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Πεξίιεςε 

Οη ηξέρνπζεο εξεπλεηηθέο εμειίμεηο πνπ αθνξνχλ ζηελ ηερλεηή λνεκνζχλε 

(artificial intelligence) είλαη ππεχζπλεο γηα ηε δεκηνπξγία κηαο πξσηνπνξηαθήο 

ηερλνινγίαο. ην ζεκείν απηφ, ε επηζηεκνληθή θνηλφηεηα απνδέρεηαη φηη ε ηερλεηή 

λνεκνζχλε έρεη ηε δπλαηφηεηα λα μεπεξάζεη ηηο πλεπκαηηθέο ηθαλφηεηεο ησλ 

αλζξψπσλ, θηάλνληαο ζε δπλαηφηεηεο πνπ νη ηειεπηαίνη δελ είλαη δπλαηφ λα 

ειέγμνπλ νχηε λα θαηαλνήζνπλ. Λακβάλνληαο ππφςε φηη ε ελ ιφγσ ηερλνινγία έρεη 

ππεξβεί ηηο αξρηθέο ηεο δπλαηφηεηεο
1
, νη θίλδπλνη πνπ ειινρεχνπλ έρνπλ επίζεο 

απμεζεί. ηελ πξαγκαηηθφηεηα, ε ελ ιφγσ ηερλνινγία βαζίδεηαη ζηε ιεγφκελε 

«κεραληθή κάζεζε
2
» (“machine learning”), πνπ δίλεη ζηνπο αιγνξίζκνπο ηε 

δπλαηφηεηα λα ιακβάλνπλ απνθάζεηο, παξέρνληαο κάιηζηα θαηλνηφκεο θαη 

απξφβιεπηεο ιχζεηο, γεγνλφο πνπ επεθηείλεη ηνπο πηζαλνχο θηλδχλνπο πνπ δχλαληαη 

λα πξνθχςνπλ απφ ηε ρξήζε ηεο
3
.  

ε φ,ηη αθνξά ηνλ ηνκέα ηεο πγείαο, παξαηεξνχκε φηη δελ πθίζηαηαη έλα 

ζπγθεθξηκέλν λνκηθφ πιαίζην ην νπνίν λα θαζνξίδεη in concreto ηελ επζχλε πνπ 

απνξξέεη απφ βιάβε ζηελ πγεία ελφο αζζελνχο, ε νπνία νθείιεηαη ζε εζθαικέλε 

δηάγλσζε ή ζεξαπεία αζζέλεηαο, πνπ πξνθχπηεη απφ ηε ρξήζε ηερλεηήο λνεκνζχλεο. 

Έηζη, είλαη κείδνλνο ζεκαζίαο ε ζπδήηεζε γχξσ απφ ην εάλ πξέπεη λα πξνβιεθζνχλ 

εηδηθέο ξπζκίζεηο ή φρη γηα ην δήηεκα απηφ. Ζ ζπνπδαηφηεηα ηεο δηεμαγσγήο ζρεηηθήο 

έξεπλαο ζπλίζηαηαη ζην γεγνλφο φηη, εάλ, απφ ηε κία πιεπξά, ηζρχνπλ νη θαλφλεο 

επζχλεο (πνπ δηέπνπλ ηφζν ηελ ίδηα φζν θαη ηνλ επηκεξηζκφ ηεο κεηαμχ ησλ 

εκπιεθφκελσλ κεξψλ) νη ηειεπηαίνη πξέπεη λα εθαξκνζηνχλ γηα λα απνθεπρζνχλ 

επηθίλδπλεο, αλεχζπλεο θαη επηβιαβείο γηα ηνπο αζζελείο πξαθηηθέο. Απφ ηελ άιιε 

πιεπξά, ππάξρεη κηα αλακθηζβήηεηε θαη κφληκε αλάγθε ελίζρπζεο ηεο επηζηεκνληθήο 

αλάπηπμεο, θαζψο θαη ελζάξξπλζεο ηεο ρξήζεο ησλ ελ ιφγσ ηερλνινγηψλ ζηελ 

ηαηξηθή θνηλφηεηα. πλνπηηθά, πξέπεη λα δηαζθαιηζηεί φηη νη θαηαζθεπαζηέο ζα 

αληαπνθξηζνχλ ζηελ επζχλε ηνπ ζρεδηαζκνχ αζθαινχο ηερλνινγίαο γηα ηαηξηθνχο 

                                                 
1
 Holmes Mark, Are We Underestimating the Impact of AI?. Αλαθηήζεθε ζηηο 15 Ηαλ 2021 απφ ηελ 

ηζηνζέζε: http://www.lawtechnologytoday.org/2017/06/the-impact-of-artificial-intelligence/.  
2
 Ζ κεραληθή κάζεζε «αληί λα βαζίδεηαη ζηηο εληνιέο ηνπ πξνγξακκαηηζηή γηα ηελ επίιπζε ελφο 

πξνβιήκαηνο, εμεγεί ηνλ ηξφπν κάζεζεο γηα ηελ απηφλνκε επίιπζε ηνπ […] θαη ιεηηνπξγεί καζαίλνληαο 

λα αλαγλσξίδεη ζπγθεθξηκέλα κνηίβα απφ ηα δεδνκέλα θαη λα θάλεη πξνβιέςεηο κε βάζε ηα κνηίβα 

απηά». Βι. Jha Vishakha, Machine Learning Algorithm - Backbone of emerging technologies.  

Αλαθηήζεθε ζηηο 10 Ηαλ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://www.techleer.com/articles/203-machine-

learning-algorithm-backbone-of-emerging-technologies/.  
3
 Elman Jeremy & Castilla Abel, Artificial intelligence and the law. Αλαθηήζεθε ζηηο 9 Ηαλ 2021 απφ 

ηελ ηζηνζέζε: https://techcrunch.com/2017/01/28/artificial-intelligence-and-the-law/.  

http://www.lawtechnologytoday.org/2017/06/the-impact-of-artificial-intelligence/
https://www.techleer.com/articles/203-machine-learning-algorithm-backbone-of-emerging-technologies/
https://www.techleer.com/articles/203-machine-learning-algorithm-backbone-of-emerging-technologies/
https://techcrunch.com/2017/01/28/artificial-intelligence-and-the-law/
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ζθνπνχο θαη φηη νη ρξήζηεο ηεο ηερλνινγίαο απηήο (ηαηξνί) ζα ηε ρξεζηκνπνηνχλ 

ιεινγηζκέλα, ρσξίο λα δηαθπβεχεηαη ε αλάπηπμε ή ε απνδνρή ηεο απφ ηελ ηαηξηθή 

θνηλφηεηα. Ζ παξνχζα δηαηξηβή επηδηψθεη λα ζπκβάιιεη πεξαηηέξσ ζηε ζπδήηεζε 

απηή.  

Έηζη, ζην πξψην θεθάιαην εμεηάδνληαη νη εζηθέο πξνεθηάζεηο ηεο ρξήζεο 

ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο. Με αθνξκή κηα ππφζεζε εξγαζίαο, ζα 

δνχκε ηηο επηκέξνπο εζηθέο πξνθιήζεηο πνπ δεκηνπξγεί ε ρξήζε ηεο ελ ιφγσ 

ηερλνινγίαο. Δηδηθφηεξα, ζα καο απαζρνιήζνπλ δεηήκαηα, φπσο ε ζπγθαηάζεζε ηνπ 

αζζελνχο γηα ρξήζε ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο κε ζθνπφ ηε δηάγλσζε ή ζεξαπεία κηαο 

αζζέλεηαο, εθφζνλ έρεη ιάβεη επαξθή ελεκέξσζε γηα ηηο ιεηηνπξγίεο ηεο, ε αζθάιεηα 

ησλ εξγαιείσλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη, ε δηαζθάιηζε ηνπ ηαηξηθνχ απνξξήηνπ θαη ησλ 

πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ ηνπ αζζελνχο, θαζψο θαη ηεο δηαθάλεηαο ζηε ιεηηνπξγία ησλ 

αιγνξηζκηθψλ ζπζηεκάησλ, φπσο επίζεο θαη ε «κεξνιεςία» ησλ αιγνξίζκσλ πνπ 

πεξηιακβάλνπλ ηερλεηή λνεκνζχλε. Παξάιιεια, ζα εμεηάζνπκε ην IBM Watson. 

Αθνχ πξνβνχκε ζε κηα ζχληνκε πεξηγξαθή ηνπ ελ ιφγσ ζπζηήκαηνο, ζηε ζπλέρεηα 

δνχκε ην ξφιν ηνπ, ηνπο πεξηνξηζκνχο ηνπ, θαζψο θαη νξηζκέλα δεηήκαηα επζχλεο 

πνπ απνξξένπλ απφ ηε ρξήζε ηνπ. 

ην δεχηεξν θεθάιαην ζα δηαπηζηψζνπκε εάλ ε επζχλε πνπ απνξξέεη απφ ηε 

ρξήζε ηερλεηήο λνεκνζχλεο γηα ζθνπνχο δηάγλσζεο θαη ζεξαπείαο ελφο αζζελνχο 

θαζνξίδεηαη ζχκθσλα κε ηε λνκνζεζία γηα ηελ ηαηξηθή επζχλε, εάλ, δειαδή, ν ηαηξφο 

πνπ ρξεζηκνπνηεί ηελ ελ ιφγσ ηερλνινγία ζα πξέπεη λα ζεσξείηαη ππεχζπλνο, ζε 

πεξίπησζε εζθαικέλεο δηάγλσζεο αζζέλεηαο ή ζπληαγνγξάθεζεο θαξκαθεπηηθήο 

αγσγήο, πνπ ζηεξίδεηαη ζηα απνηειέζκαηα ελφο αιγνξίζκνπ. Ζ ηδηαηηεξφηεηα εδψ 

ζπλίζηαηαη ζην γεγνλφο φηη ε ρξήζε ησλ ζπζηεκάησλ ππνζηήξημεο απνθάζεσλ 

(decision support software) πνπ πεξηιακβάλνπλ ηερλεηή λνεκνζχλε απαηηεί ηφζν ηνλ 

ηαηξφ φζν θαη ην κεράλεκα, δεδνκέλνπ φηη νη ηαηξηθέο απνθάζεηο ιακβάλνληαη απφ 

ηνλ πξψην βάζεη ησλ απνηειεζκάησλ πνπ παξέρνληαη απφ ην δεχηεξν.  

Δπνκέλσο, είλαη πξνθαλέο φηη ε επζχλε δελ πξέπεη λα βαξαίλεη κφλν ηνλ 

ηαηξφ, νχηε βεβαίσο κφλν ην κεράλεκα. Δάλ κφλν ν πξψηνο ζεσξείηαη ππεχζπλνο, 

ειινρεχεη ν θίλδπλνο ε ηαηξηθή θνηλφηεηα λα κελ απνδερηεί ζηνπο θφιπνπο ηεο ηε 

ρξήζε ηερλεηήο λνεκνζχλεο, πνπ έρεη απνδεδεηγκέλα πςειφηεξα πνζνζηά αθξίβεηαο 

απφ ηνλ αλζξψπηλν παξάγνληα, ππνλνκεχνληαο έηζη ηελ επίηεπμε αθξηβέζηεξσλ  

δηαγλψζεσλ θαη απνθάζεσλ ζεξαπείαο. Δάλ, απφ ηελ άιιε, ε επζχλε απνδίδεηαη 

κφλν ζην ίδην ην κεράλεκα ή ζηνλ θαηαζθεπαζηή ηνπ, ηφηε πηζαλφλ νη ηαηξνί λα 
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βαζίδνληαλ απιψο ζηα απνηειέζκαηα ησλ ζπζηεκάησλ ππνζηήξημεο θιηληθψλ 

απνθάζεσλ (clinical decision support software), αληί λα πξνβαίλνπλ ζε κηα θξηηηθή 

θαη εκπεηξηθή εθηίκεζή ηνπο
4
. 

Με άιια ιφγηα, ην επίπεδν απηνλνκίαο ηνπ κεραλήκαηνο απνηειεί θαη ην 

πεξηζψξην παξέκβαζεο ηνπ ηαηξνχ πνπ θαηαθεχγεη ζηελ ηερλνινγία, πξνθεηκέλνπ λα 

πξνζδηνξηζηεί εάλ ε βιάβε πνπ πξνθαιείηαη ζηνλ αζζελή πξέπεη λα αληηκεησπηζηεί 

κε βάζε ηε ζρεηηθή λνκνζεζία γηα ηελ ηαηξηθή επζχλε, ε νπνία ηπγράλεη εθαξκνγήο 

φηαλ νη ηαηξνί δελ αληαπνθξίλνληαη ζην απμεκέλν πξφηππν επηκέιεηαο πνπ νθείιεηαη 

ζηνπο αζζελείο, δπλάκεη θαη ηεο ηδηαίηεξεο λνκηθήο ππνρξέσζεο πνπ έρνπλ απέλαληί 

ηνπο. ηελ παξνχζα εξγαζία, δίδεηαη έκθαζε ζην θαζήθνλ επηκέιεηαο ησλ ηαηξψλ 

φηαλ ρξεζηκνπνηνχλ ζπζηήκαηα ππνζηήξημε θιηληθψλ απνθάζεσλ πνπ 

πεξηιακβάλνπλ ηερλεηή λνεκνζχλε θαη ζηελ πηζαλφηεηα νη κνλάδεο πγείαο λα 

ζεσξνχληαη αλαινγηθά θαη εθείλεο ππεχζπλεο.  

ην ηξίην θεθάιαην, αλαιχνληαη ηα πξφηππα θαη νη ηερληθέο πξνδηαγξαθέο ησλ 

ελ ιφγσ ζπζηεκάησλ, δεδνκέλνπ φηη ηα ζχλζεηα ραξαθηεξηζηηθά ηεο ηερλνινγίαο πνπ 

ελζσκαηψλεηαη ζε απηά δεκηνπξγνχλ νξηζκέλεο εχινγεο αβεβαηφηεηεο. Πξψηνλ, 

εμεηάδεηαη εάλ, ιφγσ ηεο δηηηήο θχζεο πιηθνχ θαη ινγηζκηθνχ, ε επζχλε πνπ 

πξνθχπηεη εδψ πξέπεη λα αμηνινγείηαη ζχκθσλα κε ηε λνκνζεζία γηα ηα 

ειαηησκαηηθά πξντφληα. Γεχηεξνλ, εξεπλάηαη εάλ απηά ηα εξγαιεία πξέπεη λα 

ραξαθηεξηζηνχλ απιψο σο «πξντφλ» ή σο «παξνρή ηαηξηθήο ππεξεζίαο», θαζψο θαη 

εάλ πξέπεη λα ζεσξνχληαη ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα θαη, άξα, λα ππφθεηληαη νκνίσο 

ζηε ζρεηηθή ελσζηαθή Οδεγία
5
, πνπ πξνβιέπεη απζηεξφ θαζεζηψο επζχλεο γηα ηνπο 

θαηαζθεπαζηέο ειαηησκαηηθψλ πξντφλησλ.  

Δπνκέλσο, εάλ θαηαιήμνπκε ζην ζπκπέξαζκα φηη, δεδνκέλνπ ηνπ ηαηξηθνχ 

ηνπο ζθνπνχ, ηα ζπζηήκαηα απηά πξέπεη λα ραξαθηεξίδνληαη σο ηαηξνηερλνινγηθά 

πξντφληα, νη θαηαζθεπαζηέο ζα ππφθεηληαη ζε απζηεξφηεξνπο θαλφλεο θαη, σο εθ 

ηνχηνπ, ζα είλαη πην επάισηνη θαη ζε ελδερφκελεο αμηψζεηο αζηηθήο επζχλεο, ιφγσ 

ειαηησκαηηθνχ πξντφληνο. Ακθηζβεηείηαη, σζηφζν, θαηά πφζν ε ζρεηηθή λνκνζεζία 

γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα
6
 κπνξεί λα θαιχπηεη ηα ζπζηήκαηα ππνζηήξημεο 

                                                 
4
 Φαηλφκελν ην νπνίν νλνκάδεηαη «ακπληηθή ηαηξηθή». 

5
 Οδεγία 85/374/ΔΟΚ ηνπ πκβνπιίνπ, ηεο 25εο Ηνπιίνπ 1985, γηα ηελ πξνζέγγηζε ησλ λνκνζεηηθψλ, 

θαλνληζηηθψλ θαη δηνηθεηηθψλ δηαηάμεσλ ησλ θξαηψλ κειψλ ζε ζέκαηα επζχλεο ιφγσ ειαηησκαηηθψλ 

πξντφλησλ, 7.8.1985, EEL 210, ζει. 29-33. Αλαθηήζεθε ζηηο 12 Ηαλ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=celex%3A31985L0374.  
6
 Βι. Καλνληζκόο (ΔΔ) 2017/745 ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ πκβνπιίνπ, ηεο 5εο 

Απξηιίνπ 2017, γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, γηα ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο νδεγίαο 2001/83/EΚ, ηνπ 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=celex%3A31985L0374
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θιηληθψλ απνθάζεσλ, δεδνκέλνπ φηη ηα ηειεπηαία είλαη πην πεξίπινθα απφ ηα 

παξαδνζηαθά ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, ιφγσ ηφζν ηεο ηδηάδνπζαο θχζεο ηεο 

ηερλνινγίαο πνπ είλαη ελζσκαησκέλε ζε απηά, φζν θαη ηνπ γεγνλφηνο φηη ηα ελ ιφγσ 

εξγαιεία απαηηνχλ ηελ παξέκβαζε θαη αιιειεπίδξαζε κεηαμχ πνιιψλ πξνζψπσλ: 

ηνπ ηαηξνχ πνπ ρξεζηκνπνηεί ηελ ηερλνινγία, θαζψο θαη φισλ φζνη αζρνινχληαη κε 

ηελ θαηαζθεπή, ην ζρεδηαζκφ, ηελ αλάπηπμε θαη ηελ εηζαγσγή ησλ δεδνκέλσλ. Σν 

ζθεπηηθφ πίζσ απφ κηα ηέηνηα ζπδήηεζε βαζίδεηαη ζην γεγνλφο φηη ζα ήηαλ 

ελδερνκέλσο άδηθν λα απνδνζεί απζηεξή επζχλε ζηνλ θαηαζθεπαζηή ηεο 

ηερλνινγίαο (δπλάκεη ηεο πξναλαθεξζείζαο Οδεγίαο) γηα βιάβε ζηελ πγεία ελφο 

αζζελνχο, πνπ απνξξέεη απφ ηε ρξήζε θιηληθψλ ζπζηεκάησλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο, 

φηαλ νχηε ν θαηαζθεπαζηήο νχηε πξνγξακκαηηζηήο είλαη ζε ζέζε λα εληνπίζνπλ ή λα 

εμεγήζνπλ ην ζθάικα πνπ πξνέθπςε. 

ην ηέηαξην θεθάιαην εμεηάδεηαη ε δπλαηφηεηα απφδνζεο λνκηθήο 

πξνζσπηθφηεηαο ζηα ελ ιφγσ ζπζηήκαηα, κε ζθνπφ λα ζεσξείηαη ππεχζπλε ε ίδηα ε 

ηερλνινγία. Ζ ζεκαζία απηήο ηεο πξνζέγγηζεο έγθεηηαη ζην γεγνλφο φηη, εάλ ε 

επζχλε απνδίδεηαη απεπζείαο ζηελ ίδηα ηελ ηερλεηή λνεκνζχλε, ηα δηθαζηήξηα δελ ζα 

αληηκεησπίδνπλ πιένλ ηε δπζθνιία λα δηαπηζηψζνπλ πνην απφ ηα πξναλαθεξζέληα 

εκπιεθφκελα πξφζσπα είλαη ππεχζπλν. Απφ ηελ άιιε πιεπξά, ην λα θαζίζηαηαη ε 

ηερλνινγία per se ππεχζπλε ζεκαίλεη φηη ν θαηαζθεπαζηήο ή ν πξνγξακκαηηζηήο 

επζχλνληαη εθ ησλ πξνηέξσλ άκεζα θαη αληηθεηκεληθά, θάηη πνπ ελδέρεηαη λα 

επηβξαδχλεη ηελ πξφνδν θαη ηελ ελ γέλεη εμέιημε ηεο ελ ιφγσ ηερλνινγίαο, ιφγσ ηνπ 

εχινγνπ θφβνπ ησλ ηειεπηαίσλ.  

ην πέκπην θεθάιαην ζα αλαιπζεί ε πξνζηαζία ησλ πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ 

απφ ηε ρξήζε ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο. Θα δνχκε, ινηπφλ, πνηα 

πξνζηαζία επηθπιάζζνπλ νη ΖΠΑ θαη πνηα ε Δπξσπατθή Έλσζε (ζην εμήο: «ΔΔ»). 

Σέινο, ζα εμαρζνχλ ζπκπεξάζκαηα σο απάληεζε ζηα εξσηήκαηα πνπ ηέζεθαλ θαη ζα 

αλαδεηεζνχλ νξηζκέλεο πηζαλέο ιχζεηο ζην δήηεκα απηφ.  

 

 

 

                                                                                                                                            
θαλνληζκνχ (EΚ) αξηζ. 178/2002 θαη ηνπ θαλνληζκνχ (EΚ) αξηζ. 1223/2009 θαη γηα ηελ θαηάξγεζε ησλ 

νδεγηψλ ηνπ πκβνπιίνπ 90/385/ΔΟΚ θαη 93/42/ΔΟΚ, 5.5.2017, EEL 117/1. Αλαθηήζεθε ζηηο 4 Φεβ 

2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745.  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745


11 

 

Λέμεηο-θιεηδηά: Σερλεηή Ννεκνζχλε, Μεραληθή Μάζεζε, χζηεκα Τπνζηήξημεο 

Κιηληθψλ Απνθάζεσλ, Ηαηξηθή Δπζχλε, Βηνεζηθή, IBM Watson 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



12 

 

Abstract 

 Current research developments related to artificial intelligence (AI) are 

responsible for the creation of an innovative technology. At this point, the scientific 

community accepts that artificial intelligence can transcend human spiritual abilities, 

reaching potentials that the latter cannot control or comprehend. Given that such 

technology has exceeded its original capabilities, the risks involved have also 

increased. In fact, this technology is based on the so-called "machine learning", which 

allows algorithms to make decisions, even providing innovative and unpredictable 

solutions, which extend the potential risks of its use. 

In the field of healthcare, we observe that there is no specific legal framework 

that defines in concreto the liability arising from damage to a patient's health due to a 

misdiagnosis or treatment of a disease based on the results of an artificial intelligence 

tool. Thus, the debate over whether or not specific arrangements should be made for 

this issue is of major importance. The importance of conducting such an investigation 

lies in the fact that, if, on the one hand, the rules of liability (which govern both the 

same and its division between the parties involved) apply, the latter must be applied to 

avoid dangerous, irresponsible and harmful practices. On the other hand, there is an 

undeniable and permanent need to enhance scientific development, as well as to 

encourage the use of these technologies in the medical community. In short, it must be 

ensured that manufacturers meet the responsibility of designing safe technology for 

medical purposes and that users of this technology (physicians) use it wisely, without 

compromising its development or acceptance by the medical community. This 

dissertation seeks to further contribute to this discussion. 

Thus, the first chapter examines the ethical implications of using artificial 

intelligence in healthcare. On the occasion of a working case, we will look at the 

individual ethical challenges posed by the use of this technology. In particular, we 

will be concerned with issues such as the patient's consent to the use of artificial 

intelligence for the diagnosis or treatment of a disease, the safety of the artificial 

intelligence tools used and the guarantee of medical confidentiality and patients’ 

personal data, as well as transparency in the operation of algorithmic systems, as well 

as the "bias" of algorithms involving artificial intelligence. At the same time, we will 

examine the IBM Watson. After making a brief description of this system, we will 

then look at its role, its limitations, as well as some liability issues arising from its 

use. 
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In the second chapter we will find out whether the liability arising from the 

use of artificial intelligence for the purpose of diagnosis and treatment is determined 

in accordance with the rules of medical liability, ie if the doctor who uses such a 

technology should be held liable, in cases of misdiagnosis of a disease or prescription 

of medication, based on the results of an algorithm. The peculiarity here is that the use 

of decision support software systems (DSS) that include artificial intelligence requires 

both the doctor and the machine, since medical decisions are made by the former 

based on the results provided by the latter. 

Therefore, it is obvious that neither the doctor nor the machine alone should be 

held liable. If the former is exclusively held liable, there is a risk that the medical 

community will not accept the use of artificial intelligence, which has proven to be 

more accurate than humans, thus undermining the achievement of more accurate 

diagnoses and choice of treatment. If, on the other hand, the machine or its 

manufacturer are solely held liable, then physicians may just base their judgement on 

the results of clinical decision support software (CDSS), rather than making a critical 

and empirical assessment of them. 

In other words, the level of autonomy of the machine is also the margin of 

intervention of the doctor who resorts to technology, in order to determine whether 

the damage caused to the patient should be treated in accordance with the relevant 

legislation on medical liability, which applies when the physicians do not meet the 

increased standard of care. In the dissertation, emphasis is given on the duty of care of 

physicians when using clinical decision support systems involving artificial 

intelligence and on the likelihood that health institutes will be held proportionately 

liable.  

The third chapter analyzes the standards and technical qualifications of such 

systems, given that the complex features of the technology incorporated in them 

create some reasonable uncertainties. First, it examines whether, due to the dual 

nature of the hardware and software, the liability arising here should be assessed in 

accordance with defective product legislation. Secondly, it is examined whether these 

tools should be described merely as a "product" or as a "medical service" and whether 

they should be qualified as medical devices and, therefore, be subject to the relevant 
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EU Directive
7
, which provides a strict liability regime for manufacturers of defective 

products. 

Therefore, if we conclude that, given their medical purpose, these systems 

should be classified as medical devices, manufacturers will be subject to stricter rules 

and will therefore be more vulnerable to possible civil liability claims due to a 

defective product. It is deniable, however, whether the relevant legislation on medical 

devices
8
 may cover clinical decision support systems, as the latter are more complex 

than traditional medical devices, due to both the special nature of the technology 

incorporated in them and the fact that these tools require the intervention and 

interaction between many people: the physician who uses the technology, as well as 

all those involved in the construction, design, development and data input. The 

rationale behind such a discussion is based on the fact that it might be unfair to 

provide strict liability to the manufacturer of the technology (under the 

aforementioned Directive) for harm to a patient's health resulting from the use of 

artificial intelligence clinical systems when neither the manufacturer nor the 

developer is able to detect or explain the error that occurred. 

 The fourth chapter examines the possibility of assigning legal personhood to 

such systems, in order to hold the technology itself liable. The importance of this 

approach lies in the fact that, if the responsibility is attributed directly to the artificial 

intelligence itself, the courts will no longer have difficulty assessing which of the 

above persons involved is responsible. On the other hand, making technology per se 

liable means that the manufacturer or developer is directly and objectively liable in 

advance, which may slow down the progress and general development of this 

technology, due to the reasonable fear of of the latter. 

The fifth chapter will analyze the protection of personal data from the use of 

artificial intelligence in the field of healthcare. We will see, then, what protection the 

United States and the European Union (hereinafter "the EU") reserve. Finally, 

conclusions will be drawn in response to the questions raised and some possible 

solutions to this issue will be sought. 

 

                                                 
7
 Council Directive 85/374/EEC of 25 July 1985 on the approximation of the laws, regulations and 

administrative provisions of the Member States concerning liability for defective products. 
8
 Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical 

devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 

1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC (Text with EEA relevance. ) 
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Δηζαγσγή  

Η. Παξαδείγκαηα ρξήζεο εθαξκνγώλ ειεθηξνληθήο πγείαο  

Σα ηειεπηαία ρξφληα ε ηερλεηή λνεκνζχλε αλαπηχζζεηαη ξαγδαία θαη 

ρξεζηκνπνηείηαη ζε δηάθνξνπο ηνκείο. Ζ παξνχζα εξγαζία πεξηνξίδεηαη ζηελ 

αλάιπζε ηεο δπλαηφηεηαο ρξήζεο ηεο ελ ιφγσ ηερλνινγίαο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο, 

δεδνκέλνπ φηη ε ηειεπηαία αλακέλεηαη λα αλαβαζκηζηεί θαη λα βειηησζεί ηδηαίηεξα 

απφ ηε ρξήζε ηεο
9
. Μεξηθά παξαδείγκαηα ρξήζεο ηεο ηερλνινγίαο ειεθηξνληθήο 

πγείαο
10

 (e-Health) απνηεινχλ ηα ηαηξηθά αξρεία, ε αξσγή ζηε δηάγλσζε θαη ηε 

ζεξαπεία αζζελεηψλ, θ.ά. Οη εθαξκνγέο, επνκέλσο, επηηξέπνπλ νξζφηεξεο ηαηξηθέο 

απνθάζεηο, ιφγσ ηεο ειεθηξνληθήο δηαζεζηκφηεηαο ησλ ηαηξηθψλ δεδνκέλσλ. 

Λακβάλνληαο ππφςε ην γεγνλφο φηη ε θαιχηεξε πγεηνλνκηθή πεξίζαιςε βαζίδεηαη ζε 

κεγάιν βαζκφ ζηελ ηθαλφηεηα επίηεπμεο αθξηβνχο δηάγλσζεο θαη ζεξαπείαο, ε νπνία 

αληαπνθξίλεηαη ζην πξνθίι ηνπ αζζελνχο, ε παξνχζα δηαηξηβή επηθεληξψλεηαη ζηα 

ζπζηήκαηα ηερλεηήο λνεκνζχλεο πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ζθνπνχο ηαηξηθήο 

δηάγλσζεο θαη επηινγήο ζεξαπεπηηθήο αγσγήο.  

Ζ κεραληθή κάζεζε αλαπηχζζεηαη, επίζεο, ελφςεη ηεο δπλαηφηεηαο ησλ 

αζζελψλ λα ειέγρνπλ νη ίδηνη ηηο ζπλζήθεο πγείαο ηνπο, δειαδή ρσξίο λα απαηηείηαη 

ηαηξηθή παξαθνινχζεζε. Ο ηνκέαο απηφο είλαη ηδηαίηεξα ζεκαληηθφο, δεδνκέλνπ φηη 

πξνβιέπεη βειηηζηνπνίεζε ηεο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο, κεηψλνληαο παξάιιεια ην 

πεξηηηφ ζπλνιηθφ πγεηνλνκηθφ θφζηνο. Μηθξναηζζεηήξεο θαη ζπζθεπέο – φπσο 

εθαξκνγέο θηλεηψλ ηειεθψλσλ – απνηεινχλ ηελ θχξηα ηερλνινγία πνπ 

ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ επίηεπμε ηνπ ελ ιφγσ ζθνπνχ. Πέξαλ ηεο δπλαηφηεηαο πνπ 

παξέρεη ζηνπο αζζελείο λα παξαθνινπζνχλ ηελ θαηάζηαζε ηεο πγείαο ηνπο, απηνχ 

ηνπ είδνπο ε ηερλνινγία έρεη επίζεο κεγάιεο πξννπηηθέο θαη ζην πεδίν ηεο δηάγλσζεο. 

Δθαξκνγέο φπσο ην ινγηζκηθφ Somatix – κηα εηαηξεία ινγηζκηθνχ πνπ ρξεζηκνπνηεί 

αλάιπζε δεδνκέλσλ B2B2C (Business to Business to Customer) θαη ε νπνία 

βαζίδεηαη ζε κεραληθή κάζεζε πνπ αλαγλσξίδεη ρεηξνλνκίεο, πξνθεηκέλνπ λα 

                                                 
9
 Δθηηκάηαη φηη ην 86 ηνηο εθαηφ (%) ησλ κνλάδσλ πγείαο θαη ησλ εηαηξεηψλ βηνεπηζηεκψλ θάλνπλ 

κέρξη ζηηγκήο ήδε ρξήζε θάπνηαο κνξθήο ηερλνινγίαο πνπ ρξεζηκνπνηεί ηερλεηή λνεκνζχλε, κε ηελ 

ηξέρνπζα κέζε δαπάλε λα αλέξρεηαη ζε ηξηάληα νθηψ (38) εθαηνκκχξηα δνιάξηα αλά εηαηξεία. Βι. 

Chung Jason, What Should We Do About Artificial Intelligence in Health Care?, NYSBA Health Law 

Journal, Υεηκψλαο 2017, ηφκνο. 22, ηεχρνο 3.  
10

 Ζ νπνία, ζχκθσλα κε ηνλ ΠΟΤ, ζπλίζηαηαη ζηελ εθαξκνγή νξγαλσκέλσλ γλψζεσλ θαη δεμηνηήησλ 

κε ηε κνξθή ζπζθεπψλ, θαξκάθσλ, εκβνιίσλ, θαζψο θαη άιισλ ζπζηεκάησλ πνπ αλαπηχρζεθαλ γηα 

ηελ επίιπζε ελφο πξνβιήκαηνο πγείαο θαη ηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο δσήο. Βι. ηελ ηζηνζέζε: 

https://www.who.int/health-technology-assessment/about/healthtechnology/en/. Αλαθηήζεθε ζηηο 6 Ηαλ 

2021. 

https://www.who.int/health-technology-assessment/about/healthtechnology/en/
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βνεζήζεη ηνπο αλζξψπνπο λα θαηαλνήζνπλ θαιχηεξα ηε ζπκπεξηθνξά ηνπο θαη λα 

πξνβνχλ ζε αιιαγέο πνπ βειηηψλνπλ ηε δσή ηνπο, φπσο γηα παξάδεηγκα ε δηαθνπή 

ηνπ θαπλίζκαηνο – θαη ην Skinvision – κηα εθαξκνγή αλίρλεπζεο θαξθίλνπ ηνπ 

δέξκαηνο – απνηεινχλ ηέηνηεο πεξηπηψζεηο
11

. 

Καη ε Babylon, επηπξφζζεηα, έρεη αλαπηχμεη κηα εθαξκνγή ε νπνία 

πξνζθέξεη ζπκβνπιεπηηθή ηαηξηθή, κε βάζε ην ηαηξηθφ ηζηνξηθφ ηνπ αζζελνχο θαη 

ηελ θνηλή ηαηξηθή γλψζε. Οη ρξήζηεο αλαθέξνπλ ηα ζπκπηψκαηα ηεο αζζέλεηάο ηνπο 

ζηελ εθαξκνγή, ε νπνία ηα ειέγρεη ζε κηα βάζε δεδνκέλσλ αζζελεηψλ, πνπ 

ρξεζηκνπνηεί αλαγλψξηζε νκηιίαο. Αθνχ ιάβεη ππφςε ην ηζηνξηθφ ηνπ αζζελνχο, ε 

Babylon πξνζθέξεη ζηε ζπλέρεηα έλα θαηάιιειν πεδίν δξάζεο. Δπηπιένλ, ε ελ ιφγσ 

εθαξκνγή παξέρεη ηαηξηθή παξαθνινχζεζε, ππελζπκίδνληαο ζηνπο ρξήζηεο ηεο λα 

ιακβάλνπλ ηε θαξκαθεπηηθή αγσγή ηνπο θαη λα παξαθνινπζνχλ, κε ηνλ ηξφπν απηφ, 

ηελ πνξεία ηεο πγείαο ηνπο
12

. Άιιε κηα ζεκαληηθή ιχζε ζην πεδίν ηεο δηάγλσζεο 

απνηειεί ε εθαξκνγή Bili Screen, ε νπνία είλαη ζρεδηαζκέλε λα βνεζά ηνπο ρξήζηεο 

ηεο λα αλαγλσξίδνπλ λσξίο ηνλ θαξθίλν ηνπ παγθξέαηνο κε έλαλ αιγφξηζκν πνπ 

αλαιχεη θσηνγξαθίεο selfies
13

. Παξά ηε δεδνκέλε πεξησπή φισλ απηψλ ησλ 

εξγαιείσλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζην πεδίν ηεο ηαηξηθήο δηάγλσζεο θαη επηινγήο 

ζεξαπεπηηθήο αγσγήο, ζηελ παξνχζα δηαηξηβή δελ απνηεινχλ αληηθείκελν εμέηαζεο 

θαη αλάιπζεο, δεδνκέλνπ φηη εζηηάδνπκε ζηηο ηερλνινγίεο πνπ δελ ρξεζηκνπνηνχληαη 

απεπζείαο απφ ηνλ αζζελή, αιιά απφ ηνλ ηαηξφ. 

 

 

 

ΗΗ. Παξαδείγκαηα ρξήζεο θιηληθώλ ζπζηεκάησλ ηερλεηήο λνεκνζύλεο  

Παξαδείγκαηα θιηληθψλ ζπζηεκάησλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο απνηεινχλ ε 

DeepMind Health, ε νπνία αλαπηχζζεηαη κε βάζε αιγνξίζκνπο κεραληθήο κάζεζεο, 

πξνθεηκέλνπ λα αληρλεχζεη απνηειεζκαηηθά ηηο δηαθνξέο κεηαμχ θαξθηληθψλ θαη 

                                                 
11

 Faggella Daniel, Applications of Machine Learning in Pharma and Medicine. Αλαθηήζεθε ζηηο 4 Ηαλ 

2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://www.techemergence.com/machine-learning-in-pharma-medicine/.  
12

 The Medical Futurist, Artificial Intelligence Will Redesign Healthcare. Αλαθηήζεθε ζηηο 4 Ηαλ 2021 

απφ ηελ ηζηνζέζε: http://medicalfuturist.com/artificial-intelligence-will-redesign-healthcare/.  
13

 Shailin Thomas, Artificial Intelligence, Medical Malpractice, and the End of Defensive Medicine. 

Αλαθηήζεθε ζηηο 3 Ηαλ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

http://blogs.harvard.edu/billofhealth/2017/01/26/artificial-intelligence-medical-malpractice-and-the-

end-of-defensive-medicine/.  

https://www.techemergence.com/machine-learning-in-pharma-medicine/
http://medicalfuturist.com/artificial-intelligence-will-redesign-healthcare/
http://blogs.harvard.edu/billofhealth/2017/01/26/artificial-intelligence-medical-malpractice-and-the-end-of-defensive-medicine/
http://blogs.harvard.edu/billofhealth/2017/01/26/artificial-intelligence-medical-malpractice-and-the-end-of-defensive-medicine/
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πγηψλ ηζηψλ
14

, θαζψο θαη ε Medical Sieve
15

, πνπ ζεσξείηαη σο ε επφκελε γεληά ηνπ 

βνεζεηηθνχ γλσζηηθνχ ζρεδηαζκνχ γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ αθηηλνινγηθψλ 

δεδνκέλσλ, κε ζθνπφ ηελ ηαρχηεξε θαη πην αμηφπηζηε αλίρλεπζε ηαηξηθψλ 

παζήζεσλ
16

. Ζ Microsoft αλαπηχζζεη επίζεο ζε ζπλεξγαζία κε ην OHSU
17

 Knight 

Cancer Institute ην Project Hanover,  κε ζθνπφ ηελ αλάπηπμε ηερλεηήο λνεκνζχλεο 

γηα ηε ζεξαπεία ηνπ θαξθίλνπ, πνπ ζα εζηηάδεη ζε εμαηνκηθεπκέλνπο ζπλδπαζκνχο 

θαξκάθσλ γηα ηελ Ομεία Μπεινγελή Λεπραηκία
18

 (ΟΜΛ).  

Σν πην ραξαθηεξηζηηθφ παξάδεηγκα, φκσο, ζε απηφ ηνλ ηνκέα απνηειεί ην 

IBM Watson, πνπ επηηξέπεη ζηνπο ηαηξνχο ηελ παξνρή θαιχηεξεο θαη πην 

ηεθκεξησκέλεο ζεξαπείαο. Ο αιγφξηζκνο πνπ πεξηιακβάλεηαη ζε απηή ηελ ηερλνινγία 

αλαιχεη ηε ζεκαζία θαη ην πεξηερφκελν δνκεκέλσλ θαη κε δνκεκέλσλ ή 

εκηδνκεκέλσλ δεδνκέλσλ ζε θιηληθέο ζεκεηψζεηο θαη αλαθνξέο πνπ κπνξεί λα είλαη 

θξίζηκεο γηα ηελ επηινγή κηαο ζπγθεθξηκέλεο ζεξαπείαο. ηε ζπλέρεηα, ζπλδπάδνληαο 

ηα ραξαθηεξηζηηθά απφ ην πξνθίι ηνπ αζζελνχο κε θιηληθά δεδνκέλα θαη έξεπλα, ην 

πξφγξακκα αλαγλσξίδεη πηζαλνχο ηξφπνπο ζεξαπείαο γηα έλαλ αζζελή. Απηή ε 

ηερλνινγία ηερλεηήο λνεκνζχλεο θαη ν δηάδνρφο ηεο, ην Watson for Oncology – πνπ 

αθνξά ζε θαξθηλνπαζείο – παξέρνπλ πξφζβαζε ζε ηαηξηθέο πιεξνθνξίεο αζζελψλ 

θαη ζρεηηθέο ηαηξηθέο γλψζεηο κε απιφ ηξφπν, βειηηζηνπνηψληαο, επνκέλσο, ηελ 

επηινγή εμαηνκηθεπκέλεο ζεξαπείαο
19

. 

