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Nowy Kodeks Etyki Lekarskiej - czy rzeczywiscie jest nowy? - cz. Il
Przedostatnia czesc cyklu poswiecona jest postepowaniu lekarza wobec pacjenta.
W nowym Kodeksie Etyki Lekarskiej (nKEL) nie dokonano zbyt wielu modyfikacji wzgledem
nadal obowigzujgcych norm. Korekty majg charakter dostosowujgcy brzmienie przepiséw
kodeksu do obowigzujgcego nazewnictwa oraz standarddéw prawnych i spotecznych.

adw. Amadeusz Matolepszy

Jednak to wtasnie w rozdziale poSwieconym postepowaniu lekarza wobec pacjenta
umieszczono novum w postaci uregulowan poswieconych wykorzystaniu sztucznej
inteligencji (SI) w procesie diagnostycznym i terapeutycznym. Temu zagadnieniu

i problemom z nim zwigzanych poswiecone bedzie niniejsze opracowanie.

Sztuczna inteligencja w postepowaniu diagnostycznym, leczniczym lub
zapobiegawczym

Zaaprobowac nalezy ruch naprzeciw wspotczesnosci. Nie jest to falstart, bo Swiat oparty
na Sl to nie futurystyczna wizja, to dzieje sie juz dzis. Stan wiedzy pacjentéw i lekarzy

o0 sztucznej inteligencji jest jednak ograniczony. Sa to zagadnienia nowe, ktérych nie
rozumiemy, przez co budza (uzasadniony) niepokdj. Z biegiem czasu zapewne ulegnie to
zmianie. Nauczymy sie korzystac z narzedzi opartych na sztucznej inteligencji. Okres
przejsciowy, w ktédrym znajdujemy sie, warto wykorzysta¢ do wypracowania modelu,
zasad postepowania oraz korzystania ze wsparcia sztucznej inteligencji.

Zasadnicza zmiana brzmienia art. 12 Kodeksu Etyki Lekarskiej wydaje sie by¢ najwieksza
zmiang wchodzgacg w zycie od 1 stycznia 2025 r. Przepis ten stanowi o tym, ze lekarz
moze w postepowaniu diagnostycznym, leczniczym lub zapobiegawczym korzystac

z algorytméw sztucznej inteligencji przy spetnieniu nastepujacych warunkdw:

» poinformowania pacjenta, ze przy stawianiu diagnozy lub w procesie terapeutycznym
bedzie wykorzystana sztuczna inteligencja,

» uzyskania swiadomej zgody pacjenta na zastosowanie sztucznej inteligencji w procesie
diagnostycznym lub terapeutycznym,

» zastosowania algorytmow sztucznej inteligencji, ktore sq dopuszczone do uzytku
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medycznego i posiadajg odpowiednie certyfikaty,
» ostateczng decyzje diagnostyczng i terapeutyczng zawsze podejmuje lekarz.

Regulacja ta wyprzedza ustawodawstwo powszechne. Aktualnie wiodgcym aktem
prawnym w dziedzinie sztucznej inteligencji jest Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 z 13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia
zharmonizowanych przepiséw dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany
rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE)
2018/1139 i (UE) 2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828
(akt w sprawie sztucznej inteligencji), tekst majgcy znaczenie dla EOG (Dz.U. UE. L.

z 2024 r. poz. 1689). Rozporzadzenie to, bezposrednio stosowane w Polsce, wejdzie

w zycie od 2 sierpnia 2026 r., a czes¢ norm bedzie obowigzywata od lutego i sierpnia
2025 .

Powotany przepis nKEL okresla warunki, ktorych spetnienie jest niezbedne, aby méc
skorzystac z algorytméw sztucznej inteligencji. Przestanki zawarte w art. 12 nKEL musza
by¢ spetnione tacznie. Oznacza to, ze brak ktdéregokolwiek uniemozliwia siegniecie po
algorytmy SI w procesie diagnostycznym, leczniczym lub zapobiegawczym.

Jak informowac pacjentéw o wykorzystaniu sztucznej inteligencji?

Wykorzystanie sztucznej inteligencji wymaga poinformowania pacjenta oraz uzyskania
jego swiadomej zgody (art. 12 pkt 1 i 2 nKEL). Nasuwa sie pytanie, jaka tres¢ ma zawierac
informacja i o czym nalezy pacjenta poinformowad. Informacja powinna by¢ zrozumiata
dla pacjenta. | tutaj moze pojawic sie problem. Jak bowiem przedstawi¢ drugiej osobie

w sposdb dla niej zrozumiaty informacje o czyms, czego samemu sie nie do kohca rozumie
lub nie jest sie pewnym. tatwo wskazac, ze informacja dla pacjenta nie powinna zawierac
wytgcznie terminologii informatyczno-medycznej i przedstawiac korzysci i ryzyka
zwigzane z zastosowaniem sztucznej inteligencji w postepowaniu diagnostycznym,
leczniczym lub zapobiegawczym. Z tych ogolnych sformutowan niewiele jednak wynika,
ale pewne jest, ze zdawkowe poinformowanie pacjenta nie spetni warunku, o ktérym
mowa w art. 12 pkt 1 nKEL. Im bardziej skgpa informacja, tym trudniej przyjac, ze pacjent
wyrazit Swiadoma zgode na zastosowanie sztucznej inteligencji w procesie
diagnostycznym lub terapeutycznym.

Informacja dla pacjenta nie musi mie¢ formy pisemnej. Podobnie jak w przypadku zgody.
W art. 16 ust. 8 nKEL wskazano, ze zgoda moze by¢ wyrazona ustnie albo przez takie
zachowanie sie, ktére w sposdb niebudzacy watpliwosci wskazuje na wole poddania sie
czynnosciom proponowanym przez lekarza albo brak takiej woli. Przyjecie formy pisemnej
powyzszych oswiadczeh ma niebagatelne znaczenie dla celéw dowodowych w razie sporu.



