktore
z nich prowadza do lepszego rezultatu. Ta forma Al moze by¢ stosowana w celu
np. optymalizacji plandw leczenia lub pomo6c w rozwoju narzedzi diagnostycznych.
Jako podkategorie uczenia maszynowego wyrozniamy tzw. uczenie glebokie
(Deep Learning, DL), ktore wykorzystuje glebokie sieci neuronowe inspirowane
strukturg ludzkiego moézgu. Dzieki nim mozliwa jest analiza duzych zbiorow
bardziej skomplikowanych danych, takich jak obrazy i dzwigki, co jest szczegdlnie
przydatne w radiologii, patomorfologii i rozpoznawaniu obrazow medycznych.
Modele deep learning sa wykorzystywane np. do analizy danych medycznych
pacjentow, aby sugerowac odpowiednio dobrane terapie lub do rozpoznawania zmian
nowotworowych za pomoca tomografii komputerowej, rezonansu magnetycznego
czy mammografii. Ma to swoje zastosowanie rowniez w patologii cyfrowej, w
diagnozie chordb neurologicznych, oftalmologii oraz robotyce medycznej. Ze
wzgledu na funkcjonalno$¢ czy podziat techniczny wsrod kategorii Al oprocz
uczenia maszynowego wyrozniamy systemy eksperckie, planowanie, robotyke,
przetwarzanie obrazu oraz mowy, a takze przetwarzanie jezyka naturalnego, ktore z
kolei dzieli si¢ na klasyfikowanie tekstu, thtumaczenie maszynowe, odpowiadanie na
pytania i generowanie mowy. Systemy eksperckie dziataja na podstawie baz wiedzy
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zdefiniowanych przez ekspertow co jest przydatne m.in. w diagnostyce medycznej (sa
to np. systemy, ktore sugeruja leczenie na podstawie objawow pacjenta, jego historii
choroby i danych epidemiologicznych.) Planowanie odnosi si¢ do optymalnych
strategii dzialan w celu poprawy efektywnos$ci 1 wynikéw leczenia. Moze by¢
pomocne przy planowaniu zabiegéw chirurgicznych, terapii czy w zarzadzaniu
opieka zdrowotng. Robotyka postuguje sie robotami medycznymi, ktére wprowadzajg
powtarzalno$¢ i1 precyzje w stopniu ciezko osiggalnym przez rece ludzkie. Jako
przyktad mozna przywota¢ tutaj model robota chirurgicznego stosowanego w wielu
dziedzinach medycyny jak urologia, ginekologia i kardiochirurgia, ktéry nazywany
jest Systemem da Vinci. Szacuje si¢, ze do 2022 roku przeprowadzono przy jego
pomocy ponad 12 mln operacji. System da Vinci nalezy do urzadzen typu master—
slave, gdzie w czg$ci sterowniczej (master) znajduje si¢ konsola, natomiast czes$¢
wykonawcza (slave) stanowi robot o czterech interaktywnych ramionach, ktore
majg bezposredni kontakt z pacjentem. Trzy ramiona wyposazone sg w narzedzia
chirurgiczne, a dwa z nich odpowiadaja prawej i lewej dloni chirurgia. Czwarte
rami¢ shuzy do sterowania kamerg endoskopowa w ciele pacjenta. Przetomem w
dostepie do robota da Vinci w Polsce byt rok 2017, kiedy system otrzymat pozytywna
opini¢ Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji. Prezes AOTMiT
zarekomendowat system chirurgiczny da Vinci jako $wiadczenie gwarantowane.
W Polsce szpitale, ktore zostaly wyposazone w system operacyjny da Vinci
znajduja si¢ m.in. w Biatymstoku, w Warszawie czy we Wroclawiu. W Stanach
Zjednoczonych system ten jest standardowo uzywany w leczeniu operacyjnym raka
prostaty. Okoto 80% operacji prostatektomii wykonywanych jest z pomoca robota
da Vinci. W ginekologii znajduje zastosowanie w wykonywaniu takich zabiegéw jak
np. histerektomia czy miomektomia. W kardiochirurgii umozliwia wykonanie wielu
operacji zastawkowych czy tez zabiegéw na tetnicach wiencowych. Stosowanie
systemu da Vinci przynosi wiele korzy$ci- zapewnia komfort pracy chirurgom
oraz wysoka precyzyjnos¢, a takze zmniejsza ryzyko wystapienia niepozadanych
dziatan podczas zabiegu. Dzigki wykorzystaniu kamery, ktora generuje obraz 3D
w wysokiej rozdzielczosci (HD) mozliwe jest uzyskanie powigkszonego obrazu
pola operacyjnego z wysoka szczegdtowoscia. Najwicksza wadg tego systemu sg
wysokie koszty zakupu i utrzymania®. Przetwarzanie mowy polega na zastosowaniu
algorytmoéw Al, ktore rozpoznaja, analizuja, interpretujg i generuja ludzka mowe
w formie dzwigkowej lub tekstowej. Przyktadem uzycia jest np. telemedycyna i
zdalne konsultacje albo asystenci gltosowi dla lekarzy. Przetwarzanie obrazu opiera
si¢ na wykorzystaniu algorytmow analizy obrazu, ktére rozpoznaja, klasyfikuja i
interpretuja dane wizualne, takie jak obrazy z badan diagnostycznych (np. RTG)
czy zdjecia. Jest to przydatne np. w segmentacji obrazu, monitorowaniu postgpu
choroby czy w wykrywaniu zmian patologicznych jak guzy itp. Przetwarzanie
jezyka naturalnego (ang. Natural Language Processing, NLP) to dziedzina sztucznej

4 Zob. Robot da Vinci w Polsce — zastosowanie, dostepnos¢, NFZ; https://www.zwrotnikraka.pl/robot-
da-vinci-w-polsce-zastosowanie/; [19.11.2024].
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inteligencji, ktora taczy ze soba elementy programowania i lingwistyki, dzigki czemu
umozliwia komputerom rozumienie, przetwarzanie i generowanie jezyka ludzkiego
(tekstu lub mowy). NLP stosowane jest do analizy dokumentacji medycznej, co
wspomaga szybsze diagnozowanie i pomaga dobra¢ odpowiedni sposob leczenia
pacjenta. Systemy oparte na tej technologii moga wspiera¢ podejmowanie decyzji
klinicznej, a takze wspomagac interakcje pomigdzy pacjentem a systemem
medycznym za posrednictwem chatbotow medycznych i wirtualnych asystentow.
W wielu miejscach na §wiecie przeprowadzane sa liczne badania i eksperymenty,
ktore podkreslaja ogromne znaczenie sztucznej inteligencji w medycynie. Badacze
z Karolinska Institutet opracowali system, ktory na podstawie przesiewowych badan
mammograficznych ukazuje, ktore kobiety sg szczegdlnie zagrozone pojawieniem si¢
raka piersi w przysztosci i wymagajg bardziej szczegdtowych badan.
Na wspomnianych zdjeciach istnieje wiele czynnikow, a Al znajduje w nich rézne
wzorce i potrafi taczy¢ te czynniki wskazujac prognozy postgpowania choroby.
Badanie przeprowadzono w szpitalu Capio Sankt Goran w Sztokholmie w Szwecji.
Tradycyjnie kazdy obraz mammograficzny podlega analizie przeprowadzanej przez
dwach radiologéw. We wspomnianym badaniu taki sposdb oceny zostat porownany
do analizy dokonywanej przez jednego radiologa, ale ze wsparciem Al. Populacje
badawczg stanowily kobiety w wieku od 40 do 74 lat regularnie uczestniczace
w badaniach mammograficznych. Niniejsze badanie dowiodlo, ze w przypadku
jednego radiologa wspieranego przez sztuczng inteligencj¢ w procesie odczytu
mammografii przesiewowej zwigkszyly sie wskazniki wykrywania raka piersi
0 4% i zmniejszyt si¢ o potowe czas odczytu obrazéw. Dodatkowo w przypadku
jednego radiologa dziatajacego wspdlnie z Al bylo o 6% mniej wynikow fatszywie
pozytywnych niz przy pracy dwoéch radiologéw. Glowny autor badania - Fredrik
Strand stwierdzit, Ze ,,nasze badanie pokazuje, ze sztuczna inteligencja jest gotowa
do kontrolowanej implementacji w przesiewowych badaniach mammograficznych.
Jednak nalezy wybra¢ system Al, ktory zostal odpowiednio przetestowany
na obrazach uzyskanych z tego samego rodzaju sprzgtu do mammografii oraz
zapewni¢ ciggle monitorowanie systemu po wprowadzeniu go do kliniki. W
dtuzszej perspektywie Al ma potencjal, aby przeja¢ wigkszo$¢ pracy zwigzanych
z przesiewowymi badaniami mammograficznymi”. Jak podkreslita autorka pracy
opublikowanej w pismie ,,The Lancet Digital Health”- Karin Dembrower ,,sztuczna
inteligencja i ludzie postrzegaja obrazy nieco inaczej. Tworzy to synergig, ktora
zwigksza nasze szanse na wykrycie raka™. W innym badaniu wykorzystano
mozliwosci sztucznych sieci neuronowych do segmentacji i klasyfikacji obrazow
pochodzacych z optycznej tomografii koherencyjnej (ang. optical coherence
tomography, OCT). Sie¢ segmentacyjna umozliwia wydzielenie 15 réznych cech
morfologicznych siatkowki oraz artefaktow rejestrowanych podczas zbierania

