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dr hab. n. med. Zbigniew Nawrat
Naukowiec, wynalazca, nauczyciel, wizjoner. Fizyk, doktor habilitowany nauk medycznych. Pionier sztucznych narządów (komory wspomagania serca POLVAD) i robotyki medycznej (robot chirurgiczny Robin Heart). Po raz pierwszy w Polsce wprowadził technologię przestrzeni wirtualnej do planowania operacji i sztuczną inteligencję do kontroli sterowania robotem na odległość. Jest członkiem zespołu Katedry Biofizyki Śląskiego Uniwersytetu Medycznego i dyrektorem kreatywnym Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii w Zabrzu, a także prezydentem Międzynarodowego Stowarzyszenia na rzecz Robotyki Medycznej oraz redaktorem „Medical Robotics Reports”.
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lek. Przemysław Czuma
Lekarz, innowator, pasjonat; specjalista ortopedii i traumatologii zajmujący się na co dzień m.in. endoprotezoplastyką stawów z wykorzystaniem najnowszych osiągnięć implantologii. Pomysłodawca, założyciel i organizator Polskiego Stowarzyszenia „Sztuczna Inteligencja w Medycynie” – platformy porozumienia zrzeszającej ponad 100 osób z różnych środowisk zawodowo-naukowych. Przewodniczący Zespołu ds. Innowacji i Rozwoju S.P.W. Szpitala Chirurgii Urazowej im. J. Daaba w Piekarach Śląskich. Zorganizował tam jedną z pierwszych w Polsce szpitalnych pracowni planowania operacyjnego 3D, wspierającą chirurgów w przeprowadzaniu złożonych zabiegów ortopedycznych poprzez wizualizację patologii za pomocą trójwymiarowych modeli kości i stawów, zarówno drukowanych, jak i wirtualnych. Futurysta, wielbiciel prozy Stanisława Lema.
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mgr Marcin Szeliga
Niezależny naukowiec i wiodący specjalista w obszarze data science z ponad 25-letnim stażem, specjalizujący się w platformie Microsoft Data i AI. Wielokrotnie wyróżniany tytułem Microsoft Most Valuable Professional. Znakomity prelegent na wielu międzynarodowych konferencjach, wykładowca akademicki, a także autor licznych artykułów i książek poświęconych platformie danych Microsoft, w tym bestsellerów takich jak „Data Science i uczenie maszynowe” (PWN, Informatyczna Książka Roku 2018) oraz „Praktyczne uczenie maszynowe” (PWN, Informatyczna Książka Roku 2020). Jego bogate doświadczenie, liczne publikacje, jak również aktywne uczestnictwo w życiu społeczności branżowej i akademickiej przyczyniają się do rozwoju nauki o danych i sztucznej inteligencji, czyniąc go ekspertem na skalę światową.
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Przedmowa

Gdy na przełomie tysiącleci kończyłem studia lekarskie na Śląskim Uniwersytecie Medycznym w Katowicach, do głowy by mi nie przyszło, że ćwierć wieku później będę wykładowcą zajęć „Sztuczna inteligencja i robotyka medyczna” na mojej Alma Mater (organizowanych przez naczelnego polskiego robotyka Zbigniewa Nawrata) oraz że przypadnie mi rola współredaktora i współautora książki dotyczącej zastosowań medycznych tej niezwykłej innowacji. 
Ba! Zapewne popukałbym się w czoło, gdyby ktoś upierał się, że SI będzie nie tylko przedmiotem studiów, ale i praktycznych zastosowań – i to nie tylko w medycynie. 
Moje zainteresowanie SI nie jako bohaterką twórczości fantastyczno-naukowej, ale jako technologią o praktycznym zastosowaniu, zaczęło się około dekady temu – od niezwykłej książki filozofa Nicka Bostroma zatytułowanej „Superinteligencja”. W pozycji tej autor analizuje możliwości i sposoby bezpiecznego postępowania z inteligencją przewyższającą ludzką. 
