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Capitolul 2

Generalitati legislative europene
privind inteligenta artificiald

1.1. Inteligenta artificiala in medicina

. Folosirea diverselor dispozitive medicale care
sa imbunatateasca atat tratamentul pacientilor
(prin metode invazive sau neinvazive), cat si
recuperarea acestora a venit, pe de o parte, cu
responsabilitati sporite pentru medici, cu multe
ore in plus de studiu aprofundat in ceea ce
priveste utilizarea acestor dispozitive, iar pe de
alta parte, cu multe intrebari si ingrijorari in ceea
ce priveste o eventuala raspundere in cazul unor
erori ale aparaturii utilizate.

¢ Exista sau nu malpraxis daca un echipament
folosit, spre exemplu, in timpul unei operatii,
nu functioneaza la parametri optimi?

e Poate sau nu poate medicul sa ignore un
diagnostic, un tratament sau o metoda
medicala date de un echipament medical pe
baza analizei pacientului?

o Poate medicul sa intervina in timpul unei
proceduri chirurgicale executate de un
robot in cazul in care constatd ca aceasta
nu este corecta?’

e Cine raspunde iIn cazul unor rezultate
nemultumitoare avute de pacient In urma
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Ghid practic privind rdspunderea pentru malpraxis a medicilor...

unor proceduri medicale efectuate de catre
un robot sau cu ajutorul unui robot?
Sunt doar o parte din intrebarile la care me-
dicii isi doresc raspunsuri clare si simple. Exista
o liniste pe care trebuie s& o aiba in momentul in
care folosesc o astfel de tehnologie avansati,
liniste pe care nu o pot avea decat daci au aceste
raspunsuri.
Intotdeauna noutatea, in orice domeniu, vine
cu o multime de intrebdri si nelinisti. Iar in
medicina lucrurile sunt si mai complicate tinand
cont de faptul ca tehnologia respectivid se utili-
zeaza pe oameni. lar rezultatul final trebuie si fie
un succes.
Este o diferenta enorma intre utilizarea robo-
tilor de catre oameni si utilizarea acestora pe
oameni. Tocmai de aceea si stresul foarte mare al
medicilor in cazul utilizarii robotilor pe oameni.
Acest stres este amplificat si de enigmele partii
juridice aferente actului medical.
Inteligenta artificiald este utilizatd in medi-
cina cel mai des in chirurgie, dar si ca modalitate
de stabilire a diagnosticului si tratamentului in
majoritatea ramurilor medicale.
Exista trei categorii generale ale inteligentei
artificiale care sunt folosite in medicina, si anume:
> categoria referitoare la abilitatea de invitare,
cunoscutda sub denumirea de “Machine
Learning” (ML)

> categoria referitoare la procesarea limba-
jului, cunoscuta sub denumirea de “Natu-
ral Language Processing” (NLP)

-16-



Generalitatilegislative europene privind inteligenta artificiald

> categoria referitoare la chirurgia robotica,
cunoscuta sub numele de “Robotic
Surgery”!

Vorbind despre domeniul chirurgiei, acolo
unde inteligenta artificiala este cel mai des intal-
nita, aceasta se imparte in trei categorii2:

1. planul preoperator, unde inteligenta arti-
ficiala da posibilitatea chirurgului sa prevada
rezultatele posibile ale operatiei, reducand astfel
atat riscurile, cat si costurile;

2.ghidarea intraoperatorie, in care inte-
ligenta artificiala este implementatd in sistemele
robotice pentru a putea fi realizate interventii
chirurgicale minim invazive, oferind o vizualizare
si o localizare imbunatatite in timpul interventiei
chirurgicale.

Potrivit aceluiasi studiu®, aplicatiile recente
ale inteligentei artificiale in ghidarea intraope-
ratorie sunt impartite in patru subcategorii:

a. exemplificarea formei, care utilizeaza un
doar un numar limitat de imagini, inteli-
genta artificiala permitand o reconstructie
3D a zonei chirurgicale in timp real,;

! Al in Surgery: Opportunities, Applications, and
Challenges,

hitps:/ / nextgeninvent.com/ blogs/ ai-in-surgery-opportuniti
es-applications-and-challenges, accesat la 18.04.2023, tradu-
cerea autoarei.

