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SISSEJUHATUS

Tehisintellekt on viimastel aastatel muutunud iiha aktuaalsemaks teemaks, millest rddgitakse nii
teadusringkondades kui ka igapdevaelus. Tehisintellekti kasutavad seadmed on igapdevaelus
jérjest enam levinud, alates isesditvatest autodest kuni nutikate kiilmkappideni. Tehisintellekt on
tulnud kasutusele ka meditsiinivaldkonnas, kus seda kasutatakse néiteks haiguste diagnoosimisel,
ravimeetodite véljatootamisel ja patsientide jalgimisel. Meditsiinivaldkonda investeeritakse viga
palju, kuna tehisintellekti kasutamisel on suur potentsiaal tervishoiuteenuste kvaliteedi ja

efektiivsuse oluliseks parandamiseks.

Ent selliste suurte ootustega kaasneb ka omajagu probleeme.! Niiteks on tehisintellekti to6tamine
tihti vdga keeruline ja inimesele sisuliselt ldbipaistmatu, mis tdhendab, et tehisintellekti otsuste
tegemise protsess on inimesele sageli arusaamatu, raskendades selliste rakenduste reguleerimist.
Lisaks on tehnikavaldkond véga kiiresti arenev, aga seadusandluse protsessid tihti aeglased. See
tadhendab, et seadused ja regulatsioonid, mis peaksid tehisintellekti kasutamist reguleerima, ei
pruugi alati olla ajakohased. Regulatsioonide ajakohasena hoidmine on keerukas ning nduab
pidevat jirelevalvet ja kohandamist. Seega on tehisintellekti kasutamine ja arendamine pdnev ja
viéljakutseid pakkuv valdkond, mis pakub suuri voimalusi, kuid toob kaasa ka mitmeid probleeme
ja viljakutseid. Tehisintellekti uurimise ja arendamise jitkamine on oluline, et saaksime selle

tehnoloogia kasutamisest maksimaalselt kasu, samal ajal véltides voimalikke riske ja probleeme.

Tehisintellekti {iha suurema integreerimisega ei tohi aga dra unustada isikute (pdohi)digusi ega
nende kaitsmist, eriti meditsiinivaldkonnas. Uheks oluliseks diguste grupiks on patsiendidigused,
mille iseloom tehisintellekti kasutuselevotuga voib muutuda. Kédesolevas t66s tuleb tdpsemalt
arutlusele patsiendi teadlik ndusolek. Nimetatud digus eeldab isiku igakiilgset informeerimist, et
patsient saaks teadlikult otsustada oma ravi tile. Tekib aga kiisimus, kas igakiilgne informeerimine
on voimalik ja saavutatav olukorras, kui raviprotsessi on kaasatud tehisintellekti rakendused, eriti

kui tegemist on nn musta kasti ehk ldbipaistmatute siisteemidega.

! Kadri Simm, ,,Tehisintellekt Meditsiinis — Eetilised Ja Uhiskondlikud Aspektid“, Eesti Arst, 25. juuni 2020,
https://doi.org/10.15157/ea.vi.16587. Lk 362.



Kuigi probleemseid kohti on mitmeid, suurendab tehisintellekti kasutusele votmine
tervishoiuteenuste tipsust, tohusust ja kittesaadavust patsientidele,’ mistttu on selle valdkonna
areng ja sinna panustamine oluline. Praecgu on tehisintellekt meditsiinis eelkdige konsulteerivaks
abivahendiks, kuid ei ole vilistatud, et tulevikus on olemas nditeks kirurgirobotid. Sellises
tulevikus muutuks teavitatud ndusoleku teema veelgi teravamaks ja olulisemaks. Praegu on arst
kui inimene protsessi juures ja saab anda selgitusi. Kiisitav voib aga olla, kui palju peab arst
selgitusi andma voi kui pohjalikult, arvestades seejuures ka arstide padevust tehnikavaldkonnas

ning tehisintellekti osakaalu ja moju protsessis.

Kéesolevas to0s ei kisitleta andmekaitse ja privaatsuse kiisimusi, kuna need moodustavad
iseseisva ja viiga mahuka teema, millest saaks eraldi magistritdo kirjutada. Andmekaitsega seotud
probleemid voivad esile kerkida eelkdige tehisintellekti rakenduste viljatdotamisel, eriti nditeks
andmekogude saamisel ja kasutamisel. Kdesolev t60 keskendub aga peamiselt tehisintellekti
rakenduste endi kasutamisele. Arutluse alla tulevad pogusalt kiill andmekogud, kuid nende
defektide ja probleemkohtade kontekstis, mitte aga isikuandmete kasutamise ndusoleku (voi muu

oigusliku aluse) seisukohast.

Kiesoleva teema ja selle olulisuse illustreerimiseks toob autor hiipoteetilisest ndite, I. G. Coheni
artiklist.? Oletame, et patsiendil on diagnoositud eesnisirmevihk. Sellise viihiga vditlemiseks on
kaks peamist voimalust: aktiivne jidlgimine vOi kirurgiline sekkumine, millest viimane on
riskantsem. Arst soovitab patsiendile kirurgilist sekkumist ja selgitab pdhjalikult operatsiooni
etappe, kasvaja elimineerimise eeliseid ning operatsioonijérgseid riske. Seejuures aga ei maini, et
ta joudis oma soovituseni tehisintellektislisteemi analiiiisi pdhjal, mis soovitas kasutusele voetud
lahenemist ehk kirurgilist sekkumist. Siisteem joudis selle jirelduseni analiiiisides patsiendi
vanust, kasvaja suurust ja muid isikuomadusi, mille kohta olid andmed leitavad patsiendi
elektrooniliselt tervisekaardilt. Kas sellises olukorras arst on saanud juriidilisest vaatepunkist

vaadates patsiendilt teadliku ndusoleku? Aga eetilisest vaatenurgast? Kui arst oleks vaatamata

2 Hannah Van Kolfschooten, ,,EU Regulation of Artificial Intelligence: Challenges for Patients’ Rights*, 2022. Lk 89.
31. Glenn Cohen, ,,Informed Consent and Medical Artificial Intelligence: What to Tell the Patient? Symposium: Law
and the Nation’s Health”, Georgetown Law Journal 108, nr 6 (2020 2019): 1425-70. Lk 1426—1427. Nimetatud
artikkel on iiks olulisemaid ja pohjalikumaid artikleid teadliku ndusoleku (ingl informed consent), seda eelkdige
Ameerika Uhendriikides. Mitmed teised (eelkdige USA) autorid viitavad teemast risikides just Cohenile.



tehisintellektisiisteemi soovitusele otsustanud ikkagi muu lihenemise kasuks ega oelnud seda
patsiendile, kas ta on sellisel juhul rikkunud patsiendi seaduslikku voi eetilist digust teadlikule

nousolekule?*

Kuigi eelnevalt toodud ndide on hiipoteetiline, on reaalsus, et tehisintellekti integreeritakse jérjest
rohkem diagnostikasse, prognoosimisse, ressursside eraldamisse ja ka ravisse endasse.® Seetdttu
on oluline jélgida, et tehisintellekti kasutuselevottu ei saaks kahjustada ega jddks tidhelepanuta

patsiendidigused.

Meditsiinivaldkonna reguleerimine on Euroopa Liidus iipris killustunud. Meditsiiniseadmeid
reguleerib Euroopa Liidu meditsiiniseadmete méérus, millele lisandub hiljuti heakskiidu saanud
tehisintellekti méddrus. Seejuures on patsiendidigused peamiselt reguleeritud siseriiklikus diguses,

kuna Euroopa Liidul on meditsiinivaldkonnas piiratud seadusandlik piddevus.

Niisiis on tehisintellekti iiha laiem kasutuselevotmine meditsiinis vajalik ja paratamatu. Kas aga
olemasolev patsiendi teadliku ndustumise regulatsioon on selles olukorras piisav? Kus teadlikku
ndustumust peaks reguleerima? Neile kiisimustele vastamiseks tuleb arvestada eespool nimetatud
eri tasandi regulatsioonidega. Vaadates teadliku ndusoleku institutsiooni sisu ja ulatust, kas midagi
muutub ndusoleku andmise voi saamise osas olukorras, kus raviprotsessi on (lisaks arstile voi isegi
arsti asemel) kaasatud tehisintellekti rakendused? Eeltoodud kiisimustele annab vastuse kdesolev

t00.

Eelnevat arvesse vottes on magistritdd eesmdrk vélja selgitada, kas olemasolev seadusandlus
patsiendi teadliku ndusoleku kohta on piisav tehisintellekti kasutamisel tervishoius, arvestades
teadliku ndusoleku institutsiooni sisu ja ulatust. Selleks analiiiisib autor meditsiiniseadmete
mdéérust, mis reguleerib tehisintellekti meditsiinivaldkonnas, samuti hiljuti heaks kiidetud
tehisintellektiméarust. Lisaks, kuna teadlik ndusolek on reguleeritud siseriiklike seadustega,
analiiisib autor Eesti siseriiklikku regulatsiooni ning, kuna Euroopa Liidu pédevus
meditsiinivaldkonnas on piiratud, tulevad teadliku ndusoleku regulatsioonide juures kone alla

muud oigusaktid, nditeks konventsioonid.

4 Cohen. Lk 1426.
5 Cohen. Lk 1426.



Kéesolev t00 koosneb kahest suuremast peatiikist ja alapeatiikkidest. Esimene peatiikk annab
iilevaate tehisintellekti moistest, selle olemusest ja lahendustest {ildisemalt. Lisaks kisitletakse
tehisintellekti kasutamist meditsiinis, selle reguleerimist meditsiiniseadmete médruses ja

tehisintellektimairuses ning regulatsiooniga kaasnevaid probleeme.

Teine peatiikk keskendub (tervishoiu valdkonnas) patsiendi teadliku ndusoleku olemusele.
Tapsemalt selle aluseks olevatele pohimdétetele, teadliku ndusoleku andmisele tehisintellekti
rakenduste kasutamise korral ja teadliku ndusolekuga seotud diguslikele (ja eetilistele)

kiisimustele.

Kéesolevas uurimistdos piistitan hiipoteesi, et kehtiv oiguslik regulatsioon on ebapiisav
eesseisvate probleemide ja viljakutsete lahendamiseks. To0s on kasutatud analiiiitilist
uurimismeetodit ja siisteemset 1dhenemist, peamiseks teoreetiliseks allikaks on asjakohane inglis-

ja eestikeelne diguskirjandus ning Euroopa Liidu ja Eesti digusaktid.

To66d kirjeldavad enim mérksonad: informeeritud ndusolek, meditsiinieetika, meditsiiniseadmed,

tehisintellekt.



1. TEHISINTELLEKT MEDITSIINIS JA SELLE REGULEERIMINE

1.1.  Tehisintellekt iildiselt ja kasutus meditsiinis

1.1.1. Tehisintellekti mairatlemine ildiselt

Uhest mairatlust selle kohta, mis on tehisintellekt (TI), ei ole olemas. Tuleb silmas pidada, et
tehisintellekti definitsioonid, mida kasutatakse Oigusvaldkonnas, erinevad teiste teadusalade,
niiteks loodusteaduste vOi info- ja kommunikatsioonitehnoloogia valdkonnas kasutatavatest
midratlustest.® Uldiselt mdeldakse tehisintellekti all masina inimlaadseid vdimeid, nagu

mdtlemisvdime, dppimine, vdime arutleda ja oskus reageerida uutele olukordadele.’
Jérgnevalt toob autor vilja erinevaid kasutusess olevaid definitsioone:

Eesti Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium késitluses on tehisintellekt siisteem, mis

pdhineb autonoomsel, dppimisvdimelisel tarkvaralisel algoritmil.®

OECD definitsioon: Tehisintellektislisteem on masinapdhine siisteem, mis saavutab eksplitsiitseid
voi implitsiitseid eesmérke, tehes jareldusi sisendist, mida ta saab, kuidas genereerida véljundeid
nagu ennustused, sisu, soovitused vOi otsused, mis voivad mojutada fliisilisi voi virtuaalseid
keskkondi. Erinevate tehisintellektisiisteemide autonoomia ja kohanemisvOoime on pérast

kasutuselevottu erinev.®

2019. aastal titles Eesti tehisintellekti kasutuselevotu ekspertriihm oma aruandes, et tehisintellekti
peamine erinevuse klassikalistest tarkvaralahendustest seisneb asjaolus, et kui klassikaliste

tarkvaralahenduste puhul tdidavad arvutiprogrammid programmeerija poolt etteantud késke, siis

6 Jonas Schuett, ,,A Legal Definition of AI“, SSRN Electronic Journal, 1. jaanuar 2019,
https://doi.org/10.2139/ssrn.3453632.

" Koit Mare ja Roosmaa Tiit, Tehisintellekt (Tartu: Tartu Ulikooli Kirjastus, 2011).

8  Tehisintellekt“, Kratid, vaadatud 28. aprill 2024, https://www.kratid.ee/tehisintellekt.

% OECD Recommendation. Recommendation of the Council on Artificial Intelligence. OECD/LEGAL/0449.

7



tehisintellekti algoritmide puhul rangelt etteantud programmiloogika puudub ja tehisintellekt peab

dige lahenduseni jdudma erinevate masindppe algoritmide kaudu.”

Kui ténast inimest vorrelda masinaga, siis on selge, et inimese intellekt on laiem, inimene suudab
dppida #ra viga erinevad iilesanded, masinad on aga inimestest paremad kitsastes valdkondades.!*
Seega voib oelda, et tehisintellekti kui sellist, rohutades sdnaosa ,,intellekt®, tegelikult veel olemas
ei ole. Olemas on masindppe (ingl machine learning) seadmed, mis suudavad ise teatud lilesandeid
tdita, aga inimaru jiljendavat tehisintellekti tegelikult (veel) olemas ei ole. M. Tegmark on oma
raamatus ,,Elu 3.0: Inimelu tehisintellekti ajajargul® isegi 6elnud, et arvutiteadlaste Pitha Graal on
luua tehisintellekt, mis oleks vdimalikult lai, sealhulgas vdimeline saavutama peaaegu koiki

eesmirke.?

Uks esimesi tehisintellekti definitsioone pirineb 1950. aastast A. M. Turingilt. See pdhines nn
Turingi testil: kui masin vastab eksperimentaatori kiisimusele nii, et pole vdoimalik vahet teha, kas

vastajaks on masin vdi inimene, siis on see testi libinud.*®

Oluline on eristada kitsast voi norka (ingl narrow) ja laia ehk iildist (ingl general) tehisintellekti.
Kitsas tehisintellekti on voimeline tditma vaid iihte viga kitsast iilesannet, nditeks malet mdngima.
Lai tehisintellekt on vorreldav inimesega, olles vOimeline omandama erinevaid oskusi voi
saavutama peaaegu kdiki eesmirke, sealhulgas dppima.'* Praegusel ajal on olemas ainult nn kitsas
ehk ndrk tehisintellekt. Ndide norgast tehisintellektist on Apple’i Siri vdi Amazoni Alexa ehk
tehisintellekti siisteemid, mis keskenduvad vaid kitsale valdkonnale vo1 probleemile. Laia ehk
iildist tehisintellekti, mis oleks vorreldav inimesega ja suudaks tegutseda erinevates valdkondades,
praegusel hetkel veel olemas ei ole.’® Eelnevast tulenevalt kasutab autor magistritdd viltel

tehisintellekti terminit vaid selle kitsamas tdhenduses.

W Eesti  tehisintellekti  kasutuselevotu  eksperdiriihma  aruanne  (Bestie:  Riigikantselei,  s.a.),
http://www.digar.ee/id/nlib-digar:945441. Lk 7.

1 Max Tegmark, Elu 3.0: Inimelu tehisintellekti ajajiirgul (Postimees Kirjastus, 2019). Lk 61.

12 Tegmark. Lk 61.

13 Ayse Pinar Saygin, Ilyas Cicekli, ja Varol Akman, ,, Turing Test: 50 Years Later*, Minds and Machines 10, nr 4 (1.
november 2000): 463—518, https://doi.org/10.1023/A:1011288000451. Lk 465.

14 Tegmark, Elu 3.0: Inimelu tehisintellekti ajajirgul. Lk 60-61.

15 Simm, ,, Tehisintellekt Meditsiinis — Eetilised Ja Uhiskondlikud Aspektid*. Lk 362.

8



Uldiselt tehisintellektile mdeldes kipuvad inimesed ette kujutama inimlaadseid roboteid, sellistele
ettekujutusele on hoogu juurde andnud ka ulmefilmid ja -romaanid. Robootika on aga vaid iiks
tehisintellekti alamvaldkondadest, teiseks on masindpe.’® Masindpe on seejuures statistiline
meetod mudelite sobitamiseks andmetega ja mudelite Opetamiseks andmete abil. Maindpe on iiks

levinumaid tehisintellekti loomise meetodeid.’

Tulenevalt asjaolust, et tehisintellekt on jarjest rohkem tavainimestele kittesaadav ja viimastel
aastatel on teema kajastamine plahvatuslikult kasvanud, arvatakse tihti, et tehisintellekt on viimase
paarikiimne aasta leiutis. Tegelikult ulatub tehisintellekti ajalugu 1940. ja 50. aastatesse. Ehkki
tehisintellekt on kasutusel juba pikka aega, on see alles hiljuti joudnud inimeste igapdevaellu.
Niiteks 2000. aastate alguses tekkisid rdmpsposti filtreerimiseks siisteemid e-mailides. Uha

rohkem levivad ka keerulisemad tehisintellekti lahendused, niiteks reaalajas masintdlge.'8

Uheks vdimalikuks tehisintellekti definitsiooniks saaks olla Euroopa Komisjoni tehisintellekti
madruses®® (ingl Artificial Intelligence Act, edaspidi ka AIA) toodud definitsioon. Euroopa
komisjon tegi 2021. aasta aprillis ettepaneku tehisintellekti digusnormide iihtlustamiseks ja
reguleerimiseks.?® 9. detsembril 2023 jdudsid parlament ja ndukogu ajutisele kokkuleppele uue
miiruse kohta?! ning 13. mirtsil 2024 véttis Euroopa Parlament méiruse teksti vastu. Teksti
peavad veel iile kontrollima jurist-lingvistid, aga ilmselt saab see peale parandusi ka 10pliku
heakskiidu ndukogu poolt.?? Seega magistritoo kirjutamise ajal vdeti kiill mairuse tekst vastu, aga

see ei olnud veel joustunud ja avaldatud Euroopa Liidu teatajas.

16 Alessandro Annoni et al., ,Artificial Intelligence: A FEuropean Perspective”, 3. detsember 2018,
https://doi.org/10.2760/11251. Lk 19.

17 Thomas Davenport ja Ravi Kalakota, ,,The potential for artificial intelligence in healthcare®, Future Healthcare
Journal 6, nr 2 (juuni 2019): 94-98, https://doi.org/10.7861/futurehosp.6-2-94. Lk 94.

18 Annoni et al., ,,Artificial Intelligence*. Lk 19.

19 Briefing. EU Legislation in Progress. Artificial Intelligence Act“ (European Parliament, Mirts 2024),
https://www.europarl.europa.ecu/RegData/etudes/BRIE/2021/698792/EPRS BRI(2021)698792 EN.pdf.

2 Tehisintellekti madrus: ELi plaan reguleerida tehisintellekti | Uudised | Euroopa Parlament®, 6. september 2023,
https://www.europarl.europa.eu/news/et/headlines/society/20230601STO93804/tehisintellekti-maarus-eli-plaan-
reguleerida-tehisintellekti.

2L | Artificial Intelligence Act: deal on comprehensive rules for trustworthy Al | Uudised | Euroopa Parlament*, 9.
detsember 2023, https://www.europarl.europa.eu/news/et/press-room/20231206IPR15699/artificial-intelligence-act-
deal-on-comprehensive-rules-for-trustworthy-ai.

22 Parlament kiitis heaks poddrdelise tehisintellektimiiruse | Uudised | Euroopa Parlament®, 13. mirts 2024,
https://www.europarl.europa.eu/news/et/press-room/202403081PR 19015/parlament-kiitis-heaks-poordelise-
tehisintellektimaaruse.



Tehisintellektimééruses toodud  tehisintellektisiisteemi definitsioon  on  jérgnev:
tehisintellektisiisteem on masinpdhine siisteem, mis on loodud té6tama erineva autonoomsuse
tasemega, mis vOib pirast kasutuselevdttu olla kohanemisvdimeline ja mis saadud sisendist otseste
vOi kaudsete eesmirkide saavutamiseks jireldab, kuidas genereerida viljundeid, néiiteks

prognoose, sisu, soovitusi voi otsuseid, mis vdivad mdjutada fiiiisilist voi virtuaalset keskkonda.?

Seega on olemas mitmeid kiibes olevaid definitsioone, kuna aga tehisintellekt on viga kiiresti
arenev valdkond on keeruline vélja mdelda maératlust, mis kataks alati kdik tehisintellekti

rakendused.

1.1.2. Tehisintellekti kasutus meditsiinis

Tervishoiu valdkonnas voetakse jirjest enam kasutusele robootikat ja tehisintellekti, sealhulgas
masindpet. Sellised rakendused arenevad vidga kiiresti ja on vOimelised tditma jdrjest
keerulisemaid (ravi)iilesandeid, mida varem suutsid sooritada ainult kdrge kvalifikatsiooniga
meditsiinitodtajad.?* Tehisintellekti tootamise pdhimdte ja otsuste tegemine meditsiinis jirgivad
iildiselt samu pohimdtteid: otsuseid tehakse andmeanaliiiisi pdhjal. Seejuures on aga selge, et
arvuti vdime informatsiooni suures mahus téodelda on inimese omast oluliselt parem.? Mitmed
uuringud nditavad, et tehisintellekt suudab peamistes tervishoiuiilesannetes, nditeks haiguse
diagnoosimisel, hakkama saada sama histi vOi paremini kui inimesed. Tanapédeval suudavad
algoritmid radioloogidest tdpsemini tuvastada pahaloomulisi kasvajaid. V3ib aga arvata, et kulub
veel mitmeid aastaid, enne kui tehisintellekt hakkab inimesi meditsiiniprotsessides laialdaselt

asendama.?®

2 | Tehisintellektiméddrus. P9_TA(2024)0138* (Euroopa Parlament, mirts 2024),
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0138 ET.pdf. (Edaspidi tehisintellektiméirus). Antud
definitsiooni on autor kohendanud inglisekeelse definitsiooni jargi, kuna eestikeelse teksti médratlus oli vastuvdetud
tekstis halvasti tolgitud.

24 Martin Ebers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence
Act: Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients®, RAILS, 2023. Lk 1.

%5 Simm, ,, Tehisintellekt Meditsiinis — Eetilised Ja Uhiskondlikud Aspektid*. Lk 632.

