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SAGLIK iCIN YAPAY ZEKA TEKNOLOJILERININ ETiK TASARIMI,
UYGULANMASI VE KULLANIMI ICIN
DiIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Ali Murat KOC', Erald BAKIU?, Gamze Elif GULAS’,
Esra Meltem KOC*, Cemal Kavasogullar’

Degerli Okuyucular,

Son yillarda hizla artan teknolojik gelismeler, pek¢ok alanda oldugu gibi saglik
alaninda da devrim yaratmaya devam ediyor. Yapay Zeka (YZ), bu devrimin
merkezinde yer alarak teshis, tedavi ve hasta bakiminin yonetimi gibi saglk
hizmetlerinin farkli basamaklarinda ve tip alaninda biiyiik potansiyele sahiptir.
Saglik sektoriinde yapay zeka teknolojilerinin kullanimi, kesin teshislerden
kisisellestirilmis tedavi planlarina kadar genis bir yelpazede fayda saglayabilir.
Ancak, bu teknolojilerin tasarimi, uygulanmasi ve kullanimi sirasinda etik ilkelere
siki sikiya bagh kalmak kritik bir gerekliliktir. Tip etigi, hastalarin giivenini
kazanmak, saglik profesyonellerinin dogru rehberlik yapmasmi saglamak ve
teknoloji saglayicilarinin sorumluluklarini yerine getirmelerini saglamak igin temel

birrole sahiptir.

DSO yapay zekada, etik kullanimi tesvik etmek icin temel prensipleri
belirlemek tizere 6nde gelen yirmi uzmandan olusan bir grupla ¢alismistir ve “Ethics
and Governance of Artificial Intelligence for Health” rehber dokiimanini
olusturmustur. Dokiimanda bu alandaki ilk uzlas1 prensipleri yer almaktadir. DSO
Uzman Grubu tarafindan belirlenen alti temel prensip sunlardir: (1) Ozerkligi
koruma; (2) Insan refahini, insan giivenligini ve kamu yararini tesvik etme; (3)
Seffafligi, agiklanabilirligi ve anlasilirligi saglama; (4) Sorumlulugu ve hesap
verebilirligi tesvik etme; (5) Kapsayiciligi ve esitligi saglama; (6) Tepki veren ve

stirdiiriilebilir olan YZ'y1 tesgvik etme.

Sizlerle paylasmis oldugumuz “Saglik I¢in Yapay Zeka Teknolojilerinin Etik
Tasarimi, Uygulanmast Ve Kullanimi I¢in Dikkat Edilecek Hususlar” baslikli metin,
YZ tasarimcilar1 ve gelistiricileri, saglik bakanliklar1 ve saglik kurumlari ve

saglayicilari i¢in rapordaki ana ilkeler, fikirler ve 6nerilerin 6zetini yansitmaktadir.
Umariz ki bu ¢alisma, saglikta yapay zeka kullaniminin hem hastalarin hem de
saglik ekosisteminin en iyi ¢ikarlarina hizmet ettigi bir gelecegin ingasina katki

saglar.
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Bu metinde, saglik alaninda yapay zeka (YZ) kullanan birkag
ana grup i¢in pratik rehberlik saglanmaktadir: YZ tasarimcilari ve
gelistiricileri, saglik bakanliklar1 ve saglik kurumlari ve saglayicilart.
Metin, bu rapordaki ana ilkeleri, fikirleri ve 6nerileri yansitmaktadir.

Al. Yapay Zeka gelistiricileri i¢in dikkat edilmesi gereken
hususlar

Asagidaki hususlar, saglik alaninda kullanilan YZ teknolojile-
rinin tasarimi, uygulanmasi ve gilincellenmesinde yer alan bireyler,
arastirma kuruluslari ve sirketler icindir. YZ gelistiricileri, bilgisayar
bilimleri veya YZ konusunda uzmanliga sahip ve genellikle klinik
veya saglik hizmetleri alaninda da gegmisi olan profesyonelleri icerir.

Tasarladiklar1 trtinler saglik alaninda giderek daha 6énemli bir
rol oynayacak olsa da, baz1 YZ gelistiricileri saglik sistemlerinde yer
almamaktadir. Baz1 saglik hizmeti saglayicilar1 ve hastaneler YZ
teknolojilerine yatirnm yapmakta ve tasarlamaktadir ve asagida
listelenen konulari saglik hizmeti saglayicilart olarak mevcut etik
yukimliilikleriyle birlikte degerlendirmelidir.

Gelistiriciler, arastirma kuruluslari ve sirketler, faaliyetlerini
yonlendiren degerlerin, ilkelerin ve siireclerin saglik sistemlerinin
beklentileriyle uyumlu olmasini saglayacak sistemleri géz 6niinde
bulundurmalidur.

Asagida listelenen hususlar kapsamli degildir, ancak gelistirici-
lerin ve sirketlerin tasarladiklar1 ve uyguladiklar1 teknolojilerin
hastalarin ve saglayicilarin yararina kullanilmasini saglamak igin
atmalar1 gereken adimlardir. Ug alan g6z 6niinde bulundurulmalidir:
bir YZ teknolojisinin tasarimi, gelistirilmesi ve uygulanmasi ve
uygulanmadan sonra iyilestirilmesi.

Bir Yapay Zeka teknolojisinin tasarlamast

1. Hedeflerinetlestirin

Bir YZ teknolojisi veya araci tek basina veya bir sistemin
ayrilmaz bir pargasi olarak kullanilabilir. Kullanicilar i¢in amaglanan
kullanimlar, degerler ve dolayli sonuglar net bir sekilde
tanimlanmalidir.

Ozel hususlar:

. Kullanim amaglarini ve beklenen sonuglari tanimlayin.

. YZ'nin anaislevlerinelerdir?

*  BuYZ'yikimkullanacak?

*  BuYZnasilkullanilacak?

*  Nezaman ve nerede kullanilacak veya kullanilmayacak?