2 Artificial Intelligence (Al) in surgery: a quick guide,
http:/ / blog.peekmed.com/ artificial-intelligence-surgery, accesat
la 18.03.2023.

3 Idem 2.
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b. navigare endoscopicd, o tehnica de navi-
gare imbunatatita catre locul ce urmeaza a
fi operat;

¢. urmdarirea tisulard, ajutand la diferentierea
organelor din fundal;

d. realitatea augmentatd, care imbunatateste
vederea intraoperatorie a chirurgului pen-
tru a accesa zona doritd, avand ca baza
imaginea preoperatorie.

3. chirurgia robotica - inteligenta artifi-
ciala in chirurgia robotica se aplicad si diferitelor
strategii — si anume interventiile chirurgicale
asistate de robotica.

Folosirea inteligentei artificiale in medicina
evolueaza extrem de repede. Se vorbeste deja, si
din ce in ce mai des, despre diagnosticare pre-
coce pe baza informatiilor multidisciplinare, chi-
rurgie la distanta sau diagnosticare cu ajutorul
nanorobotilor.

Singura intrebare potrivita pentru orice do-
meniu Iin care se foloseste inteligenta artificiala
este cine raspunde in cazul in care procedura
medicala aplicatd nu reuseste? Evident, impor-
tant de analizat inca de la inceput este motivul
pentru care s-a intdmplat acest lucru. Daca din
aceasta analizd rezulta culpa exclusiva a medi-
cului, atunci situatia este una clasica de mal-
praxis. Dar daca medicul nu a gresit? Daca in
timpul procedurii medicale a intervenit ceva mai
presus de posibilitatea medicului de a actiona
ducand la rezultatul nesatisfacator? In acest caz
cine raspunde? Utilizarea robotilor si, mai cu
seama, a celor cu inteligenta artificiala complica
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Generalitdti legislative europene privind inteligenta artificiald

foarte mult lucrurile in domeniul raspunderii
civile delictuale si/sau al raspunderii penale,
care oricum nu erau simple nici inainte.

1.2. Inteligenta artificiala in legislatia
Uniunii Europene

Pentru ca utilizarea inteligentei artificiale
castiga din ce in ce mai mult teren, s-a simtit
nevoia reglementarii raspunderii chiar la nivel
european.

Astfel, la 19.02.2020, a fost prezentat
Raportul Comisiei Europene cdtre Parlamentul
European, Consiliu si Comitetul Economic si Social
European privind implicatiile in materie de
sigurantd si raspundere ale inteligentei artificiale
(IA), ale internetului obiectelor (IoT) si ale roboticii.

In acest Raport se arata: ,IA, IoT si robotica
au multe caracteristici comune. Acestea pot
combina conectivitatea, autonomia si dependenta
datelor pentru a efectua sarcini in absenta par-
tiala sau totald a controlului si a supravegherii
din partea oamenilor. Sistemele echipate cu IA
pot, de asemenea, sa-si amelioreze propriile per-
formante invatand din experienta. Complexitatea
acestor sisteme este datd atat de multitudinea
operatorilor economici implicati in lantul de
aprovizionare, cat si de multiplicitatea: compo-
nentelor, a partilor, a componentelor de software,
a sistemelor si a serviciilor ce alcatuiesc im-
preuna noile ecosisteme tehnologice. La aceasta
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se adauga caracterul deschis la actualizari si
modernizari dupa introducerea lor pe piata.”*

De asemenea, in Comunicarea Comisiei catre
Parlamentul European, Consiliu si Comitetul
Economic si ° Social European si Comitetul
Regiunilor, intitulata ,Cum construim increderea
cetatenilor Intr-o inteligenta artificiala centrata
pe factorul uman” se arata ca ,sistemele cu IA
ar trebui sa integreze mecanisme de siguranta si
de securitate din faza de concepere, astfel incat
siguranta lor sa poata fi verificata in fiecare
etapd, punandu-se accentul pe siguranta fizica si
psihica a tuturor celor implicati.”