% Davenport ja Kalakota, ,, The potential for artificial intelligence in healthcare. Lk 94.
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Tehisintellektil on meditsiinis kaks peamist kasutusviisi: virtuaalne ja fiilisiline. Virtuaalne osa
seisneb masindppes ja fiilisiline osa tdhendab eelkdige robotite kasutamist.?’ Uks levinumaid
masindppe rakendamise valdkondi tervishoius on tdppismeditsiin (ingl precision medicine), mis
kohandab ravi ja ennetusmeetmeid iga konkreetse patsiendi unikaalseid omadusi ja haiguse

iseloomu arvesse vottes.?8

Uhte viimasel ajal rohkelt kasutusele tulnud masindppe vormi, nirvivorku (ingl neural network,
nimetatakse ka stivadppeks, ingl deep learning), on kasutatud juba 1960. aastatest, seejuures juba
aastakiimneid ka tervishoiu-uuringutes, nditeks tegemaks kindlaks, kas patsient v3ib haigestuda
mingisse haigusesse. Kusjuures, nimi ,,narvivork* tuleneb sellest, et seda on vorreldud neuronite
signaalide tootlemise protsessiga, tegelikkuses on aga analoogia aju funktsioonidega suhteliselt

nork.?®

Stivadppe liheks levinud rakenduseks tervishoius on potentsiaalsete vidhktdve kahjustuste
tuvastamine rontgenpiltidel. Ehk iiha enam rakendatakse siigavOpet radioloogias, piltidelt
kliiniliselt relevantse teabe tuvastamisel, mis ei ole inimsilmale tajutav.®® Radioloogia ja siivadppe
kombinatsioon niib olevat diagnoosimisel tdpsem kui varem kasutusel olnud automatiseeritud
pildianaliiiisi to0riistad, mida nimetatakse ka arvutipShiseks tuvastamiseks (ingl computer-aided

detection).3

Tdiendavalt eelnevale kasutatakse tehisintellekti rakendusi tervishoiuvaldkonnas jargmistel
viisidel: loomuliku keele t66tlus (ingl natural language processing); reeglipohised
ekspertsiisteemid (ingl rule-based expert systems), fuisilised robotid; robootiline protsesside

automatiseerimine (ingl robotic process automation).*?

27 Pavel Hamet ja Johanne Tremblay, , Artificial intelligence in medicine®, Metabolism, Insights Into the Future of
Medicine: Technologies, Concepts, and Integration, 69 (1. aprill 2017): S36—40,
https://doi.org/10.1016/j.metabol.2017.01.011. Lk 37, 39.

2 Davenport ja Kalakota, ,,The potential for artificial intelligence in healthcare®. Lk 94.

2 Davenport ja Kalakota. Lk 94.

30 Urs J. Muehlematter, Paola Daniore, ja Kerstin N. Vokinger, ,,Approval of Artificial Intelligence and Machine
Learning-Based Medical Devices in the USA and Europe (2015-20): A Comparative Analysis“, The Lancet Digital
Health 3, nr 3 (1. mérts 2021): €195-203, https://doi.org/10.1016/S2589-7500(20)30292-2. Lk €200.

31 Davenport ja Kalakota, ,,The potential for artificial intelligence in healthcare®. Lk 95.

32 Davenport ja Kalakota. Lk 95.
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Kuigi enamikul laialdasemalt tuntud ja levinumatest tehisintellekti rakendustest pole Euroopas
paritolu ja nende arendajad ei tegutse Euroopas, vaid pigem USA-s ja Hiinas,®® on Euroopa Liit
votnud eesmirgiks olla (ja suuresti ongi) valdkonna reguleerimisel esirinnas. Euroopa Komisjon
on viljendanud isegi soovi, et Euroopa Liit vdiks tehisintellekti vallas saada iilemaailmseks liidriks

ja tervitab tehisintellekti tehnoloogia kasutuselevottu (digitaalsel) iihisturul.3*

Tehisintellekti tegelikku moju tervishoiu valdkonnale saab ndha alles tulevikus, sealhulgas seda,
kas tehisintellekt on tegelikult voimeline timber kujundama n-6 igapdevaelu, muuhulgas ka
patsiendi ja tervishoiutdotaja suhet.®® Mdeldes aga selle peale, et meditsiiniliste dokumentide
digiteerimisel (mis on suhteliselt vdike ja lihtne lahendus) on olnud suur mdju valdkonna arengule,
vOib arvata, et tehisintellektipdhise automatiseeritud otsuste tegemise (ingl Al-driven automated
decision-making) tdenioline mdju vodib-olla tohutu.®® Muudatuste ulatus sltub ka sellest, kas
tehisintellektisiisteemid asendaksid, mitmekesistaksid, tdiendaksid voi laiendaksid varasemaid
lahendusi.?” Siiski saab eeldada, et tehisintellekti kasutuselevott tervishoiu valdkonnas avaldab

mdju traditsioonilisele patsiendidiguste kontspetsioonile.®

1.1.2.1.  Ndited tehisintellekti kasutamisest meditsiinis

Peamised tehisintellekti rakendusalad meditsiinis holmavad diagnoosi ja ravi soovitusi, patsientide

t.39

kaasamist ja jdlgimist ning haldustegevust.>® Ehkki meditsiinis on olemas mitmeid toimivad

tehisintellekti rakendusi, on tihti siiski tegemist eksperimentaalse tarkvaraga, mis ei ole joudnud

laialdaselt kliinilisse rakendusse.*°

33 Vt nt Fabian, ,,Global Artificial Intelligence Landscape | Including Database with 3,465 AI Companies*, Medium,
22. mai 2018, https://medium.com/@bootstrappingme/global-artificial-intelligence-landscape-including-database-
with-3-465-ai-companies-3bf0lal75c5d.

34 White Paper on Artificial Intelligence: A European Approach to Excellence and Trust - European Commission®,
vaadatud 28. veebruar 2024, https://commission.europa.eu/publications/white-paper-artificial-intelligence-european-
approach-excellence-and-trust_en.

% Kolfschooten, ,,EU Regulation of Artificial Intelligence: Challenges for Patients’ Rights*. Lk 91.

3 Tegmark, Elu 3.0: Inimelu tehisintellekti ajajéirgul. Lk 106-107.

37 Luciano Floridi, ,,Al and Its New Winter: From Myths to Realities®, Philosophy & Technology 33, nr 1 (1. mirts
2020): 1-3, https://doi.org/10.1007/s13347-020-00396-6. Lk 2.

38 Kolfschooten, ,,EU Regulation of Artificial Intelligence: Challenges for Patients’ Rights*. Lk 91.

39 Davenport ja Kalakota, ,, The potential for artificial intelligence in healthcare“. Lk 94.

0 Simm, ,, Tehisintellekt Meditsiinis — Eetilised Ja Uhiskondlikud Aspektid*. Lk 363.
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Jargnevalt on toodud mdned néited tehisintellekti kasutamisest tervishoiu valdkonnas:

e [BM (International Business Machines) on arendanud vilja siisteemi ,,Watson®, mis suutis

10 minutiga diagnoosida harva esineva leukeemia vormi.*!

e [DxDR on tdisautonoomne diagnostikasiisteem silma vdrkkesta analiiiisimiseks. Masinat
saab kasutada niiteks prillipoodides. Masina fookus on diabeetilise retinopaatia varasel
avastamisel. Tegemist on esimese masinaga, kus tulemuste tdlgendamisel ei ole inimest

enam iildse vaja.*?

e Soomes on vilja todtatud masindppe mudel, mis ennustab ravimikombinatsiooni moju

vihirakkudele. Sama pdhimdtet saaks teoreetiliselt kasutada ka teiste haiguste puhul.*®

e Omron on vilja téotanud vererdhu jilgimise monitori nimega ,,HeartGuide™. Seadet
kantakse randmel, monitor jélgib pidevalt kasutaja vererdhku ning tulemusi on voimalik

jagada ka arstiga.**

e Suurbritannias viidi ldbi pilootprogramm ,,Current Health®, mille raames paigaldati
haiglast lahkuvate patsientide kdele seade, mis jdlgis nende elutihtsaid niitajaid, nagu
siidametiirm, hapnikutase, vererohk, kehatemperatuur jms. Programmi tulemusel langes

kodukiilastuste arv 22%, mis aitab oluliselt siista kulusid.*

41 AI Saves Woman’s Life By Identifying Her Disease When Other Methods (humans) Failed*, Futurism, vaadatud
30. jaanuar 2024, https://futurism.com/ai-saves-womans-life-by-identifying-her-disease-when-other-methods-
humans-failed.

42 Simm, ,, Tehisintellekt Meditsiinis — Eetilised Ja Uhiskondlikud Aspektid“. Lk 363.

4 Al Predicts Which Drug Combinations Kill Cancer Cells“, ScienceDaily, vaadatud 29. veebruar 2024,
https://www.sciencedaily.com/releases/2020/12/201201084800.htm.

4 OMRON Healthcare, ,,OMRON Healthcare and physlQ Partner to Transform Cardiovascular Patient Care®,
OMRON Healthcare, 6. veebruar 2019, https://omronhealthcare.com/press-release/omron-healthcare-physiq-partner-
transform-cardiovascular-patient-care/.

45 | The Health Care Benefits of Combining Wearables and AI“, vaadatud 21. aprill 2024, https://hbr.org/2019/05/the-
health-care-benefits-of-combining-wearables-and-ai.
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e Nagu muudeski valdkondades, kasutatakse ka tervishoius tehisintellekti juturobotites.
Niiteks on Hispaania tervishoiuministeeriumi jaoks vélja tootatud tehisintellekti

vestlusrobot, mis vastab COVID-19 korduma kippuvatele kiisimustele.*®

Jarjest rohkem kasutatakse tehisintellekti kliinilises hindamises, kaugdiagnoosimises, virtuaalsetes
assistentides ja patsiendi kaugjilgimises.*’ Tehisintellekti mudeleid on kasutusele vdetud ka
biomeditsiinis uute ravimite viljatootamisel, samuti on seda edukalt rakendatud
personaalmeditsiinis. Lisaks voimaldavad masindppel pohinevad suurandmete analiitisimeetodid
kasutada patsiendi geeniandmeid parema ravi tagamiseks. Tehisndgemine on abiks ka
meditsiiniliste iilesvotete tolgendamisel ja patsiendi diagnoosimisel. Loomuliku keele t66tluse ja
tekstianaliitisi meetodid voimaldavad otsida ja korrastada patsiendiandmeid. Masindppemeetodeid
kasutatakse ravimite viljatootamisel, seda nii molekulisimulatsioonides, ravimiomaduste

ennustamisel kui molekulistruktuuri ning siinteesiradade genereerimisel.*®

Kuigi mitmeid tehisintellekti kasutavaid tehnoloogiaid on vélja todtatud ja nende osakaal aina
suureneb, on nendest paljud siiski alles pilootprogrammid. Pikaajalist moju ja tShusust saab néha
alles tulevikus. Ei ole ka veel selge, kas patsiendid oleksid pikemas perspektiivis rahul kantavate
seadmetega selle asemel, et arstiga otsekontaktis olla. Sellegipoolest on kantavate seadmete levik

ja kasutus siiani paljulubav.*®

4 Vonage, ,,Vonage Enables Al Chatbot for Spanish Government to Provide Accurate, Updated COVID-19
Information®, vaadatud 29. veebruar 2024, https://www.prnewswire.com/news-releases/vonage-enables-ai-chatbot-
for-spanish-government-to-provide-accurate-updated-covid-19-information-301045621.html.

47 Craig Kuziemsky et al., ,,Role of Artificial Intelligence within the Telehealth Domain®, Yearbook of Medical
Informatics 28, nr 1 (august 2019): 3540, https://doi.org/10.1055/s-0039-1677897.

8 Dan Bogdanov et al., ,, Tehisintellekti ja masindppe tehnoloogia riskide ja nende leevendamise vdimaluste uuring
(Cybernetica AS, 27. veebruar 2024). Lk 23-24.

49 Barry Solaiman, ,,Addressing Access with Artificial Intelligence: Overcoming the Limitations of Deep Learning to
Broaden Remote Care Today®, University of Memphis Law Review 51, nr 4 (2021 2020): 1103-42. Lk 1113.
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1.2. Meditsiinilise tehisintellekti reguleerimine

1.2.1. Meditsiiniseadmete méairus

Meditsiiniliste seadmete turvandudeid ja tootmist Euroopas reguleerib Euroopa Parlamendi ja
Noukogu madrus (EL) 2017/745, 5. aprill 2017, milles késitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mairust (EU) nr 178/2002 ja mésrust (EU) nr 1223/2009 ning
millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (edaspidi
meditsiiniseadmete miirus voi MDR). Miirus voeti vastu aastal 2017, asendades enne kehtinud
meditsiiniseadmete direktiivi (ndukogu direktiiv 93/42/EMU, 14. juuni 1993, meditsiiniseadmete

kohta). Kuna tegemist on miirusega on see liikmesriikidele otsekohalduv.

Mairus seab kohustusi eelkdige meditsiiniseadmete tootjatele ja regulatsiooni eesmérk on tagada
seadmete turvalisus. Turvanduete jargimise tagamiseks on naiteks ndue, et meditsiiniseadme voib
turule lasta voi kasutusele votta ainult siis, kui see on saanud CE-maérgise. Margise omakorda v3ib
tootele anda ainult siis, kui seadmed vastavad ohutus- ja toimivusnduetele ning on edukalt 1abinud

vastavushindamise.>°

Meditsiiniseadmete méaéruse artikkel 2 1dikes 1 on defineeritud meditsiiniseade jargmiselt (autori
allakriipsutus): ,,mis tahes instrument, aparaat, rakendus, tarkvara, implantaat, reagent, materjal
vOi1 muu ese, mida voib kasutada eraldi voi teistega kombineerituna, mille tootja on ette ndinud

inimeste puhul kasutamiseks tihel voi mitmel jirgmisel meditsiinilisel eesmérgil:

- haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks, seireks, prognoosimiseks, raviks voOi
leevendamiseks;
- vigastuse vO0i puude diagnoosimiseks, jdlgimiseks, ravimiseks, leevendamiseks voi

kompenseerimiseks;

%0 5. aprilli 2017. aasta Euroopa Parlamendi ja Noukogu Méirus (EL) nr 2017/745, milles Kkisitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méirust (EU) nr 178/2002 ja méirust (EU) nr
1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU. — ELT L 117
5.5.2017, Ik 1. (Edaspidi meditsiiniseadmete méérus). Art 20.
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- kehaosa voOi fiisioloogilise vOi patoloogilise protsessi vOi seisundi uurimiseks,
asendamiseks vOi muutmiseks;
- inimkehast saadud proovide, sealhulgas loovutatud organite, vere ja kudede in vitro

uurimiseks informatsiooni saamise eesmérgil;

ja mille kavandatud pdhitoime inimkehas voi -kehale ei ole farmakoloogiline, immunoloogiline

vi ainevahetuslik m&ju avaldamine, kuid mille toimele vdib nimetatud mdju kaasa aidata.“>

Nagu definitsioonist niha, kohaldub digusakt lisaks n-6 tavalistele seadmetele ka tarkvarale ehk

jarelikult ka tehisintellekti kasutavad seadmed on reguleeritud meditsiiniseadmete médrusega.

Meditsiiniseadmete madrus reguleerib meditsiiniseadmeid, sealhulgas tarkvara, jagades seadmed
riskiklassidesse: I, Ila, IIb ja II1.%% T klass on kdige madalama riski tasemega (nt ratastoolid,
nutikellad), IIa ja ITb on keskmise tasemega (nt rontgeniseadmed, pilditdotlustarkvarad) ja I11 klass
on kdige kdrgema riski tasemega (nt siidamestimulaatorid).>® Vastavalt riskiklassile kehtivad
seadmetele erinevad vastavushindamise reeglid.>* Klassidesse jagatakse seadmed vastavalt nende
sihtotstarbele ja voimalikele riskidele. Mida korgemad riskid kaasnevad seda korgemasse klassi

seade klassifitseeritakse ning seda rangem on vastavushindamise menetlus.>

Maiéruse VIII lisa III peatiikis on loetletud liigitamisreeglid ja spetsiifiliselt tarkvara kohta on
nimetatud lisa punktis 6.3 11. reegel, mis liigitab tarkvara eelkdige Ila klassi, teatud juhtudel ka
IIb vai III klassi. See tdhendab, et tarkvarale kehtivad suhteliselt ranged reeglid. Tarkvara aga ei
késitleta meditsiiniseadmena juhul, kui see tdidab puhtalt informatiivset, arhiveerimise voi

kuvamise funktsiooni, niiteks ainult salvestab vdi esitab infot.>®

51 Meditsiiniseadmete méirus, artikkel 2 1g 1.

52 Meditsiiniseadmete méirus, art 51 1g 1.

%3 Jonathan Cohen and Tamar Ezer, ‘Human Rights in Patient Care: A Theoretical and Practice Framework Human
Rights in Patient Care: A Themed Issue: Special Issue Articles in Collaboration with Open Society Foundations’,
Health and Human Rights 15, no. 2 (2013). Lk 83-84.

% Vt meditsiiniseadmete méirus art 51 1g 1.

% Ebers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients. Lk 4.

% R. Beckers, Z. Kwade, ja F. Zanca, ,,The EU medical device regulation: Implications for artificial intelligence-based
medical device software in medical physics, Physica Medica 83 (1. mirts 2021): 1-8,
https://doi.org/10.1016/j.ejmp.2021.02.011. Lk 2.

16



Nagu néha, siis meditsiiniseadmete maaruse kohaselt voivad seadmed ja tarkvara, sealhulgas
tehisintellektisiisteemid, kvalifitseeruda meditsiiniseadmeteks. Siiski voivad tekkida olukorrad,
kus roboteid vdi tehisintellektisiisteeme kasutatakse sisuliselt meditsiiniseadmena, kuigi need
miiruse mdistes selleks ei kvalifitseeru.®’ Nn elustiili rakendusi ei kisitleta mizruse tihenduses
meditsiiniseadmetena, kuna tarkvara ei tdida nendel juhtudel meditsiinilist eesmirki, vaid ainult
edastab kasutajale teavet ilma konkreetse haiguse kohta otsust langetamata. Silmas peetaks
siinkohal eelkdige rakendusi (nt mobiilirakendusi), mis annavad juhiseid treeningharjutuste

tegemiseks vdi nduandeid toitumise kohta, samuti rakendused kehakaalu voi pulsi jilgimiseks.>®

1.2.2. Tehisintellektisiisteemide reguleerimise probleemkohad

1.2.2.1. Sihtotstarve

Kuigi kehtiv meditsiiniseadmete madrus, mis on loodud reguleerima meditsiiniseadmete
kasutamist ja nende turule toomist, laieneb ka tehisintellekti rakendustele, on selles siiski mitmeid
liinki ja probleemseid kohti. Suurimad probleemid on tehisintellektiga seonduvad, kuna méérus
pole otseselt tehisintellekti reguleerimisele suunatud. Tehisintellekti rakendused meditsiinis
voivad ulatuda lihtsatest masindppe algoritmidest, mis aitavad diagnoosida haigusi, kuni keerukate
stisteemideni, mis voivad aidata kirurgidel operatsioone 1dbi viia. Nende rakenduste reguleerimine
on keeruline, kuna need vdivad pidevalt Oppida ja areneda, mis teeb nende kiditumise

ettearvamatuks.

Kiesolevas alapeatiikis selgitab autor ldhemalt sihtotstarbe ja vastavushindamisega seotud

problemaatikat.

Sihtotstarve on oluline modiste meditsiiniseadmete mééaruses, kuna see méairab, kuidas seadet tuleks
kasutada ja milliseid ohutusndudeid jargida. Kuid tehisintellekti rakenduste puhul voib sihtotstarve

olla ebaselge vo1 muutuda aja jooksul, kui slisteem Opib ja areneb. Samuti voib vastavushindamine

57 Ebers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients®. Lk 4.
%8 Ebers. Lk 4.
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olla keeruline, kuna see nduab, et seade vastaks teatud tehnilistele ja ohutusnduetele.
Tehisintellektislisteemide puhul voib olla raske kindlaks teha, kas need nduded on tdidetud, eriti

kui siisteem on vdimeline dppima ja muutuma.>®

Meditsiiniseadmete mééruse artikkel 2 punkti 12 jirgi tdhendab sihtotstarve kasutust, milleks
tootja on seadme méirgistusel, kasutusjuhendis voi reklaam- voi miiligimaterjalides voi avaldustes
esitatud teabe kohaselt ette ndinud ja mida tootja on tipsustanud kliinilises hindamises.®® Mis
lihidalt tihendab, et seadme klassifikatsioon meditsiiniseadmeks ei soOltu ainult seadme
objektiivsest kasutusotstarbest, vaid ka tootja subjektiivsest kasutusotstarbest. See on oluline, kuna
voimaldab tootjatel méédrata oma toodete kasutusotstarbe ja seega ka nende regulatiivse staatuse.
Sellest tulenevalt, isegi kui seadet saab kasutada meditsiinilistel eesmérkidel, saaks tootja piitida
véltida seadme kvalifitseerimist meditsiiniseadmeks, nditeks kirjutades kasutamisjuhistesse, et
toodet ei tohiks kasutada meditsiinilistel eesmérkidel. Ehk see voib voimaldada tootjatel viltida

meditsiiniseadmete regulatiivsete nduete tiitmist, mis voivad olla kulukad ja aegandudvad.

Eeltoodud liinka on miérus siiski piiranud, nihes ette, milliseid iiksikasju peab seadme kirjeldus
sisaldama, eelkdige selle sihtotstarbe osas.®’ Niiteks peab seadme kasutusjuhend sisaldama
seadme sihtotstarvet ja selgelt vdlja toodud ndidustusi, vastundidustusi, patsientide sihtriihmasi(d)
ja ettendhtud kasutajad.®? See tihendab, et tootjad peavad olema viga selged oma toodete
kasutusotstarbe ja potentsiaalsete riskide osas. Kui tootega seotud vastundidustused voi riskid on
teada vo1 kui meditsiiniseadme kasutamine nduab kasutajalt teatud kvalifikatsiooni ja teadmisi,
peab tootja ka selle teabe esitama. Tootja subjektiivset sihtotstarbe kindlaksméadramist
kasutusjuhendis piiravad méiruses esitatud objektiivselt hinnatavad riskid.®® Seega tootjad ei saa
lihtsalt méérata oma toodete kasutusotstarvet, vaid nad peavad arvestama ka seadme objektiivsete

omaduste ja potentsiaalsete riskidega.

% Vtnt Phoebe Li et al., ,,Regulating Artificial Intelligence and Machine Learning-Enabled Medical Devices in Europe
and the United Kingdom Symposium: Regulatory Futures and Medical Devices®, Law, Technology and Humans 5, nr
2 (2023): 94-113.