+  Ikincil (dolayli) kullanicilar olacak nm?

*  Mevcut kaynaklara gore hedefler ve islevler nasil
onceliklendirilmelidir?

*  YZkullanimiin dolayli sonuglari olacak mi1?

*  YZ gegerliligi ve etkinligi zaman i¢inde sinirhh mi1 ?2.
Birden fazla paydasla etkilesim kurun ve baglamlari anlayin.

Saglik hizmetlerinde kullanilan yapay zeka teknolojileri
baglama baglidir ve farkli saglik hizmeti saglayicilari ve klinik bakim

Oncesinde, sirasinda veya sonrasinda hastalar veya uygulayicilar
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tarafindan farkli kullanimlar i¢in uygun sekilde ¢alisacak sekilde
tasarlanmalidir.

Ozel hususlar:

*  Cografi kapsam, kullanicilarin gegmisi ve ana dilleri, dijital
beceriler ve diizenleyici gerceveler dahil olmak tizere yapay zeka
teknolojisinin kullanilacagi tim olas1 baglamlari tanimlaym.

*  Hedefleri ve beklenen sonuglart uyumlu hale getirmek ve
Onyargilarin verilerden aktarilmasini ve giiclendirilmesini 6nlemek
icin tasarimda gesitli baglamlar1 anlayan kisileri dahil edin.

*  Politika yapicilart ve karar vericiler, proje sahipleri ve
liderleri, proje yoneticileri, ¢oziim miihendisleri ve gelistiricileri,
potansiyel kullanicilar, alan uzmanlari ve etik ve bilgi gizliligi
uzmanlar1 dahil olmak tizere hedeflenen ortamlardaki paydaslarla
formiilasyonti, kavramsallastirmayi, onerilen yaklasimi ve ¢6ziimi
tasarlayin, tartisin ve dogrulayin.

e Tasarim, gelistirme ve uygulama sirasinda sorumluluklari
ve sorumluluk yiiklenebilmesi icin yerine getirilmesi gereken
kosullar1 agikea belirleyin.

+  Insan kaynaklari, uzmanhk, yazilim ve donanim gereksi-
nimleri de dahil olmak iizere aracin tasarlanmasi, gelistirilmesi, test
edilmesi, kullanilmas1 ve bakiminin yapilmasina yonelik operasyo-
nel ve teknik sinirlamalarin belirlenmesi.

3. Danmismayoluylailgili etik konular: tanimlayn.

Her YZ teknolojisi, 6nyargt, gizlilik, veri toplama ve kullanimi1
ve insan ozerkligi (bu raporun 5. boliimiinde listelenen ilkeler
arasinda) gibi etik konularn dikkate almmasini gerektirecektir.
Danigma sirasinda siklikla ortaya ¢ikan etik kaygilar belirlenmeli ve
tasarim ve gelistirmeye entegre edilmelidir. (Saglik icin YZ
teknolojilerinin tasarimiyla siklikla ilgili olan iki etik konu olan
onyargi ve mahremiyetin ele alinmasina yonelik oneriler asagida
tartistimaktadir).

4.  Riskleri degerlendirin.

insan sagliginda kullanilacak teknolojilerin tasarimi ve
gelistirilmesinde risk degerlendirmesi ve azaltimi gereklidir. Risk,
gelistirmenin her asamasinda degerlendirilmeli ve paydaslarla
diizenli olarak yeniden degerlendirilmelidir. Gelistiricilerin amaci,
YZ teknolojisinin amaglanan sonuglara daha diisiik bir risk seviyesi
ile ulagsmasi olmalidir. Tiim 6nemli 6diinlesimler agik¢a tanimlan-
mal1 ve dikkate alinmalidir.

Ozel hususlar:

*  Beklenensonuglar nelerdir?

*  Potansiyel ikincil ve beklenmedik sonuglar nelerdir?

. Beklenmedik sonuglarin etkisi ve sonuglari ne olur?

*  Mevcutkaynaklar ve potansiyel 6diinlesimler nelerdir?

*  Hangiyaklagimlarriski azaltabilir?

5. Onyargilarielealn.

Gegmis veya devam eden ayrimcilik nedeniyle verilerdeki

Onyargilar cogaltilabilir. Bir YZ teknolojisi yalnizca bu tiir onyargilar
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azaltilabiliyorsa kullanilmalidir. YZ, esitsizlikleri ve onyargilari
azaltacak sekilde tasarlanmalidir.

Ozel hususlar

e Calisma verilerinin nasil toplandigini ve yeni ¢alisma
verilerinin nasil toplanacagini belirleyin ve baglama gore verilerde
herhangi bir yanlilik olup olmadigina bakin.

*  Verilere dahil edilen ¢ogunluk ve azinlik gruplarini ve
onyargiya neden olan herhangi bir eksik temsilin azaltilip azaltilama-
yacagini goz 6niinde bulundurun.

. Etnik koken, yas, 1k, cinsiyet ve diger 6zelliklerin
etkilerini inceleyin ve dnyargilara sahip yapay zeka teknolojilerinin
bu farkli ozelliklere gore bireyler ve gruplar {izerinde olumsuz
etkilere sahip olmamasini saglayim.

*  Uygulama sonras1 gozetim i¢in etkili ve kanitlanabilir bir
sekilde hazirlanin.

6.  Kasten gizlilik ve hitkkmen gizlilik

Ilgili baglamlarda bir YZ teknolojisini gelistirmek ve dogrula-
mak i¢in kullanilan bilgilerin ve YZ teknolojisi tarafindan toplanan
ve tiretilen bilgi ve verilerin giivenligini, gizliligini ve mahremiyetini
korumak i¢in miimkiin olan tiim adimlar atilmalidir.

Ozel hususlar

*  Biryapay zeka teknolojisinin olasi giivenlik ag1gim gizlilik
ve tersine mithendislik baglamina gore haritalayin.