5 K. Dembrower i in., Sztuczna inteligencja w wykrywaniu raka piersi w mammografii przesiewowej

w Szwecji: prospektywne, populacyjne, badanie typu non-inferiority z udziatem czytajgcych w
parach, ,, The Lancet Digital Health” tom 5, nr 10, s. 703 — 711.
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danych. Wyniki tej sieci sg nastepnie przekazywane do sieci klasyfikacyjnej, ktorej
zadaniem jest przeprowadzenie decyzyjnego triage’u (badanie pilne, umiarkowanie
pilne, rutynowe oraz obserwacja) oraz rozpoznanie 10 réznych schorzen, takich jak
neowaskularyzacja naczyniowki, obrzgk plamki bez CNV, druzy, zanik geograficzny,
btona nasiatkowkowa, trakcja szklistkowo-siatkbwkowa, petnoscienny otwor w
plamce, otw6r w plamce o niepetnej grubosci, centralna retinopatia surowicza oraz
stan ,,prawidtowy”. W ramach tego podej$cia osiggnigte wyniki klasyfikacyjne
uznano za porownywalne do rezultatow uzyskiwanych przez specjalistow. W
przysztosci system ten mogltby by¢ wykorzystywany do selekcji pacjentow poza
szpitalem, a nawet poza gabinetem lekarskim, zwlaszcza ze systemy OCT sa coraz
czesdciej uzywane przez optometrystow®.

Jednym z obszaréw, w ktorym prowadzone sa obecnie testy sg teleoperacje.
W pazdzierniku 2023 roku naukowcy z Singapuru i Japonii pomyslnie sprawdzili
mozliwo$¢ przeprowadzenia takiego zabiegu. Zespdt chirurgow z Singapuru
wykonat zdalnie operacje gastrektomii na symulowanym zotadku znajdujacym si¢
w zrobotyzowanej sali operacyjnej w Japonii. Byt to pierwszy tego rodzaju zabieg w
obu krajach, ktory zostat przeprowadzony dzieki systemowi robotycznemu zdolnemu
do precyzyjnego odwzorowania ruchow chirurgdéw z Singapuru, przesylanych
za pomocg dedykowanej miedzynarodowej sieci $wiattowodowej. W tym celu
wykorzystano system chirurgiczny hinotori, opracowany przez japonska firme
Medicaroid zajmujaca si¢ technologiami medycznymi, bedacy pierwszym rodzimym
systemem chirurgii robotycznej w Japonii. Mimo odlegtosci przekraczajacej 5000
km operacja zakonczyla si¢ sukcesem. Rozwdj takiej technologii otwiera nowe
mozliwos$ci na przysztos$¢, cho¢ rodzi rowniez istotne pytania natury etycznej i
prawnej’. Z kolei 11 wrze$nia 2023 roku w Trzeciej Katedrze Chirurgii Czwartego
Szpitala Uniwersytetu Medycznego w Hebei zdalnie przeprowadzono radykalna
dystalng gastrektomig u 51-letniego pacjenta z nowotworem zotadka. Zabieg zostat
wykonany przy uzyciu robota obstugujacego sie¢ 5G i zakonczyt si¢ powodzeniem,
przy minimalnym opdznieniu. Ten przypadek potwierdzit wstepnie, ze zdalne
przeprowadzanie radykalnej dystalnej gastrektomii z wykorzystaniem robota 5G jest
mozliwe i1 bezpieczne w przypadku pacjentow z rakiem zotgdka. Badanie to stanowi
solidng podstawe do dalszych prac naukowych®. Innym przyktadem wykorzystania
Al w medycynie sa chatboty oparte na LLM (large language models), ktéore moga

¢ D.Ting, L. Pasquale, L. Peng, J. Campbell, A. Lee, R. Raman, G. Tan, L. Schmetterer, P. Keane, T.Y.
Wong, Artificial intelligence and deep learning, ,British Journal of Ophthalmology” 2018, 103(2),
8. 167-175; zob. tez A. Wozniacka, S. Patrzyk, Sztuczna inteligencia w medycynie, Wydawnictwo
Uniwersytetu Medycznego w Lodzi, Lodz 2022, 5.20-22.

A. Ang, Is Asia-Pacific ready for robotic telesurgery? A pioneering trial between Singapore and
Japan has proven that it is feasible; https://www.healthcareitnews.com/news/asia/asia-pacific-ready-
robotic-telesurgery [29.11.2024].

8 H. Guo, Y. Tian, J. Shi, P. Yang, J. Yang, P. Ding, X. Zhao, Z. Zhang, Q. Zhao, Pioneering case:
Robot-assisted remote radical distal gastrectomy for gastric cancer based on 5G communication
technology, ,Intelligent Surgery” 2024, tom 7, s. 22-26, https://www.sciencedirect.com/science/
article/pii/S2666676624000048?via%3Dihub [29.11.2024].
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by¢ ogromnym wsparciem w diagnostyce. Jako przykltad mozna przytoczyé
przypadek 4-letniego Alexa, ktory pokazuje jak zastosowanie sztucznej inteligencji
moze przynie$¢ realne korzysci w diagnostyce medycznej. Problemy zdrowotne
chlopca zaczety sie w trakcie pandemii COVID-19, kiedy rodzice zauwazyli
u niego zmiany w zachowaniu - stal si¢ rozdrazniony, czesto zgrzytal zgbami, gryzt
rézne przedmioty, a pdzniej zaczal takze powltdczy¢ noga. Mimo licznych wizyt
u specjalistow - dentysty, ortodonty, neurologa i pediatry - nikt nie potrafit znalez¢
przyczyny jego stanu. Lekarze badali go jedynie pod katem swoich specjalizacji,
co utrudnito postawienie wlasciwej diagnozy. W ciagu trzech lat rodzice odwiedzili
17 réznych specjalistow bez rezultatow. Matka chlopca postanowita skorzystac
z ChatGPT, wpisujac wszystkie objawy syna. Sztuczna inteligencja zasugerowata,
ze przyczyng moze byé zespot spetanego rdzenia kregowego, czyli rzadkie
schorzenie, ktore ogranicza ruchomo$¢ rdzenia kregowego przez nieprawidtowe
potaczenia tkankowe. Po konsultacji z neurochirurgiem diagnoza zostata
potwierdzona na podstawie wynikow rezonansu magnetycznego. Choroba ta, cho¢
czesto diagnozowana po urodzeniu, w przypadku Alexa ujawnita si¢ dopiero w
pozniejszym etapie rozwoju. Kluczowa role w znalezieniu diagnozy odegrata Al,
ktora potaczyta wszystkie objawy w cato$é, czego nie udato si¢ wezesniej osiggnad
lekarzom®. Takich przypadkdw, w ktorych wykorzystanie systemow Al w medycynie
przyniosto namacalne korzysci jest mnostwo. Wszystkie podane przyktady ukazuja
jak wazna role moze odgrywac sztuczna inteligencja w diagnostyce i leczeniu, mimo
towarzyszacym temu obaw i kontrowersji.

Aspekty prawne wykorzystywania sztucznej inteligencji w medycynie

Wykorzystanie sztucznej inteligencji w medycynie jest Sci§le powigzane
z przestrzeganiem roéznych regulacji prawnych, zarowno na poziomie krajowym,
jak 1 unijnym. Obejmuja one przepisy dotyczace ochrony danych osobowych,
bezpieczenstwa wyrobow medycznych czy standardéw. W krajach Unii Europejskiej,
w tym w Polsce, jednym z kluczowych aktéw prawnych jest rozporzadzenie
o ochronie danych osobowych, czyli RODO (Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE)'.
RODO wymaga, aby dane zbierane byly w sposob transparentny i zrozumialy, co w
konteks$cie medycyny ma szczeg6lne znaczenie. Al w medycynie moze przetwarzaé
dane osobowe pacjentow jedynie na podstawie wyraznej i dobrowolnej zgody
pacjenta lub innej podstawy prawnej, np. w celu ochrony zycia lub zdrowia (art.