80 Meditsiiniseadmete méérus, art 2 p 12.

61 Ebers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients. Lk 5.

62 Meditsiiniseadmete méirus, lisa 1, p 23.4p b.

8 Ebers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients®. Lk 5.
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1.2.2.2. Vastavushindamine

Kui seade kvalifitseerub meditsiiniseadmeks meditsiiniseadmete méédruse tdhenduses, siis
kehtivad sellele mitmesugused ndouded. Toode peab libima vastavushindamise enne, kui see

lubatakse turule. Kui seade 1ibib vastavushindamise, saab see CE-mirgise.?*

Vastavushindamisega  seotud  probleemid  tulevad  esile  eelkdige  diinaamiliste
tehisintellektististeemide puhul. Kdigepealt vaadakem, mis on staatilised vs diinaamilised
tehisintellektisiisteemid, ja seejdrel, millised on nendega kaasnevad probleemid

meditsiiniseadmete mééruse valguses.

Meditsiiniseadmed, sealhulgas robotsiisteemid, mis kasutavad tehisintellekti tehnoloogiat,
varieeruvad staatilistest siisteemidest, mis Opivad ja tegutsevad iihes Opitud olekus, kuni
diinaamiliste siisteemideni, mis dpivad t66 kdigus pidevalt juurde. Kuna diinaamilised siisteemid
pidevalt arenevad ja muutuvad, muuhulgas ka siis, kui seade on juba kéiku lastud, tekitab see

diguslikult mitmeid viljakutseid.®®

Vastavushindamise menetluse eesmark on néidata, et meditsiiniseadmetele esitatavad nouded on
vastavushindamise tegemise ajal tdidetud ehk keskendutakse eelkdige riskidele, mis eksisteerivad
toote turule laskmise hetkel. Samas vo6ib tulevikus ette tulla olukordi, kus tehisintellektisiisteemi
to0 tulemusi ei ole voimalik tdielikult ette ndha, mis tdhendab, et enne toote turule laskmist tehtud

riskihindamine ei pruugi hiljem enam kajastada toote tegelikku kasutamist ega toimimist.®

Sellest tulenevalt ei sertifitseeri Euroopa Liidu teavitatud asutused (ingl notified bodies) pracgu
diinaamilisi tehisintellekti siisteeme. Selle asemel on ndue, et tarkvara oleks teatud dppeprotsessi
etapis ,kiilmutatud®, et sellel hetkel tarkvara hinnata. See aga tdhendab omakorda, et tootjad

peavad 1dbi viima uue vastavushindamise iga kord, kui meditsiiniseade pédrast turule laskmist

64 Meditsiiniseadmete miérus, art 20.

8 Ebers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients. Lk 6.

8 Komisjoni aruanne Euroopa Parlamendile, Noukogule ning Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele. Aruanne
selle kohta, milline on tehisintellekti, asjade interneti ja robootika mdju ohutusele ja vastutusele. COM(2020) 64
final.* (Euroopa Komisjon, 19. veebruar 2020), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ET/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020DC0064.

19



praktika kdigus 0pib midagi uut, mille tulemusena seadme ohutus- ja toimimisnditajad on oluliselt
muutunud. Noue viia 1dbi uus vastavushindamine voib aga takistada olemasolevate siisteemide
edasiarendamist ja uute véljatootamist. M. Ebers néiteks on oma artiklis siiski leidnud, et kuna
ohtlike meditsiiniseadmete kasutamisel voivad olla rasked tagajirjed, voib sellist nduet

asjakohaseks pidada.®’

Kuid ka staatiliste slisteemide masindppega seoses tekib mitmeid kiisimusi. Esiteks, masindppe
rakenduste funktsionaalsus soltub andmetest ja nende kvaliteedist, mis tdhendab, et konkreetse
andmestiku pdhjal treenitud meditsiiniseade vOib sobida ainult teatud eesmérkide voi
inimrithmade jaoks ja teiste jaoks olla kasutu vdi lausa ohtlik.®® Teine probleem tekib seoses
tehisintellekti ja masindppe siisteemide ennustamatuse ja ,,musta kasti iseloomuga. Kuna
tehisintellektisiisteemid ei ole otseselt programmeeritud, vaid neid on treenitud tuhandete ja
miljonite juhtumite pohjal, tdhendab see, et rakenduste véljundid (ennustused, otsused) ei pruugi
olla alati etteaimatavad, isegi kui tegemist on staatiliste siisteemidega, mis t66 kdigus enam edasi
ei 0pi.%° Seevastu meditsiiniseadmete médruse I lisa punkti 17.1 jirgi peavad seadmed, mis
sisaldavad elektroonilisi programmeeritavaid siisteeme, sealhulgas tarkvara, voi tarkvara, mis on
ise seade, olema kavandatud nii, et oleks tagatud korratavus, todkindlus ja toimivus kooskdlas
ettendhtud kasutusega, ning iiksikrikke ilmnemise korral tuleb votta asjakohaseid meetmeid rikke
korvaldamiseks voi vahendamiseks niivord, kui see on véimalik.”® Selliste nduete tditmine voib
aga osutuda keeruliseks masindppe siisteemide puhul, kuna nende n-6 autonoomne kéitumine ilma
inimese sekkumiseta voib viia ettearvamatute tulemusteni, mida on vastavushindamise menetluse

ajal rakse hinnata.’®

5 Ebers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients”. Lk 68 .

8 Hussein Ibrahim et al., ,,Health Data Poverty: An Assailable Barrier to Equitable Digital Health Care®, The Lancet
Digital Health 3, nr 4 (1. aprill 2021): e260-65, https://doi.org/10.1016/S2589-7500(20)30317-4. Lk e261.

8 Ebers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients“. Lk 8-9.

0 Meditsiiniseadmete médrus, lisa 1, p 17.1.

"LVt Ebers, 1k 8-9; Andrew Wong et al., ,,External Validation of a Widely Implemented Proprietary Sepsis Prediction
Model in Hospitalized Patients, JAMA Internal Medicine 181, nr 8 (1. august 2021): 1065-70,
https://doi.org/10.1001/jamainternmed.2021.2626.
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1.2.2.3.  Ldbipaistmatus ehk nn musta kasti probleem

Viimane probleem on teatud tehisintellektisiisteemide nn ,,musta kasti“ probleem ehk nende
labipaistmatus. Nn musta kasti probleem tdhendab, et treenitud tehisintellekti puhul ei ole alati
selge, kuidas sisestatud andmetest joutakse konkreetse lahenduseni, néiteks diagnoosini. Selliseid
siisteeme on raske, kui mitte voimatu tdlgendada, kuna see valem vdi funktsioon, mis tuletab

algandmetest (sisendist) tulemuse (viljundi) on liiga keeruline.”?

Kuigi meditsiiniseadmete méadrus ei sisalda selgesOnalisi sétteid, mis nduaksid, et
meditsiiniseadmed peavad kasutajale selgitama oma otsuseid vdi et need peaksid olema
labipaistvad ega keela ldbipaistmatuid seadmeid turule lasta, siis ikkagi peavad tootjad méidruse
kohaselt tdendama ja dokumenteerima seadme ohutust ja tehnika taset, arvestades seadme

sihtotstarvet.”®

Lisaks peab iga seadme juurde olema lisatud teave seadme ohutuse ja toimivuse
kohta, mis on oluline seadme kasutaja(te)le vdoi muudele isikutele ning mis peab vastama
konkreetse seadme sihtotstarbele ja ettenidhtud kasutaja(te) tehnilistele teadmisetele, kogemustele,

haridusele vdi viljadppele.”* Et selliste nduetele vastata, on vajalik teatud libipaistvuse tase.”

Praegu ei ole selge, kas tehisintellektil pdhinevatel meditsiiniseadmetel peaks enne turule laskmist
olema minimaalne l&bipaistvuse tase. Algoritmilised mudelid (reeglipohised siisteemid) on
loomupdraselt tdlgendatavad, aga tehisintellektislisteemide algoritmiline ldbipaistmatus ei ole
tehniliselt lahendatav (nt siigavad nérvivdrgud, ingl deep neutal networks),’® viimased on niidanud
aga suuremat tipsust ja tohusust erinevate iilesannete lahendamisel.”” See tiihendab sisuliselt

kompromissi tegemist tehisintellekti edukuse ja libipaistvuse vahel.’® Meditsiiniseadmete méirus

2 Alfredo Vellido, ,,Societal Issues Concerning the Application of Artificial Intelligence in Medicine®, Kidney
Diseases 5, nr 1 (3. september 2018): 11-17, https://doi.org/10.1159/000492428. Lk 12.

3 Ebers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients®. Lk 9.

4 Meditsiiniseadmete méirus, lisa 1 p 23.1. p a.

5 Ebers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients“. Lk 9.

6 Ebers. Lk 9.

" Rich Caruana et al., ,Intelligible Models for HealthCare: Predicting Pneumonia Risk and Hospital 30-day
Readmission®, Proceedings of the 21th ACM SIGKDD International Conference on Knowledge Discovery and Data
Mining, KDD ’15 (New York, NY, USA: Association for Computing Machinery, 2015), 1721-30,
https://doi.org/10.1145/2783258.2788613.

8 Anastasiya Kiseleva, Dimitris Kotzinos, ja Paul De Hert, ,,Transparency of Al in Healthcare as a Multilayered
System of Accountabilities: Between Legal Requirements and Technical Limitations®, Frontiers in Artificial
Intelligence 5 (2022), https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/frai.2022.879603. Lk 11.
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nieb ette sellise tasakaalustamise voOimaluse, voOimaldades tunnistada teatud riskid
vastuvdetavateks, kui need kaaluvad iiles teatud eelised.”® Seega vdib loomulikku algoritmilist
labipaistmatust pidada vastuvoetavaks riskiks juhul, kui tootja suudab tdendada, et sellise

tehisintellekti kasutamisest meditsiinis saadav kasu kaalub iiles riskid.®

1.3. Oiguslikud ja eetilised probleemid tehisintellekti kasutamisel meditsiinis

Tervishoiu valdkonda peetakse sageli tehisintellekti suurimaks &ri- ja investeerimisvoimaluseks
ithisturul ning seetottu pakub see Euroopa Liidu siseturule maérkimisvéirset sotsiaal-
majanduslikku kasu. Aga lisaks kasule tervishoius ja teistes iihiskonna valdkondades vdib
tehisintellekt kaasa tuua ohte mitmetele meditsiinivaldkonna aluspohimotetele. Kuna
tehisintellekti tootamine on ldbipaistmatu, tekitab see kiisimusi mitmete pohivdirtuste, nagu
inimvéirikus ja autonoomia, jirgimise osas.®’ Neid ohte ja probleeme ei kata hetkel ka iikski

olemasolev seadus, sealhulgas meditsiiniseadete méirus ega tehisintellekti mérus.5?

Jargnevalt on vilja toodud olulisemad probleemkohtad seoses tehisintellekti kasutamisega

meditsiinis ja need liihidalt lahti selgitatud.
1. Kallutatus

Uks olulisemaid eetilisi probleeme, mis on seotud tehisintellekti kasutamisega erinevates
valdkondades, on selle voimalik kallutatus. See probleem on aktuaalne ka véljaspool meditsiini,
nditeks politsei t60s, kus kasutatakse nn ennustavat politseitodd (ingl predictive policing). Mis on
meetod, mille puhul kasutatakse tehisintellekti ja masindpet, et analiiiisida suuri andmehulki ja

ennustada kuritegevuse tdendosust teatud piirkondades. Kuigi see voib tunduda efektiivse

9 Meditsiiniseadmete médrus, lisa 1 p 4. Sellist vdimalust ei ole ette nihtud tehisintellekti méiruses.

8 Kiseleva, Kotzinos, ja De Hert, ,,Transparency of Al in Healthcare as a Multilayered System of Accountabilities*.
Lk 11.

81 Kolfschooten, ,,EU Regulation of Artificial Intelligence: Challenges for Patients’ Rights*. Lk 90-91.

8 Ebers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients®. Lk 1.
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meetodina kuritegevuse vdhendamiseks, voib see pdohjustada ka kallutatust, kuna algoritmid

voivad olla treenitud andmetel, mis peegeldavad olemasolevaid eelarvamusi ja ebavordsusi.®®

Tervishoiu kontekstis on kallutatuse probleem eriti oluline, kuna see puudutab otseselt patsientide
oOiglast ja vordset kohtlemist. Algoritme treenitakse ja arendatakse suurte andmehulkade peal, kuid
need andmed ei pruugi alati adekvaatselt peegeldada reaalsust. Néiteks vdivad andmebaasid olla
koostatud spetsiifiliste sotsiaal-majanduslike, sooliste, etniliste jt populatsioonide andmete pohjal.
Mis tdhendab, et tehtud jéareldused ei pruugi kehtida teistsuguses kontekstis ning tehisintellekti
algoritmid vdivad omandada kallutatuse, kuna andmed ise on juba kallutatud.®* Lisaks vdivad
algoritmid ja andmed peegeldada iihiskondlikke eelarvamusi ja eksisteerivaid ebavordsusi.
Algoritmid vodivad taastoota ja siivendada olemasolevaid ebavdrdsusi, mis vdivad modjutada
patsientide ravi ja tulemusi. Vilistada ei saa ka programmeerijate endi (sageli implitsiitset)

kallutatust.®®
2. Masina moraal

Probleemid tehisintellekti rakendamisel vodivad sageli tekkida ebasobivate véértuste
sisseprogrammeerimisest. Niiteks voib tehisintellektisiisteem olla programmeeritud tegema
soovitusi, mis pohinevad peamiselt rahalisel efektiivsusel. See tihendab, et siisteem v3ib soovitada
ravi, mis on koige kuluefektiivsem, kuid ei pruugi olla parim patsiendi tervisele. Teisest kiiljest
vOib siisteem olla programmeerinud riskitaluvuse nii madalaks, et see hakkab suurendama vajadust

tervishoiuteenuste jérele, mis vdib omakorda suurendada tervishoiusiisteemi koormust.%®

Meditsiinieetikas kehtivad mitmed véértused ja pohimotted, mida peab jérgima, néiteks
inimvédrikus, patsiendi autonoomia, mitte-kahjustamine, heategemine ja diglus. Need on olulised
pohimdtted, mis aitavad tagada, et patsiendi hooldus on eetiline ja vastutustundlik. Kuid nende

samaaegne jirgimine vOib osutuda keeruliseks, kuna need védrtused ja pohimdtted voivad

8 Ayanna Howard ja Jason Borenstein, ,,The Ugly Truth About Ourselves and Our Robot Creations: The Problem of
Bias and Social Inequity”, Science and Engineering Ethics 24, nr 5 (1. oktoober 2018): 1521-36,
https://doi.org/10.1007/s11948-017-9975-2.

8 J. Raymond Geis et al., ,,Ethics of Artificial Intelligence in Radiology: Summary of the Joint European and North
American  Multisociety ~ Statement”,  Radiology =~ 293, nr 2 (november  2019): 43640,
https://doi.org/10.1148/radiol.2019191586. Lk 437.

8 Simm, ,, Tehisintellekt Meditsiinis — Eetilised Ja Uhiskondlikud Aspektid*. Lk 364.

8 Simm. Lk 364.
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monikord olla omavahel vastuolus. Pole olemas kindlat skeemi, mille jérgi neid alati tdhtsuse
jarjekorda panna, sest jirjestus soltub eelkdige kontekstist.®” Seega on algoritmidele keeruline
selgeks teha, kuidas eetiliselt kédituda. Ehkki nimetame seda tehisintellektiks, siis iseseisvat
mdtlemist kui sellist masinal ikkagi pole, mistdttu ei suuda masinad mdista eetika keerukust ja

niiansse samamoodi nagu inimesed.
3. Aursti-patsiendi suhe

Arsti-patsiendi suhe on meditsiini alustala, mis pohineb usaldusel, austusel ja vastastikusel

mdistmisel. Kuid tehisintellekti kasutuselevott voib seda suhet oluliselt muuta.®®

Niiteks on arvatud, et tehisintellekti véljapakutud ravivdoimalused vdivad saada otsustamisel
autoriteetseks (vOi ka autoritaarseks) alguspunktiks. See tdhendab, et arstid vdivad tugineda
tehisintellekti soovitustele, jdttes patsiendile vihem vdimalusi oma eelistuste ning autonoomia
kohaldamiseks. See voib viia olukorrani, kus patsiendi eelistused ja vajadused ei ole enam arutelu
keskmes, vaid pigem reaktsiooniks tehisintellekti poolt pakutud ravivdimalustele.®® Patsiendi
eelistused peaksid aga olema arutelu algpunktiks, mitte reaktsiooniks. See tdhendab, et patsiendi
vajadused, viirtused ja eelistused peaksid olema esmatdhtsad ja need peaksid mdjutama
raviotsuseid. Kuid tehisintellekti kasutamine vOib seda paradigmat muuta, kuna tehisintellekti

soovitused vdivad saada domineerivaks teguriks raviotsuste tegemisel.*°

Lisaks voib tehisintellekti kasutamine meditsiinis tekitada ka uusi véljakutseid arsti-patsiendi
suhtlusele. Naiiteks vOib tehisintellekti kasutamine muuta arsti rolli patsiendi ravis.
Traditsiooniliselt on arst olnud teabeallikas ja otsuste tegija, kuid tehisintellekti kasutamine voib
muuta arsti rohkem ndustajaks vO1 vahendajaks tehisintellekti ja patsiendi vahel. Samuti v3ib
tehisintellekti kasutamine muuta patsiendi rolli. Patsiendid vdivad olla rohkem kaasatud oma
raviotsuste tegemisse, kuna nad saavad juurdepddsu rohkematele andmetele ja teabele, mida
tehisintellekt pakub. Kuid see voib ka tekitada uusi viljakutseid, kuna patsiendid peavad mdistma

ja tdlgendama keerukat teavet, mida tehisintellekt pakub.®

87 Simm. Lk 364-365.
8 Simm. Lk 365.
8 Simm. Lk 365.
9 Simm. Lk 365.
9 Simm. Lk 365.
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4. Andmekaitse ja privaatsus

Nagu eelnevalt mainitud, andmekaitset magistritdo ei kisitle ja siinkohal tulevad mainimisele vaid

pohilised asjassepuutuvad andmekaitse ja privaatsuse probleemid ning detailidesse ei minda.

Tervishoiusiisteemis kogutakse suures koguses tundlikke ja privaatseid andmeid, kuna laialdase
andmekogumi kaasamine toetab patsiendi ravi. Sellega seoses touseb esile andmekaitse kiisimus,
kuna patsiendil peab olema digus otsustada, kuidas tema kohta infot kogutakse, kes sellele ligi

piiseb ja kuidas seda kasutatakse.%

Suur osa tervishoiusiisteemis kogutavatest andmetest ei ole anoniilimsed ega ka histi anoniiiimseks
tehtavad. Isegi védiksed andmed, nagu niiteks sammulugejate info, vdivad viidata selgesti meie
elu- ja todkohtadele. Geneetiline informatsioon jagatakse sageli ldhedastega ning seda laetakse iiha
enam iiles ka genealoogilistesse uuringuportaalidesse. Lisaks levitatakse oma infot ka
vabatahtlikult sotisaalmeedias vOi terviseinfo platvormidel. Seega on véljakutseks tagada
usaldusvédrsust, soovijatele privaatsust ja iildist andmekaitset, samal ajal tagades, et oleksid

kittesaadavad usaldusviirsed andmed, mille abil saab teadust teha ja inimesi ravida.%
5. Vastutus ja usaldus

Tehisintellekti autonoomia otsuste tegemisel tekitab kiisimusi ka vastutuse osas tervishoiu
valdkonnas. Kes vastutab, kui masin otsustab? Praeguse seisuga on ikkagi arstid need, kes
tehisintellekti analiiiisi ja soovitused iile vaatavad ning ise 10pliku otsuse vastu votavad.
Tehisintellekti autonoomia on veel iisna piiratud, enamasti on tehisintellekti roll ndustav ja 16pliku
otsuse langetab arst, aga on tdendoline, et automatiseerimine vOib mones kontekstis olla ka
aktsepteeritud.®* Siivadppe algoritmide puhul on inimkontrolli tase minimaalne ning seni, kuni
oppimisalgoritmid todtavad, ei ole inimestel tegelikult kontrolli selle iile, kuidas need andmeid

kombineerivad ja vordlevad.®®

92 Simm. Lk 365.

9 Simm. Lk 365.

% Simm. Lk 365.

% Anastasiya Kiseleva, ,,Al as a Medical Device: Is It Enough to Ensure Performance Transparency and
Accountability?, European Pharmaceutical Law Review (EPLR) 4, nr 1 (2020): 5-16. Lk 8.
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Oluline on tagada siisteemi usaldusvéaarsus, kuid isegi suure usalduse korral voib tekkida kiisimus,
millises ulatuses peaks tehisintellekt meditsiinis otsuseid langetama. Naiteks voib kiisida, kas
programm peaks automaatselt langetama otsuse mitteelustada patsienti, kui patsient on sellekohast

soovi viljendanud ning kies on kriitiline hetk.%

Tervishoius on vastutavad otsuste eest arstid, ded voi teenusepakkujad nagu haiglad. Siiski voib
tehisintellekti kaasamine mdjutada vastutuse jaotust voi isegi vdhendada isikute vastutustunnet
oma tegude ja otsuste eest. Loppkokkuvottes vOib see mojutada tervishoiuteenuste kvaliteeti

iildiselt.”’
6. Algoritmilised probleemid

Autor toob vilja ka modned probleemkohad ja riskid seoses tehisintellekti rakendustega.
Tehisintellekti mudelite kasutuselevott automatiseeritud otsuste tegemiseks kriitilistes
valdkondades, nagu meditsiin, tekitab mitmeid riske ja arvukalt eetilisi dilemmasid. See voib viia
ebatipsete ja ebausaldusvédrsete tulemusteni, eriti keeruliste ja mitmekihiliste meditsiiniliste

olukordade puhul.®®

Esiteks tuleks mainida tehisintellekti piiratud iildistusvdime problemaatikat. Automatiseeritud
tehisintellektislisteemide kasutamisel on oht, et mudel ei suuda anda mdistlikku viljundit sisendile,

mis erineb oluliselt treeningandmetest.%

Teiseks, iilemddrane soltumine tehisintellektist voib kaasa tuua inimjdrelevalve vdhenemise.
Tehisintellekti siisteemid muutuvad jéarjest keerukamas, mis raskendab inimesel nende toimimist
moista ja jélgida. Selle tulemusel vaib jdrelevalve tehisintellekti rakenduste iile langeda ning
voime sekkuda nende t60sse voib viheneda. Kuigi sellistest tehnoloogiatest saadav kasu vaib olla
markimisvdirne, voib jdrelevalve ja kontrollitavuse puudumine kaasa tuua suure riski, eriti

arvestades keerukate siisteemide haprust ja potentsiaalseid tagajirgi.'% Seega on oluline jitkuvalt

9% Simm, ,, Tehisintellekt Meditsiinis — Eetilised Ja Uhiskondlikud Aspektid“. Lk 365.