»  (Diger) ticari taraflar ve veri paylagim sistemleri ve aglart
ile yapilan sézlesmeler ve igbirliklerindeki veri koruma zafiyetlerinin
belirlenmesi.

*  Mahremiyeti destekleyen tasarim segeneklerini se¢in ve
mahremiyetteki herhangi bir azalmanin bilingli olarak kabul
edildiginden emin olun.

e Zaman i¢inde ve teknoloji giincellemeleriyle veri koruma-
sin1 ve gizliligin korunmasini giivence altina alin.--

Bir Yapay Zeka teknolojisini gelistirmek

1. Diizenleyici gereklilikleri belirleyin.

Yapay zeka i¢in diizenleyici gergeveler gelismektedir. Cogu
diizenleyici ¢erceve veri koruma, veri giivenligi ve gizliligi ele
alirken, ortaya c¢ikan yonetisim yonergeleri esit erisim ve insan
ozerkligini i¢ermektedir. Uyumluluk ol¢iitleri, bir teknolojinin
gelistirilmesine ve glincellenmesine dahil edilmelidir.

Ozel hususlar:

*  AB GDPR, Singapur Kisisel Verileri Koruma Yasas1 veya
ABD Saglik Sigortasi Tasinabilirlik ve Sorumluluk Yasast gibi
iilkeye 6zgii veya bolgesel ihracat kurallarina ve yonergelerine uyun.

. Uyum i¢in belirtilmesi gereken acik kavramlarin ve agik
normlarin tanimlanmasi, 6rnegin GDPR Madde 22'de "Kisi, yalnizca
genis kapsamli etkileri olan otomatik karar prosediiriine tabi
tutulamaz" ifadesindeki "genis kapsamli etkiler".

»  Etkilenen taraflar ve uygulama hakkinda ilgili bilgiye sahip
uzmanlara gerekcelendirilebilecek, ilgili agik normlari ve kavramlari

tanimlayn.

2. Veriy6netimi planlari olusturun.
Veri giivenligini saglamak ve gizlilik ile mahremiyeti korumak
amaciyla veri toplama, depolama, diizenleme ve erisim i¢in agik

yonetim planlar1 ve koruma yonergeleri olusturulmalidir.

Ozel hususlar:

»  Egitim verilerinin kullanimina iliskin rizanin ydnetilme-
sine yonelik yasal gereklilikler de dahil olmak {izere potansiyel
kullanicilarin iilkelerindeki, sektorlerindeki ve kurumlarindaki veri
toplama ve paylagma gerekliliklerini ve diizenlemelerini anlaym.

*  Toplanan verilerin tiiriinii ve verilerin nerede ve nasil
saklanacagni belirleyin.

*  Veri giivenligini ve bitiinlugiinii saglamak i¢in kullanilabi-
lecek fiziksel altyapiy1 ve operasyonel siirecleri degerlendirin.

»  Farkli baglamlarda gizlilik ve mahremiyetin nasil koruna-
cagini anlamayin ve belirleyin.

. Kisisel, 6zel ve kamusal verilerin farkli baglamlarda uygun
sekilde toplanmasi, depolanmasi, diizenlenmesi, erisimi ve kullanimi
icin kilavuzlar ve protokoller olusturun.

*  Verilerin ne kadar siireyle saklanacagmi, verilerin ne
zaman paylasilabilecegini ve diger zamansal hususlari belirleyin.

. Miumkiin oldugunca anonimlestirilmis verilerin
kullanilmasini tercih edin.

*  Veri yonetisiminden kimin sorumlu oldugunu belirleyin ve
uygun takibi saglayin.

+  Uriiniin yasam dongiisiiniin basindan sonuna kadar verilere
erigsimi olacak tiim gruplari agik¢a tanimlayin.

+  lzin verilebilecek her tiirlii ikincil veri kullanimini
belirleyin.

3. Uygulama standartlarini benimseyin.

YZ teknolojisinin saglik sistemlerine dahil edilecek diger
teknolojilerle uyumlulugunun ve/veya karsilikli calisabilirligini
saglayin. Bir YZ teknolojisi i¢in bir veya daha fazla yerlesik
uluslararasi, bolgesel veya ulusal standart ve/veya performans
oleiitti, yonetmeliklere, rehberlige ve uygulama gereksinimlerine,
tasarim ve gelistirme planlarina gore benimsenmelidir.

Ozel hususlar (standart drnekleri:

»  ISOstandartlari (giivenlik ve gizlilik)

*  ABD Ulusal Standartlar ve Teknoloji Enstitiisii (giivenlik
ve gizlilik)

«  IEEE 7000 serisi (gizlilik ve adalet)

. HL 7 (idari ve klinik saglik verilerinin transferi)

Bir Yapay Zeka teknolojisinin uygulanmasi ve uygulamadan
sonra pekistirilmesi

1. Uygulama ve bakim i¢in birden fazla paydasmn katilimini
saglayin ve onlari egitin. Thtiyaglarin daha iyi anlagilmasini saglamak
ve birden fazla paydas i¢in uyarlanmis ¢oztimler olusturmak i¢in

kapsayiciliga 6ncelik verin.
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Ozel hususlar

*  Neyin, ne zaman ve nasil yapilacagina iligkin sorumlulugu
netbir sekilde belirleyin.

»  Politika yapicilar1 ve karar vericiler, proje sahipleri ve
liderleri, proje yoneticileri, ¢6ziim mihendisleri ve gelistiricileri,
potansiyel kullanicilar, alan uzmanlar1 ve etik ve bilgi gizliligi
uzmanlari1 dahil olmak {izere hedeflenen tiim boélgelerdeki ¢esitli
paydaslarla 6nerilen yaklasimi tasarlayin, tartisin ve dogrulayin.

*  Paydaslari, ana hedefler, islevler, 6zellikler ve uygun
oldugunda kullanim senaryolar1 arasindaki farkliliklari da dahil
olmak iizere aracin neden, nasil ve ne zaman kullanilacagi konusunda
egitin,

. Paydaslarla stirekli iletisim halinde olun ve kullanicilart
destekleyin.