Jeszcze kilka lat temu można było uznawać rozważania Bostroma za czysto teoretyczną i być może niezbyt przydatną zabawę intelektualną, gdyż sztuczna inteligencja nie dorastała inteligencją… nawet muszce owocowej, nie mówiąc o homo sapiens. Dziś w czasach ChataGPT i innych dużych modeli językowych, gdy powstanie tzw. superinteligencji rysuje się na horyzoncie zdarzeń prawdopodobnych znacznie wyraźniej, przemyślenia filozofa nabierają nie tylko aktualności, ale i wymiaru praktycznego. 
Żyjemy zatem w ciekawych czasach – zgodnie z chińskim przysłowiem. W czasach, w których potrafimy klonować zwierzęta; w czasach, w których narodziły się pierwsze bliźnięta modyfikowane genetycznie; w czasach, w których lada moment pomagać nam będą w pracy i w domu humanoidalne roboty rodem z kreskówek z ubiegłego wieku, które jako dziecko oglądałem z zapartych tchem. Mimo tych wszystkich niezwykłych, nierzadko kontrowersyjnych osiągnięć, o których informują nas niemal codziennie nagłówki portali internetowych, to właśnie sztuczna inteligencja uważana jest za siłę napędową i najbardziej niezwykły wynalazek czwartej rewolucji przemysłowej. 
Niektórzy mówią nawet o najbardziej niezwykłym wynalazku w historii ludzkości − tak twierdzi m.in. dyrektor Google, Sundar Pichai.
Ów fascynujący świat innowacji technologicznych od zawsze wzbudzał moje zainteresowanie, szczególnie w opiece zdrowotnej, obszarze, z którym od wielu lat związany jestem zawodowo. Dostrzegając, jak wiele, nieraz bardzo odległych od siebie uprzednio, dziedzin, takich jak: medycyna, informatyka, robotyka, prawo, ekonomia, bioinżynieria itd., przenika i dopełnia się w tym uniwersum, wpadłem na pomysł ich połączenia poprzez stworzenie platformy dobrej komunikacji.
Tak w 2021 roku powstało Polskie Stowarzyszenie „Sztuczna Inteligencja w Medycynie” (PSSIM) obecnie zrzeszające ponad 120 wspaniałych osób z bardzo różnych środowisk, zainteresowanych poprawą ludzkiego życia i zdrowia poprzez rozwój SI. 
I to właśnie PSSIM stał się gruntem, na którym wykiełkował pomysł stworzenia pozycji książkowej przedstawiającej zagadnienia medycznych zastosowań sztucznej inteligencji z wielu perspektyw, reprezentujących różnorodność obecną w stowarzyszeniu. 
Jestem przekonany, że takie multidyscyplinarne spojrzenie entuzjastów, a jednocześnie świetnych fachowców, zajmujących się przeróżnymi aspektami sztucznej inteligencji, stanowi o wyjątkowości i wartości pozycji, którą oddajemy do rąk Czytelnikom. 
Szanownych Odbiorców proszę jednocześnie o wyrozumiałość – SI to przełomowa innowacja i jednocześnie dziedzina nauki dopiero rodząca się na naszych oczach, podlegająca dynamicznemu rozwojowi i błyskawicznym zmianom, zatem uchwycenie i przedstawienie tego, co istotne, jest niezwykle trudnym, karkołomnym wręcz wyzwaniem. Czy Autorom udało się mu sprostać choć w części − pozostawiam Waszej ocenie. 
Na koniec niezwykle ważna rzecz. Chciałbym serdecznie podziękować wszystkim osobom uczestniczącym w przygotowaniu tej pozycji, w tym oczywiście nieocenionym Autorom, których nazwiska zostały uwiecznione w spisie treści. Szczególnie pragnę podziękować Zbyszkowi Nawratowi i Marcinowi Szelidze, bez zaangażowania których ten projekt nie zostałby doprowadzony do końca… 
Przemysław Czuma


Wprowadzenie

Właśnie złapałem się na tym, że coraz chętniej używam SI jako dyskutanta. Jestem sam w domu, zadanie na dzisiaj – przedstawić Państwu książkę. Na rozgrzewkę zadaję pytania ChatowiGPT – jak koledze po drugiej stronie biurka czy studentowi z pierwszej ławki, gdy rozpoczynam wykład.