Comisia a luat in calcul principala caracte-
ristica a inteligentei artificiale, si anume autono-
mia acesteia, precizand ca: ,Efectele neintentio-
nate care isi au originea in IA le-ar putea provoca
prejudicii utilizatorilor $i persoanelor expuse.”
Pentru siguranta acestora, producatorii de
sisteme cu inteligentd artificiala .sunt obligati sa
furnizeze utilizatorilor informatii, instructiuni si
avertismente privind siguranta.

Totodatd, Comisia ia in calcul si faptul ca in
viitor vor exista situatii in care efectele sistemelor
cu inteligenta artificiald nu vor putea fi pe deplin
determinate dinainte. In acest context, ,este

4 Comisia Europeana, Raport privind implicatiile in ma-
teria de siguranta si raspundere ale inteligentei artificiale, ale
internetului obiectelor si ale roboticii, 19.02.2020.

5 Comisia Europeana, Cum construim increderea cetate-
nilor intr-o inteligentd artificiald centratd pe factorul uman,
Bruxelles, 08.04.2019, paragraf inserat in Raportul din
19.02.2020.
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posibil ca evaluarea riscurilor efectuatd inainte
de introducerea pe piata a produsului sa nu mai
reflecte utilizarea, functionarea sau comporta-
mentul acestuia. In aceste cazuri, in masura in
care utilizarea prevazutd initial de producator
sufera modificari din cauza comportamentului
autonom al produsului, iar respectarea de catre
acesta a cerintelor de siguranta este afectata,
s-ar putea avea In vedere solicitarea unei reeva-
luari a produsului capabil de invatare au-
tonoma.”6

In Directiva 2001/92/CE privind siguranta
generald a produselor, art. 5 alin. (3) prevede ca:
Jn cazurile in care producatorii si distribuitorii
stiu sau ar trebui sa stie, pe baza informatiilor
aflate in posesia lor si in calitate de profesionisti,
ca unul din produsele introduse de ei pe piata
prezinta riscuri pentru consumator care sunt
incompatibile cu cerinta generala de siguranta, ei
informeaza imediat despre aceasta autoritatile
competente din statele membre, in conditiile
stabilite de Anexa I, oferind detalii, in special cu
privire la actiunile intreprinse pentru prevenirea
riscului la care este supus consumatorul.”?

In acelasi Raport, Comisia Europeana pune o
importanta problem& a sistemelor insotite de
inteligenta artificiala, cea a situatiei in care con-
trolul uman este fie limitat, fie nu mai exista
deloc, din cauza capacitatii de invatare autonoma
a acestora ce permite dispozitivelor cu inteligenta

6 Idem 4.
7 Directiva 2001/95/CE.
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artificiala sa actioneze altfel decat intentiile ini-
tiale ale producatorului. Din pacate, problema
supravegherii umane nu este inca acoperita de
un cadru legislativ european (si nici national, cel
putin in sistemul legislativ romanesc), lasand
astfel loc la nenumarate interpretari, de aici
rezultand si multe solutii neunitare ale instan-
telor de judecata.

Comisia Europeana se limitase In acel mo-
ment doar in a face un scurt comentariu privitor
la supravegherea umana a sistemelor cu inteli-
genta artificiala, incluzadnd in Raport sugestia
potrivit careia ,actele legislative relevante ale
Uniunii pot prevedea cerinte specifice privind
supravegherea umana, ca masura de precautie
aplicata, inca de la stadiul de proiectare, de-a
lungul intregului ciclu de viata al produselor si
sistemelor cu IA.”8

Referindu-se la o alta caracteristica esentiala
a produselor si sistemelor bazate pe inteligenta
artificiala, Comisia aratd in Raportul anterior
mentionat faptul ca acuratetea datelor introduse
in sistem este esentiala pentru ca astfel de sis-
teme sa ia deciziile si sa actioneze in confor-
mitate cu intentia producatorului.