2. Performansi degerlendirin ve pekistirin.

YZ teknolojisinin sonuglart ve saglik hizmetleri tizerindeki
etkisi resmi olarak degerlendirilmeli ve teknolojinin tasarimi ve
gelistirilmesi, baglangicta gelistirilmesine rehberlik eden etik ilkele-
re, yeni yonetisim yonergelerine, gegerli tim yasal yikiimliiliklere
ve diizenlemelere gore siirekli olarak iyilestirilmelidir. Teknolojinin
ve farkli saglik hizmetleri ortamlarinda amaglanan kullanimimin
riskleri uygulanmasini, siirekli gelisimini ve bakimini yonetmek i¢in
diizenli olarak degerlendirilmelidir.

Ozel hususlar

YZ teknolojisinin dogrulugu ve hata riskleri, asagidaki
konularla ilgili sonuglari degerlendirmek i¢in degerlendirilmelidir:

*  Arac veya sistemdeki degisikliklerin dahil edilmesi,
dogrulanmasi ve onaylanmast;

* Aracin veya systemin zaman i¢inde etkinliginin ve
kullanishiliginin izlenmesi ve saglanmast;

. Sonuglarm veya teknolojinin ne kadar siireyle kullanilabi-
lecegi;

*  Aragveyasistemin ne siklikla giincellenmesi gerektigi; ve

*  Giincellemeden kimin sorumlu oldugu.

A2.Saglik Bakanliklari¢in dikkat edilmesi gereken hususlar

Asagidaki hususlar, YZ teknolojilerinin saglik sistemlerine
entegre edilip edilmeyecegini ve nasil entegre edilecegini, hangi
kosullar altinda kullanilmasi gerektigini, bu tiir teknolojilerin
kullanimina eslik etmesi gereken bireylerin korunmasint ve hem
beklenen hem de beklenmedik etik konularini ele alabilecek
politikalari belirlemek i¢in birincil sorumluluga sahip olacak olan
saglik bakanliklarina yoneliktir. YZ teknolojilerinin degerlendi-
rilmesi, diizenlenmesi, uygulanmasi ve denetlenmesi bakanliklar
arast koordinasyon gerektirecektir. Bu nedenle, bu hususlar saglik
bakanliklarina yonelik olsa da, uygulanmas: bilgi teknolojisi ve
egitim gibi diger ilgili bakanliklarla isbirligini gerektirecektir.

Bu hususlar kapsamli degildir, ancak saglik bakanliklarinin YZ

teknolojilerinin kullanimini, hiikiimetin evrensel saglik kapsamina

JAIHS 2023;3(2):S1-8

ulagma hedefiyle uygun fiyatl, adil, uygun ve etkili saglik hizmeti

sunma amactyla uyumlu hale getirilmesi i¢in bir baslangi¢ noktasi

olabilir. U¢ alan géz 6niinde bulundurulmalidir: bakanliklarin

hastalarin sagligini ve giivenligini nasil koruyacagi, YZ teknolojile-

rinin tanitim1 ve kullanimi i¢in nasil hazirlik yapilacagi, etik ve yasal

zorluklarla nasil basa ¢ikilacagi ve insan haklarinin nasil korunacagt.
astalarin sagligini ve giivenligini nasil korunacagi

1. YZ teknolojilerinin uygun ve gerekli olup olmadigini
degerlendirin.

YZ teknolojileri, yalnizca gerekli ve uygun olmalari ve evrensel
saglik kapsamina ulasilmasina katkida bulunmalari halinde kullanil-
malidir. Dikkatleri ve kaynaklari, morbidite ve mortaliteyi azaltacak
kanitlanmis ancak yeterince finanse edilmeyen miidahalelerden
baska yone gekmemelidirler.

Ozel hususlar

*  Teknolojinin "geleneksel" teknolojiler kadar uygun
maliyetli olup olmayacagini ve tanitim ve kullaniminin insan
haklarima uygun olup olmadigini belirlemek i¢in kurumsal ve
diizenleyici baglami ve altyapiy1 degerlendirin.

. Saglik sisteminde yapay zekanin uygulanip uygulanmaya-
cagina veya kullanimina devam edilip edilmeyecegine karar
vermeden 6nce bir etki degerlendirmesi yapin.

*  Bir yapay zeka teknolojisinin benimsenmesi, yatirimi ve
kullaniminin risk-fayda oranini hesaplayin ve paydaslara bu bilgileri
degerlendirme veya karar verme siirecine katki saglamak amaciyla
sunun.

. Yapay zeka teknolojisinin etik zorluklarini (6rn. esit
erisim, gizlilik) uygun bir sekilde yonetin.

2. Test,Izleme ve Degerlendirme

Yapay Zeka (YZ) kesinlikle titizlikle test edilmeli, izlenmeli ve
degerlendirilmelidir. Klinik deneyler, YZ tabanli uygulamalarin
beklenmedik tehlikelerini veya sonuglarini tanimlamada ve ele
almmasinda (veya tamamen Onlenmesinde) gilivence saglayabilir.
Onaylanmis bir YZ cihazi, performansini 6lgmek ve onaylandiktan
sonra ortaya ¢ikabilecek herhangi bir degisikligi izlemek i¢in yeniden
testedilmeli ve izlenmelidir.

Diuizenleyici kurumlar, bir teknolojinin performansinin ve
etkinliginin test edilmesini, sonuglarin seffaf bir sekilde iletilmesini
ve izlenmesini destekleyebilir. Birgok diisiik ve orta gelirli iilke
(DOGU), hala ilaglar1, asilar1 ve cihazlar degerlendirmek icin yeterli
diizenleyici kapasiteye sahip degildir ve Yapay Zeka teknolojilerinin
hizla gelismesi, diizenleyici kurumlarin bu tiir teknolojileri halkin
yarar1 i¢in dogru bir sekilde degerlendiremeyebilecegi veya
diizenleyemeyecegi anlamina gelebilir.