Gdy pytam SI, czym jest medycyna, przegląda wszystko, co ludzie mniej lub bardziej uporządkowali na ten temat i w postaci cyfrowej (czyli dostępnej) zalega gdzieś w zakamarkach internetu. Jak robot w magazynie trafia na odpowiedniej półce na paczkę z właściwym tytułem i wysyła ją pod wskazany adres. Beznamiętnie, ale… trafnie. Dostaję odpowiedź: Medycyna jest nauką i praktyką diagnozowania, leczenia i zapobiegania chorobom oraz utrzymania zdrowia człowieka. Obejmuje szeroki zakres działań zdrowotnych mających na celu poprawę i optymalizację zdrowia fizycznego, psychicznego i społecznego jednostek i populacji. Nie wiem, co mógłbym tu dodać lub ująć. I nie jestem już zawstydzony ani zdziwiony, jak podczas mojej pierwszej tego typu rozmowy z SI. A było to zaledwie rok temu. Zapytam więc tylko – co to jest zdrowie i dlaczego jest tak ważne dla człowieka? 
Zdrowie, według definicji Światowej Organizacji Zdrowia (WHO), to nie tylko brak choroby czy dolegliwości, ale stan pełnego fizycznego, psychicznego i społecznego dobrostanu. To holistyczne ujęcie po pierwsze podkreśla, że człowiek jest w jakimś stanie (w polu potencjału różnych możliwości) i że wybrany, pożądany stan jest dobry. Dalej SI podsumowuje: Zdrowie jest fundamentem, na którym opiera się jakość życia każdej jednostki oraz ogólny dobrobyt społeczności i narodów. Jego promowanie i utrzymanie mają zatem ogromne znaczenie na wielu poziomach – od indywidualnego szczęścia i dobrostanu po globalne kwestie ekonomiczne i społeczne. I znowu – mogło przecież nam umknąć, że zdrowie to nie tylko nasza sprawa. SI już o tym wie. My często zapominamy. I już nie mam wątpliwości, że gdybym miał wybrać, z kim zostać na bezludnej wyspie (Piętaszek?) czy gdzieś w Kosmosie – wybrałbym SI. Bo lepiej mieć wszystko.
W takim razie jak mam Państwa zachęcić – przekonać, że ta książka jest potrzebna? Że warto było ją napisać, bo warto ją mieć i czytać… poświęcić jej czas?
Sztuczną inteligencję należy traktować jako kolejny etap ewolucji człowieka i jego narzędzi – jako szansę, ale i zagrożenie. Proces ten jest już nieodwracalny, dlatego trzeba określić reguły stosowania SI i do tego właśnie służy niniejsza książka. Pokazuje Czytelnikowi, jak zmieniła się medycyna od wczoraj i jaka może być jutro. Głównym jej bohaterem jest sztuczna inteligencja. Nie jest to jednak autobiografia SI, tylko przedstawienie jej przygód w medycynie. Sztuczna inteligencja odkrywa nas, ludzi, jak Kolumb nowe lądy, ale przede wszystkim stała się pełnoprawnym (o prawie jeszcze powiemy) i niezbędnym (piszę to z przekonaniem) członkiem zespołu świadczącego usługi medyczne.