°®  Zob. Przez trzy lata nie pomoglo mu nawet 17 lekarzy. To chatGPT uwolnit chiopca od cierpienia;

https://www.poradnikzdrowie.pl/aktualnosci/przez-trzy-lata-nie-pomoglo-mu-nawet-17-lekarzy-to-
chatgpt-uwolnil-chlopca-od-cierpienia-aa-PRa4-sJsy-HDgM.html [29.11.2024].
10 Tj.Dz U.UE.L.z2016r. Nr 119, str. 1 z pdzn. zm.
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6 i art. 9 RODO). Systemy Al musza przetwarza¢ tylko te dane osobowe, ktore
sa niezbedne do osiggniecia okre§lonych celéw medycznych (art. 5 RODO).
Przetwarzanie nadmiarowych danych moze narusza¢ przepisy RODO. Pacjent ma
prawo do uzyskania informacji o tym, jakie dane osobowe sg przetwarzane przez
system Al, w jakim celu oraz przez jaki czas beda one przechowywane (art. 15
RODO). Podmiot stosujacy algorytmy lub zautomatyzowane decyzje powinien,
na podstawie art. 22, ujawni¢ kluczowe zasady podejmowania tych decyzji oraz
ich znaczenie 1 potencjalne skutki dla osoby, ktérej dane dotycza. Zgodnie z art.
17 RODO pacjent moze zada¢ usunigcia swoich danych osobowych z systemu Al,
pod warunkiem Ze nie istnieje inna podstawa prawna do ich dalszego przetwarzania
(np. obowiazek archiwizacji dokumentacji medycznej). Wprowadzenie systemu
Al w medycynie, szczeg6lnie jesli wigze si¢ z przetwarzaniem duzej ilosci danych
wrazliwych, wymaga przeprowadzenia oceny skutkéw dla ochrony danych (art. 35
RODO). Systemy sztucznej inteligencji wykorzystywane do celow diagnostycznych
1 terapeutycznych sg czesto klasyfikowane jako wyroby medyczne, co oznacza, ze
podlegaja regulacjom unijnym takim jak Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych!!.
Dokument ten wprowadza szczegdétowe wymagania dotyczace bezpieczenstwa,
jakosci oraz certyfikacji systemow Al. Systemy Al wykorzystywane do diagnozy,
monitorowania lub leczenia choréb moga by¢ klasyfikowane jako wyroby medyczne
i musza spetnia¢ odpowiednie wymagania techniczne. Przed wprowadzeniem
sztucznej inteligencji do obrotu konieczne jest przeprowadzenie procedury oceny
zgodnosci, w ramach ktorej system Al zostanie poddany audytowi pod katem
bezpieczenstwa i skuteczno$ci. Systemy powinny by¢ ciggle monitorowane oraz
zapewniony powinien by¢ odpowiedni poziom ich kontroli w praktyce kliniczne;.
Kolejnym aktem jest Dyrektywa NIS2 (Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2022/2555 z dnia 14 grudnia 2022 r. w sprawie $rodkow na rzecz wysokiego
wspdlnego poziomu cyberbezpieczenstwa na terytorium Unii, zmieniajaca
rozporzadzenie (UE) nr 910/2014 1 dyrektywe (UE) 2018/1972 oraz uchylajaca
dyrektywe (UE) 2016/1148)'2. Dotyczy ona bezpieczenstwa sieci i systemow
informacyjnych, w tym systeméw Al wykorzystywanych w medycynie. Placowki
medyczne wykorzystujace Al musza wdrozy¢ odpowiednie $rodki techniczne i
organizacyjne w celu zabezpieczenia systemow przed atakami cybernetycznymi. W
przypadku naruszenia bezpieczenstwa danych pacjentéw lub innych krytycznych
incydentow zwiazanych z Al, placowka medyczna jest zobowigzana do zgloszenia
tego odpowiednim organom nadzoru. 12 lipca 2024 r. w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej zostata opublikowana nowa unijna regulacja dotyczaca sztucznej
inteligencji, mianowicie Akt w sprawie sztucznej inteligencji (Al Act)'®. Celem
Al Act jest zapewnienie, ze rozwdj 1 stosowanie sztucznej inteligencji w Europie

" Tj.Dz U.UE.L.z2017 . Nr 117, str. 1 z pdzn. zm.
2. Tj. Dz. U. UE. L. 22022 r. Nr 333, str. 80.
3 Tj.Dz.U. L, 2024/1689 z 12.7.2024.
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bedzie odbywacé si¢ w sposob etyczny, przejrzysty i zgodny z prawami cztowieka.
W ramach tego aktu Al stosowana w medycynie bedzie uznawana za technologig
wysokiego ryzyka i objeta szeregiem rygorystycznych wymogow. Al Act oczekuje
od dostawcow systemow Al przeprowadzania audytow oraz ocen zgodnos$ci, aby
zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentéw i skutecznos$¢ stosowanych technologii. Al
wymaga, aby kazda technologia przeszita audyt techniczny i uzyskata certyfikat
potwierdzajacy jej bezpieczenstwo oraz skutecznos$¢. Konieczne jest monitorowanie
dzialania systemu oraz aktualizacja w odpowiedzi na nowe zagrozenia. Zardwno
lekarze, jak i pacjenci musza by¢ informowani o tym, ze Al wspiera diagnoze
lub leczenie, oraz mie¢ dostep do wyjasnien dotyczacych sposobu podejmowania
decyzji. Ponadto Al Act wskazuje, ze systemy musza by¢ zgodne z przepisami o
ochronie danych, zapewniajac prywatnos¢ pacjentow.

Granice etyczne stosowania sztucznej inteligencji w medycynie

Rozwoj sztucznej inteligencji w medycynie rodzi istotne dylematy etyczne.
W 2019 r. Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) opublikowata
zalecenia dotyczace sztucznej inteligencji w dokumencie pt. ,,Recommendation of
the Council on Artificial Intelligence”. OECD wskazuje, Ze sztuczna inteligencja ma
potencjat, aby poprawi¢ dobrobyt i dobrostan ludzi, przyczyni¢ si¢ do pozytywne;j,
zrownowazonej globalnej aktywno$ci gospodarczej, zwiekszy¢é innowacyjno$é
i produktywno$¢ oraz poméc w reagowaniu na kluczowe globalne wyzwania,
podkreslajac ze jednoczesnie transformacje te moga mie¢ rozne skutki zwlaszcza
w odniesieniu do zmian gospodarczych, przeksztatcen na rynku pracy, nieréwnosci
oraz skutkow dla demokracji i praw cztowieka, a takze prywatnosci, ochrony danych
1 bezpieczenstwa cyfrowego. OECD postuguje si¢ okresleniem ,,interesariuszy”, co
obejmuje wszystkie organizacje i osoby zaangazowane w systemy Al lub dotkniete
nimi, bezposrednio Iub posrednio, a podmioty Al stanowig podzbidr interesariuszy.
Podkreslono, ze podmioty Al powinny szanowaé praworzadnos¢, prawa cztowieka,
warto$ci demokratyczne i zorientowane na czlowieka w calym cyklu zycia
systemu. Ponadto powinny zobowigza¢ si¢ do przejrzystosci i odpowiedzialnego
ujawniania informacji dotyczacych systemow, w tym takich informacji, ktore
umozliwig kwestionowanie wynikéw osobom, na ktére negatywnie wplywa
system sztucznej inteligencji. Kolejnym zaleceniem jest wdrozenie w stosownych
przypadkach mechanizméw zapewniajacych mozliwo$¢ bezpiecznego wytaczenia,
naprawienia, badz wycofania z eksploatacji (wedlug potrzeb) systemdéw sztucznej
inteligenciji, jesli stwarzaja ryzyko spowodowania nadmiernych szkéd lub wykazuja
niepozadane zachowanie. Rada stwierdzita réwniez, Zze podmioty dziatajace w
obszarze sztucznej inteligencji powinny ponosi¢ odpowiedzialnos¢ za prawidtowe
funkcjonowanie systemow sztucznej inteligencji'*. Innym waznym dokumentem