Ozel hususlar

+  Ulkeler, saglik hizmetlerinde giivendigi yapay zeka
teknolojilerini titizlikle denetlemek i¢in yeterli diuzenleyici

kapasiteye sahip olmalidir.
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*  Baz dusik riskli yapay zeka teknolojileri i¢in, diizenleyi-
ciler "daha hafif" piyasa 6ncesi incelemeyi diisiinebilirler.

*  Yapay zeka teknolojileri, prospektif olarak randomize
caligmalarda test edilmeli ve mevcut laboratuvar veri setleriyle
karsilastirilmamalidir.

. Saglik dis1 cihazlardan elde edilen verilerin yapay zeka
saglik teknolojilerini egitmek i¢in kullanilmas: durumunda diizenle-
yiciinceleme uygulanmalidir.

3. Sorumluluk atayin.

YZ teknolojilerine giivenmek, sorumluluk, hesap verebilirlik ve
yiiktimliiliik, ayn1 zamanda herhangi bir haksiz zarar igin tazminat
gerektirir.

Ozel hususlar

. Saglik Bakanlig1 uzmanlari, yapay zeka araglarinin
kullanimindan kaynaklanan olasi olumsuz sonuglar i¢in hesap
verebilirligi saglamak amaciyla bu teknolojileri degerlendirmelidir.

*  Klinik bakim ve tip alanindaki sorumluluk kurallari, tiriin
sorumlulugu, karar verenlerin kisisel sorumlulugu, veri girisi
sorumlulugu ve veri bagiscilarina yonelik sorumlulugu degerlendir-
mek ve atamak i¢in degistirilmelidir. Kurallar, neden-sonug iliskisine
dayali sorumluluk rejimleri, objektif sorumluluk diizenlemeleri,
geriye doniik zararlar i¢in sorumluluk yani sira uygun oldugunda
vekaleten sorumluluk atama mekanizmalarimi igermelidir

4. Tum insanlara hukuk sistemi i¢inde tazminat garantisi
saglaym. Yapay zeka teknolojilerinin kullanimidan kaynaklanan
haksiz zararlarin tazminati i¢in siiregler mevcut olmalidir.

Ozel hususlar

*  Uygun kalitede saglik hizmetlerine esit erisimi saglamak
icin bagimsiz denetim mekanizmalart mevcut olmalidir.

*  Hastalarin ve saglik personelinin kisisel verilerin, 6zellikle
hassas saglik verilerinin korunmasini talep etmeleri de dahil olmak
uizere, sikayet ig¢in hizli ve erisilebilir mekanizmalar mevcut

olmalidir.

YZ teknolojilerinin tanitimi1 ve kullanimi i¢gin hazirlik yapin.

1. Kurumsal hazirlik ve teknik kapasite

Saglik bakanliklari, yapay zeka teknolojilerinin saglik alaninda
tiim faydalarindan yararlanirken, olasi olumsuz etkilerini azaltmak
icin gerekli insan ve teknik kaynaklara sahip olmalidir.

Ozel hususlar

»  Hikiimet yetkililerinin, bir YZ teknolojisinin etik ilkeler
tizerine kurulup kurulmadigini degerlendirebilmeleri i¢in belirlenmis
kriterlere dayali egitim ve kapasite gelistirme ¢aligmalari diizenlen-
melidir.

»  Saglik yetkilileri ve tibbi uzmanlar, YZ tasarimina ve
miimkiin oldugunda yazilim mithendisligine dahil edilmeli ve katilim
saglamalidir.

*  Sivil toplum, saglik personeli ve hasta gruplari, YZ

teknolojisinin tanitimi konusunda danisilmali ve dis denetim ve
isleyisin izlenmesine dahil edilmelidir.

*  YZ teknolojisinin kullanima sunulmasi, saglik sistemi
tarafindan faydalarini elde etmek i¢in uygun yatirimlarla desteklen-
melidir. Ornegin, hastalik salginlarini tahmin etmeye yonelik araglar,
etkili bir salgin miidahalesi i¢in gii¢lii gzetim sistemleri ve diger
tedbirlerle birlikte kullanilmalidir.

2. YZTeknolojileriigin Altyapi

Bir saglik hizmeti sisteminde yapay zekanin dogru bir sekilde
kullanilmas1 i¢in uygun altyap1 olmasi bir 6n kosuldur.

Ozel hususlar

+  lsletme, bakim ve gozetim de dahil olmak iizere altyapi
gereksinimlerini belirlemek ve 6lgmek i¢in kriterler olusturulmalidir.

*  Gerektiginde, sivil toplum destegi ve uluslararasi isbirligi
ile altyap1 saglanmali veya giiclendirilmelidir.

»  Saglik bakanliklari, yapay zeka teknolojisinin ¢ok pahali
veya hastalar i¢in yiiksek risk olusturmasi durumunda, eksik altyap1
durumunda etkili alternatifler belirlemelidir.

3. VeriYonetimi

Yapay zeka sistemlerinin kullanimindan kaynaklanabilecek
istenmeyen zararlart 6nlemek igin verilerin yiiksek kalitede olmasi
gereklidir. Sinurly, diisiik kaliteli veya yanlis veriler, saglik i¢in taraflt
¢ikarimlara, yaniltict veri analizlerine ve kot tasarlanmig
uygulamalara yol agabilir. Saglik verileri yénetiminin diger kritik
unsurlari, hasta verilerinin gizliligini ve mahremiyetini koruma ve bu
verilerin paylasimina yonelik kurallari igermektedir.

Ozel hususlar

*  Verilerin islenmesi (tibbi olmayan cihazlardan gelenler
dahil) ve temsil edilebilirligi, dogrulugu, uyumlastirilmasi, erisile-
bilirligi, birlikte calisabilirligi ve yeniden kullanilabilirligi, veri
saglayicilarin (hastalarin) bilgilendirilmis onay: ile diizenlen-
melidir.