Podczas prac nad poszczególnymi rozdziałami przyświecała nam idea, aby pozostawić ślad naszych dyskusji, rozważań, obaw, nauki i prób szukania rozwiązań – bo wierzymy, że przed nami jeszcze wiele ważnych kwestii. Zanim jednak podejmiemy decyzje, które zmienią, utrwalą, przekonają, zmuszą nas wszystkich do współpracy z SI, warto podsumować, gdzie jesteśmy i dlaczego. Dlatego też postanowiliśmy powstałe w naszym interdyscyplinarnym gronie rozdziały zamknąć w okładki i oddać w Państwa ręce. Tak, aby każdy Czytelnik mógł je otworzyć i w tej rozmowie z nami zbudować swoje własne przekonania − jako lekarz, naukowiec czy pacjent. 
Oddajemy w Państwa ręce książkę napisaną przez wybitne postaci różnorodnych specjalności: naukowców, nauczycieli akademickich, przedsiębiorców, lekarzy (od radiologii przez ortopedię po psychiatrię), prawników i pracowników urzędów. Jej autorami są przedstawiciele różnych pokoleń – zarówno nauczyciele, jak i ich byli uczniowie, którzy dziś działają już niezależnie. To, co ich łączy, to aktywność w dziedzinie tworzenia, stosowania czy oceny aplikacji sztucznej inteligencji w medycynie. Pionierzy, a wśród nich twórca polskiego robota chirurgicznego, aplikacji SI w radiologii czy psychiatrii. Są twórcy i nauczyciele wprowadzający nowe przedmioty w kształceniu akademickim i podyplomowym. Są założyciele stowarzyszeń, organizatorzy oryginalnych konferencji, spotkań, które stanowią platformę wymiany doświadczeń w zakresie tej nowej dziedziny. 
Jak czytać tę książkę? Każdy rozdział stanowi odrębną, samodzielną całość, ale dopiero w zestawieniu można w pełni docenić różnorodność działań, szans i nadziei pokładanych w SI, a także zrozumieć wyzwania i problemy, które wymagają rozwiązania. Zaletami tej książki są zatem owa różnorodność oraz potencjał, który pomaga rozwijać u Czytelnika. 
Zapraszamy do lektury.
Zbigniew Nawrat


ROZDZIAŁ 1

Wybrane aspekty odpowiedzialności cywilnej za szkodę spowodowaną decyzją opartą na analizie danych dotyczących zdrowia, wydaną z udziałem sztucznej inteligencji

Katarzyna M. Gorzkowska

1.1. Wstęp
Zwolennicy nowych technologii upatrują szansy na poprawę jakości systemu opieki zdrowotnej we wdrożeniu systemów sztucznej inteligencji (SI). Zautomatyzowanie zadań lekarza czy wręcz zastąpienie pracy medyków technologami może usprawnić opiekę zdrowotną, w tym zwiększyć jej dostępność dla pacjentów. Niewątpliwie rozwój technologii przekłada się na poprawę jakości sztucznej inteligencji, w tym wzrost jej dokładności, zdolności do analizowania danych oraz wychwytywania anomalii. Wyniki przeprowadzonych eksperymentów wskazują, że algorytmy uzyskują lepsze efekty w kontakcie z pacjentami, sugerowaniu diagnozy czy prognozowaniu rozwoju choroby. Jednak automatyzacja to także możliwe zagrożenia związane ze specyfiką konkretnej technologii. 
Sztuczna inteligencja laikom może kojarzyć się z robotami widzianymi na filmach z kategorii science-fiction i być uosabiana z czymś autonomicznym i w wysokim stopniu niezależnym od interwencji człowieka. Niemniej jednak w rzeczywistości z rozwiązaniami opartymi na tzw. sztucznej inteligencji można spotkać się na co dzień, korzystając z powszechnie dostępnych rozwiązań. Dlatego przed przejściem do omawiania problemów dotyczących stosowania SI należy wpierw określić charakter tego zjawiska.