4 Zalecenie Rady w sprawie sztucznej inteligencji; https://legalinstruments.oecd.org/en/instruments/
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wydanym w 2019 r. sa Wytyczne Etyczne dla Godnej Zaufania Al (Ethics Guidelines
for Trustworthy AI) opublikowane przez Komisje Europejska, a przygotowane
przez grupe ekspertow wysokiego szczebla ds. Sztucznej Inteligencji. Kierowali
si¢ oni podejsciem Human-Centric Al, w ktérym cztowiek stoi w centrum refleksji
etycznej. Wskazane zostaly zasady etyczne, ktorych nalezy przestrzegaé przy
opracowywaniu, wdrazaniu i wykorzystywaniu systemow Al. Jedng z nich jest
stosowanie Al zgodnie z takimi dewizami jak autonomia cztowieka, zapobieganie
szkodom, sprawiedliwo$¢ i mozliwo§¢ wyjasnienia, zwazajac jednoczes$nie ze
korzystanie z tych systemow moze wigzac si¢ z okre§lonym ryzykiem i wywotywac
negatywne skutki, rowniez takie ktére moga okaza¢ si¢ trudne do przewidzenia,
zidentyfikowania lub zmierzenia (np. wptyw na demokracj¢, praworzadno$é i
sprawiedliwos$¢ dystrybutywng lub wpltyw na sam umyst ludzki). Z tego powodu
w stosownych przypadkach nalezatoby przyja¢ odpowiednie §rodki ograniczajace
to ryzyko, ktore bedg proporcjonalne do jego skali. Bazujac na tym eksperci
sformutowali siedem wymogdéw, ktore Al powinna spetniaé. Sa to: przewodnia
i nadzorcza rola cztowieka, solidno$¢ techniczna i bezpieczenstwo, ochrona
prywatnosci i zarzadzanie danymi, przejrzystos¢, roznorodnosé, niedyskryminacja
1 sprawiedliwo$¢, dobrostan spoteczny i sSrodowiskowy oraz odpowiedzialno§¢é. W
dokumencie wskazano na potrzebe przyjecia listy kontrolnej oceny godnej zaufania
sztucznej inteligencji, ktéra ma na celu zapewnienie odpowiedniego stosowania
ww. wymogow. Nalezy pamieta¢ o tym, ze taka lista kontrolna oceny nigdy nie
bedzie miata wyczerpujacego charakteru'>, W czerwcu 2021r. WHO opublikowato
pierwszy globalny raport na temat sztucznej inteligencji (Al) w ochronie zdrowia
1 wskazato sze$¢ wytycznych dotyczacych jej projektowania i stosowania. W
wyniku dwuletnich konsultacji prowadzonych przez powotany przez WHO panel
miedzynarodowych ekspertow powstat raport pt. ,.Etvka i zarzqdzanie sztuczng
inteligencjg w ochronie zdrowia”. Wskazano w nim, ze co prawda wykorzystywanie
Al'w ochronie zdrowia jest bardzo obiecujace i przyczynito si¢ do waznych postepach
w takich dziedzinach medycyny jak radiologia czy profilaktyka, ale niesie to za
sobg jednoczesnie wiele transnarodowych obaw etycznych, prawnych handlowych
1 spotecznych. Te wyzwania powinny zosta¢ jak najszybciej rozwigzane poprzez
zastosowanie odpowiednich regulacji. Nieuregulowane wykorzystanie sztucznej
inteligencji moze skutkowa¢ podporzadkowaniem praw pacjentow i spolecznosci
poteznym interesom komercyjnym firm technologicznych lub interesom rzadéw w
zakresie nadzoru 1 kontroli spotecznej. Kolejng przeszkoda, ktora moze wpltynaé na
wykorzystanie Al jest tzw. ,,podziat cyfrowy”, ktory odnosi si¢ do nierownomiernego
podziatu dostepu do technologii informacyjnych i komunikacyjnych pomig¢dzy
krajami. W raporcie zwrocono uwage takze na problem systemow, ktore szkolone
sg gtownie w oparciu o dane zbierane od 0so6b z krajow o wysokich dochodach

oecd-legal-0449 [27.11.2024].

15 Wytyczne Etyczne dla Godnej Zaufania Sztucznej Inteligencji, file:///C:/Users/48693/Downloads/
ethics guidelines for trustworthy ai-pl 880095D1-02DC-2AB8-EF31B15SCEBBECA79 60436.
pdf [28.11.2024].
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w wyniku czego moga nie dziatla¢ prawidlowo w przypadku osob z krajow o
niskich i $rednich dochodach. Istnieje ryzyko, ze bogatsze kraje i regiony beda
mialy wigksze mozliwo$ci wdrazania zaawansowanych technologii, co poglebi
przepa$¢ migdzy rdéznymi grupami spolecznymi. Moze to skutkowaé tym, zZe
wykorzystanie Al bedzie utrwala¢ istniejgce nierownosci. Jesli dane treningowe nie
uwzgledniajg réznorodnosci populacji (np. plei, wieku, grup etnicznych), decyzje
Al mogg dyskryminowa¢ mniejszosci. Przyktadem moze by¢ nizsza skuteczno$é
algorytmow diagnostycznych dla ciemniejszej karnacji skory. Systemy Al powinny
by¢ zaprojektowane w taki sposob, aby odzwierciedlaty réznorodno$é¢ srodowisk
spoteczno-ekonomicznych i opieki zdrowotnej. Konieczne w zwigzku z tym sa
szkolenia dla ludzi zatrudnionych w branzy zdrowotnej na temat zasad etycznych,
praktycznych aspektéw korzystania z tej technologii, a takze potencjalnych korzysci
1 zagrozen z tego ptynacych oraz praw pacjenta zwigzanych z prywatnoscig danych
medycznych. Dane zdrowotne sg jednymi z najbardziej wrazliwych informacji
osobistych. Ich wykorzystywanie w systemach Al niesie ryzyko naruszenia
prywatnosci pacjentow np. w wyniku wycieku danych lub ich nieautoryzowanego
wykorzystania. Ponadto WHO podkresla, ze Al powinna petni¢ funkcje¢ narzgdzia
wspierajacego decyzje, a nie je zastgpowad. Autonomia pacjenta wymaga, aby
decyzje medyczne byly podejmowane w oparciu o jego zgodg¢ i zrozumienie
procesu, co moze by¢ trudne, gdy technologia jest nieprzejrzysta. Zaawansowane
algorytmy, zwlaszcza te oparte na glebokim uczeniu maszynowym, dziataja jak
»czarne skrzynki”, ktorych procesy decyzyjne sa trudne do zrozumienia nawet dla
ekspertow. Brak transparentnosci budzi obawy o ich etyczne zastosowanie i zaufanie
uzytkownikow. WHO zwraca uwage, ze algorytmy medyczne muszg by¢ zrozumiale
dla personelu medycznego, aby mogtly by¢ stosowane w praktyce kliniczne;.

