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Dirbtinis intelektas (DI) vis plaCiau integruojamas j sveikatos priezilros sistemas visoje
Europoje. Jis naudojamas diagnostikoje, klinikiniy sprendimy priémime, gydymo
planavime, planavimui bei pacienty rizikai prognozuoti. Sios technologijos atveria
reikSmingy galimybiy didinti sveikatos prieZilros veiksmingumg ir gerinti gydymo
rezultatus. Vis délto vis daugiau moksliniy jrodymy rodo, kad DI sistemos gali atkartoti
arba sustiprinti jau egzistuojancig nelygybe sveikatos prieZiliros srityje'.

Yra jvairiy priezasCiy, dél kuriy DI pagrjsti sprendimai sveikatos priezilros srityje gali
bati SaliSki. Tarp jy — mokymo duomeny disbalansas, klinikiniy kintamyjy matavimo
paklaidos, netinkamai parinkti pakaitiniai rodikliai bei neatitikimai tarp aplinkos, kurioje
DI sistema buvo sukurta, ir realiy jos diegimo sglygy.? Saligkumas gali atsirasti ir
tuomet, kai DI sistemos integruojamos | klinikinius procesus neuztikrinus tinkamo
sveikatos prieZilros specialisty pasirengimo arba nesuklrus veiksmingy Zmogaus
vykdomos prieZilros ir atskaitomybés mechanizmy, leidZian€iy stebéti jy veikimg
jvairiose pacienty grupése.’

Empiriniai tyrimai taip pat rodo, kad toks SaliSkumas klinikinéje praktikoje gali turéti
rimty pasekmiy. Tyrimy duomenimis, pastebimi reikSmingi skirtumai tarp lyCiy bei
rasiy diagnozuojant ir gydant daZniausiai pasitaikanCias ligas. Sirdies ir kraujagysliy
ligomis serganCioms moterims bei rasiniy ir etniniy mazumy pacientams diagnoze
daZnai nustatoma véliau, o gydymas ir pacienty priezilra blna maziau intensyvUs nei
vyrams ar baltyjy rasés pacientams.® Rasiniai ir etniniai skirtumai taip pat daro jtakg
diabeto prieZiliros kokybei ir gydymo rezultatams®, o psichikos sveikatos sutrikimai,
pavyzdZiui, depresija, tiek moterims, tiek mazumy grupiy atstovams diagnozuojami ir
gydomi nepakankamai.®
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Vienas gerai dokumentuoty pavyzdziy — Zurnale ,Journal of Medical Internet Research”
paskelbtas apZvalginis tyrimas, kuriame nustatyta, kad Sirdies ligy rizikai prognozuoti
naudojami masSininio mokymosi algoritmai skirtingu tikslumu veikia motery ir vyry
atzvilgiu. Tyrimas parodé, kad moterys buvo sistemingai nepakankamai atstovaujamos
mokymo duomeny rinkiniuose, o modeliai moterims daZniau pateikdavo klaidingai
neigiamus rezultatus. Tai aiSkiai rodo, kad SaliSki duomenys gali lemti neteisingus
diagnostinius rezultatus.” aanaSios tendencijos pastebimos ir rasinio teisingumo
aspektu. Kitu tyrimu nustatyta, kad DI modeliai, apmokyti prognozuoti depresijos
sunkumg remiantis socialiniuose tinkluose vartojama kalba, gerai veiké baltyjy rasés
dalyviy atveju, taCiau gerokai prasCiau — juodaodziy dalyviy. Tai atskleidé rasinius
modeliy veikimo skirtumus, kuriuos Iéme kalbinés raiSkos ypatumai, j kuriuos modeliai
neatsiZzvelgé.®

Siekiant valdyti Sias su SaliSkumu susijusias rizikas, btini reguliavimo modeliai, kurie
tarptautinius ir Europos etikos bei teisés principus paversty konkre€iais valdymo
mechanizmais, kuriuos sveikatos prieZilros jstaigos galéty praktiSkai taikyti savo
veikloje. Europos Sgjungoje (ES) DI reguliavimo sistema pastaraisiais metais sparciai
keitési — priimtas Dirbtinio intelekto aktas (DI aktas), kuriuo nustatomi reikalavimai
didelés rizikos DI sistemoms ir jy diegéjams, jskaitant ligonines.’ TaCiau $iy teisiniy
reikalavimy perkélimas | kasdiene sveikatos prieZilros jstaigy praktikg vis dar iSlieka
dideliu iSSUkiu.

Siame politikos dokumente sililomas medicininio DI valdymo reguliavimo modelis,
atitinkantis ES teisyng (acquis), jskaitant ES pagrindiniy teisiy chartijg, ir yra skirtas
vieSosioms sveikatos prieZiliros jstaigoms bei nevyriausybinéms organizacijoms (PVO).
Sidlomas modelis grindZiamas Europos Sgjungos reguliavimo sistema, apimancia DI
aktg, Medicinos priemoniy reglamentg (MPR), in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy reglamentg (IVPR), Bendrgjj duomeny apsaugos reglamentg (BDAR) ir
kuriamg Europos sveikatos duomeny erdve (ESDE). Juo pagrindiniy teisiy principai,
ypaC Zmogaus orumo, lygybés, nediskriminavimo ir teisés | sveikatos prieZilirg
principai, paverCiami praktinémis apsaugos priemonémis, taikytinomis visame DI
sistemy gyvavimo cikle. Nuorodos j pasirinktus ne ES valstybiy pavyzdZius jtrauktos tik
tais atvejais, kai jos suteikia pritaikomy jZvalgy, galinCiy papildyti modelio pagrindg
sudarancig Europos teisés ir pagrindiniy teisiy sistema.

7 Straw, |., Rees, G., & Nacheyv, P., MaSininio mokymosi algoritmy veikimo skirtumai pagal lytj

prognozuojant Sirdies ligas: apZvalginis tyrimas, Journal of Medical Internet Research 26: e46936, 2024.
& Rai, S., Stade, E. C., Giorgi, S., Francisco, A., Ungar, L. H., Curtis, B., & Guntuku, S. C., Pagrindiniai

depresijg atspindintys kalbiniai poZymiai socialiniuose tinkluose priklauso nuo rasés, Proceedings of the
National Academy of Sciences 121(14): e2319837121, 2024.

° European Union, Regulation (EU) 2024/1689 of the European Parliament and of the Council, Suderintos

dirbtinio intelekto taisyklés (Dl aktas), PE/24/2024/REV/1, Official Journal of the European Union, 13
June 2024.
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Be to, rengiant §j reguliavimo modelj remtasi kitose didelés rizikos srityse taikomais
reguliavimo principais, jskaitant aviacijos saugos valdymg, finansiniy modeliy rizikos
valdymg, farmakologinj budrumg vaisty reguliavimo srityje ir algoritmy poveikio
vertinimg vieSajame administravime. Sie metodai suteikia vertingy jZvalgy kuriant
valdymo sistemas, galinCias padéti valdyti sudétingas rizikas, kylanCias visame
medicininio DI gyvavimo cikle. Siame modelyje jie pritaikyti taip, kad lyCiy ir rasinio
teisingumo aspektai bty aiskiai integruoti j visus DI sistemos gyvavimo ciklo etapus.

Sis modelis sveikatos prieZilros jstaigoms ir pilietinés visuomenés organizacijoms
(PVO) sililo praktine valdymo sistem3, apimanc¢ig medicininio DI sistemy jsigijima,
validavima, diegima, stebéseng ir atskaitomybe. Integruojant pagrindiniy teisiy
apsaugos priemones | veiklos procesus, Sia sistema siekiama sumazinti su DI
grindZiamu sprendimy priémimu sveikatos priezilros srityje susijusig lyCiy ir rasinio
SaliSkumo rizikg bei prisidéti prie teisingesniy sveikatos prieZiliros rezultaty visoje
Europos Sagjungoje. Be to, dokumente pateikiamas praktiniy politikos priemoniy,
jrankiy ir dokumenty rinkinys, kurj ligoninés ir PVO gali pritaikyti savo nacionaliniam
kontekstui, siekdamos nuosekliai jgyvendinti § modelj praktikoje.

Europos DI teisinio reguliavimo sistema sveikatos priezZiliros
srityje

Europos Sgjunga yra sukurusi daugiasluoksne medicininio DI teisinio reguliavimo
sistemg, kurig sudaro keturi vienas kitg papildantys teisinio reguliavimo lygmenys:
Dirbtinio intelekto aktas (DI aktas), medicinos priemones reglamentuojantys teisés
aktai ir susijusios gairés, duomeny apsauga bei sveikatos duomeny valdymas.

Dirbtinio intelekto aktu nustatoma DI sistemy rizika grindZiama reguliavimo sistema.
Daugelis sveikatos prieZilros srityje naudojamy DI sprendimy, jskaitant klinikiniy
sprendimy priémimo pagalbos priemones ir diagnostikos algoritmus, priskiriami
didelés rizikos DI sistemoms, todél jiems taikomi griezti rizikos valdymo, duomeny
valdymo, skaidrumo, Zmogaus vykdomos priezilros ir tikslumo reikalavimai. Taikomi
reikalavimai taip pat apima diskriminaciniy pasekmiy rizikos nustatymg ir mazinima,
atliekant iSskaidytg skirtingy gyventojy grupiy analize ir lytj, lytine tapatybe, etnine
kilme bei kitas socialines kategorijas vertinant kaip horizontaliuosius kintamuosius.
Sveikatos prieziliros jstaigoms, diegian€ioms DI sistemas, Dirbtinio intelekto aktas
taip pat nustato konkreCias pareigas. Jos apima pareigg uztikrinti, kad DI sistemos blty
naudojamos laikantis teikéjo instrukcijy, stebéti jy veikima, tvarkyti veiklos Zurnalus ir
praneSti kompetentingoms institucijoms apie rimtus incidentus, inter alia tais atvejais,
kai tokie incidentai gali turéti neproporcingg poveikj skirtingoms pacienty grupéms
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Kalbant apie Dirbtinio intelekto akto taikymg, 2025 m. jau jsigaliojo draudZiamos
praktikos nuostatos ir pradétos taikyti kai kurios prieziliros bei valdymo taisyklés.'
Kitas svarbus etapas — 2026 m. rugpjUtis, kai bus pradéta taikyti didZioji dalis Akto
reikalavimy, jskaitant Il priede nurodytoms didelés rizikos DI sistemoms taikomas
nuostatas ir 50 straipsnyje nustatytus skaidrumo reikalavimus. Reglamentuojamuose
gaminiuose integruotoms didelés rizikos DI sistemoms (jskaitant daugelj DI sistemuy,
naudojamy medicinos priemonése) Akto reikalavimai bus pradéti taikyti nuo 2027 m.
rugpjudio.

Dirbtinio intelekto akto nuostatos, svarbiausios ligoninéms praktiniu atZvilgiu:

Didelés rizikos DI sistemoms taikomi reikalavimai. Teikéjai privalo jdiegti
rizikos valdymo sistemag, apimanCig visg DI sistemos gyvavimo ciklg (9
straipsnis), ir taikyti duomeny valdymo praktikg, kuri apimty: aiSkius SaliSkumo
nustatymo ir mazinimo reikalavimus (10 straipsnis), jskaitant duomeny
reprezentatyvumo ir galimy DI sistemos veikimo skirtumy skirtingose gyventojy
grupése vertinima, atliekant detalizuotg analize pagal lytj, socialine lytj, rasine
ar etnine kilme; skaidrumo uZztikrinimo priemones ir informacijos teikimg
diegéjams (13 straipsnis); Zmogaus vykdomg priezilrg, skirtg automatizavimo
SaliSkumui iSvengti ir sudaryti galimybe nepaisyti DI sistemos sprendimo arba
sustabdyti jos veikimg (14 straipsnis); taip pat tikslumo, patikimumo ir
kibernetinio saugumo kontrolés priemones, ypatingg démesj skiriant
griZtamojo rySio ciklams ir DI sistemoms budingoms kibernetinéms atakoms
(15 straipsnis), kurios, jei nebuty tinkamai valdomos, galéty dar labiau
sustiprinti esamg nelygybe.