Zgoda, o ktérej mowa w art. 12 pkt 2 nKEL, jest zgodg na zastosowanie sztucznej
inteligencji w procesie diagnostycznym lub terapeutycznym. Nie jest ona réwnoznaczna
ze zgoda na zaproponowane leczenie. Dalsza procedura wymaga odrebnego wyrazenia
woli przez pacjenta, jak rdwniez odrebnego poinformowania go o korzysciach i ryzyku.

W nKEL sztuczna inteligencja ma wspomagac cztowieka, a nie zastepowac go.
Rozwigzanie to zastuguje na aprobate. Wyniki analizy uzyskane przy wykorzystaniu
algorytméw sztucznej inteligencji kazdorazowo muszg by¢ ocenione przez lekarza, ktéry
podejmuje ostatecznie decyzje diagnostyczng lub terapeutyczna.

Jak zatem traktowad wsparcie sztucznej inteligencji? Czy ma by¢ na réwni np. z opisem
radiologicznym lub wynikami morfologii, czy moze na réwni z opinig innego lekarza
(konsylium)? Kodeks Etyki Lekarskiej nie daje odpowiedzi. Wynikiem dziatania algorytméw
sztucznej inteligencji najprawdopodobniej bedg propozycje dziatah diagnostycznych,
terapeutycznych lub zapobiegawczych, czyli najbardziej powinien przypominac opinie
lekarza.

Otwarte jest pytanie o to, czy lekarz powinien uzasadni¢ podjetg przez siebie decyzje

w przedmiocie wynikOw przedstawionych przez sztuczng inteligencje. Innymi stowy,
dlaczego uznat je za stuszne lub dlaczego stwierdzit, ze sg nieprzydatne. Uzasadnienie
ukazuje proces myslowy, ktéry doprowadzit lekarza do podjecia decyzji. tatwo odrzucic
zaproponowane rozwigzania, ktore nie beda zgodne z obowigzujgcymi przepisami prawa
lub obowigzujgcymi zasadami etycznymi. Nie da sie takze wykluczy¢, ze zaproponowane
rozwigzania beda radykalne bgdz niemozliwe do zrealizowania. Trudniej natomiast
uzasadni¢ wybdr jednej opcji sposrdd trzech zaproponowanych. Proces eliminacji mozna
przeprowadzi¢ przy wykorzystaniu sztucznej inteligencji, ale jego efekty nie musza
doprowadzi¢ do przedstawienia wytacznie jednego rozwigzania, a nawet gdyby, to decyzje
0 jego zastosowaniu podejmuje lekarz.

Siegniecie w postepowaniu diagnostycznym, terapeutycznym lub zapobiegawczym po
algorytmy sztucznej inteligencji pozostaje w gestii lekarza, ale pacjent ma takze prawo
o to wnioskowac. Mozna nawet zaryzykowac teze, ze pacjenci, jako lepiej zorientowani
w tematyce Sl, bedg oczekiwali jej wykorzystania w procesie leczniczym. Lekarz z kolei
musi takg prosbe uszanowad, albowiem obowigzkiem lekarza jest respektowanie prawa
pacjenta do Swiadomego udziatu w podejmowaniu decyzji dotyczacych jego zdrowia (art.
14 ust. 1 nKEL).

Trzeba tu zaznaczy¢, ze nie kazde narzedzie korzystajgce ze S| bedzie mogto by¢
wykorzystane w postepowaniu lekarskim. W art. 12 pkt 3 nKEL stanowi sie, ze mozna
korzystac jedynie z tych algorytmow, ktére sg dopuszczone do uzytku medycznego

i posiadajg odpowiednie certyfikaty. Brak regulacji prawnych na szczeblu krajowym, jak



i UE okreslajgcych wymogi, ktérych spetnienie upowaznia do uzyskania certyfikatu oraz
podmiotéw uprawnionych do wydawania takich dokumentéw powoduje, ze warunek
zastrzezony w nKEL nie jest mozliwy do spetnienia.

Dokumentacja medyczna a sztuczna inteligencja - co powinno sie w niej
znalez¢?

Przepisy nKEL milczg w zakresie dokumentowania procesu wykorzystania algorytmow
sztucznej inteligencji w postepowaniu diagnostycznym, terapeutycznym lub
zapobiegawczym. Milczg tez na ten temat przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 6
kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz
sposobu jej przetwarzania (t.j. Dz.U. z 2024 r., poz. 798). Dokumentacja medyczna wydaje
sie jednak naturalnym miejscem, w ktérym powinny znalez¢ sie informacje na temat
wykorzystania sztucznej inteligencji.

Opis zastosowania algorytméw Sl powinien wskazywad na spetnienie warunkdéw, o ktérych
mowa w art. 12 nKEL. Powinna znalez¢ sie tam wzmianka o udzielonej pacjentowi
informacji oraz wzmianka o Swiadomej zgodzie wyrazonej przez pacjenta

na wykorzystanie SI. Powinny takze znalez¢ sie w nim dane, ktdre zostaty przedstawione
do analizy przez S, a takze wyniki analizy. Nadto nalezatoby zamiesci¢ informacje

o wykorzystanym narzedziu informatycznym oraz o certyfikatach dopuszczajacych je do
uzytku medycznego. To wszystko mogtoby znajdowad sie w wygenerowanym raporcie
stanowigcym zatgcznik do historii choroby. Ostatnim elementem, ktéry powinien by¢
odnotowany, jest decyzja lekarza o skorzystaniu lub odmowie skorzystania z propozycji
wygenerowanych przez sztuczng inteligencje.
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