 

 

ΗΗΗ. Οη πξσηνβνπιίεο θαη δξάζεηο ησλ ζεζκηθώλ νξγάλσλ ηεο Δπξσπατθήο 

Έλσζεο γηα ηε ρξήζε ηεο ηερλεηήο λνεκνζύλεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο 

Σν 2016 ε Δπξσπατθή Δπηηξνπή εμέδσζε θαηεπζπληήξηεο γξακκέο ζρεηηθά κε 

ηνλ ραξαθηεξηζκφ θαη ηελ θαηάηαμε ησλ ινγηζκηθψλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη 

απηνηειψο ζηελ ηαηξηθή ζην θαλνληζηηθφ πιαίζην ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ 

                                                 
14

 Βι. Faggella, φ.π. 
15

 Αιγφξηζκνο AI πνπ αλαπηχρζεθε απφ ηελ IBM. 
16

 The Medical Futurist, φ.π. 
17

 Oregon Health & Science University. 
18

 Acute Myeloid Leukemia (AML). 
19

 Με βάζε ηελ ηερλνινγία πνπ πεξηιακβάλεηαη ζην IBM Watson, ε IBM παξνπζίαζε επίζεο ην 

Watson for Oncology, πνπ εζηηάδεη ζηε δηάγλσζε θαη ηελ επηινγή ζεξαπείαο ησλ θαξθηλνπαζψλ. Βι. 

Chung Jason & Zink Amanda, Hey Watson – Can I Sue You for Malpractice? Examining the Liability 

of Artificial Intelligence in Medicine, Asia Pacific Journal of Health Law & Ethics, ηφκνο 11, ηεχρνο 2, 

Μάξηηνο 2018, ζει. 51-80. 
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πξντφλησλ
20

. χκθσλα κε ηηο θαηεπζπληήξηεο απηέο γξακκέο, νη ελ ιφγσ ηερλνινγίεο 

θαινχληαη «ζπζηήκαηα ππνζηήξημεο απνθάζεσλ» ή «ζπζηήκαηα ππνζηήξημεο 

θιηληθψλ απνθάζεσλ» θαη νξίδνληαη σο «εξγαιεία πνπ βαζίδνληαη ζε ππνινγηζηή θαη 

ζπλδπάδνπλ βάζεηο δεδνκέλσλ ηαηξηθήο γλψζεο θαη αιγνξίζκνπο κε ζπγθεθξηκέλα 

δεδνκέλα γηα ηνλ αζζελή […] κε ζθνπφ λα παξέρνπλ ζηνπο επαγγεικαηίεο πγείαο ή/θαη 

ζηνπο ρξήζηεο ζπζηάζεηο γηα δηάγλσζε, πξφγλσζε, παξαθνινχζεζε θαη ζεξαπεία 

κεκνλσκέλσλ αζζελψλ
21

». 

Λακβάλνληαο ππφςε ηελ επαηζζεζία ηνπ ελ ιφγσ πεδίνπ δξαζηεξηφηεηαο, 

θξίλεηαη ζθφπηκν λα δηεξεπλεζεί εάλ ην ππάξρνλ λνκηθφ πιαίζην είλαη έηνηκν λα 

δψζεη ηηο θαηάιιειεο ιχζεηο ζηα ελδερφκελα αξλεηηθά απνηειέζκαηα ηεο ελ ιφγσ 

ηερλνινγίαο ζε ζέκαηα επζχλεο
22

. πσο ζα δνχκε ζηε ζπλέρεηα, ην IBM Watson 

απνηέιεζε ην θχξην ζέκα ζπδήηεζεο ζρεηηθά κε ηελ επζχλε πνπ απνξξέεη απφ ηε 

ρξήζε ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο. Πξάγκαηη, ε ελ ιφγσ 

ηερλνινγία ππξνδφηεζε ηε ζπδήηεζε ζρεηηθά κε ην πψο ε ιαλζαζκέλε δηάγλσζε θαη 

ζεξαπεία, πνπ επηιέγεηαη κε βάζε ηελ απφδνζε ελφο αιγνξίζκνπ, ζα αληηκεησπηζηεί 

δπλάκεη ηνπ ηζρχνληνο λνκηθνχ θαζεζηψηνο πεξί επζχλεο.   

Ζ αλάγθε θαζνξηζκνχ ελφο λνκηθνχ πιαηζίνπ γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ θαη ηνλ 

επηκεξηζκφ ηεο επζχλεο ζην ρψξν ηεο ειεθηξνληθήο πγείαο αλαγλσξίζηεθε ήδε απφ 

ηελ Δπξσπατθή Δπηηξνπή, αξρηθά ην 2004, κε ηελ πξσηνβνπιία γηα ηελ ηερλνινγία 

ζηελ ειεθηξνληθή πγεία
23

 θαη ζηε ζπλέρεηα, ην 2015, κε ηελ «ηξαηεγηθή γηα ηελ 

                                                 
20

 Δπξσπατθή Δπηηξνπή, Καηεπζπληήξηεο γξακκέο ζρεηηθά κε ηνλ ραξαθηεξηζκφ θαη ηελ θαηάηαμε ησλ 

ινγηζκηθψλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη απηνηειψο ζηελ ηαηξηθή ζην θαλνληζηηθφ πιαίζην ησλ 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ (MEDDEV 2.1), 6 Ηνπιίνπ 2016. Σν θείκελν είλαη δηαζέζηκν ζηελ 

αγγιηθή γιψζζα θαη αλαθηήζεθε ζηηο 6 Ηαλ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/17921/attachments/1/translations?locale=el.  
21

 Οη ελ ιφγσ θαηεπζπληήξηεο γξακκέο ηεο Κνκηζηφλ δηαθξίλνπλ κεηαμχ: α) Λνγηζκηθνχ (software):  

Έλα ζχλνιν νδεγηψλ πνπ επεμεξγάδνληαη εηζεξρφκελεο πιεξνθνξίεο θαη εμάγνπλ απνηειέζκαηα · β) 

απηφλνκνπ ινγηζκηθνχ (standalone software): Λνγηζκηθφ πνπ δελ έρεη ελζσκαησζεί ζε θάπνην 

ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ θαηά ηε ζηηγκή ηεο δηάζεζήο ηνπ ζηελ αγνξά ή ηεο δηαζεζηκφηεηάο ηνπ · γ) 

ινγηζκηθνχ ιεηηνπξγηθήο εκπεηξνγλσκνζχλεο (expert function software): Λνγηζκηθφ πνπ είλαη ζε ζέζε 

λα αλαιχζεη ηηο ππάξρνπζεο πιεξνθνξίεο γηα ηε δεκηνπξγία λέσλ ζπγθεθξηκέλσλ πιεξνθνξηψλ, 

ζχκθσλα κε ηελ ζθνπνχκελε ρξήζε ηνπ ινγηζκηθνχ θαη δ) ινγηζκηθφ σο ηαηξηθή ζπζθεπή (software as 

a medical device): Λνγηζκηθφ πνπ πξννξίδεηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα έλαλ ή πεξηζζφηεξνπο ηαηξηθνχο 

ζθνπνχο θαη εθηειεί ηνπο ελ ιφγσ ζθνπνχο ρσξίο λα απνηειεί κέξνο ελφο ηαηξνηερλνινγηθνχ 

πξντφληνο. 
22

 Greenberg Anastasia, Artificial Intelligence in Health Care: Are the Legal Algorithms Ready for the 

Future?. Αλαθηήζεθε ζηηο 3 Ηαλ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://mjlh.mcgill.ca/2017/10/06/artificial-

intelligence-in-healthcare-are-the-legal-algorithms-ready-for-the-future/.  
23

 Δπξσπατθή Δπηηξνπή, Αλαθνίλσζε ηεο Δπηηξνπήο ζην πκβνχιην, ζην Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην, ζηελ 

Δπξσπατθή Οηθνλνκηθή θαη Κνηλσληθή Δπηηξνπή θαη ζηελ Δπηηξνπή Πεξηθεξεηψλ, Ηι-πγεία 

(ειεθηξνληθή πγεία) – βειηίσζε ησλ ππεξεζηψλ ηαηξνθαξκαθεπηηθήο πεξίζαιςεο γηα ηνπο πνιίηεο ηεο 

Δπξψπεο: ρέδην δξάζεο γηα έλαλ Δπξσπατθφ Υψξν ει-Τγείαο, {SEC(2004)539}, Βξπμέιιεο, 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/17921/attachments/1/translations?locale=el
https://mjlh.mcgill.ca/2017/10/06/artificial-intelligence-in-healthcare-are-the-legal-algorithms-ready-for-the-future/
https://mjlh.mcgill.ca/2017/10/06/artificial-intelligence-in-healthcare-are-the-legal-algorithms-ready-for-the-future/
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ςεθηαθή εληαία αγνξά ηεο Δπξψπεο
24

». Δηδηθφηεξα, ζην πιαίζην ηεο πξσηνβνπιίαο 

γηα ηελ ηερλνινγία ειεθηξνληθήο πγείαο, ε Κνκηζηφλ ππνγξάκκηζε φηη «ε βεβαηφηεηα 

ηεο επζχλεο γηα πξντφληα θαη ππεξεζίεο ειεθηξνληθήο πγείαο ζην πιαίζην ηεο 

πθηζηάκελεο λνκνζεζίαο πεξί επζχλεο πξντφληνο ζα ήηαλ ρξήζηκε
25

», θαζψο θαη φηη 

«θαζίζηαηαη φιν θαη πην αλαγθαία ε χπαξμε κεγαιχηεξεο αζθάιεηαο δηθαίνπ φζνλ 

αθνξά ηηο ππεξεζίεο ειεθηξνληθήο πγείαο ζην πιαίζην ηεο ειεχζεξεο θπθινθνξίαο 

πξνζψπσλ, αγαζψλ θαη ππεξεζηψλ
26

». 

ηε ζπλέρεηα, ην Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην ελέθξηλε, ζηηο 16 Φεβξνπαξίνπ 

2017, ην ππ’ αξηζκ. 2015/2103 Φήθηζκα
27

 ππφ ηνλ ηίηιν «Ρπζκίζεηο αζηηθνχ δηθαίνπ 

ζηνλ ηνκέα ηεο ξνκπνηηθήο», σο πηζαλή απάληεζε ζηηο πεξίπινθεο λνκηθέο 

πξνθιήζεηο πνπ βξίζθνληαη κπξνζηά καο. Μνινλφηη ηνλίδεηαη ε αλάγθε χπαξμεο 

λέσλ θαλφλσλ αζηηθήο επζχλεο ζρεηηθά κε ηε ρξήζε ηεο ξνκπνηηθήο ζηνλ ηνκέα ηεο 

πγείαο
28

, εληνχηνηο ππνγξακκίδεηαη θαη ε αλάγθε «δηαθχιαμεο θαη πξνζηαζίαο ηεο 

πγείαο ησλ αζζελψλ
29

». ην ζεκείν απηφ, πξέπεη λα δηεπθξηληζηεί φηη ζηελ παξνχζα 

δηαηξηβή, φπνπ ρξεζηκνπνηείηαη ε ιέμε «ξνκπνηηθή», πεξηιακβάλνληαη ζε απηή 

νκνίσο θαη ηα ππφινηπα εξγαιεία ηερλεηήο λνεκνζχλεο πνπ ηίζεληαη ππφ αλάιπζε 

(γηα ηαηξηθή δηάγλσζε θαη επηινγή ζεξαπείαο), δεδνκέλνπ φηη, αλεμάξηεηα απφ ηα 

                                                                                                                                            
30.04.2004, COM (2004) 356 ηειηθφ. Αλαθηήζεθε ζηηο 16 Ηαλ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://eur-

lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52004DC0356&from=EN.  
24

 Δπξσπατθή Δπηηξνπή, Αλαθνίλσζε ηεο Δπηηξνπήο πξνο ην Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην, ην πκβνχιην, 

ηελ Δπξσπατθή Οηθνλνκηθή θαη Κνηλσληθή Δπηηξνπή θαη ζηελ Δπηηξνπή Πεξηθεξεηψλ, ηξαηεγηθή γηα 

ηελ ςεθηαθή εληαία αγνξά ηεο Δπξψπεο, {SWD(2015) 100 ηειηθφ}, Βξπμέιιεο, 6.5.2015, COM(2015) 

192 ηειηθφ. Αλαθηήζεθε ζηηο 16 Ηαλ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52015DC0192&from=EN.  
25

 Δπξσπατθή Δπηηξνπή, Καηεπζπληήξηεο γξακκέο ζρεηηθά κε ηνλ ραξαθηεξηζκφ θαη ηελ θαηάηαμε ησλ 

ινγηζκηθψλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη απηνηειψο ζηελ ηαηξηθή ζην θαλνληζηηθφ πιαίζην ησλ 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ, φ.π. 
26

 Ibid. 
27

 Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην, Φήθηζκα ηεο 16εο Φεβξνπαξίνπ 2017 κε ζπζηάζεηο πξνο ηελ Δπηηξνπή 

ζρεηηθά κε ξπζκίζεηο αζηηθνχ δηθαίνπ ζηνλ ηνκέα ηεο ξνκπνηηθήο (2015/2103(INL)), Ρπζκίζεηο αζηηθνχ 

δηθαίνπ ζηνλ ηνκέα ηεο ξνκπνηηθήο, {P8_TA(2017)0051}, Βξπμέιιεο, 18.7.2018, EEL, C 252/239. 

Αλαθηήζεθε ζηηο 10 Ηαλ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52017IP0051&from=EL.  
28

 Ibid, αηηηνινγηθή ζθέςε ΚΖ: «ιακβάλνληαο ππφςε φηη, φζν κεγαιχηεξε είλαη ε απηνλνκία ησλ 

ξνκπφη, ηφζν ιηγφηεξν κπνξνχλ λα ζεσξεζνχλ απιά εξγαιεία ζηα ρέξηα άιισλ θνξέσλ (φπσο ν 

θαηαζθεπαζηήο, ν ηδηνθηήηεο, ν ρεηξηζηήο, ν ρξήζηεο θ.ιπ.)· ιακβάλνληαο ππφςε φηη ην γεγνλφο απηφ, κε 

ηε ζεηξά ηνπ, γελλά ην εξψηεκα θαηά πφζν νη ζπλήζεηο θαλφλεο πεξί επζχλεο είλαη επαξθείο ή θαηά πφζν 

απαηηνχληαη λέεο αξρέο θαη λένη θαλφλεο πνπ λα παξέρνπλ ζαθήλεηα φζνλ αθνξά ηε λνκηθή επζχλε ησλ 

δηαθφξσλ θνξέσλ, ηελ επζχλε ηνπο γηα ηηο ελέξγεηεο θαη ηηο παξαιείςεηο ησλ ξνκπφη, νη νπνίεο δελ 

κπνξνχλ λα απνδνζνχλ ζε ζπγθεθξηκέλν άλζξσπν, θαζψο θαη θαηά πφζν νη ελέξγεηεο ή νη παξαιείςεηο 

ησλ ξνκπφη πνπ έρνπλ πξνθαιέζεη δεκία ζα κπνξνχζαλ λα είραλ απνθεπρζεί». 
29

 Ibid, ζεκεία 33-36. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52004DC0356&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52004DC0356&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52015DC0192&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52015DC0192&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52017IP0051&from=EL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52017IP0051&from=EL
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ζπγθεθξηκέλα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ, ην ξνκπφη ζπληζηά έλα αληηθείκελν ζην νπνίν 

απνδίδεηαη κηα ζπγθεθξηκέλε ζπκπεξηθνξά
30

.  

Σν 2019, ε Δπηηξνπή Δκπεηξνγλσκφλσλ γηα ηελ επζχλε θαη ηηο λέεο 

ηερλνινγίεο ηεο Κνκηζηφλ
31

 εμέδσζε κηα αλαθνξά ζρεηηθά κε ηελ επζχλε πνπ 

απνξξέεη απφ ηε ρξήζε ηερλεηήο λνεκνζχλεο θαη άιισλ ςεθηαθψλ ηερλνινγηψλ
32

. Ζ 

ελ ιφγσ αλαθνξά, βεβαίσο, επηθεληξψλεηαη κελ ζηελ επζχλε πνπ απνξξέεη απφ ηε 

ρξήζε ησλ ελ ιφγσ ηερλνινγηψλ γεληθά θαη φρη ζην ρψξν ηεο πγείαο, πιελ φκσο 

πξνβαίλεη ζε κηα ρξήζηκε παξάζεζε ηνπ ηζρχνληνο λνκηθνχ θαζεζηψηνο. Έλα ρξφλν 

αξγφηεξα κάιηζηα, ε Κνκηζηφλ εμέδσζε έθζεζε
33

 ζρεηηθά κε ηηο επηπηψζεηο ηεο 

ηερλεηήο λνεκνζχλεο, ηνπ δηαδηθηχνπ ησλ πξαγκάησλ θαη ηεο ξνκπνηηθήο ζηελ 

αζθάιεηα θαη ηελ επζχλε, φπνπ νκνίσο εθθξάδνληαη ρξήζηκεο ζθέςεηο αλαθνξηθά κε 

ηελ ηειεπηαία, θαζψο θαη ηε «Λεπθή Βίβιν γηα ηελ Σερλεηή Ννεκνζχλε
34

». 

Σέινο, ζηηο 20 Οθησβξίνπ 2020 ην Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην εμέδσζε ηξία 

Φεθίζκαηα, ζρεηηθά κε ηηο δενληνινγηθέο θαη λνκηθέο πηπρέο ησλ ζπζηεκάησλ 

ηερλεηήο λνεκνζχλεο. Πξψηνλ, ην Φήθηζκα 2020/2012 (INL) ζρεηηθά κε ην πιαίζην 

γηα ηηο δενληνινγηθέο πηπρέο ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο, ηεο ξνκπνηηθήο θαη ζπλαθψλ 

                                                 
30

 ηελ πξαγκαηηθφηεηα, ξνκπφη είλαη έλα κεράλεκα ην νπνίν: (i) κπνξεί λα έρεη είηε πιηθή ππφζηαζε, 

έρνληαο ηε δπλαηφηεηα λα αιιειεπηδξά κε ηνλ εμσηεξηθφ θφζκν, είηε άπιε – φπσο ινγηζκηθφ ή 

πξφγξακκα, (ii) ην νπνίν ζηε ιεηηνπξγία ηνπ ελαιιαθηηθά ειέγρεηαη άκεζα ή απιψο επνπηεχεηαη απφ 

έλαλ άλζξσπν, ή κπνξεί αθφκε θαη λα ελεξγεί απηφλνκα γηα ηελ (iii) εθηέιεζε εξγαζηψλ, νη νπνίεο 

παξνπζηάδνπλ δηαθνξεηηθνχο βαζκνχο πνιππινθφηεηαο (επαλαιακβαλφκελεο ή κε) θαη κπνξεί λα 

ζπλεπάγνληαη ηελ πηνζέηεζε κε πξνθαζνξηζκέλσλ επηινγψλ κεηαμχ πηζαλψλ ελαιιαθηηθψλ ιχζεσλ, 

αιιά κε ζηφρν ηελ επίηεπμε ελφο απνηειέζκαηνο ή ηελ παξνρή πιεξνθνξηψλ γηα πεξαηηέξσ θξίζε, 

φπσο θαζνξίδεηαη απφ ηνλ ρξήζηε, ηνλ δεκηνπξγφ ή ηνλ πξνγξακκαηηζηή ηνπ, (iv) θαη πνπ 

πεξηιακβάλεη αιιά δελ πεξηνξίδεηαη ζηελ ηξνπνπνίεζε ηνπ εμσηεξηθνχ πεξηβάιινληνο, έρνληαο 

κάιηζηα ηε δπλαηφηεηα (v) λα αιιειεπηδξάζεη θαη λα ζπλεξγαζηεί κε ηνλ άλζξσπν κε δηάθνξνπο 

ηξφπνπο. Πξβι. Bertolini Andrea, Robots as Products: The Case for a Realistic Analysis of Robotic 

Applications and Liability Rules, Law, Innovation and Technology, 2013, ηφκνο 5, ηεχρνο 2. 
31

 Expert Group on Liability and New Technologies. 
32

 Δπξσπατθή Δπηηξνπή, Αλαθνξά ηεο Δπηηξνπήο Δκπεηξνγλσκφλσλ γηα ηελ επζχλε θαη ηηο λέεο 

ηερλνινγίεο, Δπζχλε απφ ηελ ΑΙ θαη άιιεο αλαδπφκελεο ςεθηαθέο ηερλνινγίεο, 2019. Σν θείκελν είλαη 

δηαζέζηκν ζηελ αγγιηθή γιψζζα θαη αλαθηήζεθε ζηηο 10 Ηαλ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeetingDoc&docid=3660

8.  
33

 Δπξσπατθή Δπηηξνπή, Έθζεζε ηεο Δπηηξνπήο πξνο ην Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην, ην πκβνχιην θαη ηελ 

Δπξσπατθή Οηθνλνκηθή θαη Κνηλσληθή Δπηηξνπή ζρεηηθά κε ηηο επηπηψζεηο ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο, 

ηνπ δηαδηθηχνπ ησλ πξαγκάησλ θαη ηεο ξνκπνηηθήο ζηελ αζθάιεηα θαη ηελ επζχλε, Βξπμέιιεο, 

19.2.2020, COM(2020) 64 ηειηθφ. Αλαθηήζεθε ζηηο 12 Ηαλ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2020/EL/COM-2020-64-F1-EL-MAIN-PART-1.PDF.  
34

 Δπξσπατθή Δπηηξνπή, Λεπθή Βίβινο, Σερλεηή λνεκνζχλε - Η επξσπατθή πξνζέγγηζε ηεο αξηζηείαο 

θαη ηεο εκπηζηνζχλεο, Βξπμέιιεο, 19.2.2020, COM(2020) 65 ηειηθφ. Αλαθηήζεθε ζηηο 13 Ηαλ 2021 απφ 

ηελ ηζηνζέζε: https://op.europa.eu/el/publication-detail/-/publication/ac957f13-53c6-11ea-aece-

01aa75ed71a1.  

https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeetingDoc&docid=36608
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeetingDoc&docid=36608
https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2020/EL/COM-2020-64-F1-EL-MAIN-PART-1.PDF
https://op.europa.eu/el/publication-detail/-/publication/ac957f13-53c6-11ea-aece-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/el/publication-detail/-/publication/ac957f13-53c6-11ea-aece-01aa75ed71a1
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ηερλνινγηψλ
35

, δεχηεξνλ ην Φήθηζκα 2020/2014 (INL) αλαθνξηθά κε ην θαζεζηψο 

αζηηθήο επζχλεο γηα ηελ ηερλεηή λνεκνζχλε
36

 θαη ηξίηνλ, ην Φήθηζκα 2020/2015 

(INL) ζρεηηθά κε ηα δηθαηψκαηα δηαλνεηηθήο ηδηνθηεζίαο γηα ηελ αλάπηπμε 

ηερλνινγηψλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο
37

. Καη ηα ηξία Φεθίζκαηα ηνπ Κνηλνβνπιίνπ 

αλαγλσξίδνπλ φηη «ππάξρνπλ αλεζπρίεο φηη ην ηξέρνλ λνκηθφ πιαίζην ηεο Έλσζεο, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ […] ηεο λνκνζεζίαο γηα ηελ πξνζηαζία ησλ πξνζσπηθψλ 

δεδνκέλσλ, ηεο λνκνζεζίαο γηα ηελ αζθάιεηα ησλ πξντφλησλ θαη ηελ επνπηεία ηεο 

αγνξάο, θαζψο θαη ηεο λνκνζεζίαο γηα ηελ θαηαπνιέκεζε ησλ δηαθξίζεσλ, ελδέρεηαη 

λα κελ είλαη πιένλ θαηάιιειν γηα ηνλ ζθνπφ ηεο απνηειεζκαηηθήο αληηκεηψπηζεο ησλ 

θηλδχλσλ πνπ δεκηνπξγνχληαη απφ ηελ ηερλεηή λνεκνζχλε, ηε ξνκπνηηθή θαη ηηο 

ζπλαθείο ηερλνινγίεο
38

». Δπνκέλσο, «εθηφο απφ ηελ πξνζαξκνγή ηεο πθηζηάκελεο 

λνκνζεζίαο, ηα λνκηθά θαη δενληνινγηθά δεηήκαηα πνπ ζρεηίδνληαη κε ηηο ηερλνινγίεο 

ΣΝ ζα πξέπεη λα αληηκεησπηζηνχλ κέζσ ελφο απνηειεζκαηηθνχ, νινθιεξσκέλνπ θαη 

δηαρξνληθνχ θαλνληζηηθνχ πιαηζίνπ βάζεη ηνπ δηθαίνπ ηεο Έλσζεο, ην νπνίν ζα 

αληηθαηνπηξίδεη ηηο αξρέο θαη ηηο αμίεο ηεο Έλσζεο […] ζα πεξηνξίδεηαη ζηελ θάιπςε 

ησλ πθηζηάκελσλ λνκηθψλ θελψλ, απνθεχγνληαο ηελ ππεξβνιηθή ξχζκηζε θαη ζα 

εληζρχεη ηελ αζθάιεηα δηθαίνπ ηφζν γηα ηηο επηρεηξήζεηο φζν θαη γηα ηνπο πνιίηεο, 

κεηαμχ άιισλ πξνβιέπνληαο ππνρξεσηηθά κέηξα γηα ηελ πξφιεςε πξαθηηθψλ πνπ ζα 

κπνξνχζαλ αλακθίβνια λα ππνλνκεχζνπλ ηα ζεκειηψδε δηθαηψκαηα
39

». 

Παξά ηηο πξναλαθεξζείζεο δξάζεηο θαη πξσηνβνπιίεο ηεο Έλσζεο, ε 

ηειεπηαία δελ έρεη λνκνζεηήζεη ζρεηηθά κε ηελ επζχλε πνπ πξνθχπηεη απφ ηε ρξήζε 

ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο, παξά κφλνλ αξθείηαη ζε εθζέζεηο, 

αλαθνηλψζεηο θαη ςεθίζκαηα ησλ ζεζκηθψλ ηεο νξγάλσλ, ηα νπνία θαηαδεηθλχνπλ 

κελ ηελ αλάγθε γηα ηξνπνπνίεζε ηνπ ηζρχνληνο λνκηθνχ πιαηζίνπ, πιελ φκσο δελ 

έρνπλ δεζκεπηηθή ηζρχ, βάζεη ηνπ άξζξνπ 288 ΛΔΔ θαη, ζπλεπψο, παξακέλνπλ 

                                                 
35

 Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην, Φήθηζκα ηεο 20ήο Οθησβξίνπ 2020 πνπ πεξηέρεη ζπζηάζεηο πξνο ηελ 

Δπηηξνπή ζρεηηθά κε έλα πιαίζην γηα ηηο δενληνινγηθέο πηπρέο ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο, ηεο ξνκπνηηθήο 

θαη ησλ ζπλαθψλ ηερλνινγηψλ (2020/2012(INL)), {P9_TA(2020)0275}. Αλαθηήζεθε ζηηο 4 Απξ 2021 

απφ ηελ ηζηνζέζε: https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0275_EL.html#title2.  
36

 Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην, Φήθηζκα ηεο 20ήο Οθησβξίνπ 2020 κε ζπζηάζεηο πξνο ηελ Δπηηξνπή φζνλ 

αθνξά ην θαζεζηψο αζηηθήο επζχλεο γηα ηελ ηερλεηή λνεκνζχλε (2020/2014(INL)), 

{P9_TA(2020)0276}. Αλαθηήζεθε ζηηο 4 Απξ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0276_EL.html.  
37

 Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην, Φήθηζκα ηεο 20ήο Οθησβξίνπ 2020 ζρεηηθά κε ηα δηθαηψκαηα δηαλνεηηθήο 

ηδηνθηεζίαο γηα ηελ αλάπηπμε ηερλνινγηψλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο (2020/2015(INI)), 

{P9_TA(2020)0277}. Αλαθηήζεθε ζηηο 4 Απξ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0277_EL.html.  
38

 Βι. Φήθηζκα 2020/2012 (INL), αηηηνινγηθή ζθέςε ΗΑ. 
39

 Ibid, αηηηνινγηθή ζθέςε ΗΒ. 

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0275_EL.html#title2
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0276_EL.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0277_EL.html


23 

 

«επρνιφγηα». Δπνκέλσο, ηέηνηνπ είδνπο θαηαζηάζεηο δηέπνληαη, εθ ησλ πξνηέξσλ, 

απφ ηνπο θαλφλεο πνπ έρεη ζεζπίζεη θάζε θξάηνο κέινο ζηελ εζσηεξηθή ηνπ έλλνκε 

ηάμε ζρεηηθά κε ην δίθαην ησλ ζπκβάζεσλ ή ησλ αδηθνπξαμηψλ, αλάινγα κε ηελ 

πεξίπησζε
40

. ηελ πξαγκαηηθφηεηα, ε επηζηεκνληθή θνηλφηεηα εμαθνινπζεί λα 

ζπδεηά εάλ ε επζχλε πνπ πξνθχπηεη απφ ηε ρξήζε ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζα πξέπεη λα 

ξπζκίδεηαη απηνηειψο ή απιψο λα ππάγεηαη ζηελ ήδε ππάξρνπζα λνκνζεζία πνπ 

δηαζέηνπλ ηα θξάηε κέιε. 

 

 

IV.  Ζ αλάγθε ζέζπηζεο ελόο απνηειεζκαηηθνύ θαζεζηώηνο επζύλεο 

Έλα αθφκε ζηνηρείν πνπ πξέπεη λα ιεθζεί ππφςε είλαη φηη ηα πξντφληα θαη νη 

ππεξεζίεο πνπ παξέρνληαη ζην ρψξν ηεο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο απνηεινχλ 

αληηθείκελν λνκνζεηηθήο ξχζκηζεο, πξνθεηκέλνπ λα δηαζθαιηζηεί αθελφο ε 

απνηειεζκαηηθφηεηά ηνπο, αθεηέξνπ φηη ηα δεδνκέλα πνπ δεκηνπξγνχληαη κέζσ ησλ 

εξγαιείσλ ειεθηξνληθήο πγείαο είλαη αθξηβή θαη αμηφπηζηα
41

. Τπφ ηελ έλλνηα απηή, νη 

θνξείο πνπ εκπιέθνληαη ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο ζπλήζσο ππάγνληαη ζε απζηεξφ 

λνκηθφ πιαίζην. Χζηφζν, ν λνκνζέηεο δελ κπνξεί λα παξαβιέςεη ην γεγνλφο φηη νη 

ππεξβνιηθά απζηεξέο ξπζκίζεηο, θαζψο θαη ην δπζαλάινγν θαζεζηψο επζχλεο έλαληη 

ησλ θαηαζθεπαζηψλ, ελδέρεηαη αθελφο λα παξεκπνδίζνπλ ηελ θαηλνηνκία θαη ηελ 

πεξαηηέξσ αλάπηπμε ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο γηα ηαηξηθνχο ζθνπνχο
42

, αθεηέξνπ λα 

ζέζνπλ ζε θίλδπλν ηελ απνδνρή ησλ ζπζηεκάησλ ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ 

απφ ηελ ηαηξηθή θνηλφηεηα. Δπνκέλσο, ε ζέζπηζε ελφο απνηειεζκαηηθνχ θαζεζηψηνο 

επζχλεο απαηηεί κηα ηζνξξνπία κεηαμχ ηεο πξνζηαζίαο ησλ θαηαλαισηψλ θαη ηεο 

βηνκεραληθήο απνδνηηθφηεηαο, πνπ ζεκαίλεη φηη ε αλάπηπμε ηεο ηερλνινγίαο πξέπεη 

λα ηνλσζεί, ρσξίο βεβαίσο λα δηαθπβεχεηαη ε αζθάιεηα ηνπ αζζελνχο. 

                                                 
40

 Andoulsi Isabelle & Wilson Petra, “Understanding Liability in eHealth: Towards Greater Clarity at 

European Union Leve” ζην George Carlisle, Whitehouse Diane & Duquenoy Penny, eHealth: Legal, 

Ethical and Governance Challenges, Springer, 2013. 
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 Tsang Lincoln, Kracov Daniel, Mulryne Jacqueline, Strom Louise, Perkins Nancy, Dickinson 

Richard, Wallace Victoria & Jones Bethan, The Impact of Artificial Intelligence on Medical Innovation 

in the European Union and United States. Αλαθηήζεθε ζηηο 10 Ηαλ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 
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 Petit Nicolas, Law and regulation of artificial intelligence and robots: conceptual framework and 

normative implications. Αλαθηήζεθε ζηηο 15 Ηαλ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 
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Ζ δηαπίζησζε θαη ν ζαθήο επηκεξηζκφο ηεο επζχλεο ζε απηφλ ηνλ ηνκέα 

απνηεινχλ έλα δήηεκα πνπ πξέπεη λα ηεζεί επί ηάπεηνο, ιακβάλνληαο ππφςε φηη ε 

ρξήζε ησλ ελ ιφγσ ηερλνινγηψλ θαζίζηαηαη νινέλα θαη πην θξίζηκε ζην ρψξν ηεο 

ηαηξηθήο. Αξρηθά, ην νηθνλνκηθφ θφζηνο πνπ ζπλδέεηαη κε ηελ πγεηνλνκηθή 

πεξίζαιςε δηαδξακαηίδεη ζεκαληηθφ ξφιν ζηηο νηθνλνκίεο φινπ ηνπ θφζκνπ. Απηφο, 

άιισζηε, είλαη θαη ν ιφγνο γηα ηνλ νπνίνλ ππάξρεη εχινγν ελδηαθέξνλ ζρεηηθά κε ηελ 

πηνζέηεζε ηερλνινγηψλ πνπ επηηξέπνπλ κείσζε ηνπ θφζηνπο, θαηαθεχγνληαο ζε 

εξγαιεία πνπ εμνηθνλνκνχλ ρξφλν ζηνπο γηαηξνχο θαηά ηε δηάγλσζε αζζελεηψλ. 

Δπηπιένλ, ηα ελ ιφγσ εξγαιεία έρνπλ ηε δπλαηφηεηα λα κεηψλνπλ ή λα εμαιείθνπλ 

πιήξσο ην θφζηνο πνπ πξνθχπηεη απφ ελδερφκελε εζθαικέλε δηάγλσζε κηαο 

αζζέλεηαο θαη ην νπνίν ζρεηίδεηαη κε πεξηηηέο πξφζζεηεο ηαηξηθέο εμεηάζεηο ή κε ηε 

ζπληαγνγξάθεζε θαξκάθσλ, ε νπνία ζα κπνξνχζε λα είρε απνθεπρζεί, εάλ είρε 

πξνεγεζεί αθξηβήο δηάγλσζε ζε πξνγελέζηεξν ζηάδην ηεο λφζνπ
43

. 

Δπηπξφζζεηα, ελδηαθέξεη ηδηαίηεξα ε αλάπηπμε ηερλνινγίαο πνπ επηηξέπεη ζηηο 

κνλάδεο πγείαο λα παξέρνπλ βέιηηζηε δπλαηή θξνληίδα θαη ηαηξηθέο ιχζεηο γηα ηνπο 

αζζελείο, εληζρχνληαο παξάιιεια ηε δεκφζηα πγεία θαη αζθάιεηα
44

. Ζ πξνεγκέλε 

ηερλνινγία κπνξεί, πξάγκαηη, λα επηηξέπεη ζηνπο αζζελείο λα ιακβάλνπλ έγθαηξα πην 

απνηειεζκαηηθά πξνγξάκκαηα ζεξαπείαο, πνπ ζα νδεγήζνπλ ζε θαιχηεξα πνζνζηά 

επηβίσζεο
45

. ηελ πξαγκαηηθφηεηα, ηα θιηληθά ζπζηήκαηα ηερλεηήο λνεκνζχλεο 

απνηεινχλ έλα παξάδεηγκα φηη νη ζχγρξνλεο θνηλσλίεο κεηαπίπηνπλ απφ έλα 

παξαδνζηαθφ κνληέιν πγείαο ζηελ πηνζέηεζε ιχζεσλ ειεθηξνληθήο πγείαο, 

ρξεζηκνπνηψληαο ηερλνινγίεο πιεξνθνξηψλ θαη επηθνηλσληψλ (ΣΠΔ) γηα ηαηξηθνχο 

ζθνπνχο
46

, γεγνλφο πνπ εληζρχεη ηελ αλάγθε θαζνξηζκνχ ηεο επζχλεο ζε απηφ ην 

πεδίν. 
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Κεθάιαην πξώην: Οη εζηθέο πξνεθηάζεηο από ηε ρξήζε ηεο ηερλεηήο 

λνεκνζύλεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο 

1.1. Υπόζεζε εξγαζίαο 

 Ζ εμεληαπεληάρξνλε Α επηζθέπηεηαη ηνλ ηαηξφ Β, δηφηη εκθάληδε θαηαβνιή, 

αδπλακία, αλνξεμία θαη νπινξξαγίεο. Ο ηειεπηαίνο, αθνχ έιαβε δηεμνδηθά ην 

ηζηνξηθφ ηεο αζζελνχο θαη ηελ εμέηαζε, δήηεζε λα δηεμαρζνχλ πιήξεηο εμεηάζεηο 

αίκαηνο, ηα απνηειέζκαηα ησλ νπνίσλ έδεημαλ αλαηκία, ζξνκβνπελία θαη 

ιεπθνθπηηάξσζε. Ο Β παξαπέκπεη άκεζα ηελ Α ζηνλ αηκαηνιφγν – νγθνιφγν ηαηξφ 

Υ, ν νπνίνο, ππνβάιινληαο ηελ αζζελή ζε πεξαηηέξσ εμεηάζεηο, δηαπίζησζε φηη ε 

ηειεπηαία πάζρεη απφ Ομεία Μπεινγελή Λεπραηκία. Έηζη, ηελ παξαπέκπεη ζε 

λνζνθνκείν θαη πξνγξακκαηίδεη λα μεθηλήζεη ρεκεηνζεξαπείεο. 

 Μεηά απφ αξθεηέο εβδνκάδεο ζεξαπείαο, ε θαηάζηαζε ηεο πγείαο ηεο Α 

θαίλεηαη λα έρεη επηδεηλσζεί, γεγνλφο πνπ πξνθαιεί αλαζηάησζε ζηνλ Υ, γηα ηνλ 

νπνίν ε πεξίπησζε ηεο Α απνηεινχζε κηα ππφζεζε ξνπηίλαο κέρξη ηφηε. Έηζη, 

ζπληζηά ζηελ αζζελή κηα γεληθή εμέηαζε θαξθηληθψλ θπηηάξσλ, ε νπνία ζα 

κπνξνχζε λα πξνζθέξεη επηπξφζζεηεο πιεξνθνξίεο πνπ, κε ηε ζεηξά ηνπο, ζα 

κπνξνχζαλ ελδερνκέλσο λα νδεγήζνπλ ζε δηαθνξεηηθή δηάγλσζε ή ζεξαπεπηηθφ 

πιάλν. Παξάιιεια, ν Υ ζθέθηεηαη ζνβαξά λα ζπκβνπιεπηεί ζπλαδέιθνπο ηνπ απφ 

ηελ Ηαηξηθή ρνιή ηνπ Harvard
47

, νη νπνίνη έθαλαλ πξφζθαηα ρξήζε ηνπ θιηληθνχ 

ζπζηήκαηνο ηερλεηήο λνεκνζχλεο IBM Watson, γηα ηε δηάγλσζε κηαο ζπάληαο 

κνξθήο ιεπραηκίαο ζε κηα παξφκνηα πεξίπησζε. Ο Υ ζπκάηαη φηη ην Watson κπνξεί 

λα ζθαλάξεη εθαηνκκχξηα ζειίδσλ θιηληθήο βηβιηνγξαθίαο, ελψ έρεη θαη ηε 

δπλαηφηεηα λα ελζσκαηψζεη ηφζν ην γελεηηθφ ππφβαζξν, φζν θαη ην ηζηνξηθφ ελφο 

αζζελνχο, πξνθεηκέλνπ λα θαηαιήμεη ζε κηα δηάγλσζε ή ζε έλα ζεξαπεπηηθφ πιάλν 

θαη φια απηά ζε ζπληξηπηηθά ιηγφηεξν ρξφλν ζε ζρέζε κε φζν ρξεηάδεηαη έλαο 

ηαηξφο
48

.  