DI sistemy diegéjams taikomi reikalavimai. Ligoninés ir kiti DI sistemy diegéjai
privalo naudoti didelés rizikos DI sistemas laikydamiesi teikéjo instrukcijy (26
straipsnis); paskirti kompetentingus asmenis, atsakingus uZz Zmogaus vykdomg
priezilirg (26 straipsnis); uZtikrinti, kad jvesties duomenys bty reprezentatyvls
ir iSsamis tais atvejais, kai diegéjas kontroliuoja jvedamus duomenis (26
straipsnis), taip pat, kai tai jmanoma, atsiZvelgti | klinikiniy populiacijy
demografing jvairove; stebéti DI sistemos veikimg (26 straipsnis); ne trumpiau
kaip SeSis ménesius saugoti automatiSkai sugeneruotus veiklos Zurnalus (26
straipsnis); ir laiku praneSti teikéjams bei kompetentingoms institucijoms apie
rimtus incidentus (26 ir 73 straipsniai), ypaC tais atvejais, kai jie gali lemti
nevienodus klinikinius rezultatus skirtingoms pacienty grupéms.

1 European Commission, Dirbtinio intelekto aktro jgyvendinimo planas, Brussels: European Commission,

2024.
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e Poveikio pagrindinéms teiséms vertinimas. PrieS diegdamos tam tikras didelés
rizikos DI sistemas, vieSosios teis€s reglamentuojamos jstaigos (taip pat
vieSgsias paslaugas teikiantys privatls subjektai) privalo atlikti poveikio
pagrindinéms teiséms vertinimg, kuriame apraSomi numatomi procesai,
paveiktos grupés, galimos rizikos, Zmogaus vykdomos priezilros priemonés,
rizikos mazinimo ir skundy nagrinéjimo mechanizmai, o véliau apie tai
informuoti rinkos prieZilros institucijg (28 straipsnis). Sis reikalavimas ypa¢
svarbus daugelio valstybiy nariy vieSosioms ligoninéms, nes sudaro galimybe
dar prie$ diegiant DI sistemg nustatyti diskriminacijos rizikg ir neteisingo
poveikio skirtingoms gyventojy grupéms rizikg bei imtis priemoniy jai mazinti,
remiantis detalizuota analize pagal lytj, socialing lytj, rasine ir etning kilme.

Be Dirbtinio intelekto akto, medicinos srityje naudojamoms DI sistemoms taip pat
taikomi medicinos priemones reglamentuojantys teisés aktai ir susijusios gairés,
jskaitant Reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy (MPR)' ir Reglamentg
(ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy (IVPR)', kuriais
reglamentuojama medicinos technologijy sauga ir veiksmingumas. Siuose
reglamentuose nustatyta, kad medicinos priemoniy programinei jrangai, jskaitant DI
grindZiamas priemones, turi b0ti atliekamas klinikinis vertinimas ir stebésena po
pateikimo rinkai. Kai tai leidZia turimi duomenys, taip pat turi bQti vertinama, ar tokios
priemonés vienodai veiksmingai veikia skirtingose pacienty grupése, remiantis
detalizuota jy analize. Be to, Medicinos priemoniy koordinavimo grupés (MDCG)
gairése dél programinés jrangos kvalifikavimo ir klasifikavimo pagal MPR ir IVPR
pateikiamos rekomendacijos, kaip kvalifikuoti ir klasifikuoti programine jrangg pagal
Siuos reglamentus.”® Jose pabréZiama, kad programinés jrangos klasifikavimas
priklauso nuo jos numatytos paskirties, o ne nuo diegimo bldo (pavyzdZiui, ar ji veikia
debesijoje, ar yra integruota j medicinos priemone). Gairése taip pat pateikiami
ligoniniy informaciniy sistemy ir klinikiniy sprendimy pri€mimo pagalbos programinés
jrangos pavyzdZiai, pabréZiant butinybe jvertinti galimg skirtingg poveikj jvairioms
pacienty grupéms.*

Dirbtinio intelekto akto ir galiojanCiy medicinos priemones reglamentuojancCiy teisés
akty tarpusavio santykis paaiSkinamas Gairése dél Dirbtinio intelekto akto ir MPR bei

" European Union, Reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy (MPR), Official Journal of the
European Union, L117, Brussels: EU, 2017.

2 European Union, Reg
Official Journal of the European Union, L117, Brussels EU, 2017

3 Medical Device Coordination Group, Programinés jrangos kvalifikavimo ir klasifikavimo pagal
Reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy (MPR) ir Reglamentg (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy (IVPR) gairés, Brussels MDCG, 2019

4 Medical Device Coordination Group, Prog [
klinikinio vertinimo (MPR) ir veikimo vertinimo (IVPR) qaires, Brussels MDCG 2020
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IVPR sgveikos.” Dokumente ai$kinama, kad Dirbtinio intelekto aktas taikomas kartu su
dviem minétais reglamentais. Praktikoje tai reiSkia, kad daugeliui medicininio DI
sistemy vienu metu taikomi abiejy reguliavimo sistemy reikalavimai. Gairése taip pat
paaiSkinama, kada medicininis DI pagal DI aktg laikomas didelés rizikos DI sistema.
Paprastai taip yra tais atvejais, kai pati DI sistema yra medicinos priemoné (arba jos
saugos komponentas), todel jai taikoma paskelbtosios jstaigos atliekama treCiosios
Salies atitikties vertinimo procedUra. Ligoninéms, jsigyjanCioms DI sistemas, tai turi
svarbiy praktiniy pasekmiy. Jos turéty reikalauti, kad tiekéjai pagrjsty savo sistemy
atitiktj taikomiems reguliavimo reikalavimams, jskaitant jy klasifikavimg pagal MPR
arba IVPR, paskelbtosios jstaigos dalyvavimg tais atvejais, kai to reikalaujama, ir atitiktj
Dirbtinio intelekto akto didelés rizikos DI sistemoms taikomiems reikalavimams. Taip
pat turéty bati pateikiami duomenys apie DI sistemos veikimg skirtingose gyventojy
grupése, remiantis detalizuota analize, ir, kai aktualu, taikomas SaliSkumo mazinimo
priemones. DI sistemy jsigijimo sutartyse taip pat turéty buti numatyta tiekéjy pareiga
pateikti dokumentacijg bei informacijg apie skaidrumg ir Zmogaus vykdomos
priezilros priemones, kuriy DI sistemy diegéjams reikia pagal Dirbtinio intelekto aktg,
jskaitant nuostatas, skirtas uztikrinti teisingus rezultatus visiems pacientams.

Praktikoje medicininio DI valdymui svarbus ir keli kiti Europos Sgjungos teisés aktai.
Vienas svarbiausiy — Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas (BDAR), kuris
medicininio DI srityje yra itin reikSmingas, nes sveikatos duomenys priskiriami specialiy
kategorijy asmens duomenims, o diegiant DI sistemas ligoninése daZnai privaloma
atlikti poveikio duomeny apsaugai vertinimg. Dirbtinio intelekto akte (26 straipsnio 9
dalis ir 27 straipsnio 4 dalis) aiSkiai susiejamos DI sistemy diegéjy pareigos su
reikalavimu atlikti poveikio duomeny apsaugai vertinimg. Jame taip pat numatyta, kad
teikéjy pateikta informacija turi bUti naudojama atliekant Sj vertinimg, o poveikio
pagrindinéms teiséms vertinimas laikomas jj papildanCia priemone. Atliekant abu
vertinimus gali blti analizuojamas galimas nevienodas poveikis skirtingoms gyventojy
grupéms, iSskirtoms pagal lytj, socialing lytj, rasine ar etnine kilme. Be to, Europos
sveikatos duomeny erdvés (ESDE) tikslas — sudaryti sglygas saugiai naudotis sveikatos
duomenimis sveikatos prieZilros paslaugy teikimo ir moksliniy tyrimy tikslais, kartu
uztikrinant auk$tg duomeny apsaugos lygj.'® Tikimasi, kad ESDE atliks svarby vaidmenj
kuriant reprezentatyvesnius medicininio DI mokymo duomeny rinkinius, sudarys
prielaidas vertinti DI sistemas teisingumo poZilriu ir padés maZinti rizikg, kad tam
tikry demografiniy grupiy pacientai bus nepakankamai atstovaujami duomeny
rinkiniuose.’

> Medical Device Coordination Group & European Al Board, Gairés dél MPR, IVPR ir Dirbtinio intelekto
akto sgveikos, Brussels: European Commission, 2025.

'8 European Union, Reglamentas dél Europos sveikatos duomeny erdvés (ESDE), Brussels: European
Union, 2024.

7 European Commission, Europos sveikatos duomenj erdvé (EDSE), Brussels: European Commission,
2025.
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Galiausiai, kalbant apie kibernetinj saugumag, Europos Sgjungos kibernetinio saugumo
agentlra (ENISA) yra parengusi gaires dél DI sistemy kibernetinio saugumo praktikos.
Gairése pazZymima, kad esami organizaciniai standartai (pavyzdZiui, ISO saugumo ir
kokybés valdymo standartai) gali bati pritaikomi DI sistemoms.® MDCG gairése dél
medicinos priemoniy kibernetinio saugumo taip pat nurodoma, kaip gamintojai turéty
uztikrinti MPR ir IVPR nustatyty su kibernetiniu saugumu susijusiy reikalavimy
laikymasi, taikydami rizikos valdymo priemones ir uZtikrindami minimalius kibernetinio
saugumo standartus.’® Svarbu pabrézti, kad veiksmingas kibernetinio saugumo
valdymas yra viena i$ teisingo DI diegimo prielaidy — duomeny vientisumo, prieigos
kontrolés ir sistemy patikimumo uZtikrinimas padeda iSvengti nety€inio lyCiy ir rasinés
ar etninés nelygybés didéjimo

Visi Sie teisés aktai kartu sudaro sudétingg teisinio reguliavimo sistemg, kurioje veikia
sveikatos prieziliros srityje naudojamos DI sistemos. Siame dokumente sidlomas
Europos vieSosioms ligoninéms skirtas DI reguliavimo modelis parengtas remiantis
keturiais pagrindiniais teisinio reguliavimo lygmenimis, kurie sudaro medicininio DI
reguliavimo pagrindg. Modelyje numatyti mechanizmai, skirti viso DI sistemos
gyvavimo ciklo metu stebéti ir maZinti nevienodo poveikio rizikg skirtingoms gyventojy
grupéms, iSskirtoms pagal lytj, socialine lytj, rasine ar etnine kilme.