* Dijital 6z bakim uygulamalar1 ve/veya giyilebilir
teknolojilerden elde edilen verilere erisim ve bu verilerin kullanimi
da diizenlenmelidir. Bu uygulama ve teknolojilerden elde edilen
veriler, veri minimizasyonu ilkelerine uygun olarak toplanmali,
saklanmali ve kullanilmalidir.

»  Verisaglayan hastalar ve tiiketiciler, verilerine erisebilmeli
ve verilerini yeniden kullanabilmeli ve bylece verilerinden faydala-
nabilmelidir. Verileri bir yapay zeka teknoloji saglayicisi tarafindan
tekellestirilmemelidir.

«  Farkli niifus gruplarindan elde edilen verilerin temsil
edilebilirligini saglamak i¢in kalite kontrol onlemleri uygulan-
malidir.

*  Yapay zeka teknolojisinin kullanilacag: ortam, kiiltiir ve
topluluk 6zelliklerine gore, ilgili hasta verilerini toplamak igin
mekanizmalar ve prosediirlerin olusturulmasi gereklidir.

*  Hastalar ve tiiketiciler, yapay zeka sistemlerinin egitiminde
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hangi verilerin kullanildigin1 bilmelidir.

Etik ve yasal zorluklari ele alin ve insan haklarini koruyun.

1. Insan&zerkligini koruyun ve gelistirin.

Saglik icin yapay zeka teknolojileri, insan karar verme
stireclerini gelistirmeli ve tip uzmanlarinin (klinisyenler ve saglayici-
lar) yerini almak yerine onlari giiclendirmelidir.

Ozel hususlar

*  Bir yapay zeka teknolojisinin hastaligin 6n goriilmesi
ve/veya tedavi 6nerisi konusunda insan degerlendirmesinin kullanil-
masi gereklidir.

»  Saglik bakanliklari, klinisyenlerin bir yapay zeka sonucu
veya ¢iktis1 hakkinda bagimsiz bir degerlendirme yapabilmeleri i¢in
gerekli bilgileri belirlemelidir.

*  Hastalara, yapay zeka teknolojisi temelli saglik onerilerine
dayali olarak bilingli kararlar vermelerine olanak tanimak i¢in
anlamli ve agik bilgi saglanmalidir

2.  Tahmine dayali algoritmalara iligkin hasta eylemliligi

Saglik hizmetlerinde yapay zeka tahmin analitiginin kullanimi,
hastalarin ve tiiketicilerin saglikla ilgili kararlarinda bilgilendirilmis
riza ve bireysel 6zerklik acisindan etik kaygilar1 beraberinde getirir.

Ozel hususlar

*  Bir yapay zeka teknolojisinin kullanim ihtiyaci, hastanin
ozerkligi ve refahi tizerindeki risklerle birlikte degerlendirilmelidir.

*  Hastalara saglik i¢in yapay zeka teknolojilerini reddetme
olanagi taninmalidir.

»  Bir yapay zeka aracinin faydalari, riskleri, kisitlamalari,
yeniligi ve kapsami hakkinda hastalarin bilgilendirilmesini

saglayacak bir mekanizma olmalidir.

3. Hasta verilerinin toplanmas: ve kullanilmasinda
mahremiyet, gizlilik ve bilgilendirilmis riza

Veri saglayan hastalarin 6zerkligi ve giiveni, dzellikle de veriler
tizerinde anlamli bireysel kontroliin saglanmasi cok onemlidir. Saglik
verilerinin islenmesi, mahremiyet hakkina saygi gostermeli ve
hastalarin bilgilendirilmis rizalar1 da dahil olmak tizere kararlar
tizerinde kontrol sahibi olmalarini saglamalidir.

Ozel hususlar:

*  Yapay zeka kullanimi i¢in giincel veri koruma ve gizlilik
yasalar1 bir 6n kosul olmalidir.

*  Hasta mahremiyetini ve veri gizliligini korumak i¢in
bagimsiz gozetim ve diger telafi yontemleri saglanmalidir.

*  Veri koruma denetim kurumlari, mahremiyeti etkili bir
sekilde korumak i¢in yeterli kaynaga sahip olmalidir.

»  Saglik bakanliklari, yapay zeka araglarinin gizlilik
standartlarina uygun olup olmadigmi belirlemek i¢in uzmanlar
istthdam etmelidir. Bu sekilde, veri saglayan hastalarin genel
giivenini tesvik ederler.

*  Saglik bakanliklari, kisisel verilerin veya kimligi
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belirlenebilecek verilerin toplanmasi, saklanmasi ve paylasilmasi
i¢in bir protokole sahip olmali ve verilerin mahremiyetini, gizliligini
ve bilgilendirilmis rizay1 koruyacak sekilde yonetilmesini sagla-
malidir.

»  Saglik bakanliklar1, hastalarin bir yapay zeka teknolojisi
tarafindan veri toplanmasini ve veri paylasim gereksinimlerini
reddetme hakkina sahip olmasmi saglamalidir. Saglik verilerinin
ikincil kullanimlart i¢in agik riza alinmalidr.

»  Saglik bakanliklar1 veri toplamay1 sadece gereken verilerle
smirlandirmali ve ek veri toplamamalidir.

. Saglik bakanliklari, YZ teknolojisinin kullanimi i¢in saglik
personeline hastalarin insan haklar: tizerindeki etkileri konusunda
egitim vermelidir.

4. Saglikicinyapay zeka teknolojilerinin seffaflig:

YZ teknolojileri, sorumlulugun atanmasi, giivenin saglanmasi
ve hasta haklarmin korunmasi i¢in seffaf bir sekilde sunulmali ve
giivenilir olmalidir.