 Ο Υ, ινηπφλ, αλαξσηηέηαη: Πξψηνλ, εάλ ην IBM Watson ζα θαηέιεγε ζην ίδην 

ζπκπέξαζκα κε εθείλνλ. Γεχηεξνλ, εάλ ην ηειεπηαίν ζα έβξηζθε θάηη πεξηζζφηεξν 

απφ εθείλνλ, πξνθεηκέλνπ λα ζσζεί ε δσή ηεο Α. Σξίηνλ, εάλ, ζε πεξίπησζε πνπ 

έθαλε ρξήζε ηνπ Watson, ππήξρε ε πηζαλφηεηα ην ηειεπηαίν λα θαηαζηεί εληειψο 

                                                                                                                                            
https://www.mckinsey.com/industries/pharmaceuticals-and-medical-products/our-insights/how-big-

data-can-revolutionize-pharmaceutical-r-and-d.  
47
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48
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αλαπνηειεζκαηηθφ θαη λα απνηεινχζε ράζηκν ρξφλνπ ηφζν γηα ηνλ ίδην φζν θαη γηα 

ηελ αζζελή. Ο Υ αλαξσηηέηαη, επίζεο, εάλ ζα έπξεπε λα ελεκεξψζεη ηελ Α γηα ηελ 

χπαξμε ηνπ Watson, λα ηεο εμεγήζεη ηνλ ηξφπν ιεηηνπξγίαο ηνπ θαη λα ζέζεη θαη ζε 

εθείλε ηα πξναλαθεξζέληα εξσηήκαηα. 

 

 

1.2. Ζζηθέο πξνθιήζεηο από ηε ρξήζε ηεο ηερλεηήο λνεκνζύλεο ζηνλ ηνκέα ηεο 

πγείαο 

 ηε ζεκεξηλή επνρή έλα ζχζηεκα πνπ ρξεζηκνπνηεί ηερλεηή λνεκνζχλε 

κπνξεί πιένλ λα δηαγλψζεη αζζέλεηεο κε αθξίβεηα κεγαιχηεξε απφ εθείλε ελφο 

εηδηθνχ ηαηξνχ
49

. Αθφκε θαιχηεξα, ην πξφγξακκα κπνξεί λα ην πξάμεη απηφ ηαρχηεξα 

θαη απνηειεζκαηηθφηεξα, απαηηψληαο κηα ζρεηηθή ξχζκηζε δεδνκέλσλ θαη φρη 

δεθαεηίεο δαπαλεξήο ηαηξηθήο εθπαίδεπζεο. Κη ελψ κπνξεί λα θαίλεηαη φηη είλαη 

απιψο δήηεκα ρξφλνπ πξνηνχ νη ηαηξνί «αληηθαηαζηαζνχλ» απφ ηελ ελ ιφγσ 

ηερλνινγία, ρξεηάδεηαη εληνχηνηο κηα πξνζεθηηθφηεξε καηηά ζην ξφιν πνπ κπνξεί λα 

δηαδξακαηίζεη ε ηειεπηαία ζηελ παξνρή ππεξεζηψλ πγείαο, πξνθεηκέλνπ λα 

αμηνινγήζνπκε ηα πιενλεθηήκαηα, ηνπο πεξηνξηζκνχο, θαζψο θαη ηηο εζηθέο ηεο 

πξνεθηάζεηο
50

. 

 Ζ ηερλεηή λνεκνζχλε, ε νπνία πεξηιακβάλεη ηνκείο, φπσο κεραληθή κάζεζε, 

επεμεξγαζία θπζηθήο γιψζζαο θαη ξνκπνηηθή, κπνξεί λα εθαξκνζηεί ζε θάζε ζρεδφλ 

ηνκέα ηεο ηαηξηθήο
51

 θαη ε πηζαλή ηεο ζπλεηζθνξά ζηε βηνταηξηθή έξεπλα, ηελ 

ηαηξηθή εθπαίδεπζε θαη ηελ παξνρή πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο θαίλεηαη απεξηφξηζηε. 

Με ηελ ηζρπξή ηθαλφηεηά ηεο λα ελζσκαηψλεη θαη λα καζαίλεη απφ κεγάια ζχλνια 

θιηληθψλ δεδνκέλσλ, κπνξεί λα παίμεη ζεκαληηθφ ξφιν ζηε δηάγλσζε, ηε ιήςε 

θιηληθψλ απνθάζεσλ θαη ηελ εμαηνκηθεπκέλε ζεξαπεία
52

. Γηα παξάδεηγκα, νη 

δηαγλσζηηθνί αιγφξηζκνη πνπ βαζίδνληαη ζε ηερλεηή λνεκνζχλε θαη εθαξκφδνληαη ζε 

καζηνγξαθίεο, βνεζψληαο ζηελ αλίρλεπζε θαξθίλνπ ηνπ καζηνχ, ρξεζηκεχνπλ σο κηα 

«δεχηεξε γλψκε» γηα ηνπο αθηηλνιφγνπο. Δπηπιένλ, ηα πξνεγκέλα εηθνληθά 
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αλζξψπηλα είδσια κπνξνχλ λα ζπκκεηέρνπλ ζε νπζηαζηηθέο ζπλνκηιίεο, βνεζψληαο 

έηζη ζηε δηάγλσζε θαη ηε ζεξαπεία ςπρηθψλ αζζελεηψλ
53

. Δπίζεο, εθαξκνγέο πνπ 

ρξεζηκνπνηνχλ ηερλεηή λνεκνζχλε επεθηείλνληαη ζην θπζηθφ ρψξν κε ξνκπνηηθά 

πξφζζεηα κέιε, θαζψο θαη ζπζηήκαηα ππνζηήξημεο θπζηθψλ εξγαζηψλ, 

ζπλεηζθέξνληαο ζηελ παξνρή ηειεταηξηθήο
54

. Μνιαηαχηα, ε ηζρπξή απηή ηερλνινγία 

δεκηνπξγεί έλα λέν ζχλνιν εζηθψλ πξνθιήζεσλ, νη νπνίεο πξέπεη λα αλαγλσξηζηνχλ 

θαη λα κεηξηαζηνχλ θαη ηηο νπνίεο ζα αλαιχζνπκε ζηηο επφκελεο ππνελφηεηεο. 

 

 

1.2.1. Σπγθαηάζεζε γηα ρξήζε θαηόπηλ ελεκέξσζεο ηνπ αζζελνύο 

 Σα θιηληθά ζπζηήκαηα ηερλεηήο λνεκνζχλεο κεηαιιάζζνπλ ηε ζρέζε 

αζζελνχο – ηαηξνχ. Έλα θξίζηκν εξψηεκα πνπ ηίζεηαη, σζηφζν, είλαη πψο ζα 

ιακβάλεηαη ε ζπγθαηάζεζε ηνπ πξψηνπ γηα ηε ρξήζε ησλ ζπζηεκάησλ απηψλ 

θαηφπηλ ζρεηηθήο ελεκέξσζήο ηνπ ζρεηηθά κε ηνλ ηξφπν ιεηηνπξγίαο ηνπο. Σν ελ 

ιφγσ εξψηεκα δελ έρεη ιάβεη ηε δένπζα πξνζνρή ζηε ζπδήηεζε γχξσ απφ ηηο εζηθέο 

πξνεθηάζεηο ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο, παξφιν πνπ ε ζπλαίλεζε κεηά απφ 

ελεκέξσζε ζα είλαη κία απφ ηηο πην άκεζεο πξνθιήζεηο γηα ηελ ελζσκάησζε ηεο 

ηειεπηαίαο ζηελ θιηληθή πξαθηηθή. Πξέπεη, επνκέλσο, λα εμεηάζνπκε ππφ πνηεο 

ζπλζήθεο, θαζψο θαη ζε πνην βαζκφ νη ηαηξνί έρνπλ ηελ επζχλε λα ελεκεξψζνπλ ηνπο 

αζζελείο αθελφο φηη ρξεζηκνπνηείηαη ηερλνινγία πνπ βαζίδεηαη ζε ηερλεηή 

λνεκνζχλε, αθεηέξνπ φηη ε ηειεπηαία είλαη πνιπζχλζεηε θαη πεξηιακβάλεη ινγηζκηθφ 

κεραληθήο κάζεζεο, αιιά θαη ηελ πηζαλφηεηα ζπζηεκαηηθνχ ζθάικαηνο. 

 Σα εξσηήκαηα απηά είλαη δχζθνιν λα απαληεζνχλ, ηδηαίηεξα φηαλ 

ρξεζηκνπνηνχληαη αιγφξηζκνη «καχξνπ θνπηηνχ» (ηνπο νπνίνπο ζα αλαιχζνπκε ζηελ 

ππνελφηεηα 3.3.2. ηεο παξνχζαο), ηηο ηερληθέο κεραληθήο κάζεζεο ησλ νπνίσλ είλαη 

εμαηξεηηθά δχζθνιν θαη νη ίδηνη νη ηαηξνί λα θαηαλνήζνπλ, πνιιψ δε κάιινλ λα 

εμεγήζνπλ ζηνπο αζζελείο. Κη ελψ έρνπλ ππάξμεη πξνζπάζεηεο λα ζπδεηεζνχλ νη ελ 

ιφγσ εζηθέο πξνθιήζεηο, ε ηαηξηθή θνηλφηεηα θαίλεηαη λα παξακέλεη αλεπαξθψο 

ελεκεξσκέλε γηα ηηο εζηθέο πνιππινθφηεηεο πνπ κπνξεί λα εηζάγεη ε ελ ιφγσ 

ηερλνινγία. Γελλψληαη, έηζη, εξσηήκαηα, φπσο γηα παξάδεηγκα, ζε πνην βαζκφ κπνξεί 
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ν ηαηξφο λα απνθξχςεη απφ ηνλ αζζελή φηη δελ είλαη δπλαηή ε εξκελεία ησλ 

πξνηάζεσλ δηάγλσζεο ή ζεξαπείαο ησλ εξγαιείσλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο. Ή, πψο 

αιιειεπηδξά ην δηθαίσκα γλψζεο ηνπ αζζελνχο κε ην λέν Γεληθφ Καλνληζκφ 

Πξνζηαζία Γεδνκέλσλ
55

 (ΓΚΠΓ) – κηα ζεκαηηθή ε νπνία ζα εμεηαζηεί εθηελψο ζηελ 

ελφηεηα 5.2.  ηεο παξνχζαο – θαζψο θαη ηη γίλεηαη φηαλ ν αζζελήο δελ επηηξέπεη ηε 

ρξήζε ζπγθεθξηκέλσλ θαηεγνξηψλ δεδνκέλσλ (π.ρ. γελεηηθά δεδνκέλα ή 

νηθνγελεηαθφ ηζηνξηθφ); Πψο κπνξνχλ λα εμηζνξξνπεζνχλ ην απφξξεην ηνπ 

αζζελνχο, απφ ηε κηα κεξηά, κε ηελ αζθάιεηα θαη απνηειεζκαηηθφηεηα ηεο ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο, απφ ηελ άιιε; 

 Οη εθαξκνγέο ειεθηξνληθήο πγείαο πνπ πεξηιακβάλνπλ ηερλεηή λνεκνζχλε 

ρξεζηκνπνηνχληαη φιν θαη πεξηζζφηεξν θαη αθνξνχλ ζε έλα επξχ πεδίν 

δξαζηεξηνηήησλ, πνπ θπκαίλεηαη απφ νδεγνχο δηαηξνθήο κέρξη ηε ζπιινγή θαη 

αλάιπζε δεδνκέλσλ πγείαο απφ θνξεηνχο αηζζεηήξεο
56

. Οη ελ ιφγσ εθαξκνγέο 

εγείξνπλ εξσηήκαηα βηνεζηθήο θχζεο ζρεηηθά κε ηε ζπκθσλία ησλ ρξεζηψλ γηα 

ρξήζε ησλ δεδνκέλσλ ηνπο, θαζψο ζε αληίζεζε κε ηελ παξαδνζηαθή δηαδηθαζία 

παξνρήο ζπγθαηάζεζεο, ε ζπκθσλία ρξήζηε απνηειεί κηα ζχκβαζε πνπ ζπλάπηεηαη 

ρσξίο δηάινγν πξφζσπν κε πξφζσπν
57

. Οη πεξηζζφηεξνη ηε δηαβάδνπλ επηδεξκηθά θαη 

δελ αθηεξψλνπλ ηνλ απαξαίηεην ρξφλν γηα λα ηελ θαηαλνήζνπλ πιήξσο. Δπηπιένλ, νη 

ζπρλέο αλαβαζκίζεηο ινγηζκηθνχ θαζηζηνχλ αθφκε πην δχζθνιε ηελ ελεκέξσζε θαη 

επηθαηξνπνίεζε ησλ φξσλ πνπ ζπκθσλήζεθαλ
58

. Έηζη, ηίζεληαη εξσηήκαηα, φπσο εάλ 

νη ρξήζηεο θαηαλννχλ πιήξσο φηη ε κειινληηθή ρξήζε ησλ εθαξκνγψλ πγείαο πνπ 

ρξεζηκνπνηνχλ ηερλεηή λνεκνζχλε κπνξεί λα εμαξηάηαη απφ ηελ ελδερφκελε 

απνδνρή ησλ αιιαγψλ ζηνπο φξνπο ρξήζεο. Ζ απάληεζε ησλ πξναλαθεξζέλησλ 

εξσηεκάησλ είλαη δχζθνιε θαη γίλεηαη αθφκε δπζθνιφηεξε φηαλ πξφθεηηαη γηα 
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ζπζηήκαηα ππνζηήξημεο (θιηληθψλ) απνθάζεσλ, πνπ ζα καο απαζρνιήζνπλ ζηελ 

παξνχζα δηαηξηβή. 

1.2.2. Αζθάιεηα  

 Ζ αζθάιεηα απνηειεί κηα απφ ηηο κεγαιχηεξεο πξνθιήζεηο πνπ αληηκεησπίδεη 

ε εηζαγσγή ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο. Γηα παξάδεηγκα, ην 

IBM Watson for Oncology ρξεζηκνπνηεί αιγνξίζκνπο γηα ηελ αμηνιφγεζε 

πιεξνθνξηψλ απφ ηα ηαηξηθά αξρεία ησλ αζζελψλ θαη βνεζά ηνπο ηαηξνχο λα 

εθαξκφζνπλ ηηο θαιχηεξεο επηινγέο ζεξαπείαο γηα ηνπο αζζελείο ηνπο
59

. Χζηφζν, 

πξφζθαηα έηπρε εθηεηακέλεο θξηηηθήο, δηφηη θέξεηαη λα δίλεη αλαθξηβείο θαη 

εζθαικέλεο πξνηάζεηο ζεξαπείαο ηνπ θαξθίλνπ
60

. Σν πξφβιεκα θαίλεηαη λα 

εληνπίδεηαη ζηνλ ηξφπν κε ηνλ νπνίν «εθπαηδεχεηαη» ην Watson for Oncology: αληί 

λα ρξεζηκνπνηεί δεδνκέλα απφ πξαγκαηηθνχο αζζελείο, ην ινγηζκηθφ έκαζε λα 

αλαγλσξίδεη κφλνλ νξηζκέλεο «ζπλζεηηθέο» κνξθέο θαξθίλνπ, πνπ αλαπηχρζεθαλ απφ 

ηαηξνχο ηνπ Memorial Sloan Kettering (MSK) Cancer Center ησλ ΖΠΑ, ην νπνίν, 

πάλησο, ππνζηήξημε φηη ηα ζθάικαηα ζπλέβεζαλ θαηά ηε δνθηκή ηνπ ζπζηήκαηνο 

θαη, σο εθ ηνχηνπ, δελ δφζεθε εζθαικέλε πξφηαζε ζεξαπείαο ζε πξαγκαηηθφ 

αζζελή
61

. Σν παξάδεηγκα απηφ απνδεηθλχεη πφζν ζεκαληηθφ είλαη ηα θιηληθά 

ζπζηήκαηα ηερλεηήο λνεκνζχλεο λα είλαη αζθαιή θαη απνηειεζκαηηθά. Πψο 

δηαζθαιίδεηαη, φκσο, φηη ηα ηειεπηαία ηεξνχλ ηηο ππνζρέζεηο ηνπο; Πξνθεηκέλνπ λα 

γίλνπλ αληηιεπηέο νη πξαγκαηηθέο δπλαηφηεηεο ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο, ζα πξέπεη 

φια ηα εκπιεθφκελα κέξε, ηδίσο νη πξνγξακκαηηζηέο, λα δηαζθαιίζνπλ αθελφο ηελ 

αμηνπηζηία θαη εγθπξφηεηα ηνπ ζπλφινπ ησλ δεδνκέλσλ θαη αθεηέξνπ ηε δηαθάλεηα. 

 ε θάζε πεξίπησζε, ηα ρξεζηκνπνηεκέλα ζχλνια δεδνκέλσλ (datasets) πξέπεη 

λα είλαη αμηφπηζηα θαη έγθπξα. ζν πην αθξηβή είλαη ηα δεδνκέλα πνπ εηζάγνληαη, 

ηφζν αθξηβέζηεξα ζα είλαη θαη εθείλα πνπ εμάγνληαη απφ ηελ ηερλνινγία θαη, 

ζπλεπψο, ηφζν θαιχηεξε ζα είλαη θαη ε απφδνζε ηεο ηειεπηαίαο. Δπηπιένλ, νη 

αιγφξηζκνη ζπρλά ρξεηάδνληαη πεξαηηέξσ βειηίσζε, πξνθεηκέλνπ λα παξάγνπλ 

αθξηβή απνηειέζκαηα. Έλα αθφκε δήηεκα απνηειεί ν δηακνηξαζκφο ησλ δεδνκέλσλ: 

Τπάξρνπλ πεξηπηψζεηο ζηηο νπνίεο, πξνθεηκέλνπ λα επηηεπρζεί ε επηζπκεηή απφδνζε 
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ηεο ηερλνινγίαο, απαηηνχληαη ηεξάζηηεο πνζφηεηεο δεδνκέλσλ θαη, άξα, απαηηείηαη 

κεγαιχηεξνο δηακνηξαζκφο. Χζηφζν, ππάξρνπλ θαη πεξηπηψζεηο φπνπ απαηηνχληαη 

ιηγφηεξα δεδνκέλα
62

. Γεληθά, πάλησο, εμαξηάηαη απφ ηελ εθάζηνηε ηερλνινγία θαη ηηο 

εξγαζίεο πνπ εθηειεί θάζε θνξά πφζα δεδνκέλα απαηηνχληαη. 

  

 

1.2.3. Πξνζσπηθά δεδνκέλα θαη δηαθάλεηα 

 Σνλ Ηνχιην ηνπ 2017, ην Γξαθείν ηνπ Δπηηξφπνπ Πιεξνθνξηψλ ηνπ Ζλσκέλνπ 

Βαζηιείνπ
63

 έθξηλε φηη ην Royal Free NHS Foundation Trust παξαβίαζε ην Νφκν πεξί 

πξνζηαζίαο δεδνκέλσλ ηνπ Ζλσκέλνπ Βαζηιείνπ
64

, επεηδή παξείρε πξνζσπηθά 

δεδνκέλα πεξίπνπ 1,6 εθαηνκκπξίσλ αζζελψλ ζην ζχζηεκα DeepMind ηεο Google
65

. 

Ζ παξνρή ησλ δεδνκέλσλ έιαβε ρψξα ζην πιαίζην ηνπ θιηληθνχ ειέγρνπ αζθαιείαο 

“Streams”, κηαο εθαξκνγή πνπ ζηνρεχεη λα βνεζήζεη ζηε δηάγλσζε θαη αλίρλεπζε 

νμείαο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο
66

. Χζηφζν, νη αζζελείο δελ ελεκεξψζεθαλ ζσζηά γηα 

ηελ επεμεξγαζία ησλ δεδνκέλσλ ηνπο σο κέξνο ηεο δνθηκήο
67

. Ζ Δπίηξνπνο 

Πιεξνθνξηψλ, Elizabeth Denham, επεζήκαλε ζσζηά φηη «ην ηίκεκα ηεο θαηλνηνκίαο 

δελ πξέπεη λα είλαη ε δηάβξσζε ησλ ζεκειησδψλ δηθαησκάησλ πξνζηαζίαο ηεο 

ηδησηηθήο δσήο
68

». 

 Παξφιν πνπ ε εθαξκνγή “Streams” δελ βαζίδεηαη ζε ηερλεηή λνεκνζχλε, 

ρξεζηκνπνηήζεθε, εληνχηνηο, ζαλ παξάδεηγκα, πξνθεηκέλνπ λα ηνληζηεί ε πηζαλφηεηα 

παξαβίαζεο ησλ πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ θαη ηεο ηδησηηθφηεηαο θαηά ηελ αλάπηπμε 

ηερλνινγηθψλ ιχζεσλ. Δάλ νη αζζελείο θαη νη ηαηξνί δελ εκπηζηεχνληαη ηελ ηερλεηή 

λνεκνζχλε, ζα απνηχρεη ε επηηπρήο ελζσκάησζε ηεο ηειεπηαίαο ζηελ θιηληθή 

πξαθηηθή. Δίλαη πνιχ ζεκαληηθφ λα ελεκεξψλνληαη επαξθψο νη αζζελείο ζρεηηθά κε 

ηελ επεμεξγαζία ησλ δεδνκέλσλ ηνπο θαη λα πξνσζεζεί έλαο αλνηρηφο δηάινγνο γηα 
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ηελ πξνψζεζε ηεο εκπηζηνζχλεο. Οη ππνζέζεηο Dinerstein v. Google
69

 θαη Project 

Nightingale
70

 απνηεινχλ πξφζθαηα case studies πνπ αλαδεηθλχνπλ ηηο αλεζπρίεο 

ζρεηηθά κε ην απφξξεην ησλ αζζελψλ ζην πιαίζην ηνπ δηακνηξαζκνχ δεδνκέλσλ θαη 

ηεο ρξήζεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο. 

 Ση ζπκβαίλεη, φκσο, κε ηελ θπξηφηεηα ησλ δεδνκέλσλ; Ζ αμία ησλ δεδνκέλσλ 

πγείαο αλέξρεηαη ζε δηζεθαηνκκχξηα δνιάξηα θαη νξηζκέλα ζηνηρεία θαηαδεηθλχνπλ 

ηελ ακεραλία πνπ ππάξρεη ζην επξχ θνηλφ απφ ηελ πψιεζε ησλ πξνζσπηθψλ 

δεδνκέλσλ ησλ αζζελψλ ζε εηαηξίεο κε ζθνπφ ην θέξδνο
71

. Σα δεδνκέλα ησλ 

αζζελψλ, σζηφζν, παξακέλνπλ πνιχηηκα, αλεμάξηεηα απφ ηελ θπξηφηεηά ηνπο. Γηα 

παξάδεηγκα, ην Royal Free NHS Foundation Trust ζπκθψλεζε κε ην DeepMind λα 

παξέρεη δεδνκέλα αζζελψλ γηα ηε δνθηκή ηεο εθαξκνγήο “Streams”, κε αληάιιαγκα 

ηε δσξεάλ ρξήζε ηεο ηειεπηαίαο απφ ην Trust γηα πέληε ρξφληα. Ζ ακνηβαηφηεηα δελ 

απαηηεί απαξαίηεηα θαη θπξηφηεηα, φζνη, φκσο, επηδηψθνπλ λα ρξεζηκνπνηήζνπλ ηα 

δεδνκέλα αζζελψλ πξέπεη λα απνδείμνπλ φηη ε ρξήζε ησλ ελ ιφγσ δεδνκέλσλ γίλεηαη 

κε ζθνπφ ηε βειηίσζε ηεο πγείαο ησλ ηειεπηαίσλ θαη φρη γηα ζθνπνχο εκπνξηθήο 

εθκεηάιιεπζήο ηνπο
72

. Απηή, άιισζηε, είλαη θαη ε πξνζηηζέκελε αμία απφ ηε ρξήζε 

ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο. 

 Πέξα απφ ηελ πνηφηεηα θαη ηελ πνζφηεηα ησλ δεδνκέλσλ πνπ ζπιιέγνληαη, 

θαζίζηαηαη επηηαηηθή ε αλάγθε πξνζηαζίαο ησλ αζζελψλ απφ ηε ρξήζε ησλ 

δεδνκέλσλ ηνπο, ε νπνία μεθεχγεη απφ ηε ζρέζε ηαηξνχ-αζζελνχο θαη ε νπνία ζα 

κπνξνχζε λα έρεη αξλεηηθέο επηπηψζεηο ζηελ πγεία ησλ ηειεπηαίσλ. Θα ρξεηαζηεί, 

επνκέλσο, ε αλάιεςε ηζρπξήο λνκνζεηηθήο πξσηνβνπιίαο θαηά ησλ δηαθξίζεσλ, πνπ 

λα αληηζηνηρεί ζην λνκνζεηηθφ πιαίζην γηα ην γελεηηθφ απφξξεην
73

. Χζηφζν, 

νξηζκέλεο εθαξκνγέο ειεθηξνληθήο πγείαο εγείξνπλ λέα δεηήκαηα, φπσο ν 

δηακνηξαζκφο ησλ δεδνκέλσλ ηνπ αζζελνχο φρη κφλν κε ηνλ ηαηξφ, ν νπνίνο, ζε 

ηειηθή αλάιπζε, δεζκεχεηαη απφ ην ηαηξηθφ απφξξεην, αιιά θαη κε ην νηθνγελεηαθφ 

θαη θηιηθφ ηνπ πεξηβάιινλ, γηα ηα νπνία δελ πθίζηαηαη αληίζηνηρε λνκηθή 
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ππνρξέσζε. Έλα αθφκε εξψηεκα πνπ ηίζεηαη είλαη εάλ θαη ζε πνηεο πεξηπηψζεηο νη 

αζζελείο έρνπλ δηθαίσκα αλάθιεζεο ηεο ζπγθαηάζεζεο γηα ρξήζε ησλ δεδνκέλσλ 

πνπ νη ίδηνη έρνπλ δψζεη, θαζψο θαη εάλ κπνξνχλ λα δεηήζνπλ ηε δηαγξαθή, ελ φισ ή 

ελ κέξεη, ησλ δεδνκέλσλ πνπ έρνπλ ήδε ρξεζηκνπνηεζεί απφ αιγνξίζκνπο πνπ 

πεξηιακβάλνπλ ηερλεηή λνεκνζχλε
74

. 

Δπηπιένλ, πξνθεηκέλνπ λα εληζρπζεί ε εκπηζηνζχλε ησλ αζζελψλ ζηελ 

ηερλεηή λνεκνζχλε, απαηηείηαη λα δηαζθαιηζηεί έλα ειάρηζην πνζνζηφ δηαθάλεηαο, 

πνπ αθνξά ζηνλ ηξφπν ιεηηνπξγίαο ηεο ηειεπηαίαο. Χζηφζν, ηίζεληαη παξάιιεια θαη 

πεξηνξηζκνί πνπ αθνξνχλ ζε δεηήκαηα πλεπκαηηθήο ηδηνθηεζίαο  θαη 

θπβεξλναζθάιεηαο
75

. Δπηπξφζζεηα, νη πξνγξακκαηηζηέο ζα πξέπεη λα ιεηηνπξγνχλ κε 

δηαθάλεηα ζρεηηθά κε ην είδνο ησλ δεδνκέλσλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη θαη ηπρφλ 

ειιείςεηο ηνπ ινγηζκηθνχ (π.ρ. ζπζηεκαηηθφ ζθάικα, ην νπνίν ζα αλαιχζνπκε ζηελ 

ππνελφηεηα 3.3.1. ηεο παξνχζαο). Πεξηπηψζεηο φπσο ην Watson for Oncology, φπνπ ε 

ΗΒΜ θξάηεζε θξπθέο γηα πάλσ απφ έλα ρξφλν ηηο εζθαικέλεο πξνηάζεηο ζεξαπείαο 

ηνπ
76

 ζα πξέπεη λα απνθεχγνληαη. Σέινο, ε δηαθάλεηα δεκηνπξγεί εκπηζηνζχλε 

αλάκεζα ζηα εκπιεθφκελα κέξε, ηδίσο κεηαμχ αζζελψλ θαη ηαηξψλ, γεγνλφο ηδηαίηεξα 

ζεκαληηθφ γηα κηα επηηπρεκέλε εθαξκνγή ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζηνλ ηνκέα ηεο 

πγείαο. 

 Χζηφζν, νη πξνηάζεηο γηα πεξηζζφηεξα ζπζηήκαηα «καχξνπ θνπηηνχ» 

αλαδεηθλχνληαη ηδηαίηεξα αλεζπρεηηθέο απφ ηελ άπνςε ηεο δηαθάλεηαο. Αθφκε θη εάλ 

θάπνηνο κπνξνχζε λα βειηηζηνπνηήζεη ην κνληέιν κε κηα απινχζηεξε καζεκαηηθή 

ζρέζε πνπ ζπλδέεη ηα ζπκπηψκαηα κε ηε δηάγλσζε, ε δηαδηθαζία απηή κπνξεί αθφκε 

λα έρεη εμειηγκέλνπο κεηαζρεκαηηζκνχο, πέξα απφ ηηο δεμηφηεηεο πνπ νη ηαηξνί θαη νη 

αζζελείο κπνξνχλ λα θαηαλνήζνπλ
77

. Ίζσο, φκσο, ηειηθά λα κε ρξεηάδεηαη λα 

αλνίμνπκε απηφ ην «καχξν θνπηί» θαη, ζε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο ηνπιάρηζηνλ, ηα 

ζεηηθά απνηειέζκαηα απφ ηπραία δείγκαηα ή άιιεο κνξθέο δνθηκψλ λα απνηεινχλ 

επαξθή απφδεημε ηεο απνδνηηθφηεηαο ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο. 
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1.2.4. Ζ κεξνιεςία ησλ αιγνξίζκσλ 

 Κάζε ζχζηεκα κεραληθήο κάζεζεο πνπ εθπαηδεχεηαη απφ αλζξψπνπο ζα είλαη 

ηφζν αμηφπηζην θαη απνηειεζκαηηθφ, φζν θαη ηα δεδνκέλα κε ηα νπνία ηξνθνδνηείηαη. 

Διινρεχεη, σζηφζν, πάληνηε ν θίλδπλνο κεξνιεςίαο, ε νπνία ζπλεπάγεηαη δηαθξίζεηο. 

Δίλαη, επνκέλσο, ζεκαληηθφ νη θαηαζθεπαζηέο θιηληθψλ ζπζηεκάησλ ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο λα αλαγλσξίζνπλ ηνλ ελ ιφγσ θίλδπλν θαη λα ειαρηζηνπνηήζνπλ θάζε 

πηζαλή κεξνιεςία (ή ζπζηεκαηηθφ ζθάικα, φπσο ζα δνχκε ζηελ ππνελφηεηα 3.3.1. 

ηεο παξνχζαο) ζε θάζε ζηάδην αλάπηπμεο ηνπ πξντφληνο. Δηδηθφηεξα, ν 

θαηαζθεπαζηήο πξέπεη λα ιακβάλεη ππφςε ηνπ ηνλ θίλδπλν κεξνιεςίαο, φηαλ 

απνθαζίδεη αθελφο πνηεο ηερλνινγίεο ή δηαδηθαζίεο κεραληθήο κάζεζεο επηζπκεί λα 

ρξεζηκνπνηήζεη ζηελ εθπαίδεπζε ηνπ αιγνξίζκνπ θαη αθεηέξνπ πνηα ζχλνια 

δεδνκέλσλ επηζπκεί λα ρξεζηκνπνηήζεη γηα ηνλ πξνγξακκαηηζκφ ηνπ
78

. 

 Αξθεηά παξαδείγκαηα έρνπλ απνδείμεη φηη νη αιγφξηζκνη κεξνιεπηνχλ πνιιέο 

θνξέο ζε ζρέζε κε ηελ εζληθή θαηαγσγή, ην ρξψκα ηνπ δέξκαηνο, ην θχιν ή ηελ 

ειηθία
79

, γεγνλφο πνπ νθείιεηαη ζε πνιινχο θαη δηαθνξεηηθνχο παξάγνληεο
80

. ηνλ 

ηνκέα ηεο πγείαο θαη δε, ηεο γελεηηθήο, φπνπ πεξηιακβάλνληαη πιεξνθνξίεο ζρεηηθέο 

κε ην θαηλφηππν – θαη νξηζκέλεο θνξέο θαη κε ην γνλφηππν
81

 – ε κεξνιεπηηθή 

ηερλεηή λνεκνζχλε ζα κπνξνχζε λα νδεγήζεη ζε εζθαικέλε δηάγλσζε θαη λα 

θαηαζηήζεη αλαπνηειεζκαηηθή ηε ζεξαπεία γηα νξηζκέλνπο ππνπιεζπζκνχο, ζέηνληαο 

έηζη ζε θίλδπλν ηελ αζθάιεηά ηνπο. Γηα παξάδεηγκα, εάλ έλα ινγηζκηθφ θιηληθήο 

ππνζηήξημεο απνθάζεσλ πνπ πεξηιακβάλεη ηερλεηή λνεκνζχλε θαη ρξεζηκνπνηείηαη 

γηα ηε δηάγλσζε θαξθίλνπ ηνπ δέξκαηνο είλαη εθπαηδεπκέλν ζε Καπθάζηνπο, σο επί 

ην πιείζηνλ, αζζελείο, ηφηε είλαη πνιχ πηζαλφ λα πξνβεί ζε εζθαικέλε δηάγλσζε γηα 

ππνπιεζπζκνχο γηα ηνπο νπνίνπο ηα δεδνκέλα ππήξμαλ αλεπαξθή, φπσο π.ρ. νη 

Αθξνακεξηθαλνί.  

 Οξηζκέλα απφ ηα πξναλαθεξζέληα πξνβιήκαηα είλαη δπλαηφ λα 

αληηκεησπηζηνχλ ράξε ζηελ απμεκέλε δηαζεζηκφηεηα ησλ δεδνκέλσλ, αιιά θαη ζηηο 
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πξνζπάζεηεο ζπιινγήο ησλ ηειεπηαίσλ απφ κεηνλνηηθνχο πιεζπζκνχο. Χζηφζν, 

κεξηθνί αιγφξηζκνη παξακέλνπλ αζαθείο θαη αδηαθαλείο σο πξνο ηνλ ηξφπν 

ιεηηνπξγίαο ηνπο. ηηο πεξηπηψζεηο ησλ αιγνξίζκσλ «καχξνπ θνπηηνχ», πνιινί 

κειεηεηέο ππνζηεξίδνπλ φηη είλαη ηδηαίηεξα ζεκαληηθή ε δπλαηφηεηα επεμήγεζεο ηνπ 

ηξφπνπ ιεηηνπξγίαο ησλ ηειεπηαίσλ, ελψ άιινη ηζρπξίδνληαη φηη εθείλν πνπ κεηξά δελ 

είλαη πψο ν αιγφξηζκνο νδεγείηαη ζηελ εμαγσγή ελφο απνηειέζκαηνο, αιιά φηη ην 

ηειεπηαίν είλαη αθξηβέο, ηνπιάρηζηνλ ζε φ,ηη έρεη λα θάλεη κε ηε δηάγλσζε
82

. Ζ 

αζθάιεηα θαη ε απνηειεζκαηηθφηεηα ησλ εξγαιείσλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζηνλ 

ηνκέα ηεο πγείαο πνπ απνηεινχλ «καχξν θνπηί», ζα κπνξνχζε, γηα παξάδεηγκα, λα 

θαηαδεηρζεί κέζσ ηπραηνπνηεκέλσλ θιηληθψλ δνθηκψλ. 

 Σέινο, έλα αθφκε πξφβιεκα ζπληζηά ην γεγνλφο φηη ε ηερλεηή λνεκνζχλε 

πνπ ρξεζηκνπνηείηαη ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο αλαπηχζζεηαη, σο επί ην πιείζηνλ, ζηηο 

πην πξνεγκέλεο, ηφζν ηερλνινγηθά, φζν θαη νηθνλνκηθά, ρψξεο, γεγνλφο πνπ νμχλεη 

ηηο ήδε ππάξρνπζεο αληζφηεηεο κεηαμχ αλαπηπγκέλνπ θαη αλαπηπζζφκελνπ – 

ππαλάπηπθηνπ θφζκνπ
83

. Χζηφζν, ζα πξέπεη λα δηαζθαιηζηεί φηη ε ξαγδαία αλάπηπμε 

ηεο ηερλνινγίαο θαη ε είζνδφο ηεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο ζα σθειήζεη νιφθιεξε ηελ 

αλζξσπφηεηα ζπιιήβδελ, δηαθνξεηηθά ειινρεχεη ν θίλδπλνο ζρεηηθνπνίεζεο ηνπ 

αγαζνχ ηεο πγείαο θαη, θαη’ επέθηαζε, ηεο ίδηαο ηεο δσήο.  

 

 

 

1.3. Τν IBM Watson 

1.3.1. Σπλνπηηθή πεξηγξαθή ηνπ ζπζηήκαηνο 

Σν Watson ηεο IBM (πνπ νθείιεη ην φλνκά ηνπ ζηνλ πξψην CEO ηεο εηαηξίαο, 

ην βηνκήραλν Thomas J. Watson
84

) απνηειεί έλα «έκπεηξν ζχζηεκα» (“expert 

system”)  ηερλεηήο λνεκνζχλεο, ην νπνίν έγηλε γλσζηφ ην 2011, φηαλ ζην δηάζεκν 

ηειεπαηρλίδη ησλ ΖΠΑ “Jeopardy” θαηάθεξε λα θεξδίζεη δχν δηαγσληδφκελνπο
85

. Σελ 

επφκελε ρξνληά ε IBM αλαθνίλσζε ηελ πξψηε πξαθηηθή ζπλεξγαζία ηνπ Watson κε 
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ηελ θιηληθή ηνπ Cleveland, κε ηελ ειπίδα φηη ε ηθαλφηεηα ηνπ ζπζηήκαηνο λα 

ζπλζέηεη κεγάιεο πνζφηεηεο δεδνκέλσλ θαη λα παξάγεη ππνζέζεηο πνπ βαζίδνληαη ζε 

απνδείμεηο ζα κπνξνχζε λα βνεζήζεη ηνπο ηαηξνχο ζηελ αθξηβέζηεξε δηάγλσζε θαη 

ζεξαπεία αζζελεηψλ
86

. Απνηειεί έλα πξνεγκέλν ζχζηεκα Ζ/Τ πνπ βαζίδεηαη ζηε 

κέζνδν εξσηήζεσλ – απαληήζεσλ (question-answering) θαη ην νπνίν κπνξεί λα 

ρξεζηκνπνηεζεί ζαλ εξγαιείν θιηληθήο ππνζηήξημεο απνθάζεσλ, πξνθεηκέλνπ λα 

βνεζήζεη ηνπο ηαηξνχο λα ιακβάλνπλ απνθάζεηο θαηά ηε δηελέξγεηα ηαηξηθψλ 

πξάμεσλ. Σν ζχζηεκα ρξεζηκνπνηεί ηερλεηή λνεκνζχλε, πνπ πεξηιακβάλεη 

επεμεξγαζία θπζηθήο γιψζζαο, αλάθηεζε πιεξνθνξηψλ, ζεκαζηνινγηθή αλάιπζε, 

απηνκαηνπνηεκέλε ζπιινγηζηηθή θαη κεραληθή κάζεζε
87

. 

Σν IBM Watson απνηειεί έλα παξάδεηγκα επαπμεκέλεο λνεκνζχλεο 

(augmented intelligence), ζχκθσλα κε ηελ νπνία ε αλζξψπηλε λνεκνζχλε 

ζπκπιεξψλεηαη κε ηε ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο, κε ζθνπφ λα βνεζήζεη ηνπ αλζξψπνπο 

λα εθηεινχλ κε κεγαιχηεξε ηαρχηεηα θαη αθξίβεηα ηηο εξγαζίεο ηνπο
88

. Οπζηαζηηθά, 

ην ζχζηεκα ιεηηνπξγεί σο εμήο: Σεξάζηηεο πνζφηεηεο κε δνκεκέλσλ θαη 

εκηδνκεκέλσλ δεδνκέλσλ, φπσο θιηληθή βηβιηνγξαθία, ηαηξηθά αξρεία αζζελψλ θαη 

απνηειέζκαηα δνθηκψλ ηξνθνδνηνχληαη ζηε βάζε δεδνκέλσλ ηνπ ζπζηήκαηνο. Ο 

ηαηξφο πνπ ην ρξεζηκνπνηεί ζέηεη έλα εξψηεκα ζην ζχζηεκα, πεξηγξάθνληάο ηνπ ηα 

ζπκπηψκαηα ελφο ζπγθεθξηκέλνπ αζζελνχο, θαζψο θαη άιιεο ζρεηηθέο πιεξνθνξίεο. 