Problema este-ca in domeniul medical acu-
ratetea este relativa intrucét este binecunoscut
faptul ca fiecare organism este unic si nu nea-
parat ca intr-un atlas de anatomie. Pot exista
anomalii anatomice, rare ce-i drept, dar care pot
pune mari probleme chiar si unui medic cu mare

8 Idem 4.
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experienta. Daca astfel de date nu sunt introduse
in sistem, din diverse motive (fie ca nu s-a stiut
de existenta lor, fie c4 nu s-a considerat impor-
tanta incarcarea sistemului cu astfel de infor-
matii, data fiind raritatea cu care se pot intalni in
practica etc.), robotul insotit de inteligenta
artificiald nu va putea lua decizia corecta, astfel
incat rezultatul final ar putea fi dezastruos. Iar
daca producatorul robotului a eliminat intr-o
anumitd masura interventia factorului uman,
atunci cu sigurantad rezultatul final va fi unul
dezastruos intr-o situatie ca cea descrisid mai
sus. De asemenea, trebuie tinut cont de faptul ca
fiecare organism reactioneaza diferit la acelasi
tratament, astfel incat ceea ce este prescris si
functioneaza excelent pentru un pacient poate
avea efecte total neasteptate si neplacute pentru
alt pacient cu acelasi diagnostic.

De aceea, in domeniul medical, intrebarile
privind raspunderea sunt foarte multe si cu
multiple variante de raspuns. Pentru acest motiv,
crearea unui cadru legislativ in legatura cu
raspunderea (civila delictuald si/sau penald) este
dificila, dar, totodata, extrem de importanta.

Un alt aspect luat in discutie de catre Comisia
Europeana este cel referitor la opacitatea anu-
mitor produse si sisteme bazate pe inteligenta
artificiala, ,care ar putea rezulta din capacitatea
acestora de a-si ameliora performantele invatand
din experientd. In functie de abordarea meto-
dologica, produsele si sistemele bazate pe inteli-
genta artificiala pot fi caracterizate de diverse
grade de opacitate. Acest lucru ar putea face ca
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procesul decizional al sistemului sa fie dificil de
trasat (efectul de ,cutie neagra”). Oamenii nu au
neaparat nevoie sa inteleaga fiecare pas al
procesului decizional, dar pe masura ce algo-
ritmii de inteligenta artificiala devin mai avansati
si sunt implementati in domenii critice, este
esential ca oamenii sa poata intelege cum au fost
luate anumite decizii algoritmice ale sistemului.
Acest lucru ar fi deosebit de important pentru
mecanismul ex post de asigurare a respectarii
dispozitiilor, intrucat le-ar da autoritatilor de
resort posibilitatea de a trasa responsabilitatile
aferente componentelor sistemelor cu inteligenta
artificiala si alegerilor facute de acestea.”®

Ceea ce mali trebuie luat in considerare atunci
cand avem In vedere sistemele cu inteligenta
artificiala este complexitatea deosebitd a acestora
si faptul ca este foarte posibil ca acestea sa actio-
neze impreuna cu alte dispozitive.

Dupa Raportul din 2020, Comisia Europeana
a prezentat primul proiect de lege a inteligentei
artificiale la 21.04.2021, intitulat ,Propunere de
Regulament al Parlamentului European si al
Consiliului de stabilire a unor norme armonizate
privind inteligenta artificiala {legea privind inteli-
genta artificiald) si de modificare a anumitor acte
legislative ale Uniunii”, pentru care la 02.02.2024
Consiliul European a acordat unanimitate de
voturi pentru a fi adoptata Legea inteligentei arti-
ficiale. Astfel, la 13.03.2024 Parlamentul European
a adoptat cu o largd majoritate Regulamentul

9 Idem 4.
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