Europos ir tarptautinés atsakingo DI valdymo sistemos sveikatos
priezilros srityje

Svarbu pazyméti, kad pirmiau aptartos Europos reguliavimo ir standartizacijos sistemos
sudaro pagrindinj medicininio DI valdymo teisinj pagrindg Europos Sgjungoje. Be ES
medicininio DI teisinio reguliavimo sistemos, DI rizikos valdymo gaires taip pat nustato
keli teisiSkai neprivalomi tarptautiniai dokumentai. Siame skyriuje aptariamos
papildomos valdymo sistemos pateikiamos siekiant parodyti, kokie jy jgyvendinimo
sprendimai galéty buti pritaikyti ES kontekste, kartu iSlaikant visiSkg jy atitiktj
Europos teisés reikalavimams ir pagrindiniy teisiy principams. Sie pavyzdZiai
pasitelkiami kaip kitose jurisdikcijose taikomy sprendimy analogai, kuriais iliustruojami
praktikoje jau jdiegti panaSus visg DI sistemos gyvavimo ciklg apimantys valdymo
mechanizmai, ypa€ modeliy rizikos valdymo, algoritmy audito ir institucinio poveikio
vertinimo srityse.

PavyzdZiui, Nacionalinio standarty ir technologijy instituto (NIST) parengta DI rizikos
valdymo sistema (angl. Al Risk Management Framework, RMF) sillo iSsamy poZilrj j DI

'8 European Union Agency for Cybersecurity (ENISA), Dirbtinio intelekto kibernetinis saugumas ir
standartizacija, Athens: ENISA, 2023.

¥ Medical Device Coordination Group, - -

saugumo gairés, Brussels: European Commission, 2020.
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rizikos valdyma viso DI sistemos gyvavimo ciklo metu.? Si sistema grindZiama keturiais
pagrindiniais elementais: valdymu, riziky nustatymu, rizikos vertinimu ir rizikos
valdymu. Joje teisingumas ir Zalingo SaliSkumo prevencija aiSkiai jvardijami kaip
esminiai patikimo DI poZymiai. Be to, nustatant ir vertinant rizikg organizacijos
skatinamos identifikuoti ir jvertinti galimg nevienodg poveikj skirtingoms pacienty
grupéms, atsizvelgiant j lytj, socialine lytj, rasing ir etnine kilme. Sios sistemos tikslas —
uztikrinti, kad patikimumo ir rizikos kontrolés priemonés bUty integruotos visuose DI
sistemos kirimo, diegimo ir stebésenos etapuose, derinant techninj vertinimg su
organizacine atskaitomybe. Ligoninéms Si DI rizikos valdymo sistema ypacC vertinga tuo,
kad jos principus galima lengvai pritaikyti praktikoje, pavyzdZiui, aiSkiai apibréziant uz
teisingumo priezilirg atsakingy asmeny funkcijas, sistemingai vertinant DI sistemy
veikimg skirtingose gyventojy grupése, remiantis detalizuota analize, ir taikant
dokumentais pagrjstas rizikos mazinimo strategijas, kartu iSlaikant platesnj
pagrindiniy teisiy apsaugos pozilrj.

Valdymo sistemy srityje svarbus vaidmuo tenka Tarptautinés standartizacijos
organizacijos standartui ISO/IEC 42001, kuriame nustatyti organizacinés DI valdymo
sistemos reikalavimai.?* Siame standarte daugiausia démesio skiriama atsakingg DI
uztikrinanCiai politikai, tikslams, procesams ir nuolatiniam tobulinimui. Nors jame
iSsamiai nereglamentuojamos konkreCios Zalos rusys, standartas skatina j organizacijos
politikg ir rizikos kontrolés priemones integruoti teisingumo ir nediskriminavimo
principus, taip sudarant sglygas nuosekliai valdyti galimg ly&iy ir rasinj $aliskuma. Sj
standartg papildo ISO/IEC 23894, kuriame pateikiamos gairés, kaip rizikos valdymg
integruoti | DI sistemy klrimo ir diegimo procesus, jskaitant riziky, susijusiy su
netyCiniu ar neproporcingu poveikiu skirtingoms gyventojy grupéms, nustatymg ir
valdymg.”> Medicininio DI srityje ypaC svarbus ir standartas ISO 14971, kuriame
nustatyti medicinos priemoniy reguliavime pla€iai taikomi rizikos valdymo principai,
apimantys sistemingg pavojy nustatyma, rizikos vertinimg, rizikos kontrole ir
stebéseng viso gyvavimo ciklo metu.” Sie procesai gali bati taikomi ir vertinant
nevienodg DI sistemy veikimg ar rezultatus skirtingose gyventojy grupése, remiantis
detalizuota analize, kaip galimos Zalos nustatymo dalj. Aptarti standartai vertingi tuo,
kad sillo aiSkig valdymo sistemos struktiira, kurig gali perimti ligoninés. Jie taip pat
sukuria bendrg terminologinj pagrinda, leidZiantj DI sistemy jsigijimo ir sutarCiy su
tiekéjais sudarymo etapuose aiSkiai apibrézti su teisingumu susijusius reikalavimus,

2 National Institute of Standards and Technology, Dirbtinio intelekto rizikos valdymo sistema (Al RMF
1.0), Gaithersburg, MD: NIST, 2023.

2! International Organization for Standardization, ISO/IEC 42001:2023 — Dirbtinio intelekto valdymo
sistema, Geneva: ISO, 2023.

22 International Organization for Standardization, [SQ/IEC 23894:2023 — Dirbtinio intelekto rizikos
valdymas, Geneva: ISO, 2023.

2 |nternational Organization for Standardization, : -

priemonéms, Geneva: I1SO, 2019.

Finansuojama Europos Sajungos léSomis. Taciau iSreiSkiamas pozidris ar nuomoneé yra tik autoriaus (-iy) ir nebtinai atspindi

Europos Sajungos ar Europos Svietimo ir kultiros vykdomosios jstaigos (EACEA) pozitrj ar nuomone. Nei Europos Sajunga, nei

EACEA negali bati laikoma uz juos atsakinga. Projekto kodas: 101215009 — AEQUITAS — CERV-2024-CHAR-LITI

s
7
Bendrai finansuoja @//Q UITAS
Europos Sajunga \ _4


https://www.iso.org/standard/72704.html
https://www.iso.org/standard/72704.html
https://www.iso.org/standard/77304.html
https://www.iso.org/standard/77304.html
https://www.iso.org/standard/42001
https://www.iso.org/standard/42001
https://nvlpubs.nist.gov/nistpubs/ai/nist.ai.100-1.pdf
https://nvlpubs.nist.gov/nistpubs/ai/nist.ai.100-1.pdf

pavyzdZiui, DI sistemy veikimo vertinimg skirtingose gyventojy grupése, remiantis
detalizuota analize, ir SaliSkumo mazinimo priemones.

Svarbiy gairiy teikia ir etikos principais grindZiamos DI valdymo sistemos. Europos
Komisijos parengtos Patikimo dirbtinio intelekto etikos gairés, nors ir néra teisiSkai
privalomos, yra reikSmingas politikos formavimo dokumentas.?* Jose nustatyti septyni
pagrindiniai atsakingo DI reikalavimai, tarp jy — jvairové, nediskriminavimas ir
teisingumas. Gairése aiSkiai pabréZiama bUtinybé vengti SaliSkumo ir vertinti DI
sistemy poveik] skirtingoms gyventojy grupéms, atsiZvelgiant j tokius demografinius
poZzymius kaip lytis, socialiné lytis, rasiné ir etniné kilmé. Sias gaires prakti$kai
jgyvendina Patikimo dirbtinio intelekto vertinimo klausimynas (ALTAI) — savanoriSka
Jsivertinimo priemoné, parengta Europos Komisijos AukSto lygio eksperty grupés
dirbtinio intelekto klausimais.?> Sveikatos prieZilros reguliavimo kontekste ALTAI ypaé
vertingas dél klausimynu grindZziamos struktiiros, kurig galima pritaikyti rengiant
praktinius DI sistemy jsigijimo ir diegimo kontrolinius sgrasus. lJie padeda
suinteresuotosioms Salims jvertinti tokius aspektus kaip mokymo duomeny
reprezentatyvumas, nevienody klinikiniy rezultaty rizika ar apsaugos priemoniy
pakankamumas siekiant iSvengti diskriminacinio poveikio. Taip teisingumo principai
integruojami | kasdienj gydytojuy, informaciniy technologijy specialisty ir ligoniniy
vadovy sprendimy priémima.

Zvelgiant iS5 Zmogaus teisiy perspektyvos, Europos Tarybos Pagrindy konvencija dél
dirbtinio intelekto yra svarbus tarptautinis teisinis instrumentas, aiSkiai grindZiamas
Zmogaus orumo, skaidrumo, atskaitomybés, lygybés, nediskriminavimo ir privatumo
principais. Ji suteikia teisinj pagrindg spresti diskriminacinio poveikio problemas,
jskaitant tas, kurios kyla dél lyGiy ar rasinio $aliSkumo DI sistemose.”® PanaSiai
Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos (EBPO) Dirbtinio intelekto
principai’’ bei UNESCO Rekomendacija dél dirbtinio intelekto etikos®® pateikia
tarptautines norminio pobUdZio gaires, skatinanCias nustatyti ir maZinti nevienodg ar
neteisingg DI sistemy poveikj skirtingoms gyventojy grup€ms, remiantis detalizuota
analize. Taip pabréziama, kad DI sistemos neturéty atkartoti ar stiprinti struktlrinés
nelygybés. Sveikatos prieZiliros srityje Pasaulio sveikatos organizacija yra suformulavusi
SeSis pagrindinius DI etikos principus: autonomijg, gerove, paaiSkinamumag,

2* European Commission, Patikimo dirbtinio intelekto etikos gairés, Brussels: European Commission,
2019.

% European Commission,
priemoné, Brussels: European Commission, 2020.

%6 Council of Europe, Pagrindy konvencija dél dirbtinio intelekto (CAl), Strasbourg: Council of Europe,
2023.

7 Organisation for Economic Co-operation and Development, EBPO dirbtinio intelekto principai, Paris:
OECD, 20109.

8 UNESCO, Rekomendacija dél dirbtinio intelekto etikos, Paris: UNESCO, 2021.
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atsakomybe, teisingumg ir jautrumg poreikiams.”® Teisingumo principas aiSkiai
jpareigoja vertinti prieigos prie sveikatos prieziliros, DI sistemy veikimo ir jy
rezultaty skirtumus jvairiose pacienty grupése, atsizvelgiant j lytj, socialine lytj,
rasing ir etnine kilme.

Visas Sias tarptautines DI valdymo sistemas vienija tai, kad jos tiesiogiai atitinka ES
pagrindiniy teisiy chartijoje jtvirtintus Zmogaus orumo, lygybés, nediskriminavimo ir
teis€s | sveikatos priezilirg principus. Jos taip pat pabréZia visg DI sistemos gyvavimo
ciklg apimantj valdyma, kurio principai gali bUti tiesiogiai pritaikyti kuriant praktines
kontrolés priemones sveikatos priezilrros jstaigose.

Tarpsektoriniy reguliavimo modeliy taikymo pamokos

Tokiuose didelés rizikos sektoriuose kaip aviacija, bankininkysté ir farmacija jau seniai
taikomos paZangios valdymo sistemos, skirtos technologinéms rizikoms valdyti. Siuose
sektoriuose sukaupta reguliavimo patirtis gali blti s€kmingai pritaikyta medicininio DI
valdymui sveikatos prieZilros srityje ir padéti spresti su ly€iy bei rasiniu SaliSkumu
susijusius iSSUkius.