ε πξψηε θάζε, ην Watson αλαιχεη ηα δεδνκέλα πνπ εηζάγνληαη, πξνθεηκέλνπ 

λα αλαγλσξίζεη ηηο ζεκαληηθφηεξεο πιεξνθνξίεο θαη, ελ ζπλερεία, επεμεξγάδεηαη ηα 

δεδνκέλα ελφο αζζελνχο, κε ζθνπφ ηελ εμεχξεζε ζρεηηθψλ ζπκβάλησλ απφ ην 

ηαηξηθφ θαη θιεξνλνκηθφ ηζηνξηθφ ηνπ
89

. Όζηεξα, επεμεξγάδεηαη ηα δηαζέζηκα 

δεδνκέλα (πνπ είραλ πξνεγνπκέλσο εηζαρζεί) γηα ηε δηακφξθσζε θαη ηε δνθηκή 

ππνζεηηθψλ ζελαξίσλ, παξέρνληαο, ηέινο, έλαλ θαηάινγν κε εμαηνκηθεπκέλεο 

πξνηάζεηο ζεξαπείαο γηα ηνλ αζζελή. Σν ζχζηεκα ρξεζηκνπνηεί πνιιέο κεζφδνπο 

βαζκνιφγεζεο θαη εμειηγκέλνπο αιγνξίζκνπο γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηνπ βαζκνχ 

βεβαηφηεηαο πνπ αλαθηήζεθε απφ ηηο ππνςήθηεο απαληήζεηο θαη κπνξεί λα 

πεξηγξάςεη ηα ππνζηεξηθηηθά ζηνηρεία ζε κνξθή θεηκέλνπ γηα ηηο βαζκνινγεκέλεο 

απαληήζεηο ηνπ. Γεδνκέλνπ φηη ην Watson ηξνθνδνηείηαη ζπλερψο κε δεδνκέλα,  ην 
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ζχζηεκα κπνξεί λα κάζεη κε ηελ πάξνδν ηνπ ρξφλνπ λα βειηηζηνπνηεί ηηο πξνηάζεηο 

ηνπ
90

. 

Ζ IBM Watson Health
TM  

πξνζθέξεη επί ηνπ παξφληνο εκπνξηθέο εθαξκνγέο 

ηνπ ζπζηήκαηνο Watson γηα ηε γνληδησκαηηθή, ηελ αλαθάιπςε θαξκάθσλ θαη ηελ 

νγθνινγία
91

. Ζ ΗΒΜ έρεη ζπλεξγαζηεί κε δηάθνξα αθαδεκατθά θαη ηδησηηθά ηδξχκαηα 

γηα λα εθαξκφζεη ην Watson ζηε ζεξαπεία αζζελψλ. Γηα παξάδεηγκα, ην 2013 ε ΗΒΜ 

ζπλεξγάζηεθε κε ην Memorial Sloan Kettering Cancer Center, πξνθεηκέλνπ λα 

εθπαηδεχζεη ην ζχζηεκα ζηελ εμαγσγή θαη εξκελεία δεδνκέλσλ πνπ ζρεηίδνληαη κε 

ηνλ θαξθίλν ηνπ πλεχκνλα
92

. Γχν ρξφληα αξγφηεξα, ε ΗΒΜ θαη ην λνζνθνκείν 

Manipal ζηελ Ηλδία παξνπζίαζαλ ην IBM Watson for Oncology, ην νπνίν ζπιιέγεη 

πιεξνθνξίεο θαη παξέρεη ζηνπο ηαηξνχο κηα ζπλνιηθή εηθφλα ησλ θαξθηλνπαζψλ, 

ψζηε λα επηιεγεί κηα θαηάιιειε θαη εμαηνκηθεπκέλε ζεξαπεία
93

. Γεδνκέλσλ ησλ 

δπλαηνηήησλ ηνπ Watson, είλαη απαξαίηεην νη ηαηξνί (φπσο ν Υ ζηελ ππφζεζε 

εξγαζίαο ηεο ππνελφηεηαο 1.1.) λα αλαινγηζηνχλ ηηο εζηθέο (θαη λνκηθέο) επηπηψζεηο 

απφ ηε ρξήζε ηνπ. Σίζεληαη, έηζη, νξηζκέλα εξσηήκαηα: α) Θα πξέπεη ην Watson λα 

αληηθαηαζηήζεη ηελ ηαηξηθή θξίζε; β) Πνηνη είλαη νη πεξηνξηζκνί θαη νη εζηθέο ηνπ 

επηπηψζεηο; γ) Πνηα είλαη ε επζχλε ηνπ ρεηξηζηή ηεο ελ ιφγσ ηερλνινγίαο; 

 

 

1.3.2. Ο ξόινο ηνπ IBM Watson 

 χκθσλα κε ηελ ΗΒΜ, ην Watson πξννξίδεηαη λα βνεζήζεη ηνπο ηαηξνχο ζηε 

ιήςε απνθάζεσλ, παξέρνληάο ηνπο κεγαιχηεξε εκπηζηνζχλε ζηηο δηαγλσζηηθέο θαη 

ζεξαπεπηηθέο απνθάζεηο πνπ ιακβάλνπλ γηα ηνπο αζζελείο ηνπο
94

. Έηζη, ην ζχζηεκα 

δελ ζρεδηάζηεθε κε ζθνπφ λα αληηθαηαζηήζεη ηελ ηαηξηθή θξίζε, νχηε ζα πξέπεη λα 

ζεσξείηαη σο έλα αμηφπηζην εξγαιείν ιήςεο απνθάζεσλ. πσο ζα δνχκε θαη ζηελ 
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ππνελφηεηα 3.2.1. ηεο παξνχζαο, ζηηο ΖΠΑ ην IBM Watson εθθεχγεη ηνπ 

θαλνληζηηθνχ επνπηηθνχ ειέγρνπ ηνπ FDA
95

, πνπ ξπζκίδεη ηελ αζθάιεηα θαη ηελ 

απνηειεζκαηηθφηεηα ησλ ηαηξηθψλ ζπζθεπψλ θαη ησλ θαξκάθσλ, επεηδή ζεσξείηαη 

έλα εξγαιείν δηαρείξηζεο ππφ ηνλ έιεγρν ησλ ηαηξψλ θαη φρη έλα ηαηξνηερλνινγηθφ 

πξντφλ. Χζηφζν, νη θαλνληζηηθέο απαηηήζεηο ζα κπνξνχζαλ λα αιιάμνπλ, δεδνκέλνπ 

φηη ηφζν ην Watson φζν θαη άιια αλαδπφκελα θιηληθά ζπζηήκαηα ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηε ιήςε δηαγλσζηηθψλ ή ζεξαπεπηηθψλ 

απνθάζεσλ κε ειάρηζηε ή αθφκε θαη θαζφινπ επίβιεςε απφ ηνπο ηαηξνχο
96

. 

 

 

1.3.3. Οη πεξηνξηζκνί ηνπ IBM Watson 

 Τπάξρνπλ νξηζκέλα δεηήκαηα πνπ πξέπεη λα ιεθζνχλ ππφςε, πξνηνχ έλαο 

ηαηξφο ζπκβνπιεπηεί ην Watson. Πξψηνλ, είλαη ζεκαληηθφ γηα ηνπο ηαηξνχο (φπσο ν 

Υ, ζηελ ππφζεζε εξγαζίαο ηεο ελφηεηαο 1.1.) λα θαηαλνήζνπλ ηηο ηερληθέο 

πξνθιήζεηο ηεο πξφζβαζεο ζε πνηνηηθά δεδνκέλα πνπ ρξεηάδεηαη λα αλαιχζεη ην 

ζχζηεκα, πξνθεηκέλνπ λα πξνβεί ζηηο πξνηάζεηο ηνπ. Έλα απφ ηα πξνβιήκαηα πνπ 

παξαηεξνχληαη αθνξά ζηα ειιηπή ή αλαθξηβή δεδνκέλα κε ηα νπνία ην ηειεπηαίν 

ηξνθνδνηείηαη, κε απνηέιεζκα λα νδεγείηαη ζε εζθαικέλεο ή αλαθξηβείο πξνηάζεηο 

δηάγλσζεο θαη ζεξαπείαο. Χζηφζν, έλα ζεκαληηθφ πιενλέθηεκα πνπ πξνζθέξεη ε 

ρξήζε ηνπ ελ ιφγσ εξγαιείνπ είλαη ε δπλαηφηεηα εληνπηζκνχ ησλ αζπλεπεηψλ (φπσο 

εθείλεο πνπ πξνθχπηνπλ απφ εζθαικέλα δεδνκέλα πνπ εηζάγνπλ νη άλζξσπνη) ηηο 

νπνίεο έλαο ηαηξφο είλαη πηζαλφ λα παξέβιεπε
97

. 

 Δληνχηνηο, είλαη πηζαλφ ην Watson λα πξνηείλεη κηα δηάγλσζε ή ζεξαπεία πνπ 

δελ ζπλάδεη κε ηα ηξέρνληα θιηληθά πξφηππα ή έξρεηαη ζε αληίζεζε κε απηφ πνπ έλαο 

ηαηξφο ζεσξεί φηη ζπληζηά ηελ θαηάιιειε απφθαζε. Γηα παξάδεηγκα, έλα θιηληθφ 

πξφηππν κπνξεί λα απνηειεί ε ζπληαγνγξάθεζε ελφο ζπγθεθξηκέλνπ θαξκάθνπ 

θαηφπηλ κηαο ζπγθεθξηκέλεο δηάγλσζεο, αιιά έλα επθπέο ζχζηεκα ζαλ ην Watson ζα 

κπνξνχζε λα πξνηείλεη κηα άιιε ελαιιαθηηθή. Θα κπνξνχζε, γηα παξάδεηγκα, λα 
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πξνηείλεη ηε ζπληαγνγξάθεζε ελφο άιινπ θαξκάθνπ, ε ιήςε ηνπ νπνίνπ δελ 

ζπλεζίδεηαη γηα ηελ αληηκεηψπηζε κηαο ζπγθεθξηκέλεο αζζέλεηαο ή αθφκε θαη λα κε 

ιεθζεί θακία θαξκαθεπηηθή αγσγή. ε κηα ηέηνηα πεξίπησζε, νη ηαηξνί ζα πξέπεη λα 

είλαη ζε ζέζε λα ππνζηεξίμνπλ ηελ απφθαζή ηνπο είηε λα αθνινπζήζνπλ είηε φρη ηελ 

ελ ιφγσ ελαιιαθηηθή πξφηαζε, αιιά θαη λα θαηαλνήζνπλ ηηο πηζαλέο θιηληθέο θαη 

έλλνκεο ζπλέπεηεο. Χζηφζν, ηα ζπζηήκαηα απηά κπνξνχλ θαη πξέπεη λα ζρεδηάδνληαη 

πξνθεηκέλνπ λα ρξεζηκνπνηνχλ κηα θαλνληζηηθή βάζε ε νπνία λα πεξηνξίδεη ηηο 

πξνηάζεηο ζηα ηξέρνληα θιηληθά πξφηππα, δηαζθαιίδνληαο έηζη φηη νη πξνηάζεηο απηέο 

είλαη ζχκθσλεο κε ηηο νδεγίεο ζεξαπείαο θαη ηηο πξαθηηθέο πνπ είλαη επί ηνπ παξφληνο 

απνδεθηέο
98

.  

 Έλα αθφκε πξφβιεκα αθνξά ζηνπο αιγνξίζκνπο «καχξνπ θνπηηνχ» (ηνπο 

νπνίνπο ζα αλαιχζνπκε εθηελέζηεξα ζηελ ππνελφηεηα 3.3.2. ηεο παξνχζαο, φπσο 

πξναλαθέξζεθε). Γηα παξάδεηγκα, κπνξεί νη αιγφξηζκνη κεραληθήο κάζεζεο πνπ 

ρξεζηκνπνηεί ην Watson λα εμάγνπλ ζπκπεξάζκαηα ηα νπνία δελ ζπκθσλνχλ κε ηελ 

θξίζε ελφο ηαηξνχ γηα ηε δηάγλσζε ή πξφγλσζε κηαο αζζέλεηαο, αιιά λα κελ είλαη 

εκθαλέο πψο θαη γηαηί νδεγήζεθαλ ζην ζπγθεθξηκέλν απνηέιεζκα. πλεπψο, απφ 

εζηθήο άπνςεο είλαη απαξαίηεην ηφζν νη θαηαζθεπαζηέο φζν θαη νη ρεηξηζηέο ηέηνησλ 

ζπζηεκάησλ λα θαηαλνήζνπλ (ή, ηνπιάρηζηνλ, λα είλαη ζε ζέζε λα εμεγήζνπλ) ην 

βαζηθφ ηξφπν ιεηηνπξγίαο ησλ αιγνξίζκσλ, ψζηε λα κεηψζνπλ ηνλ θίλδπλν λα 

βιάςνπλ ηελ πγεία ησλ αζζελψλ
99

.  

 πζηήκαηα φπσο ην Watson κπνξνχλ επίζεο λα δεκηνπξγνχλ ζηνπο αζζελείο 

πξνζδνθίεο αλαθνξηθά κε ηα απνηειέζκαηα, νη νπνίεο φκσο πνιιέο θνξέο δελ 

αληαπνθξίλνληαη ζηελ πξαγκαηηθφηεηα. Γηα παξάδεηγκα, έλαο αζζελήο (φπσο ε Α, 

ζηελ ππφζεζε εξγαζίαο ηεο ελφηεηαο 1.1.) κπνξεί λα είλαη ππεξβνιηθά αηζηφδνμνο γηα 

ηε λέα ηνπ ζεξαπεία, επεηδή ν ηαηξφο πνπ ηνλ παξαθνινπζεί ζπκβνπιεχηεθε ην 

Watson, έλα κεράλεκα εμαηξεηηθά επθπέο, πνπ κπνξεί λα θάλεη πξάγκαηα θαιχηεξα 

απφ ηνπο αλζξψπνπο. Γεδνκέλνπ φηη ε ζρέζε ηαηξνχ – αζζελνχο βαζίδεηαη ζηελ 

εκπηζηνζχλε, νη αζζελείο πξέπεη λα είλαη ελεκεξσκέλνη απφ ηνπο ηαηξνχο πνπ ηνπο 

παξαθνινπζνχλ ζρεηηθά κε ηα εξγαιεία πνπ νη ηειεπηαίνη ρξεζηκνπνηνχλ, 

πξνθεηκέλνπ λα ιάβνπλ απνθάζεηο γηα ηελ πγεία ηνπο. Δίλαη, επνκέλσο, πνιχ 

ζεκαληηθφ ηα θιηληθά απηά εξγαιεία λα παξνπζηάδνληαη σο βνεζνί ιήςεο 

απνθάζεσλ, λα ηνλίδεηαη δειαδή φηη δελ ιακβάλνπλ εθείλα ηηο απνθάζεηο, αιιά 
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αληίζεηα ζπλεπηθνπξνχλ ηνλ ηαηξφ ζηε ιήςε απηψλ θαη νη αζζελείο λα 

ελεκεξψλνληαη επαξθψο γηα ηνπο πεξηνξηζκνχο ηνπο
100

. 

 

 

1.3.4. Τν δήηεκα ηεο επζύλεο 

 Δλψ ην IBM Watson ζηνρεχεη λα ζπκβάιεη ζηελ αθξίβεηα ηεο ηαηξηθήο θξίζεο 

θαη ηε βειηίσζε ησλ απνηειεζκάησλ πνπ αθνξνχλ ζηελ πγεία ησλ αζζελψλ, ε ρξήζε 

ηνπ ζπζηήκαηνο σο «βνεζνχ» κπνξεί λα νδεγήζεη ζε επαχμεζε ηεο επζχλεο ηφζν 

ησλ ηαηξψλ φζν θαη ησλ κνλάδσλ πγείαο πνπ ην ρξεζηκνπνηνχλ. Οη θαηλνηνκίεο ζηελ 

ηερλνινγία αθήλνπλ ην πεξηζψξην γηα ζθάικαηα ζηε δηάγλσζε θαη ηε ζεξαπεία 

αζζελεηψλ, ηα νπνία ζα κπνξνχζαλ λα νδεγήζνπλ δπλεηηθά ζε πην επηβιαβή 

απνηειέζκαηα γηα ηελ πγεία ησλ αζζελψλ, απφ φ,ηη αλ δελ είρε κεζνιαβήζεη ε ρξήζε 

ηεο ηερλνινγίαο. Γηα παξάδεηγκα, ην Watson ζα κπνξνχζε λα πξνηείλεη κηα 

ζπγθεθξηκέλε ζεξαπεία γηα έλαλ αζζελή, ηελ νπνία ν ηαηξφο απνθαζίδεη λα 

αθνινπζήζεη, ελψ αγλνεί άιια αληελδείθνληα δεδνκέλα ηνπ αζζελνχο, επεηδή 

ππνζέηεη φηη ην ζχζηεκα είρε αμηνινγήζεη απηέο ηηο πιεξνθνξίεο
101

. ηελ πεξίπησζε 

απηή ζα κπνξνχζε λα γίλεη ιφγνο γηα ηαηξηθή αζηηθή επζχλε (ηελ νπνία ζα 

αλαιχζνπκε εθηελψο ζην επφκελν θεθάιαην ηεο παξνχζαο). 

 Δλψ κπνξνχκε λα ειπίδνπκε φηη ε εμέιημε εξγαιείσλ φπσο ην Watson 

κπνξνχλ λα βειηηψζνπλ ηα απνηειέζκαηα γηα ηνπο αζζελείο, έρνπλ επίζεο ηελ 

ηθαλφηεηα λα ζπκβάινπλ ζε έλα απμεκέλν πξφηππν επηκέιεηαο πνπ ζα κπνξνχζε λα 

θαηαζηήζεη επθνιφηεξα ηνπο ηαηξνχο ππφινγνπο γηα ακέιεηα, δεδνκέλνπ φηη νη 

πξνζδνθίεο γηα ην αλακελφκελν πξφηππν επηκέιεηαο κπνξνχλ λα αιιάμνπλ, θαζψο νη 

επηπηψζεηο απφ ηε ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο δελ είλαη αθφκε 

πιήξσο γλσζηέο. Γηα παξάδεηγκα, εάλ ην ζχζηεκα εκθαλίδεηαη φηη βειηηψλεη ηε 

δηαγλσζηηθή αθξίβεηα θαη ηηο πξνηάζεηο ζεξαπείαο γηα ηε ιεπραηκία, ηφηε ζα 

απμεζνχλ νη πξνζδνθίεο φηη νη ηαηξνί πνπ ζπκβνπιεχνληαη ην Watson ζα ιάβνπλ ηελ 

«νξζή» πξφηαζε γηα ηε δηάγλσζε θαη ζεξαπεία ηεο αζζέλεηαο
102

. 

 Γπζηπρψο, ε έιιεηςε θιηληθψλ δνθηκψλ πνπ λα αμηνινγνχλ θάζε πηζαλή 

δηάγλσζε θαη ζεξαπεπηηθή πξνζέγγηζε κπνξεί λα πεξηνξίζεη ηελ αμηνπηζηία θαη ηε 
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ρξεζηκφηεηα ηνπ Watson. Έηζη, νη πξνηάζεηο πνπ δίδνληαη απφ ην ζχζηεκα κπνξεί λα 

κελ ππνζηεξίδνληαη απφ επαξθή έξεπλα, γεγνλφο πνπ ελδέρεηαη λα κεηψζεη ηελ 

εκπηζηνζχλε ησλ ηαηξψλ απέλαληη ζ’ απηφ. Έηζη, νη ηαηξνί (φπσο ν Υ ζηελ ππφζεζε 

εξγαζίαο ηεο ελφηεηαο 1.1.) πξέπεη λα γλσξίδνπλ ηνλ θίλδπλν πνπ ειινρεχεη, εάλ 

δείμνπλ ππεξβνιηθή εκπηζηνζχλε ζηα απνηειέζκαηα ηνπ ζπζηήκαηνο
103

. ην επφκελν 

θεθάιαην ζα εμεηάζνπκε δηεμνδηθά ην δήηεκα ηεο πηζαλήο επζχλεο πνπ αλαθχπηεη γηα 

ην ηαηξφ – ρεηξηζηή ησλ ελ ιφγσ ηερλνινγηψλ, είηε πξφθεηηαη γηα ην IBM Watson, είηε 

γηα νπνηνδήπνηε άιιν θιηληθφ ζχζηεκα ηερλεηήο λνεκνζχλεο. 
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Κεθάιαην δεύηεξν: Ζ επζύλε πνπ απνξξέεη από ηε ρξήζε ηεο ηερλεηήο 

λνεκνζύλεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο 

2.1. Ζ αζηηθή ηαηξηθή επζύλε γεληθά 

 ηαλ ε ηαηξηθή θαη ε λνκηθή επηζηήκε ζπλαληψληαη, ηφηε ε αθεηεξία είλαη 

κάιινλ δπζάξεζηε, αιιά πην δπζάξεζηε είλαη ίζσο ε θαηάιεμε. Ζ ηαηξηθή επζχλε 

απνηειεί έλα αθαλζψδεο δήηεκα, πνπ ηα ηειεπηαία ρξφληα έρεη απνηειέζεη 

αληηθείκελν εθηεηακέλεο λνκνινγηαθήο θαη ζεσξεηηθήο επεμεξγαζίαο θαη 

αληηκεηψπηζεο ζε πνιιέο έλλνκεο ηάμεηο ηνπ θφζκνπ θαη ηδίσο ηεο Δπξψπεο, ελψ 

εκθαλίδεηαη κε ηδηαίηεξε έμαξζε ζην ακεξηθαληθφ δίθαην, ηδίσο σο αμίσζε 

απνδεκίσζεο, ψζηε λα γίλεηαη ιφγνο γηα malpractice crisis θαη γηα litigious society
104

. 

ην επίπεδν ηνπ αζηηθνχ δηθαίνπ ε ηαηξηθή επζχλε κπνξεί λα ιάβεη δχν 

δηαθνξεηηθέο πξνζεγγίζεηο: ηε ζπκβαηηθή (ελδνζπκβαηηθή) ηαηξηθή επζχλε θαη ηελ 

ηαηξηθή επζχλε απφ αδηθνπξαμία (εμσζπκβαηηθή ή εμσδηθαηνπξαθηηθή). Ζ ζπξξνή 

ησλ λνκίκσλ απηψλ βάζεσλ ζα πξέπεη λα αλαιπζεί ζχκθσλα κε ηα γεληθψο 

παξαδεδεγκέλα ζηε λνκηθή ζεσξία θαη ηε λνκνινγία. Δπηπξφζζεηα, ζηελ αζηηθή 

ηαηξηθή επζχλε ηίζεηαη θαη ην ζέκα ηεο λφκηκεο βάζεο απφ ην άξζξν 8 Ν.2251/1994 

γηα ηελ πξνζηαζία ηνπ θαηαλαισηή. Σίζεηαη, επνκέλσο, ην εξψηεκα εάλ πξφθεηηαη 

γηα επζχλε ππνθεηκεληθή, γλήζηα ή λφζν αληηθεηκεληθή. Πέξα φκσο απφ ηε θχζε ηεο 

επζχλεο ελδηαθέξνλ απνθηνχλ εηδηθφηεξα ζέκαηα, φπσο ε επζχλε ηνπ εηδηθνχ ή ηνπ 

εηδηθεπφκελνπ, ε επζχλε πεξηζζνηέξσλ ηαηξψλ, ε επζχλε ηνπ βνεζνχ εθπιήξσζεο, 

ζην πιαίζην ηεο ελδνζπκβαηηθήο επζχλεο, θαζψο θαη ε επζχλε ηνπ πξνζηήζαληνο, 

ζηελ πεξίπησζε ηεο αδηθνπξαθηηθήο επζχλεο. 

Δθηφο απφ ηηο πξναλαθεξζείζεο λφκηκεο βάζεηο αζηηθήο επζχλεο, επίθιεζε 

κπνξεί λα γίλεη θαη ζηηο γεληθέο ξήηξεο ησλ άξζξσλ 200, 281, 288 ΑΚ. Ρπζκίζεηο 

πθίζηαληαη θαη ζηνλ Α.Ν. 1565/1939 (άξζξν 24) θαη ζην Ν.2737/1999 

(κεηακνζρεχζεηο), ζηα άξζξα 1455-1460 ΑΚ, αιιά θαη ζην πιαίζην ηνπ Κψδηθα 

Ηαηξηθήο Γενληνινγίαο
105

. Σέινο, δελ πξέπεη λα ιεζκνλείηαη ε Δπξσπατθή χκβαζε 

γηα ηα Αλζξψπηλα Γηθαηψκαηα ζηε Βηνταηξηθή, γλσζηή σο «χκβαζε ηνπ Οβηέδν», ε 

νπνία ζηελ ειιεληθή έλλνκε ηάμε θπξψζεθε κε ην Ν.2619/1998 θαη έρεη 

ππεξλνκνζεηηθή ηζρχ. 

                                                 
104

 Σδίβα Δπκνξθία, Αζθάιηζε Ιαηξηθήο Δπζχλεο, Θεζζαινλίθε: Ννκηθή Βηβιηνζήθε, 2014, ζει. 10. 
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ην παξαπάλσ ζχλζεην πιαίζην θαη κε δεδνκέλε ηελ έιιεηςε εηδηθήο 

λνκνζεηηθήο ξχζκηζεο πνπ λα δηέπεη ηελ ηαηξηθή επζχλε
106

, ε λνκνινγία θαηέρεη 

πξσηαξρηθφ ξφιν ζηε δηακφξθσζε ηνπ δηθαίνπ ηεο αζηηθήο ηαηξηθήο επζχλεο. Ο 

ξφινο ηεο λνκνινγίαο εθθηλεί απφ ην ραξαθηεξηζκφ ηεο ζχκβαζεο ηαηξηθήο αγσγήο, 

ηηο ελδνζπκβαηηθέο ππνρξεψζεηο ησλ κεξψλ, ηελ παξαβίαζε απηψλ ησλ 

ππνρξεψζεσλ, πεξλά ζε δεηήκαηα αδηθνπξαθηηθήο επζχλεο, ελψ, ηέινο, θαηαιήγεη ζε 

νπζηψδε δηθνλνκηθά δεηήκαηα, φπσο ην βάξνο απφδεημεο κε βάζε ηε θχζε ηεο 

αζηηθήο ηαηξηθήο επζχλεο. 

 

 

2.1.1. Ζ ελδνζπκβαηηθή ηαηξηθή επζύλε 

 Ζ λνκνινγία ππνζηεξίδεη φηη ν ηαηξφο κε ηνλ αζζελή ηνπ ζπλάπηνπλ έλα είδνο 

ζχκβαζεο, ηε ιεγφκελε «ζχκβαζε ηαηξηθήο αγσγήο». Οη απνθάζεηο ησλ πνιηηηθψλ 

δηθαζηεξίσλ ραξαθηεξίδνπλ ηε ζχκβαζε ηαηξηθήο αγσγήο σο ζχκβαζε αλεμάξηεησλ 

ππεξεζηψλ
107

, ελψ εληνπίδνληαη θαη απνθάζεηο πνπ ηε ραξαθηεξίδνπλ θαη σο 

ζχκβαζε κίζζσζεο έξγνπ
108

. Ζ δηαθνξνπνίεζε έγθεηηαη ζην αλ νη ηαηξηθέο ππεξεζίεο 

παξέρνληαη κε αληάιιαγκα κηζζφ γηα νξηζκέλν ή αφξηζην ρξνληθφ δηάζηεκα ή αλ 

αθνξνχλ ζηελ εθηέιεζε ελφο κφλν έξγνπ. Δλφςεη κάιηζηα απηήο ηεο ιεπηήο 

δηάθξηζεο αλάκεζα ζην κέζν θαη ην απνηέιεζκα, ζηε γαιιηθή λνκηθή ζεσξία 

ππνζηεξίδεηαη ε άπνςε ηεο ζχκβαζεο sui generis, ε νπνία δειαδή δηαζέηεη 

ραξαθηεξηζηηθά θαη ζχκβαζεο παξνρήο ππεξεζηψλ θαη ζχκβαζεο έξγνπ
109

.  
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Με ηε ζχλαςε ηεο ζχκβαζεο ν ηαηξφο αλαιακβάλεη ηελ θχξηα ππνρξέσζε λα 

παξάζρεη ηαηξηθή θξνληίδα. Ζ παξνρή απηή δηεμάγεηαη κε νξηζκέλν αληηθεηκεληθφ 

πξφηππν απμεκέλεο επηκέιεηαο, κε ζθνπφ ηελ πξνζηαζία ηνπ ζπκθέξνληνο ηνπ 

αζζελνχο. Αιιά αθφκε θαη ζε απηή ηελ πεξίπησζε δελ κπνξεί λα απνθιεηζηεί ε 

πηζαλφηεηα αξλεηηθήο εμέιημεο ηεο πγείαο ηνπ αζζελνχο ή αθφκε θαη ε πξφθιεζε 

βιάβεο. Γηα ην ιφγν απηφ δελ απνηειεί ππνρξέσζε ηνπ ηαηξνχ ην ζεηηθφ απνηέιεζκα 

ηεο ηαηξηθήο πξάμεο
110

. Ζ ιήςε ηνπ ηζηνξηθνχ ηνπ αζζελνχο, ε ζπιινγή ησλ 

θιηληθψλ επξεκάησλ θαη απνηειεζκάησλ ησλ εμεηάζεσλ θαη ε δηακφξθσζε ηεο 

δηάγλσζεο, ε επηινγή θαη δηεμαγσγή ηεο ζεξαπεπηηθήο αγσγήο ή ηεο ρεηξνπξγηθήο 

επέκβαζεο, ε παξαθνινχζεζε ηνπ αζζελνχο κεηά ηελ νινθιήξσζή ηνπο, ε αιιαγή ή 

δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο, ε ρνξήγεζε ηαηξηθήο ζπληαγήο, θαζψο θαη ε ελεκέξσζε ηνπ 

αζζελνχο θαη ε ιήςε ηεο ζπλαίλεζήο ηνπ
111

 απνηεινχλ εθθάλζεηο ηεο βαζηθήο 

ππνρξέσζεο ηνπ ηαηξνχ γηα παξνρή ηαηξηθήο θξνληίδαο κε επηκέιεηα. Παξεπφκελεο 

ππνρξεψζεηο ηνπ ηειεπηαίνπ απνηεινχλ ε ηήξεζε θαη ε δηαθχιαμε ηνπ ηαηξηθνχ 

θαθέινπ ηνπ αζζελνχο, ε εμαζθάιηζε ηεο πξφζβαζεο ηνπ ηειεπηαίνπ ζε φια ή 

νξηζκέλα ζηνηρεία ηνπ θαθέινπ, ε ηήξεζε ερεκχζεηαο θαη ε ρνξήγεζε ηαηξηθήο 

βεβαίσζεο θαη πηζηνπνίεζεο
112

.  

Ζ ηαηξηθή πξάμε είλαη εθείλε πνπ ζπληειεί ζηε δηάγλσζε ή ηε ζεξαπεία 

αζζελεηψλ, θαζψο θαη εθείλε πνπ, ρσξίο λα έρεη ζεξαπεπηηθφ ζθνπφ, ζπληζηά 

επίδξαζε ζηνλ αλζξψπηλν νξγαληζκφ ή ζπκβάιιεη ζηε δηάγλσζε αζζέλεηαο, κέζσ 

ρεηξνπξγηθψλ κέζσλ ή κεραλεκάησλ. Ζ δε ηαηξηθή αγσγή πξέπεη θαηά ηελ ηαηξηθή 

ζχκβαζε λα ρνξεγεζεί επηηπρψο. Έηζη, ζε θεληξηθφ ζηνηρείν ηεο αζηηθήο ηαηξηθήο 

επζχλεο αλαδεηθλχεηαη ε «απνηπρεκέλε ηαηξηθή πξάμε» θαη σο ηέηνηα λνείηαη απηή 

πνπ είρε σο απνηέιεζκα ηε δεκία ηνπ αζζελνχο
113

. Ζ απνηπρία ηεο ηαηξηθήο ελέξγεηαο 

κπνξεί λα δηαθξηζεί ζηε κε επίηεπμε ζεξαπείαο, ζηε ρεηξνηέξεπζε ηεο πγείαο ή ζηελ 

αδηάθνξε θαη απξφζεθηε ζπκπεξηθνξά.  Έηζη, παξαβίαζε ηεο ηαηξηθήο ζχκβαζεο 

απνηεινχλ νη πεξηπηψζεηο εζθαικέλεο δηάγλσζεο, εζθαικέλεο ζεξαπεπηηθήο 

αγσγήο, θαζψο θαη φηαλ ν ηαηξφο δελ εθπιεξψλεη ην θαζήθνλ ηαηξηθήο κέξηκλαο θαη 

επηκέιεηαο
114

. 
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Δπηπξφζζεηα, ζην πιαίζην ηεο ελδνζπκβαηηθήο επζχλεο, ην ηαηξηθφ ζθάικα 

ζπληζηά πιεκκειή εθπιήξσζε ηεο θχξηαο ππνρξέσζεο ηνπ ηαηξνχ, αιιά είλαη δπλαηφ 

λα πξφθεηηαη θαη γηα νιηθή κε εθπιήξσζε. ηελ ηειεπηαία πεξίπησζε είηε ζα 

πξφθεηηαη γηα κηα θαη κνλαδηθή πξάμε ηεο ζχκβαζεο, ηεο νπνίαο ε εθηέιεζε ή ε 

παξάιεηςε ζπλνιηθά ζα πξέπεη λα ζεσξεζεί σο αληηθείκελε ζηελ επηβαιιφκελε ζηνλ 

ηαηξφ επηκέιεηα, είηε γηα παξάιεηςε θάζε ηαηξηθήο πξάμεο, θαηά παξάβαζε ησλ 

θαλφλσλ επηκέιεηαο απφ ηελ πιεπξά ηνπ ηαηξνχ. Έηζη, ην ηαηξηθφ ζθάικα κπνξεί λα 

εληνπηζηεί ζε δηάθνξα ζηάδηα ηεο ηαηξηθήο αγσγήο. Γίλεηαη, πάλησο, δεθηφ φηη ην 

ηαηξηθφ ζθάικα δελ κπνξεί λα εληαρζεί ζηηο θιαζηθέο δηαθξίζεηο ηεο αλψκαιεο 

εμέιημεο ηεο ζχκβαζεο θαη έηζη πξνηείλεηαη ε αλαθνξά ζηελ «ππαίηηα παξάβαζε 

ζχκβαζεο ηαηξηθήο αγσγήο
115

». Λακβάλεηαη ζρεηηθά ππφςε θαη ην ζπκθέξνλ ηνπ 

αζζελνχο.  

Δίλαη πξνθαλέο φηη ν ηαηξφο δελ νθείιεη λα γλσξίδεη ηα πάληα θαη λα είλαη 

ηθαλφο γηα ηα πάληα, αιιά κφλν φζα γλσξίδεη θαη γηα φζα πξάηηεη ν κέζνο ηαηξφο ηεο 

εηδηθφηεηάο ηνπ. Οθείιεη, φκσο, λα δηαζέηεη γλψζεηο θαη δεμηφηεηεο πνπ 

αληαπνθξίλνληαη ζην πξφηππν πνηφηεηαο ηεο παξερφκελεο ππεξεζίαο, ππφ ηηο 

ζπγθεθξηκέλεο θάζε θνξά πεξηζηάζεηο. Έηζη, ακειήο είλαη ν ηαηξφο πνπ δελ θάλεη φ,ηη 

φθεηιε ή κπνξνχζε λα θάλεη ζηε ζπγθεθξηκέλε πεξίπησζε ν κέζνο ζπλεηφο ηαηξφο
116

. 

Ζ ηδηαίηεξε επηθηλδπλφηεηα ηεο πξάμεο ή ε ηδηαίηεξε βαξχηεηα ηεο θαηάζηαζεο ηνπ 

αζζελνχο ή αθφκε θαη ε πέξαλ ηνπ ζπλεζηζκέλνπ εππάζεηά ηνπ απμάλνπλ ην 

απαηηνχκελν κέηξν επηκέιεηαο. Πξέπεη φκσο λα ιεθζεί ζνβαξά ππφςε ζηηο 

θαηαζηάζεηο απηέο θαη ε απξφβιεπηε επηπινθή, αιιά θαη ηα ειάρηζηα πεξηζψξηα ησλ 

ηαηξηθψλ ρεηξηζκψλ. Σέινο, ζνβαξφ ηαηξηθφ ζθάικα είλαη απηφ πνπ απφ 

αληηθεηκεληθή ηαηξηθή άπνςε, κε βάζε ην κέζν φξν γλψζεο θαη εκπεηξίαο ησλ ηαηξψλ 

δελ είλαη θαηαλνεηφ θαη ηθαλφ λα δηθαηνινγεζεί
117

. 

Άιιεο πεξηπηψζεηο ελδνζπκβαηηθήο ηαηξηθήο επζχλεο ζπληζηνχλ ην 

αλζξψπηλν ιάζνο θαη ην ιεγφκελν «ζθάικα αλάιεςεο». Ζ πξψηε πεξίπησζε δελ 

αληηκεησπίδεηαη σο εμαίξεζε ζηνλ θαλφλα ηνπ ηαηξηθνχ ζθάικαηνο, δεδνκέλνπ φηη ν 

ηαηξφο επζχλεηαη θαη γηα ηα ιάζε απηά, εθφζνλ φκσο ηα ηειεπηαία ζπληζηνχλ 

παξάβαζε ηεο αληηθεηκεληθά νθεηιφκελεο ad hoc ηαηξηθήο επηκέιεηαο. ηε δεχηεξε 

πεξίπησζε, πξέπεη λα αλαθέξνπκε φηη σο ζθάικα αλάιεςεο λνείηαη ε πεξίπησζε 
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θαηά ηελ νπνία ν ηαηξφο αλαιακβάλεη ηελ ηαηξηθή αγσγή ρσξίο λα δηαζέηεη ηηο 

αηνκηθέο ηθαλφηεηεο θαη ηηο αληηθεηκεληθέο πξνυπνζέζεηο γηα ηελ ηήξεζε ηνπ 

νθεηιφκελνπ αληηθεηκεληθνχ πξνηχπνπ επηκέιεηαο. Ζ βιάβε δελ πξνθαιείηαη απφ ην 

ίδην ην γεγνλφο ηεο αλάιεςεο, αιιά απφ θάπνην εηδηθφηεξν ζθάικα, ζην νπνίν 

ππέπεζε ν ηαηξφο, αθξηβψο ιφγσ ηεο αδπλακίαο ηνπ λα αληαπνθξηζεί ζην νθεηιφκελν 

πξφηππν επηκέιεηαο
118

. Σν ζθάικα αλάιεςεο αθνξά θαη’ εμνρήλ ηνπο 

εηδηθεπφκελνπο θαη αξράξηνπο ηαηξνχο. Αθφκα θαη νη ηειεπηαίνη, πάλησο, νθείινπλ 

θαηά ηελ πεξίζαιςε ηνπ αζζελνχο λα αληαπνθξηζνχλ ζην πξφηππν επηκέιεηαο ηνπ 

κέζνπ ζπλεηνχ εηδηθνχ ηαηξνχ ηεο νηθείαο εηδηθφηεηαο
119

. Δπνκέλσο, ν αξράξηνο 

ηαηξφο αθφκα θαη αλ επηδείμεη ην κέγηζην ησλ δπλαηνηήησλ ηνπ θαη αληαπνθξηζεί ζην 

κέηξν επηκέιεηαο ηνπ κέζνπ ζπλεηνχ εηδηθεπφκελνπ ηαηξνχ, ζα θξηζεί ακειήο, θαζψο 

απηφ ππνιείπεηαη ηνπ αληηθεηκεληθά νθεηιφκελνπ κέηξνπ επηκέιεηαο, πνπ δελ είλαη 

άιιν απφ απηφ ηνπ κέζνπ ζπλεηνχ εηδηθνχ ηαηξνχ
120

. 

 

 

2.1.2. H λνκηθή θύζε ηεο ηαηξηθήο αζηηθήο επζύλεο 

ην πιαίζην ηεο ππνθεηκεληθήο επζχλεο ηνπ ηαηξνχ απαηηείηαη πηαίζκα (δφινο 

ή ακέιεηα) θαη αηηηψδεο ζχλδεζκνο απηήο κεηαμχ απηνχ θαη ηεο βιάβεο ζηελ πγεία 

ηνπ αζζελνχο. ην πιαίζην απηφ, ν ηειεπηαίνο πξέπεη λα απνδείμεη ηα πεξηζηαηηθά ηεο 

αγσγήο ηνπ. Ζ λνκνινγία, πάλησο, έρεη πιένλ απνδερζεί ηε λφζν αληηθεηκεληθή 

επζχλε ηνπ ηαηξνχ. ε θάζε πεξίπησζε, έρεη απνξξηθζεί ε γλήζηα αληηθεηκεληθή 

επζχλε θαη ε επζχλε απφ δηαθηλδχλεπζε, δει. ε επζχλε αλεμαξηήησο ηνπ πηαίζκαηνο 

ηνπ ηαηξνχ. 