W celu ograniczenia ryzyka i zmaksymalizowania mozliwosci wynikajgcych z
wykorzystaniasztucznej inteligencjiw ochronie zdrowia, WHO zebralanajwazniejsze
zasady, stanowigce podstawe regulacji i zarzadzania sztuczng inteligencja. Zasady
te stanowig podstawe dla rzadoéw, tworcow technologii, firm, spoleczenstwa
obywatelskiego i organizacji miedzyrzadowych do przyjecia etycznego podejscia
do wlasciwego wykorzystania sztucznej inteligencji w dziedzinie zdrowia. Pierwsza
z zasad jest ochrona autonomii cztowieka, co oznacza ze ludzie powinni zachowac
kontrole nad systemami opiekizdrowotnejidecyzjami medycznymi, awiec ostateczna
decyzja medyczna zawsze powinna naleze¢ do cztonka personelu medycznego. Al
muszg dziala¢ w zgodzie z przepisami dotyczacymi ochrony danych (np. RODO),
aby zapewni¢ pacjentom poczucie bezpieczenstwa. Pacjenci musza mie¢ prawo do
wyrazenia $wiadomej zgody na stosowanie Al w ich leczeniu czy diagnozie. Kolejna
zasada jest promowanie ludzkiego dobrostanu i bezpieczenstwa oraz interesu
publicznego, przy czym systemy Al powinny by¢ gruntownie testowane pod katem
bezpieczenstwa i skutecznosci, aby unikngé niezamierzonych skutkéw ubocznych.
Technologia ta powinna by¢ rozwijana w sposob zrownowazony, z uwzglednieniem
dhlugoterminowych korzysci, jednoczesnie starajac si¢ minimalizowaé negatywny
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wplyw na §rodowisko. Majac na uwadze bezpieczenstwo pacjentow regularne testy
i walidacja systeméw powinny by¢ prowadzone réwniez po ich wdrozeniu, aby
upewnic¢ si¢ ze ich skutecznos¢ nie ulega zmianie w czasie. WHO wskazato réwniez
na potrzebe¢ transparentnosci oraz mozliwosci wyjasnienia, co oznacza ze przed
zaprojektowaniem lub wdrozeniem technologii Al powinny zosta¢ opublikowane
lub udokumentowane dostgpne powszechnie i wystarczajgce informacje na temat
tych systemow. Algorytmy Al muszg dzialaé w sposob przejrzysty i zrozumialy dla
uzytkownikow, co pomoze w budowaniu zaufania i umozliwi audyt. Czwarta regula
jestwspieranie odpowiedzialnosciirozliczalno$ci. Mimo ze technologie Al wykonuja
okreslone zadania, to interesariusze ponosza odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, ze s
one wykorzystywane w odpowiednich warunkach i przez odpowiednio przeszkolone
osoby. W razie bledéw lub szkéd wywotanych w zwiazku z korzystaniem z Al
muszg istnie¢ jasne mechanizmy identyfikacji winy oraz dochodzenia roszczen dla
0soOb, na ktore negatywnie wplynety decyzje oparte na algorytmach. Jako kolejny
cel WHO wzigto zapewnienie inkluzywnosci i réwnosci, co wymaga aby Al w
obszarze ochrony zdrowia byta projektowana w sposob zachecajacy do mozliwie
najszerszego sprawiedliwego korzystania i dostepu, niezaleznie od wieku, plci,
dochodu, rasy, pochodzenia etnicznego, orientacji seksualnej, sprawnosci czy tez
innych cech chronionych na mocy kodeksow praw cztowieka. Nalezy zapobiegaé
nierownosciom wynikajacym z braku dostepu do technologii lub z uprzedzen.
Ostatnia zasada zaproponowang przez WHO jest promowanie Al, ktore jest
responsywne i zrownowazone. Al opiera si¢ na danych zdrowotnych ktére powinny
by¢ gromadzone, przechowywane i przetwarzane z poszanowaniem prywatnosci
pacjentdow, zgodnie z najwyzszymi standardami bezpieczenstwa i etyki. Ponadto
systemy powinny by¢ na biezgco projektowane w taki sposob, aby minimalizowaé
negatywne konsekwencje zarowno wobec pacjentow, jak i w odniesieniu do
utraty miejsc pracy z powodu korzystania z systemow zautomatyzowanych, gdyz
w sektorach, gdzie powtarzalne zadania moga by¢ tatwo zautomatyzowane moze
doj$¢ do redukcji kadr'®. Jak podkreslit dr Jeremy Farrar z WHO - ,,technologie
generatywnej sztucznej inteligencji majg potencjat, aby opieke zdrowotng czynié
lepsza, ale tylko wtedy, gdy ci, ktorzy opracowuja, reguluja i wykorzystujg te
technologie, zidentyfikuja i w petni uwzglednia zwigzane z nimi ryzyko”.

Aspekt etyczny w odniesieniu do sztucznej inteligencji powinien uwzgledniac¢
perspektywe etyki medycznej 1 bioetyki. Systemy sztucznej inteligencji bedg na tyle
etyczne na ile etyka beda si¢ kierowac ich tworcy, dlatego szczegdlng uwage w
wyznaczaniu etycznych ram powinno si¢ skupia¢ wiasnie na nich. Tworcy systemow

16 Wytyczne WHO: Etyka i zarzadzanie sztuczng inteligencja w ochronie zdrowia, World Health
Organization 2021,  chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglelefindmkaj/https://iris.who.int/
bitstream/handle/10665/341996/9789240029200-eng.pdf?sequence=1 [26.11.2024]; zob. tez WHO
publikuje pierwszy globalny raport na temat sztucznej inteligencji (Al) w ochronie zdrowia i szes¢
wytyeznych dotyczqcych jej projektowania i stosowania; https://www.who.int/news/item/28-06-
2021-who-issues-first-global-report-on-ai-in-health-and-six-guiding-principles-for-its-design-and-use
[26.11.2024].
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Al dla sektora zdrowia powinni bra¢ pod uwage uwarunkowania ksztattujace
etyczne ramy pracy lekarza, do ktérych naleza takie zasady jak dobro pacjenta,
jego autonomia i sprawiedliwo$¢ spoleczna. Istotne z punktu widzenia etyki jest
przewidywanie konsekwencji i szybka reakcja, co moze by¢ osiggalne z pomoca
nowych instytucjonalnych mechanizméw oceny Al, ktére bedg charakteryzowad
si¢ interdyscyplinarnoscia, refleksem, systematyczno$cig i sprawczoscig. Waznym
zagadnieniem pozostaje problem przestrzegania tajemnicy zawodowej co przy
systemach Al ktére funkcjonuja dzigki danym, jest powaznym wyzwaniem'”.

Gromadzenie, przechowywanie i analiza duzych zbioréw danych medycznych
moga stwarza¢ ryzyko naruszenia prywatnosci pacjentow. Kazda osoba ma prawo
do ochrony swoich danych zdrowotnych przed dostepem oséb nieupowaznionych.
Dlatego tak istotne jest zagwarantowanie bezpieczenstwa informacji poprzez
zastosowanie odpowiednich rozwigzan technologicznych oraz przestrzeganie
aktualnych przepisoéw dotyczacych ochrony danych osobowych. Konieczne jest
réwniez opracowanie jasnych procedur regulujacych wykorzystanie sztucznej
inteligencji w medycynie, ktore beda zgodne z obowigzujacymi normami prawnymi,
zasadami etyki i standardami bezpieczenstwa. Wprowadzenie takich procedur
pozwoli placowkom medycznym korzysta¢ z Al w sposoéb odpowiedzialny,
bezpieczny i etyczny, przyczyniajac si¢ do podniesienia jakosci opieki zdrowotne;j.
Waznym elementem jest takze organizowanie szkolen dla personelu medycznego,
ktére beda obejmowacé zaréwno aspekty etyczne, jak i praktyczne zwigzane
z wykorzystaniem sztucznej inteligencji w codziennej pracy. Niezbedne jest
rowniez informowanie pacjentdow o mozliwosciach, korzy$ciach i potencjalnych
zagrozeniach wynikajacych z uzycia Al, a takze o ich prawach zwigzanych z
ochrong danych medycznych. Dodatkowo istotne jest wdrozenie systemow
monitorowania dziatan zwigzanych z zastosowaniem sztucznej inteligencji, aby
sledzi¢ decyzje podejmowane przez algorytmy, identyfikowac¢ ewentualne bledy i
podejmowac odpowiednie dziatania naprawcze. Nie mniej wazne jest wprowadzenie
mechanizmoéw kontroli i oceny jako$ci dziatan, podejmowanych z wykorzystaniem
sztucznej inteligencji, w tym danych wykorzystywanych do uczenia maszynowego,
co zapewni ich rzetelnos$¢, kompletnosc 1 spojnosc.

Odpowiedzialno$¢ za bledy popelnione z wykorzystaniem sztucznej inteligencji

Odpowiedzialno$¢ za bledy wyrzadzone przez sztuczng inteligencje to ztozone
zagadnienie, ktore obejmuje kwestie prawne, etyczne i techniczne. Juz na wstgpie
nalezy zaznaczy¢, ze w przeciwienstwie do czlowieka, Al nie posiada osobowosci
prawnej ani zdolno$ci do ponoszenia odpowiedzialnosci, dlatego odpowiedzialno$é
za jej dziatania spada na ludzi lub organizacje, ktore jg stworzyly, wdrozyty lub