Ozel hususlar:

. Saglik Bakanligi uzmanlari, baskalart tarafindan
gelistirilen bir YZ teknolojisini seffaf bir sekilde degerlendirmeli ve
bu degerlendirmelerin sonug¢larini YZ sisteminin yasam dongiisii
boyunca kamuya a¢ik hale getirmelidir.

*  Saglik bakanliklari, klinisyenlerin bir yapay zeka
sisteminin nasil ¢aligtigini hastalara ve ailelerine agiklayabilmesini
saglamalidir.

*  Dis uzmanlar, bagimsiz degerlendirmeler yapabilmek igin
YZ sistemi ve egitim verileri hakkinda yeterli bilgiye sahip olmalidur.

5. YZteknolojilerine ve ilgili saglik hizmetlerine esit erisimin
saglanmasi.

Bir YZ teknolojisinin gerekli oldugu diistintildiigtinde (yukarida
belirtildigi gibi), saglik bakanliklarinin bu teknolojiye esit erisim
saglama etik yukimliligii vardir. YZ tabanli teshislerin yapilmasi
dikkatli bir sekilde genisletilmelidir, boylece uygun tedavi
seceneklerinin yoklugunda ¢ok sayida kisi, uygun tedavi
seceneklerinin olmadigi durumlarla karsi karstya kalmaz.

Ozel hususlar

«  Saglik bakanliklari, cinsiyet, cografya, etnik kéken ve
diger durumlar gozetilmeksizin tiim bireylere YZ tabanli saglik
hizmetlerine esit erisimi saglama gérevine sahiptir.

. Saglik bakanliklari, YZ tabanli testler ve hastaligin
dogrulanmasindan sonra tedavi saglama gorevine sahiptir.

. Saglik bakanliklari, YZ egitimi i¢in verileri saglayan
hastalarla verilerin faydalarini adil bir sekilde paylasma ve bu
verilerin teknoloji hizmet saglayicilar: tarafindan

tekellestirilmemesini saglama sorumluluguna sahiptir.

A3. Saglik kurumlar1 ve saglayicilar i¢in dikkat edilmesi

gereken hususlar
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Asagidaki hususlar, hastaneler, doktorlar ve hemsireler gibi
saglik kurumlar1 ve saglik hizmeti saglayicilarina yoneliktir.
Programcilar, YZ teknolojilerinin tasarimindan birincil derecede
sorumlu kisiler olabilirken, saglik bakanliklar1 ve diizenleyici
kurumlar bu tiir teknolojilerin kullanim i¢in onaylanmasi ve
secilmesine yonelik kurumlar olarak gorev alirlar, ancak saglik
hizmeti saglayicilar1 hangi teknolojilerin nasil kullanilacagini ve
hastalarin ihtiyaglarimni karsilayip karsilamadiklar: konusunda saglik
hizmetine dogrudan geri bildirim saglayabilirler.

Asagidaki liste kapsayict degildir, ancak saglik hizmeti
saglayicilart saglik bakiminda YZ kullanimini artirdik¢a baslangic
noktas1 olarak kullanilabilir. YZ teknolojilerinin diizenli saglik
hizmeti disinda kullanimi raporun 3.1 boliimiinde ele almmustir. Ug
alan g6z oniinde bulundurulmalidir: YZ teknolojisinin gerekli ve
uygun olup olmadigi; YZ teknolojisinin kullanilacagi baglamin
uygun olup olmadigi; ve bir saglik hizmeti saglayicisinin belirli bir
YZ teknolojisini kullanip kullanmamasi gerektigi.

Yapay zeka teknolojisi gerekli ve uygun mu?

1. Giivenlige dncelik verin.

Saglik hizmetlerinde YZ teknolojisinin kullanimi, riskli
kararlari, prosediirleri veya her ikisini de istemeden ele alabilir ve bu
riskleri artirabilir. Teknolojiyle iliskili riskleri, YZ karar verme
siirecine entegre edilmis veya YZ kararlarina uygulanabilir risk
azaltma stratejileriyle karsilanmalidir.

2. Seffafligi tesvik edin.

Herhangi bir yapay zeka teknolojisinin tanitimi, kamunun veya
i¢ denetim mekanizmalarinin elestirisine agik olacak kadar seffaf
olmalidir.

Ozel hususlar:

*  Kaynak kodu tamamen agiklanmalidir.

*  Algoritmalar, kurum i¢i veya diger uygun bir uzman
tarafindan elestiriye acik olmalidir.

*  Algoritmay1 egitmek i¢in kullanilan veriler, belirli
gruplarin bu verilerden sistemli bir sekilde harig tutulup tutulmadig,
egitim verilerinin nasil etiketlendigi ve kim tarafindan etiketlendigi
(etiketlemenin uzmanligi ve uygunlugu dahil) bilinmelidir.

*  Karar agaglar igin kullanilan temel ilkeler ve deger
kiimeleri seffaf olmalidir.

«  Opgrenilen kod, uygun iigiincii taraflar tarafindan bagimsiz
denetime ve gozden gecirmeye agik olmalidir.

3. Yanlihigielealin

Gegmisteki veya devam eden ayrimciligin neden oldugu yanlilik
yeniden {retilebilir. Bir YZ teknolojisi, bu tiir yanliligi azaltmak
mimkiinse kullanilmali ve YZ, esitsizlik ve yanlilik azaltacak sekilde
tasarlanmalidir.

Ozel hususlar:

*  Belirli bir yanliliga sahip YZ'nin irka veya etnik kokene

gore olumsuz etkilere sahip olmamas: veya Onyarginin

azaltilabilmesi saglanmalidir.

*  Eger yanlhilik giderilemiyorsa, bu durumun seffaf bir
sekilde belirtilmesi ve saglayict veya hastalar tarafindan dikkate
alinmasi gibi kararlara yansitilmasi saglanmalidir

4.  Gizliligi koruyun

Saglik hizmeti saglayicilari, tiglincii taraflar tarafindan bireyleri
yeniden tanimlamak icin iligskilendirilebilecek veri kiimeleri i¢in
yeniden tanimlamay1 onlemelidir.