Εήηεκα γελλάηαη σο πξνο ηελ επζχλε ηνπ εηδηθνχ, ζηνλ νπνίν πξνζθεχγεη ν 

αζζελήο, κε βαξχηεξε νηθνλνκηθή επηβάξπλζε, ιφγσ ηεο εηδηθφηεηάο ηνπ απηήο, 

θαζφζνλ ν ηειεπηαίνο γλσξίδεη ηα απμεκέλα πξνζφληα ηνπ πξψηνπ θαη ζε απηά 

αθξηβψο απνβιέπεη
121

. Πξέπεη λα ηνληζηεί φηη ε παξαπνκπή ηνπ αζζελνχο ζηνλ εηδηθφ 

ηαηξφ ζπληζηά ππνρξέσζε ηνπ ηαηξνχ, ηεο νπνίαο ε παξάβαζε απνηειεί ηαηξηθφ 

ζθάικα. Ο πξψηνο ηαηξφο ζπκβάιιεηαη κε ηνλ δεχηεξν κε ηηο δηαηάμεηο ηεο εθνχζηαο 
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αληηπξνζψπεπζεο. ε πεξίπησζε, φκσο, πνπ ν αζζελήο αγλνεί ή δελ εγθξίλεη ηε 

ζπκκεηνρή ηνπ δεχηεξνπ ηαηξνχ, ηφηε ζα πξφθεηηαη είηε γηα δηνίθεζε αιινηξίσλ ή γηα 

de facto ζπκβαηηθή ζρέζε. Ζ επζχλε ηνπ πξψηνπ ηαηξνχ απνθιείεηαη, εθηφο αλ 

ζεσξεζεί φηη ν δεχηεξνο ηαηξφο ιεηηνπξγεί σο βνεζφο εθπιήξσζεο ηνπ πξψηνπ
122

. 

ηελ πεξίπησζε επίθιεζεο ηεο ζπκβαηηθήο επζχλεο απφ ηνλ ηαηξφ, ν αζζελήο 

νθείιεη λα απνδείμεη ηελ παξάβαζε ηεο ζπκβαηηθήο ππνρξέσζεο θαη ηελ βιαπηηθή 

ζπκπεξηθνξά ηνπ ηειεπηαίνπ, ε νπνία πξνθάιεζε αηηησδψο ηε δεκία ηνπ. Αλ φκσο 

εθαξκνζζνχλ νη δηαηάμεηο ηνπ Ν. 2251/1994 «γηα ηελ πξνζηαζία ησλ θαηαλαισηψλ» 

θαη ζπγθεθξηκέλα ην άξζξν 8, θαζψο ν ηαηξφο παξακέλεη πάξνρνο ππεξεζηψλ θαη ν 

αζζελήο είλαη ν ιήπηεο απηψλ, ηφηε ν δεκησζείο αζζελήο ππνρξενχηαη λα απνδείμεη 

ηε δεκία θαη ηελ αηηηψδε ζπλάθεηα κεηαμχ ηεο παξνρήο ηεο ππεξεζίαο θαη ηεο δεκίαο, 

ελψ ν ηαηξφο θέξεη ην βάξνο απφδεημεο ηεο έιιεηςεο παξαλνκίαο θαη ππαηηηφηεηάο 

ηνπ. Έηζη, ε παξαπάλσ δηάηαμε θαζηεξψλεη λφζν αληηθεηκεληθή επζχλε γηα ηνλ 

ππαίηην ηαηξφ, κε ηελ έλλνηα ηεο αληηζηξνθήο ηνπ βάξνπο απφδεημεο ηφζν σο πξνο 

ηελ ππαηηηφηεηα, φζν θαη σο πξνο ηελ παξαλνκία, νπφηε ν δεκησζείο θέξεη ην βάξνο 

απφδεημεο ηεο παξνρήο ησλ ππεξεζηψλ, ηεο δεκίαο ηνπ θαη ηνπ αηηηψδνπο ζπλδέζκνπ 

ηεο δεκίαο κε ηελ ελ γέλεη παξνρή ησλ ππεξεζηψλ, φρη φκσο κε ηε ζπγθεθξηκέλε 

πξάμε ή παξάιεηςε πνπ επέθεξε ην δεκηνγφλν απνηέιεζκα, ελψ ν παξέρσλ ηηο 

ππεξεζίεο ηαηξφο, πξνθεηκέλνπ λα απαιιαγεί απφ ηελ επζχλε, πξέπεη λα 

αληαπνδείμεη, είηε ηελ αλππαξμία παξάλνκεο θαη ππαίηηαο πξάμεο ηνπ, είηε ηελ 

έιιεηςε αηηηψδνπο ζπλδέζκνπ ηεο δεκίαο κε ηελ παξάλνκε θαη ππαίηηα πξάμε ηνπ, 

είηε ηε ζπλδξνκή θάπνηνπ ιφγνπ πνπ ζπλεπάγεηαη ηελ άξζε ή ηε κείσζε ηεο επζχλεο 

ηνπ
123

. 

Χο εθ ηνχηνπ, επί ηεο πξνβιεπφκελεο ζην άξζξν 926 εδ. α’ ΑΚ πεξίπησζεο 

επζχλεο εηο νιφθιεξνλ, ν δεκησζείο απνδεηθλχεη: α) ηελ πξνο απηφλ παξνρή ησλ 

(ηαηξηθψλ) ππεξεζηψλ κε «θνηλή πξάμε» πεξηζζφηεξσλ ηαηξψλ, β) ηε δεκία ηνπ θαη γ) 

ηνλ αηηηψδε ζχλδεζκν ηεο δεκίαο κε ηελ ελ γέλεη απφ θνηλνχ παξνρή ησλ ππεξεζηψλ, 

φρη φκσο θαη πνηα επηκέξνπο πξάμε ή παξάιεηςε ηνπ θάζε ζπκπξάμαληνο επέθεξε ην 

δεκηνγφλν απνηέιεζκα. Γηα λα απαιιαγεί απφ ηελ επζχλε ηνπ έλαληη ηνπ 

δεκησζέληνο, ν θαζέλαο απφ ηνπο ζπκπξάμαληεο ηαηξνχο νθείιεη λα απνδείμεη είηε ην 
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ζχλλνκν ηεο δηθήο ηνπ επηκέξνπο πξάμεο, είηε ηελ έιιεηςε ππαηηηφηεηάο ηνπ, είηε ηελ 

έιιεηςε αηηηψδνπο ζπλδέζκνπ κεηαμχ ηεο (αηνκηθήο) πξάμεο ηνπ θαη ηεο δεκίαο
124

. 

 

 

2.1.3. Ζ αδηθνπξαθηηθή ηαηξηθή επζύλε  

Σν ηαηξηθφ ζθάικα πνπ πξνθαιεί αηηησδψο δεκία ζε έλα πξφζσπν, επεηδή 

πξνζβάιιεηαη ε δσή ή ε πγεία ηνπ, αλαγλσξίδεηαη, θαηά πάγηα άπνςε, απφ ηε 

λνκνινγία καο σο πεξίπησζε εθαξκνγήο ηνπ γεληθνχ θαλφλα ηεο ΑΚ 914. Σν ηαηξηθφ 

ζθάικα ζπληζηά παξαλνκία, σο ζπκπεξηθνξά πνπ αληίθεηηαη ζηε δηάηαμε ηνπ άξζξνπ 

24 ΑΝ 1565/1939
125

, ε νπνία κπνξεί λα εξκελεπζεί σο θαλφλαο ζπκπεξηθνξάο θαη 

φρη απιψο σο εμεηδίθεπζε ηνπ θαηά ηελ δηάηαμε ΑΚ 330 κέηξνπ επηκέιεηαο, φζν θαη 

ζηνπο γεληθνχο θαη άγξαθνπο θαλφλεο επηκέιεηαο, πνπ ξπζκίδνπλ ηνλ ηξφπν ελέξγεηαο 

ησλ ηαηξψλ ζε ζπγθεθξηκέλε πεξίπησζε
126

. ε θάζε πεξίπησζε, ηα ζέκαηα ηνπ 

ηαηξηθνχ ζθάικαηνο απαηηνχλ ζπλδπαζηηθή εμέηαζε ηεο παξαλνκίαο θαη ηεο 

ππαηηηφηεηαο. ε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο, θξίζεθε φηη ε αδηθνπξαθηηθή επζχλε 

βξίζθεη έξεηζκα ζηηο δηαηάμεηο ησλ άξζξσλ 5 παξ. 1 . θαη 57, 59 ΑΚ, φηαλ απφ ηελ 

πξάμε ηνπ ηαηξνχ πξνζβιεζεί ε πξνζσπηθφηεηα ηνπ παζφληνο. Σνλ θίλδπλν ησλ 

αλππαίηησλ ζθαικάησλ θέξεη ν αζζελήο, δεδνκέλνπ φηη ε ηαηξηθή επηζηήκε δελ έρεη 

αθφκε εμαζθαιίζεη ηε βέβαηε πξφγλσζε θαη ηελ αθξίβεηα ησλ απνηειεζκάησλ ηεο 

ζεξαπείαο, ν δε ηαηξφο δελ εγγπάηαη ην απνηέιεζκα κηαο ζεξαπείαο, αιιά κφλν ηελ 

νξζή ζεξαπεπηηθή αγσγή ηεο αζζέλεηαο
127

. 

Κξίζηκν είλαη θαη ην δήηεκα ηεο αζηηθήο επζχλεο ηνπ πξνζηήζαληνο. Γηα λα 

ζεκειησζεί επζχλε απφ πξφζηεζε ηνπ επηρεηξεκαηία θιηληθήο, ζηελ νπνία ν ηαηξφο 

λνζήιεπζε παζφληα πειάηε ηνπ, αξθεί ε παξνρή απφ ηνλ επηρεηξεκαηία γεληθψλ 

κφλνλ νδεγηψλ σο πξνο ηνλ ηφπν, ην ρξφλν θαη ηνπο φξνπο εξγαζίαο ηνπ ηαηξνχ κέζα 

ζηελ θιηληθή. Αξθεί, δειαδή, κηα ραιαξή έζησ εμάξηεζε ηνπ ηαηξνχ απφ ηελ θιηληθή 

θαη δελ απαηηείηαη ε παξνρή εηδηθψλ νδεγηψλ πξνο απηφλ θάζε θνξά γηα ηελ άζθεζε 

ηνπ έξγνπ ηνπ, αθνχ ν ηαηξφο είλαη ππνρξεσκέλνο θαηά ηελ εθηέιεζε ησλ ηαηξηθψλ 

ηνπ θαζεθφλησλ λα ελεξγεί φρη ζχκθσλα κε ελδερφκελεο νδεγίεο ηνπ θιηληθάξρε, 
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αιιά ζχκθσλα κε ηηο ζεκειηψδεηο αξρέο ηεο ηαηξηθήο επηζηήκεο
128

. ην πιαίζην απηφ, 

ε επζχλε ηνπ επηρεηξεκαηία ηεο θιηληθήο απφ ηε ζρέζε ηεο πξφζηεζεο κε 

ζπλεξγαδφκελν κε ηελ θιηληθή ηαηξφ δεκηνπξγείηαη απφ ηελ ακειή ζπκπεξηθνξά ηνπ 

ηειεπηαίνπ ηφζν θαηά ηελ παξνρή ηνπ ηαηξηθνχ ηνπ έξγνπ εληφο ηεο θιηληθήο φζν θαη 

εθηφο απηήο, εθφζνλ πξφθεηηαη γηα ηαηξηθέο νδεγίεο ζπλαθείο θαη ακέζσο 

ζπλερφκελεο κε επέκβαζε ή ζεξαπεία πνπ πξνεγήζεθαλ ζην ρψξν ηεο θιηληθήο, 

δειαδή ε επζχλε απφ ηελ πξφζηεζε θαιχπηεη θαη ην απφιπηα αλαγθαίν ζηάδην ηεο 

απνζεξαπείαο, φπσο είλαη θαη ην κεηεγρεηξεηηθφ ζηάδην ρεηξνπξγηθήο επέκβαζεο
129

. 

Ζ αληηθεηκεληθή επζχλε ηνπ θιηληθάξρε απφ ηε ζρέζε πξφζηεζεο είλαη 

θπζηθά δπλαηφ λα ζπληξέρεη θαη κε ππνθεηκεληθή ηνπ επζχλε φηαλ απφ ακέιεηά ηνπ 

έρεη παξαιείςεη θαη ν ίδηνο λα κεξηκλήζεη γηα ηελ ηήξεζε ησλ απαξαίηεησλ θαη 

γεληθψο παξαδεθηψλ φξσλ αζθαινχο παξνρήο ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ θάζε θνξά 

ηαηξηθνχ έξγνπ πνπ παξέρεηαη ζηελ θιηληθή ηνπ. ’ απηή ηελ ηειεπηαία πεξίπησζε 

ηπγράλνπλ επίζεο εθαξκνγήο νη δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 8 ηνπ Ν.2251/1994 πεξί 

πξνζηαζίαο ηνπ θαηαλαισηή, κε ηηο πξναλαθεξφκελεο δηθνλνκηθέο ζπλέπεηεο σο πξνο 

ην βάξνο απφδεημεο. Δθφζνλ ζπληξέρνπλ δε ηαπηνρξφλσο νη πξνυπνζέζεηο 

ππνθεηκεληθήο αδηθνπξαθηηθήο επζχλεο ηαηξνχ απφ ηαηξηθή ακέιεηα θαη 

ππνθεηκεληθήο επζχλεο θιηληθάξρε, δηφηη ζπλεηέιεζαλ ακθφηεξνη ζηελ επέιεπζε ηνπ 

δεκηνγφλνπ απνηειέζκαηνο, απηνί θαζίζηαληαη έλαληη ηνπ δεκησζέληνο εηο 

νιφθιεξνλ ζπλνθεηιέηεο, φρη κφλνλ θαηά ην άξζξν 922 ΑΚ, αιιά θαη θαηά ην άξζξν 

926 ΑΚ
130

. 
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 ΑΠ 1988/2013, ΑΠ 1429/2012 ΣΝΠ ΝΟΜΟ. 
129

 ΑΠ 427/2015, ΑΠ 181/2011 ΣΝΠ ΝΟΜΟ. 
130

 Με ηελ ππ’ αξηζ. 1429/2012 (ΣΝΠ ΝΟΜΟ) απφθαζε ηνπ ΑΠ θξίζεθε φηη επζχλεηαη ην 

λνζνθνκείν, πνπ απνηειεί ΝΠΗΓ, έλαληη ηνπ παζφληνο γηα αδηθνπξαθηηθή ζπκπεξηθνξά ηνπ ηαηξνχ 

θαηά ηελ παξνρή ππεξεζηψλ ηνπ ζε απηφ, θαζψο κε ηελ έληαμε ηνπ πξψηνπ ζην ηαηξηθφ πξνζσπηθφ 

ηνπ δεχηεξνπ, ηειεί ζε νξγαληθή ζρέζε κε απηφ, ππαγφκελνο ζηε δηθαηνδνζία θαη ηνλ επηζηεκνληθφ 

θαη ηεξαξρηθφ έιεγρν ησλ αξκνδίσλ νξγάλσλ ηνπ. Δπίζεο θαηά ηελ ΑΠ 181/2011 θξίζεθε φηη 

πθίζηαηαη αληηθεηκεληθή επζχλε ηεο πξνζηήζαζαο θιηληθήο θαη ε επζχλε απηή θαιχπηεη θαη ην 

αλαγθαίν ζηάδην ηεο απνζεξαπείαο (νκνίσο θαη ε ΔθΛαξ 298/2015). Αληίζεηα, θαηά ηηο 847/2006 ΑΠ 

(ΣΝΠ ΝΟΜΟ) θαη 6285/2011 ΠΠΑζ (ΣΝΠ ΝΟΜΟ) θξίζεθε φηη δελ πθίζηαηαη επζχλε ηεο 

θιηληθήο, δηφηη νη ζρεηηθέο ηαηξηθέο πξάμεηο δηελεξγήζεθαλ ρσξίο ηε δηακεζνιάβεζή ηεο. 
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2.2. Δπζύλε πνπ απνξξέεη από ηε ρξήζε Σπζηεκάησλ Υπνζηήξημεο (Κιηληθώλ) 

Απνθάζεσλ  

 Ζ ρξήζε ηερλεηήο λνεκνζχλεο γηα ζθνπνχο ηαηξηθήο δηάγλσζεο θαη επηινγήο 

ζεξαπεπηηθήο αγσγήο απνηειεί έλα θνηλφ εξγαιείν ζηα ρέξηα ησλ ηαηξψλ ζε φιν ηνλ 

θφζκν. Πέξαλ ησλ πξνζσπηθψλ ηαηξηθψλ ηνπο γλψζεσλ, νη ηειεπηαίνη ιακβάλνπλ 

πιένλ πνιχηηκε βνήζεηα απφ δηάθνξα ζπζηήκαηα (φπσο ην IBM Watson, ην Watson 

for Oncology ή ην DeepMind), πνπ αμηνινγνχλ ηα θιηληθά δεδνκέλα ηνπ αζζελνχο κε 

βάζε ηα αληίζηνηρα ηαηξηθά δεδνκέλα κε ηα νπνία ηξνθνδνηήζεθε ν αιγφξηζκνο, 

παξέρνληαο έηζη αθξηβέζηεξε δηάγλσζε θαη πην θαηάιιειε ζεξαπεία. Αλ θαη ηα 

νθέιε απφ ηε ρξήζε ηεο ελ ιφγσ ηερλνινγίαο είλαη αλακθηζβήηεηα, είλαη επίζεο 

αλακθηζβήηεην φηη απηφ ην πξφηππν ειεθηξνληθήο πγείαο πξνθαιεί κηα ξσγκή ζηελ 

παξαδνζηαθή ζρέζε κεηαμχ ησλ κεξψλ πνπ ζπκκεηέρνπλ ζηελ παξνρή ππεξεζηψλ 

πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο. Μέρξη ηψξα, ινηπφλ, εάλ έλαο αζζελήο είρε ππνζηεί βιάβε 

εμαηηίαο κηαο εζθαικέλεο δηάγλσζεο ή ιφγσ αθαηάιιειεο θαξκαθεπηηθήο αγσγήο 

πνπ είρε ζπληαγνγξαθεζεί απφ έλαλ ηαηξφ, ήηαλ μεθάζαξν πνηνο είρε ηελ αζηηθή θαη 

ηελ ηπρφλ πνηληθή επζχλε γη’ απηφ (ν ηαηξφο ή ην λνζειεπηηθφ ίδξπκα εληφο ηνπ 

νπνίνπ ν πξψηνο παξείρε ηηο ππεξεζίεο ηνπ). Δληνχηνηο, ζήκεξα, κε ηε ρξήζε ησλ ελ 

ιφγσ εξγαιείσλ, ην λνκηθφ πιαίζην επζχλεο είλαη ζνιφ, δεδνκέλνπ φηη, εθηφο απφ ηνλ 

ηαηξφ, ππάξρεη πιένλ θαη κηα άιιε νληφηεηα πνπ ζα κπνξνχζε λα πξνθαιέζεη δεκία, 

δειαδή ην απνηέιεζκα ηνπ αιγνξίζκνπ πνπ αθνινχζεζε ν ηαηξφο
131

.  

Ζ λέα πξαγκαηηθφηεηα πνπ πεξηγξάθεηαη παξαπάλσ θέξλεη ζην πξνζθήλην 

πνιιά εξσηήκαηα ζρεηηθά κε ηνλ επηκεξηζκφ ηεο επζχλεο. Θα εμεηάζνπκε, επνκέλσο, 

εάλ ε παξαδνζηαθή έλλνηα ηνπ ηαηξηθνχ ζθάικαηνο αληαπνθξίλεηαη ζηε λέα απηή 

πξαγκαηηθφηεηα. Τπφ απηή ηελ έλλνηα, ζα δνχκε εάλ ην λνκνζεηηθφ πιαίζην πνπ 

δηέπεη ην ηαηξηθφ ζθάικα ρξήδεη αλαπξνζαξκνγήο
132

 θαη κπνξεί λα ηχρεη εθαξκνγήο 

ζηηο πεξηπηψζεηο απηέο ή εάλ ε παξέκβαζε ησλ θιηληθψλ ζπζηεκάησλ ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο δηαηαξάζζεη ηφζν πνιχ ηε ζρέζε κεηαμχ ηαηξνχ θαη αζζελνχο
133

, ψζηε 

μεθεχγεη απφ ην πεδίν εθαξκνγήο ηνπ λνκηθνχ πιαηζίνπ γηα ην ηαηξηθφ ζθάικα θαη, 

σο εθ ηνχηνπ, πξέπεη λα δηακνξθσζεί έλα λέν λνκηθφ θαζεζηψο επζχλεο πνπ λα 

                                                 
131

 Andoulsi et al, φ.π., ζει. 165. 
132

 Greenberg, φ.π. 
133

 Βι. Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην, Φήθηζκα ηεο 16εο Φεβξνπαξίνπ 2017 (2015/2103(INL)), φ.π., ζεκείν 

33: «[…] ε ρξήζε ησλ ηερλνινγηψλ απηψλ δελ πξέπεη λα κεηψλεη ή λα βιάπηεη ηε ζρέζε γηαηξνχ-

αζζελνχο, αιιά λα ζηεξίδεη ηνπο γηαηξνχο ζην πιαίζην ηεο δηάγλσζεο θαη/ή ζεξαπείαο ησλ αζζελψλ 

πξνθεηκέλνπ λα κεηψλεηαη ν θίλδπλνο αλζξψπηλνπ ζθάικαηνο θαη λα απμάλεηαη ε πνηφηεηαο δσήο θαη ην 

πξνζδφθηκν δσήο». 
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αθνξά απνθιεηζηηθά ζηε ρξήζε ηεο ελ ιφγσ ηερλνινγίαο. Δλ νιίγνηο, ζηηο ελφηεηεο 

πνπ αθνινπζνχλ ζα δνχκε ηη ζπκβαίλεη φηαλ έλαο ηαηξφο θαη ρεηξηζηήο (ή ρξήζηεο) 

ελφο θιηληθνχ ζπζηήκαηνο πνπ πεξηιακβάλεη ηερλεηή λνεκνζχλε πξνβαίλεη ζε 

εζθαικέλε δηάγλσζε ή ζπληαγνγξάθεζε αθαηάιιειεο θαξκαθεπηηθήο αγσγήο, 

εμαηηίαο ηνπ απνηειέζκαηνο πνπ ηνπ έδσζε ν αιγφξηζκνο πνπ ρξεζηκνπνηήζεθε. 

 

 

2.2.1. Ηαηξηθή αζηηθή επζύλε θαη ρξήζε ηερλεηήο λνεκνζύλεο  

 Δίδακε ζηελ ελφηεηα 2.1. ηεο παξνχζαο φηη ν ηαηξφο κπνξεί λα ππέρεη 

ππνθεηκεληθή ή λφζν αληηθεηκεληθή αζηηθή επζχλε, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε. ην 

πεδίν ηεο ειεθηξνληθήο πγείαο, παξφιν πνπ ππάξρεη ε δπλαηφηεηα εθαξκνγήο ελφο 

απζηεξνχ θαζεζηψηνο επζχλεο ππφ ην θσο ηεο ζρεηηθήο Οδεγίαο γηα ηα 

ειαηησκαηηθά πξντφληα
134

 θαηά ηνπ θαηαζθεπαζηή ή ηνπ πξνγξακκαηηζηή ηνπ 

αιγνξίζκνπ, ζε πεξίπησζε βιάβεο ζηελ πγεία πνπ πξνθαιείηαη απφ έλα εξγαιείν 

ηερλεηήο λνεκνζχλεο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ηαηξηθήο ζεξαπείαο σο απνηέιεζκα 

ζθάικαηνο
135

, δπζιεηηνπξγηψλ ή άιιεο απνηπρίαο ηνπ ινγηζκηθνχ, εληνχηνηο ε 

λνκνζεζία γηα ηελ ηαηξηθή αζηηθή επζχλε ζα ηζρχεη a priori, φηαλ ζπκβαίλεη θάπνην 

ηαηξηθφ ιάζνο, ζπλεπεία ηεο ρξήζεο ελφο ζπζηήκαηνο ππνζηήξημεο θιηληθψλ 

απνθάζεσλ πνπ πεξηιακβάλεη ηερλεηή λνεκνζχλε. Έηζη, πξνθεηκέλνπ λα γίλεηαη 

ιφγνο γηα ηαηξηθφ ζθάικα, ζα πξέπεη ε ζπκπεξηθνξά ελφο ηαηξνχ λα παξαβαίλεη ην 

ηζρχνλ απμεκέλν πξφηππν επηκέιεηαο θαη λα πξνθαιείηαη βιάβε ζηελ πγεία ηνπ 

αζζελνχο εμαηηίαο ηεο ελ ιφγσ ζπκπεξηθνξάο. 

Δηδηθφηεξα, ζηελ πεξίπησζε ηεο ειεθηξνληθήο πγείαο απηφ κπνξεί λα ζπκβεί, 

φηαλ γίλεηαη ακειήο ρξήζε ινγηζκηθνχ γηα ηαηξηθνχο ζθνπνχο. Υαξαθηεξηζηηθά 

παξαδείγκαηα απνηεινχλ ε ρξήζε μεπεξαζκέλνπ ινγηζκηθνχ, ε κε ελεκέξσζε ηνπ 

αζζελνχο γηα ηε ρξήζε ηεο ελ ιφγσ ηερλνινγίαο, θαζψο θαη ε κε πξνεηδνπνίεζε ηνπ 

                                                 
134

 Οδεγία 85/374/ΔΟΚ ηνπ πκβνπιίνπ, φ.π. 
135

 Έλα ηέηνην παξάδεηγκα απνηειεί ην ζχζηεκα αλαηζζεζίαο ARKON πνπ ρξεζηκνπνηείηαη ζε 

λνζνθνκεία γηα ηελ παξνρή νμπγφλνπ, αλαηζζεηηθνχ αηκνχ θαη νμεηδίνπ ηνπ αδψηνπ ζε αζζελείο θαηά 

ηε δηάξθεηα ρεηξνπξγηθψλ επεκβάζεσλ. Σν 2014, ν Οξγαληζκφο Σξνθίκσλ θαη Φαξκάθσλ ησλ ΖΠΑ 

(FDA) δήισζε φηη κηα ηέηνηα ζπζθεπή δελ ζεσξείηαη αζθαιήο, δεδνκέλνπ φηη ιφγσ ζθάικαηνο ηνπ 

ινγηζκηθνχ, ην ζχζηεκα ζα κπνξνχζε εχθνια λα θιείζεη κέζσ ηεο ζχλδεζήο ηνπ κε θηλεηφ ηειέθσλν, 

γεγνλφο πνπ ζα κπνξνχζε λα νδεγήζεη ζε ππνμαηκία (πνιχ ρακειφ νμπγφλν ζην αίκα) ή αθφκε θαη ζην 

ζάλαην ησλ αζζελψλ πνπ ρξεζηκνπνηνχλ κηα ηέηνηα ζπζθεπή. Βι. Goodin Dan, Bug can cause deadly 

failures when anesthesia device is connected to cell phones. Αλαθηήζεθε ζηηο 18 Ηαλ 2021 απφ ηελ 

ηζηνζέζε: https://arstechnica.com/information-technology/2014/04/bug-can-cause-deadly-failures-

when-anesthesia-device-is-connected-to-cell-phones/.  

https://arstechnica.com/information-technology/2014/04/bug-can-cause-deadly-failures-when-anesthesia-device-is-connected-to-cell-phones/
https://arstechnica.com/information-technology/2014/04/bug-can-cause-deadly-failures-when-anesthesia-device-is-connected-to-cell-phones/
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ηειεπηαίνπ ζρεηηθά ηνπο ελδερφκελνπο θηλδχλνπο πνπ ειινρεχνπλ απφ ηε ρξήζε 

ηέηνησλ εξγαιείσλ. Έηζη, πξνθεηκέλνπ λα απνθεχγνληαη δεηήκαηα αζθαιείαο – πνπ 

κπνξεί λα νδεγήζνπλ ζε ζθάικαηα ζηα απνηειέζκαηα πνπ εμάγνληαη απφ ηνλ 

αιγφξηζκν – ηφζν νη κνλάδεο πγείαο, φζν θαη νη ηαηξνί, πνπ ρξεζηκνπνηνχλ θιηληθά 

ζπζηήκαηα ηερλεηήο λνεκνζχλεο, ππνρξενχληαη λα ηα ελεκεξψλνπλ. Ζ κε 

ζπκκφξθσζε, επνκέλσο, κε ηέηνηεο πξαθηηθέο, κπνξεί λα εληαρζεί ζηελ έλλνηα ηνπ 

ηαηξηθνχ ζθάικαηνο θαη, σο εθ ηνχηνπ, λα γελλήζεη ζρεηηθή επζχλε. 

Δπηπιένλ, ζε πεξίπησζε εζθαικέλεο ηαηξηθήο γλσκάηεπζεο, γηα ηελ νπνία ν 

αζζελήο δελ είρε πξνεγνπκέλσο ελεκεξσζεί απφ ηνλ ηαηξφ φηη βαζίζηεθε ζηα 

απνηειέζκαηα ελφο ζπγθεθξηκέλνπ ινγηζκηθνχ, ν ηειεπηαίνο κπνξεί νκνίσο λα ππέρεη 

ζρεηηθή επζχλε. ηελ ηαηξηθή, ην θαζήθνλ ελεκέξσζεο πιεξνχηαη κφλνλ εάλ ν 

ηαηξφο παξέρεη ζηνλ αζζελή ζαθείο θαη θαηαλνεηέο πιεξνθνξίεο, επηηξέπνληάο ηνπ, 

επνκέλσο, λα ιάβεη ηεθκεξησκέλε απφθαζε. Ζ ππνρξέσζε ελεκέξσζεο απνθηά 

ηδηαίηεξε ζεκαζία θαηά ηελ επηινγή θαηάιιειεο ζεξαπεπηηθήο αγσγήο, φηαλ 

ρξεζηκνπνηείηαη ηερλεηή λνεκνζχλε, δεδνκέλνπ φηη ν αζζελήο πξέπεη αθελφο λα 

γλσξίδεη φηη ν ηαηξφο έρεη αθνινπζήζεη ην απνηέιεζκα ελφο αιγνξίζκνπ, αθεηέξνπ λα 

ιάβεη εμεγήζεηο ζρεηηθά κε ηηο βαζηθέο ιεηηνπξγίεο ηνπ ηειεπηαίνπ
136

. πσο ζα 

δνχκε, σζηφζν, ζηε ζπλέρεηα, είλαη ακθηιεγφκελν εάλ νη ηαηξνί πνπ θάλνπλ ρξήζε 

ηέηνηνπ είδνπο ηερλνινγίαο είλαη ππνρξεσκέλνη λα γλσξίδνπλ πψο ιεηηνπξγεί ην 

ινγηζκηθφ πνπ ρξεζηκνπνηνχλ θαη, άξα, εάλ κπνξνχλ λα ζεσξεζνχλ ππεχζπλνη ζε 

πεξίπησζε δεκίαο πνπ πξνθαιείηαη απφ ηελ έιιεηςε γλψζεσλ ζρεηηθά κε ηνλ ηξφπν 

ιεηηνπξγίαο ηνπ. 

Παξά ηηο θαηαζηάζεηο πνπ πξναλαθέξζεθαλ, ην ζπκπέξαζκα φηη κηα 

ζπγθεθξηκέλε ηαηξηθή απφθαζε πνπ ειήθζε κε βάζε ηε ρξήζε ελφο εξγαιείνπ πνπ 

ρξεζηκνπνηεί ηερλεηή λνεκνζχλε (θαη ην νπνίν πξνθάιεζε βιάβε ζηελ πγεία ηνπ 

αζζελνχο) δεκηνπξγεί επζχλε γηα ην γηαηξφ, ρξήδεη ad hoc αμηνιφγεζεο. Σν 

δεηνχκελν, εδψ, επνκέλσο, είλαη ε έλλνηα ηεο ηαηξηθήο ακέιεηαο θαηά ηε ρξήζε 

ινγηζκηθνχ κεραληθήο κάζεζεο, ε νπνία ζα εμεηαζηεί ζηελ επφκελε ππνελφηεηα. 

Σέινο – θαη πξηλ απφ νπνηαδήπνηε αλάιπζε ζρεηηθά κε ηηο πξνθιήζεηο πνπ ζέηεη ε 

επζχλε ζην πεδίν εθαξκνγήο ησλ ζπζηεκάησλ ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ – 

πξέπεη λα ζεκεηψζνπκε φηη ην παξφλ έξγν επηθεληξψλεηαη ζηελ αλάιπζε ηεο αζηηθήο 

                                                 
136

 Brazier Margaret & Cave Emma, Medicine, Patients and the law, 6
ε
 έθδνζε, Manchester University 

Press, 2016, ζει. 136 θαη 145. 
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επζχλεο, γεγνλφο πνπ ζεκαίλεη φηη ε έθηαζε ηπρφλ πνηληθήο επζχλεο δελ ζα 

απνηειέζεη αληηθείκελν εμέηαζεο.  

 

 

2.2.2. Ηαηξηθή ακέιεηα θαη ρξήζε ηερλεηήο λνεκνζύλεο 

 πσο επηζεκάλακε πξνεγνπκέλσο, ε έλλνηα ηεο ηαηξηθήο ακέιεηαο είλαη 

θνκβηθήο ζεκαζίαο ζην δήηεκα ηνπ επηκεξηζκνχ ηεο επζχλεο πνπ απνξξέεη απφ ηε 

ρξήζε ηερλεηήο λνεκνζχλεο, δεδνκέλνπ φηη είλαη απαξαίηεην λα εμεηαζηεί εάλ ηα 

ηαηξηθά ζθάικαηα (ζρεηηθά κε ηε δηάγλσζε κηαο αζζέλεηαο θαη ηελ επηινγή 

θαηάιιειεο ζεξαπεπηηθήο αγσγήο) πνπ γίλνληαη απφ ηαηξνχο, φηαλ νη ηειεπηαίνη 

αθνινπζνχλ ηα απνηειέζκαηα ζπζηεκάησλ ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ, ζα 

πξέπεη λα ζεσξείηαη ακειήο ζπκπεξηθνξά. Έρνληαο ήδε αλαιχζεη ηελ έλλνηα ηεο 

ηαηξηθήο ακέιεηαο ζηελ ελφηεηα 2.1. ηεο παξνχζαο, ζηελ ππνελφηεηα απηή ζα 

εμεηάζνπκε εάλ ε ελ ιφγσ έλλνηα είλαη αξθεηά επξεία, ψζηε λα ζπκπεξηιακβάλεη θαη 

θαηαζηάζεηο ζηηο νπνίεο ε βιάβε ζηελ πγεία ηνπ αζζελνχο δελ πξνέθπςε άκεζα απφ 

εζθαικέλε δηάγλσζε ηνπ ηαηξνχ ή αθαηάιιειε επηινγή ζεξαπεπηηθήο αγσγήο (πνπ 

βαζίδεηαη ζηε δηθή ηνπ ηαηξηθή αληίιεςε), αιιά είλαη απνηέιεζκα ηεο απφθαζεο πνπ 

ειήθζε κε βάζε ηα δεδνκέλα ελφο αιγνξίζκνπ. 

Ζ απάληεζε ζην εξψηεκα απηφ δελ είλαη ηφζν πξνθαλήο, φζν ελδερνκέλσο 

θαληάδεη. Φαίλεηαη, εθ πξψηεο, αζθαιέο λα ππνζέζνπκε φηη, εθφζνλ ν αζζελήο – ν 

νπνίνο θέξεη θαη ην ζρεηηθφ βάξνο απφδεημεο – κπνξεί λα απνδείμεη ηε δεκία πνπ 

ππέζηε, ηελ ππαηηηφηεηα ηνπ ηαηξνχ θαη ηνλ κεηαμχ ηνπο αηηηψδε ζχλδεζκν, ν ηαηξφο 

κπνξεί λα ζεσξείηαη ππεχζπλνο ιφγσ ακέιεηαο, αλεμάξηεηα απφ ηελ παξέκβαζε ηνπ 

κεραλήκαηνο. Χζηφζν, είλαη εμαηξεηηθά δχζθνιε ε εθαξκνγή ηεο παξαδνζηαθήο 

έλλνηαο ηεο ακέιεηαο ζηηο πεξηπηψζεηο ησλ ππφ εμέηαζε ηαηξηθψλ πξάμεσλ. Κη απηφ 

γηαηί ε λνκνζεζία γηα ηελ ηαηξηθή ακέιεηα πθίζηαηαη γηα λα πξνζηαηεχεη ηνπο 

αζζελείο · θαζψο, σζηφζν, νη αιγφξηζκνη δηαδξακαηίδνπλ νινέλα θαη κεγαιχηεξν 

ξφιν ζηε δηαδηθαζία ιήςεο ηαηξηθψλ απνθάζεσλ, ζα απνηεινχλ έλα ιηγφηεξν 

βηψζηκν κέζν «αζηπλφκεπζεο» ησλ απνθάζεσλ δηάγλσζεο θαη ζεξαπείαο
137

. 
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 Ζ δπζθνιία, πάλησο, ζηελ εθαξκνγή ηεο λνκνζεζίαο γηα ηελ ηαηξηθή ακέιεηα ζηηο ελ ιφγσ ηαηξηθέο 

πξάμεηο δελ πξέπεη απαξαίηεηα λα ζεσξείηαη πξφβιεκα, αλ ιάβνπκε ππφςε φηη ην απζηεξφ λνκηθφ 

πιαίζην γηα ηελ ηαηξηθή αζηηθή επζχλε δελ νδεγεί απαξαίηεηα ζε θαιχηεξα απνηειέζκαηα γηα ηνπο 

αζζελείο. Βι. θαη Shailin, φ.π.  
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 ηελ πξαγκαηηθφηεηα, αλακέλεηαη φηη νη ελάγνληεο ζα δπζθνιεπηνχλ λα 

απνδείμνπλ ηελ αηηηψδε ζπλάθεηα κεηαμχ ηε βιάβεο ζηελ πγεία ηνπο θαη ηεο 

ζπκπεξηθνξάο πνπ ηελ πξνθάιεζε. Γεδνκέλνπ φηη, φπσο έρεη ήδε αλαθεξζεί, ην 

βάξνο απφδεημεο βαξαίλεη ηνλ ελάγνληα, ελαπφθεηηαη ζηνλ αζζελή λα απνδείμεη φηη ε 

ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο (πνπ νδήγεζε ζε κηα ζπγθεθξηκέλε ηαηξηθή απφθαζε) δελ 

αληαπνθξίζεθε ζην απαηηνχκελν κέηξν επηκέιεηαο
138

. Αθφκε θαη εδψ, φκσο, ε έλλνηα 

ηνπ ηαηξηθνχ ζθάικαηνο
139

 απνθηά ηδηαίηεξε ζεκαζία. Έηζη, σο ηαηξηθά κπνξνχλ λα 

ζεσξεζνχλ ηα ζθάικαηα ζηε δηάγλσζε πνπ πξνθαινχληαη απφ ηε ρξήζε ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο ζηνλ ηνκέα ηεο αθηηλνινγίαο, ηα ζθάικαηα ζηε ζεξαπεπηηθή αγσγή πνπ 

πξνθαινχληαη απφ ηελ απνηπρία ελφο ινγηζκηθνχ ηαηξηθήο δηαρείξηζεο, νη δηαθνπέο 

ηεο ζεξαπείαο πνπ νθείινληαη ζε αζηνρίεο ηνπ ινγηζκηθνχ θ.ιπ. Δδψ, σζηφζν, 

εζηηάδνπκε ζε ζθάικαηα ζρεηηθά κε ηε δηάγλσζε θαη ηελ επηινγή ηεο ζεξαπείαο πνπ 

πξνθαιείηαη απφ ηε ρξήζε θιηληθψλ ζπζηεκάησλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο.  