Ze względu na szerokie rozumienie tego terminu sztuczna inteligencja jak na razie nie doczekała się jednolitej definicji. SI można aktualnie określić jako zdolności systemu do identyfikowania, interpretowania, wyciągania wniosków i uczenia się na podstawie danych, aby osiągnąć z góry określone cele organizacyjne i społeczne [1]. Niemniej jednak termin opisujący zjawisko autonomicznych algorytmów powstał jeszcze w latach 50. XX wieku. Po raz pierwszy został zaprezentowany przez Johna McCarthy’ego w celu opisania dziedziny tworzenia inteligentnych maszyn i inteligentnych programów komputerowych [2]. Obecnie zaproponowana przez McCarthy’ego definicja funkcjonuje jako jedna spośród wielu propozycji. Ze względu na zwiększające się zainteresowanie zjawiskiem SI przedstawiane są koncepcje opracowane przez organizacje międzynarodowe. Jako przykład można wskazać stanowisko Organizacji Współpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD, Organisation for Economic Cooperation and Development), wedle którego przez system sztucznej inteligencji należy rozumieć system oparty na działaniu maszyny, mogący dla danego zestawu celów zdefiniowanych przez człowieka dokonywać predykcji, zaleceń lub decyzji wpływających na rzeczywiste środowisko lub środowisko wirtualne [3]. Co istotne, zaproponowane przez OECD określenie od początku dotyczy „systemu” sztucznej inteligencji, nie wyłącznie „oprogramowania”. Definicje uwzględniające „systemy” pojawiają się jako propozycje również w innych dokumentach. Na przykład w dokumencie pod tytułem „Glossary of human-centred artificial intelligence” określono systemy sztucznej inteligencji jako zaprojektowane przez człowieka oprogramowanie i sprzęt, mające określony cel, działające w wymiarze fizycznym lub cyfrowym, postrzegające otoczenie poprzez pozyskiwanie danych, interpretujące zebrane dane, rozumujące na podstawie wiedzy lub przetwarzanych informacji uzyskanych z tych danych i podejmujące decyzje, aby osiągnąć założony cel. „Sztuczna inteligencja” jest terminem określającym systemy, które wykazują inteligentne zachowanie poprzez analizowanie i podejmowanie działań, z zachowaniem pewnego stopnia autonomii, dla osiągnięcia określonych celów [4].
Aktualnie prace nad uregulowaniem funkcjonowania sztucznej inteligencji prowadzone są także przez instytucje Unii Europejskiej. Uchwalenie rozporządzenia o sztucznej inteligencji (dalej: AI Act) wprowadzi do unijnego porządku prawnego legalną definicję systemu sztucznej inteligencji. Należy zaznaczyć, że początkowo wnioskowana przez Komisję Europejską propozycja AI Act zawierała definicję, która odnosiła się wyłącznie do oprogramowania. Określono sztuczną inteligencję jako oprogramowanie, które zostało „opracowane przy użyciu co najmniej jednej spośród technik i podejść wymienionych w załączniku I do rozporządzenia” [5]. Definicja w pierwotnie zaproponowanym brzmieniu budziła kontrowersje, dlatego dokonano jej modyfikacji. Po zmianie w projekcie rozporządzenia „system sztucznej inteligencji” opisano jako „system” zaprojektowany do działania w sposób częściowo autonomiczny, który ponadto wnioskuje, w jaki sposób osiągnąć zadany zestaw celów, jak również generuje wyniki, takie jak: treści, przewidywania, zalecenia lub decyzje, wpływające na środowiska, z którymi system ten wchodzi w interakcję. Co istotne, wykonuje wspomniane procesy, wykorzystując technologie uczenia się maszyn lub metody oparte na logice i wiedzy, na podstawie danych i informacji dostarczonych maszynowo lub przez człowieka. Ponieważ również ta zmiana okazała się nie być satysfakcjonująca, w drodze porozumienia zostały przyjęte kolejne poprawki. Dokonano modyfikacji definicji systemów SI zawartej w art. 3 ust. 1 AI Act. W obecnym brzmieniu przez system sztucznej inteligencji należy rozumieć system maszynowy zaprojektowany do działania z różnym poziomem autonomii, który może wykazywać zdolność adaptacji, który wnioskuje, jak generować na podstawie otrzymanych danych wejściowych wyniki, takie jak: predykcje, treści, zalecenia lub decyzje, które mogą wpływać na środowisko fizyczne lub wirtualne [6].