7" R. Sroka, Wyzwania etyczne AI w sektorze zdrowia, [w:] R. Siewiorek, M. Lach-Kusnierz (red.),
Iloraz Sztucznej Inteligencji tom 4. Potencjat Sztucznej Inteligencji w Sektorze Ochrony Zdrowia,
Fundacja Al Law Tech, Warszawa 2021, s. 76-79.
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nadzorowaty. Nalezy uzna¢ , ze podmiotowos$¢ prawna nie moze by¢ przyznana
bytom, ktore nie maja wolnej woli lub nie sa rozumne. Systemy Al nie maja
swojego wlasnego interesu prawnego w osiggnieciu okreslonego celu, cel ten za$
przy$wieca ich tworcom, programatorom czy podmiotom, dla ktorych dobra zostaty
stworzone. Nalezy stwierdzi¢, ze prawidlowe jest (przynajmniej na tym etapie
rozwoju) nieprzypisywanie sztucznej inteligencji zdolno$ci prawnej ani zdolnos$ci
do czynnoS$ci prawnych. Zgodnie z art. 8 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks
cywilny ,kazdy cztowiek od chwili urodzenia ma zdolno$¢ prawng”'®. Nie ma
zadnych podstaw, bazujac na tym przepisie, aby przyzna¢ owa zdolno$¢ sztucznej
inteligencji. Wynika z tego, Ze nie nalezy rowniez przypisywaé osobowosci prawnej
Al, co mozna rozumie¢ jako zdolno$¢ os6b prawnych do bycia podmiotem praw oraz
obowiazkow, a takze dokonywania we wlasnym imieniu czynnosci, ktére powodujg
skutki prawne. Rozwazajac jednak kwestie przyznania sztucznej inteligencji tych
atrybutdw pojawia si¢ wiele pytan. M.in. kiedy mialby nastapi¢ moment ,,urodzenia”
czy ,,smierci” AI? W jakim rejestrze widniala by sztuczna inteligencja - jako osoba
fizyczna a moze prawna? W jaki sposdb system miatby ponosi¢ odpowiedzialno$¢?
W wielu krajach trwaja prace nad regulacjami prawnymi dotyczacymi
odpowiedzialnosci za dziatania Al. Brak odpowiednich regulacji moze prowadzi¢ do
niejasnosci w kwestii odpowiedzialno$ci prawnej, co moze skutkowaé dtugotrwatymi
1 kosztownymi sporami sgdowymi. Brak standardéw moze utrudnia¢ wspotprace
miedzynarodowa 1 integracje systemow Al z innymi krajami, co moze ograniczac
mozliwosci rozwoju i wdrazania nowych technologii.
Wprowadzenie zharmonizowanych wytycznych etycznych jest niezbedne do
prawidtowego wdrozenia Al w globalnym zdrowiu. Parlament Europejski
w Rezolucji z dnia 16 lutego 2017 r. zawierajgcej zalecenia dla Komisji w
sprawie przepisow prawa cywilnego dotyczacych robotyki wskazat, iz nalezy w
odpowiednich przypadkach zaktualizowac¢ 1 uzupetnié¢ obecne unijne ramy prawne
o gltéwne zasady etyczne, ktore beda odzwierciedla¢ zlozonos¢ robotyki i jej
liczne implikacje spoteczne, medyczne i bioetyczne. Parlament zwrécit uwage na
potrzebe zdefiniowania minimalnych wymogdéw zawodowych, jakie musi posiada¢
chirurg, aby mdc postugiwacé si¢ robotami chirurgicznymi i obslugiwac je. Ponadto
trafnie podkresla ze zasadnicze znaczenie ma przestrzeganie zasady kontrolowanej
autonomii robotow, zgodnie z ktorg ostateczng decyzje zawsze podejmuje lekarz.
W rezolucji tej wskazano na potrzebe utworzenia obowigzkowego systemu
ubezpieczen, ktory mogltby opieraé si¢ na zobowigzaniu producenta do wykupienia
ubezpieczenia w zwigzku z wytwarzanymi przez siebie automatycznymi robotami.
Straty w przypadkach, ktérych ubezpieczenie nie obejmuje mogto by by¢ pokryte
ze specjalnie do tego utworzonego funduszu. Parlament podkresla jednak, ze
wszelkie decyzje polityczne dotyczace zasad odpowiedzialnosci cywilnej majacych
zastosowanie do robotow 1 sztucznej inteligencji powinny by¢ podejmowane po
konsultacjach z podmiotami realizujgcymi ogo6lnoeuropejski projekt badawczo-

8 Tj.Dz. U. 22024 r. poz. 1061 z p6zn. zm.
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rozwojowy w zakresie robotyki i neuronauki, dlatego ze naukowcy i eksperci sa
w stanie oceni¢ wszystkie powiazane rodzaje ryzyka i konsekwencje. Przyjete
rozwigzania powinny zapewni¢ ten sam poziom efektywnosci, przejrzystosci i
spojnosci w catej Unii Europejskiej'®. Warte wspomnienia sg w tym miejscu sg
rowniez trzy rezolucje Parlamentu Europejskiego z dnia 20 pazdziernika 2020
r. odnoszace si¢ do sztucznej inteligencji. Nawigzuja one do istotnych dla tego
rodzaju systemow ptaszczyzn tj. etyki (Rezolucja zawierajgca zalecenia dla Komisji
w sprawie ram aspektow etycznych sztucznej inteligencji, robotyki i powiazanych
z nimi technologii*®), odpowiedzialnosci cywilnej za systemy AI (Rezolucja
z zaleceniami dla Komisji w sprawie systemu odpowiedzialno$ci cywilnej za
sztuczng inteligencje?!) oraz aspektow praw wiasnosci intelektualnej w stosunku do
Al (Rezolucja Parlamentu Europejskiego w sprawie praw wtasnos$ci intelektualnej
w dziedzinie rozwoju technologii sztucznej inteligencji)®. Waznym postulatem
Parlamentu Europejskiego w stosunku do wszystkich rezolucji jest zastrzezenie,
ze przy stosowaniu Al za prawidlowe nalezy uzna¢ kierowanie si¢ zasada
»ograniczonegozaufania”,cooznaczaniepozostawianierobotompelnejdecyzyjnosci
ani zbytniej swobody.? Kolejng wazng inicjatywag jest projekt dyrektywy w sprawie
dostosowania przepisow dotyczacych odpowiedzialnosci cywilnej pozaumowne;j
do sztucznej inteligencji (Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie
dostosowania przepisow dotyczacych pozaumownej odpowiedzialnosci cywilnej
do sztucznej inteligencji, AILD)?. Ma ona na celu wspieranie wdrozenia sztucznej
inteligencji w sposéb godny zaufania, aby w petni wykorzystac jej potencjal na
rynku wewnetrznym. Istotnym elementem jest zapewnienie poszkodowanym przez
Al ochrony podobnej do tej, jaka majg osoby poszkodowane przez tradycyjne
produkty. AILD uzupetnia i aktualizuje unijne ramy odpowiedzialnosci cywilnej,
wprowadzajac po raz pierwszy przepisy, ktore dotycza szkdéd spowodowanych
przez systemy sztucznej inteligencji. Gtéwnym zatozeniem dyrektywy jest to, ze
obowiazujace przepisy krajowe dotyczace odpowiedzialno$ci, w szczegdlnosci
opartej na zasadzie winy, nie sg dopasowane do rozpatrywania roszczen z tytutu
odpowiedzialnosci za szkody spowodowane przez produkty i ustugi oparte na
sztucznej inteligencji.

Zgodnie z przepisami krajowymi poszkodowani muszg udowodni¢ niezgodne

¥ Tj.Dz. U. UE C 252/239, 5. 239-257, 2015/2103(INL), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/
TXT/?uri=CELEX%3A520171P0051 [29.11.2024].

2 Tj.Dz. Urz. UE C 404 2 6.10.2021 1., 5. 63-106, 2020/2012 (INL), https://www.europarl.europa.eu/
doceo/document/TA-9-2020-0275_PL.html#titlel [29.11.2024].

2l Tj. Dz. Urz. UE C 404 z 6.10.2021 r., s. 107-128, 142020/2014(INL), https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/PL/TXT/?uri=0J:JOC 2021 404 R 0006 [doste¢p: 29.11.2024].

2 T,j.Dz. Urz. UE C 404 2 6.10.2021 1., s. 129—135, 152020/2015 (INI), https://www.europarl.europa.

eu/doceo/do-cument/TA-9-2020-0277 PL.html [29.11.2024].

K. Baczyk-Rozwadowska, Odpowiedzialnos¢ cywilna za szkody wyrzqdzone w zwigzku z zastosowaniem

sztucznej inteligencji w medycynie, ,, Przeglad Prawa Medycznego™ 2021, nr 3-4(8), s. 8-9.