97 Kiseleva, ,,Al as a Medical Device*. Lk 8.

% Bogdanov et al., ,, Tehisintellekti ja masindppe tehnoloogia riskide ja nende leevendamise vdimaluste uuring®. Lk
65-66.

9 Bogdanov et al. Lk 65-66.

100 Bogdanov et al. Lk 66.
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uurida ja kaaluda tehisintellekti rakenduste kasutamisel eetilisi ja praktilisi tagajdrgi meditsiinis

ning leida tasakaal tehisintellekti potentsiaalse kasu ja riskide vahel.

Lisaks eelnimetatutele on suureks probleemiks ka tehisintellekti ldbipaistmatus, millest oli juttu

alapeatiikis 1.2.2.3, mistdttu siin seda uuesti vélja ei tooda.

1.4. Tehisintellekti miiruse moju

Meditsiiniseadmete madruse regulatsioonile lisanduvad ka tehisintellekti mi4ruse nduded. 2021.
aasta aprillis tegi Euroopa Komisjon ettepaneku tehisintellekti digusnormide tihtlustamiseks. 9.
detsembril 2023 joudsid parlament ja ndukogu ajutisele kokkuleppele uue miiruse kohta, millele
tekstile peavad mdlemad institutsioonid andma 1&pliku heakskiidu.’®® 13. martsil 2024 Kkiitis
Euroopa Liidu Parlament heaks tehisintellekti mééruse teksti. Jirgmiste sammudena peab saama
heakskiidu ndukogult, samuti peavad teksti niitid iile kontrollima jurist-lingvistid. Maérust
hakatakse kohaldama 24 kuud peale selle joustumist, v.a moned sitted, millele kehtivad

teistsugused joutumise kuupievad.192

Tehisintellekti méérus jagab sarnaselt meditsiiniseadmete madrusele seadmed riskiklassidesse.
Riskiklassid jagunevad jérgnevalt: 1) madal voi minimaalne risk; 2) piiratud risk; 3) korge risk; ja
4) vastuvoetamatu risk. Lisaks neljale nimetatud riskiklassile, lisati méirusele eraldi peatiikk
iildotstarbelise tehisintellekti (ingl general purpose AIl) kategooria jaoks, mis liigitatakse teatud
tingimuste tditmisel siisteemse riskiga iildotstarbeliseks tehisintellektimudeliks. Eelnimetatud
kategooria tehti juurde suurte keelemudelite (ingl large language models) jaoks, millele kehtivad
teatud labipaistvuse reeglid ning suurte mudelite puhul on vajalik 14bi viia hindamine. Minimaalse
riskiastmega siisteeme ei reguleerita AIA-s. Piiratud riskiga kategooria rakendused peavad olema
teatud médral l&bipaistvad ja teatud tdpsusastmega, aga otseselt ei 1dhe AIA alla, kui need on tasuta

voi avatud ldhtekoodiga. Kdorge riskiga tehisintellektisiisteemid peavad enne turule minemist

101 Tehisintellekti miirus: ELi plaan reguleerida tehisintellekti®.

102 Artificial Intelligence Act: MEPs Adopt Landmark Law | News | European Parliament“, 13. mirts 2024,
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20240308IPR19015/artificial-intelligence-act-meps-adopt-
landmark-law.

27



labima hindamise, lisaks peavad nad vastama teatud lébipaistvuse, kvaliteedi ja turvalisuse

nduetele. Ning viimase kategooria siisteemid on keelatud.%®

Tehisintellekti mééruse jérgi kuuluksid mitmed meditsiiniseadmed korge riskiga seadmete klassi,
mis tdhendaks, et meditsiiniseadmete tootja peaks lisaks meditsiiniseadmete médruse nduetele
jargima ka tehisintellekti maruse ndudeid, need aga vdivad esimestest erineda.’%* Seadusandjad,
teavitatud asutused ja Oiguskirjandus ei ole praegu joudnud iiksmeelsele, kuidas
meditsiiniseadmete madrust tuleks rakendada ja vajadusel tdiendada seoses tehisintellekti maaruse

vastuvotmisega. 1%

Euroopa Ulemkogu kohtumistel on ldbi aastate arutatud Euroopa-iilese digusraamistiku
kehtestamist. Oluliseks peetakse valdkonnas eesrinnas olemist!%® ning soovitakse maandada
tehisintellektiga soetud riske ning véltida, et erinevad riiklikud eeskirjad ja diguslik ebakindlus
voOiksid takistada tehisintellektil pohinevate kaupade ja teenuste vaba liikumist Euroopa Liidu
sees.’?” Selle pdhjal esitaski Euroopa Komisjon 2021. aastal tehisintellekti méiiruse ettepaneku

tehisintellekti reguleerimiseks.%®

Tehisintellektimddruse kohaselt on tehisintellektislisteem: ,,masinpdhine silisteem, mis on
projekteeritud tootama erineval autonoomsuse tasemel, mis vOib pérast juurutamist olla
kohanemisvdimeline ja mis saadud sisendist otseste voi kaudsete eesmirkide saavutamiseks
jéreldab, kuidas genereerida viljundeid, néiteks prognoose, sisu, soovitusi voi otsuseid, mis vdivad
mdjutada fiiiisilist voi virtuaalset keskkonda*.2%® Definitsiooni on tehtud kitsamaks kui see oli
eelnevates ettepanekutes, aga siiski ka praeguse maidratluse alla mahub vidga palju erinevaid

slisteeme, arvestades, et madratluse jérgi peab tehisintellekti slisteem olema masinpdhine ja

108 Tehisintellektimarus, art 5.

104 Bbers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients. Lk 3.

105 Ebers. Lk 9.

106 Eyroopa Ulemndukogu kohtumiste jireldused. Briissel, 22. oktoober 2021, EUCO 17/21; Euroopa Ulemndukogu
kohtumiste jareldused. Briissel, 30. juuni 2023, EUCO 7/23.

107 Kolfschooten, ,,EU Regulation of Artificial Intelligence: Challenges for Patients’ Rights*. Lk 91.

108 | Tehisintellekti masrus: ELi plaan reguleerida tehisintellekti.

109 Tehisintellektiméirus, art 3 Ig 1.
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tootama mingil autonoomsuse tasemel, iilejddnud osa definitsioonist aga ei pea siisteemis esinema

(,,mis v&ib pérast juurutamist[...])*.

Eelnevate madruse ettepanekute definitsioonid olid aga veel laiemad ja laialivalguvamad, mistottu
vOib arvata, et miératluse kohta kdiv kriitika on endiselt digustatud. Ka heakskiidetud méaruse
definitsioon nédib hdlmavat vdga erinevad siisteeme, vestlusrobotitest veresuhkrumodtjate ja

11 Praegune

kasvajate tuvastamisecks mdeldud meditsiinilise pildianaliiiisi tarkvaradeni.
definitsioon hdlmab siisteeme, mis on projekteeritud té6tama ,,erineval autonoomsuse tasemel®,
mis tdhendab, et see mdidratlus ei vota arvesse meditsiiniscadmete madrust ja asjaolu, et
diinaamilised tehisintellektisiisteemid ei ole hetkel tihisturul lubatud, ainult staatilised siisteemid
on. Staatiliste siisteemide puhul on aga kiisitav, kas need saavutavad kunagi vajaliku ,,autonoomia‘“

taseme, et neid saaks pidada tehisintellektiks.'?

Tehisintellekti méairus reguleerib eelkdige korge riskiga tehisintellekti silisteeme. Sellised
siisteemid peavad enne turule minemist vdi kasutuselevottu ldbima vastavushindamise.''®
Tehisintellekti médéruse kohaselt peetakse tehisintellektisiisteemi korge riskiga slisteemiks siis, kui
rakendus on loetletud I lisas (MDR on seal nimetatud) ning kui rakendus peab ldbima kolmanda
osapoole vastavushindamise (ingl third-party conformity assessment).*'* See tihendab, et suure
riskiga siisteemideks ei klassifitseerita koiki slisteeme, vaid ainult silisteeme, mis on
meditsiinissadmed MDR  tdhenduses ja mis peavad ldbima kolmanda osapoole

vastavushindamise.!®

Kui meditsiiniseade on korge riskiga tehisintellekti siisteem, kehtivad meditsiiniseadmetele lisaks
MDR-i nduetele ka AIA nduded, kusjuures AIA ndudeid kontrollitakse osana MDR-i kohasest

vastavushindamise menetlusest.''® Praktikas tihendab see, et MDR-i alusel vastavushindamist libi

110 Meditsiiniseadmete méirus, art 3 p 1.

111 Buropean Coordination Committee of the Radiological, Electromedical and Healthcare IT Industry (COCIR),
‘Feedback on the Commission proposal for a European Artificial Intelligence Act’ (1 July 2022) 2 https://cocir.peak-
sourcing.com/fileadmin/Position_Papers_2021/COCIR_Feedback AI Regulation -_1 July 2021.pdf. Lk 2.

112 Bbers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients™. Lk 11.

113 Tehisintellektimdirus, preambula p-d 123 ja 46.

114 Tehisintellektimddrus, art 6 Ig 1 pajabjalisalp 11.

115 Janneke van Oirschot and Gaby Ooms, ‘Interpreting the EU Artificial Intelligence Act for the Health Sector’
(February 2022) Health Action International 7 https://haiweb.org/wp-content/uploads/2022/02/Interpreting-the-EU-
Artificial-Intelligence-Act-for-the-Health-Sector.pdf. Lk 9.

116 Tehisintellektiméirus, art 43 1g 3, art 3 1g p 24 ja art 24.
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https://cocir.peak-sourcing.com/fileadmin/Position_Papers_2021/COCIR_Feedback_AI_Regulation_-_1_July_2021.pdf
https://haiweb.org/wp-content/uploads/2022/02/Interpreting-the-EU-Artificial-Intelligence-Act-for-the-Health-Sector.pdf
https://haiweb.org/wp-content/uploads/2022/02/Interpreting-the-EU-Artificial-Intelligence-Act-for-the-Health-Sector.pdf

vilv teavitatud asutus peab ldbi vaatama mitte ainult MDR-i nduded, vaid ka AIA-s korge riskiga
tehisintellektisiisteemidele ette nihtud nduded.'!’ Seejuures vastutab pakkuja, et nii AIA kui
MDR-i ndudeid on jirgitud.!*® Dubleerimise viltimiseks ja lisakoormuse minimeerimiseks on
pakkujatel vdimalus integreerida oma toote kohta esitatavad vajalikud testimis- ja
aruandlusprotsessid MDR-iga ndutavatesse dokumentidesse ja menetlusse.!*® Erandeid

vastavushindamise protsessis tohib teha vaid MDR alusel.*?°

Erinevad autorid on AIA ettepaneku kohta vélja toonud, e¢ MDR ja AIA vaheline soes on
ebaselge.’?! Heakskiidetud variandis on mitmeid sitteid AIA ja MDR vahelise seose kohta,
sealhulgas tootab komisjon tulevikus vilja suunised AIA rakendamise kohta, muuhulgas
iiksikasjalik teave AIA seose kohta MDR-iga.'?? Kuigi selget hierarhiaklauslit pole, siis erinevad

satted peaksid MDR-i ja AIA hierarhia siiski enam-vihem paika panema.

Uheks segadust tekitavaks asjaoluks MDR ja AIA vahel vdib olla veel see, et AIA ja MDR
kasutavad erinevaid kontseptsioone ja definitsioone. Lisaks erinevad AIA riskikategooriad MDR-
i omadest. Naiteks, kui AIA ettepanekus kvalifitseeritakse kdik meditsiinisesadmed MDR-i
tadhenduses suure riskiga meditsiiniseadmeteks juhul, kui nende suhtes kohaldatakse kolmandate
osapoolte vastavushindamist, siis MDR kasutab niiansirikkamat ldhenemisviisi: alates madalast
riskist (I klass), kuni keskmise riski (Ila ja IIb klass) ja korge riskini (III klass). Erinevad nduded
aga tekitavad segadust, tehisintellektisiisteem klassifitseeritakse AIA ettepaneku kohaselt suure

riskiastmega seadmeks, samas kui MDR-i kohaselt keskmise riskiga siisteemiks.?

Samuti loob AIA korge ja madala riskiga siisteemide vahel meelevaldse vahe, jéttes paljud
vahepealsed siisteemid reguleerimata. Maiédruse kohaselt ei peeta tervishoiusektori

tehisintellektislisteeme automaatselt korge riskiga silisteemideks, vaid ainult siis, kui need on

117 Ebers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients™. Lk 12.

118 Tehisintellektiméirus, art 24.

119 Tehisintellektiméirus, art 8 lg 2. Sama kehtib tehnilise dokumentatsiooni kohta, vt AIA art 11, turustamisjirgse
seire kohta, art 72 Ig 4 ja tditmise tagamise kohta art 74 1g 3 ja 4. Ka turujdrelevalve jm asjaomaste riiklike asutuste ja
organite vahelist koostddd on koordineeritakse art 74 1g 10.

120 Tehisintellektimérus, art 46 lg 7, sarnane pohimdte art 43 Ig 1 viimane 15ik.

121 Bbers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients. Lk 12.

122 Tehisintellektiméirus, art 96 1g 1 p e.

123 Ebers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients*. Lk 12—13.
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MDR-i alusel klassifitseeritud meditsiiniseadmeteks, mida nad on ainult juhul, kui riist- voi
tarkvaral on meditsiiniline eesmirk. Kuid paljud siisteemid ei olegi tootjate poolt meditsiiniliseks
otstarbeks moeldud, nt eakatega igapdevaseks suhtlemiseks kasutatavad robotid ja
tehisintellektislisteemid ning rakendused, mis annavad juhiseid treeninguteks, ndouandeid toitumise

kohta voi salvestavad kasutaja kehakaalu v&i pulssi.'?*

Autor leiab, et neid ei peakski iilearu reguleerima. Eelnimetatud rakendused ei ole rangelt vottes
meditsiinislisteemid, vaid pigem elustiili toetavad rakendused ja nende nii korge astmega
reguleerimiseks puudub vajadus. Inimesed vdiksid olla vdimelised aru saama, et sddrased
rakendused (nt mobiilirakendused) ei anna arstlikku ndu, vaid on moeldud elustiili toetamiseks ja
tervise jalgimiseks. Kui mitte pidada sellist arusaamist siiski elementaarseks, voiks kehtida noue
panna nditeks mobiilirakendusele hoiatus, et tegemist ei ole arstliku nduandega. Seega, kuigi need
rakendused vodivad olla kasulikud, ei pea neid tingimata kisitlema samamoodi, nagu meditsiinilisi
seadmeid, kuid neile voiks kehtida muu teavitamisndue, mis tagaks arusaamise rakenduse
eesmirkidest. Kokkuvottes on oluline leida tasakaal reguleerimise ja innovatsiooni vahel. Liiga
ranged reguleerimised vdivad takistada tehnoloogilist arengut ja innovatsiooni, samas kui liiga

16tv reguleerimine voib ohustada patsientide tervist ja ohutust.

Uldiselt on oluline olla ettevaatlik tervishoiu sektoris kasutatavate tehisintellektisiisteemidega,
kuna vigaste rakenduste kasutamisel voivad olla tdsised tagajarjed. Sellest tulenevalt peaksid koik
tervishoius kasutatavad robotsiisteemid ja tehisintellekti rakendused alluma mingitele kindlatele
pohireeglitele, samuti vilisauditile.!”® See on vajalik, et vihemalt kontrollida masina viljundite
Oigsust ning tagada siisteemide ohutust ja tohusust. See on oluline samm tagamaks, et need

stisteemid ei kujutaks endast ohtu patsientidele ega pdhjustaks neile kahju.

M. Ebersi artiklis on vilja toodud vasturdédkivused riskijuhtimissiisteemide nduete osas, mis jddvad
osaliselt kehtima ka praeguse AIA heakskiidetud versiooni puhul.'?® Nii MDR kui AIA nduavad
riskijuhtimissiisteemi loomist. Kui MDR-i nduab riskide vdimalikult madalaks viimist,'?” siis AIA

nduab asjakohaste ja sihtpidraste riskijuhtimismeetmete vastuvotmist. Seejuures sétestab AIA, et

124 Bbers. Lk 14.
125 Ebers. Lk 14.
126 Ebers. Lk 13.
127 Meditsiiniseadmete méirus, I lisa p 3.
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kui kehtivad ka muude liidu digusaktide riskijuhtimise nduded, voivad AIA nduded olla konealuse

liidu diguse riskijuhtimismenetluse osa vdi sellega kombineeritud.?®

Tehisintellekti mééruse artikli 1 jargi on regulatsiooni eesmirk parandada siseturu toimimist,
samuti tagada tervise, ohutuse ja pdhidiguste kdrgetasemeline kaitse.'?® Seega, kuigi AIA eesmiirk
on muuhulgas tagada tervise, turvalisuse ja pohidiguste kdrgetasemeline kaitse,'* keskendub see
pigem ettevotetele kui inimestele.'® Ainuke site isikute ja nende diguste kohta on artikkel 60
16iked 5 ja 6 ehk testimise subjektide digus oma ndusolek igal ajal tagasi votta ning selgitusi
andmata ja mingite tagajirgedeta lahkuda. M. Ebers leiab seega, et AIA ei paku piisavaid lahendusi

eelpool lahti selgitatud viljakutsetele. '3

Autor leiab, et AIA ei pruugigi olla dige koht patsiendidiguste reguleerimiseks. AIA preambulis
on kiill patsiendidiguste kaitsmine eesmérgina vélja toodud, kuid on olemas ka spetsiifilisem
oigusakt — MDR. MDR-i puhul tekib aga sama kiisimus: kuna médrus on suunatud
meditsiiniseadmetele, ei pruugi ka MDR olla dige koht patsiendidiguste reguleerimiseks. MDR on
loodud meditsiiniseadmete reguleerimiseks ning see ei pruugi olla piisavalt lai, et késitleda koiki
patsiendidiguste kiisimusi, mis voivad tekkida tehisintellektisiisteemide kasutamisel. Lisaks on
Euroopa Liidul piiratud piddevus patsiendidiguste vallas, mistottu peaksid seda reguleerima ikkagi

litkmesriigid.

Uhe vdimalusena vdiks kdne alla tulla Inimdiguste ja biomeditsiini konventsioon: inimdiguste ja
inimvédrikuse kaitse bioloogia ja arstiteaduse rakeandmisel (nimetatakse ka Oviedo
konventsiooniks). Nimetatud konventsiooni eesmérk on bioloogia ja arstiteaduse rakendamisel
kaitsta iga inimese véadrikust ja identiteeti ning kedagi diskrimineerimata tagada igaiihe
isikupuutumatuse ja muude pdhidiguste ja pohivabaduste austamine.'®® Patsiendidigused vdiksid
temaatiliselt konventsiooni sobida, kuid kuna tegemist ei ole kohustusliku digusaktiga, ei pruugi

see pakkuda 10plikku lahendust. See tidhendab, et kuigi Oviedo konventsioon vodib pakkuda

128 Tehisintellektimarus, art 9 Ig 2 p g ja lg 10.

129 Tehisintellektiméirus, art 1.

130 Tehisintellektimdirus, preambula p 1.

131 Kolfschooten, ,,EU Regulation of Artificial Intelligence: Challenges for Patients’ Rights*. Lk 106.

132 Bbers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients™. Lk 13.

133 Inimdiguste ja biomeditsiini konventsioon: inimdiguste ja inimvéiirikuse kaitse bioloogia ja arstiteaduse
rakendamisel. — RT 11 2002, 1, 2.
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kasulikke juhiseid patsiendidiguste kaitsmiseks, ei pruugi see olla piisav, et tagada nende diguste

taielik kaitse tehisintellektististeemide kontekstis.
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2. TEADLIK NOUSOLEK MEDITSIINILISE TEHISINTELLEKTI
KASUTAMISEL

2.1. Teadliku nousoleku olemus

Teadliku ndusoleku kontseptsioon sai alguse Ameerika Uhendriikides. Ingliskeelse piritolu tdttu
tuleb terminoloogilisest vaatepunktist silmas pidada, et eesti keeles on mdistele ,,informed
consent* vihemalt neli (kdibes olevat) vastet: informeeritud ndusolek, teadlik ndusolek, teavitatud
ndusolek ja teadev ndusolek.3* Magistritdd autor kasutab eestikeelse vastena eelkdige terminit
teadlik ndusolek, kuna seda on kasutatud ka muus Eesti diguskirjanduses.!*® Kasutusele tuleb aga
ka informeeritud ndusolek ja teadev ndusolek, tulenevalt meditsiinieetika kirjanduses ja

meditsiiniseadmete médruses kasutatud tolgetest.

Antiikajast parit Hippokratese vannet peetakse meditsiinieetika klassikaliseks tekstiks ja vdirtuste
kogumiks, mis on andnud meditsiinile tugeva moraalse platvormi. Peale II maailmasdda ja
Niirnbergi protsessi toimusid olulised muutused meditsiinieetika pohimotetes, mille tagajirjel
tousid esikohale isikuautonoomia ja isikuvabadus. 1950. aastate teisel poolel voetakse Ameerika
Uhendriikides eelnimetatud pdhimdtete realiseerimiseks instrumendina kasutusele informeeritud
nousolek. See on viimastel aastakiimnetel olnud vidga oluline ja universaalse iseloomuga
teoreetilise ja praktilise meditsiinieetika teema nii kliinilises praktikas kui ka meditsiiniliste
inimuuringute l4biviimisel.'*® Peamine erisus tinapdevase meditsiinieetika ja Hippokratese ajal
valitsenud meditsiinieetika vahel on patsiendi teavitamise ja temalt ravitoiminguteks ndusoleku
saamise kohustus. Tdnapédeval on patsient meditsiini subjekt, mitte objekt, seetottu peab patsient

saama ise otsustada oma ravi iile.*¥’

134 Andres Soosaar, Meditsiinieetika, Teine viljaanne (Tartu Ulikooli Kirjastus, 2016). Lk 71.
135 Nt Ants Nomperi meditsiinidiguse dpikus.

136 Soosaar, Meditsiinieetika. Lk 49-50.

137 Kommentaarid p 1.
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Euroopa Liidu patsiendidigused on sisuliselt {iles ehitatud kolmele sambale ehk aluspdohimottele:
autonoomia, inimvairikus ja usaldus.!® Siinkohal on lihemalt selgitatud nimetatud kolmest

pohimdttest esimest ja viimast, kuna need on kdesoleva peatiiki jaoks asjakohased.