1.2. Wyzwania dla stosowania sztucznej inteligencji
Stosowanie pozbawionej nadzoru człowieka technologii rodzi różnego rodzaju ryzyko, co w szczególności dotyczy systemów sztucznej inteligencji. Technologia może bowiem okazać się nieprzewidywalna i trudna do opanowania. Może nieść za sobą daleko idące negatywne konsekwencje dla jej użytkowników, jak również innych osób znajdujących się w kręgu jej oddziaływania. Dlatego coraz częściej zwraca się uwagę na zagrożenia związane z funkcjonowaniem systemów SI, a w szczególności na brak jednolitych standardów dla zapewnienia cyberbezpieczeństwa. Sygnalizowane są także liczne przypadki stronniczości sztucznej inteligencji. Zdaniem ekspertów sztuczna inteligencja jest potencjalnie w stanie powodować niezamierzone konsekwencje, takie jak uprzedzenia czy dyskryminacja; ponadto w jej działaniu mogą pojawić się błędy lub nieoczekiwane wyniki. Wdrożenie systemów SI powoduje trudności ze względu na brak przejrzystości działania SI, w tym niedostateczną wiedzę o sposobach osiągania wyników [1]. Nieprawidłowości mogą wynikać z niedoboru reprezentatywnych danych i nieprawidłowo zaprojektowanych algorytmów [7]. Należy podkreślić, że dane dla prawidłowego funkcjonowania SI odgrywają kluczową rolę. Realizowanie celów stawianych przed SI wymaga znacznych ilości danych, jak również określenia zasad zarządzania nimi. Kolejny dylemat dotyczy braku odpowiedniej jakości danych, w tym braku walidacji. Problem ten jest zauważalny zwłaszcza w przypadkach rzadko występujących chorób. Nierówności i niedobory danych mogą prowadzić do wypaczonych wyników [1]. Obawy te mają szczególny wpływ na wykorzystanie sztucznej inteligencji w opiece zdrowotnej, gdzie SI integruje i uczy się na podstawie dużych zbiorów danych klinicznych, aby wspierać diagnozę, podejmowanie decyzji klinicznych i spersonalizowaną medycynę [1]. W tym bardzo ważnym obszarze istotne jest zastosowanie odpowiednich standardów, gdyż wykorzystywane są dane dotyczące zdrowia [1]. Chodzi bowiem o dane dotyczące zidentyfikowanych lub możliwych do zidentyfikowania osób fizycznych, czyli podmiotów danych. Takie informacje kwalifikowane są jako dane osobowe w rozumieniu rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 roku w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE [8] (dalej: RODO), czyli podlegają specyficznej ochronie prawnej. Dlatego kluczowego znaczenia nabiera sposób zarządzania danymi osobowymi. Pozyskiwanie danych z ośrodków medycznych stanowi proces żmudny i napotykający liczne przeszkody [1] ze względu na brak właściwych podstaw prawnych i zabezpieczeń. 
W szczególności dyskusyjna jest rola systemów SI w obszarze ochrony zdrowia. Jedną z koncepcji jest oparcie procesów wyłącznie na zautomatyzowanych decyzjach podejmowanych przez SI, co ze względu na przetwarzanie danych osobowych pociągałoby za sobą konieczność stosowania wymagań określonych w art. 22 ust. 4 RODO. W takim przypadku podmioty danych, w tym pacjenci, byliby uprawnieni do uzyskania istotnych informacji na temat zastosowanych algorytmów. Drugim rozwiązaniem jest zapewnienie w procesie decyzyjności znacznego udziału człowieka (lekarza). W tym przypadku decyzje byłyby podejmowane ostatecznie przez lekarzy, zaś rola SI sprowadzałaby się do narzędzia analitycznego, sugerującego możliwe rozwiązania (tj. diagnozę, sposób leczenia) [7]. Aktualnie z większą akceptacją spotyka się druga z propozycji, co można przypisywać świadomości zagrożeń i zauważalnej potrzeby stosowania nadzoru człowieka nad sztuczną inteligencją.