# COM(2022) 496 final, 2022/0303(COD), https://eur-lex.europa.ew/legal-content/PL/TXT/2uri=CELEX%3A52022PC0496
[29.11.2024].
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z prawem dzialanie lub zaniechanie osoby, ktéra spowodowata szkode, co
przy charakterystycznych cechach Al, takich jak ztozono$¢, autonomia i brak
przejrzystosci (tzw. efekt czarnej skrzynki) moze by¢ trudne i kosztowne.
Dodatkowo, dochodzenie odszkodowania w takich przypadkach moze wymagac
duzych naktadow finansowych i wydtuza¢ proces sadowy, co moze zniechecié
poszkodowanych do podejmowania dzialan prawnych®. Parlament Europejski
w swojej rezolucji z 3 maja 2022 r. w sprawie sztucznej inteligencji w epoce
cyfrowej podtrzymat te obawy i potwierdzil potrzeb¢ harmonizacji przepisow w
zakresie odpowiedzialnosci za szkody spowodowane przez Al na poziomie Unii®.
Harmonizacja ta powinna dotyczy¢ przede wszystkim zasad dotyczacych cigzaru
dowodu w postepowaniach odszkodowawczych, co ma zapewni¢ wieksza pewnosé¢
prawng i rowne warunki dziatania na rynku dla produktéw i ustug opartych na Al
Nie bedzie jednak obejmowata wszystkich aspektow odpowiedzialnosci cywilnej,
ktoére nadal beda regulowane przez prawo krajowe. Nalezy réwniez zapewnic
spojnos$¢ regulacji z aktem w sprawie Al. Istotnym elementem jest rowniez
dostep do informacji dotyczacych systeméw sztucznej inteligencji, zwtaszcza
tych wysokiego ryzyka, ktére moga by¢ kluczowe w procesie dochodzenia
odszkodowania. Ponadto w przypadku systeméw sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka akt w sprawie Al przewiduje szczegolne wymogi dotyczace dokumentacji,
informacji i rejestracji danych, ale nie zapewnia osobie poszkodowanej prawa
dostepu do tych informacji. Nalezy w zwiazku z tym ustanowi¢ zasady ujawniania
istotnych dowodéw przez podmioty, ktore nimi dysponuja, do celow ustalenia
odpowiedzialno$ci. Dyrektywa w sprawie odpowiedzialno$ci za sztuczng
inteligencje niejako tagodzi ci¢zar dowodu spoczywajacy na ofiarach dzicki
wprowadzeniu ,,domniemania istnienia zwigzku przyczynowego”. Jesli ofiary sg
w stanie wykazaé¢, ze kto$ ponosi wine za niedopelnienie pewnego obowigzku,
istotnego z punktu widzenia szkody, a zwigzek przyczynowy z funkcjonowaniem
sztucznej inteligencji jest racjonalnie prawdopodobny, sad moze zalozy¢, ze to
niedopelnienie tego obowigzku bylo przyczyng szkody. Z drugiej strony osoba
odpowiedzialna moze obali¢ to domniemanie z racji ze jest ono wzruszalne (na
przyktad udowadniajac, ze szkode spowodowata inna przyczyna)®’. Dyrektywa nie
narusza krajowych zasad dotyczacych ustalania winy, ale wprowadza mechanizmy,
ktoére maja utatwi¢ dochodzenie roszczen w sprawach zwigzanych ze sztuczng
inteligencjg. Warto takze wspomnie¢ w tym miejscu o tym, ze Komisja Europejska
oprocz projektu AILD opublikowata rowniez projekt nowej dyrektywy w sprawie
odpowiedzialno$ci za produkty wadliwe (dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2024/2853 z dnia 23 pazdziernika 2024 r. w sprawie odpowiedzialnos$ci

»  P. Dolniak, T. Kuzma, A. Ludwinski, K. Wasik, 1.4. Dyrektywa w sprawie odpowiedzialnosci za
sztuczng inteligencje (AILD), [w:] P. Dolniak, T. Kuzma, A. Ludwinski, K. Wasik, Sztuczna inteligencja
w wymiarze sprawiedliwo$ci. Migdzy prawem a algorytmami, Warszawa 2024, s. 131-133.

% Tj. Dz. U. UE. C.2022.465.65, 2020/2266(INI), https://www.europarl.ecuropa.eu/doceo/document/
TA-9-2022-0140_PL.html [29.11.2024].

2 R. Bujalski, Odpowiedzialnosé¢ za sztuczna inteligencje [projekt UE], LEX/el. 2022.
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za produkty wadliwe i uchylenia dyrektywy Rady 85/374/EWG, PLD)*. PLD ma
na celu zapewnienie, ze w przypadku wadliwych systeméw Al, ktore powoduja
fizyczne uszkodzenia, szkody w mieniu lub utrate danych, bedzie mozliwosc¢
dochodzenia odszkodowania od dostawcy systemu Al lub od kazdego producenta,
ktory integruje system Al z innym produktem. Warto podkresli¢, ze przez niemal
40 lat dyrektywa 85/374/EWG (dyrektywa Rady z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie
zblizenia przepisOw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialno$ci za produkty wadliwe) dotyczaca
odpowiedzialno$ci za produkty zapewniata obywatelom ochrong, umozliwiajac
dochodzenie odszkodowan za szkody spowodowane przez wadliwe produkty®.
Jednakze, poniewaz zostata uchwalona w 1985 roku, nie uwzglednia nowoczesnych
technologii cyfrowych, takich jak inteligentne urzadzenia czy systemy oparte na
sztucznej inteligencji. Z tego wzgledu konieczne stato si¢ zaktualizowanie przepisow,
aby dostosowac¢ je do realiow ery cyfrowej, obejmujacych oprogramowanie, Al oraz
ustugi cyfrowe™.

Istnieje kilka reziméw odpowiedzialnoéci, ktére moga by¢ istotne przy
stosowaniu Al w ochronie zdrowia. Odpowiedzialno$¢ cywilna za wykorzystanie
systeméw Al w medycynie najczgsciej spoczywa na uzytkowniku, czyli lekarzu
lub operatorze urzadzenia. Zgodnie z rezolucjg Parlamentu Europejskiego z dnia
16 lutego 2017 roku, odpowiedzialno$¢ ta powinna opieraé si¢ na winie. W polskim
prawie cywilnym, cho¢ brak regulacji dotyczacych systemow autonomicznych,
zastosowanie ma ogolna zasada wynikajaca z art. 415 k.c. stanowiaca, ze osoba
ktoéra wyrzadzita szkode z wiasnej winy, jest zobowigzana do jej naprawienia.
W kontekscie Al oznacza to, ze lekarz ponosi odpowiedzialno$¢, jesli szkoda
wynikta z jego niedbatosci i pozostaje w adekwatnym zwigzku przyczynowym z
jego dzialaniem (art. 361 k.c.). Przypisanie winy wymaga wykazania, ze lekarz
nie zachowatl standardow starannosci, jakie obowiazuja w jego specjalizacji, oraz
ze mogt zapobiec szkodzie, gdyby wykorzystal dostepne metody diagnostyczne
1 terapeutyczne. Jednak odpowiedzialno$¢ nie moze by¢ przypisana, jesli szkoda
wynikata z autonomicznych, nieprzewidywalnych decyzji Al, na ktoére lekarz
nie miat wptywu. Odpowiedzialnos¢ moze réwniez spoczywaé na producencie
systemu Al. Zgodnie z art. 449! k.c., producent odpowiada za szkody wyrzadzone
przez produkt niebezpieczny na zasadzie ryzyka. Oznacza to, ze nawet bez winy
musi zapewni¢ bezpieczenstwo uzytkowania swojego produktu. Problemem
jest jednak brak jednoznacznej definicji ,,produktu” w prawie unijnym. Al jako
niematerialne oprogramowanie, moze nie by¢ uznane za produkt, chyba ze stanowi
element sprzetu fizycznego. W sytuacji, gdy szkoda wynika z dziatania systemu
sktadajacego si¢ z komponentéw pochodzacych od réznych producentow, trudne
moze by¢ okreSlenie, kto jest odpowiedzialny. Dodatkowo, ustalenie zwigzku

2 Tj. Dz U. UE.L.2024.2853.
¥ Tj.Dz. U.UE. L. z 1985 r. Nr 210, str. 29 z pdzn. zm.
3 P. Dolniak, T. Kuzma, A. Ludwinski, K. Wasik, 1.4. Dyrektywa w sprawie ..., op. cit., s.127-128.
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przyczynowego miedzy wada systemu Al a wyrzadzona szkoda komplikuje
wspomniane juz wczesniej zjawisko tzw. ,.czarnej skrzynki”, gdy mechanizm
dziatania Al jest nieprzejrzysty. Cho¢ odpowiedzialnos$¢ karna za stosowanie Al w
medycynie nie zostata jeszcze precyzyjnie uregulowana, obecne przepisy dotyczace
np. nieumyslnego spowodowania §mierci czy przeprowadzenia zabiegu bez zgody
pacjenta moga znalez¢ zastosowanie. Mozliwa jest roéwniez odpowiedzialno$¢
zawodowa, jesli uzycie lub zaniechanie uzycia Al narusza standardy etyczne lub
przepisy regulujace wykonywanie zawodu lekarza®'. Podziat odpowiedzialno$ci
za sztuczng inteligencje na zasadzie winy i ryzyka jest rozwigzaniem pozadanym,
poniewaz systemy Al r6znig si¢ stopniem ryzyka, ktére generujg. W zaleznos$ci
od poziomu autonomiczno$ci takich systemoéw, odpowiedzialno$¢ operatoréw
lub producentow powinna by¢ zréznicowana. Jednak oparcie odpowiedzialnosci
wylgcznie na autonomicznosci Al ma swoje wady. Pierwszym wyzwaniem jest
trudno$¢ w precyzyjnym okresleniu, od jakiego momentu system Al staje si¢ na tyle
autonomiczny, by przypisa¢ mu odpowiedzialno$¢ na zasadzie ryzyka. Wymagatoby
to wprowadzenia pewnego stopnia uznaniowosci. Kolejnym problemem sa
kwestie dowodowe - trudno jednoznacznie wykazaé, ze dany system osiagnat
wysoki poziom autonomii. Rozwigzaniem mogloby by¢ domniemanie prawne, ze
kazda Al jest autonomiczna, a ci¢zar obalenia tego domniemania spoczywatby na
operatorze. Dodatkowo, istnieje ryzyko, ze system pierwotnie nieautonomiczny, w
miar¢ dziatania i ,,uczenia si¢”, stanie si¢ autonomiczny bez ingerencji operatora.
W zwigzku z tym nalezaloby ocenia¢ stopien autonomicznosci Al w momencie
powstania szkody, a nie podczas jej projektowania czy wprowadzania na rynek.
W kontek$cie dochodzenia odszkodowah za szkody wyrzadzone przez Al,
kluczowe znaczenie ma wtasnie stopien autonomicznos$ci systemu, ktory powinien
determinowaé¢ odpowiedni rezim odpowiedzialno$ci. Nalezy jednak pamietaé,
ze ostateczna odpowiedzialno$¢ za dziatanie Al zawsze spoczywa na cztowieku,
poniewaz to ludzkie decyzje i dziatania leza u podstaw funkcjonowania nawet
najbardziej zaawansowanych systemow sztucznej inteligencji®2.