Ozel hususlar

*  Gizlilik ve tersine mithendislikle ilgili konular1 anlaym.

*  Klinik bir ortamda bir YZ teknolojisinin kullanimina
yonelik seceneklerin gizlilik lehine olmasini ve gizlilikte bir azalma
olmas1 durumunda aktif olarak kabul edilmesini saglayn.

e Tanmmlanabilir bilgilerin sizmasini 6nlemek i¢in gerekli
6nlemleri alin.

5. Diizenli sinama ve gézden gegirme uygulayin

Bir YZ teknolojisi 6nceden uygun goriilse bile, diizenli olarak
smanmali ve gézden gegirilmelidir. Bu, yazilim erozyonu, zaman
icindeki baglam degisiklikleri ve yeni verilerden 6grenme ve gelisme
stirecine bagli olarak YZ teknolojisindeki degisiklikler nedeniyle
gereklidir.

Ozel hususlar

e Harici inceleme de dahil olmak {izere diizenli teknik
inceleme yapin.

*  YZ'nin amaglanan etkiye sahip olup olmadigini, ihtiyaca
yonelik bir boslugu doldurup doldurmadigini ve saglik hizmetlerinin
gelistirilmesine katki saglayip saglamadigini gozden gegirin.

YZ teknolojisinin kullanilacagi baglam uygun mu?

1. YZteknolojisinin her klinik ortamda gerekli ve uygun olup
olmadigini degerlendirin.

Ozel hususlar:

*  YZ teknolojisinin mevcut sunulanlara kiyasla avantajlar
sunup sunmadigini ve bir boslugu doldurup doldurmadigini
belirleyin.

*  YZ teknolojisinin risklerini ve faydalarint mevcut
teknolojilerin riskleri ve faydalari ile karsilastirin.

*  Teknolojinin kullanimini1 hakli ¢ikaran etkili bakim
sunumu i¢in YZ teknolojisinin gerekliliginden ve sorunun agik bir
sekilde tanimlandigindan emin olun.

*  YZ teknolojisinin yeterli elektronik saglik verilerine
dayandigindan emin olun.

*  Kullanilan saglik verilerinin etik bir sekilde elde
edildiginden emin olun.

*  YZteknolojisinin kullanimi igin gerekli altyapinin mevcut
oldugundan emin olun.

*  Akademik kurumlar ve ticari kuruluglarla ortakliklar ve
fikri miulkiyet, hesap verebilirlik, gizlilik, etik, erisim ve

ticarilestirme ile ilgili uygun anlagmalar dahil olmak {izere
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uzmanlarin destegini onaylayin.

e Verilerin toplanmasi, paylasilmasi ve kullanimi ile
yonetisimine yonelik ortak kabul goren etik ilkeleri olusturun.

2. Yerel bakis acilarini anlayn.

Yerel tiiketicilerin bakis acilari, 6zellikle de yerli halklarm
verileri tizerindeki egemenligi, kabul edilmelidir. Bu, saglik
hizmetinin YZ kullanim: i¢in topluluklarin ve/veya bireylerin
rizasina sahip olup olmadigini belirlemeyi igerir.

Ozel hususlar:

*  YZ hakkinda kamu ve tiiketici iletisimi ve egitimi yeterli
olmalidir.

. Saglayicilar, ilgili topluluklardan bir "sosyal lisans"
almalidir.

. Saglayicilar, yerli halklarin kendi verileri tizerindeki
egemenligini ve yonetimini saglamalidir.

Bir saglik hizmeti saglayicis1 yapay zeka teknolojisini
kullanmali m1?

1. Bir YZ teknolojisi tarafindan saglanan bilgilerin
yorumlanabildiginden emin olun.

Bir YZ teknolojisi tarafindan elde edilen bilgilerin bir klinisyen
tarafindan yorumlanabilmesi ¢nemlidir. Insan yargisi kritiktir ve
baglam onemlidir. Klinisyenler, verileri ve degiskenleri anlayarak,
YZ uygulamasinin prensiplerini kendilerine, meslektaslarina,
hastalara ve ailelere agiklayabilmelidir.

2. Riskseviyesinianlaym.

Klinisyenler, bir YZ teknolojisi temelinde alinan kararlarin
seffaf olmasin1 ve herhangi bir riskle uygun ve orantili oldugunu
anlamalidir. YZ, risk-fayda orani olumlu ise 6nleme, tedavi,
rehabilitasyon ve/veya palyatif bakimda kullanilmalidir. Teknoloji-
nin risk tzerindeki etkisi belirsizse veya riski artirabilecek veya
kotiilestirebilecekse, kullanilmamalidir. Eger YZ teknolojisi
deneysel olarak kullaniliyorsa, insanlar tizerinde yapilan tibbi
arastirmalar i¢in 6zel yonergeler izlenmelidir.

3. Yapay zekanin sorumlu bir sekilde kullanilmasini saglaym.

Saglik hizmeti saglayicilari, bir YZ teknolojisinin teknik olarak
dogru oldugundan emin olmanin yani sira, sorumlu bir sekilde
kullanilabilir olup olmadigini da géz 6niinde bulundurmalidir. Saglik
hizmeti saglayicilari, belirli bir durumda YZ'nin neden uygun
oldugunu agik bir sekilde belirtmelidir.

Yasal Uyart: Bu geviri Diinya Saghk Orgiitii (DSO) tarafindan
yapilmamistir. DSO bu cevirinin iceriginden veya dogrulugundan
sorumlu degildir. Orijinal Ingilizce versiyonu baglayici ve 6zgiin
versiyon olacaktir.

Disclaimer: This translation was not created by the World Health
Organization (WHO). WHO is not responsible for the content or
accuracy of this translation. The original English edition shall be the

binding and authentic edition.
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