Niemniej jednak, niezależnie od przyjętej opcji, procesy wykorzystujące SI będą wiązały się z przetwarzaniem danych osobowych, tj. danych o zdrowiu. Aktualne pozostaje ryzyko związane z przetwarzaniem danych osobowych przez systemy SI i zagadnienia dotyczące odpowiedzialności w przypadku naruszenia określonych w RODO zasad. Do istotnych zagrożeń należy zaliczyć symulowanie udziału człowieka w przypadku stosowania systemów SI w procesie diagnozowania i leczenia pacjentów. Ze względu na obostrzenia wynikające z RODO może dojść do sytuacji, gdy finalna decyzja zostanie podjęta nie przez człowieka (np. lekarza), lecz przez SI, zaś faktyczny udział człowieka zostanie ograniczony wyłącznie do formalnego zaakceptowania tejże decyzji, bez głębszej weryfikacji jej podstaw, w tym jej merytorycznej poprawności. 
1.3. Zautomatyzowane podejmowanie decyzji oparte na przetwarzaniu danych osobowych
W przypadku całkowitego zautomatyzowania i oparcia procesu diagnostyki i leczenia w pełni na sztucznej inteligencji decyzja o rozpoznaniu i sposobach leczenia pacjenta byłaby wydawana na podstawie analiz wykonanych przez algorytmy, bez udziału lekarza. Taki sposób organizacji systemu opieki zdrowotnej doprowadziłby do faktycznego zastąpienia procesu decyzyjnego człowieka przez wyniki autonomicznej pracy maszyny [9]. Takie rozwiązanie prowadziłoby do zautomatyzowania procesu podejmowania decyzji i przeniesienia decyzyjności w części lub w całości na maszynę [10]. Proces, w którym końcowy wynik oparty został wyłącznie na zautomatyzowanym przetwarzaniu, może powodować istotne zagrożenie dla praw i wolności osób fizycznych. Co więcej, pojawiają się głosy, że takie rozwiązanie prowadzi do odhumanizowania procesu decyzyjnego [11]. Dlatego istotny akcent kładziony jest na zapewnienie bezpieczeństwa i prywatności, w tym zagwarantowanie praw podmiotom danych. 
Zgodnie z treścią art. 22 ust. 1 RODO osobie, której dane osobowe są przetwarzane, przysługuje prawo do tego, aby nie podlegać decyzji, która opiera się wyłącznie na zautomatyzowanym przetwarzaniu, w tym profilowaniu, i wywołuje skutki prawne lub w podobny sposób istotnie wpływa na tę osobę. W przypadku procesów, w ramach których przetwarzane są dane osobowe, fundamentalne znaczenie ma uprawnienie do niepodlegania decyzji opartej wyłącznie na zautomatyzowanym przetwarzaniu, stanowiące kluczowy element szeroko rozumianego prawa do ochrony danych osobowych. Dlatego w celu zagwarantowania ochrony podmiotów danych przewidziano w przepisach liczne prerogatywy mające zastosowanie w przypadku pełnej automatyzacji procesu podejmowania decyzji, w przypadku gdy takie rozstrzygnięcia wywołują skutki prawne w stosunku do podmiotu danych lub w podobny sposób istotnie na niego wpływają [12].