Nors lyCiy ir rasinis SaliSkumas siaurgja prasme nera technologinés rizikos, jie tampa
sociotechninémis rizikomis, kai duomenys, algoritmai ir organizaciné praktika
sgveikauja su struktlrine nelygybe sveikatos priezilros sistemoje. Siame kontekste
sgvoka ,rizikos Saltinis“ reiSkia ne paCig SaliSkumo priezastj, o jo pasireiSkimg
sistemos lygmeniu — DI sistemy rezultatuose, priimamuose sprendimuose ir
klinikiniuose rezultatuose. Sveikatos prieZilros srityje jau sukaupta daug jrodymy apie
tokj poveikj, jskaitant nustatytus diagnozavimo, gydymo ir rizikos prognozavimo
skirtumus tarp gyventojy grupiy, iSskirty pagal lytj, socialing lytj, rasine ar etning
kilme. Todeél kity sektoriy pavyzdZiai papildo sveikatos prieZiliros srityje sukauptus
jrodymus, parodydami, kaip praktiSkai gali bQti taikomi paZangUs sudétingy ir didelj
poveikj daranCiy sistemy valdymo mechanizmai, o sveikatos prieZilros srityje atlikti
empiriniai tyrimai pagrindZia tokiy reguliavimo priemoniy butinybe.

YpaC reikSmingas pavyzdys — aviacijoje taikoma saugos valdymo sistema (angl. Safety
Management System, SMS). Tarptautiniuose civilin€s aviacijos teisés aktuose sauga
suprantama ne kaip vienkartinis sertifikavimo etapas, o kaip nuolatinis visos
organizacijos mastu vykdomas procesas, leidZiantis priimti sprendimus remiantis rizikos
Saltiniy nustatymu, rizikos valdymu, saugos uZztikrinimu (stebésena ir auditu), pokyCiy
valdymu ir nuolatiniu tobulinimu.* Pritaikius §j pozilrj medicininiam DI, bGty galima
sukurti ,,DI saugos valdymo sistemg“, kurioje aiSkiai integruoti teisingumo principai.

2 World Health Organization, Dirbtinio intelekto sveikatos prieZidroje etika ir valdymas, Geneva: WHO,
2021.

%0 |nternational Civil Aviation Organization, Squgos valdymo vadovas (Doc 9859), 4th ed., Montréal: ICAO,
2018.
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Tokia sistema galéty apimti: (1) rizikos Saltiniy ir beveik jvykusiy incidenty registravimo
kanalg, skirtg sveikatos prieZiliros specialistams pranesti apie galimus lyCiy ar rasinio
SaliSkumo atvejus; (2) formaly kiekvienos DI sistemos riziky registra, kuriame baty
dokumentuojami DI sistemos veikimo skirtumai skirtingose pacienty grupése,
remiantis detalizuota analize; (3) poky€iy valdymo procediras, leidZianCias jvertinti
modeliy atnaujinimy, duomeny pokyCiy ar klinikiniy procesy pasikeitimy poveikj
teisingumui; ir (4) periodines saugos uztikrinimo perzilras, kartu numatant korekcinius
veiksmus techninéms rizikoms ir nustatytai lyCiy ar rasinei nelygybei Salinti. Toks
poZilris glaudZiai dera su Dirbtinio intelekto akto 9 ir 72 straipsniuose jtvirtintu
reikalavimu taikyti visg DI sistemos gyvavimo ciklg apimantj rizikos valdymg ir vykdyti
stebéseng po pateikimo rinkai.

Kitas naudingas pavyzdys — finansy sektoriaus reguliavimas, kuriame sudétingi
kiekybiniai jrankiai laikomi modeliais, kuriy kdrimui, nepriklausomam validavimui ir
prieZilrai taikomi griezti reikalavimai. PanaSios modeliy rizikos valdymo sistemos
taikomos, pavyzdZiui, Jungtiniy Amerikos Valstijy banky priezilros praktikoje (pvz., JAV
Federalinio rezervo sistemos gairése del modeliy rizikos valdymo) ir parodo, kaip
praktiSkai galima organizuoti modeliy validavimg, priezilrg ir nepriklausomg
vertinima.** Tokj pozilr] blty galima taikyti ir medicininio DI sistemoms, siekiant
uztikrinti, kad klinikiniy sprendimy priémimo pagalbos priemonés prieS jas
pradedant naudoti sveikatos priezilros jstaigose bty nepriklausomai validuojamos
(vidaus arba iSorés eksperty), kartu aiSkiai jvertinant jy veikimg skirtingose
gyventojy grupése pagal lytj, socialine lytj, rasine ar etnine kilme. Atliekant
validavimg turéty buti dokumentuojama DI sistemos numatyta paskirtis, taikymo
ribos, Zinomi veikimo sutrikimy scenarijai ir veikimo rezultatai skirtingose gyventojy
grupése, remiantis detalizuota analize, taip pat nustatyti galimi skirtumai ir taikomos jy
mazinimo priemonés. Pakartotinis validavimas turéty bati atliekamas kiekvieng karta,
kai DI sistema diegiama naujoje jstaigoje, pradedama taikyti kitai pacienty grupei,
integruojama su nauja jranga ar klinikiniais protokolais, atnaujinama teikéjo arba
pastebima jos veikimo kokybés blogéjimo poZymiy. Toks poZilris atitinka Dirbtinio
intelekto akto 13, 14 ir 60 straipsniuose nustatytus reikalavimus dél DI sistemy
testavimo, informacijos teikimo diegé&jams ir Zmogaus vykdomos priezilros, skirtos
automatizavimo SaliSkumui nustatyti ir jam uzkirsti kelig, taip uztikrinant, kad DI
grindZiama sveikatos priezilra bdty saugi ir teisinga visoms gyventojy grupéms.

Kalbant apie DI sistemy priezilrg po jy jdiegimo, geru pavyzdZiu gali bati farmacijos
sektoriaus reguliavimas. Farmakologinio budrumo sistemoje nepageidaujamos
reakcijos ir saugos signalai sistemingai renkami ir analizuojami siekiant nustatyti naujai
kylanCias rizikas. Visy pirma, Europos vaisty agentlros Geros farmakologinio budrumo
praktikos (GVP) VI modulyje iSsamiai apibréZiami reikalavimai, taikomi jtariamy

31 Board of Governors of the Federal Reserve System and Office of the Comptroller of the Currency,
PrieZidros gairés dél modeliy rizikos valdymo (SR 11-7), Washington, D.C., 4 April 2011.
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nepageidaujamy reakcijy praneSimy rinkimui, tvarkymui ir teikimui, taip sukuriant
nuoseklig incidenty registravimo ir tolesniy veiksmy sistemg.** PanasSiu principu galéty
bUti sukurta ir medicininio DI priezilros sistema (,,DI budrumo” sistema), kuri leisty
sprendimais, ypatingg démes;j skiriant jy poveikiui teisingumui. Tokia sistema galéty
apimti: (1) sistemingg incidenty registravima, leidZiantj nustatyti sveikatos prieZilros
ar gydymo rezultaty skirtumus, susijusius su lytimi, socialine lytimi, rasine ar etnine
kilme; (2) privalomg rimty incidenty, kuriems jtakos galéjo turéti DI sistemy
SaliSkumas, dokumentavimg; (3) pareigg pranesti teikéjams ir kompetentingoms
institucijoms apie su teisingumu susijusias problemas tais atvejais, kai SaliSkumas
galéjo lemti didele Zalg, pavyzdZiui, klaidingg diagnoze ar nevienodg pacienty
gydyma, o mazesnés reikSmes atvejus toliau stebéti vykdant vidaus kokybés prieZilrg;
ir (4) tendencijy bei saugos signaly nustatymo funkcijas, leidZianCias identifikuoti
naujai atsirandanCius SaliSkumo modelius skirtinguose skyriuose, gydymo jstaigose ar
platesniame sveikatos prieZilros tinkle. Tokia stebésenos sistema sudaryty sglygas
laiku taikyti prevencines rizikos mazZinimo priemones ir nuolat tobulinti DI sistemy
naudojimg, uZtikrinant, kad DI grindZiama sveikatos prieZilra bUty ne tik saugi, bet ir
teisinga.

Galiausiai, vieSajame sektoriuje taikomos valdymo priemonés, tokios kaip algoritmy
poveikio vertinimas ir SaliSkumo auditai, suteikia praktiniy galimybiy jvertinti
automatizuoty sprendimy priémimo sistemy poveikj visuomenei, jskaitant galimus
skirtumus tarp gyventojy grupiy pagal lytj, socialing lytj, rasine ar etnine kilme. Sios
priemoneés leidZia etikos principus ir Zmogaus teisiy standartus paversti praktiniais
jrankiais, padedanciais organizacijoms dar prie$ diegiant DI sistemas numatyti galimg
nelygybe ir imtis priemoniy jai maZinti. PavyzdZiui, Kanados federaliné Algoritmy
poveikio vertinimo sistema jvertina DI sistemy keliamg rizikg ir susieja jg su
konkre&iomis rizikos maZinimo priemonémis.>®* Si priemoné ai$kiai parodo, kad DI
sistemy diegimas turi bGti vertinamas pirmiausia atsizvelgiant j jy galimg poveikj. Be
to, Niujorko miesto taikomas automatizuoty darbuotojy atrankos priemoniy
reguliavimo modelis numato privalomus SaliSkumo auditus ir pareigg vieSai atskleisti
informacijg apie tokiy sistemy naudojima.** Panasy ,,DI poveikio vertinimo ir audito”
priemoniy rinkinj galéty taikyti ir ligoninés bei sveikatos priezilros srityje veikianCios
pilietinés visuomenés organizacijos. Jj galéty sudaryti struktlruotas j teisinguma
orientuotas klausimynas ir periodiSkai atliekami nepriklausomi teisingumo auditai,
kuriy rezultatai buty apibendrinami vieSai skelbiamoje ataskaitoje apie DI sistemy
veikimg skirtingose gyventojy grupése, remiantis detalizuota analize, bei taikomas

32 European Medicines Agency, Geros farmakologinio budrumo praktikos (GVP) VI modulis. Jtariamy
nepageidaujamy reakcijy rinkimas ir praneSimas apie jas, London: EMA, 2017

33 Treasury Board of Canada Secretariat, Algoritminio poveikio vertinimas, Ottawa: Government of
Canada, 2026.

* New York City Department of Consumer and Worker Protection, Automatizuotos sprendimy priémimo
priemonés jdarbinimo srityje, New York: City of New York, 2023.
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rizikos maZinimo priemones. Tokios priemonés prisidéty prie didesnio skaidrumo,
vieSosios atskaitomybés ir pacienty pasitiké€jimo DI grindZiama sveikatos prieZilra.

] 8§j modelj jtraukti reguliavimo pavyzdZiai i$ aviacijos saugos, finansiniy modeliy rizikos
valdymo, farmakologinio budrumo ir algoritmy valdymo sri€iy pasirinkti sgmoningai,
siekiant perkelti jose taikomus ir pasiteisinusius valdymo principus. Sios sritys
pasirinktos todél, kad jose praktiSkai taikomi formalizuoti rizikos nustatymo,
stebésenos ir maZinimo metodai, skirti sudétingoms sistemoms, kuriose gali pasireiksti
nevienodas poveikis skirtingiems asmenims. Kai kuriose i$ jy jau taikomos ir su
teisingumu  susijusios priemonés, pavyzdZiui, demografiniy rizikos veiksniy
stratifikavimas farmakologinio budrumo srityje, modeliy validavimas ir SaliSkumo
kontrolé finansy sektoriaus prieZilroje, taip pat sistemingas nepageidaujamy jvykiy,
turingiy poveikj konkre&ioms gyventojy grupéms, registravimas. Siy srigiy svarba
grindZiama ne tik jy konceptualiu panaSumu | medicininio DI reguliavimg, bet ir tuo,
kad jose s€kmingai taikomi visg sistemos gyvavimo ciklg apimantys valdymo principai,
privalomas incidenty registravimas ir nepriklausomos prieZitros mechanizmai, kuriuos
galima tiesiogiai pritaikyti valdant su lyCiy ir rasiniu teisingumu susijusias rizikas
medicininio DI sistemose.