 

 

2.2.3. Ηαηξηθή ακέιεηα θαη πξόηππν απμεκέλεο επηκέιεηαο 

ηηο πξνεγνχκελεο ππνελφηεηεο ζπδεηήζεθε ε δπλαηφηεηα ππαγσγήο ησλ 

φξσλ «ηαηξηθφ ζθάικα» θαη «ηαηξηθή ακέιεηα» θαηά ηε ρξήζε ζπζηεκάησλ 

ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ ζηα λνκνζεηηθά εξγαιεία πνπ δηέπνπλ ηελ 

παξαδνζηαθή ηαηξηθή πξαθηηθή. ηελ παξνχζα ππνελφηεηα, ζα εμεηάζνπκε πψο ν 

ηαηξφο θαη ρεηξηζηήο ηεο ηερλνινγίαο κπνξεί λα ζεσξεζεί ππεχζπλνο. Γηα λα 

απαληήζνπκε ζε κηα ηέηνηα εξψηεζε, είλαη ρξήζηκν λα πξνζδηνξίζνπκε εάλ ε 

ζπκπεξηθνξά ηνπ ηειεπηαίνπ ππήξμε πξάγκαηη ακειήο. Έρνληαο ήδε αλαιχζεη ηελ 

έλλνηα ηεο ηαηξηθήο ακέιεηαο θαη εηδηθφηεξα ηελ επζχλε ηνπ εηδηθνχ θαη έκπεηξνπ 

ηαηξνχ, ζα δνχκε φηη απνηειεί δχζθνιν έξγν ν ραξαθηεξηζκφο κηαο ζπγθεθξηκέλεο 

ηαηξηθήο ζπκπεξηθνξάο σο «ακεινχο
140

», εηδηθά φηαλ πξφθεηηαη γηα ηε ρξήζε ησλ ελ 

ιφγσ εξγαιείσλ. 

                                                 
138

 Brazier et al, φ.π., ζει. 199. 
139

 Σν νπνίν κπνξεί ελ πξνθεηκέλσ λα νξηζηεί σο ε αδπλακία νινθιήξσζεο κηαο πξνγξακκαηηζκέλεο 

πξάμεο (ζθάικα θαηά ηελ εθηέιεζε) ή ε ρξήζε ελφο ιαλζαζκέλνπ ζρεδίνπ γηα ηελ επίηεπμε ελφο 

ζθνπνχ (ζθάικα θαηά ηνλ πξνγξακκαηηζκφ). Βι. La Pietra L., Molendini Calligaris, Quattrin R.& 

Brusaferro S., Medical errors and clinical risk management: state of the art. Αλαθηήζεθε ζηηο 21 Ηαλ 

2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2639900/pdf/0392-

100X.25.339.pdf. 
140

 Lewis Charles J., Medical Negligence: a practical guide, 3
ε 
έθδνζε, Tolley, 1995, ζει. 159. 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2639900/pdf/0392-100X.25.339.pdf
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ηελ παξαδνζηαθή ηαηξηθή πξαθηηθή ην θχξην ζηνηρείν πξνθεηκέλνπ λα 

δηαπηζησζεί εάλ ε ζπκπεξηθνξά ελφο ηαηξνχ ππήξμε ακειήο είλαη απηφ ηεο 

πξνβιεςηκφηεηαο
141

. Δλ νιίγνηο, αλ θαη δελ ζπληζηά sine qua non πξνυπφζεζε, ε 

δπλαηφηεηα πξφβιεςεο ησλ θηλδχλσλ πνπ ζπλεπάγεηαη κηα ηαηξηθή απφθαζε 

απνηειεί έλδεημε ελφο απμεκέλνπ πξνηχπνπ επηκέιεηαο. Χζηφζν, ζηηο πεξηπηψζεηο 

ρξήζεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο ηα πξάγκαηα είλαη εληειψο δηαθνξεηηθά, δεδνκέλνπ φηη 

νη ηαηξηθέο απνθάζεηο ιακβάλνληαη κε βάζεη αιγνξίζκνπο «καχξνπ θνπηηνχ», ν 

ηξφπνο ιεηηνπξγίαο ησλ νπνίσλ είλαη αζαθήο θαη αδηαθαλήο
142

 θαη, σο εθ ηνχηνπ, ν 

ηαηξφο δελ είλαη δπλαηφ λα θαηαιάβεη πφζν πηζαλφ είλαη λα ιάβεη έλα εζθαικέλν 

απνηέιεζκα.  

ην ρψξν ηεο ηαηξηθήο, ε ηξέρνπζα ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο ηνπ «καχξνπ 

θνπηηνχ» θέξλεη επηπιένλ αλεζπρίεο, δεδνκέλνπ φηη νη ηαηξηθέο απνθάζεηο δελ πξέπεη 

λα ζηεξίδνληαη ζε απηνκαηνπνηεκέλα κέζα, ηα νπνία νχηε νη γηαηξνί κπνξνχλ λα 

θαηαλνήζνπλ, νχηε νη πξνγξακκαηηζηέο ηνπ ινγηζκηθνχ λα εμεγήζνπλ. Μπνξεί λα 

ππνζηεξηρζεί φηη ε ζπκκφξθσζε κε ην απμεκέλν κέηξν επηκέιεηαο απαηηεί απφ ηνλ 

ηαηξφ λα εθαξκφδεη ηα απνηειέζκαηα ηνπ αιγνξίζκνπ επηθπιαθηηθά. Αξθεηνί 

ζπγγξαθείο, πάλησο, ππνζηεξίδνπλ πσο, δεδνκέλνπ φηη ηα θιηληθά ζπζηήκαηα 

ηερλεηήο λνεκνζχλεο έρνπλ ζθνπφ λα επεθηείλνπλ θαη λα εληζρχζνπλ ηηο ππάξρνπζεο 

γλψζεηο ηνπ ηαηξνχ θαη φρη λα ηηο αληηθαηαζηήζνπλ
143

, ζπλεπηθνπξψληαο ηνλ ζην 

έξγν ηνπ, ηνλ ηειεπηαίν ιφγν πξέπεη πάληα λα ηνλ έρεη ν ηαηξφο θαη, άξα, λα ππέρεη 

θαη ηελ αληίζηνηρε επζχλε. Δίλαη, επνκέλσο, πξνθαλέο φηη κε ηε ρξήζε εμειηγκέλσλ 

εξγαιείσλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο γηα ηαηξηθνχο ζθνπνχο, ε δηαρσξηζηηθή γξακκή 

κεηαμχ ησλ πξνβιεπφκελσλ θαη ησλ απξφβιεπησλ θηλδχλσλ θαηέζηε εμαηξεηηθά 

ζνιή. 

Απφ ηελ άιιε κεξηά, ε πνηφηεηα ηεο κέξηκλαο θαη επηκέιεηαο πνπ είλαη 

ππνρξεσκέλνη νη ηαηξνί λα παξέρνπλ πεξηνξίδεηαη απφ ηελ θαηάζηαζε ηεο ηαηξηθήο 
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 Ibid. 
142

 Σν USACM ησλ ΖΠΑ δηεπθξηλίδεη φηη νη αιγφξηζκνη ιεηηνπξγνχλ κε αδηαθαλή ηξφπν φηαλ είλαη 

αδχλαην λα πξνζδηνξηζηεί πφηε ηα απνηειέζκαηά ηνπο κπνξεί λα είλαη ιαλζαζκέλα. Δπηπιένλ, νη 

αιγφξηζκνη κπνξεί λα είλαη αδηαθαλείο γηα δηάθνξνπο ιφγνπο, φπσο ηερληθνχο (ν αιγφξηζκνο κπνξεί λα 

κελ πξνζθέξεη εχθνιεο επεμεγήζεηο), νηθνλνκηθνχο (ην θφζηνο παξνρήο δηαθάλεηαο κπνξεί λα είλαη 

ππεξβνιηθφ, δεδνκέλεο θαη ηεο ηπρφλ θαηνρήο επξεζηηερλίαο) θαη θνηλσληθνχο (ε απνθάιπςε 

πιεξνθνξηψλ κπνξεί λα παξαβηάδεη πνιηηηθέο απνξξήηνπ). Βι. Association for Computing Machinery 

US Public Policy Council (USACM), Statement on Algorithmic Transparency and Accountability. 

Αλαθηήζεθε ζηηο 18 Ηαλ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://www.acm.org/binaries/content/assets/public-

policy/2017_usacm_statement_algorithms.pdf.  
143

 Chung, φ.π. 
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επηζηήκεο θαηά ηε ζηηγκή ηεο ζεξαπείαο
144

, πνπ ζεκαίλεη φηη, εάλ νη ηαηξνί 

ρξεζηκνπνηνχλ ηερλνινγία πνπ πεξηιακβάλεη αιγνξίζκνπο θαη κέζα ιεηηνπξγίαο πνπ 

νχηε νη θαηαζθεπαζηέο νχηε νη πξνγξακκαηηζηέο κπνξνχλ λα θαηαλνήζνπλ, ηφηε δελ 

πξέπεη εθ ησλ πξνηέξσλ λα ππέρνπλ επζχλε γηα ακέιεηα, επεηδή αθνινχζεζαλ ην 

απνηέιεζκα ηνπ αιγνξίζκνπ, εθφζνλ βεβαίσο κε βάζε ηα πξφηππα ηνπ κέζνπ 

ζπλεηνχ ηαηξνχ δελ κπνξνχζε λα πξνβιεθζεί φηη ε δηάγλσζε ή ε ζεξαπεία πνπ 

αθνινπζήζεθε δελ αληαπνθξηλφηαλ ζην ηαηξηθφ πξνθίι ηνπ αζζελνχο
145

. Απηφ 

ζπληζηά κηα ζεκαληηθή αιιαγή ζην πεδίν ηεο ηαηξηθήο επζχλεο, ζην βαζκφ πνπ ε 

έιιεηςε δηαθάλεηαο θαη πξνβιεςηκφηεηαο ησλ αιγνξίζκσλ πνπ πεξηιακβάλνπλ 

ηερλεηή λνεκνζχλε ακθηζβεηεί ηελ ππνθεηκεληθή επζχλε, κε βάζε ηελ νπνία ηα 

δηθαζηήξηα δέρνληαη αγσγέο απνδεκίσζεο κφλν γηα δεκίεο πνπ νθείινληαη ζε πξάμεηο 

ή παξαιείςεηο νη νπνίεο κπνξνχζαλ λα πξνβιεθζνχλ
146

.  

ηαλ, ινηπφλ, ε ηερλεηή λνεκνζχλε ρξεζηκνπνηείηαη θαηά ηε δηάξθεηα 

ηαηξηθψλ απνθάζεσλ, ε αμηνιφγεζε ηεο ζπκκφξθσζεο κε ην απμεκέλν πξφηππν 

επηκέιεηαο – πξνθεηκέλνπ λα δηαπηζησζεί εάλ ν γηαηξφο πξέπεη λα ζεσξεζεί 

ππεχζπλνο – πξέπεη λα γίλεηαη ζε δηαθνξεηηθά επίπεδα, αλάινγα κε ηε ζνβαξφηεηα ή 

ηνλ αληίθηππν ηεο ρξήζεο ηεο ηερλνινγίαο ζηελ ηαηξηθή θαηάζηαζε ηνπ αζζελνχο. 

Δάλ ην ζχζηεκα ππνζηήξημεο κηαο θιηληθήο απφθαζεο αληηπξνζσπεχεη ηνλ ειάρηζην 

θίλδπλν, ην θαζήθνλ ηαηξηθήο κέξηκλαο θαη επηκέιεηαο κπνξεί λα κελ απαηηεί θακία 

πεξαηηέξσ έξεπλα γηα ηα απνηειέζκαηα ηνπ αιγνξίζκνπ. Δπνκέλσο, ν ηαηξφο κπνξεί 

λα βαζηζηεί ζε απηά, ρσξίο λα δηαθπβεχεηαη ε ζπκκφξθσζε κε ην πξφηππν επηκέιεηαο 

πνπ νθείιεηαη ζηνλ αζζελή
147

. Δάλ, απφ ηελ άιιε κεξηά, ην ελ ιφγσ ζχζηεκα 

ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε ιήςε απνθάζεσλ πνπ εκπεξηέρνπλ πςειφ βαζκφ 

                                                 
144

 Giesen, φ.π., ζει. 110 θαη 111. 
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 Έηζη, αθ’ ήο ζηηγκήο ν ηαηξφο απνθαζίδεη λα θάλεη ρξήζε ελφο ζπγθεθξηκέλνπ αιγνξίζκνπ – κηα 
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ή λα ηα απνξξίςεη. Βι. Nicholson Price, Medical Malpractice and Black-Box Medicine (February 2, 

2017). I. Glenn Cohen et al., eds., Big Data, Health Law, and Bioethics (Cambridge University Press, 

2018), University of Michigan Public Law Research Paper No. 536. Αλαθηήζεθε ζηηο 15 Ηαλ 2021 απφ 

ηελ ηζηνζέζε: https://ssrn.com/abstract=2910417.  
146

 Stanford University, Artificial intelligence and life in 2030: Οne hundred year study on artificial 

intelligence - Report of the 2015 study panel, September 2016. Αλαθηήζεθε ζηηο 19 Ηαλ 2021 απφ ηελ 
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 Έλα παξάδεηγκα θαηάζηαζεο ειάρηζηνπ θηλδχλνπ απνηειεί ε ρξήζε ελφο εξγαιείνπ ηερλεηήο 
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επηθηλδπλφηεηαο
148

, ν ηαηξφο πνπ ρξεζηκνπνηεί ηελ ηερλνινγία απηή είλαη 

ππνρξεσκέλνο λα αμηνινγήζεη ηελ θαηαιιειφηεηά ηεο γηα ηνπο αζζελείο. 

 

 

2.3.  Ζ επζύλε ηνπ ρεηξηζηή ηεο ηερλνινγίαο 

 Απνηειεί κείδνλ εζηθφ θαη λνκηθφ δίιεκκα ην εξψηεκα εάλ ν ηαηξφο πνπ 

ππέπεζε ζε έλα ηαηξηθφ ζθάικα, αθνινπζψληαο ηα απνηειέζκαηα ελφο ζπζηήκαηνο 

ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ πξέπεη ή φρη λα ππέρεη επζχλε. Δπηπιένλ, ε 

επηζηεκνληθή λνκηθή θνηλφηεηα βξέζεθε αληηκέησπε θαη κε ην δίιεκκα εάλ νη ηαηξνί 

πξέπεη λα ππέρνπλ επζχλε αθφκε θαη ζηελ πεξίπησζε πνπ παξαβιέπνπλ ηα 

απνηειέζκαηα ηνπ αιγνξίζκνπ θαη αθνινπζνχλ ηε δηθή ηνπο πξνζσπηθή θξίζε
149

. ε 

αλάινγεο, θαηά θάπνηνλ ηξφπν, πεξηπηψζεηο, ε λνκνινγία ππνγξακκίδεη φηη ε ρξήζε 

παξσρεκέλσλ ζπζθεπψλ ππνβαζκίδεη ην απμεκέλν πξφηππν πνηφηεηαο ηεο 

παξερφκελεο ππεξεζίαο θαη, γηα ην ιφγν απηφ, νη ηαηξνί κπνξεί λα ππέρνπλ ζρεηηθή 

επζχλε. Άιισζηε, νη ηειεπηαίνη είλαη ππνρξεσκέλνη λα ελεκεξψλνληαη γηα ηηο 

ηερλνινγηθέο εμειίμεηο ζηνλ ηνκέαο ηεο ηαηξηθήο.  

Παξφια απηά, δελ ππάξρεη αθφκε ζαθήο θξίζε, βάζεη ηεο νπνίαο αμηνινγείηαη 

ε ζρέζε κεηαμχ ρξήζεο ή παξάβιεςεο ησλ απνηειεζκάησλ ησλ αιγνξίζκσλ θαηά ηελ 

παξνρή ηαηξηθψλ ππεξεζηψλ αθελφο θαη ηαηξηθήο ακέιεηαο αθεηέξνπ
150

. Μεξηθνί 

ζπγγξαθείο πξνβιέπνπλ, σζηφζν, φηη είλαη ζέκα ρξφλνπ πνιινί ηαηξνί λα πηζηέςνπλ 

φηη – ιφγσ ησλ εληππσζηαθψλ πνζνζηψλ αθξίβεηαο ζην πεδίν ηεο δηάγλσζεο θαη ηεο 

ζεξαπείαο – ε εμάξηεζε απφ εξγαιεία ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζα ζεσξείηαη απνδεθηή 

πξαθηηθή (ζχκθσλα κε ην πξφηππν επηκέιεηαο ην νπνίν είλαη ππνρξεσκέλνη λα 

παξέρνπλ) θαη, επνκέλσο, φηη ε λνκνζεζία γηα ηελ ηαηξηθή αζηηθή επζχλε ζα ηνπο 

απαιιάζζεη απφ ελαληίνλ ηνπο αγσγέο, φηαλ ην ζθάικα πξνθιήζεθε απφ ην 

απνηέιεζκα ηνπ αιγνξίζκνπ θαη φρη απφ θάπνηνλ δηθφ ηνπο εζθαικέλν ρεηξηζκφ
151
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χκθσλα κε απηή ηελ άπνςε, ηα δηθαζηήξηα είλαη κάιινλ απίζαλν λα απνδψζνπλ 

αζηηθή επζχλε ζε ηαηξνχο πνπ δηέπξαμαλ ηαηξηθά ζθάικαηα ιφγσ ηεο ρξήζεο 

πξνεγκέλσλ θιηληθψλ ζπζηεκάησλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο ή γηα απνηπρία ρξήζεο 

λεφηεξσλ, θαιχηεξσλ ηερλνινγηψλ, δηαθνξεηηθά ε πηνζέηεζε ησλ ηειεπηαίσλ απφ ηελ 

ηαηξηθή θνηλφηεηα ζα ηεζεί ζε θίλδπλν. 

πσο γίλεηαη εχθνια αληηιεπηφ, ε εξκελεία απηή απαηηεί κηα δεχηεξε 

αλάγλσζε. Μφιηο, ινηπφλ, ε ρξήζε ησλ ελ ιφγσ εξγαιείσλ ζηελ ηαηξηθή θνηλφηεηα 

γίλεη θνηλψο απνδεθηή, νη ηαηξνί ζα κπνξνχλ πιένλ εχθνια λα ζεσξνχληαη ακειείο, 

εάλ πξνθχςεη ηαηξηθφ ζθάικα σο απνηέιεζκα ηεο παξάβιεςεο ηνπ απνηειέζκαηνο 

ηνπ αιγνξίζκνπ, δεδνκέλεο θαη ηεο εμνηθείσζεο πνπ ζα έρνπλ πηα κε ηε ρξήζε ησλ 

ηερλνινγηψλ απηψλ. Έηζη, θαηά ηελ αμηνιφγεζε ηεο επζχλεο απφ ηε ρξήζε ηνπ IBM 

Watson, έρεη ππνζηεξηρζεί ε άπνςε φηη έλαο ηαηξφο κπνξεί λα ζεσξεζεί άκεζα ή 

έκκεζα ππεχζπλνο γηα ηελ απνηπρία ηνπ λα εμεηάζεη ηηο πξνηάζεηο ηνπ Watson, 

δεδνκέλεο εηδηθά ηεο αθξίβεηαο ηνπ ηειεπηαίνπ ζηελ παξνρή επηινγψλ δηάγλσζεο θαη 

ζεξαπείαο
152

. Άιινη ζπγγξαθείο ηζρπξίδνληαη φηη, εάλ ν ηαηξφο δελ δέρεηαη λα 

ζπλεπηθνπξείηαη ζηηο ηαηξηθέο ηνπ πξάμεηο απφ ζπζηήκαηα ηερλεηήο λνεκνζχλεο, 

κπνξεί λα ζεσξεζεί ππεχζπλνο ιφγσ ηεο αδπλακίαο ηνπ λα αληαπνθξηζεί ζην 

απμεκέλν κέηξν επηκέιεηαο πνπ νθείιεηαη θαηά ηελ παξνρή ππεξεζηψλ πγείαο
153

. 

Παξφια απηά, δελ ππάξρεη νκνθσλία ζρεηηθά κε ην εάλ ν ηαηξφο πξέπεη λα 

απαιιάζζεηαη απφ αμηψζεηο γηα αζηηθή επζχλε, ζε πεξίπησζε παξαπιάλεζήο ηνπ απφ 

ηνλ αιγφξηζκν. πσο αλαθέξζεθε θαη πξνεγνπκέλσο, ππάξρνπλ αθφκε πνιινί 

ζπγγξαθείο πνπ ππνζηεξίδνπλ φηη, επί ηνπ παξφληνο, φια ηα εξγαιεία πνπ 

ρξεζηκνπνηνχλ ηερλεηή λνεκνζχλε γηα ζθνπνχο δηάγλσζεο θαη ζεξαπείαο δελ 

απηνξξπζκίδνληαη, αιιά αληίζεηα, ππφθεηληαη ζε αλζξψπηλε παξέκβαζε, θαη, 

επνκέλσο, ε ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο δελ ζα πξέπεη, ζε θακία πεξίπησζε, λα 

αληηθαζηζηά ηελ αλζξψπηλε θξίζε
154

. Οη ζπγγξαθείο πνπ ζπκκεξίδνληαη ηελ ελ ιφγσ 

άπνςε ππνζηεξίδνπλ φηη ν ρεηξηζηήο κπνξεί λα ππέρεη επζχλε, εθφζνλ γλψξηδε ή 

φθεηιε λα γλσξίδεη φηη ηα απνηειέζκαηα ηνπ αιγνξίζκνπ ήηαλ ιαλζαζκέλα
155

. Με 
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βάζε ην επηρείξεκα απηφ, ζα κπνξνχζαλ νη θαηαζθεπαζηέο λα επηθαιεζηνχλ φηη νη 

ίδηνη δελ επζχλνληαη γηα ηελ πξνκήζεηα ελφο πξντφληνο ζε έλαλ πεπεηξακέλν ρεηξηζηή, 

ν νπνίνο είλαη δπλαηφ λα γλσξίδεη θάζε επηθίλδπλε θαηάζηαζή ηνπ
156

. 

Μέζα ζην πιαίζην απηφ θαη ζε ζρέζε κε ην Watson, ε IBM έρεη ππνζηεξίμεη 

φηη, δεδνκέλεο ηεο απαξαίηεηεο αλζξψπηλεο παξέκβαζεο πνπ πξναλαθέξζεθε, 

ππεχζπλνο ζα πξέπεη λα ζεσξείηαη κφλνλ ν ρεηξηζηήο ηαηξφο, δηφηη δελ πθίζηαληαη 

λφκηκνη ιφγνη επέθηαζεο ηεο επζχλεο ζηνλ θαηαζθεπαζηή ή ηνλ πξνγξακκαηηζηή ησλ 

ζπζηεκάησλ ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ πνπ ρξεζηκνπνηνχλ ηερλεηή 

λνεκνζχλε
157

. Άιινη, πάλησο, ππνζηεξίδνπλ φηη ε επέθηαζε ηεο επζχλεο εξείδεηαη 

ζην γεγνλφο φηη, ππφ ην πξίζκα ησλ εθηεινχκελσλ εξγαζηψλ, ην IBM Watson ζα 

πξέπεη λα ζεσξείηαη φηη έρεη ζπκβνπιεπηηθφ ξφιν θαη, επνκέλσο, λα ππφθεηηαη – ζε 

θάπνην βαζκφ – ζε έλα πξφηππν επηκέιεηαο. 

 

 

2.3.1. Δπηπηώζεηο ηεο επζύλεο ηνπ ρεηξηζηή 

 ηελ πξνεγνχκελε ππνελφηεηα είδακε φηη, παξφιν πνπ έλα κέξνο ηεο ηαηξηθήο 

θνηλφηεηαο ππνζηεξίδεη φηη νη ηαηξνί δελ ζα πξέπεη λα ππέρνπλ επζχλε γηα ζθάικαηα 

πνπ πξνθαινχληαη απφ ηε ρξήζε ηερλεηήο λνεκνζχλεο γηα ηαηξηθνχο ζθνπνχο, 

ππάξρνπλ εληνχηνηο ζπγγξαθείο πνπ δηαηείλνληαη φηη ε παξέκβαζε ηεο ηειεπηαίαο 

ζηελ ηαηξηθή απφθαζε δελ απνθιείεη ηελ επζχλε ηνπ ρεηξηζηή. Με βάζε ηελ ελ ιφγσ 

άπνςε, είλαη δπλαηφ λα θαηαθάζθεηαη ηαηξηθή ακέιεηα, εάλ απνδεηρζεί φηη ην 

απνηέιεζκα πνπ παξέρεηαη απφ ηελ ηερλνινγία δελ αληαπνθξίλεηαη ζε έλα απμεκέλν 

πξφηππν επηκέιεηαο. Γελ είλαη, σζηφζν, μεθάζαξν ζε ηη ζπλίζηαηαη ην ηειεπηαίν, 

ζηελ πεξίπησζε πνπ έλαο ηαηξφο θάλεη ρξήζε ελφο θιηληθνχ ζπζηήκαηνο ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο, γεγνλφο πνπ αθελφο ελέρεη ζνβαξνχο θηλδχλνπο αβεβαηφηεηαο γηα ηελ 

απφδνζε ηεο επζχλεο, αθεηέξνπ δεκηνπξγεί εξσηήκαηα γχξσ απφ ην ζρεδηαζκφ 

ηέηνησλ πξνηχπσλ, θαζψο θαη γχξσ απφ ηηο επηπηψζεηο ηεο πηνζέηεζήο ηνπο
158

.  

Αθφκε, πάλησο, θαη θαηά ηε ρξήζε ηερλνινγηψλ πνπ ελέρνπλ πςειφ θίλδπλν 

γηα ηελ πγεία ηνπ αζζελνχο, ην ππεξβνιηθά απζηεξφ κέηξν επηκέιεηαο δεκηνπξγεί 

εκπφδηα απνδνρήο ησλ ελ ιφγσ ηερλνινγηψλ εληφο ηεο ηαηξηθήο θνηλφηεηαο. Έλα απφ 
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ηα εκπφδηα πνπ πηζαλφηαηα ζα πξνθχςνπλ εάλ ζεκειησζεί ππνρξέσζε ηνπ ρεηξηζηή 

λα ειέγρεη ηελ πνηφηεηα ηνπ ζπζηήκαηνο θαη ησλ απνηειεζκάησλ πνπ απηφ παξέρεη, 

είλαη ε ακπληηθή ηαηξηθή, ε νπνία ζεκαίλεη φηη νη ηαηξνί ζα πξνβαίλνπλ ζε επηινγέο 

πνπ ηνπο πξνζηαηεχνπλ απφ δπλακηθέο αληηπαξαζέζεηο
159

. Έηζη, ε ακπληηθή ηαηξηθή 

απνηειεί κηα ζεκαληηθή παξάκεηξν πνπ δελ κπνξεί λα αγλνεζεί θαηά ηνλ επηκεξηζκφ 

ηεο επζχλεο πνπ απνξξέεη απφ ηαηξηθά ζθάικαηα ζηε δηάγλσζε ή ηε ζεξαπεία 

αζζελεηψλ, ηα νπνία φκσο πξνθαινχληαη σο απνηέιεζκα ηεο ρξήζεο ηερλνινγίαο πνπ 

πεξηιακβάλεη ηερλεηή λνεκνζχλε
160

.  

Άιισζηε, ηφζν ε ηαηξηθή φζν θαη ε λνκηθή επηζηήκε νθείινπλ λα 

πξνζαξκφδνληαη, θαζψο νη αιγφξηζκνη κεραληθήο κάζεζεο μεπεξλνχλ ηνπο ηαηξνχο 

ζηελ ηθαλφηεηά ηνπο λα δηαγηγλψζθνπλ θαη λα ζεξαπεχνπλ αζζέλεηεο
161

. 

Γεκηνπξγείηαη, έηζη, κηα ηξηκεξήο ζρέζε κεηαμχ ηεο ρξήζεο ησλ ηερλνινγηψλ απηψλ 

ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο, ηεο ακπληηθήο ηαηξηθήο θαη ηεο επζχλεο. Αλ, ινηπφλ, ε 

εμάξηεζε απφ ηνπο αιγνξίζκνπο κπνξεί λα ζπλεπάγεηαη κείσζε ηεο πίεζεο πνπ 

αηζζάλνληαη νη ηαηξνί γηα λα εθηεινχλ αρξείαζηεο δηαγλσζηηθέο εμεηάζεηο, ηφηε, ζε 

πεξίπησζε πνπ δηαθσλνχλ κε ηε δηάγλσζε ή ηελ επηινγή ζεξαπείαο πνπ πξνηείλεηαη 

απφ ηνλ αιγφξηζκν θαη ζθνπεχνπλ λα απνθιίλνπλ απφ απηή, ζα πξέπεη λα πξνβνχλ ζε 

πεξηζζφηεξεο δηαγλσζηηθέο εμεηάζεηο απφ φζεο ελδερνκέλσο απαηηεί ε θαηάζηαζε 

ηνπ αζζελνχο, πξνθεηκέλνπ λα κε ρξεηαζηεί λα αηηηνινγήζνπλ ηελ επηινγή ηνπο απηή 

ζηα δηθαζηήξηα. Έηζη, εάλ ε επζχλε κεηαβηβάδεηαη απφ ηνλ πξνγξακκαηηζηή ηνπ 

ινγηζκηθνχ ζηνλ εηδηθφ ηαηξφ πνπ θαηαθεχγεη ζε απηφ, ν ηειεπηαίνο ζα βξεζεί ζηε 

δχζθνιε ζέζε λα δηθαηνινγήζεη είηε γηαηί αθνινχζεζε άθξηηα ηε δηάγλσζε ή ηε 

ζεξαπεία πνπ πξφηεηλε ν αιγφξηζκνο, είηε γηαηί παξέθθιηλε απφ ηα απνηειέζκαηα πνπ 

ν ηειεπηαίνο εμήγαγε. 

Λακβάλνληαο ππφςε ηηο παξαπάλσ ζπλέπεηεο, νξηζκέλνη ζπγγξαθείο 

ππνζηεξίδνπλ φηη, αλ θαη πξέπεη λα ζεκειησζεί ε επζχλε πνπ απνξξέεη απφ ηε ρξήζε 
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 Shailin, φ.π. 
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θιηληθψλ ζπζηεκάησλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο, ε ελ ιφγσ 

επζχλε δελ ζα πξέπεη λα βαξαίλεη ηνλ ηαηξφ πνπ ρξεζηκνπνηεί ηελ ηερλνινγία, αιιά 

ην λνζνθνκεηαθφ ίδξπκα εληφο ηνπ νπνίνπ παξέρεηαη ε δηάγλσζε κηαο αζζέλεηαο ή ε 

ζπληαγνγξάθεζε κηαο θαξκαθεπηηθήο αγσγήο. Κη απηφ γηαηί, αλ θαη ν ρεηξηζηήο 

εμαθνινπζεί λα δηαδξακαηίδεη ζεκαληηθφ ξφιν ζηελ εθηίκεζε ηνπ επηπέδνπ ηνπ 

θηλδχλνπ πνπ πεξηιακβάλεηαη ζηελ ηερλνινγία θαη ζηνλ εληνπηζκφ εζθαικέλσλ 

απνηειεζκάησλ, εληνχηνηο θαίλεηαη πσο ηα λνζνθνκεία είλαη πην θαηάιιεια λα 

αμηνινγήζνπλ ηελ εθαξκνγή ησλ αιγνξίζκσλ θαη λα δηαζθαιίζνπλ φηη νη ηειεπηαίνη 

είλαη – ζην ζχλνιφ ηνπο – πςειήο πνηφηεηαο, κε βάζε πνζνηηθά θαη πνηνηηθά 

κεηξήζηκα ραξαθηεξηζηηθά
162

.  

 

 

2.3.2. Δπέθηαζε ηεο επζύλεο ζηηο κνλάδεο πγείαο 

 Μέρξη ηψξα είδακε πσο ην θαζήθνλ ηαηξηθήο κέξηκλαο θαη επηκέιεηαο σο 

λνκηθή ππνρξέσζε βαξαίλεη ηνλ ηαηξφ. Χζηφζν, θαη νη κνλάδεο πγείαο επσκίδνληαη 

ην ελ ιφγσ θαζήθνλ. πσο, άιισζηε, αλαθέξζεθε ζηελ ππνελφηεηα 2.1.3. ηεο 

παξνχζαο, ηα λνζνθνκεηαθά ηδξχκαηα κπνξεί λα ππέρνπλ, ζε ζπγθεθξηκέλεο 

πεξηπηψζεηο, γλήζηα θαη εηο νιφθιεξνλ (κε ηνλ ηαηξφ) αληηθεηκεληθή επζχλε, ζε 

πεξηπηψζεηο κηαο απνηπρεκέλεο ηαηξηθήο πξάμεο. Δηδηθφηεξα, ηα λνζνθνκεία θαη νη 

θιηληθέο νθείινπλ λα παξέρνπλ επαξθείο εγθαηαζηάζεηο γηα ηε θξνληίδα ησλ 

αζζελψλ ηνπο, ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ ιεηηνπξγηθνχ εμνπιηζκνχ πνπ είλαη 

απαξαίηεηνο γηα επαξθή επηκέιεηα
163

. Με βάζε ηελ ελ ιφγσ ππνρξέσζε, είλαη δπλαηφ 

λα ππέρνπλ επζχλε εμαηηίαο ακέιεηαο ζηελ επηινγή θαη ηελ εθαξκνγή θαθήο 

πνηφηεηαο ινγηζκηθνχ πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ζθνπνχο δηάγλσζεο θαη ζεξαπείαο. 

Τπφ απηή ηελ έλλνηα, ζηηο κνλάδεο πγείαο κπνξεί λα απνδνζεί, άκεζα ή έκκεζα, ε 

γλήζηα αληηθεηκεληθή επζχλε ηνπ πξνζηήζαληνο
164

. πσο ζπκβαίλεη θαη ζηελ 

πεξίπησζε ησλ ηαηξψλ, αιιά θαη ζε θάζε ζπλαιιαθηηθή ζρέζε πνπ δηέπεη ην 

ζπκβαηηθφ δίθαην ελ γέλεη, έηζη θαη εδψ ιακβάλεηαη αλαινγηθά ππφςε ην κέηξν ηεο 

«κέζεο ζπλεηήο κνλάδαο πγείαο
165

». 
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 Υξηζηνδνχινπ Κσλζηαληίλνο, Ννκηθά δεηήκαηα απφ ηελ ηερλεηή λνεκνζχλε, Υξνληθά Ιδησηηθνχ 
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 Αξρηθά, πξέπεη λα επηζεκάλνπκε φηη ηα λνζνθνκεία ηππηθά δελ επζχλνληαη 

γηα ηε ρξήζε ειαηησκαηηθψλ πξντφλησλ, εθηφο αλ απνδεηθλχεηαη ακέιεηα θαηά ηελ 

αμηνιφγεζε ηνπ απνθηεζέληνο ινγηζκηθνχ ή απνηπρία δηαζθάιηζεο ηεο πνηφηεηαο θαη 

ησλ πξνηχπσλ αζθαιείαο ηνπ
166

. Έηζη, είλαη δπλαηή ε απφδνζε αζηηθήο επζχλεο ζην 

λνζνθνκείν, εάλ πξνθιήζεθε βιάβε ζηελ πγεία ελφο αζζελνχο εμαηηίαο ηνπ 

ζπζηήκαηνο, πνπ νδήγεζε ζε ιαλζαζκέλε δηάγλσζε ή ζε επηινγή αθαηάιιειεο 

ζεξαπεπηηθήο αγσγήο
167

. Ζ επζχλε ησλ κνλάδσλ πγείαο ππφ ηηο πεξηγξαθφκελεο 

ζπλζήθεο κπνξεί λα ζεκειησζεί θαη ζην γεγνλφο φηη, αλ θαη νη πξψηεο δελ κπνξνχλ λα 

δηαζθαιίζνπλ φηη θάζε θιηληθή απφθαζε πνπ ιακβάλεηαη απφ ην ηαηξηθφ πξνζσπηθφ 

πνπ ππεξεηεί ζε απηέο είλαη νξζή, εληνχηνηο έρνπλ ηελ ππνρξέσζε λα δηαζθαιίζνπλ 

φηη νη εξγαδφκελνη ζε απηέο ηαηξνί είλαη αξθνχλησο ηθαλνί. Απφ ηελ ππνρξέσζε απηή 

ζπλάγνληαη ηα εμήο: Πξψηνλ, ηα λνζνθνκεία είλαη πξάγκαηη ππεχζπλα ζε φ,ηη αθνξά 

ηελ επηινγή ηνπ αλζξψπηλνπ δπλακηθνχ πνπ ρξεζηκνπνηνχλ ζηηο εγθαηαζηάζεηο ηνπο 

θαη δεχηεξνλ, ε πξναλαθεξζείζα ππνρξέσζε πξφζιεςεο αξθνχλησο ηθαλψλ ηαηξψλ 

κπνξεί λα εμνκνησζεί κε ηελ ππνρξέσζε λα πξνεηνηκάζνπλ θαηάιιεια ηνπο 

ηειεπηαίνπο, ψζηε λα ρξεζηκνπνηνχλ ζσζηά ηελ ηερλνινγία
168

, θαη, σο εθ ηνχηνπ λα 

θαηαζηνχλ ππεχζπλα (ζ.ζ. ηα λνζνθνκεία) γηα ηαηξηθά ζθάικαηα πνπ πξνθιήζεθαλ 

απφ αθαηάιιειε ρξήζε ησλ εξγαιείσλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο γηα δηάγλσζε θαη 

ζεξαπεία. Ζ κεηαβίβαζε ηεο επζχλεο απφ ην ρξήζηε ζηηο κνλάδεο πγείαο ζεσξείηαη 

κηα επηινγή πνπ παξέρεη πεξηζζφηεξε αζθάιεηα ζηηο αμηψζεηο επζχλεο θαη, άξα, 

κεγαιχηεξε πξνζηαζία ζηνπο αζζελείο.  
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 Υξηζηνδνχινπ, φ.π. 
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 ηηο ΖΠΑ ε άπνςε απηή έρεη πηνζεηεζεί ζπρλά απφ ηα δηθαζηήξηα, ηα νπνία έρνπλ αξθεηέο θνξέο 

επηδηθάζεη απνδεκίσζε θαηά ελαγφκελσλ λνζνθνκεηαθψλ ηδξπκάησλ, ιφγσ απνηπρίαο ησλ ηειεπηαίσλ 

λα αληαπνθξηζνχλ ζηα πξφηππα αζθαιείαο πγεηνλνκηθνχ εμνπιηζκνχ ή άιισλ ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ, κε ην ζθεπηηθφ φηη «αλάκεζα ζε έλαλ αζψν ελάγνληα θαη έλαλ ακειή ελαγφκελν, ν 

ηειεπηαίνο ζα πξέπεη λα απνθαηαζηήζεη ηε δεκία, εηδηθά εάλ πξφθεηηαη γηα ρνξήγεζε θαξκαθεπηηθήο 

αγσγήο». Βι. Giesen, φ.π., ζει. 22 θαη 23. 
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 Βι. θαη Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην, Φήθηζκα ηεο 16
εο

 Φεβξνπαξίνπ 2017, Ρπζκίζεηο αζηηθνχ δηθαίνπ 

ζηνλ ηνκέα ηεο ξνκπνηηθήο, φ.π., αηηηνινγηθή ζθέςε 33: «ππνγξακκίδεη (ελλ. ην Δπξσπατθφ 

Κνηλνβνχιην) ηε ζεκαζία ηεο θαηάιιειεο εθπαίδεπζεο, θαηάξηηζεο θαη πξνεηνηκαζίαο ησλ αζθνχλησλ 

επαγγέικαηα ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο, φπσο γηαηξνί θαη πάξνρνη θξνληίδαο, πξνθεηκέλνπ λα δηαζθαιηζηεί ν 
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αζζελψλ· […] ηνλίδεη ηελ ηδηαίηεξε ζεκαζία ηεο θαηάξηηζεο ησλ ρξεζηψλ, ψζηε λα εμνηθεησζνχλ κε ηηο 

ηερλνινγηθέο απαηηήζεηο ζηνλ ηνκέα απηφ […]». 
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Κεθάιαην ηξίην: Τα ηερληθά πξόηππα ηεο ηερλεηήο λνεκνζύλεο σο κέζν 

δηαπίζησζεο ηεο επζύλεο 

 

3.1. Τν ηζρύνλ λνκηθό πιαίζην πνπ δηέπεη ηελ επζύλε από ηε ρξήζε εξγαιείσλ 

ηερλεηήο λνεκνζύλεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο  

 πσο έρεη ήδε αλαθεξζεί, δελ ππάξρνπλ κέρξη ζηηγκήο εηδηθνί θαλφλεο 

επζχλεο γηα ηελ απνθαηάζηαζε ηεο δεκίαο πνπ πξνθαιείηαη απφ ηε ρξήζε ηεο 

ηερλεηήο λνεκνζχλεο, φρη κφλν ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο, αιιά ζπιιήβδελ. Τπφ απηή 

ηελ έλλνηα, νη ελ ιφγσ δηαθνξέο ππάγνληαη αλαινγηθά είηε ζην λνκηθφ θαζεζηψο πνπ 

δηέπεη ηελ ηαηξηθή αζηηθή επζχλε – φπσο ήδε αλαιχζεθε εθηελψο ζην πξνεγνχκελν 

θεθάιαην ηεο παξνχζαο – είηε ζην λνκνζεηηθφ πιαίζην πνπ δηέπεη ηελ επζχλε γηα ηα 

ειαηησκαηηθά πξντφληα, θαζψο θαη ζηνπο γεληθνχο θαλφλεο επζχλεο απφ 

αδηθνπξαμία. Γεδνκέλνπ, ινηπφλ, ηνπ λνκνζεηηθνχ θελνχ πνπ παξαηεξείηαη, ζα 

εζηηάζνπκε ζηα λνκηθά κέζα ηα νπνία ζα κπνξνχζαλ λα θαιχςνπλ ην δήηεκα ηεο 

επζχλεο πνπ πξνθχπηεη απφ ηε ρξήζε θιηληθψλ ζπζηεκάησλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο, 

πξνθεηκέλνπ λα δηαπηζηψζνπκε εάλ θαη κε πνηνλ ηξφπν ζα κπνξνχζαλ ηα ίδηα λα 

εθαξκνζηνχλ ζηε λέα πξαγκαηηθφηεηα πνπ έρεη δηακνξθσζεί.  