Podsumowanie

Sztuczna inteligencja niesie ogromny potencjat dla medycyny, pozwalajac na
bardziej precyzyjna diagnostyke, efektywne leczenie oraz lepsze zarzadzanie opicka
zdrowotng. Jednak jej wdrozenie wymaga rozwazenia istotnych wyzwan prawnych,
takich jak ochrona danych, odpowiedzialno$¢ za decyzje algorytmow czy regulacje
dotyczace wyrobdéw medycznych. Dodatkowo pojawiajg si¢ kwestie etyczne, takie
jak prywatno$¢ pacjenta, rownos¢ dostepu, autonomia w podejmowaniu decyzji
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czy ryzyko uprzedzen. Kluczowe dla skutecznego i bezpiecznego wdrozenia SI w
medycynie bedzie stworzenie odpowiednich ram prawnych i standardow etycznych,
ktére zapewnig ochrong pacjentdow i umozliwig pelne wykorzystanie mozliwosci,
jakie oferuje ta technologia. Sztuczna Inteligencja, tak jak kazda technologia,
nie jest nieomylna i powinna by¢ nadzorowana przez cztowieka. Jest systemem
komputerowym opierajacym si¢ o dane statystyczne. Sztuczna Inteligencja, jak
kazde inne narzedzie, sama w sobie nie jest ani dobra ani zla. Dopiero jej uzycie
$wiadczy o motywacji uzytkownika. Pozostawiona sama sobie nie jest w stanie
nikomu wyrzadzi¢ znaczacej szkody. To sposob jej zastosowania moze pociagac
za sobg rozne reperkusje®. Zdrowie i zycie ludzkie sa najwyzsza warto$cia nie
tylko indywidualna, ale i spoteczng, czego konsekwencja jest nakaz stosowania
najlepszych metod leczenia i najlepszych srodkow medycznych i technicznych,
ktore temu stuza. Nalezy pamietaé, ze to lekarze muszg podejmowac ostateczne
decyzje diagnostyczne i terapeutyczne, traktujac Al jako narzedzie wspierajace,
a nie zastgpujace ich wiedze. W konteksécie regulacji prawnych niezbedne jest
wprowadzenie jasnych przepisow dotyczacych odpowiedzialnosci za btedy, ktore
uwzglednig specyfike autonomicznych systeméw Al Konieczne jest rowniez
opracowanie mi¢dzynarodowych standardow walidacji, testowania i monitorowania
systeméw Al, aby zapewni¢ ich bezpieczenstwo i1 skuteczno$¢ w rdéznych
srodowiskach medycznych. Rownie wazne jest stworzenie mechanizméw ochrony
danych osobowych oraz zapewnienie audytowalnos$ci i wyjasnialnosci decyzji
podejmowanych przez algorytmy. Diugoterminowym celem powinno by¢ réwniez
zwigkszenie dostepnosci zaawansowanych technologii medycznych opartych na Al,
tak aby korzysci ptynace z ich stosowania byty dostgpne dla wszystkich pacjentow,
niezaleznie od ich statusu spolecznego czy miejsca zamieszkania. Rozwdj sztucznej
inteligencji w medycynie oferuje ogromne mozliwosci, ale jednocze$nie wymaga
precyzyjnych ram prawnych i etycznych, ktore zagwarantuja bezpieczenstwo
pacjentow, ochrone ich danych oraz transparentnos¢ dzialania systemow. Tylko takie
podejscie pozwoli w petni wykorzystaé potencjat SI w shuzbie zdrowia, jednoczesnie
minimalizujac zwiazane z nig ryzyko.

PiSmiennictwo

* Baczyk-Rozwadowska K., Odpowiedzialnos¢ cywilna za szkody wyrzqdzone w
zwigzku z zastosowaniem sztucznej inteligencji w medycynie, ,,Przeglad Prawa
Medycznego” 2021, nr 3-4(8).

* Bujalski R., Odpowiedzialnos¢ za sztuczng inteligencje [projekt UE], LEX/el.
2022.

e Dembrower K. i in., Sztuczna inteligencia w wykrywaniu raka piersi w

3 K. Karski, Wybrane zastosowania sztucznej inteligencji w medycynie, ,Management and Quality -

Zarzadzanie I Jako$¢” 2022, tom 4 nr 4, s. 209-212.



Sztuczna inteligencja w medycynie ... 155

mammografii przesiewowej w Szwecji: prospektywne, populacyjne, badanie
typu non-inferiority z udzialem czytajgcych w parach, ,,The Lancet Digital
Health” tom 5, numer 10.

* Dolniak P., Kuzma T., Ludwinski A., Wasik K., 1.4. Dyrektywa w sprawie
odpowiedzialnosci za sztuczng inteligencje (AILD), [w:] Dolniak P., Kuzma T.,
Ludwinski A., Wasik K., Sztuczna inteligencja w wymiarze sprawiedliwosci.
Miegdzy prawem a algorytmami, Warszawa 2024.

* Guo H., Tian Y., Shi J., Yang P., Yang J., Ding P., Zhao X., Zhang Z., Zhao Q.,
Pioneering case: Robot-assisted remote radical distal gastrectomy for gastric
cancer based on 5G communication technology, ,Intelligent Surgery” 2024,
tom 7.

e Karski K., Wybrane zastosowania sztucznej inteligencji w medycynie,
»~-Management and Quality — Zarzadzanie I Jako$§¢” 2022, tom 4, nr 4.

e KazmierczykP. (red.), Kupis M., Maj M., Biata Ksigga Al w Praktyce Klinicznej.
Stosowanie sztucznej inteligencji przy udzielaniu swiadczen zdrowotnych, w
Zdrowiu, Warszawa 2022.

* Sroka R., Wyzwania etyczne Al w sektorze zdrowia, [w:] Siewiorek R., Lach-
Kusnierz M., (red.) Iloraz Sztucznej Inteligencji tom 4. Potencjat Sztucznej
Inteligencji w Sektorze Ochrony Zdrowia, Fundacja Al Law Tech, Warszawa
2021.

e Staszczyk P., Czy unijna regulacja odpowiedzialnosci cywilnej za sztuczng
inteligencje jest potrzebna?, ,,Europejski Przeglad Sadowy” 2022, nr 6.

e Ting D., Pasquale L., Peng L., Campbell J., Lee A., Raman R., Tan G.,
Schmetterer L., Keane P., Wong T. Y., Artificial intelligence and deep learning,
,,British Journal of Ophthalmology” 2018, 103(2)

* Wozniacka A., Patrzyk S., Sztuczna inteligencja w medycynie, Wydawnictwo
Uniwersytetu Medycznego w Lodzi, £6dz 2022.

o Zalewski T., Prawo sztucznej inteligencji, CH Beck, Warszawa 2020.

ARTIFICIAL INTELLIGENCE IN MEDICINE:
APPLICATION POSSIBILITIES
AND ETHICAL AND LEGAL CHALLENGES

Summary: The primary objective of this publication is to present the growing role of artificial
intelligence in medicine, analyzing both its potential and challenges related to regulatory and
ethical aspects. The article discusses key areas in which artificial intelligence can improve
diagnostic and therapeutic processes. The principles according to which the aforementioned
technology should be used in health-related areas are indicated. Attention has also been
paid to the problem of liability for mistakes made in connection with the use of artificial
intelligence algorithms. Both ethical challenges and legal issues related to the development of
this technology in medical fields are presented.

Keywords: artificial intelligence, medicine, treatment, risk, algorithms.