ES pagrindiniy teisiy chartija grindZiamo DI reguliavimo modelio
vieSosioms ligoninéms ir pilietinés visuomenés organizacijoms
gairés

Siame skyriuje pristatoma DI reguliavimo modelio struktlra, grindziama ES
pagrindiniy teisiy chartijos principais ir paver€ianti juos praktinémis procediromis,
kurias savo veikloje gali taikyti ligoninés ir pilietinés visuomenés organizacijos.
Chartija sudaro norminj sveikatos technologijy valdymo Europoje pagrindg, visy pirma
jtvirtindama Zmogaus orumo, lygybes, nediskriminavimo ir teisés | sveikatos prieZilirg
principus.®® Sios teisés ypaC svarbios tais atvejais, kai automatizuotos sistemos daro
jtakg klinikiniams sprendimams, susijusiems su pacienty prieziGra, ir gali lemti
nevienodg poveikj gyventojy grupéms, iSskirtoms pagal lytj, socialing lytj, rasine ar
etnine kilme.

Pamatinis Sio modelio principas jtvirtintas Chartijos 1 straipsnyje, kuriame nustatyta,
kad Zmogaus orumas yra nelieCiamas. Sis principas grindzia valdymo reikalavimus,
uztikrinanCius, kad DI priemonés bUty naudojamos taip, jog blty iSsaugotas Zmogaus
sprendimy prieémimo vaidmuo ir gerbiama paciento autonomija. Praktikoje tai reiSkia,
kad turi blti numatytos apsaugos priemonés, padedancCios iSvengti pernelyg didelio
pasitikéjimo automatizuotomis rekomendacijomis, sudarytos galimybés ginCyti

%3 European Union, Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartija, 2012/C 326/02, Strasbourg: EU.
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pasitelkiant DI priimtus sprendimus ir jdiegtos klinikinés prieziliros priemonés,
uzkertancCios kelig automatizuotui SaliSkumui — reiSkiniui, kai sprendimus priimantys
asmenys pernelyg pasitiki algoritmy pateikiamais rezultatais, o tai gali dar labiau
sustiprinti nelygybe, jei DI rekomendacijos sistemingai yra maZiau palankios tam
tikroms gyventojy grup€mes, iSskirtoms remiantis detalizuota analize.

PanaSiai ir Chartijos 20 bei 21 straipsniai, jtvirtinantys lygybés prieS jstatymg ir
nediskriminavimo principus, sudaro teisinj pagrindg aiSkiems teisingumo uZtikrinimo ir
SaliSkumo mazinimo reikalavimams medicininio DI srityje. Todél ligoninés, diegianCios
DI sistemas, turéty jdiegti procesus, leidzianCius stebéti jy veikimg jvairiose pacienty
grupése, atsizvelgiant j lytj, socialing lytj, rasine ar etnine kilme, taip pat j Siy
pozymiy derinius. NustaCius DI sistemos veikimo ar jos rezultaty skirtumus tarp atskiry
gyventojy grupiy, turéty bati taikomos korekcinés priemonés, pavyzdZiui,
koreguojamas modelis, keiCiami klinikiniai procesai arba pasirenkami alternatyvis
sprendimy priémimo budai, siekiant uztikrinti, kad DI sistemy diegimas nejtvirtinty
esamos struktdrinés nelygybés.

Be to, Chartijos 35 straipsnyje jtvirtinta teis€ j aukSto lygio Zmoniy sveikatos apsaugg
dar labiau sustiprina principg, kad DI sistemos gali bUti diegiamos tik tuo atveju, jei yra
jrodyta, jog jos prisideda prie saugios, veiksmingos ir teisingos sveikatos priezitiros. DI
technologijos neturéty sudaryti naujy kli€iy gauti sveikatos prieZiliros paslaugas ar
didinti jau egzistuojanCios nelygybés, su kuria susiduria istoriSkai nepakankamai
aptarnaujamos ar kitais aspektais nepalankioje padétyje esanCios pacienty grupes.
Todél jy poveikis Sioms pacienty grupéms turéty buti nuolat vertinamas.

Siekiant uZtikrinti Siy teisiy jgyvendinimg praktikoje, Siame politikos dokumente
sillomas reguliavimo modelis grindZiamas visg DI sistemos gyvavimo ciklg apiman€iu
valdymo pozilriu, pagal kurj DI priezilira organizuojama taikant privalomus
sprendimy priémimo etapus (angl. gates). Sie etapai atspindi Dirbtinio intelekto akte
ir kituose sveikatos prieZilirg reglamentuojanCiuose teis€s aktuose jtvirtintg
reguliavimo logikg, kartu suteikdami ligoninéms aiSkig ir audituojamg DI valdymo
sistemg. Modelyje daroma prielaida, kad ligoniné paprastai veikia kaip DI sistemos
diegéja (pagal Dirbtinio intelekto aktg) ir sveikatos prieziliros paslaugy teikéja pagal
nacionalinius sveikatos priezilros teisés aktus, taCiau jame taip pat numatyta situacija,
kai ligoniné tampa DI sistemos teikéja arba gamintoja, pavyzdziui, kurdama ir
naudodama vidaus reikmémes skirtg DI sistem3.

Ligoninés yra pagrindinés DI sistemy diegéjos ir atsakingos uz jy jgyvendinimg
praktikoje, o pilietinés visuomenés organizacijos veikia kaip nepriklausomos prieZilros,
audito ir Zmogaus teisiy stebésenos subjektai, nedalyvaujantys kasdieniame klinikiniy
sprendimy dél DI sistemy naudojimo priémime.

Sis reguliavimo modelis jgyvendinamas laikantis proporcingumo principo, pripaZjstant,

kad skirtingy valstybiy nariy sveikatos prieziliros sistemose veikian€ios ligoninés ir
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pilietinés visuomenés organizacijos gali turéti nevienodus techninius, organizacinius
ir analitinius pajégumus. Todél visoms institucijoms taikomi vienodi privalomi
minimalUs reikalavimai, uztikrinantys bazinj saugos, skaidrumo ir teisingumo apsaugos
lygj. Kartu paZangesnés priemonés, pavyzdZiui, iSpléstiné detalizuota gyventojy grupiy
analizé, iSorés auditai ar paZangus SaliSkumo stebésenos jrankiai, gali buti diegiami
palaipsniui, atsizvelgiant | konkreCios institucijos pajégumus. Tokio pat principo
laikomasi ir techniniame priede, kuriame aiSkiai atskiriami privalomi minimalQs ir
rekomenduojami reikalavimai.

. Taikymo srities ir klasifikavimo etapas. Prie$ jsigyjant arba kuriant DI sistemg,

institucijos turi nustatyti jos teisinj statusg. Tai apima vertinimg, ar sistema
priskirtina medicinos priemoniy programinei jrangai pagal MPR ar IVPR, ar ji
laikoma didelés rizikos DI sistema pagal Dirbtinio intelekto aktg, ar patenka j
mazesnés rizikos kategorijg, kuriai vis tiek taikomi DI valdymo reikalavimai.
Siame etape ligoninés taip pat gali nustatyti DI sistemas, kuriy numatyta
paskirtis gali turéti didesnj poveikj teisingumui arba skirtingoms pacienty
grupéms. Tokios sistemos vélesniuose etapuose turéty buti iSsamiau
vertinamos lyCiy ir rasinio SaliSkumo poZilriu. Praktiniy pavyzdZiy, padedanciy
iSvengti netinkamo DI sistemy teisinio klasifikavimo ir sudaranciy prielaidas
vélesniam SaliSkumo bei teisingumo vertinimui, pateikiama MDCG gairése dél
programinés jrangos kvalifikavimo ir klasifikavimo.*® UZ DI sistemy klasifikavimg
ir jy teisinio statuso nustatymg atsako ligoninés, o pilietinés visuomenés
organizacijos Siame etape teikia nepriklausomas konsultacijas dél galimy su
teisingumu susijusiy riziky, taCiau sprendimy pri€émimo jgaliojimy neturi.

DI sistemy jsigijimo ir sutar€iy sudarymo etapas. Praktikoje didZiausig jtakg DI
valdymui ligoninés gali daryti DI sistemy jsigijimo etape. Todél Siame etape jos
turéty uztikrinti, kad tiekéjai sutartimis jsipareigoty viso DI sistemos gyvavimo
ciklo metu valdyti su teisingumu susijusias rizikas, jskaitant ly€iy ir rasinj
SaliSkumg. Tiekéjai turéty pateikti dokumentus, patvirtinanCius atitiktj
taikomiems reguliavimo reikalavimams, jskaitant, kai taikoma, atitikties
vertinimo rezultatus, DI sistemy veikimo validavimo duomenis ir kitg
informacijg, reikalingg dieg€jams jy pareigoms pagal Dirbtinio intelekto aktg
vykdyti. DI sistemy jsigijimo sutartyse taip pat turéty buti aiSkiai apibrézytas
atsakomybés pasidalijimas tarp teikéjo ir dieg€jo, nustatant reikalavimus dél
skaidrumo, dokumentacijos, veiklos Zurnaly tvarkymo, Zmogaus vykdomos
priezilros ir pagalbos po DI sistemos jdiegimo. Pagrindinis Sio etapo tikslas —
sutartiniuose jsipareigojimuose jtvirtinti SaliSkumo prevencijos ir atskaitomybés

% Medical Device Coordination Group, Programinés jrangos kvalifikavimo ir klasifikavimo paga

glamentg 0) 45 gel medicinos priemoniy (MPR Reglamentg 0 46 gel in
diagnostikos medicinos priemoniy (IVPR) gairés, Brussels: MDCG, 2019.

L
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principus, sudarant prielaidas saugiam ir teisingam DI sistemy diegimui. UZ DI
sistemy jsigijimg ir sutarCiy sudarymg atsako ligoninés, o pilietinés visuomenés
organizacijos gali perzilréti su jsigijimu susijusius dokumentus teisingumo ir
Zmogaus teisiy poZilriu bei teikti neprivalomo pobUdZio rekomendacijas.
Validavimo etapas. TreCiajame etape atliekamas DI sistemos validavimas,
siekiant uZtikrinti, kad prieS pradedant jg taikyti klinikiniuose procesuose ji
baty nepriklausomai jvertinta. Validuojant turéty bati vertinamas ne tik
bendras DI sistemos veikimas, bet ir jos rezultatai skirtingose pacienty grupése,
remiantis detalizuota analize, ypatingg démesj skiriant lyCiai, socialinei lyCiai,
rasinei ir etninei kilmei. Sis etapas ypaC svarbus, nes medicininio DI sistemy
veikimas skirtingose gyventojy grupése gali skirtis, jei mokymo duomenys néra
pakankamai reprezentatyvls arba neatsiZvelgiama | skirtumus tarp sistemos
kGrimo ir jos taikymo aplinkos.®” Vertinimo metu taip pat turéty b0ti
dokumentuojamos taikytos rizikos mazinimo priemonés ir aiSkiai jvardijamos
iSliekanCios su teisingumu susijusios rizikos, kad ligoninés turéty pakankamai
informacijos priimti pagrjstg sprendimg deél DI sistemos diegimo. UZ validavimo
atlikimg arba jo organizavimg ir rezultaty jvertinimg, priimant sprendimg dél DI
sistemos diegimo, atsako ligoninés. Pilietin€s visuomenés organizacijos gali
atlikti nepriklausomg DI sistemos veikimo skirtingose gyventojy grupése ir
galimy SaliSkumo riziky perzidrg, taCiau nedalyvauja priimant sprendimus dél
validavimo rezultaty.