Istotą przyznanych podmiotom danych uprawnień jest zapobieganie negatywnym konsekwencjom, do których prowadzi automatyzacja procesów przetwarzania danych. Jak bowiem wskazują eksperci, zautomatyzowane procesy decyzyjne mogą powodować zagrożenia dla osób, których dane osobowe stanowią przedmiot takiego procesu. W przypadku pełnej automatyzacji procesu przetwarzania człowiek nie ma możliwości oddziaływania na jego przebieg. Dotyczy to zarówno nadzorowania procesu przez specjalistę, jak i możliwości oddziaływania przez podmiot danych. W szczególności podmiot danych nie może zwrócić się do osoby, która podejmowałaby decyzję, ponieważ w takim przypadku rozstrzygnięcie jest podejmowane przez maszynę. Przy czym algorytmy, na podstawie których dokonywane jest przetwarzanie, mogą nie wziąć pod uwagę istotnych dla wydania decyzji okoliczności (np. mogą nie przewidywać sytuacji szczególnych, wyjątkowych) [12].
Proces przetwarzania danych osobowych, który jest w pełni zautomatyzowany, wymaga zastosowania odpowiednich zabezpieczeń. W takim przypadku proces zautomatyzowanego podejmowania decyzji podlega zasadom określonym w RODO. Treść art. 22 ust. 1 RODO wskazuje, że podmiotowi danych, tj. osobie fizycznej, której dane są przetwarzane w ramach procesu, przysługuje prawo do tego, aby nie podlegać decyzji opierającej się wyłącznie na zautomatyzowanym przetwarzaniu, w tym profilowaniu. Uprawnienie dotyczy sytuacji, gdy decyzja wywołuje wobec tej osoby skutki prawne lub istotnie wpływa na podmiot danych w inny, podobny sposób [13]. Zasady określone w treści art. 22 RODO znajdą zastosowanie wyłącznie w sytuacji, gdy spełnione zostaną dwie przesłanki. Po pierwsze decyzja dotycząca osoby fizycznej musi być wydana w ramach procesu przetwarzania, który od początku do końca pozostaje całkowicie zautomatyzowany. Po drugie decyzja musi wobec podmiotu danych wywoływać skutki prawne lub inne skutki o podobnym wpływie na podmiot danych [12]. 
Należy również podkreślić, że decyzja, o której mowa w art. 22 RODO, nie może być utożsamiana wyłącznie z decyzją administracyjną, tj. decyzją wydaną w toku postępowania administracyjnego przez uprawnione organy. Zatem odnośnie do takiej decyzji podmiotowi danych nie przysługują uprawnienia przewidziane w Ustawie z dnia 14 czerwca 1960 r. – Kodeks postępowania administracyjnego [14]. Znaczenie słowa użytego w komentowanym przepisie jest szersze i oprócz decyzji administracyjnych obejmuje także inne rozstrzygnięcia. „Decyzja” może się także odnosić do decyzji faktycznych, które mają istotne znaczenie dla podmiotu danych [12]. Do katalogu decyzji mających istotne znaczenie dla podmiotu danych można zaliczyć decyzję dotyczącą diagnozy pacjenta, jak również sposobu jego leczenia. Zatem w przypadku stwierdzenia, że taka decyzja została podjęta wyłącznie na podstawie zautomatyzowanego przetwarzania czy profilowania, zastosowanie powinny znaleźć prawa i obowiązki określone w art. 22 RODO.
Inaczej sytuacja wygląda w przypadku, gdy decyzja nie zostanie w całości oparta na automatyzowanym przetwarzaniu danych, lecz zostanie wydana przez człowieka (lekarza) wyłącznie na podstawie analiz poczynionych przez maszynę. Dotyczy to również sytuacji stosowania systemów SI jako narzędzi ułatwiających pracę klinicystom. W takim przypadku nie będzie obowiązku przekazywania podmiotowi danych (pacjentowi) informacji na temat sposobu działania algorytmu. Warto jednak dodać, że również ten problem jest już podnoszony przez ekspertów, którzy wskazują na konieczność posiadania przez klinicystów wystarczającej wiedzy na temat istotnych z medycznego punktu widzenia czynników związanych z wynikami modelu (w przypadku porad opartych na modelu Machine Learning). Jest to konieczne dla zapewnienia przejrzystości, jak również wspierania prawa pacjentów do dokonywania świadomych wyborów [7].
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