Esiteks, autonoomiat voib vaadelda kui patsientide diguste traditsioonilist alust: isiku digust enese
valitsemisele.®® Beauchamp'i ja Childressi villja tootatud meditsiinieetika kiisitluses mdistetakse
autonoomiat otsuste tegemisel 1dbi kolme peamise tingimuse: patsient peab saama oma valiuid
teha: 1) tahtlikult (ingl intentionally), 2) mdistvalt (ingl with understanding) ja 3) ilma
kontrollivate mojudeta, mis mééraksid isiku tegevust (ingl without controlling influences that
determine their action).**® Mis tihendab, et patsiendid peavad olema vdimelised tegema teadlikke
otsuseid oma tervishoiu kohta, ilma et neid mdjutaksid vélised joud. Autonoomia pohimdttest saab
tuletada mitmeid kitsamaid Gigusi, sisustamaks nendega autonoomia mdistet. Néiteks patsiendi
digus keelduda ravist ja digus saada piisavalt teavet teadliku valiku tegemiseks.**! Seega patsiendi

autonoomia sisuliselt tagatakse ndusoleku andmise-saamise kaudu.'#2

Teine oluline element on arsti ja patsiendi vaheline usaldus.'*® Tervishoiutdotaja-patsiendi suhte
aslimmeetria tottu, nii voimu kui ka teadmise osas, on usalduse sdilitamiseks oluline patsientide
oiguste tohus kaitse. Usaldust kui alusvéértust kaitstakse peamiselt digusaktides, mis késitlevad

meditsiinilist konfidentsiaalsust ja teadlikku ndusolekut. 44

Kokkuvdttes on seega Euroopa Liidu patsiendidigused iiles ehitatud autonoomia, inimvéaérikuse ja
usalduse pohimdtetele. Need pohimotted aitavad tagada, et patsiendid on kaitstud, et nad saavad
teha teadlikke otsuseid oma tervishoiu kohta ja et nende suhted tervishoiutdotajatega pohinevad

usaldusel. Need pdhimdtted on olulised, et tagada patsientide diguste tohus kaitse ja austamine.

138 Kolfschooten, ,,EU Regulation of Artificial Intelligence: Challenges for Patients’ Rights®. Lk 87.

139 Kolfschooten. Lk 87.

140 Tom L. Beauchamp ja James F. Childress, Principles of Biomedical Ethics, Fifth Edition (Oxford University Press,
2001). Lk 59.

141 Beauchamp ja Childress. Lk 65-67.

142 Soosaar, Meditsiinieetika. Lk 70.

143 Steven D. Pearson ja Lisa H. Raeke, ,,Patients’ Trust in Physicians: Many Theories, Few Measures, and Little
Data®, Journal of General Internal Medicine 15, nr 7 (1. juuli 2000): 509-13, https://doi.org/10.1046/j.1525-
1497.2000.11002.x.

144 Kolfschooten, ,,EU Regulation of Artificial Intelligence: Challenges for Patients’ Rights®. Lk 88.
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Eelnimetatud aluspohimdtetest saab tuletada kolm peamist patsiendidigust: digus teabele, digus
teadlikule ndusolekule ja digus meditsiiniandmete kaitsele. Need digused on olemas koikide
liikmesriikide seadusandluses. Oigus teabele hdlmab patsiendi digust usaldusviirsele ja
arusaadavale teabele ravi kdigu kohta (sealhulgas niiteks voimalikud riskid ja alternatiivravid)
ning tervishoiutdotaja selgituskohustust. Oigus teabele on tihedalt seotud ka digusega teadlikule
nousolekule, mis pdhineb ideel, et patsientidele tuleb anda piisavalt teavet, et nad saaksid teha

iseseisvaid/autonoomseid otsuseid oma keha kohta ja anda kehtiva (teadliku) ndusoleku ravile.#°

Kuigi teadliku ndusoleku peamiseks funktsiooniks on selle andnud isiku autonoomia tagamine,
siis on sellel veel mitu olulist tlesannet. Esiteks, teadlik ndusolek aitab edendada
isikuautonoomiat. See tihendab, et patsiendid saavad teha informeeritud otsuseid oma tervise ja
ravi kohta, mis pohinevad nende véirtustel ja eelistustel. See on oluline, kuna see austab patsiendi
oigust otsustada oma keha ja tervise iile. Teiseks, teadlik ndusolek aitab kaitsta patsiente ja
meditsiiniliste uuringute katsealuseid, kaitstes neid otsustamisel pettuse ja vélise surve eest. See
on viga oluline just kliiniliste uuringute puhul, kuna katsealused vodivad olla eriti haavatavas
seisus. Kolmandaks, teadlik ndusolek soodustab patsiendi osalemist otsustusprotsessis. Patsiendid
on aktiivsed osalejad oma ravi planeerimisel ja otsuste tegemisel, mitte passiivsed objektid. See
aitab edendada madistuslikku otsustamisviisi, kus patsiendid saavad kaaluda erinevaid voimalusi ja
teha otsuseid, mida nad ise digeks peavad. Neljandaks, teadlik ndusolek aitab kaasata avalikkust
isikuautonoomia kui iildise sotsiaalse vdirtuse edendamisse ja biomeditsiiniliste teadusuuringute

kontrollimisse.46

Seega on selge, et kui tervishoiualaste otsuste tegemise iseloom muutub, vdib see mojutada ka
aluspohimotete tolgendamist seoses patsiendidigustega. Seejuures tuleb silmas pidada, et oleks

tagatud patsiendi autonoomia, kaitse ja diguste austamine ka teistsuguses kontekstis. 4’

145 Kolfschooten. Lk 88.
146 Soosaar, Meditsiinieetika. Lk 71-72.
147 Kolfschooten, ,,EU Regulation of Artificial Intelligence: Challenges for Patients’ Rights®. Lk 89.
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2.2. Teadliku nousoleku reguleerimine

2.2.1. Teadliku nousoleku reguleerimine Euroopa Liidus

Tervishoid ja meditsiinieetika on reguleeritud suhteliselt killustatult ja suur roll on lisaks
oigusnormidele ka véartus- ja moraalinormidel. Seega, kuigi on olemas digusaktide normid, tuleb
silmas pidada, et oma loomuse tottu saab seadustes fikseerida iiksnes iihe variandi koikidest
voimalikest eetilistest valikutest. See tihendab, et seadused ja regulatsioonid ei saa katta koiki
voimalikke olukordi ega arvestada koiki vOimalikke eetilisi dilemmasid, mis vdivad tekkida
tervishoiuvaldkonnas. Seadused on sageli iildised ja abstraktsed, mis tdhendab, et neid tuleb
tolgendada ja rakendada konkreetsetes olukordades. Samuti tuleb arvestada, et tegelik elu on viga
mitmekesine ja koiki olukordi, mis voivad ette tulla, ei saa ega ole moistlik seaduses reguleerida.
Seetdttu on oluline roll tiita ka viirtus- ja eetikanormidel.1* Seega, seaduste jt digusaktide iildises
raamistikus on oluline lisaks juhtumi asjaoludele ja patsientide vajadustele kaaluda ka eetilisi
pohimotteid.

Teadlik ndusolek raviks ei ole reguleeritud rahvusvahelisel tasandil, siiski on see aktsepteeritud
meditsiinidiguse ildpohimottena kdigis Euroopa Liidu litkmesriikides. Riigiti esineb aga mitmeid
erinevaid ldhenemisi. Néiteks POhja-Euroopa kirjandusest ndhtub, et patsient peab alati isiklikult
informeeritud olema koigist olulistest asjaoludest. Seevastu Vahemere riikides on olnud tavaks
informeerida perekonda, mitte patsienti ennast. Kultuuriliste, religioossete jm erinevuste tottu on
meditsiini valdkonnas mitmeid teemasid, mille iihtne reguleerimine iile Euroopa ei tulegi kone

alla. 149

Euroopa Liidu patsiendidiguste raamistik pShineb suuresti seega ka Euroopa Liidu litkmesriikide
digustraditsioonidel. Oigusaktid seovad sageli patsientide digused tervishoiuteenuse osutajate

kohustustega, nditeks digus teadlikule ndusolekule ja teavitamiskohustus, mis tdhendab, et arsti

148 Soosaar, Meditsiinieetika. Lk 86—87.
149 Herman Nys, ,,Comparative health law and the harmonization of patients’ rights in Europe®, European Journal of
Health Law 8, nr 4 (2001): 317-31. Lk 324-325.
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kohustus on saada patsiendilt ndusolek, vastasel juhul pshimdtteliselt ei tohi teenust osutada.**

Enamus litkmesriike on kodifitseerinud patsiendidigused siseriiklikes oOigusaktides, nditeks
pohiseaduses, konkreetselt patsiendidiguse kisitlevates seadustes voi tsiviilseadustikus.®t
Seadusandlust on liikmesriigid tdiendanud ka eetikakoodeksite ja tervishoiutavade standarditega.
Kokkuvdttes, kuigi siseriiklikud regulatsioonid on kultuuriliste jms vidirtuste tottu erinevad, on

siiski vorreldavad nende p&hielemendid.*®?

Patsientide oOigused on seega eelkdige reguleeritud liikmesriikide siseriiklikus oiguses.
Regulatsioonid on aga riigiti erinevad, eriti eetilistes kiisimustes, nagu elu alguse ja 1oppu aeg.
Siseriiklikku digust mdjutavad aga ka rahvusvahelised digusraamistikud ja poliitikad.!>® Seetdttu
saab asuda seisukohale, et Euroopa Liidu tasandil ikkagi kaitstakse ja edendatakse patsiendi digusi.
Vaatamata {ildiste Oigusaktide puudumisele on liidu tasandil vilja kujunenud riikideiilene
patsiendidiguste raamistik, mille aluseks on Euroopa Liidu teised oigusaktid, pohidiguste
instrumendid ning liikmesriikide eetilised ja diguslikud traditsioonid.*® Kuigi Euroopa Liidul ei
ole juhtiv roll patsientide diguste kaitsmisel ja liikmesriikide regulatsioonides esineb erinevaid
tolgendusi ja ldhenemisi, annab FEuroopa Liit patsiendidiguste raamistik siiski juhised

miinimumstandardite kehtestamise kohta siseriiklikes seadustes.®®

Euroopa Liidul on tervishoiu valdkonnas piiratud seadusandlik padevus. Euroopa Liidu toimimise
lepingu'® (edaspidi ELTL) artikkel 168 1dige 4 lubab kehtestada vaid meetmeid, millega
kehtestatakse ravimitele ja meditsiiniseadmetele korged kvaliteedi- ja ohutusnduded. Seejuures
itleb sama artikli 16ige 7, et liidu meetmed votavad arvesse liikmesriikide vastutust oma
tervishoiupoliitika médratlemisel, tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ning kittesaadavaks

muutmisel. Litkmesriikide vastutus holmab tervishoiu juhtimist ja tervishoiule méératud vahendite

150 Jonathan F. Will, ,,A Brief Historical and Theoretical Perspective on Patient Autonomy and Medical Decision
Making: Part II: The Autonomy Model®, Chest 139, nr 6 (1. juuni 2011): 1491-97, https://doi.org/10.1378/chest.11-
0516. Lk 1492.

151 Vt 1dhemalt Directorate-General for Health and Food Safety (European Commission) et al., Patients’ Rights in the
European Union: Mapping eXercise : Final Report (LU: Publications Office of the European Union, 2016),
https://data.europa.eu/doi/10.2875/751285.

152 K olfschooten, ,,EU Regulation of Artificial Intelligence: Challenges for Patients’ Rights*. Lk 86-87.

158 W. Palm et al., ,,Patients’ Rights: From Recognition to Implementation, toim E. Nolte, S. Merkur, ja A. Anell
(Cambridge, UK: Cambridge University Press, 2020), 347—86, https://doi.org/10.1017/9781108855464.016. Lk 350.
1% Nys, ,,Comparative health law and the harmonization of patients’ rights in Europe®. Lk 319.

155 Kolfschooten, ,,EU Regulation of Artificial Intelligence: Challenges for Patients’ Rights®. Lk 85.

156 Euroopa Liidu Toimimise Leping. — 2016/C 202/01. (Edaspidi ELTL).
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t.157

jaotamis Sellega ELTL  tunnistab  selgesOnaliselt  liikmesriikide  suverddnsust

tervishoiupoliitika, tervishoiuteenuste ja arstiabi muude aspektide osas.

Euroopa Liit on piithendunud patsientide diguste kaitsmisele mitmesugustes valdkondades. Uks
oluline néide on piiriiilene patsientide liikuvus, mida reguleerib Euroopa Parlamendi ja Noukogu
direktiiv 2011/24/EL, mis vdeti vastu 9. mirtsil 2011.2® Lisaks on Euroopa Kohus tunnustanud
patsientide Oigusi seoses pdhidigustega, nagu tervise privaatsus (ingl health privacy).t>®
Pohidiguste harta'® (edaspidi harta), mis tinglikult on Euroopa Liidu pdhiseaduslik dokument,
sdtestab ka mitmeid patsientide digusi. Nditeks harta artikkel 3 10ige 1 sétestab diguse kehalisele
ja vaimsele puutumatusele. Samuti kehtib ndue isiku vaba ja teadliku ndusoleku saamiseks enne
meditsiinilist sekkumist, nagu on sitestatud artiklis 3 15ige 2 punktis a.*%! Kaudselt kaitseb harta
ka oOigust keelduda ravist, digust saada teavet oma tervise kohta ja Oigust sdltumatusele

meditsiiniotsuste tegemisel.!%?

Siinkohal tasub uuesti mainida ka Oviedo konventsiooni. Algselt kujutas see endast pigem
eetikakokkuleppeid, kuid konventsiooni tdhtsus kasvas mérkimisvéérselt, kui Euroopa riikide
parlamendid hakkasid seda ratifitseerima, muutes selle nii rahvusvahelise kui ka konkreetsete
riikide diguse dokumendiks. Eesti Riigikogu vottis Oviedo konventsiooni vastu 2001. aastal ja see

joustus aastal 2002. Seega, dokument kehtib seega ka Eestis siseriiklikus (meditsiini)diguses. %

Uldine ndue ndusoleku kohta on kehtestatud rahvusvahelistes lepingutes — Oviedo konventsioon
ja Euroopa Liidu pohidiguste hartas ning iliksikasjad on reguleeritud siseriiklikes digusaktides.
Kuigi riigid voivad teadliku ndusoleku reeglistikus kehtestada omi niiansse, on ndude alused
viljendatud Oviedo konventsioonis.’®* Oviedo konventsiooni sitestab ndusoleku andmise-saamise
ndude jargmiselt: ,,sekkumine tervise valdkonnas vdib toimuda iiksnes pérast seda, kui asjaosaline

isik on informeerituna ja vabatahtlikult andnud selleks oma ndusoleku. Nimetatud isikule tuleb

TELTL art 168 1g 4 ja 7.

158 patsiendidiguste kohaldamine piiriiileses tervishoius direktiiv.

159 EKo C-101/01, Lindqvist, EU:C:2003:596.

180 Euroopa Liidu Pohidiguste Harta. — 2010/C 83/02. (Edaspidi pdhidiguste harta).

161 pshidiguste harta art 3 1g 1jalg 2 p a.

162 K olfschooten, ,,EU Regulation of Artificial Intelligence: Challenges for Patients’ Rights*. Lk 86.

163 Soosaar, Meditsiinieetika.

164 Kiseleva, Kotzinos, ja De Hert, ,, Transparency of Al in Healthcare as a Multilayered System of Accountabilities*.
Lk 11.
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enne anda asjakohast teavet nii sekkumise otstarbest ja olemusest kui ka selle voimalikest
tagajiargedest ja ohtudest. Asjaosaline isik vdib ndusoleku alati tagasi votta.“'® Ka pdhidiguste

harta nduab isiku teadliku nousoleku saamist, mis oleks antud seaduses ettendhtud korra

kohaselt. 166

Eelmises alapeatiikis sai mainitud, et teadliku ndusoleku instrument on lisaks tavalisele
raviteenuste osutamisele kasutusel ka teadusuuringutes. Eelmises peatiikis tutvustatud
meditsiiniseadmete méérus sétestab reegleid just viimaseks. Meditsiiniseadmete mééruse artikkel
2 punktis 55 on defineeritud teadev nodusolek. Teadev ndusolek on mééruses defineeritud
jargmiselt: ,kliinilises uuringus osaleja vaba tahte viljendus valmiduse kohta osaleda konkreetses
kliinilises uuringus, mis on antud pérast seda, kui teda on teavitatud koigist kliinilise uuringu
aspektidest, mis on tema uuringus osalemise otsuse jaoks asjakohased, voi alaealiste ja piiratud
teovoimega isikute puhul nende seadusliku esindaja luba v3i ndusolek nende kliinilisse uuringusse
kaasamiseks*.’%” Teadeva ndusoleku sisu on seejuures sitestatud artiklis 63. Regulatsiooni on
suhteliselt sarnane iildisele teadliku ndusoleku regulatsioonile, aga veidi rangem, mis on ka
moistlik arvestades, et tegemist on ndusolekuga kliinilisteks uuringuteks, kus kaasnevad suuremad

riskid ja pole tegemist nn tavalise arsti juurde minemisega.

2.2.2. Teadliku nousoleku regulatsioon Eestis

Eestis on teadlik ndusolek reguleeritud vdladigusseaduses (edaspidi VOS). VOS § 766 Ig 1 jirgi
peab tervishoiuteenuse osutaja patsienti teavitama koigest olulisest, sealhulgas vajaliku
tervishoiuteenuse kéttesaadavusest, olemusest ja otstarbest, selle osutamisega kaasnevatest

ohtudest ja tagajirgedest ning teistest voimalikest tervishoiuteenustest.

Enne Eesti Vabariigi voladigusseaduse vastuvotmist 2002. aastal kehtis meil Eesti NSV tervishoiu

seadus, mis sisaldas samuti sitteid patsiendi ndusoleku kohta. Selle vana redaktsiooni norme ei

185 Inimdiguste ja biomeditsiini konventsioon: inimdiguste ja inimvéirikuse kaitse bioloogia ja arstiteaduse
rakendamisel. — RT II 2002, 1, 2. Art 5.

166 pP3hidiguste harta, art 3 1g 2 p a.

167 Meditsiiniseadete miirus, art 2 p 55.
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saanud siiski pidada feavitatud ndusoleku siteteks, kuna seadus sétestas ndusoleku nditeks ainult
operatsiooni tegemiseks, aga ei sisaldanud tdpsemaid noudeid ndusoleku sisu kohta ega ka selle

kohta, kui paljudest raviga seotud asjaoludest peaks patsienti teavitama.®®

Siinkohal vdiks mainida, et VOS §-s 766 reguleeritud teadlikku ndusolekut tuleb eristada
isikuandmete tootlemise ndusolekust. Tervishoiuteenuse osutaja ei pea hankima ndusolekut
isikuandmete to6tlemiseks, selline tootlemine toimub tervishoiuteenuste korraldamise seadus § 4!

lg 1 alusel.1®

Patsiendi teavitamise eesmdrk on vdimaldada tal teha informeeritud otsustus. Patsiendi
teavitamine ei ole eesmirk omaette, vaid vahend eesmirgi tiitmiseks.!’® VOS § 766
kommentaaride kohaselt holmab teavitamine kahte kategooriat: esiteks, meditsiinilist

informatsiooni ravi kohta, teiseks teavet, kuidas patsient peab elama ja toimima pérast ravi.

Esimeses kategoorias on olulisemad teenuse osutamisega kaasnevad riskid ning teenuse osutamise
eesmirk, ravi kulgemine (valud, jérelravi), oodatav ravitulemus jne. Riski olulisus sdltub nii riski
esinemise tdendosusest, kestusest (modduv probleem voi jddv invaliidsus), riski mojust senisele
elukorraldusele, kui ka teenuse vajalikkuse astmest (preventiivse ja kosmeetilise eesmérgiga

teenuse puhul on riskidest teavitamine mahukam kui véltimatult vajaliku teenuse puhul).

Teises kategoorias on teave piirangute ja soovituste kohta, néiteks: ei tohi raskusi tdsta, tuleb kéia
jarelkontrollis, ei tohi autot juhtida, sportlik pingutus on vastundidustatud, rasestuda ei tohi jne.
Lisaks tuleb patsienti teavitada majanduslikest asjaoludest, sealhulgas: kas voib t66l kéia, kui palju

ravikuludest hiivitab Eesti Tervisekassa jne.*’!

enesemidramisteavitamine, majanduslik teavitamine ja eluviisiteavitamine. Esimest peetakse

silmas iildisest teavitamisest radkides. Selle liigi eesmérgiks on anda patsiendile teave, et ta saaks

168 Ants Nomper ja Jaan Sootak, Meditsiinioigus (Kirjastus Juura, 2007). Lk 64.

169 Paul Varul et al., Véladigusseadus IV. Kommenteeritud viljaanne (Kirjastus Juura, 2020). § 766 p 1.
170 Nomper ja Sootak, Meditsiiniigus. Lk 82.

7 Varul et al., VOS kommentaarid. § 766 p 3.1.
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otsustada, kas lubada tervishoiuteenuse osutajal sekkuda oma enesemiddramisse vOi mitte.

Tegemist on eelkdige patsiendi otsustusdiguse, mitte otseselt tervise kaitsmisega.!’

Teine teavitamise liik on seotud rahaga: tervishoiuteenuse osutaja peab juhtima patsiendi
tdhelepanu peamistele raviga seotud majanduslikele tagajargedele ning selgitama

kompensatsioonimehhanisme.!"

Kolmanda liigi eesmérgiks on selgitada patsiendile, kuidas ta peab oma elu elama pérast
tervishoiuteenuse saamist.}’# Seega on VOS § 766 kommentaaride ja A. Nomperi liigituse jaotused

veidi erinevad, aga sisu sama.

Asjaolud millest peab patsienti teavitama on loetletud VOS § 766 Ig-s 1: ,tervishoiuteenuse osutaja
peab patsienti teavitama patsiendi ldbivaatamise tulemustest ja terviseseisundist, voimalikest
haigustest ja nende kulgemisest, vajaliku tervishoiuteenuse kittesaadavusest, olemusest ja
otstarbest, selle osutamisega kaasnevatest ohtudest ja tagajargedest ning teistest voimalikest
tervishoiuteenustest.“!”> Maistliku teavitamiskohustuse all peaks aga veel arvestama jirgnevaid
pohimotteid: mida ohtlikum on tervishoiuteenus, seda ulatuslikum peab olema teavitamine; mida
raskemate tagajargedega on tervishoiuteenus, seda ulatuslikum peab olema ndustamine; ning mida

rohkem tuntud on tervishoiuteenuse olemus rahva seas, seda vihem tuleb patsienti teavitada.l’®

VOS § 766 1g 3 jirgi voib patsienti 1ibi vaadata ja talle tervishoiuteenust osutada iiksnes tema
ndusolekul.!’” Seega vdib patsiendile tervishoiuteenust osutada iildjuhul iiksnes pérast tema
teavitamist tema nousolekul. Patsiendi teavitamise kohustuse eesmérk on tagada patsiendi
informeeritus tervishoiuteenuse kui isikliku iseloomuga teenusega kaasnevatest voimalikest
riskidest, ravi kestusest ja olemusest. See on vajalik, et patsient saaks teha teadliku valiku, kas ta
ndustub mingi ravi vdi ravimeetodiga vdi mitte.1’® Seega on teavitamiskohustuse sisu Eesti diguse

jérgi iisna lai.