Diegimo etapas. Kai DI sistema sékmingai pereina validavimo etapg, priimamas
sprendimas dél jos diegimo. Siame etape ligoninés turi uZtikrinti, kad buty
sudarytos sglygos saugiam, teisingam ir atsakingam DI sistemos naudojimui. Tai
apima uZ Zmogaus vykdomg priezilirg atsakingy ir tinkamai parengty
darbuotojy paskyrimg, galimybés gydytojams nepaisyti DI sistemos
rekomendacijy arba prireikus sustabdyti jos veikimg uztikrinimg, taip pat
naudotojy supaZindinimg su DI sistemos numatyta paskirtimi, jos taikymo
ribomis ir veikimo ypatumais skirtingose gyventojy grupése, nustatytais
remiantis detalizuota analize. Sveikatos prieZilros specialistai turéty buti
informuoti apie galimus DI sistemos rezultaty skirtumus, susijusius su lytimi,
socialine lytimi, rasine ar etnine kilme, o pacientai — apie tai, kad jy sveikatos
prieZilros procese naudojamos DI grindZiamos sprendimy pri€émimo
priemonés. Visa atsakomybé& uz DI sistemos diegimg, jos integravimg |
klinikinius procesus ir diegimo prieZilrg tenka ligoninéms. Pilietinés
visuomenés organizacijos diegimo procese nedalyvauja, taCiau gali perzilréti
pasirengimo diegti DI sistemg dokumentacijg teisingumo ir Zmogaus teisiy
uztikrinimo poZidriu.

37 Rajkomar, A., Hardt, M., Howell, M. D., Corrado, G., & Chin, M. H., Teisingumo uZtikrinimas taikant

je, Annals of Internal Medicine,

169(12), 866-872, 2018.
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5. Stebésenos, audito ir atskaitomybés etapas. Sis paskutinis etapas apima visg
laikotarpj po DI sistemos jdiegimo. DI sistemos turéty bUti nuolat stebimos,
vertinant jy bendrg veikimg, rezultatus skirtingose gyventojy grupése,
remiantis detalizuota analize, taip pat registruojant saugos ir su teisingumu
susijusius incidentus. Ligoninés turéty tvarkyti DI sistemy veiklos Zurnalus,
taikyti standartizuotas incidenty registravimo proceduras, leidZianCias nustatyti
galimus lyCiy ar rasinio SaliSkumo atvejus, ir periodiSkai iS naujo vertinti DI
sistemy veikimg, atliekant pakartotinj validavimg. NustaCius, kad DI sistema
lemia nelygybe ar SaliSkumo rizikg, kurios nejmanoma veiksmingai sumazinti, ji
turéety bUti koreguojama, jos naudojimas laikinai sustabdomas arba ji turéty
bati visikai paSalinama i§ naudojimo. Sio etapo metu surinkta informacija
turéty bati naudojama ne tik vidaus valdymo sprendimams priimti, bet, kai
tikslinga, ir platesniam keitimuisi patirtimi sveikatos priezZilros sistemoje,
siekiant uZkirsti kelig panaSiy SaliSkumo atvejy pasikartojimui. Ligoninés
atsako uZ nuolatine stebéseng, veiklos Zurnaly tvarkymg, incidenty
registravimg ir rizikos mazinimo priemoniy jgyvendinimg. Pilietinés
visuomeneés organizacijos atlieka nepriklausomus auditus, vertina sistemines su
teisingumu susijusias rizikas skirtingose jstaigose ir padeda atkreipti démesj |
nuolat pasikartojanCius nelygybés atvejus, taCiau nedalyvauja priimant
operacinius sprendimus dél DI sistemy keitimo ar jy naudojimo nutraukimo.

Visi Sie DI sistemos gyvavimo ciklo etapai kartu leidZia pagrindiniy teisiy principus
paversti konkreCiais DI valdymo procesais, padedanCiais veiksmingai valdyti su lyCiy ir
rasiniu SaliSkumu susijusias rizikas klinikinése DI sistemose.

1 pav. AEQUITAS: ES pagrindiniy teisiy chartija grindZiamo DI valdymo modelio
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Praktinés politikos priemonés, veiklos jrankiai ir DI valdymo
dokumentai ligoniniy ir pilietinés visuomenés organizacijy
specialistams

Siekiant uZtikrinti veiksmingg Sio politikos dokumento sillomo reguliavimo modelio
taikymg realioje sveikatos priezilros praktikoje, numatyta parengti praktiniy
priemoniy rinkinj, kurj bdty galima naudoti jvairiose institucijose ir pritaikyti
skirtingiems nacionaliniams kontekstams. Modelyje pabréZiama standartizuoty
procedury, dokumenty ir Sablony svarba, siekiant uZtikrinti, kad tiek ligoninés, tiek
pilietin€és visuomenés organizacijos DI sistemas valdyty nuosekliai ir vienodais
principais. Toliau pateikiamas priemoniy rinkinys parengtas atsiZvelgiant j Dirbtinio
intelekto akto reikalavimus, MPR ir IVPR taikymo gaires bei kity sektoriy gergjg
valdymo praktikg.

DI sistemy jsigijimo ir sutar¢iy sudarymo etapas

e DI sistemy jsigijimo ir sutaréiy sudarymo dokumenty rinkinys. ES DI vieSyjy
pirkimy bendruomené yra parengusi pavyzdines sutarCiy sglygas (atskiras
didelés ir maZesnés rizikos DI sistemy versijas), kurios buvo atnaujintos
atsizvelgiant | Dirbtinio intelekto akto reikalavimus. VieSojo sektoriaus
institucijos aiSkiai skatinamos jomis naudotis, kartu pateikiant ir jy taikymo
gaires.®® Siekiant jvertinti ir maZinti su lyCiy bei rasiniu $aliSkumu susijusias
rizikas medicininio DI srityje, Sias pavyzdines sglygas galima pritaikyti kaip
ligoninéms skirtg atskirg sutarties priedg, kuriame turéty buti numatyti bent
Sie reikalavimai:

- (1) standartizuotas mokymo duomeny sudéties apraSymas, jskaitant
duomenis apie pasiskirstymg pagal lytj, socialine lytj, rasing ir etnine
kilme, siekiant jvertinti duomeny reprezentatyvumg ir galimg SaliSkumo
rizika;

- (2) informacijos apie duomeny kilme atskleidimas, nurodant, ar
naudojami duomeny rinkiniai yra nuosavybiniai ar vieSai prieinami,
kokios yra jy prieinamumo sglygos ir kokig jtakg tai turi skaidrumui,
nepriklausomam validavimui bei ly€iy ir rasinio SaliSkumo vertinimui;

- (3) informacijos apie DI sistemos veikim3g skirtingose gyventojy grupése,
remiantis detalizuota analize, ir validavimo rezultaty atskleidimas,
jskaitant pagal lytj, socialine lytj, rasine ar etnine kilme suskirstytus
rezultatus, nustatyty veikimo skirtumy dokumentavimg, kuriant DI

% European Commission, , Brussels:

European Commission, 2025.
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sistemg taikytas SaliSkumo mazinimo priemones ir validavimo bandymy
rezultatus (jskaitant konkreCiai gydymo jstaigai reikSmingus teisingumo
aspektus);

- (4) reikalavimai deél veiklos Zurnaly tvarkymo ir audituojamumo,
uztikrinant, kad DI sistema galéty generuoti naudojimo Zurnalus,
reikalingus nepriklausomam auditui atlikti ir galimam SaliSkumui ar
nevienodam poveikiui skirtingoms gyventojy grupémes jvertinti;

- (5) reikalavimai dél DI sistemos atnaujinimy ir pokyCiy valdymo,
jpareigojant teik€jg informuoti ligonine apie modelio atnaujinimus,
pakartotinj modelio mokymag ar klinikiniy procesy pakeitimus, taip pat
dokumentuoti galimg Siy pokyCiy poveikj DI sistemos veikimui
skirtingose gyventojy grupése;

- (6) jsipareigojimai dél reagavimo | su SaliSkumu susijusius incidentus,
jpareigojant teikéjg praneSti apie nustatytas klaidas ar nelygybe,
daranCig poveikj pacienty grupéms, iSskirtoms pagal lytj, socialine lytj,
rasing ar etnine kilme, ir pateikti numatyty taisomyjy priemoniy plang;

- (7) aiSky atsakomybés pasidalijimg, apibréZiant teikéjo ir diegéjo
pareigas, susijusias su Dirbtinio intelekto akto reikalavimy laikymusi, taip
pat su teisingumo uztikrinimu ir su SaliSkumu susijusiy riziky valdymu.

Validavimo ir pasirengimo diegti etapai

Sveikatos duomeny valdymo ir reprezentatyvumo politika. Siekdamos maZinti
lyCiy ir rasinj SaliSkumg, visos DI sistemas diegianCios ligoninés ir pilietinés
visuomeneés organizacijos turéty patvirtinti oficialig politika, uztikrinancig, kad
DI sistemoms mokyti, papildomai apmokyti ar diegti naudojami duomenys buty
reprezentatyvls, iSsamUs ir tiksliai atspindéty aptarnaujamas pacienty grupes.
Tokia politika turéty apimti demografinés duomeny sudéties vertinima,
nepakankamai atstovaujamy pacienty grupiy nustatymg ir dokumentavimg bei,
prireikus, priemoniy Siai problemai spresti numatyma. Ji turéty bati taikoma
tiek paCios |staigos sukauptiems, tiek iS iSorés gaunamiems duomeny
rinkiniams, nepriklausomai nuo to, ar jie yra nuosavybiniai, ar vieSai prieinami.
Be to, politika turéty numatyti pareigg tikrinti DI sistemy veikimo rezultatus
skirtingose gyventojy grupése, remiantis detalizuota analize, ir vertinti tiekéjy
taikomas SaliSkumo mazZinimo priemones. Toks poZiliris atitinka Dirbtinio
intelekto akto 10 straipsnio reikalavimus dél SaliSkumo rizikos nustatymo ir
mazinimo bei dera su gergja praktika, apraSoma mokslinéje literatlroje apie
medicininio DI SaliSkumo maZinimg visais DI sistemos gyvavimo ciklo etapais —
nuo duomeny rinkimo iki stebésenos po sistemos jdiegimo.* Si politika néra
savarankiSkas valdymo dokumentas, o veikiau bendras politikos lygmens

% Char,

D.S., Shah, N.H., & Magnus, D.,
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dokumentas, kuriuo grindZiamos kitos Siame modelyje numatytos priemonés.
Ji taikoma kaip vienas i$ pasirengimo DI sistemos diegimui principy ir sudaro
pagrindg vélesnei nuolatinei stebésenai, auditui ir atskaitomybei.

