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Projekt komentarza art. 12. KEL. "Czekamy na
propozycje zmian"

Kolezanki i Koledzy
Tym razem Komisja Etyki NRL przedstawia Wam projekt komentarza do artykutu 12 mdéwigcego o
sztucznej inteligencji. Juz na KZL zgtaszano nam uwagi dotyczgce kwestii uzyskiwania zgody na
zastosowanie Al. Na posiedzeniach w okresie letnim Komisja pracowata nad stworzeniem
komentarza do artykutu 12, zaprosilismy do dyskusji gosci specjalizujgcych sie w zastosowaniu Al
w medycynie, co zaowocowato projektem, jaki dzis udostepniamy. Problem jest ztozony, nawigzujg
z Komisjg kontakt osoby takze spoza medycznej branzy zajmujgce sie Al, obszar wiedzy jest
ogromny, dlatego uznalismy, iz bez Waszej pomocy komentarz do artykutu 12 nie powstanie. Jest
to wiec na razie projekt komentarza i prosimy Was o zywg dyskusje, Wasze propozycje zmian,
dzielenie sie doswiadczeniem i przyktadami. Propozycje zbieramy do 31.10.2024 r. na adres
kel@nil.org.pl.
Artur de Rosier
Przewodniczacy KEL NRL

ART. 12

Lekarz moze w postepowaniu diagnostycznym, leczniczym lub zapobiegawczym korzystac

z algorytmdw sztucznej inteligencji przy spetnieniu nastepujacych warunkdéw:

1) poinformowania pacjenta, ze przy stawianiu diagnozy lub w procesie terapeutycznym bedzie
wykorzystana sztuczna inteligencja;

2) uzyskania swiadomej zgody pacjenta na zastosowanie sztucznej inteligencji w procesie
diagnostycznym lub terapeutycznym;

3) zastosowania algorytmdéw sztucznej inteligencji, ktére sa dopuszczone do uzytku medycznego i
posiadajg odpowiednie certyfikaty;

4) ostateczng decyzje diagnostyczng i terapeutyczng zawsze podejmuje lekarz.

Komentarz:

Jedng z podstawowych zasad wynikajagcych z Kodeksu Etyki Lekarskiej jest poszanowanie
autonomii pacjentéw. Jej wyrazem jest spoczywajacy na lekarzach obowigzek uzyskania uprzedniej
swiadomej zgody na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego (wynikajacy z art. 16 KEL) i obowigzek
respektowania prawa pacjenta do $wiadomego udziatu w podejmowaniu decyzji dotyczgcych ich
zdrowia, w tym informowania pacjenta o korzysciach i ryzyku proponowanych dziatan
diagnostycznych i leczniczych, a takze o mozliwosciach zastosowania innego postepowania
medycznego (wynikajacy z art. 14 KEL).

Wykorzystanie w procesie diaghostycznym i terapeutycznym systeméw Al, ktére sa dopuszczone
do uzytku medycznego i majg odpowiednie certyfikaty, co do zasady nie podnosi poziomu ryzyka
takiej procedury. Wrecz przeciwnie, wspomaganie pracy lekarza przez odpowiednie technologie, w



tym Al (pod warunkiem ich prawidtowej implementacji w procesie) moze skutkowad obnizeniem
poziomu ryzyka dla pacjenta.

Ze wzgledu na powyzsze, wynikajacy z art. 12 KEL obowigzek uzyskania swiadomej zgody pacjenta
na zastosowanie sztucznej inteligencji w procesie diagnostycznym lub terapeutycznym powinien
by¢ interpretowany w sposéb spdéjny z ogdlnymi zasadami KEL dotyczacymi uzyskania uprzedniej
swiadomej zgody na udzielenie Swiadczenia zdrowotnego i respektowania prawa pacjenta do
Swiadomego udziatu w podejmowaniu decyzji dotyczacych ich zdrowia.

Po pierwsze, Swiadoma zgoda pacjenta na zastosowanie Al moze by¢ wyrazona ustnie albo przez
takie zachowanie sie pacjenta, ktére w sposéb niebudzacy watpliwosci wskazuje na jego wole - np.
potozenie sie na kozetce do badania, kontynuacje rozmowy z lekarzem (zgodnie z art. 16 ust. 8
KEL). Art. 12 KEL nie wprowadza wymogu uzyskania zgody w formie pisemne;.

Po drugie, zgoda na zastosowanie Al nie musi by¢ odrebna od $wiadomej zgody na udzielenie
Swiadczenia zdrowotnego - jezeli pacjenci zostali odpowiednio poinformowani o wykorzystaniu Al
w procesie diagnostycznym lub terapeutycznym, ich zgoda na udzielenie Swiadczenia zdrowotnego
bedzie obejmowad réwniez zgode na wykorzystanie Al do realizacji tego Swiadczenia.

Po trzecie, zgodnie ze standardami uzyskiwania swiadomej zgody, udzielona pacjentowi informacja
o wykorzystaniu Al w procesie diagnostycznym lub terapeutycznym powinna by¢ sformutowana w
sposob dla nich zrozumiaty.

W praktyce oznacza to najczesciej, ze lekarz powinien przekazac¢ pacjentowi ogdélne informacje o
roli Al w procesie i doniostosci informacji dostarczanych przez Al dla catego procesu.

Przyktadowo, jezeli Al wykorzystywany jest do wspomagania diagnostyki obrazowej, np.
radiograméw albo obrazéw CT, lekarz powinien poinformowaé pacjenta o tym fakcie oraz
powiedzie¢, ze danymi wejSciowymi dla Al sag pliki z danymi obrazowymi, a efektem pracy Al sa
okreslone sugestie diagnostyczne - np. zaznaczone na tych obrazach obszary prawdopodobnych
zmian chorobowych, a takze wskazaé, Zze proces diagnozy zdefiniowany jest w taki sposéb, ze
zdjecia sg w pierwszej kolejnosci analizowane przez Al, a potem lekarz podejmuje decyzje i moze
(ale nie musi) wzig¢ pod uwage informacje i rekomendacje dostarczone przez Al.

Jezeli pacjenci zazadaliby dodatkowych informacji, lekarz powinien udostepni¢ im informacje
dostarczone przez producenta w instrukcji wyrobu medycznego Al.
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