172 Nomper ja Sootak, Meditsiinidigus. Lk 73-74.

178 Nomper ja Sootak. Lk 73-74.

174 Nomper ja Sootak. Lk 73-74.

175 vladigusseadus. — RT 1, 06.07.2023, 116. (Edaspidi VOS). § 766 1g 1.
176 Nomper ja Sootak, Meditsiinidigus. Lk 75-78.

177 VOS § 766 1g 3.

178 RKTKo 2-15-123028/39. P 19 ja 20.1.
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Teavitamise ulatuse kriteeriumiks on moistlik patsient. Vajalik ei ole liiga detailidelt teavitamine,
kuna see takistab modistlikul patsiendil olulisest infost arusaamist. Voib eeldada, et
tervishoiuteenuse osutajate poolt koostatud infolehed haiguste ja nende ravi kohta sisaldavad
mdistlikule patsiendile piisavat informatsiooni riskidest. Niivdord, kuivdrd tervishoiuteenuse
osutajale on teada patsiendi eriline huvi mone asjaolu suhtes (nditeks tulenevalt patsiendi
elukutsest), tuleb patsienti seotud asjaoludest pohjalikumalt teavitada. Samas, kui patsiendil on
vajalik informatsioon juba olemas (nditeks on patsient ise vastava eriala arst vdi on tegemist
kroonilise haigega, kelle haigushoog on korduv), siis ei pea teavitamist kordama.!’® Liiga detailne
teavitamine ei ole siiski vajalik. Teavitamist tuleb 1&bi viia neutraalselt, mitte eesmérgiga kallutada
patsienti ndusolekut andma vo&i valima alternatiivide korral just seda alternatiivi, mida
tervishoiutdotaja ise eelistab. Lubatav on see, kui arst annab soovitusi ja avaldab oma eelistuse,
kuid lubatav ei ole see, et arst jatab monest alternatiivist teavitamata voi moonutab informatsiooni
selliselt, et patsient ei vota seda alternatiivi kaalumisele.® Asjaolu, et informatsioon on internetis
vOi mujal vabalt kittesaadav, ei ole alus teavitamisest loobumiseks. Loobuda vdib ainult siis, kui
tervishoiuteenuseosutaja on veendunud, et patsient on iiles leidnud adekvaatse informatsiooni ning
selle 14bi tootanud ja sellest aru saanud. Seetdttu ei piisa ka nditeks ravimite madramisel lihtsalt

viitest, et patsient peab lugema pakendis olevat infolehte, vaid patsiendile.8!

Tuletame siinkohal uuesti meelde sissejuhatuses toodud néidet vihihaigest ja tehisintellekti poolt
soovitatud ravist. Kuna VOS § 766 nduab teavitamist kdikidest olulistest asjaoludest, vdib jouda
jéreldusele, et arst peaks teavitama véhihaiget patsienti asjaolust, et ta kasutas ravisoovituseni
joudmiseks tehisintellektirakendust. Teisalt, kui tehisintellekt oli selles stsenaariumis vaid
nouandvas rollis, saaks juhtumit vorrelda internetiotsingu voi dpikust lugemisega, kuna arst otsib
vaid abistavat ja tdiendavat informatsiooni, aga 10pliku otsuse, millist ravi soovitada, teeb arst
iseseisvalt. Eraldi kiisimus on veel teavitamise tase, ehk kui detailselt peab arst patsienti teavitama.
Tehisintellekt on suhteliselt uus teema ja voib olla raskesti moistetav nii arstidele endile kui
patsientidele. Kui arst ise ei ole tehnoloogias viga péadev, voib liigselt korge teavitamiskohustus

olla ebamoistlikult koormav.

179 Varul et al., VOS kommentaarid. § 766 p 3.1.
180 Varul et al. § 766 p 3.1.
181 Varul et al. § 766 p 3.1.
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Nousolek peab olemas olema teenuse osutamise algushetkel. Samas ei pea patsient ise enam olema
nousolekuandmise vdimeline teenuse osutamisealgushetkeks. Oluline on, et ta oli ndusoleku
andmiseks voimeline sellel hetkel, kui ta ndusoleku andis. Kuni patsient on veel otsustusvdimeline,
vdib ta ndusoleku igal ajal tagasi votta (VOS § 767 Ig 1 ja biomeditsiini konventsioon artikkel 5

15ige 3).182

VOS § 766 on kohustuslik osalevale arstile, dele jms isikutele, kes vastutavad VOS § 758 1g 2 jirgi
tervishoiuteenuse osutamise lepingu tiitmise eest tervishoiuteenuse osutaja kdrval isiklikult.'®3
Tervishoiuteenuse osutaja kohustustest on teavitamise kohustus ainukesena iileantav.
Voladigusseaduses ei ole tdpsustatud ega ole ka vajadust tépselt sdtestada, millisel
tervishoiutdotajal on teavitamiskohustus. Eeldus on, et see, kes osutab tervishoiuteenust, peab labi
viima ka teavitamise ja tagama teavitatud ndusoleku olemasolu. See omakorda tihendab, et iga
arst vOi ka nditeks anestesioloog teavitab oma osaga seotud asjaoludest. Teavitamiskohustuse
iileandmisel aga tekib kiisimus vastutusest. Patsientide kaitsmiseks tuleb seejuures asuda

seisukohale, et teavitamiskohustuse iileandmisega ei delegeerita vastutust ehk tervishoiutdotajal,

kes osutab teenust lasub vastutus.'3* Need pshimdtted on iile korratud ka Riigikohtu praktikas.®®

Praeguse Eesti regulatsiooni kohaselt on patsiendi ndusoleku saamine iiks tervishoiuteenuse
osutaja lepingudiguslikke kohustusi. Deliktidiguses, tulenevalt VOS § 1045 Ig 2 p-st 2, vilistab

patsiendi ndusolek temale tekitatud kahju digusvastasuse.'8®

Kui arsti(de)-patsiendi suhtes osaleb aga ka tehisintellektisiisteem voib tekkida kiisimus, kes
vastutab. Praegusel hetkel ei ole mdeldav, et tehisintellektisiisteem vastutaks ise. Kuigi see voib
tulevikus kone alla tulla. Isesditvate autode ja teoseid loovate tehisintellektisiisteemide puhul on
arutelus ka sui generis Oiguse loomine tehisintellekti jaoks, seega ei peaks see ka

meditsiinivaldkonnas vilistatud olema.'®’

182 Varul et al. § 766 p 3.4.

183 Varul et al. § 1045 p 3.10.2.

184 Nomper ja Sootak, Meditsiinidigus. Lk 78-79.

18 Vi nt RKKKo 3-1-1-63-00.

186 Varul et al., VOS kommentaarid. § 766 p 1.

187 Vt nt Haochen Sun, ,,Redesigning Copyright Protection in the Era of Artificial Intelligence®, lowa Law Review
107, nr 3 (2022 2021): 1213-52.
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2.3. Teadliku nousoleku olulisus ja probleemid tehisintellekti kasutamisel

2.3.1. Patsientide (pohi)diguste tagamine

Tehisintellekti kasutamine meditsiinis toob endaga kaasa mitmeid eetilisi ja diguslikke probleeme.
Uks peamisi murekohti on patsiendi autonoomia ja inimvéirikuse kaitse. Samuti vdivad tekkida
rasked tagajirjed, kui tehisintellekti tehnoloogia ei to6ta korrektselt voi annab ebatipseid tulemusi.
Naiteks voib diagnoosimisviga vOi ravi soovitamise viga pohjustada patsiendile tdsiseid
terviseprobleeme. Lisaks on olemas oht eraclu puutumatusele, kuna tehisintellekti kasutava
tehnoloogia hea tookord ja tdpsus soltuvad véga tugevalt isikuandmete, eelkdige terviseandmete,
kasutamisest, mis vOib pohjustada privaatsusprobleeme. See on ka viljakutse andmekaitse
teemadele, kuna on vaja tagada, et koiki andmeid kisitletakse vastavalt kehtivatele seadustele ja
regulatsioonidele. Viimaks probleemid teadliku ndusolekuga, tulenevalt tehisintellekti
labipaistmatust iseloomust.*®® Tekivad kiisimused seoses sellega, kas ja millised miiral peavad
patsiendid olema teadlikud tehisintellekti kasutamisest. Samuti, kui palju peaks arst selgitama
tehisintellekti rakenduse to6tamist, arvestades, et tehisintellektisiisteemid voivad olla keerulised

ja raskesti mdistetavad.

Patsiendidiguste reguleerimise lildine eesmirk on kaitsta tiksikisiku sfddri ja vabadust ning anda
inimesele m&juvdimu tervishoiusiisteemis.'®® Patsiendidiguse juured on inimviirikuse mdiste
juures ning seotud ka eetika pdhimdtete ja inimdiguste standarditega.!® See tiihendab, et iga
inimene, kes kasutab tervishoiuteenuseid, on digustatud saama kvaliteetset hooldust, mis austab

tema isiklikke véértusi, eelistusi ja vajadusi.

188 Bbers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients“. Lk 1.

189 Anniek de Ruijter, EU Health Law and Policy: The Expansion of EU Power in Public Health and Health Care
(Oxford, UNITED KINGDOM: Oxford University Press, Incorporated, 2019),
http://ebookcentral. proquest.com/lib/nlibee-ebooks/detail.action?docID=5647808. Lk 58.

190 Cohen ja Ezer, ,,Human Rights in Patient Care*. Lk 7.
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Tervishoiuvaldkonnas on ldbivaks néhtuseks haavatavus (ingl vulnerability), mistdttu on viga
oluline patsiendi diguste kaitsmine.®! Patsiendid on tervishoiutootajaga asiimmeetrilises suhtes -
nad vajavad arsti abi, mis muudab nad sdltuvaks ja haavatavaks - see tdhendab, et patsiendid
peavad usaldama tervishoiutdotajaid. Teiseks esineb ka teabe asiimmeetria ehk tervishoiutdotajate
valduses on tundlikud isikuandmed ja patsiendid peavad nende endi tervise seisundi mdistmiseks
toetuma ja lootma jdima spetsialistidele.’% Seega vdib patsiendidigusi vaadata kui inimese
mdjuvdoimu suurendamise ja inimese kesksemate tervishoiusiisteemide poole litkumise
eeltingimuseks. Need annavad aluse sellele, et inimesi koheldaks osalistena, kes kontrollivad oma
tervishoiuteenuse osutamise protsessi, mitte objektidena.!®® See tihendab, et patsiendid on
aktiivsed osalejad oma tervishoius, mitte passiivsed objektid, kes lihtsalt vastu vdtavad arsti
otsuseid. Tanapdeval on tervishoiu keskmes seega patsient ja ta on Euroopa Liidus tdhusa

diguskaitse all.1%

Kuigi patsiendidiguste eesmérk on tagada inimvédrikust ja isiku autonoomiat, voib see osutuda
keeruliseks tehisintellektislisteemide kasutamise olukorras. Tehisintellekti rakendused, nagu
masindppe algoritmid ja robotid, on iiha enam integreeritud tervishoiusiisteemi. Need siisteemid
pakuvad mitmesuguseid lahendusi, sealhulgas diagnoosimise, ravi ja jilgimise voimalusi. Sellised
tehnoloogiad voivad parandada tervishoiuteenuste kvaliteeti ja tShusust, aidates arstidel teha
tapsemaid diagnoose, pakkuda isikupdhist ravi ja jilgida patsientide tervist reaalajas. Kuid nende
slisteemide kasutamine vQib tekitada uusi viljakutseid patsiendidiguste valdkonnas. Seega, kuigi
tehisintellekt voib parandada tervishoiuteenuste kvaliteeti ja tdhusust, on oluline tagada, et
patsiendidigused oleksid kaitstud ja austatud ka tehisintellekti kasutamise kontekstis. Kokkuvdttes

on oluline, et tehisintellekti kasutamine meditsiinis toetaks patsiendidigusi, mitte ei ohustaks neid.

Tehisintellekti kasutamise tervishoius ja teadliku ndusoleku pdrkumiskohad tulevad eelkdige esile
tehisintellektislisteemide ldbipaistmatusega seoses, seda nimetatakse ka tehisintellekti ,,musta

kasti* efektiks. Paljud sellised algoritmid véivad olla ldbipaistmatud isegi nende arendajatele, kes

B Joachim Boldt, ,,The Concept of Vulnerability in Medical Ethics and Philosophy*, Philosophy, Ethics, and
Humanities in Medicine 14, nr 1 (11. aprill 2019): 6, https://doi.org/10.1186/s13010-019-0075-6.

192 Kolfschooten, ,,EU Regulation of Artificial Intelligence: Challenges for Patients’ Rights*. Lk 84-85.

193 Palm et al., ,,Patients’ Rights*. Lk 347.

194 Kolfschooten, ,,EU Regulation of Artificial Intelligence: Challenges for Patients’ Rights*. Lk 84-85.
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voivad teada, et masin to6tab, aga mitte kuidas voi miks.!% P&hjuseid selleks vdib olla mitmeid,
nditeks seetottu, et algoritmid tuginevad reeglitele, mis on inimesele arusaamiseks liiga keerulised,
vdi on vdimatu tipselt kindlaks teha, milliseid tegureid otsuse langetamseks kasutati.'% See voib
olla tehisintellektipdhise automatiseeritud otsuste tegemise puhul problemaatiline tervishoius, eriti

patsientide diguste kontekstis.

Teadlik nousolek tagab isiku autonoomiat, mis tdhendab, et patsientidele tuleb anda piisavalt
teavet, et nad saaksid teha autonoomseid otsuseid oma keha kohta. Teadlik ndusolek koosneb
sisuliselt kahest komponendist: digusest olla informeeritud sellisel mééral, et oleks vdimalik teha
teadlik otsus (ingl conscious decision) ja digusest selle teabe pdhjal raviga ndustuda voi sellest
keelduda.'®” Libipaistmatute tehisintellektisiisteemide esile kerkimine terviseotsuste tegemise
kontekstis tekitab seega kiisimuse selle kohta, kui palju teavet patsient vajab informeeritud otsuse
tegemiseks, olukorras, kus tervishoiutootaja kasutas tehisintellekti patsiendi ja tervishoiutdotaja

vahelises suhtes.'%®

Tehisintellektisiisteemide ldbipaistmatust tulenevalt ei pruugi tervishoiutdotajatel alati olla
vdimalik oma patsiente tiielikult teavitada meditsiinilise otsustusprotsessi etappidest!®® Tdiendav
ebakindlus voib tekkida seoses sellega, millised asjaolud kohustavad tervishoiutdotajaid teavitama
oma patsiente tehisintellektisiisteemide kaasamisest meditsiiniliste otsuste tegemise protsessi. See
voib holmata kiisimusi, kas patsientide digus saada teavet nduab, et tervishoiutootajad avaldaksid
patsientidele tehisintellekti kasutamise igal juhul, voi soltub see otsuste automatiseerituse astmest

vdi muudest asjaoludest.’®® Ja mil miiral peavad tervishoiutdotajad teavitama oma patsiente

195 Yavar Bathaee, ,,The Artificial Intelligence Black Box and the Failure of Intent and Causation®, Harvard Journal
of Law & Technology (Harvard JOLT) 31, nr 2 (2018 2017): 889-938. Lk 891.

19 W. Nicholson II Price, ,,Regulating Black-Box Medicine, Michigan Law Review 116, nr 3 (2018 2017): 421-74.
Lk 430.

197 Ruth R. Faden ja Tom L. Beauchamp, 4 History and Theory of Informed Consent (Oxford University Press, 1986).
Lk 94.

198 K olfschooten, ,,EU Regulation of Artificial Intelligence: Challenges for Patients’ Rights*. Lk 95-96.

19 Daniel Schiff ja Jason Borenstein, ,,How Should Clinicians Communicate With Patients About the Roles of
Artificially Intelligent Team Members?“, AMA Journal of Ethics 21, nr 2 (1. veebruar 2019): 138-45,
https://doi.org/10.1001/amajethics.2019.138. Lk 139-140.

200 Cohen, ,,Informed Consent and Medical Artificial Intelligence*.
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tehisintellekti kasutamise {ildistest riskidest, nagu kiiberriinnakud ja kallutatud voi vigased

andmekogumid??%!

Tehisintellektipohiste meditsiiniliste otsuste tegemisega on seotud ka markimisvdirne
labipaistmatus, ebakindlus ja seega teadmiste puudumine voib mdjutada, kuidas patsientidele
peaks tagama teadlike otsuste tegemise oma keha ja tervise kohta. Oigus teadlikule ndusolekule
holmab ka patsientide Oigust teatud tiilipi raviga ndustuda voi sellest keelduda. Kui
tervishoiutdotaja kasutab tehisintellekti patsiendi ja tervishoiutdotaja suhtes, voib ka see
kontseptsioon muutuda. Néiteks kui ravi osana kasutatakse tehisintellektipdhist mobiilirakendust
vOi vestlusrobotit, siis kas digitaalne kasutusleping (ingl digital user agreement) vdib asendada
traditsioonilise teadliku ndusoleku protseduuri??®® Lapuks, kuidas mdjutab digust teadlikule
ndusolekule see, kui tehisintellektil pdhinev otsuste tegemine muutub tulevikus normiks ja

alternatiive on vihe?2%

Ulaltoodust on selge, et tehisintellekti kasutamisel on traditsioonilised patsiendi digused ja
alusvéartused ohus. Kuigi mdonda neist viljakutsetest késitletakse Euroopa Liidu tasandil, ei kata
praegune diguslik raamistik tehisintellekti meditsiinis kasutamise kdiki aspekte. See toob kaasa
lahknevuse selles osas, kuidas Euroopa Liit sekkub tervishoiu reguleerimisse (sealhulgas
tehisintellektil pdhinevasse otsustamisprotsessi) ja Euroopa Liidu osalemisse patsiendidiguste
kaitses. Euroopa Liit holbustab ja edendab tehisintellekti kasutamist ja kittesaadavust Euroopa
tervishoiusektoris, kuid pakub piiratud kaitsemeetmeid patsientide, kui 10ppkasutajate, diguste
kaitseks. See tdhendab, et kuigi Euroopa Liit soodustab tehisintellekti kasutamist tervishoius, ei
pruugi ta pakkuda piisavaid kaitsemeetmeid, et tagada patsientide diguste austamine ja kaitse. Seda

probleemi ei lahenda ka heakskiidetud tehisintellekti mérus.?%

See diguslik liink vOib viia patsientide positsiooni tdhelepanuta jdtmiseni Euroopas, kui

tervishoiualane tehisintellekt muutub tavapiraseks praktikaks.?®® See tdhendab, et kui

201 Maximilian Kiener, ,,Artificial Intelligence in Medicine and the Disclosure of Risks*, A & SOCIETY 36, nr 3 (1.
september 2021): 705—13, https://doi.org/10.1007/s00146-020-01085-w. Lk 705.

202 Sara Gerke, Timo Minssen, ja Glenn Cohen, ,,Chapter 12 - Ethical and legal challenges of artificial intelligence-
driven healthcare®, Artificial Intelligence in Healthcare, toim Adam Bohr ja Kaveh Memarzadeh (Academic Press,
2020), 295-336, https://doi.org/10.1016/B978-0-12-818438-7.00012-5. Lk 301.

203 Cohen, ,,Informed Consent and Medical Artificial Intelligence®. Lk 1448.

204 Kolfschooten, ,,EU Regulation of Artificial Intelligence: Challenges for Patients’ Rights*. Lk 98.

205 Kolfschooten. Lk 98.
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tehisintellekt muutub tervishoius normiks ja selle kasutamine laieneb, vdivad patsiendid jddda ilma

vajalikust teabest, toetusest ja kaitsest, mida nad vajavad oma diguste teostamiseks ja kaitsmiseks.

2.3.2. Labipaistvuse probleem patsiendi informeerimisel

Esmalt selgitus selle kohta, mis on erinevus terminite ,, TT 1dbipaistvus* ja ,, TI seletatavus‘ vahel.
Léabipaistvus on n-0 katustermin, millel on kaks komponenti: 1) ldbipaistvuse nditamine (ingl
display transparency), mis annab reaalajas llevaate tehisintellektisiisteemi toimingutest; 2)
Seletatavus (ingl explainability), mis annab tagantjérele teavet siisteemi tegevuse vOi soovituse
aluseks oleva loogika, protsesside, tegurite vdi pdhjenduste kohta.?% Laias laastus ja kiesoleva t66
kontekstis saab kasutada eeltoodud termineid slinoniiimidena, molema eesmirk on teha

tehisintellektislisteemid inimesele arusaadavamaks ja iihtlasi ka usaldusvairsemaks.

Meditsiiniseadmete mééruse alapeatiikis t1 autor vélja ldbipaistmatuse ehk musta kasti efekti kui
kdige rohkem problemaatikat tekitava teema iileiildiselt tehisintellekti  vallas.
Tehisintellektirakendused voivad olla ldbipaistmatud, nn mustad kastid, mis tekitab probleeme ka
teadliku ndusoleku aspektist. Tehisintellekti algoritmid vdivad teha otsuseid voi jareldusi, mille
aluseks olevaid protsesse voi andmeid ei pruugi olla voimalik tdielikult mdista voi selgitada. Kui
kasutajad peavad andma ndusoleku tehisintellekti poolt tehtud otsuste kasutamiseks, ilma et neil
oleks tdielikku arusaamist sellest, kuidas need otsused tehti, voib see tekitada probleeme. Ka Eesti
riiklikes uuringutes on leitud, et seletatavad mudelid on usaldusvddrsemad ning seadmete
seletatavus on elutdhtis just meditsiini valdkonnas. Néiteks pildimudel, mis tuvastab vihkkasvajat
on usaldusvédrsem, siis kui ennustusega kaasneb ka seletus, milliste pildiomaduste (kontrast, kuju)

tdttu tuvastati voi ei tuvastatud kasvajat.?%’

Labipaistvuse reguleerimine mojutab tahes tahtmata ka teadlikku ndusolekut. Lébipaistvuse

nouded vdivad aidata kasutajatel paremini mdista, kuidas tehisintellekti algoritmid tootavad ja

206 Stefan Larsson ja Fredrik Heintz, ,, Transparency in artificial intelligence®, Internet Policy Review 9, nr 2 (5. mai
2020), https://policyreview.info/concepts/transparency-artificial-intelligence. Lk 31.
207 Bogdanov et al., ,, Tehisintellekti ja masindppe tehnoloogia riskide ja nende leevendamise vdimaluste uuring®.
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milliseid andmeid nad kasutavad. Parem arusaamine vOib aidata teha teadlikumaid otsuseid
tehisintellekti tehtud otsuste kasutamise kohta. Samas voib see ka tekitada uusi kiisimusi, nditeks
kuidas tagada, et ldbipaistvuse nduded ei muutuks liiga koormavaks voi keeruliseks kasutajate

jaoks.