Kibernetinio saugumo baziniai reikalavimai ir DI sistemoms pritaikytas
grésmiy modelis. Ligoninése naudojamos DI sistemos gali buti paZeidZziamos
ne tik jprasty kibernetiniy ataky, tokiy kaip duomeny uzterSimas, prieSiskieji
pavyzdzZiai ar modelio apé&jimo atakos, bet ir manipuliacijy ar klaidy, galinCiy
sustiprinti lyCiy ar rasinj SaliSkumg, pavyzdzZiui, neproporcingai paveikti
nepakankamai mokymo ar diegimo duomenyse atstovaujamas demografines
grupes. Dirbtinio intelekto akto 15 straipsnyje nustatytas reikalavimas uztikrinti
DI sistemy atsparumag neteis€tiems jy rezultaty ar veikimo pakeitimams, todél
batina taikyti specialiai DI sistemoms skirtas apsaugos priemones. Dél Sios
prieZasties ligoninés turéty nustatyti bazinius kibernetinio saugumo
reikalavimus ir parengti DI sistemoms pritaikytg grésmiy modelj, kuriame kartu
su techninémis grésmémis baty aiSkiai jvertintos ir su SaliSkumu susijusios
rizikos. Sis nuolat atnaujinamas dokumentas turéty atlikti dvejopg funkcijg —
bati ir politikos dokumentu, ir praktiniu jrankiu. Prie$ diegiant DI sistemg jis
galéty bati naudojamas kaip kontrolinis sgraSas, padedantis jsitikinti, kad
jgyvendintos kibernetinio saugumo priemonés atitinka MPR ir VPR
reikalavimus, organizacijos informacijos saugumo valdymo sistemg (pvz.,
ISO/IEC 27001) bei j SaliSkumo rizikg orientuotus grésmiy modeliavimo ir
testavimo planus.”® Po DI sistemos jdiegimo Sis dokumentas taip pat padéty
vykdyti nuolatine stebéseng, leidZianCig laiku nustatyti naujas technines ir su
SaliSkumu susijusias rizikas bei imtis prevenciniy veiksmy. Tokios politikos
jgyvendinimas padéty sustiprinti DI sistemy atsparumg, uZtikrinti teisingumg
DI grindZziamy sprendimy priémimo procese ir laikytis Dirbtinio intelekto akto
(9—-15 straipsniai) bei MPR ir IVPR reikalavimy.

Individualios DI sistemos byla. Tai standartizuotas dokumentas, rengiamas
kiekvienai DI sistemai prieS jg diegiant sveikatos prieZilros jstaigoje. Byloje
turéty bati glaustai apraSyta DI sistemos numatyta paskirtis, jos integravimas |
klinikinius procesus, validavimo rezultatai ir veikimo rodikliai, ypatingg démesj
skiriant DI sistemos veikimui skirtingose pacienty grupése, remiantis
detalizuota analize, pagal lytj, socialing lytj, rasine ar etnine kilme, taip pat
nustatytiems veikimo skirtumams ir taikytoms jy mazinimo priemonéms. Joje
taip pat turéty bati apraSytos Zmogaus vykdomos prieZiliros priemonés, aiSkiai
nurodyta, kurie sprendimai iSlieka iSimtinéje sveikatos prieZiliros specialisty
kompetencijoje, ir pazymétos visos kontraindikacijos, reikSmingos pacienty
saugai ir teisingumui uztikrinti. Pateikdama standartizuotg ir j SaliSkumo rizikg

0 Medical Device Coordination Group, - -
gairés, Brussels: European Commission, 2020.
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orientuotg DI sistemos apzvalgg, Si byla didina skaidrumg, stiprina vidaus
valdymg ir palengvina reguliavimo priezilrg, uZtikrindama, kad priimant
sprendimus dél DI sistemos diegimo b0ty aiSkiai jvertintos galimos neteisingy
rezultaty rizikos.

e Bendras poveikio pagrindinéms teiséms ir poveikio duomeny apsaugai
vertinimo dokumenty rinkinys (FRIA ir DPIA). VieSosios ligoninés, diegianCios
didelés rizikos DI sistemas, vis daZniau privalo vertinti ne tik galimg poveikj
pagrindinéms teiséms, bet ir rizikg asmens duomeny apsaugai. Siy vertinimy
sujungimas j vieng standartizuotg Sablong, atitinkantj Dirbtinio intelekto akto
(27 straipsnis), BDAR ir poveikio duomeny apsaugai vertinimo (DPIA)
reikalavimus, gali sumaZinti administracine nastg ir kartu uztikrinti, kad bGty
nuosekliai jvertinti visi esminiai aspektai: paveiktos gyventojy grupés, galimos
Zalos, rizikos mazinimo priemonés ir skundy nagrinéjimo mechanizmai.
Ypatingas démesys turéty buti skiriamas galimai nelygybei, galinCiai paveikti
pacienty grupes, iSskirtas pagal lytj, socialing lytj, rasine ar etnine kilme.

Tai periodiSkai atnaujinamas audito dokumentas, taikomas pasirengimo DI
sistemos diegimui etape kaip teisingumo ir pagrindiniy teisiy audito priemoné.
Jame sistemingai ir dokumentuotai vertinama galima rizika pagrindinéms
teiséms ir asmens duomeny apsaugai. Sis dokumentas atlieka ne nuolatinés
stebésenos, o valdymo kontrolés priemonés funkcijg. Nors pasikeitus rizikoms
ar DI sistemos veikimo sglygoms jis turéty buti atnaujinamas, pagrindiné jo
paskirtis — prieS DI sistemos diegimg ir jos naudojimo metu uztikrinti
sistemingg, dokumentuotg ir perZilrimg galimo poveikio vertinimg. Tai padeda
uztikrinti atitiktj tiek Dirbtinio intelekto akto, tiek BDAR reikalavimams, taip pat
laiku nustatyti ir maZinti su lytimi, socialine lytimi, rasine ar etnine kilme
susijusio SaliSkumo rizikg.

Siekiant sustiprinti poveikio vertinimo Zmogaus teisiy aspektg, rengiant Siy
vertinimy metodikg turéty buti numatytos prasmingos konsultacijos su
pilietinés visuomenés organizacijomis, pasitelkiant jy kompetencijg Zmogaus
teisiy srityje. PavyzdZiui, Europos nacionaliniy Zmogaus teisiy institucijy tinklas
(ENNHRI) ragina Europos Komisijg poveikio vertinimo Sablonus papildyti
metodinémis gairémis ir numatyti vieSas konsultacijas, kad poveikio
pagrindinéms teiséms vertinimai (FRIA) buty veiksmingi ir tinkamai jvertinty
teisingumo aspektus lyties, socialin€s lyties, rasinés ir etninés kilmés pozidriu.*!

“ European Network of Natlonal Human Rights Instltutlons (ENNHRI), Parelsklmas dél veiksmingo
i kto aktg, Brussels:

ENNHRI 2025
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PokyCiy valdymo politika. Si politika reglamentuoja visus DI sistemy
pakeitimus, jskaitant modelio pakartotinj mokymag, programinés jrangos
atnaujinimus ir klinikiniy procesy pakeitimus. Organizacijos turéty aiSkiai
apibrézti, kokie pakeitimai laikomi esminiais ir dél to reikalauja pakartotinio
validavimo arba papildomo patvirtinimo, siekiant uZtikrinti, kad jie nesukelty
nenumatyty riziky pacienty prieZilrai. Ypatingas démesys turéty buti skiriamas
tam, kaip Sie pakeitimai gali paveikti lyCiy ir rasinj teisinguma, jskaitant galimus
DI sistemos veikimo skirtumus skirtingose gyventojy grupése, nustatytus
remiantis detalizuota analize, ar nevienodus rezultatus pagal demografines
charakteristikas. Ligoninés taip pat turéty uztikrinti, kad gydytojai ir kiti susije
darbuotojai buty laiku informuojami apie pakeitimus, galinCius turéti jtakos
skirtingy pacienty grupiy gydymo rezultatams, kad prireikus galéty taikyti
tinkamas priezilros ir rizikos mazinimo priemones. Integruodamos teisingumo
principus | pokyCiy valdymo procesa, ligoninés gali uztikrinti, kad DI
grindZiamas sprendimy priémimas klinikinéje praktikoje iSlikty ne tik saugus,
bet ir teisingas.

Kokybés vadybos sistema (KVS) diegéjams, kurie kartu yra ir DI sistemy
teikéjai. Svarbi Sio modelio dalis skirta DI sistemoms, kurias paCios kuria
ligoninés ar moksliniy tyrimy institucijos. VieSosios sveikatos prieZilros
Jstaigos, ypaC akademiniai medicinos centrai, vis dazniau paCios kuria arba
pritaiko DI priemones, todél tokiais atvejais jos faktiSkai tampa DI sistemos
gamintojomis arba teikéjomis. Tai reiSkia, kad joms tenka ir papildomos
reguliavimo pareigos. Europos lygmens gairése dél jstaigy vidaus reikméms
gaminamy medicinos priemoniy pabréZiama, kad sveikatos prieziliros jstaigos
turéty taikyti kokybés vadybos sistemg ir tvarkyti technine dokumentacijg,
jrodanCia, jog jy paCiy sukurti sprendimai tenkina konkreCius pacienty
poreikius, kuriy negali patenkinti rinkoje prieinamos komercinés priemonés.*
Kokybés vadybos sistema turéty uztikrinti, kad DI sistemy veikimas buty
vertinamas skirtingose pacienty grupése, remiantis detalizuota analize, pagal
lytj, socialing lytj, rasine ar etnine kilme, kad buty dokumentuojamos taikomos
SaliSkumo mazinimo priemonés, o Zmogaus vykdomos prieZiliros mechanizmai
aiSkiai uztikrinty pacienty saugg ir teisinguma. Net ir tais atvejais, kai vidaus
reikméms sukurtoms medicinos priemonéms taikomos tam tikros reguliavimo
iSimtys, pagrindiniy teisiy apsaugos ir bendrieji DI valdymo reikalavimai iSlieka
visiSkai taikytini. Todél kokybés vadybos sistema tampa viena svarbiausiy
priemoniy, padedanciy integruoti teisingumo principus j medicininio DI sistemy
kdrimg, validavimg ir diegima.

2 Medical Device Coordination Group, -1-

taikomos iSimties pagal MPR ir IVPR, Brussels: European Commission, 2023.
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Stebésenos, audito ir atskaitomybés etapas

DI sistemy veikimo skirtingose gyventojy grupése ir teisingumo vertinimo
ataskaita. Kadangi DI sistemy veikimo skirtumai gali lemti nevienodus sveikatos
prieZilros rezultatus, ligoninés turéty ne tik reikalauti, kad tiekéjai prie$ DI
sistemy jsigijimg pateikty atitinkamg informacijg, bet ir paCios reguliariai rengti
vidaus analizes, parodancCias, kaip DI sistemos veikia skirtingose pacienty
grupése pagal jy demografines charakteristikas. Siose analizése pagrindinis
démesys turéty bati skiriamas DI sistemy veikimo rezultatams, suskirstytiems
pagal lytj, socialine lytj, rasine ar etning kilme, kai tai leidZziama pagal teisés
aktus ir yra praktiSkai jmanoma, taip pat turi b0ti pagrindZiami visi
neiSvengiami veikimo skirtumai. NustaCius tokius skirtumus, organizacijos
turéty dokumentuoti taikomas rizikos mazinimo priemones ir nuolat vertinti jy
veiksmingumg. Toks poZilris atitinka Europos DI reguliavimo sistemoje
stipréjanCius |UkesCius, kad organizacijos aktyviai vertinty ir mazZinty su
SaliSkumu susijusias rizikas tiek duomeny rinkiniuose, tiek DI sistemy
rezultatuose. Dirbtinio intelekto akto 10 straipsnyje aiSkiai nustatytas
reikalavimas vertinti ir mazinti SaliSkumo rizikg duomeny rinkiniuose, taip pat,
taikant grieZtas apsaugos priemones, leidZiama ribota specialiy kategorijy
duomeny tvarkymo apimtis SaliSkumui nustatyti.

