ART. 12.

Lekarz moze w postepowaniu diagnostycznym, leczniczym lub zapobiegawczym korzystac

z algorytmow sztucznej inteligencji przy spetnieniu nastepujgcych warunkow:

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 algorytmdw sztucznej inteligencji, ktdre sq dopuszczone do uzZytku
medycznego i posiadajq odpowiednie certyfikaty;

4) ostateczng decyzje diagnostycznq i terapeutycznq zawsze podejmuje lekarz.

Komentarz:

Jedng z podstawowych zasad wynikajacych z Kodeksu Etyki Lekarskiej jest poszanowanie
autonomii pacjentéw. Jej wyrazem jest spoczywajgcy na lekarzach obowigzek uzyskania
uprzedniej Swiadomej zgody na udzielenie swiadczenia zdrowotnego (wynikajacy z art. 16 KEL)
i obowigzek respektowania prawa pacjenta do Swiadomego udziatu w podejmowaniu decyzji
dotyczacych 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 diagnostycznym i terapeutycznym systemow 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 skutkowaé obnizeniem poziomu ryzyka dla pacjenta.

Komentowany art. 12 KEL wskazuje na zastosowanie przez lekarza Al w postepowaniu
diagnostycznym, leczniczym lub zapobiegawczym. Ze wzgledu na mozliwos¢ wykorzystania Al
w réznym charakterze, nalezy rozdzieli¢ dwie sytuacje dotyczgce wykorzystania Al w praktyce

klinicznej — takg, w ktorej zgoda jest wymagana oraz takg, w ktérej zgoda wymagana nie jest.



Pierwsza kategoria sytuacji obejmuje zastosowania, w ktérych lekarz intencjonalnie
wykorzystuje systemy sztucznej inteligencji, lub poleca pacjentowi wykorzystanie systemdw
sztucznej inteligencji, w rozumieniu obowigzujgcych przepisdw prawa w sposéb, w ktérych
algorytm Al ma kluczowy dla udzielanego swiadczenia charakter, w tym samodzielnie
wykonuje zadanie o charakterze klinicznym charakterystyczne dla wykonywania zawodu
lekarza, np. w oparciu o analize dostepnych danych pacjenta przedstawia wynik diagnostyczny,
ktéry moze wptywaé na decyzje pacjenta bez dalszego udziatu lub z minimalnym udziatem
lekarza. W takich wypadkach poinformowanie pacjenta i uzyskanie jego zgody jest wymagane.
Druga sytuacja dotyczy wszystkich tych sytuacji, w ktorych lekarz korzysta z systemow Al
jedynie wspomagajgcych wykonywane przez niego czynnosci, np. poprawiajgcych jakosé¢
danych obrazowych, wspierajacych wykonywanie opisu diagnostycznego przez lekarza itp.
W takich wypadkach poinformowanie pacjenta i uzyskanie jego zgody nie jest wymagane, cho¢
zaleca sie informowac pacjenta o wykorzystywanych w tym procesie technologiach.

Ze wzgledu na powyzsze, wynikajacy z art. 12 KEL obowigzek uzyskania swiadomej zgody
pacjenta na zastosowanie sztucznej inteligencji w procesie diaghostycznym lub
terapeutycznym, powinien by¢ interpretowany rowniez w sposdb spdjny z ogdlnymi zasadami
KEL, dotyczgcymi uzyskania uprzedniej sSwiadomej zgody na udzielenie Swiadczenia
zdrowotnego i respektowania prawa pacjenta do swiadomego udziatu w podejmowaniu
decyzji dotyczgcych ich zdrowia. Oznacza to, ze w sytuacji, w ktérej wykorzystywany przez
lekarza system Al ma istotny wptyw na przebieg lub charakter udzielanego swiadczenia
zdrowotnego z potencjalnie ograniczonym wptywem lekarza, pacjent powinien zna¢ i rozumie¢
ten wptyw, inaczej Swiadomos¢ jego zgody moze by¢ kwestionowana. Oceniajgc podobne
sytuacje, powinno$¢ informacyjng lekarza i jej zakres nalezy postepowaé tak, jak przy
stosowaniu innych rozwigzan technologicznych w opiece nad pacjentem.

Swiadoma zgoda pacjenta na zastosowanie Al moze byé wyrazona ustnie albo przez takie
zachowanie sie pacjenta, ktore w sposdb niebudzgcy 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 pisemnej. Zgoda na
zastosowanie Al nie musi by¢ odrebna od swiadomej zgody na udzielenie Swiadczenia
zdrowotnego — jezeli pacjenci zostali odpowiednio poinformowani o wykorzystaniu Al

w procesie diagnostycznym lub terapeutycznym, ich zgoda na udzielenie $wiadczenia



zdrowotnego bedzie obejmowac réwniez zgode na wykorzystanie Al do realizacji tego
Swiadczenia.

Zgodnie ze standardami uzyskiwania $wiadomej zgody, udzielona pacjentowi informacja
o wykorzystaniu Al w procesie diagnostycznym lub terapeutycznym powinna byc
sformutowana w sposob dla nich zrozumiaty.

W praktyce oznacza to najczesciej, ze lekarz powinien przekaza¢ pacjentowi ogdlne informacje
o roli Al w procesie i doniostosci informacji dostarczanych przez Al dla catego procesu. Lekarz
powinien udzieli¢ pacjentowi szerszych informacji na temat roli Al i dostarczanych przez oparte
na niej informacji w wypadku, gdy oczekuje tego pacjent.

Inne obowigzki zwigzane ze stosowaniem Al mogg wynikac z przepiséw prawa.