Nii masindppe- kui ka juriidika uurijad on vdtnud suhtelised piiratud seisukohad selle kohta, mis
on tehisintellekti seletatavus. Masindppe kogukond on tegelenud peamiselt algoritmide vigade
parandamisega (ingl debugging) ja algoritmide ldhenduste edastamisega (ingl conveying
approximations of algorithms). Mis tdhendab, et nad on piilidnud luua viise, kuidas
programmeerijad voi teadlased saaksid moista, millised funktsioonid voi muutujad on algoritmi
otsuste tegemisel olulised. Samal ajal on Gigus- ja eetikateadlased keskendunud rohkem otsuste

sisemise loogika mdistmisele.?%

Tehisintellekti saab riihmitada selle 1dbipaistmatuse taseme alusel, mis on tavaliselt metafoor selle
koha, kui raske voi lihtne on inimesel aru saada, kuidas tehisintellekt andmete pohjal jareldusi
teeb.?%® Libipaistmatud tehisintellektisiisteemid vdivad olla vdiga vdimsad ja anda tipseid ja
usaldusvédrseid tulemusi. Kuid nende ldbipaistmatuse tottu voib olla raske kindlaks teha, kuidas
need siisteemid oma jareldusteni jouavad. See voib tekitada probleeme, kui on vaja selgitada, miks
teatud otsus tehti, vdi kui on vaja kontrollida, kas siisteem tegutses Oigesti. Lébipaistvuse
puudumine voib olla eriti probleemne olukordades, kus on vaja teha olulisi otsuseid, nagu
meditsiinilised diagnoosid vdi finantsotsused. Sellistes olukordades vdib olla oluline mdista,
kuidas tehisintellektisiisteem jireldusele joudis, et tagada, et otsus oli diglane ja pdhines
asjakohastel andmetel. Seega, kuigi tehisintellekt voib pakkuda palju eeliseid, on oluline mdista ja
arvestada ka selle ldbipaistvuse kiisimustega. See on eriti oluline musta Kkasti
tehisintellektisiisteemide puhul, kus voib olla raske voi voimatu mdista, kuidas siisteem to6tab ja

kuidas see oma jéreldusteni jouab.

Tehisintellekti algoritmid vdivad olla ldbipaistmatud mitmel pShjusel. Monikord on algoritmid

labipaistmatud, sest ehkki nad vdivad tugineda selgetele reeglitele, on need reeglid liiga keerulised,

208 Sandra Wachter, Brent Mittelstadt, ja Chris Russell, ,,Counterfactual Explanations without Opening the Black Box:
Automated Decisions and the GDPR*, Harvard Journal of Law & Technology (Harvard JOLT) 31,nr 2 (2018 2017):
841-88. Lk 854-846.

209 Cohen, ,,Informed Consent and Medical Artificial Intelligence®. Lk 1431.
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et inimene suudaks neist tdpselt aru saada. See voib olla tingitud algoritmi keerukusest, mis tuleneb
suurest hulgast muutujatest, mida algoritm oppimiseks kasutab. Eelkdige voib neid reegleid olla
vOimatu seletada voi moista jargides teaduslike avastuste protsessi: mehaanilised laborikatised,
millele jirgneb kinnitav kliiniline katse.?!® Seega algoritmi toimimise mdistmine ja selgitamine
voib olla keeruline, kuna see ei pruugi jargida traditsioonilist teaduslikku meetodit, mis hdlmab

hiipoteesi loomist, katsetamist ja tulemuste analiilisimist.

Monikord on musta kasti algoritmis kasutatavad seosed sona otseses mottes tundmatud kasutatud
masindppetehnikate tttu, see tdhendab, et mitte keegi, isegi mitte programmeerijad, ei tea tipselt,
millised tegurid avaldavad mdju otsuste tegemisel.?!! See on eriti tdsi siigava dppe algoritmide
puhul, mis on vdoimelised oppima keerukaid seoseid andmete vahel inimese sekkumiseta. Musta
kasti algoritmide peamine tunnus, on see, et see viitab algoritmidele, mis on oma olemuselt
labipaistmatud. See tdhendab, et isegi nende arendajad ei saa jagada tliksikasju selle kohta, kuidas
algoritm praktikas tootab.?? Teistsugused on aga algoritmid, mis on tahtlikult tehtud
labipaistmatuks, see tdhendab, et nende arendajad ei jaga algoritmide toimimise iiksikasju. Musta
kasti algoritmid tdendoliselt arenevad ka tootamise ajal, kuna need lisavad uusi andmeid
integreeritud dppimise ja rakendamise protsessi.?'® See tihendab, et algoritmi toimimine vdib aja

jooksul muutuda, kuna see dpib ja kohaneb uute andmetega.

Teatud olukordades meditsiinis kasutatavate tehisintellektisiisteemide poolt kasutatavad algoritmi
reegleid lihtsalt ei pruugi olla voimalik seletada. Seda labipaistmatuse aspekti peaks silmas pidama
kui mdelda sellele, kuidas teadlik ndusolek ja tehisintellekt omavahel suhestuvad, kuigi digus- ja
bioeetikakirjanduses on selle aluseks olevat kontseptsiooni ja selle tdhtsust monevorra kahtluse

alla seatud ja tagasi liikatud.?*

Tehisintellekti ldbipaistvuse nduet ei ole otseset seadusandluses reguleeritud. Euroopa Liidu
pohidiguste harta (edaspidi ka harta) ei kasuta sonaselgelt moistet ,,ldbipaistvus®. Aga see sisaldab

labipaistvusele 1dhedasi termineid ja mdisted nagu: teadliku meditsiinilise ndusoleku noue (harta

210 Price, ,,Regulating Black-Box Medicine*. Lk 430.

211 price. Lk 430.

212 Berman Chan, ,,Black-Box Assisted Medical Decisions: Al Power vs. Ethical Physician Care*, Medicine, Health
Care and Philosophy 26, nr 3 (1. september 2023): 285-92, https://doi.org/10.1007/s11019-023-10153-z. Lk 285.

213 Price, ,,Regulating Black-Box Medicine. Lk 430.

214 Cohen, ,,Informed Consent and Medical Artificial Intelligence®. Lk 1432.
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artikkel 3); digus saada teavet ja ideid (artikkel 11); ning hea halduse diguse osana iga isiku digus
padseda ligi oma toimikule (artikkel 41). Need digused on ulatuselt ja vormilt erinevad, kui koik

need viitavad teabe kittesaadavusele.??®

Tehisintellekti libipaistvusel on mitu eesmirki. Uks peamisi eesmirke, mida libipaistvus aitab
saavutada, on informeeritud otsuste tegemine, mis on eriti oluline tervishoius, kus patsiendid
peavad sageli tegema keerulisi ja elumuutvaid otsuseid. Informeeritud otsuste tegemiseks peab
patsientidel olema juurdepdds teabele oma tervisliku seisundi, haiguste, riskide ja soovitatud
ravivoimaluste kohta. Nimetatud teave hdlmab lisaks meditsiinilisele teabele, nagu diagnoosid,
testi tulemused ja ravivoimalused, ka informatsiooni nende ravivdoimaluste tulemuste, kulude ja
vOoimalike alternatiivide kohta. Lisaks ka teavet selle kohta, kuidas ravi mdjutab nende
elukvaliteeti, to0voimet ja suhteid teistega. Veelgi olulisem on see, et nad modistavad esitatud
teavet.?® Kokkuv®ttes on libipaistvus oluline osa patsiendihoolduses. See aitab patsientidel teha
informeeritud otsuseid, suurendab usaldust tervishoiusiisteemi vastu ja aitab tagada, et patsiendid
saavad parimat voimalikku ravi. Kuid ldbipaistvuse saavutamine nduab pidevat pingutust

tervishoiutdotajatelt, poliitikakujundajatelt ja tehisintellektisiisteemide arendajatelt.

Tervishoiutdotajatele antakse ka vahendid teadlike otsuste tegemiseks. Patsientidega suheldes
peavad arstid veenduma, et nende selgitused on teadlike valikute tegemiseks piisavad. Aga
tehisintellekti kasutamisel ravis ei soltu teadliku ndusoleku ndude tditmine mitte ainult
tervishoiuteenuste osutajate meditsiinilistest teadmistest (nagu tavaliselt), vaid ka sellest, kui histi
nad mdistavad tehisintellektil pdhinevaid seadmeid ja nende otsuseid. Lisaks antakse arstidele
teave, mis voimaldab neil valida, millistes olukordades tehisintellekti tooriistu rakendada, kuidas

neid kasutada ja kuidas kontrollida tehisintellektisiisteemi viljapakutud tulemusi.?!’

Vodimalus teha teadlikku otsust on tihedalt seotud teise eesmérgiga, mida ldbipaistvus patsientide
jaoks saavutada aitab — individuaalsete diguste realiseerimine. Oigus anda ndusolek vdi keelduda
ravist, millest patsiente nduetekohaselt teavitatakse, on iseenesest digus, mida tuleb kaitsta.

Euroopa Liidu pohidiguste harta seob aga diguse informeeritud meditsiinilisele ndusolekule

215 Kiseleva, Kotzinos, ja De Hert, ,, Transparency of Al in Healthcare as a Multilayered System of Accountabilities*.
Lk 4.

216 Kiseleva, Kotzinos, ja De Hert. Lk 9.

27 Kiseleva, Kotzinos, ja De Hert. Lk 9.
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laiemate Odigustega — digusega fliiisilisele ja vaimsele muutumatusele (harta artikkel 3). Koige
laiemas mdttes on see digus omakorda seotud inimvadrikusega, mis on kaitstud harta artikli 1
alusel. See seos pohidigusega rohutab patsientidele valiku voimaldamise téhtsust, mis omakorda
saavutatakse ldbipaistvuse kaudu. Oiguskirjanduses on rdhutatud ka pohidiguste raamistiku

tahtsust tehisintellekti kasutamisel meditsiinis ja tervishoius.?!8

I. Glenn Cohen?'® on oma artiklis tuvastanud, et ei ole 1dpuni selge, kas kehtiv seadusandlus
kohustab arsti teavitama patsiente asjaolust et nende diagnoosimisel ja/voi ravimisel kasutatakse
tehisintellektiseadet. Kiseleva et al vdidavad aga, et tehisintellekti rakenduste kasutamisest
teavitamine on ldbipaistvusprotsessi vajalik element. Patsiendil on Oigus valida, kas ta

diagnoositakse ja ravitake tehisintellektiga voi mitte.??°

Igakiilgse info andmine ravi puudutavate oluliste asjaolude kohta on otseselt méératletud teadliku
nousoleku ndudes. Kiseleva et al on oma artiklis ka seisukohal, et tehisintellekti kontekstis peab
patsiendile esitatud teave sisaldama tehisintellekti kasutamise fakti ja selle voimalikke alternatiive
(kas ja kuidas on vdimalik ilma tehisintellektita soovitatud diagnoosini vdi ravini jouda). Patsienti
peaks teavitama veel sellest, kui oluline on tehisintellekti kasutamisega tehtud otsuse roll kogu
raviprotsessis (vordle nditeks tehisintellektil pdhinevat meditsiinilise pildi analiiiisi ja
tehisintellektipohist otsust operatsiooni vajaduse koha konkreetse patsiendi puhul — tehisintellekti
kasutamise tdhtsus on nendes olukordades erinev). Arst peaks patsienti teavitama ka sellest, et
tehisintellekt on vastavushindamise protseduuride kohaselt sertifitseeritud ning selle ohutust ja
kvaliteeti  kontrolliti enne tehisintellekti seadme rakendamist tervishoiuasutuses.
Tervishoiutdotajad peaksid lisaks patsiente teavitama tehisintellektisiisteemi sihtotstarbest ja selle
tdpsuse tasemest, mida on toestatud miitigiloa andmisel (ingl market authorization). Samuti peaks
teavitama patsienti andmetest, mis anti sisendiks tehisintellektisiisteemile otsuse tegemiseks. Koik
eeltoodud teavet on vdimalik anda patsiendile ka kdige lébipaistmatute siisteemide puhul, see on
lisna arusaadav lihtinimesele ja on kasulik patsientide teavitamiseks tehisintellektiga seotud

sekkumise eesmirgist ja osaliselt ka olemusest, tagajirgedest ja riskidest.?%!

218 Kiseleva, Kotzinos, ja De Hert. Lk 9, viide nr 16.

29Vt I. G. Cohen, 2020.

220 Kiseleva, Kotzinos, ja De Hert, ,,Transparency of Al in Healthcare as a Multilayered System of Accountabilities*.
Lk 12.

221 Kiseleva, Kotzinos, ja De Hert. Lk 12.

53



Aga kas tehisintellekti keerukust ja musta kasti efekti arvestades voib liiga suur tehisintellekti
labipaistvus patsiendile iile jou kéia, nii et see voib heidutada teda ndusoleku andmisest olukorras,
kus ravi on viltimatult vajalik.??? Tehisintellektisiisteemid on sageli viga keerukad ja nende
toimimise modistmine vdib olla isegi spetsialistidele viljakutse. See keerukus voib olla veelgi
suurem probleem patsientidele, kes ei pruugi olla tehnoloogia valdkonnas kogenud. Teisisonu voib

22

liiga palju teavet hoopis takistada ravi,??® niiteks, kui patsient tunneb end info iilekiilluse tdttu

segaduses vOi hirmul ja otsustab seetdttu arstiabist loobuda.

Magistritoo autor leiab, et arvestades meditsiinivaldkonna eripirasid ja patsientide olemust, voiks
eeltoodud nduded olla iihelt poolt mdistlikud, teiselt poolt peab silmas pidama, et tehisintellekti
labipaistmatus teeb selle reguleerimise keeruliseks. Tehisintellekt on kiiresti arenev tehnoloogia,
mis on meditsiinis suhteliselt uus néhtus. Selle kasutamine voib olla raskesti haaratav vanemale
polvkonnale, kes ei pruugi olla harjunud tehnoloogia kasutamisega voi ei pruugi moista, kuidas
tehisintellekt todtab. Lisaks, nagu mainitud, voib tehisintellektisiisteemidega esineda mitmeid
probleeme, sealhulgas andmete kallutatus, mis v0ib muuta siisteemi ebatShusaks voi lausa
ohtlikuks. Eeltoodut silmas pidades oleksid Kiseleva et al esitatud nduded maistlikud. Teiselt poolt
vOib kiisida, kas patsiendil on vaja teada detaile tehisintellekti rakenduste to66pShimotete kohta ja
kas patsient saab usaldada, et haiglas kasutusel olevad tehisintellektisiisteemid vastavad vihemalt
seaduse nouetele. Kiisimus on oluline, , et patsiendid oleksid teadlikud tehisintellekti kasutamisest
ja selle voimalikest mojudest, voib liiga palju teavet olla segadust tekitav voi hirmutav. Seega on

oluline leida dige tasakaal teabe andmise ja patsiendi mitte {ilekoormamise vahel.

Nagu eelnevalt mainitud, tihendab ldbipaistvus tervishoius juurdepdisu arusaadaval viisil
pakutavale teabele, et anda patsientidele mojuvoimu (empower) ning voimaldada neil teha
teadlikke otsuseid. Keeruliste algoritmide toimimise selgitamine vaevalt aitaks seda eesmirki
saavutada.??* Kuna tehisintellekti algoritmid on sageli viiga keerulised, ei pruugi olla nende
toimimise selgitamisest kasu patsientidele. Pigem on selline siigavam mdistmine mdeldud
teadlastele ja inseneridele. Pealegi, ka traditsioonilised meditsiinisiisteemid on viga keerulised ja

oleks absurdne anda patsientidele nende tehnilisi detaile. Meditsiin on valdkond, mis hdlmab palju

222 Paul Nolan, ,,Artificial Intelligence in Medicine — Is Too Much Transparency a Good Thing?“, Medico-Legal
Journal 91, nr 4 (1. detsember 2023): 193-97, https://doi.org/10.1177/00258172221141243. Lk 193.

223 Nolan. Lk 193.

224 Kiseleva, ,,Al as a Medical Device®“. Lk 8.
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keerukaid protsesse, mille tehniliste detailide moistmine on keeruline ja nduab eriteadmisi, mida
patsientidel enamasti ei ole.??® Seega, kui arst ei pea selgitama iga meditsiinilise otsuse detailseid

tagamaid, tundub ebaloogiline nduda seda ka tehisintellekti kasutamise olukorras.

Tehisintellekti siisteemide ldbipaistvuse saavutamiseks on mitmeid erinevad viise. Niiteks on B.
Boscoe vilja pakkunud kontrollpunktide (ingl checkpoints) loomise lahenduse, kus tehisintellekti
otsustusprotsessi igas etapis on ka mittearvutiteadlasel voimalus kriitiliselt hinnata algoritmi
protsesse eetiliste kaalutluse, nagu 0Oiglus ja erapooletus, seisukohast. Boscoe pakutud
kontrollpunktid on jargmistes protsessi etappides: andmete kogumine, andmete puhastamine,
algoritmi valimine, siisteemi disainimine, algoritmide tulemused ja kdige 10pus andmete

hindamise punkt.??

Teiseks on vodimalik kasutada tdlgendatavaid mudeleid (ingl interpretable models), mille
pooldajaks on niiteks C. Rudin.??’ Kolmandaks vdimaluseks on kontrafaktuaalide (ingl
counterfactuals) kasutamine, mis tdhendab viikseima muudatuse kirjeldust maailmas, mida saab
teha, et saavutada soovitud tulemus voi jouda voimalikult 1dhedase maailmani, ilma et oleks vaja

selgitada siisteemi sisemist loogikat.??8

Tehisintellekti 1dbipaistvust tasub vaadelda tervishoiu laiemas perspektiivis. A. Kiseleva vordleb
TI kasutamist retseptiravimite véljakirjutamisega. Arstid ei pea selgitama patsientidele
véljakirjutatavate ravimite valmistamise keemilisi protsesse, arstid teavad, et ravimid olid
nouetekohaselt testitud, sertifitseeritud ja heaks kiidetud ning neil on véljakirjutamise juhised.
Patsiente omakorda teavitatakse retseptiravimite vOtmise riskidest ja tagajdrgedest. Sarnased

protseduure vaib vilja tootada ka tehisintellekti kasutamiseks tervishoius.?%°

225 Daniel Schénberger, ,,Artificial intelligence in healthcare: a critical analysis of the legal and ethical implications*,
International Journal of Law and Information Technology 27, nr 2 (1. juuni 2019): 171-203,
https://doi.org/10.1093/ijlit/eaz004. Lk 188.

226 Bernadette Boscoe, ,,Creating Transparency in Algorithmic Processes®, Delphi - Interdisciplinary Review of
Emerging Technologies 2, nr 1 (2019): 12-22.

227 Cynthia Rudin, ,,Stop Explaining Black Box Machine Learning Models for High Stakes Decisions and Use
Interpretable  Models Instead”, Nature Machine Intelligence 1, nr 5 (mai 2019): 206-15,
https://doi.org/10.1038/s42256-019-0048-x.

228 Wachter, Mittelstadt, ja Russell, ,,Counterfactual Explanations without Opening the Black Box*.

229 Kiseleva, ,,Al as a Medical Device®“. Lk 8.
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Tehisintellekti kasutamise vordlemine ravimite véljakirjutamisega tervishoius on keeruline ja
mitmetahuline kiisimus. Praeguses tehisintellekti arenguetapis voib olla keeruline teha iiks-iihele
vordlust, kuna need kaks valdkonda on oma olemuselt vdga erinevad. Ravimite viljatdotamine on
protsess, millel on pikk ajalugu ja mis on suuresti teaduspdhine. See holmab keerukaid keemilisi
protsesse ja pohjalikke kliinilisi uuringuid, et tagada ravimi ohutus ja efektiivsus. Ravimite
viljatootamise protsess on aastate jooksul arenenud ja tdiustunud, et vastata patsientide vajadustele

ja tagada nende ohutus.

Tehisintellekti rakenduste kasutamine tervishoius on aga suhteliselt uus valdkond, mis on veel
arengujirgus. Praegu on tehisintellekti rakenduste kasutamisel endiselt markimisvadrne soltuvus
inimt69joust ning esineb inimlikke vigu, néiteks andmete ebatdpsus voi kallutatutus. See tdhendab,
et tehisintellektisiisteemid voivad olla mdjutatud inimlikest vigadest ja eelarvamustest, mis voivad
mojutada nende tulemusi ja efektiivsust. Kuigi tehisintellekti kasutamine ei noua tingimata siigavat
teaduslikku moistmist, on oluline mdista, et praeguses arenguetapis ei saa me veel vorrelda
ravimite ja tehisintellekti teaduslikku taset ja turvalisust. Tehisintellektististeemid on keerukad ja
nende toOpohimdtted voivad olla keerulised mdista. Lisaks voivad tehisintellektisiisteemid olla
mojutatud erinevatest teguritest, nagu andmete kvaliteet ja algoritmi disain, mis vdivad mojutada
nende tulemusi ja usaldusvéérsust. Voib-olla nii kahekiimne aasta parast on inimesed dra harjunud
tehisintellektiga, nagu nad on harjunud ravimitega, ja enamik inimesi ei motle nii stigavalt sellele,
kuidas see to6tab. Kuid praegu see nii ei ole. Tehisintellekti kasutamine tervishoius on endiselt uus

ja arenev valdkond, mis nduab pidevat uurimist ja arendamist.

Lisaks, vaadates vaktsiinidega seoses tekkinud paanikaid, on selge, et meditsiiniliste
tehnoloogiate, sealhulgas tehisintellekti kasutamisega seotud hirmud ja mured ei pruugi tdielikult
kaduda. Mis tdhendab, et ka selle parast on oluline jitkata tehisintellektislisteemide uurimist ja
arendamist, tagamaks nende ohutus ja efektiivsus, ning teavitada avalikkust nende siisteemide

toOopdhimotetest ja kasutamisest, et vihendada hirme ja muresid.

Teiseks ei ole ldbipaistvus sama, mis kindlus ravi tagajargede ja riskide suhtes. Tervishoid seisneb
patsientide riskide tasakaalustamises. Ravi ise on alati ettearvamatu ja riskantne protsess. See
tuleneb asjaolust, et meditsiin on keeruline teadus, mis hdlmab paljusid muutujaid. Seega ei ole

olemas universaalset ravistandardit, mis sobiks koigile. Iga inimese keha on ainulaadne ja
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reageerib ravile erinevalt. TeisisOnu, keegi ei saa ennustada soovitud ravi tulemust 100%
tapsusega. Sellise ndudmise seadmine tehisintellektile oleks seega liigne koormus, lisaks on see
ootus ebarealistlik ja ei vOta arvesse meditsiini keerukust. Loppkokkuvottes takistaks see
innovatsiooni. Selle asemel, et nduda tehisintellekti otsustusprotsessilt tdielikku prognoositavust,
peaksid poliitikakujundajad keskenduma mdistmisele, milline on tervishoiu l&bipaistvuse ,,0ige

tase” ja kuidas seda saavutada.?*°

Léabipaistvuse ja vastutuse probleemid tekivad igas valdkonnas, kus tehisintellekti kasutatakse. A.
Kiseleva leiab, et nendele probleemidele tuleb lahendusi vilja tootada konkreetses ravivaldkonnas.
Koigepealt tuleb moista, mida konkreetse valdkonna mdisted ,,vastutus ja ,ldbipaistvus®

tihendavad ja eeldavad, ning seejirel seostada need mdisted tehisintellekti funktsioonidega.?*!