DI sistemy veikimo skirtingose gyventojy grupése ir teisingumo vertinimo
ataskaita pirmiausia yra nuolatinés stebésenos priemoné. Ji numato nuolatinj
duomeny rinkimg, reguliarig DI sistemy veikimo stebéseng skirtingose
demografinése grupése ir nuolatinj taikomy rizikos mazinimo priemoniy
atnaujinimg, kai nustatomi nevienodi rezultatai. Tai leidZia sveikatos priezilros
jstaigoms laiku nustatyti su SaliSkumu susijusias rizikas ir imtis tinkamy veiksmy
joms maZinti. Kartu svarbiausios Sios ataskaitos iSvados, jskaitant nustatytus
veikimo skirtumus ir taikyty rizikos mazZinimo priemoniy veiksmingumg, turéty
bUti apibendrinamos ir jtraukiamos | teisingumo ir pagrindiniy teisiy audito
ataskaitg, taip uztikrinant didesnj skaidrumg ir vie$gjg atskaitomybe.

Dviejy lygmeny audito sistema, apimanti techninj auditg ir teisingumo bei
pagrindiniy teisiy auditg.

Ligoninése taikoma audito sistema turéty uZtikrinti pusiausvyrg tarp iSsamumo
ir praktinio jgyvendinamumo, b0ti suprantama tiek darbuotojams, tiek
visuomenei. Siame modelyje auditas suprantamas kaip formalizuotas,
periodiSkai atliekamas DI sistemos atitikties reikalavimams, veikimo ir poveikio
pagrindinéms teiséms vertinimas. Jis papildo nuolating DI sistemos stebéseng,
taCiau jos nepakeiCia.
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Techninis auditas: Sis audito lygmuo apima konfidencialy vidaus vertinimg,
kurio metu atliekami iSsamis techniniai patikrinimai, jskaitant kibernetinio
saugumo testavimg, DI sistemos atsparumo vertinimg, klinikinio veikimo
validavimg ir duomeny valdymo reikalavimy laikymosi vertinimg. Ypatingas
démesys turéty buUti skiriamas DI sistemos veikimui skirtingose gyventojy
grupése, remiantis detalizuota analize, pagal lytj, socialing lyt], rasing ar etning
kilme, vertinant, ar modelio rezultatai sistemingai néra maziau palankUs kuriai
nors gyventojy grupei. Sis auditas turéty buti atliekamas laikantis atitinkamy
Dirbtinio intelekto akto (9-15 straipsniai), o prireikus — ir MPR bei IVPR
reikalavimy.

Teisiy ir teisingumo auditas: Antrasis audito lygmuo skirtas skaidrumui,
atskaitomybei ir SaliSkumo maZinimui uZztikrinti. Jo metu turéty bati
dokumentuojami nustatyti gydymo rezultaty netolygumai, testuojant DI
sistemg jtrauktos gyventojy grupé€s, Zinomi sistemos apribojimai ir skundy
nagrinéjimo mechanizmai, kartu aiSkiai jvertinant poveikj lyties, socialinés
lyties, rasinés ir etninés kilmeés poZilriu. Audite taip pat turéty bati pateikiami
jrodymai, kad Zmogaus vykdoma prieZilra yra veiksminga ir leidZia nustatyti bei
iStaisyti SaliSkus DI sistemos rezultatus. Remiantis uZimtumo srityje taikomu
SaliSkumo audity ir vieSo informacijos atskleidimo modeliu* (bias audit &
disclosure), visuomenei galéty buti skelbiama vieSa audito santrauka, kurioje
bUty pateikiamos pagrindinés audito iSvados, taikytos rizikos mazinimo
priemoneés ir jgyvendinti patobulinimai, neatskleidZiant nuosavybinés ar kitos
konfidencialios informacijos. Siam audito lygmeniui taip pat priskiriamas
bendras poveikio pagrindinéms teiséms ir poveikio duomeny apsaugai
vertinimo dokumenty rinkinys (FRIA ir DPIA), padedantis uZztikrinti iSsamy
pagrindiniy teisiy, asmens duomeny apsaugos ir teisingumo skirtingy
demografiniy grupiy at2vilgiu vertinima.

DI budrumo Zurnalas. DI sistemy stebésena po jy jdiegimo taip pat turéty bati
grindziama DI budrumo Zurnalu, parengtu pagal farmakologinio budrumo
sistemy, taikomy vaisty reguliavimo srityje, principus.** Sveikatos prieZiliros
specialistai turéty turéti galimybe registruoti incidentus, beveik jvykusius
incidentus ir netik€tus atvejus, susijusius su DI grindZiamais klinikiniais
sprendimais. Zurnale turéty bUti numatyti atskiri laukai informacijai apie
galimus skirtumus, susijusius su lytimi, socialine lytimi, rasine ar etnine kilme,

3 New York City Department of Consumer and Worker Protection, Automatizuotos sprendimy priémimo
priemonés jdarbinimo srityje (AEDT), New York: City of New York, 2025.

“ European Medicines Agency,

nepageidaujamy reakcijy rinkimas ir praneSimas apie jas (2 red.), London: EMA, 2017.
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fiksuoti. Surinkti praneSimai turéty b0ti sistemingai analizuojami siekiant
nustatyti pasikartojanCias tendencijas, jskaitant nevienodg poveikj atskiroms
demografinéms grupéms, kad organizacijos galéty laiku identifikuoti saugos
signalus, su teisingumu susijusias problemas ar $aliSkumo tendencijas.
Prireikus, ypaC tais atvejais, kai incidentai rodo galimg nevienodg pacienty
gydymg ar rizikg saugomoms gyventojy grupéms, apie juos turéty buti
nedelsiant praneSama DI sistemos teik€jui, atsakingiems ligoninés valdymo
organams ir kompetentingoms priezilros institucijoms. DI budrumo Zurnalo
duomenys taip pat turéty bUti naudojami atliekant periodinius teisingumo ir
pagrindiniy teisiy auditus, taip prisidedant prie nuolatinio DI sistemy
tobulinimo ir SaliSkumo mazinimo klinikinéje praktikoje.

Bendradarbiavimas tinklo lygmeniu ir keitimasis informacija apie incidentus.
Europos pilietinés visuomenés organizacijy ir vieSyjy ligoniniy tinklas, sukurtas
pagal AEQUITAS sistemg, veikia kaip bendra DI valdymo platforma, uztikrinanti
vienodg terminijg ir standartizuotus praneSimy apie su ly€iy ir rasiniu
SaliSkumu DI sistemose susijusius incidentus bei jy vertinimo rezultatus
principus. Sis tinklas skatina keitimasi patirtimi tarp skirtingy jstaigy ir gerosios
praktikos sklaidg nustatant, mazinant ir Salinant nelygybe, remiantis didelés
rizikos sektoriuose ir farmakologinio budrumo srityje taikomais principais.
Kaupiant ir susiejant duomenis apie SaliSkumo incidentus, DI sistemy veikimg
skirtingose gyventojy grupése, remiantis detalizuota analize, ir taikomas rizikos
mazinimo priemones, tinklas sudaro galimybes ligoninéms ir pilietinés
visuomenés organizacijoms nustatyti sistemines nelygybés tendencijas ir
koordinuotai taikyti tikslines intervencijas. Kadangi Europos sveikatos duomeny
erdvé (EHDS) reglamentuotomis sglygomis sudaro galimybes naudoti sveikatos
duomenis tiek pirminiais tikslais (sveikatos prieziliros paslaugy teikimui), tiek
antriniais tikslais (moksliniams tyrimams ir vieSosios politikos formavimui), Sis
tinklas, tobuléjant ESDE teisiniam reguliavimui ir priimant jo jgyvendinimo
aktus, galéty savo dalijimosi duomenimis ir tarpinstitucinio mokymosi praktikg
derinti prie EHDS reikalavimy. Tai padéty uZtikrinti teisingesnj, skaidresnj ir
nuoseklesnj DI sistemy diegim3 jvairiose sveikatos priezilros jstaigose.

Mokymy modulis sveikatos prieziliros specialistams ir PVO ekspertams.
Siekiant maZinti automatizavimo S$aliSkumg ir nelygybe, galinCig atsirasti
taikant klinikinj DI, AEQUITAS reguliavimo modelyje numatyti privalomi
mokymai, skirti suteikti sveikatos prieZilros specialistams Ziniy ir jgudZiy,
reikalingy suprasti DI sistemy ribotumus, kritiSkai vertinti jy pateikiamus
rezultatus ir prireikus nepaisyti DI sistemos rekomendacijy arba sustabdyti jos
naudojima, jei kyla rizika, kad ji gali lemti SaliSkus ar neteisingus sprendimus.
Mokymuose ypatingas démesys skiriamas su lyCiy ir rasiniu SaliSkumu susijusiy
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riziky atpaZinimui, pagrindiniy teisiy principams ir etiniams aspektams,
Jskaitant teisingumg, nediskriminavimg ir pacienty jtrauktj.

Sis modulis laikytinas pagalbine reguliavimo modelio jgyvendinimo priemone,
padedancia uztikrinti, kad uz DI sistemy priezilirg atsakingi darbuotojai turéty
pakankamai kompetencijy tinkamai vykdyti stebésenos, validavimo ir
atskaitomybés procedlras, vadovaudamiesi teisingumo principu. Mokymy
programoje taip pat turéty buti numatytos praktinés atvejy analizés, skirtos
atpazinti ir mazinti skirtumus, susijusius su lytimi, socialine lytimi, rasine ar
etnine kilme.

ISvados

DI suteikia reikSmingy galimybiy gerinti sveikatos prieZilros rezultatus, taCiau nesant
tinkamo valdymo jis gali atkartoti ar net sustiprinti nelygybe, susijusig su lytimi,
socialine lytimi, rasine ar etnine kilme, taip pat kitas sisteminio SaliSkumo formas.
Siame politikos dokumente sitilomas reguliavimo modelis pagrindiniy teisiy principus
paverCia konkreCiomis apsaugos priemonémis, taikomomis visais DI sistemos gyvavimo
ciklo etapais — nuo jsigijimo ir validavimo iki diegimo, stebésenos ir atskaitomybés,
ypatingg démesj skiriant gydymo rezultaty skirtumy tarp skirtingy pacienty grupiy
nustatymui ir maZinimui. Jgyvendindamos DI valdymo sistemg, grindZiamg aiSkiai
apibréztais gyvavimo ciklo etapais, politikomis, praktiniais jrankiais ir valdymo
dokumentais, ligonin€s ir pilietin€s visuomenés organizacijos gali sistemingai vertinti,
mazinti ir dokumentuoti rizikas, jskaitant nevienodg poveikj marginalizuotoms
pacienty grupeéms. Reguliavimo modelyje derinamos kity sektoriy gerosios praktikos,
Europos Sgjungos teisés akty reikalavimai ir tarptautiniai DI valdymo principai, taip
suteikiant sveikatos prieZiliros specialistams priemones atsakingai valdyti DI sistemas ir
uztikrinti, kad sveikatos prieZilra bUty teisinga, saugi ir skaidri visiems pacientams,
nepriklausomai nuo jy lyties, socialinés lyties, rasinés ar etninés kilmés ar kity
pozZymiy.
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