Σν λνκηθφ πιαίζην ησλ ππφ αμηνιφγεζε ζπζηεκάησλ βαζίδεηαη ζε δχν θχξηα 

λνκνζεηηθά κέζα: i) ζηνλ Καλνληζκφ (ΔΔ) 2017/745, γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά 

πξντφληα
169

 θαη ii) ζηελ Οδεγία 85/374/ΔΟΚ
170

, γηα ηελ πξνζέγγηζε ησλ 

                                                 
169

 Καλνληζκόο (ΔΔ) 2017/745 ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ πκβνπιίνπ, ηεο 5εο Απξηιίνπ 

2017, γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, γηα ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο νδεγίαο 2001/83/EΚ, ηνπ θαλνληζκνχ 

(EΚ) αξηζ. 178/2002 θαη ηνπ θαλνληζκνχ (EΚ) αξηζ. 1223/2009 θαη γηα ηελ θαηάξγεζε ησλ νδεγηψλ ηνπ 

πκβνπιίνπ 90/385/ΔΟΚ θαη 93/42/ΔΟΚ, φ.π. ην άξζξν 2 ηνπ Καλνληζκνχ δίδεηαη θαη ν νξηζκφο ησλ 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ. Χο ηέηνην λνείηαη «θάζε φξγαλν, ζπζθεπή, εμνπιηζκφο, ινγηζκηθφ, 

εκθχηεπκα, αληηδξαζηήξην, πιηθφ ή άιιν αληηθείκελν ην νπνίν πξννξίδεηαη απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή λα 

ρξεζηκνπνηεζεί, κφλν ηνπ ή ζε ζπλδπαζκφ, ζηνλ άλζξσπν γηα έλαλ ή πεξηζζφηεξνπο απφ ηνπο 

αθφινπζνπο ζπγθεθξηκέλνπο ηαηξηθνχο ζθνπνχο: α) δηάγλσζε, πξφιεςε, παξαθνινχζεζε, πξφβιεςε, 

πξφγλσζε, ζεξαπεία ή αλαθνχθηζε αζζέλεηαο, β) δηάγλσζε, παξαθνινχζεζε, ζεξαπεία, αλαθνχθηζε ή 

επαλφξζσζε ηξαχκαηνο ή αλαπεξίαο, γ) δηεξεχλεζε, αληηθαηάζηαζε ή ηξνπνπνίεζε ηεο αλαηνκίαο ή κηαο 

θπζηνινγηθήο ή παζνινγηθήο ιεηηνπξγίαο ή θαηάζηαζεο, δ) παξνρή πιεξνθνξηψλ ράξε ζε in vitro 

εμέηαζε δεηγκάησλ, πξνεξρφκελσλ απφ ην αλζξψπηλν ζψκα, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ηεο αηκνδνζίαο θαη 

ηεο δσξεάο νξγάλσλ θαη ηζηψλ, θαη ηνπ νπνίνπ ε θχξηα επηδησθφκελε δξάζε, εληφο ή επί ηνπ 

αλζξψπηλνπ ζψκαηνο, δελ επηηπγράλεηαη κε θαξκαθνινγηθά ή αλνζνινγηθά κέζα νχηε κέζσ ηνπ 

κεηαβνιηζκνχ, αιιά ηνπ νπνίνπ ε ιεηηνπξγία κπνξεί λα ππνβνεζείηαη απφ ηέηνηα κέζα. Σα αθφινπζα 

πξντφληα λννχληαη επίζεο σο ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα: α) ηερλνινγηθά πξντφληα γηα ηνλ έιεγρν ή ηελ 

ππνβνήζεζε ηεο ζχιιεςεο, β) πξντφληα πνπ πξννξίδνληαη εηδηθά γηα ηνλ θαζαξηζκφ, ηελ απνιχκαλζε ή 

ηελ απνζηείξσζε ησλ ηερλνινγηθψλ πξντφλησλ πνπ αλαθέξνληαη ζην άξζξν 1 παξάγξαθνο 4 θαη εθείλσλ 

πνπ αλαθέξνληαη ζην πξψην εδάθην ηνπ παξφληνο ζεκείνπ» 
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λνκνζεηηθψλ, θαλνληζηηθψλ θαη δηνηθεηηθψλ δηαηάμεσλ ησλ θξαηψλ κειψλ ζε ζέκαηα 

επζχλεο ιφγσ ειαηησκαηηθψλ πξντφλησλ. Απφ ηελ εμέηαζή καο εμαηξέζεθαλ ηα 

αθφινπζα λνκνζεηηθά θείκελα ηεο ΔΔ, ηα νπνία ελδερνκέλσο ζα κπνξνχζαλ λα 

ηχρνπλ εθαξκνγήο: Αξρηθά, ε Οδεγία 2006/42/ΔΚ
171

 γηα ηα κεραλήκαηα: Ζ  ελ ιφγσ 

Οδεγία επηδηψθεη αθελφο ηελ ελαξκφληζε ησλ απαηηήζεσλ αζθαιείαο πνπ ηζρχνπλ 

γηα ηα κεραλήκαηα θαη αθεηέξνπ ηελ ειεχζεξε θπθινθνξία ησλ ηειεπηαίσλ ζηελ 

αγνξά ηεο ΔΔ. Έηζη, απνθιείεηαη, δηφηη δελ θαιχπηεη ηε ρξήζε κεραλεκάησλ γηα 

ζθνπνχο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο, φπσο ε ππφ εμέηαζε ηερλνινγία. Οκνίσο, ε 

Οδεγία 2006/123/ΔΚ
172

 ζρεηηθά κε ηηο ππεξεζίεο ζηελ εζσηεξηθή αγνξά απνθιείεηαη, 

επεηδή, αθφκε θαη αλ ζηελ πεξίπησζε πνπ ε ρξήζε ζπζηεκάησλ ππνζηήξημεο 

θιηληθψλ απνθάζεσλ ραξαθηεξίδεηαη σο παξνρή ππεξεζίαο θαη φρη σο πξντφλ, νη 

ππεξεζίεο πγείαο εμαηξνχληαη ξεηά απφ ην πεδίν εθαξκνγήο ηεο ελ ιφγσ Οδεγίαο
173

.  

Δπηπιένλ, απνθιείεηαη θαη ε Οδεγία 1999/44/ΔΚ
174

 γηα ηηο πσιήζεηο θαη ηηο 

εγγπήζεηο θαηαλαισηηθψλ αγαζψλ, ε νπνία πξνβιέπεη ηελ παξνρή απνδεκίσζεο 

ζηνπο θαηαλαισηέο «γηα θάζε έιιεηςε ζπκκφξθσζεο πνπ ππάξρεη θαηά ηελ παξάδνζε 

ηνπ αγαζνχ
175

», παξέρνληάο ηνπο, έηζη, έλα ειάρηζην επίπεδν πξνζηαζίαο ζηελ αγνξά. 

Δπνκέλσο, ε ελ ιφγσ Οδεγία αθνξά απνθιεηζηηθά ζε πξντφληα πνπ παξαδίδνληαη 

απεπζείαο ζηνλ θαηαλαισηή θαη, σο εθ ηνχηνπ, δελ εμεηάδεηαη ζηελ παξνχζα 

δηαηξηβή, δεδνκέλνπ φηη ηελ ηειεπηαία ελδηαθέξνπλ ηα θιηληθά ζπζηήκαηα ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο πνπ απαηηνχλ ηε ζπκκεηνρή θαη παξέκβαζε ηνπ ηαηξνχ θαη φρη θάζε 

εθαξκνγή ειεθηξνληθήο πγείαο πνπ ρξεζηκνπνηείηαη άκεζα απφ ηνλ θαηαλαισηή – 

                                                                                                                                            
170

 Οδεγία 85/374/ΔΟΚ ηνπ πκβνπιίνπ, ηεο 25εο Ηνπιίνπ 1985, γηα ηελ πξνζέγγηζε ησλ 

λνκνζεηηθψλ, θαλνληζηηθψλ θαη δηνηθεηηθψλ δηαηάμεσλ ησλ θξαηψλ κειψλ ζε ζέκαηα επζχλεο ιφγσ 

ειαηησκαηηθψλ πξντφλησλ, φ.π. 
171

 Οδεγία 2006/42/ΔΚ ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ πκβνπιίνπ, ηεο 17εο Μαΐνπ 2006, 

ζρεηηθά κε ηα κεραλήκαηα θαη ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο νδεγίαο 95/16/EK (αλαδηαηχπσζε), 9.6.2006, EEL 

157, ζει. 24-86. Αλαθηήζεθε ζηηο 5 Φεβ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006L0042&from=RO.  
172

 Οδεγία 2006/123/ΔΚ ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ πκβνπιίνπ, ηεο 12εο Γεθεκβξίνπ 

2006, ζρεηηθά κε ηηο ππεξεζίεο ζηελ εζσηεξηθή αγνξά, 27.12.2006, EEL 376, ζει. 36-68. Αλαθηήζεθε 

ζηηο 4 Φεβ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006L0123&from=EL.  
173

 Βι. αηηηνινγηθή ζθέςε 22 ηεο Οδεγίαο: «Η εμαίξεζε ησλ ππεξεζηψλ πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο απφ 

ην πεδίν εθαξκνγήο ηεο παξνχζαο νδεγίαο ζα πξέπεη λα θαιχπηεη ηηο ηαηξηθέο θαη θαξκαθεπηηθέο 

ππεξεζίεο πνπ πξνζθέξνληαη απφ επαγγεικαηίεο ηνπ ηνκέα ηεο πγείαο ζε αζζελείο γηα ηελ αμηνιφγεζε, 

δηαηήξεζε ή απνθαηάζηαζε ηεο πγείαο ηνπο, φηαλ ε άζθεζε ησλ ελ ιφγσ δξαζηεξηνηήησλ επηθπιάζζεηαη 

απνθιεηζηηθά ζε λνκνζεηηθψο θαηνρπξσκέλα επαγγέικαηα ζην θξάηνο κέινο ζην νπνίν παξέρνληαη νη 

ππεξεζίεο». 
174

 Οδεγία 1999/44/ΔΚ ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ πκβνπιίνπ, ηεο 25εο Μαΐνπ 1999, 

ζρεηηθά κε νξηζκέλεο πηπρέο ηεο πψιεζεο θαη ησλ εγγπήζεσλ θαηαλαισηηθψλ αγαζψλ, 7.7.1999, EEL 

171, ζει. 12-16. Αλαθηήζεθε ζηηο 8 Φεβ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:31999L0044&from=EL.  
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 Άξζξν 3 παξ.1 ηεο Οδεγίαο. 
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αζζελή. Σέινο, απνθιείεηαη θαη ε Οδεγία 2001/95/ΔΚ
176

 γηα ηε γεληθή αζθάιεηα ησλ 

πξντφλησλ. Ζ ελ ιφγσ Οδεγία απαηηεί απφ ηηο εηαηξίεο αθελφο λα δηαζθαιίδνπλ φηη ηα 

πξνο πψιεζε είδε είλαη αζθαιή θαη αθεηέξνπ λα ιακβάλνπλ δηνξζσηηθά κέηξα φηαλ 

δελ ζπκβαίλεη θάηη ηέηνην. Χο πξντφλ, κάιηζηα, λνείηαη θάζε κε εδψδηκν αληηθείκελν 

πνπ πξννξίδεηαη γηα πψιεζε ή είλαη πηζαλφ λα ρξεζηκνπνηεζεί απφ θαηαλαισηέο, 

αλεμαξηήησο αλ είλαη θαηλνχξην, ρξεζηκνπνηεκέλν ή αλαζθεπαζκέλν
177

. Παξά ηελ 

πεξίπινθε θχζε ηνπ ινγηζκηθνχ πνπ πεξηιακβάλεη ηερλεηή λνεκνζχλε γηα ηαηξηθνχο 

ζθνπνχο, ππάξρνπλ ζπγγξαθείο πνπ ππνζηεξίδνπλ φηη ην ηειεπηαίν εμαθνινπζεί λα 

απνηειεί πξντφλ θαη, επνκέλσο, εληάζζεηαη ζην πεδίν εθαξκνγήο ηεο Οδεγίαο. 

Δληνχηνηο, ε ηειεπηαία δελ πεξηέρεη θαλφλεο γηα ηνλ επηκεξηζκφ ηεο επζχλεο θαη, γηα 

ην ιφγν απηφ, δελ απνηειεί αληηθείκελν εμέηαζεο ηεο παξνχζαο. 

Παξφιν πνπ ηα ζπζηήκαηα ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ ππάγνληαη εμ 

ππαξρήο ζηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 2017/745 γηα ηνπο εθηεηακέλνπο θαλφλεο 

αζθαιείαο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, εληνχηνηο ν ηειεπηαίνο 

δελ πξνβιέπεη θαζεζηψο επζχλεο. Τπφ ηελ έλλνηα απηή, ην πην ζρεηηθφ λνκνζεηηθφ 

θείκελν απνηειεί ε Οδεγία 85/374 γηα ηελ επζχλε πνπ απνξξέεη απφ ηε ρξήζε 

ειαηησκαηηθψλ πξντφλησλ, ε νπνία απνδίδεηαη ζηνπο θαηαζθεπαζηέο, φηαλ ηα 

πξντφληα ηνπο – είηε πξφθεηηαη γηα ηαηξνηερλνινγηθά είηε γηα άιια πξντφληα – δελ 

ιεηηνπξγνχλ ζσζηά θαη πξνθαινχλ βιάβε ζηνπο ρξήζηεο ηνπο. Ζ ελ ιφγσ επζχλε 

εξείδεηαη ζηελ πξνυπφζεζε φηη έλαο θαηαζθεπαζηήο πνπ θεξδίδεη απφ ηελ πψιεζε 

ελφο ειαηησκαηηθνχ πξντφληνο πξέπεη λα επσκίδεηαη θαη ην θφζηνο ηεο απνδεκίσζεο 

ιφγσ ηεο δεκίαο πνπ ηπρφλ πξνθιήζεθε
178

. πσο πξναλαθέξζεθε άιισζηε, ν 

αθξνγσληαίνο ιίζνο ηεο Οδεγίαο 85/374 είλαη ην θαζεζηψο απζηεξήο επζχλεο πνπ 

επηβάιιεηαη ζηνλ θαηαζθεπαζηή ελφο ειαηησκαηηθνχ πξντφληνο. 

Μνινλφηη είλαη θνηλψο απνδεθηφ φηη ε ελ ιφγσ Οδεγία – πνπ εληάζζεη ζην 

πεδίν εθαξκνγήο ηεο θαη ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα – ηπγράλεη εθαξκνγήο θαη, 

ζπλεπψο, έλαο θαηαζθεπαζηήο, πξνκεζεπηήο ή εηζαγσγέαο κηαο ηερλνινγίαο 

ειεθηξνληθήο πγείαο επζχλεηαη γηα νπνηαδήπνηε δεκία ή βιάβε πξνθιήζεθε απφ 
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 Οδεγία 2001/95/ΔΚ ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ πκβνπιίνπ, ηεο 3εο Γεθεκβξίνπ 

2001, γηα ηε γεληθή αζθάιεηα ησλ πξντφλησλ, 15.1.2002, EEL 11, ζει. 4-17. Αλαθηήζεθε ζηηο 6 Φεβ 

2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:02001L0095-20100101&from=LT.  
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 Άξζξν 2 ηεο Οδεγίαο. 
178

 Dyson Sara E., Medical Device Software & Products Liability: An Overview (Part I). Αλαθηήζεθε 

ζηηο 2 Φεβ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://www.medtechintelligence.com/feature_article/medical-

device-software-products-liability-overview-part/.  
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ειάηησκα ζην πξντφλ θαη, άξα, νθείιεη λα απνδεκηψζεη ηνλ δεκησζέληα
179

, εληνχηνηο 

νξηζκέλνη ζπγγξαθείο ακθηζβεηνχλ εάλ ην λνκηθφ θαζεζηψο επζχλεο γηα ηα 

ειαηησκαηηθά πξντφληα αληαπνθξίλεηαη ζηε ρξήζε ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο γεληθά 

θαη εηδηθφηεξα, ζηε ρξήζε ηεο ηειεπηαίαο γηα ηαηξηθνχο ζθνπνχο. Πξάγκαηη, είλαη 

εμαηξεηηθά δχζθνιν λα πξνζδηνξηζηεί πνην θαζεζηψο επζχλεο εθαξκφδεηαη γηα βιάβε 

ή δεκία πνπ απνξξέεη απφ ηε ρξήζε θιηληθψλ ζπζηεκάησλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο 

ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο, δεδνκέλεο θαη ηεο δπζθνιίαο ζηελ ηαμηλφκεζή ηνπο.   

Αξρηθά, ηα ελ ιφγσ ζπζηήκαηα – ζηα νπνία πεξηιακβάλνληαη ηα IBM Watson, 

Watson for Oncology θαη DeepMind – δηαζέηνπλ δηηηή θχζε ινγηζκηθνχ (software) 

θαη πιηθνχ (hardware). Απηφ ζπληζηά πξφβιεκα, εάλ ιάβνπκε ππφςε ην γεγνλφο φηη 

πθίζηαηαη δηακάρε ζρεηηθά κε ηελ εθαξκνγή ηνπ θαζεζηψηνο γηα ηα ειαηησκαηηθά 

πξντφληα θαη ζην ινγηζκηθφ, δεδνκέλνπ φηη ην ηειεπηαίν δελ έρεη πιηθή ππφζηαζε 

θαη, άξα, δελ ζα πξέπεη θαηαξρήλ λα ππφθεηηαη ζε θαζεζηψο απζηεξήο επζχλεο
180

. Σν 

αληεπηρείξεκα ζε απηή ηελ άπνςε ζπλίζηαηαη ζην γεγνλφο φηη, αθ’ εο ζηηγκήο ην 

ινγηζκηθφ ελζσκαηψλεηαη ζε έλα απηφ αληηθείκελν, ζα πξέπεη λα πεξηβάιιεηαη ηνπ 

ηχπνπ ηνπ πξντφληνο
181

 θαη λα ππάγεηαη, επνκέλσο, ζην – εγγελψο απζηεξφ – 

θαζεζηψο (αληηθεηκεληθήο) επζχλεο πνπ ηζρχεη γηα ηα ειαηησκαηηθά πξντφληα. Σν 

ζθεπηηθφ απηφ ρξεζηκνπνηείηαη θαη γηα ηνλ ραξαθηεξηζκφ ησλ εξγαιείσλ πνπ 

ρξεζηκνπνηνχλ ηερλεηή λνεκνζχλε γηα θιηληθνχο ζθνπνχο σο ηαηξνηερλνινγηθά 

πξντφληα. Αλεμαξηήησο, δειαδή, ηνπ πιηθνχ ή άπινπ ραξαθηήξα ηνπ ινγηζκηθνχ πνπ 

πεξηιακβάλεη ηερλεηή λνεκνζχλε, φηαλ απηφ ελζσκαηψλεηαη ζε νπνηνδήπνηε 

ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ, ζπληζηά πξντφλ per se θαη σο ηέηνην εληάζζεηαη ζην πεδίν 

εθαξκνγήο ηεο Οδεγίαο
182

.  

Δπηπξφζζεηα, γηα ην ραξαθηεξηζκφ ησλ ζπζηεκάησλ ππνζηήξημεο θιηληθψλ 

απνθάζεσλ πξέπεη λα ιεθζεί ππφςε θαη ε άπνςε φηη ηα ηειεπηαία δελ απνηεινχλ 
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 Andoulsi et al, φ.π., ζει. 165. 
180

 Dyson, φ.π. 
181

 Βι. Υξηζηνδνχινπ Κσλζηαληίλνο, Ννκηθά δεηήκαηα απφ ηελ ηερλεηή λνεκνζχλε, Παλεπηζηήκην 

Πεηξαηψο/Διεγθηηθφ πλέδξην, Γίθαην θαη Σερλνινγία, 2019, ζει. 137, φπνπ αλαθέξεη πσο φηαλ ην 

ινγηζκηθφ ελζσκαηψλεηαη ζε ηππνπνηεκέλν πξντφλ-πξάγκα σο ιεηηνπξγηθφ ηνπ ραξαθηεξηζηηθφ 

γίλεηαη ιφγνο γηα έλα εληαίν έμππλν πξντφλ. 
182

 Βι. θαη ηελ αηηηνινγηθή ζθέςε 19 ηνπ Καλνληζκνχ 2017/745, φπνπ αλαθέξεηαη φηη: «Δίλαη 

αλαγθαίν λα δηεπθξηληζηεί φηη ην ινγηζκηθφ απηφ θαζαπηφ, φηαλ πξννξίδεηαη απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή γηα 

λα ρξεζηκνπνηεζεί εηδηθά γηα κία ή πεξηζζφηεξεο απφ ηηο ηαηξηθέο ρξήζεηο πνπ πεξηέρνληαη ζηνλ νξηζκφ 

ηνπ ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο, απνηειεί ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ, ελψ ην ινγηζκηθφ γεληθήο ρξήζεο, 

αθφκα θαη φηαλ ρξεζηκνπνηείηαη ζε ρψξν παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο, ή ην ινγηζκηθφ πνπ 

πξννξίδεηαη γηα ζθνπνχο πνπ αθνξνχλ ηνλ ηξφπν δσήο θαη ηελ επδσία δελ απνηειεί ηαηξνηερλνινγηθφ 

πξντφλ. Ο ραξαθηεξηζκφο ηνπ ινγηζκηθνχ, είηε σο ηερλνινγηθνχ πξντφληνο είηε σο εμαξηήκαηνο, είλαη 

αλεμάξηεηνο απφ ηελ ηνπνζεζία ηνπ ινγηζκηθνχ ή ην είδνο ηεο δηαζχλδεζεο κεηαμχ ηνπ ινγηζκηθνχ θαη 

ελφο ηερλνινγηθνχ πξντφληνο». 
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πξντφληα, αιιά παξνρή ππεξεζηψλ πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο
183

. Γηα ην ιφγν απηφ 

ππνζηεξίδεηαη φηη ην θαζεζηψο πνπ δηέπεη ηελ επζχλε ηφζν ησλ πξντφλησλ φζν θαη 

ησλ ππεξεζηψλ κπνξεί λα ηχρεη εθαξκνγήο θαη ζηα εξγαιεία ειεθηξνληθήο πγείαο
184

. 

Σίζεηαη, σζηφζν, ην εχινγν εξψηεκα εάλ θαη ζε πνηεο πεξηπηψζεηο πξέπεη ηα ελ ιφγσ 

ζπζηήκαηα λα αληηκεησπίδνληαη φπσο ηα παξαδνζηαθά ηαηξνηερλνινγηθά 

πξντφληα
185

, δεδνκέλνπ φηη ε θχζε ηνπ ινγηζκηθνχ ηνπο θαη ν ηξφπνο ιεηηνπξγίαο 

ηνπο (πνπ πξνζηδηάδεη πεξηζζφηεξν ζε κηα ηαηξηθή ζπκβνπιεπηηθή ππεξεζία θαη φρη 

ζε έλα απιφ πξντφλ) δελ αληαπνθξίλνληαη ζηελ έλλνηα ηνπ πξντφληνο, θαη, σο εθ 

ηνχηνπ, δελ πξέπεη λα ππφθεηληαη ζε απζηεξφ θαζεζηψο επζχλεο
186

. 

πλνπηηθά, ππάξρνπλ αξθεηά λνκηθά κέζα ζε επίπεδν ΔΔ, ηα νπνία ζεσξεηηθά 

κπνξνχλ λα ηχρνπλ αλαινγηθήο εθαξκνγήο ζηελ πεξίπησζε αμηψζεσλ γηα εζθαικέλε 

δηάγλσζε ή αθαηάιιειε ζεξαπεία πνπ απνξξέεη απφ ηε ρξήζε θιηληθψλ ζπζηεκάησλ 

ηερλεηήο λνεκνζχλεο. Χζηφζν, αθφκε θαη αλ ε δπλαηφηεηα εθαξκνγήο ηνπ 

λνκνζεηηθνχ πιαηζίνπ πνπ δηέπεη ην θαζεζηψο επζχλεο γηα ηα ειαηησκαηηθά πξντφληα 

γηλφηαλ παλεγπξηθά δεθηή, είλαη ζαθέο φηη ε ελ ιφγσ λνκνζεζία δελ πεξηέρεη 

ξπζκίζεηο γηα ηνλ επηκεξηζκφ ηεο επζχλεο. ηελ πξαγκαηηθφηεηα, ε Οδεγία 85/374 

πξνβιέπεη κφλν ηελ επζχλε ηνπ θαηαζθεπαζηή θαη ζε απηφ ην πιαίζην δελ 

αληηκεησπίδεηαη ζε θακία πεξίπησζε ε πνιππινθφηεηα ηνπ δεηήκαηνο
187

. πσο ζα 

                                                 
183

 Andoulsi et al, φ.π., ζει. 165. 
184

 Βι. Ibid, ζει. 171, φπνπ αλαθέξεηαη, κεηαμχ άιισλ, φηη: «[…] ε έλλνηα ελφο πξντφληνο 

ειεθηξνληθήο πγείαο είλαη δχζθνιε, θαζψο ζηελ πξάμε έλα ηέηνην πξντφλ κπνξεί λα απνηειείηαη απφ 

πνιιά παθέηα ινγηζκηθνχ θαη ζπζθεπέο πιηθνχ, θαζψο επίζεο θαη απφ ζπζθεπέο κε ελζσκαησκέλν 

ινγηζκηθφ. […] Έηζη, ηα πξντφληα ειεθηξνληθήο πγείαο κπνξεί λα απνηεινχληαη απφ ξπζκηζκέλα 

πξντφληα, φπσο ελεξγά εκθπηεχζηκα ηαηξηθά βνεζήκαηα θαη in vitro δηαγλσζηηθά Ι/Π, θαζψο θαη απφ κηα 

ζεηξά άιισλ πξντφλησλ, ηα νπνία δελ ππφθεηληαη ζε ζπγθεθξηκέλνπο θαλφλεο». 
185

 Mulryne Jacqueline, Strom Louise, Wallace Victoria M., Jones Bethan, Tsang, Lincoln & Kracov 

Daniel A., What’s the deal with Watson? Artificial Intelligence Systems and Medical Software 

Regulation in the U.S. and EU. Αλαθηήζεθε ζηηο 3 Φεβ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

https://www.mondaq.com/unitedstates/healthcare/571712/what39s-the-deal-with-watson-artificial-

intelligence-systems-and-medical-software-regulation-in-the-us-and-eu.  
186

 πλαθψο, ππνζηεξίδεηαη φηη, φηαλ κηα ηαηξηθή ζπζθεπή απνηειεί κέξνο κηαο εθαξκνγήο 

ειεθηξνληθήο πγείαο, νη εηδηθνί θαλφλεο επζχλεο πνπ ηζρχνπλ γηα ηελ πξψηε ζα πξέπεη λα 

αθνινπζνχληαη θαη γηα ηε δεχηεξε θαη ζηελ πεξίπησζε πνπ πξνθιεζεί βιάβε ζηελ πγεία ελφο 

αζζελνχο απφ ην απνηέιεζκα απφθαζεο πνπ ειήθζε κε βάζε ηα δεδνκέλα ελφο αιγνξίζκνπ, ν 

ελαγφκελνο απφ ηνλ αζζελή ηαηξφο κπνξεί λα ζηξαθεί κε ηε ζεηξά ηνπ αλαγσγηθά θαηά ηνπ 

πξνκεζεπηή ηνπ πξντφληνο. Βι. Andoulsi et al, φ.π., ζει. 165. Απηφ πξαθηηθά ζεκαίλεη φηη, εάλ 

αθνινπζεζεί ε άπνςε απηή, ηαηξφο θαη πξνκεζεπηήο ππέρνπλ επζχλε εηο νιφθιεξνλ.  
187

 Βι. θαη Δπξσπατθή Δπηηξνπή, Έθζεζε ηεο Δπηηξνπήο πξνο ην Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην, ην 

πκβνχιην θαη ηελ Δπξσπατθή Οηθνλνκηθή θαη Κνηλσληθή Δπηηξνπή γηα ηελ πξνζέγγηζε ησλ 

λνκνζεηηθψλ, θαλνληζηηθψλ θαη δηνηθεηηθψλ δηαηάμεσλ ησλ θξαηψλ κειψλ ζε ζέκαηα επζχλεο ιφγσ 

ειαηησκαηηθψλ πξντφλησλ (85/374/ΔΟΚ), {SWD(2018) 158 ηειηθφ, Βξπμέιιεο, 7.5.2018, COM(2018) 

246 ηειηθφ. Αλαθηήζεθε ζηηο 8 Φεβ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2018/EL/COM-2018-246-F1-EL-MAIN-PART-1.PDF. 

ηελ ελ ιφγσ έθζεζε ε Κνκηζηφλ παξαδέρεηαη φηη πξάγκαηη ε Οδεγία γηα ηα ειαηησκαηηθά πξντφληα, ε 

νπνία εθδφζεθε ην καθξηλφ πηα 1985, δελ αληαπνθξίλεηαη πιήξσο ζηα λέα ηερλνινγηθά δεδνκέλα πνπ 

https://www.mondaq.com/unitedstates/healthcare/571712/what39s-the-deal-with-watson-artificial-intelligence-systems-and-medical-software-regulation-in-the-us-and-eu
https://www.mondaq.com/unitedstates/healthcare/571712/what39s-the-deal-with-watson-artificial-intelligence-systems-and-medical-software-regulation-in-the-us-and-eu
https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2018/EL/COM-2018-246-F1-EL-MAIN-PART-1.PDF
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δνχκε θαη ζηε ζπλέρεηα, ηα ελ ιφγσ εξγαιεία πεξηιακβάλνπλ πνιινχο δηαθνξεηηθνχο 

παξάγνληεο, ηφζν θαηά ηε δηαδηθαζία ηεο δεκηνπξγίαο ηνπο (πνπ απαηηεί ζρεδηαζηέο 

ηεο ηερλνινγίαο θαη πξνγξακκαηηζηέο ηνπ ινγηζκηθνχ, θαζψο επίζεο θαη 

θαηαζθεπαζηέο ηνπ πιηθνχ), φζν θαη θαηά ηε ρξήζε ηνπο (πνπ απαηηεί ηελ 

παξέκβαζε ηνπ ηαηξνχ). ηηο επφκελεο ελφηεηεο ζα εζηηάζνπκε αθξηβψο ζηελ 

πνιππινθφηεηα ηεο πξαγκαηηθφηεηαο απηήο θαη ζηελ αληηκεηψπηζε ηνπ πξνβιήκαηνο 

ηεο αλεπάξθεηαο ηνπ ππάξρνληνο λνκηθνχ πιαηζίνπ γηα ηε δηαζθάιηζε ηνπ 

επηκεξηζκνχ επζχλεο θαη ηελ νξζή απνθαηάζηαζε ζε πεξίπησζε βιάβεο ζηελ πγεία 

πνπ πξνθαιείηαη απφ ηε ρξήζε εξγαιείσλ πνπ πεξηιακβάλνπλ ηερλεηή λνεκνζχλε 

γηα ηαηξηθνχο ζθνπνχο. 

 

 

3.2. Ο ραξαθηεξηζκόο ηνπ ινγηζκηθνύ πνπ πεξηιακβάλεη ηερλεηή λνεκνζύλε 

Σν εξψηεκα πνπ δηαηππψλεηαη εδψ έρεη κεγάιε ζεκαζία, αλ ιεθζεί ππφςε 

φηη, αθ’ εο ζηηγκήο ηα θιηληθά ζπζηήκαηα ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζεσξνχληαη 

ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, ε ηερλνινγία πνπ ελζσκαηψλεηαη ζε απηά ζα πξέπεη λα 

ζπκκνξθψλεηαη κε ηηο δηαδηθαζίεο πηζηνπνίεζεο
188

 πνπ πξνβιέπεη ε ζρεηηθή 

λνκνζεζία
189

. Έηζη, ζε έλα πξψην ππνζεηηθφ ζελάξην, εάλ ν θαηαζθεπαζηήο ηεο 

ηερλνινγίαο δηαλέκεη ζηελ αγνξά έλα ζχζηεκα ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ 

πνπ δελ θέξεη ηε ζήκαλζε  ζπκκφξθσζεο CE, ζα ππέρεη απηνκάησο επζχλε. ε έλα 

δεχηεξν ζελάξην, εάλ ππνζέζνπκε φηη ν θαηαζθεπαζηήο ζπκκνξθψζεθε κε φια ηα 

ελαξκνληζκέλα πξφηππα θαη ην πξντφλ θέξεη ηε ζήκαλζε CE, ζε πεξίπησζε βιάβεο 

ζα είλαη επθνιφηεξν γηα ηνπο ελάγνληεο λα ζεσξήζνπλ ηνλ θαηαζθεπαζηή ππεχζπλν, 

κε ην ζθεπηηθφ φηη ν ηειεπηαίνο κπνξεί λα έρεη πξφζβαζε ζηηο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο 

κε ηηο νπνίεο ην ζχζηεκα φθεηιε λα είρε ζπκκνξθσζεί, γεγνλφο πνπ ζα δηεπθφιπλε 

                                                                                                                                            
πξνέθπςαλ κεηά ηελ επνλνκαδφκελε «Σέηαξηε Βηνκεραληθή Δπαλάζηαζε» θαη, γηα ην ιφγν απηφ, 

απνηειεί ζηφρν ηεο Δπηηξνπήο «ε ζέζπηζε ελφο ζεηηθνχ θαη αμηφπηζηνπ πιαηζίνπ γηα ηελ επζχλε ιφγσ 

ειαηησκαηηθψλ πξντφλησλ». 
188

 Γηα ηηο δηαδηθαζίεο πηζηνπνίεζεο ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ βι. World Health Organization 

Geneva, Medical Device Regulations Global overview and guiding principles, 2003. Αλαθηήζεθε ζηηο 

8 Φεβ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

http://www.who.int/medical_devices/publications/en/MD_Regulations.pdf.  
189

 Αλαθνξηθά κε ηελ πηζηνπνίεζε ησλ ζπζηεκάησλ ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ, ππνζηεξίδεηαη 

επίζεο φηη, φηαλ έλα πξντφλ ειεθηξνληθήο πγείαο δηαηίζεηαη ζην εκπφξην θαη πεξηέρεη ηαηξηθέο 

ζπζθεπέο, νη ηειεπηαίεο ζα πξέπεη λα θέξνπλ ηε ζήκαλζε πηζηφηεηαο CE, φπσο θαη ην ινγηζκηθφ 

ειεθηξνληθήο πγείαο πνπ ζπγθεληξψλεη θαη επεμεξγάδεηαη ηα δεδνκέλα πνπ ιακβάλνληαη απφ απηέο. 

Πξβι. Andoulsi et al, φ.π., ζει. 165. 

http://www.who.int/medical_devices/publications/en/MD_Regulations.pdf
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ηνλ εληνπηζκφ ηνπ ηερληθνχ ζθάικαηνο πνπ πξνθάιεζε ηε δεκία θαη ζα απνδείθλπε 

ηε κεηαμχ ηνπο αηηηψδε ζπλάθεηα. 

Δπηπξφζζεηα, εάλ ηα ελ ιφγσ ζπζηήκαηα ζεσξνχληαη ηαηξνηερλνινγηθά 

πξντφληα θαη ππάγνληαη, επνκέλσο, ζηελ θείκελε λνκνζεζία γηα ηα ειαηησκαηηθά 

πξντφληα, ν θαηαζθεπαζηήο ζα ππφθεηηαη νκνίσο ζε απζηεξφ θαζεζηψο επζχλεο. 

Αλαθχπηνπλ, έηζη, δεηήκαηα αλαθνξηθά κε ηνλ δίθαην επηκεξηζκφ ηεο ηειεπηαίαο, 

ιακβάλνληαο ππφςε φηη ηαηξηθά ζθάικαηα πνπ πξνθαινχληαη απφ έλα εξγαιείν 

ηερλεηήο λνεκνζχλεο πηζαλψο λα κελ νθείινληαη ζηελ θαηαζθεπή ηνπ πιηθνχ, αιιά 

λα ζρεηίδνληαη κε δηαθνξεηηθά ζηάδηα ηνπ ζρεδηαζκνχ θαη ηεο αλάπηπμεο ηνπ 

αιγνξίζκνπ ζηνλ νπνίν βαζίδεηαη ην ζχζηεκα ή αθφκε θαη κε ηελ ακειή ρξήζε ηνπ 

ηειεπηαίνπ απφ ηνλ ηαηξφ. Γηα ην ιφγν απηφ, αλακέλεηαη φηη ην λνκνζεηηθφ θαζεζηψο 

πνπ δηέπεη ηελ επζχλε γηα ηα ειαηησκαηηθά πξντφληα – ην νπνίν πξνβιέπεη επζχλε 

ηνπ θαηαζθεπαζηή ζε πεξίπησζε ζθάικαηνο πνπ νθείιεηαη ζηελ θαηαζθεπή, ην 

ζρεδηαζκφ ή ηελ έιιεηςε πξνεηδνπνίεζεο – δελ ζα εθαξκνζηεί ηπθιά ζηελ 

πεξίπησζε εζθαικέλεο δηάγλσζεο ή ζεξαπείαο πνπ νθείιεηαη ζε απνηπρία ελφο 

ζπζηήκαηνο ινγηζκηθνχ ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ
190

.  

πλεπψο, είλαη απαξαίηεην λα δηαπηζησζεί εάλ ε απνηπρία απηή πξέπεη λα 

θξηζεί ππφ ην λνκηθφ θαζεζηψο ηεο επζχλεο γηα ηα ειαηησκαηηθά πξντφληα ή ιφγσ 

ακέιεηαο. Ο ραξαθηεξηζκφο, ινηπφλ, ηνπ ζπζηήκαηνο σο ηαηξνηερλνινγηθνχ 

πξντφληνο παίδεη ζεκαληηθφ ξφιν. Έηζη, κφλν εάλ ην πξντφλ είλαη ην ίδην 

ειαηησκαηηθφ, πξέπεη λα ππαρζεί ζηηο δηαηάμεηο γηα ηα ειαηησκαηηθά πξντφληα. Δάλ ε 

απνηπρία νθείιεηαη ζε πξάμε ή παξάιεηςε ηνπ πξνγξακκαηηζηή – ή νπνηνπδήπνηε 

άιινπ – πνπ πξνθάιεζε ην ειάηησκα, εθεί πηα γίλεηαη ιφγνο γηα ακέιεηα. Πξνηνχ 

μεθηλήζεη ε ζπδήηεζε γηα ηνλ ραξαθηεξηζκφ ησλ ελ ιφγσ ζπζηεκάησλ, είλαη ρξήζηκν 

λα δνχκε πψο αληηκεησπίδεηαη ην δήηεκα απηφ ζε δχν έλλνκεο ηάμεηο κε δηαθνξεηηθφ 

λνκηθφ πνιηηηζκφ: ηηο ΖΠΑ θαη ηελ ΔΔ. 