Termis ,,vastutus* voib tehisintellekti kontekstis hdlmata mitmeid aspekte, alates siisteemi loojate
ja operaatorite kohustusest tagada silisteemi ohutus ja usaldusvddrsus, kuni isegi
tehisintellektisiisteemi enda voimaliku “vastutuseni” oma tegevuse eest. ,,Labipaistvus* omakorda
tadhendab, et tegevused ja otsused on selged, madistetavad ja kontrollitavad. Tehisintellekti puhul
vOib ldbipaistvus tihendada siisteemi to0pohimotete, algoritmide ja andmekasutuse selgitamist.

See vaib hdlmata ka tehisintellektisiisteemi voimet selgitada oma otsuseid ja ennustusi.

Seega, nagu A. Kiseleva vilja toob, on oluline mdista, mida konkreetse valdkonna mdisted
,vastutus® ja ,ldbipaistvus® tdhendavad ja eeldavad, ning seejdrel seostada need moisted
tehisintellekti funktsioonidega. Seetottu on oluline mdista, kuidas tehisintellektisiisteemid
tootavad, milliseid andmeid nad kasutavad, kuidas nad teevad otsuseid ja ennustusi, ning kuidas

need aspektid mojutavad vastutust ja ldbipaistvust.

Lopetuseks masina ja patsiendi suhtluse problemaatikast. Kuigi t60 peamine teema ei puuduta
otseselt masina-patsiendi suhtlust, on see siiski oluline aspekt. Siinkohal jid&b teema vaid
probleemipiistituse staadiumisse, kuna see nduab podhjalikumat uvurimist ja arutelu ning véljub

kéiesoleva t00 raamidest.

20 Kiseleva. Lk 9.
21 Kiseleva. Lk 9.

57



Euroopa Liidu praegune digusraamistik on lihelt poolt meditsiiniseadmete reguleerimise ja teiselt
poolt meditsiiniteenuste diguse reeglistik ning nende kahe vahel on pohimotteline 16he. Kui
meditsiiniseadmeid kisitlevad digusaktid reguleerivad Euroopa tasandil toote fiiiisilist ohutust
enne selle turule laskmist, siis meditsiiniabi andmise praktilist poolt reguleerivad seadused ja
eetilised pohimdtted liikmesriikide tasandil ning on moeldud kvaliteetse tervishoiuteenuse
tagamiseks, eelkdige patsiendi pohidiguste (autonoomia, inimvasrikus, usaldus) kaitseks.?®? See
16he voib tekitada probleeme, nditeks kui tegemist on uute ja innovaatiliste tehnoloogiatega, nagu
tehisintellekt, mille puhul vdib olla keeruline miiratleda, kas neid tuleks kasitleda kui
meditsiiniseadmeid vOi meditsiiniteenuseid. Siinkohal vd&ib tekkida isegi kiisimus, kas
tehisintellekti tuleks késitleda kui meditsiiniseadet, mis peab vastama teatud ohutusnouetele, voi
kui meditsiiniteenust, mis peab vastama teatud kvaliteedi- ja eetikanduetele. Samuti voib tekkida
kiisimus, milliseid diguslikke ja eetilisi ndudeid tuleks kohaldada tehisintellekti ja muude uute

tehnoloogiatega seotud meditsiiniliste protseduuride suhtes.

Selline erinev reguleerimise siht toodetele ja teenustele tekitab aga kiisimusi siis, kui arstiabi
osutavad lisaks inimestele tehisintellektisiisteemid, mis suhtlevad otse patsientidega. Ehkki
tehisintellektisiisteemid voivad pakkuda mitmeid eeliseid, sealhulgas suuremat tdpsust ja
efektiivsust, toob see kaasa ka uusi véljakutseid valdkonna reguleerimisega. Ilmselgelt ei saa
tervishoiutdotajate suhtes kohaldatav seadus garanteerida, et tehisintellektislisteem on
patsientidega suhtlemisel piisavalt hea, kuna tehisintellektisiisteemi kvaliteedi madrab programmi
kood ja andmestik, mitte seda opereeriva inimese oskused. Seetdttu soovitatakse digustatult, et
patsientidega seotud robot- ja tehisintellektirakendused peavad tdendoliselt jargima sarnaseid
eetikareegleid ja juriidilisi ndudeid, mis kehtivad tervishoiutdotajale.?®® Kuidas aga sellised
ndudeid kehtestada masinale, on omaette probleem, sest otsustusprotsessid on keerulised ja
soltuvad konkreetsetet asjaoludest. See kiisimus on eelkdige tehnoloogiline, aga tulemus peab

vastama eetikareeglitele ja diguslikele nduetele.

232 Ebers, ,,Al Robotics in Healthcare between the EU Medical Device Regulation and the Artificial Intelligence Act:
Gaps and Inconsistencies in the Protection of Patients and Care Recipients™. Lk 10.
233 Ebers. Lk 10.
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KOKKUVOTE

Tehisintellekt on kahtlemata iiks inimkonna viimase aja kuumemaid teemasid. See on tehnoloogia,
mis on viimastel aastatel saavutanud méarkimisvairse tdhelepanu ja arengu ning on niiiidseks
joudnud paljudesse meie igapievaelu valdkondadesse. Tehisintellekti erinevad kasutused, alates
lihtsatest lahendustest, nagu e-maili rdmpsposti filter, kuni keerukate masindppe algoritmideni,
mis voimaldavad autodel iseseisvalt soita ja arvutitel inimkonet moista, on muutunud {iha enam

kittesaadavaks ja igapdevasemaks osaks ka tavainimeste elus.

Viimase 20-30 aasta jooksul on tehisintellekti areng toonud kaasa mérkimisvédrseid muutusi
paljudes valdkondades. Niiteks meditsiinis on tehisintellekti rakendused tihti tdpsemad kui
inimesed, aidates arstidel diagnoosida haigusi, planeerida ravi ja jilgida patsientide tervist.
Tehisintellekti kasutamine on aidanud kaasa ka uute ravimeetodite viljatoGtamisele ja haiguste

ennetamisele, muutes meditsiini tdhusamaks ja patsiendikesksemaks.

Meditsiiniseadmete turvalisuse reegleid reguleerib Euroopa Liidus meditsiiniseadmete méaarus.
Antud digusakt kohaldub ka tarkvarale seega ka tehisintellekti kasutavatele seadmetele. Lisaks
meditsiiniseadmete méérusele hakkab tehisintellekti rakendustele kehtima ka hiljuti heaks
kiidetud, aga mitte veel joustunud, tehisintellektimiédrus. Eelnimetatud miérustest ei tule aga
oigusi Uksikisikule, sh patsientidele. Patsiendidigused, mh teadlik ndusolek, on reguleeritud
Euroopa Liidus liikmesriikide siseriiklikus diguses, Eestis nditeks voladigusseaduses. Selline
killustatud reglementeerimine tekitab aga mitmeid probleeme. Spetsiifiliselt tehisintellektiga
seotus kiisimusi oleks modistlik reguleerida meditsiiniseadmete mééruses, seejuures aga on

probleemiks asjaolu, et Euroopa Liidul on piiratud seadusandlik padevus meditsiinikiisimustes.

Kuid tehisintellekti kasutamise kasv ning selle jérjest suurem iseseisvuse tase ja voimsus on toonud
endaga kaasa mitmeid eetilisi ja diguslikke kiisimusi. See kehtib eriti meditsiinivaldkonnas, kus
tehisintellekti kasutamine vodib mdjutada inimese tervist ja heaolu. Uheks selliseks
probleemkohaks on patsiendidigused, eriti patsiendi teadlik nodusolek. Kui tehisintellekti

kasutatakse meditsiiniliste otsuste tegemisel, voib olla oluline, et patsiendid oleksid teadlikud
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sellest, kuidas ja miks tehisintellekti kasutatakse, ning et nad oleksid andnud oma ndusoleku sellise

kasutuse kohta.

Teadlik ndusolek on juba vana instrument, mille eesmérk on patsiendi igakiilgne informeerimine.
See tdhendab, et patsiendid peavad olema teadlikud kdigist oma ravi aspektidest, sealhulgas nii
voimalikest riskidest kui ka kasudest. See on oluline, sest nii saab patsient teha informeeritud

otsuseid oma tervise kohta, arvestades kdiki voimalikke tagajargi.

Tehisintellekti kasutamise kontekstis voib teadliku ndusoleku tagamine olla keeruline. Esiteks
tuleb sellises olukorras kindlaks teha tehisintellekti kasutamise ulatus. Kui tehisintellekt toimib
vaid nduandvas vormis ja arst suhtub kriitiliselt saadud tulemustesse, ei pruugi olla isegi vajadust
teavitada patsienti tehisintellektiga konsulteerimisest. See oleks néiteks vorreldav olukorraga, kus
arst loeb Opikut, et saada teavet konkreetse haiguse voi ravi kohta. Sellisel juhul on tehisintellekt
lihtsalt iiks paljudest tooriistadest, mida arst kasutab, et pakkuda parimat vdimalikku ravi.
Seevastu, kui tehisintellekti kasutatakse otsuste tegemisel voi ravi planeerimisel, voib teadliku
ndusoleku teema olla keerulisem. Sellisel juhul on tehisintellekti roll palju suurem ja selle
kasutamine vOib otseselt mojutada patsiendi ravi tulemusi. See tdhendab, et voib juhtuda, et
patsiendid peavad olema teadlikud mitte ainult sellest, et tehisintellekti kasutatakse, vaid ka sellest,
kuidas see toimib. Viimane nduab patsiendi teavitamist tehisintellekti toopohimdtetest, mis vOib

olla keeruline, arvestades tehisintellekti tehnilist keerukust ja laadi.

Tehisintellektislisteemide kasutamise olulisim aspekt on nende usaldusvdirsus. See mojutab
otseselt tehisintellekti kasutamise ulatust ja modju. Kuigi me modistame, kuidas
tehisintellektisiisteemid tootavad ja suudame neid kirjeldada matemaatiliste valemite kaudu, on
need valemid sageli niivord keerulised, et inimesed ei suuda neid enam jélgida ega analiilisida. See
tdhendab, et tehisintellektisiisteemid vdivad olla nagu must kast, mille sisu ei ole enam jdlgitav.
See on olukord, kus tehnoloogia keerukus iiletab inimese voime seda mdista ja kontrollida ning
kus tekib reguleerimise probleeme. Kui me ei suuda olla kindlad, kuidas siisteem mingi tulemuseni
joudis ja seda ei saa kontrollida, siis viheneb ka usaldus. See on oluline kiisimus, sest usaldus on
tehnoloogia kasutamise aluseks. Kui inimesed ei usalda tehnoloogiat, siis nad ei kasuta seda, eriti

sellistes olulistes valdkondades nagu tervishoid.
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Léabipaistmatuid infosiisteeme, néiteks nende tootamispohimdtet voi milliseid tegureid otsuse
tegemisel arvesse voeti, el saa arstid ka patsientidele selgitada. See on oluline, sest patsiendid
peavad olema teadlikud oma ravi aspektidest, et teha informeeritud otsuseid. Kui tehisintellekti
kasutatakse otsuste tegemisel, siis patsiendid peaksid olema sellest teadlikud, voib minna nii
kaugele, et patsient peaks teadma ka seda, kuidas slisteem toimib ja milliseid andmeid see kasutab.
Tehisintellektislisteemid ei ole veel piisavalt usaldusvéirsed, et inimesed suudaksid neid nii
olulistes kiisimustes, nagu tervis, pimesi usaldada. See on oluline aspekt, sest tervishoid on
valdkond, kus usaldus on eriti oluline. Inimesed peavad olema kindlad, et tehnoloogia, mida

kasutatakse nende tervise eest hoolitsemiseks, on usaldusvairne ja ohutu.

Tehisintellekti ldbipaistmatust on tervishoiu valdkonnas vorreldud ka ravimite viljakirjutamisega
— arst ei pea patsiendile selgitama ravimite valmistamise keemilisi protsesse. Ravimite puhul on
aga pohjalikud regulatsioonid ja sertifitseerimised, mis tagavad nende ohutuse ja efektiivsuse.
Tehisintellekti siisteemide kasutamine tervishoius seevastu on suhteliselt uus valdkond ning
usaldus ei ole veel samal tasemel nagu ravimite puhul sellepérast on ka tehisintellekti kasutamisel

palju rohkem ebakindlust.

Tehisintellektisiisteemid on sageli keerukad ja ldbipaistmatud, mis tdhendab, et nende
toOopohimotteid on raske mdista. See on eriti keeruline, kui tehisintellektisiisteemid on voimelised
Oppima ja arenema, muutes nende kditumist ja otsuseid aja jooksul. Sellisel juhul voib olla raske
kindlaks teha, kuidas vOi miks tehisintellektislisteem mingi tulemuseni joudis. Samas kehtib
sarnane madramatus ka ravimite puhul. Néiteks kaua aega ei teatud kuidas narkoos toimib, aga

vaatamata sellele seda edukalt kasutati.

Voib-olla saab ka tehisintellektirakenduste puhul lihtsalt usaldada, et see tootab. Selline on
moistlik ldhenemine, arvestades tehisintellektisiisteemide kasvavat kasutamist erinevates
valdkondades. Kuid tehisintellekti aluseks ei ole loodusseadused, vaid sisestatud andmed, mis
voivad olla kallutatud viisidel, millest me esialgu arugi ei saa. See on oluline aspekt, mida silmas
pidada, sest andmete kvaliteet ja tdpsus on tehisintellektisiisteemide toimimise ja usaldusvéarsuse
aluseks. See tdhendab, et tehisintellektisiisteemid vdivad teha ebatépsel voi kallutatud andmetel

pohinevaid otsuseid, mis vOib viia ebadiglaste vOi ebatidpsete tulemusteni. Andmete kvaliteet on
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tosine probleem, sest vOoib mojutada tehisintellektisiisteemide voimet teha tdpseid ja Oigeid

otsuseid.

Seega on oluline, et tehisintellektisiisteemid oleksid, vihemalt mingil méédral, 1dbipaistvad ja
kontrollitavad. See tdhendab, et peaks olema vdimalik mdista, kuidas tehisintellektisiisteemid
tootavad, milliseid andmeid nad kasutavad ja kuidas nad teevad otsuseid. Lisaks voiks olla
voimalik kontrollida tehisintellektisiisteemide toimimist ja tulemusi, et tagada nende tépsus ja
oigsus. See on suur viljakutse, kuid see on hidavajalik, kui soovime, et tehisintellektisiisteeme
kasutataks laialdaselt ja usaldusviirselt. See ndouab podhjalikku uurimistood, reguleerimist ja
standardite kehtestamist, et tagada tehisintellektisiisteemide ldbipaistvus, kontrollitavus ja
usaldusvairsus. See on oluline samm tehisintellektisiisteemide laialdasema kasutamise suunas

erinevates valdkondades, sealhulgas meditsiinis.

Kokkuvdtteks, tehisintellekti kasutamine meditsiinis on oluline, kuna voimaldab tdpsemaid
diagnoose, efektiivsemat ravi planeerimist ja personaalsemat tervishoiuteenust, aidates seeldbi
parandada patsientide elukvaliteeti ja tervist. Tehisintellekti kasutamisega kaasnevad aga mitmed
riskid, sealhulgas patsiendidigustega seotud kiisimused, nagu teadliku nousoleku kiisimine. Arstilt
el saa enamasti nduda, et ta peaks patsiendile detailselt selgitama tehisintellekti kasutamist ja selle
toOopohimotteid. Siiski viiks arst olla kohustatud patsienti tehisintellekti kasutamisest teavitama,
eriti kui tehisintellektislisteemil on otsustusprotsessis oluline roll. Niiteks, kui tehisintellekt on
vaid nduandvas rollis, vOib teavitamise vajadus olla vihem oluline. Ent kui me radgime néiteks
robotkirurgiast, kus masin vitab operatsiooni tegemisel olulise rolli, peaks kindlasti sellise roboti
kasutamisest patsienti teavitama, ja pakkuma vdimalust soovi korral minna operatsioonile paris

inimese kie alla.
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REGULATION OF THE USE OF ARTIFICIAL INTELLIGENCE IN
MEDICINE AND ISSUES OF INFORMED CONSENT

Abstract

There is no widely accepted definition of artificial intelligence (Al). There are many that are in use
in different fields, but not one that is generally accepted. What can be said that there is not yet no
general Al that could be compared to human intelligence, only narrow, that can solve specific
problems. Al is a field that is growing very quickly, especially nowadays. In recent years Al
technologies have become more readily available for everyday uses, e.g. email spam filters. Al
already has a lot of uses in many different fields, but there is still also a lot of potential to uncover,
which is why medical Al is one of the fields where a lot of money is being invested and the
potential benefits could be enormous. But, with great benefits also come risks, problems and

uncertainties.

Robotics and Al including machine learning, are increasingly being used in the healthcare sector.
Many such kinds of applications are developing very quickly and are able to perform increasingly
complex tasks that previously could only be performed by highly qualified medical professionals.
But long-term effects and effectiveness will be seen in the future. It is not clear yet whether patients
would even be satisfied in the long term with wearable devices instead of meeting with a doctor

directly.

Medical devices in general in the European Union are regulated in the Medical Device Regulation
(henceforth MDR). This regulation also applies to software. Meaning, medical Al is also regulated
under the MDR. Because MDR is not strictly meant for regulating Al there are a few problems
with this already, concerning the intended purpose of an Al system and conformity assessment.
What is more the opaqueness of Al systems also makes it difficult to certify them to be allowed on

the market.

Recently, European Commission approved the text for Artificial Intelligence Act (henceforth AIA),
which will also apply to medical Al but as of the writing of this thesis AIA had not yet entered

into force, only the text was approved. But there are many potential problems already. One problem
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concerns the definitions of an Al system under the AIA, which is on the one hand too wide, but on
the other hand, as it requires some level of autonomy, not all systems that can be used as medical

Al would fall under it.

These existing European Union legislations focus almost exclusively on device safety and there
are almost no individual rights for persons. Although both classify devices in risk classes, these
categorisations are different, and it is not entirely clear how these two regulations will apply

together. Both of these regulations have very few paragraphs about individual’s rights.

There are also many issues with regulating Al. Al essentially by definition is capable of solving
complex tasks, not a wide variety of tasks, but Al can solve narrow tasks better than a human. But
this makes regulating Al complicated. Because Al can still learn while already in use, which makes
it difficult to ensure that it follows safety rules. What is more, Al is often a so-called “black box”,
meaning no-one, even the programmers may not know how or why the programme comes to the
conclusions it does. This also makes it difficult to trust these systems, as it is not known what is
actually happening inside them. There are also problems like biases in training data that can make

the Al systems unreliable.

Previously mentioned regulations only regulate the technology, but there are essentially no
individual rights in those acts. Patients’ rights, including informed consent, in the European Union
are regulated mainly by national laws of the member states. This does not mean that there are no
supranational regulations. The Oviedo convention, although voluntary, regulated informed
consent. As well as the Charter of Fundamental Rights, in some form. Meaning all European Union

countries have accepted informed consent as a principle.

Most member states have codified patients’ rights and therefore informed consent in their national
legislations. In Estonia informed consent is regulated in the Law of Obligations Act. This separate
and fragmented regulatory system is not perfect. It could be better to have everything regulated by
the European Union, but the issue here is that the legislative competence on the European Union

is limited in the field on medicine.

In the field of medical Al there are many rising problems concerning patients’ rights, one of them

is informed consent. Informed consent means a patient’s right to be informed about all the
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important aspects of his or her treatment. Meaning a doctor must inform the patient before starting
the treatment of everything that might be important or essential to know, the risks of a specific
treatment, how to act afterwards and even monetary obligations Therefore, in the field of medical
Al raises the question whether doctors are obligated to inform the patient in case they use some Al

application?

This question has many aspects that must be considered. Firstly, how is the medical Al used.
Meaning if Al device is simply in an advisory position, this could possibly be compared to a
situation of a doctor googling or searching for advice in a medical textbook. In such a case it
would probably not be essential to notify the patient, but still advisory. However, this requires the
Al’s advice to be only advice and the doctor must assess it critically, as he or she would if he or

she googled the same question.

Another question concerns how much into detail should a doctor go in explaining the use of
medical AIl. Too much information about how exactly Al works seems inappropriate and
unnecessary, it could even scare the patient away from getting treatment. What is more, doctors
are not trained in IT therefore they themselves may not understand how these Al systems work.

Therefore, they would not even be able to explain the inner workings of such devices.

One comparison could be made with prescribing medicine. The doctor does not have to explain
how exactly the medicine works, details like the chemistry behind it. Therefore, it would be unfair
to require it in the context of Al and how it works. At the same time, it must be taken into account
that Al systems can have many errors, originating from faulty data or code to biases in the training
data, meaning there is a lot of room for human error, whereas medicine is in large part simple

chemistry. Therefore, this comparison may not be entirely appropriate.

Al systems are often complex and opaque, meaning it is difficult, if not impossible to understand
how they work. This is especially challenging in cases where Al systems are capable of learning
while in use. In these cases, it would be nearly impossible to know how or why the Al system
arrived at that concrete conclusion. However similar uncertainties have also applied to medicine.

For a long time, it was not known how anaesthesia works, but we still used it.
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Perhaps one day it is possible to trust Al in the same way and not need transparency and
explainability. This would be a wise approach, as it can be already seen that humans struggle with
understanding how Al systems work. On the other hand, Al systems have a lot more room for error
than medicine. Making medicine is based mainly on chemistry, but Al systems learn from a lot of
data, that can be faulty or have biases, ones that even cannot be seen at first. If important decision,
for example, concerning peoples’ health is made by a machine that learned from biased data, the

consequences can be enormous.

In conclusion, the use of Al in medicine is important because it enables more accurate diagnoses,
more effective planning of treatment etc. thus improving the quality of healthcare overall.
However, there are several risks associated with the use of Al, including patients’ rights issues
such as the right to informed consent. It does not seem reasonable to demand that a doctor should
explain in detail how Al works, however, a doctor should be obligated to inform the patient about
the use of Al This is important first and foremost in situations where Al plays an important role
in the decision-making process. For example, if Al is only in an advisory role, the need to inform
is less important. But if one day there are surgical robots, the patient should definitely be notified
of such an Al system and have the opportunity to opt out of using the Al technology in favour of

a human surgeon.
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