 

                                                 
190

 Ζ επζχλε γηα ειαηησκαηηθά πξντφληα πεξηιακβάλεη ηξηψλ εηδψλ ειαηηψκαηα: α) θαηά ηελ 

θαηαζθεπή, β) θαηά ην ζρεδηαζκφ θαη γ) ηελ έιιεηςε πξνεηδνπνίεζεο. Καηαζθεπαζηηθφ είλαη ην 

ειάηησκα, φηαλ ην πξντφλ δελ θαηαζθεπάδεηαη ζχκθσλα κε ηηο πξνδηαγξαθέο ηνπ. Διάηησκα θαηά ην 

ζρεδηαζκφ πθίζηαηαη, φηαλ νη αλακελφκελνη θίλδπλνη βιάβεο κπνξνχζαλ λα είραλ κεησζεί ή 

απνθεπρζεί απφ ηε ρξήζε ελφο άιινπ εχινγνπ ελαιιαθηηθνχ ζρεδηαζκνχ. Σέινο, ε έιιεηςε 

πξνεηδνπνίεζεο ζπλίζηαηαη ζηελ ππνρξέσζε ηνπ θαηαζθεπαζηή λα παξέρεη νδεγίεο ζρεηηθά κε ηελ 

αζθαιή ρξήζε ηνπ πξντφληνο θαη λα πξνεηδνπνηεί ηνπο θαηαλαισηέο γηα ηπρφλ θξπθνχο θηλδχλνπο, 

θάηη πνπ φκσο δελ πξάηηεη. Βι. Chung et al, φ.π. 
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3.2.1. Τν παξάδεηγκα ησλ ΖΠΑ 

 ηελ πεξίπησζε ησλ ΖΠΑ, ν θνξέαο πνπ είλαη ππεχζπλνο γηα ηελ επίβιεςε 

ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ είλαη ν Οξγαληζκφο Σξνθίκσλ θαη Φαξκάθσλ 

(ζην εμήο “FDA” – “Food and Drugs Administration”). Ο FDA αθνινπζεί θξηηήξηα 

ηαμηλφκεζεο γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, ηα νπνία βαζίδνληαη ζην ζθνπφ, πνπ 

ζεκαίλεη φηη ην πξψην ζηνηρείν πνπ ιακβάλεηαη ππφςε είλαη εάλ ν ζθνπφο 

δεκηνπξγίαο ηεο ζπζθεπήο απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή είλαη ηαηξηθφο
191

. Έλα 

ζπγθεθξηκέλν πξντφλ (πιηθφ ή ινγηζκηθφ) πηζηνπνηείηαη σο ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ, 

εάλ ινγίδεηαη σο ηέηνην απφ ηνλ ζρεηηθφ νξηζκφ πνπ πξνβιέπεηαη ζην Σκήκα 201(h) 

ηνπ Οκνζπνλδηαθνχ Νφκνπ γηα ηα Σξφθηκα, ηα Φάξκαθα θαη ηα Καιιπληηθά
192

. Δάλ 

πιεξνχληαη ηα θξηηήξηα πνπ ζέηεη ν λφκνο, ε ζπζθεπή θαηαηάζζεηαη αλάινγα κε ηελ 

πξνβιεπφκελε ρξήζε θαη ηνπο εγγελείο θηλδχλνπο ηεο
193

 θαη ππφθεηηαη ζηε 

δηθαηνδνζία ηνπ FDA, ππαγφκελε, σο εθ ηνχηνπ, ζε θαζεζηψο απζηεξφηεξεο 

επζχλεο.   

Χζηφζν, ν νξηζκφο πνπ δίδεηαη απφ ην Σκήκα 201(h) ηνπ πξναλαθεξζέληνο 

Νφκνπ δελ πεξηιακβάλεη ιεηηνπξγίεο ινγηζκηθνχ πνπ εμαηξνχληαη, ζχκθσλα κε ην 

Σκήκα 520(o)
194

. Σν Γεθέκβξην ηνπ 2016 ν Νφκνο πεξί Θεξαπείαο (Cures Act) 

ηξνπνπνηήζεθε θαη κεηνλνκάζηεθε ζε «Νφκν πεξί Θεξαπείαο ηνπ 21
νπ

 αηψλα» (“21st 

Century Cures Act”), πξνθεηκέλνπ λα εμαηξέζεη απφ ηνλ νξηζκφ ησλ 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ζπγθεθξηκέλνπο ηχπνπο ινγηζκηθνχ
195

, αθήλνληάο 

                                                 
191

 Tsang et al, φ.π. 
192

 Section 201(h) of the Food, Drug, and Cosmetic (FD&C) Act: “A medical device is: An instrument, 

apparatus, implement, machine, contrivance, implant, in vitro reagent, or other similar or related 

article, including a component part, or accessory which is: recognized in the official National 

Formulary, or the United States Pharmacopoeia, or any supplement to them, intended for use in the 

diagnosis of disease or other conditions, or in the cure, mitigation, treatment, or prevention of disease, 

in man or other animals, or intended to affect the structure or any function of the body of man or other 

animals, and which does not achieve its primary intended purposes through chemical action within or 

on the body of man or other animals and which does not achieve its primary intended purposes through 

chemical action within or on the body of man or other animals and which is not dependent upon being 

metabolized for the achievement of its primary intended purposes. The term "device" does not include 

software functions excluded pursuant to section 520(o)”. Αλαθηήζεθε ζηηο 13 Φεβ 2021 απφ ηελ 

ηζηνζέζε: https://www.fda.gov/medical-devices/classify-your-medical-device/how-determine-if-your-

product-medical-device.  
193

 πσο ζπκβαίλεη θαη ζηελ ΔΔ, κε ηνλ Καλνληζκφ 2017/745, έηζη θαη ζηηο ΖΠΑ ηα ηαηξνηερλνινγηθά 

πξντφληα θαηαηάζζνληαη ζηηο θαηεγνξίεο Η, ΗΗ θαη ΗΗΗ.  
194

 FDA U.S. Food & Drug Administration – U.S. Department of Health and Human Services, Is The 

Product a Medical Device?. Αλαθηήζεθε ζηηο 16 Φεβ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

https://www.fda.gov/medical-devices/classify-your-medical-device/how-determine-if-your-product-

medical-device.  
195

 FDA U.S. Food & Drug Administration, Changes to Existing Medical Software Policies Resulting 

from Section 3060 of the 21st Century Cures Act Draft Guidance for Industry and Food and Drug 

Administration Staff. Αλαθηήζεθε ζηηο 12 Φεβ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

https://www.fda.gov/medical-devices/classify-your-medical-device/how-determine-if-your-product-medical-device
https://www.fda.gov/medical-devices/classify-your-medical-device/how-determine-if-your-product-medical-device
https://www.fda.gov/medical-devices/classify-your-medical-device/how-determine-if-your-product-medical-device
https://www.fda.gov/medical-devices/classify-your-medical-device/how-determine-if-your-product-medical-device
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ηνπο ζην εμήο εθηφο ηνπ επνπηηθνχ ειέγρνπ ηνπ FDA θαη απαιιάζζνληάο ηνπο απφ 

ηηο δηαδηθαζίεο έγθξηζεο πνπ ηζρχνπλ γηα ηελ πξναγνξά ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ
196

. Με ηνλ ηξφπν απηφ, πνιιέο ακεξηθαληθέο εηαηξίεο θαηαβάιινπλ 

πξνζπάζεηεο λα μεθχγνπλ απφ ηε δηθαηνδνζία θαη ηνλ έιεγρν ηνπ FDA. Δηδηθφηεξα, ε 

ΗΒΜ – κηα απφ ηηο πην ζεκαληηθέο εηαηξίεο ζηνλ ηνκέα ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο γηα 

ηαηξηθνχο ζθνπνχο – έρεη αζθήζεη πνιιέο πηέζεηο κε ζθνπφ λα εμαηξεζνχλ ηα 

ζπζηήκαηα ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ πνπ παξάγεη ε ίδηα, φπσο ην ΗΒΜ 

Watson θαη ην Watson for Oncology, απφ ην πεδίν εθαξκνγήο ηνπ Νφκνπ πεξί 

Θεξαπείαο ηνπ 21
νπ

 αηψλα.  

Πξέπεη, σζηφζν, λα ηνληζηεί φηη, παξά ηηο πξνζπάζεηεο ηεο ΗΒΜ λα εθθχγεη 

ηνπ πεδίνπ εθαξκνγήο ηνπ πξναλαθεξζέληνο Νφκνπ, ν FDA, ζε ζρεηηθέο νδεγίεο πνπ 

εμέδσζε ζηηο 8 Γεθεκβξίνπ ηνπ 2017, ππνγξακκίδεη φηη, παξφιν πνπ ηα ζπζηήκαηα 

ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ εμαηξνχληαη απφ ηηο επνπηηθέο ηνπ 

αξκνδηφηεηεο
197

, εμαθνινπζεί εληνχηνηο λα έρεη ξπζκηζηηθή δηθαηνδνζία γηα ην 

απηφλνκν ινγηζκηθφ
198

. Δπηπιένλ, εάλ κέρξη ηψξα έρεη ππνζηεξηρζεί ε άπνςε φηη ηα 

ζπζηήκαηα πνπ πεξηιακβάλνπλ ηερλεηή λνεκνζχλε γηα ηαηξηθνχο ζθνπνχο, φπσο ην 

Watson, δελ ππφθεηληαη ζηηο ξπζκίζεηο γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, δεδνκέλνπ 

φηη ην ινγηζκηθφ πνπ ρξεζηκνπνηνχλ – αλ θαη εμαηξεηηθά πξνεγκέλν – δελ 

απηνξξπζκίδεηαη, αιιά αληίζεηα βαζίδεηαη ζηελ αλζξψπηλε παξέκβαζε, αλακέλεηαη 

φηη, ιφγσ ηεο ηαρείαο ηερλνινγηθήο εμέιημεο, ην επηρείξεκα απηφ θάπνηα ζηηγκή ζα 

θαηαζηεί έσιν
199

. 

Δπηπιένλ, ν FDA έρεη ήδε εθθξάζεη ηελ πξφζεζή ηνπ λα βειηηζηνπνηήζεη ηηο 

ξπζκίζεηο ησλ ελ ιφγσ ηερλνινγηψλ ζην ρψξν ηεο ειεθηξνληθήο πγείαο, κέζσ κηαο 

δηαδηθαζίαο πηζηνπνίεζεο, κε βάζε ηελ νπνία νη ηειεπηαίεο ζα πξέπεη λα έρνπλ ιάβεη 

ζρεηηθή έγθξηζε πξνηνχ δηαηεζνχλ ζηελ αγνξά
200

, ελψ αλαθνίλσζε θαη ηε δεκηνπξγία 

κηαο λέαο κνλάδαο ςεθηαθήο πγείαο, ε νπνία επηθεληξψλεηαη ζε ινγηζκηθφ πνπ 

                                                                                                                                            
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/changes-existing-

medical-software-policies-resulting-section-3060-21st-century-cures-act.  
196

 Chung et al, φ.π. 
197

 Με βάζε ηε λνκνζεζία ησλ ΖΠΑ θαη ηηο ζρεηηθέο νδεγίεο ηνπ FDA, ππάξρνπλ ηέζζεξηο θαηεγνξίεο 

ινγηζκηθνχ γηα ηαηξηθνχο ζθνπνχο: α) MMA’s (Mobile Medical Apps), β) MDDS (Medical Device 

Data Systems), γ) SAMD (Software as a Medical Device) θαη δ) CDSS (Clinical Decision Support 

Software). Βι. ζρεηηθά Green, Epstein Becker, FDA Guidance on Decision Support Software: 

Implications for Industry. Αλαθηήζεθε ζηηο 17 Φεβ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

https://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=667bab5b-6457-4bb8-9421-fb7e0dfd8e3d.  
198

 Mulryne et al, φ.π. 
199

 Καζψο ε ηερλεηή λνεκνζχλε γίλεηαη φιν θαη πην δηαδεδνκέλε, ην λνκνζεηηθφ θελφ πνπ ππάξρεη 

ζήκεξα, είλαη δεδνκέλν φηη θάπνηε ζα θαιπθζεί. Βι. Chung, φ.π. 
200

 Έλα πξφηππν πνπ πξνζηδηάδεη ζηηο αληίζηνηρεο δηαδηθαζίεο πνπ αθνινπζεί ε ΔΔ. 

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/changes-existing-medical-software-policies-resulting-section-3060-21st-century-cures-act
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/changes-existing-medical-software-policies-resulting-section-3060-21st-century-cures-act
https://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=667bab5b-6457-4bb8-9421-fb7e0dfd8e3d
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πεξηιακβάλεη ηερλεηή λνεκνζχλε γηα ηαηξηθνχο ζθνπνχο
201

. Θα κπνξνχζακε, 

επνκέλσο, λα ζπκπεξάλνπκε φηη ην ηξέρνλ ξπζκηζηηθφ θαζεζηψο είλαη πηζαλφ λα 

αιιάμεη.    

 

3.2.2. Τν παξάδεηγκα ηεο ΔΔ 

Απφ ηελ άιιε κεξηά, ζηελ ΔΔ ην ινγηζκηθφ πνπ πεξηιακβάλεη ηερλεηή 

λνεκνζχλε θαη ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηαηξηθνχο ζθνπνχο δελ εμαηξείηαη απφ ηε ζρεηηθή 

λνκνζεζία γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα. Σνχηνπ ιερζέληνο, ν ραξαθηεξηζκφο 

σο ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο ελφο ζπζηήκαηνο ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ 

πνπ πεξηιακβάλεη ηερλεηή λνεκνζχλε δελ είλαη εχθνιν έξγν. Απ’ ελαληίαο, κηα 

ηέηνηα θξίζε απαηηεί αμηνιφγεζε θαηά πεξίπησζε, κε βάζε ηα ραξαθηεξηζηηθά θαη 

ηνπο ζθνπνχο ηνπ ινγηζκηθνχ, δεδνκέλνπ φηη ην ηειεπηαίν ζπλήζσο δελ αιιειεπηδξά 

κε ην αλζξψπηλν ζψκα γηα ηελ απνθαηάζηαζε, δηφξζσζε ή κεηαβνιή ζσκαηηθψλ 

ιεηηνπξγηψλ. Δπνκέλσο, πξέπεη λα δηαπηζησζεί εάλ ην ηαηξηθφ απνηέιεζκα ηεο 

ρξήζεο ηνπ ινγηζκηθνχ είλαη ηφζν ζεκαληηθφ, ψζηε ην ηειεπηαίν λα εκπίπηεη ζην 

πεδίν εθαξκνγήο ηεο ζρεηηθήο λνκνζεζίαο γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα
202

, ή 

εάλ ην ινγηζκηθφ απνηειεί απιψο έλα εξγαιείν πνπ ζπλεπηθνπξεί ηνλ ηαηξφ ζηελ 

θιηληθή δηάγλσζε ή ηελ επηινγή ηεο ζεξαπείαο ηνπ αζζελνχο
203

. 

Ζ ζπδήηεζε πνπ αθνξά ζην ραξαθηεξηζκφ ελφο θιηληθνχ ζπζηήκαηνο 

ππνζηήξημεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο απέθηεζε κείδνλα ζεκαζία ιφγσ ηνπ ΗΒΜ 

Watson. Δηδηθφηεξα, εξεπλάηαη εάλ ην ζχζηεκα απηφ ζα έπξεπε λα ζεσξείηαη απιψο 

έλα εξγαιείν δηαρείξηζεο δεδνκέλσλ γηα θιηληθνχο ζθνπνχο ή εάλ, ιφγσ ησλ 

πξνεγκέλσλ δπλαηνηήησλ ηνπ, ζα κπνξνχζε λα ραξαθηεξηζηεί ην ίδην σο 

ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ θαη λα ππάγεηαη, επνκέλσο, ζηε ζρεηηθή λνκνζεζία γηα ηα 

ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα. Κη ελψ ην δήηεκα παξακέλεη ππφ ζπδήηεζε ζηελ άιιε 

πιεπξά ηνπ Αηιαληηθνχ, ε ΔΔ δίλεη κηα μεθάζαξε απάληεζε ζην ζέκα απηφ. Ο 

ελσζηαθφο λνκνζέηεο δηεπξχλεη ξεηά – ζην άξζξν 2 ζεκ. 1) ηνπ Καλνληζκνχ 

2017/745 – ηνλ νξηζκφ ηνπ ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο, ζπκπεξηιακβάλνληαο ζ’ 

απηφλ θαη ην ινγηζκηθφ πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ζθνπνχο πξφβιεςεο θαη πξφγλσζεο 

                                                 
201

 Tsang et al, φ.π. 
202

 Καλνληζκφο 2017/745 (ΔΔ). Βι. άξζξν 2 (1) ηνλ νξηζκφ ηνπ ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο. 
203

 Mulryne, φ.π. 
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αζζελεηψλ
204

, ζηνρεχνληαο εηδηθφηεξα κε ηνλ ηξφπν απηφ ζηε ζπκπεξίιεςε 

ζπζηεκάησλ, φπσο ηα ΗΒΜ Watson θαη Watson for Oncology
205

.  

Με βάζε, ινηπφλ, ηε δηεχξπλζε ηνπ νξηζκνχ ηνπ ηαηξνηερλνινγηθνχ 

πξντφληνο, ν Καλνληζκφο πξνβιέπεη πιένλ έλα ζχζηεκα ηαμηλφκεζεο γηα ην 

ινγηζκηθφ
206

. ην Παξάξηεκα Η – Κεθάιαην ΗΗ 17.1 ηνπ Καλνληζκνχ αλαθέξεηαη φηη 

«ηα ηερλνινγηθά πξντφληα κε ελζσκαησκέλα ειεθηξνληθά πξνγξακκαηηδφκελα 

ζπζηήκαηα, ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ινγηζκηθνχ, ή ηα ινγηζκηθά πνπ απνηεινχλ αθ' 

εαπηψλ ηερλνινγηθά πξντφληα, ζρεδηάδνληαη θαηά ηξφπν ψζηε λα δηαζθαιίδνπλ 

επαλαιεςηκφηεηα, αμηνπηζηία θαη επηδφζεηο ζχκθσλα κε ηελ πξνβιεπφκελε ρξήζε 

ηνπο», ελψ ζην Παξάξηεκα ΗΗ 6.1 πξνβιέπεηαη ε δηαδηθαζία επαιήζεπζεο θαη 

επηθχξσζεο ινγηζκηθνχ. 

Παξά ηελ χπαξμε ηνπ αλσηέξσ λνκηθνχ πιαηζίνπ, αξθεηνί ζπγγξαθείο 

ππνζηεξίδνπλ φηη δελ ζεσξνχληαη φια ηα είδε ινγηζκηθνχ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηνλ 

ηνκέα ηεο πγείαο σο ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα θαη φηη – φπσο πξναλαθέξζεθε – ε 

απφθαζε απηή βαζίδεηαη ζηελ αμηνιφγεζε ζρεηηθά κε ηε ιεηηνπξγηθφηεηα θαη ηνλ 

επηδησθφκελν ζθνπφ ηνπ ινγηζκηθνχ
207

. Έηζη, ινγηζκηθά πνπ έρνπλ σο ζθνπφ λα 

πξνβαίλνπλ ζε αλαηνκηθνχο ππνινγηζκνχο ζην αλζξψπηλν ζψκα ή ινγηζκηθά κε 

ιεηηνπξγίεο δηάγλσζεο αζζελεηψλ ραξαθηεξίδνληαη ζπλήζσο σο ηαηξνηερλνινγηθά 

πξντφληα. Απφ ηελ άιιε κεξηά, νξηζκέλνη ζπγγξαθείο ηζρπξίδνληαη φηη – παξά ηε 

δηεχξπλζε ηνπ νξηζκνχ ηνπ ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο ζηνλ Καλνληζκφ – έλα 

θιηληθφ ζχζηεκα ηερλεηήο λνεκνζχλεο πνπ ζπλεπηθνπξεί ηνλ ρεηξηζηή ζηε δηάγλσζε 

                                                 
204

 Hancher Leigh & Földes Maria Eva, Revision of the Regulatory Framework for Medical Devices in 

the European Union: The Legal Challenges, European Journal of Risk Regulation, ηφκνο 4, ηεχρνο 4, 

Γεθέκβξηνο 2013, ζει. 429-435. 
205

 Δπηπιένλ, ην άξζξν 2 ζεκ. 2) ηνπ Καλνληζκνχ επεθηείλεη ην πεδίν εθαξκνγήο ηνπ θαη ζην 

«εμάξηεκα ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο», ζε αληηθείκελν, δειαδή, ην νπνίν «ελψ δελ είλαη ην ίδην 

ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ, πξννξίδεηαη απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή ηνπ λα ρξεζηκνπνηείηαη καδί κε έλα ή 

πεξηζζφηεξα ζπγθεθξηκέλα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα εηδηθά γηα λα κπνξνχλ ηα ηαηξνηερλνινγηθά 

πξντφληα λα ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ πξνβιεπφκελε ή ηηο πξνβιεπφκελεο ρξήζεηο ηνπο ή γηα λα 

βνεζήζνπλ ζπγθεθξηκέλα θαη απ' επζείαο ζηελ ηαηξηθή ιεηηνπξγία ηνπ ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο ή 

ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ γηα ηελ πξνβιεπφκελε ή ηηο πξνβιεπφκελεο ρξήζεηο ηνπο». 
206

 ην Παξάξηεκα VIII 6.3 ν Καλφλαο 11 νξίδεη φηη: «Σν ινγηζκηθφ πνπ πξννξίδεηαη γηα ηελ παξνρή 

πιεξνθνξηψλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηε ιήςε απνθάζεσλ κε δηαγλσζηηθφ ή ζεξαπεπηηθφ ζθνπφ 

ηαμηλνκείηαη ζηελ θαηεγνξία IIα, εθηφο εάλ νη ελ ιφγσ απνθάζεηο έρνπλ αληίθηππν πνπ κπνξεί λα 

πξνθαιέζεη: ηνλ ζάλαην ή κε αλαζηξέςηκε επηδείλσζε ηεο θαηάζηαζεο ηεο πγείαο ελφο πξνζψπνπ, νπφηε 

ηαμηλνκείηαη ζηελ θαηεγνξία III, ή ζνβαξή επηδείλσζε ηεο θαηάζηαζεο ηεο πγείαο ελφο πξνζψπνπ ή 

ρεηξνπξγηθή παξέκβαζε, νπφηε ηαμηλνκείηαη ζηελ θαηεγνξία IIβ». 
207

 Frank Sharon, A new model for European Medical Device Regulation: a comparative analysis in the 

EU and the USA, Europa Law Pub, 2003, ζει. 38. 
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ή ηε ζεξαπεία αζζελεηψλ απνηειεί απιψο έλα βνεζεηηθφ εξγαιείν θαη, σο εθ ηνχηνπ, 

δελ πξέπεη λα ραξαθηεξίδεηαη σο ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ
208

. 

Σν 2017 ην Γηθαζηήξην ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο (ζην εμήο: ΓΔΔ) ζηελ 

ππφζεζε SNITEM
209

 θαη Philips France
210

 ζπδήηεζε ηελ έλλνηα ηνπ 

ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο ππφ ην θαζεζηψο ηεο ηφηε ηζρχνπζαο Οδεγίαο 

93/42/ΔΟΚ
211

. Σν ΓΔΔ αλαθέξζεθε θαη ζηελ αηηηνινγηθή ζθέςε 6 ηεο Οδεγίαο 

2007/47/ΔΚ
212

, δπλάκεη ηεο νπνίαο «ην ινγηζκηθφ απηφ θαζεαπηφ, φηαλ πξννξίδεηαη 

απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή γηα λα ρξεζηκνπνηεζεί εηδηθά γηα έλαλ ή πεξηζζφηεξνπο απφ 

ηνπο ηαηξηθνχο ιφγνπο πνπ πεξηέρνληαη ζηνλ νξηζκφ ηνπ ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο, 

απνηειεί ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ», ππνγξακκίδνληαο παξάιιεια φηη «πξνθεηκέλνπ ηα 

ινγηζκηθά λα εκπίπηνπλ ζην πεδίν εθαξκνγήο ηεο νδεγίαο 93/42, δελ αξθεί λα 

ρξεζηκνπνηνχληαη ζην πιαίζην ηαηξηθήο πεξηζάιςεσο, αιιά απαηηείηαη επίζεο λα 

πξννξίδνληαη απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή εηδηθψο γηα ηαηξηθή ρξήζε
213

». Σν ζθεπηηθφ απηφ 

επζπγξακκίδεηαη πιήξσο θαη κε ην γξάκκα ηνπ Καλνληζκνχ 2017/745. 

Έηζη, ζηελ ελ ιφγσ ππφζεζε, ην ΓΔΔ θαηέιεμε ζην ζπκπέξαζκα φηη 

«ινγηζκηθφ ηνπ νπνίνπ κία απφ ηηο ιεηηνπξγίεο θαζηζηά δπλαηή ηε ρξήζε δεδνκέλσλ 

αθνξψλησλ ζπγθεθξηκέλν αζζελή κε ζθνπφ, κεηαμχ άιισλ, ηνλ εληνπηζκφ ησλ 

αληελδείμεσλ, ησλ αιιειεπηδξάζεσλ κε άιια θάξκαθα θαη ησλ ππεξβνιηθψλ 

δνζνινγηψλ ζπληζηά, φζνλ αθνξά ηε ιεηηνπξγία απηή, ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ […] θαη 

                                                 
208

 Αλαθνξηθά κε ην ΗΒΜ Watson, έρεη ππνζηεξηρζεί φηη αλεμαξηήησο εάλ πξφθεηηαη ή φρη γηα πξντφλ, 

ζε θάζε πεξίπησζε απνηειεί κέξνο κηαο νκάδαο θαη σο ηέηνην δηαηίζεηαη ζηελ αγνξά. Οκνίσο, 

ππνζηεξίδεηαη φηη ην θαζεζηψο επζχλεο δελ είλαη θαηάιιειν, δεδνκέλνπ φηη, ζε θάζε πεξίπησζε, δελ 

απνηειεί έλα παξαδνζηαθφ ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ. Βι. Chung et al, φ.π. 
209

 Syndicat National de l’Industrie des Technologies Medicales. 
210

 Βι. C-329/16, Syndicat national de l'industrie des technologies médicales (Snitem) θαη Philips 

France θαηά Premier ministre θαη Ministre des Affaires sociales et de la Santé, πιινγή λνκνινγίαο 

ηνπ Γηθαζηεξίνπ. Αλαθηήζεθε ζηηο 18 Φεβ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A62016CJ0329.  
211

 Οδεγία 93/42/ΔΟΚ ηνπ πκβνπιίνπ, ηεο 14εο Ηνπλίνπ 1993, πεξί ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ, 12.7.1993, EEL 169, ζει. 1-43. Αλαθηήζεθε ζηηο 10 Φεβ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:31993L0042&from=EL. 

Καηαξγήζεθε κε ηε ζέζε ζε ηζρχ ηνπ Καλνληζκνχ 2017/745 (ΔΔ), ν νπνίνο εθδφζεθε κελ ηελ 5
ε
 

Απξηιίνπ 2017, πιελ φκσο, εθαξκφδεηαη, δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 123 παξ. 2, απφ ηελ 26
ε
 Μαΐνπ 2020. 

Δπνκέλσο, θαηά ηε ζπδήηεζε ηεο ελ ιφγσ ππφζεζεο ζην ΓΔΔ, ην λνκηθφ πιαίζην γηα ηα 

ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα εμαθνινπζνχζε λα ξπζκίδεηαη απφ ηελ Οδεγία 93/42. 
212

 Οδεγία 2007/47/ΔΚ ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ πκβνπιίνπ, ηεο 5εο επηεκβξίνπ 

2007, γηα ηξνπνπνίεζε ηεο νδεγίαο 90/385/ΔΟΚ ηνπ πκβνπιίνπ γηα ηελ πξνζέγγηζε ησλ λνκνζεζηψλ 

ησλ θξαηψλ κειψλ ζρεηηθά κε ηα ελεξγά εκθπηεχζηκα ηαηξηθά βνεζήκαηα, ηεο νδεγίαο 93/42/ΔΟΚ ηνπ 

πκβνπιίνπ γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα θαη ηεο νδεγίαο 98/8/ΔΚ γηα ηε δηάζεζε βηνθηφλσλ ζηελ 

αγνξά, 21.9.2007, EEL 247, ζει. 21-55. Αλαθηήζεθε ζηηο 11 Φεβ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://eur-

lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32007L0047&from=LV.  
213

 Βι. C-329/16, φ.π., ζθ. 24. Αληηζέησο, ινγηζκηθφ ην νπνίν «έρεη σο κνλαδηθφ ζθνπφ ηελ 

αξρεηνζέηεζε, ζπιινγή θαη κεηάδνζε δεδνκέλσλ, σο ινγηζκηθφ απνζεθεχζεσο ησλ ηαηξηθψλ ζηνηρείσλ 

ηνπ αζζελνχο», δελ ζπληζηά ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ. Βι. ζθ. 26. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A62016CJ0329
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A62016CJ0329
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:31993L0042&from=EL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32007L0047&from=LV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32007L0047&from=LV
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ηνχην έζησ θαη αλ ην ελ ιφγσ ινγηζκηθφ δελ δξα άκεζα εληφο ή επί ηνπ αλζξσπίλνπ 

ζψκαηνο
214

». Δίλαη δεδνκέλν φηη ε ελ ιφγσ ππφζεζε ηνπ ΓΔΔ ζα έρεη άκεζν 

αληίθηππν ζηελ ηαρέσο εμειηζζφκελε ηαηξηθή ηερλνινγία, πνπ θαηλνηνκεί κε ηε 

ρξήζε ηερλνινγηψλ κεραληθήο κάζεζεο θαη ηερλεηήο λνεκνζχλεο γηα ηε βειηίσζε 

ηεο απνηειεζκαηηθφηεηαο θαη αθξίβεηαο ζηε δηάγλσζε αζζελεηψλ. Τπφ ην θσο, 

ινηπφλ, ηεο αλσηέξσ λνκνινγίαο ηνπ ΓΔΔ, θαζψο θαη ηνπ Καλνληζκνχ 2017/745, 

θαζίζηαηαη ζαθέο φηη είλαη ειάρηζηα ηα πεξηζψξηα έλα θιηληθφ ζχζηεκα ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο λα εθθεχγεη ηνπ πεδίνπ εθαξκνγήο ηνπ ηειεπηαίνπ θαη, σο εθ ηνχηνπ, λα 

κελ ζπληζηά ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ. Χζηφζν, ζε θάζε πεξίπησζε, νη ζρεηηθέο 

επηθπιάμεηο παξακέλνπλ. 

 

3.3. Ζ επζύλε ηνπ θαηαζθεπαζηή  

 πσο αλαθέξζεθε θαη ζηελ πξνεγνχκελε ελφηεηα, ην γεγνλφο φηη ε ΔΔ 

δηαζέηεη έλα ζαθέο λνκηθφ πιαίζην γηα ηνλ ραξαθηεξηζκφ ησλ ζπζηεκάησλ 

ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ σο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ δελ ζεκαίλεη φηη 

έρνπλ ιπζεί φια ηα πξνβιήκαηα πνπ αλαθχπηνπλ ζρεηηθά κε ηελ ελδερφκελε 

αδπλακία ππαγσγήο ζην ξπζκηζηηθφ πιαίζην ηεο Οδεγίαο γηα ηελ επζχλε πνπ 

απνξξέεη απφ ειαηησκαηηθά πξντφληα. Άιισζηε, έρνπκε ήδε ππνγξακκίζεη φηη νη 

αιγφξηζκνη πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ζθνπνχο δηάγλσζεο θαη ζεξαπείαο είλαη 

εμαηξεηηθά πεξίπινθνη γηα λα ππαρζνχλ ζην γεληθφ θαλφλα ηεο απζηεξήο επζχλεο πνπ 

θαζηεξψλεη ε ελ ιφγσ Οδεγία. ηελ πξαγκαηηθφηεηα, έλα ηέηνην λνκνζεηηθφ 

θαζεζηψο θαίλεηαη πνιχ απιφ γηα λα αληηκεησπίζεη ηελ επζχλε πνπ πξνθχπηεη απφ 

βιάβε ζηελ πγεία, ε νπνία πξνθαιείηαη απφ ηε ρξήζε ινγηζκηθνχ πνπ πεξηιακβάλεη 

αιγνξίζκνπο «καχξνπ θνπηηνχ». 

 Δπηπιένλ, ε θαηαιιειφηεηα ηνπ ηζρχνληνο λνκηθνχ πιαηζίνπ γηα ηα ελ ιφγσ 

ζπζηήκαηα ακθηζβεηείηαη, δεδνκέλνπ φηη ηα ηειεπηαία είλαη πνιχ πην ζχλζεηα ζε 

                                                 
214

 ηελ ελ ιφγσ ππφζεζε ην ινγηζκηθφ ηεο Philips «δηαζηαπξψλεη ηα ζηνηρεία ζπγθεθξηκέλνπ αζζελνχο 

κε ηα θάξκαθα πνπ πξνηίζεηαη λα ζπληαγνγξαθήζεη ν ηαηξφο θαη είλαη, επνκέλσο, ηθαλφ λα παξάζρεη 

απηνκάησο ζηνλ ηαηξφ αλάιπζε κε ζθνπφ λα εληνπηζηνχλ, κεηαμχ άιισλ, νη ηπρφλ αληελδείμεηο, νη 

αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θάξκαθα θαη νη ππεξβνιηθέο δνζνινγίεο, ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ πξφιεςε, 

παξαθνινχζεζε, ζεξαπεία ή αλαθνχθηζε αζζέλεηαο θαη επηδηψθεη θαηά ζπλέπεηα εηδηθά ηαηξηθφ ζθνπφ». 

Βι. ζθ. 25. Πξβι. θαη Δπξσπατθή Δπηηξνπή, Καηεπζπληήξηεο γξακκέο ζρεηηθά κε ηνλ ραξαθηεξηζκφ θαη 

ηελ θαηάηαμε ησλ ινγηζκηθψλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη απηνηειψο ζηελ ηαηξηθή ζην θαλνληζηηθφ πιαίζην 

ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ (MEDDEV 2.1), φ.π., φπνπ αλαθέξεηαη φηη ινγηζκηθφ, ην νπνίν 

πξννξίδεηαη λα δεκηνπξγήζεη ή λα ηξνπνπνηήζεη ηαηξηθήο θχζεσο πιεξνθνξίεο, κπνξεί λα ζπληζηά 

ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ. 
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ζρέζε κε ηα παξαδνζηαθά ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, επεηδή απαηηνχλ ηελ 

παξέκβαζε θαη αιιειεπίδξαζε πνιιψλ πξνζψπσλ: ηνπ θαηαζθεπαζηή ηεο 

ηερλνινγίαο, ηνπ ζρεδηαζηή ηνπ πιηθνχ, ηνπ πξνγξακκαηηζηή ηνπ ινγηζκηθνχ, θαζψο 

θαη ηνπ ηαηξνχ, πνπ είλαη ν ηειηθφο απνδέθηεο θαη ρεηξηζηήο ηεο ηερλνινγίαο. Σν 

πξφβιεκα, επνκέλσο, κε ην απζηεξφ θαζεζηψο επζχλεο ζπλίζηαηαη ζην γεγνλφο φηη, 

ζε αληίζεζε κε φ,ηη ζπκβαίλεη ζηελ πεξίπησζε ελφο παξαδνζηαθνχ ειαηησκαηηθνχ 

πξντφληνο, εδψ ν ηαηξφο θαη ε ηερλεηή λνεκνζχλε ζπλεξγάδνληαη ζηε δηαδηθαζία 

ιήςεο απνθάζεσλ, θαζηζηψληαο εμαηξεηηθά δχζθνιε ηελ απφδνζε επζχλεο 

απνθιεηζηηθά ζηνλ θαηαζθεπαζηή, ηνλ πξνγξακκαηηζηή ή ηνλ ηαηξφ
215

. 

 Πξέπεη επίζεο λα ηνλίζνπκε φηη ε ηερλεηή λνεκνζχλε δελ βαζίδεηαη κφλν ζην 

πιηθφ θαη ην ινγηζκηθφ (ν θψδηθαο πνπ δηέπεη ηε ιεηηνπξγία ηνπ κεραλήκαηνο), αιιά 

ππάξρεη θαη ην ζηνηρείν ησλ δεδνκέλσλ. Λακβάλνληαο ππφςε φηη ηα απνηειέζκαηα 

εμάγνληαη κε βάζε ηα δεδνκέλα πνπ εηζάγνληαη, ε επζχλε κπνξεί λα επεθηαζεί θαη 

ζην πξφζσπν πνπ εηζάγεη ηα ηειεπηαία ζην ζχζηεκα. Σν ζθεπηηθφ απηφ έγθεηηαη ζην 

γεγνλφο φηη είλαη ίζσο άδηθν λα ζεσξείηαη ν θαηαζθεπαζηήο ππεχζπλνο (βάζεη ηεο 

Οδεγίαο γηα ηα ειαηησκαηηθά πξντφληα) γηα βιάβε ζηελ πγεία ηνπ αζζελνχο πνπ 

απνξξέεη απφ ηε ρξήζε ηεο ελ ιφγσ ηερλνινγίαο, φηαλ ελδέρεηαη νχηε ν ίδηνο, νχηε ν 

πξνγξακκαηηζηήο, νχηε ν ππεχζπλνο θσδηθνπνίεζεο λα κελ κπνξνχλ λα 

αλαγλσξίζνπλ ή λα εμεγήζνπλ ην ζθάικα πνπ πξνέθπςε
216

. 

 

 

3.3.1. Δπηπηώζεηο από ζθάικαηα ζηελ εηζαγσγή δεδνκέλσλ 

 πσο πξναλαθέξζεθε, ε ηερλνινγία πνπ πεξηιακβάλεη κεραληθή κάζεζε 

βαζίδεηαη ζηελ εηζαγσγή δεδνκέλσλ. Πξάγκαηη, ηα δεδνκέλα ηξνθνδνηνχλ ην 

ζχζηεκα
217

, επηηξέπνληάο ηνπ λα εμάγεη ζπκπεξάζκαηα
218

. Οη αιγφξηζκνη κεραληθήο 

                                                 
215

 Greenberg, φ.π. 
216

 Υξηζηνδνχινπ, φ.π., ζει. 335. 
217

 Οη αιγφξηζκνη κεραληθήο κάζεζεο βειηηψλνπλ ηα πεξηζζφηεξα δεδνκέλα ηα νπνία ιακβάλνπλ. Δάλ 

ππάξρεη θάηη πνπ ηα ζπζηήκαηα πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο δηαζέηνπλ ζε αθζνλία, απηά είλαη ηα 

δεδνκέλα. Λφγσ φκσο ησλ δηαθνξεηηθψλ ζπζηεκάησλ απνζήθεπζεο, ηεο αλεζπρίαο ζρεηηθά κε ην 

απφξξεην θαη ηεο απνπζίαο νξηζκέλεο δηαδηθαζίαο πνπ επηηξέπεη ζηνπο αλζξψπνπο λα κνηξάδνληαη 

εχθνια κεηαμχ ηνπο δεδνκέλα, ππάξρεη έλα ζεκαληηθφ πνζνζηφ αλάιπζεο ην νπνίν δελ 

πξαγκαηνπνηείηαη επί ηνπ παξφληνο θαη ην νπνίν ζα κπνξνχζε λα ζηαρπνινγήζεη ηεξάζηηα 

απνηειέζκαηα γηα ηνπο αζζελείο, ηνπο ηαηξνχο θαη ηηο κνλάδεο πγείαο. Βι. Marr, φ.π. 
218

 πσο επηζεκαίλεηαη απφ ην Medical Futurist Institute, κε ηελ εμέιημε ηεο ςεθηαθήο ρσξεηηθφηεηαο, 

φιν θαη πεξηζζφηεξα δεδνκέλα παξάγνληαη θαη απνζεθεχνληαη ζηνλ ςεθηαθφ θφζκν. Ζ πνζφηεηα ησλ 

δηαζέζηκσλ ςεθηαθψλ δεδνκέλσλ απμάλεηαη κε θξελήξεηο ξπζκνχο, θηάλνληαο ην 2020 ηα 44 
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κάζεζεο ζπρλά απαηηνχλ εθαηνκκχξηα δεδνκέλσλ γηα λα θηάζνπλ ζε απνδεθηά 

επίπεδα απφδνζεο
219

. πλεπψο, ε πνζφηεηα
220

 θαη ε πνηφηεηα ηεο εηζαγσγήο 

δεδνκέλσλ απνηειεί έλα θξίζηκν δήηεκα γηα ηελ αλάπηπμε ησλ εξγαιείσλ ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο, δεδνκέλνπ φηη ιάζε ή ζπζηεκαηηθά ζθάικαηα ζηα δεδνκέλα πνπ 

εηζάγνληαη ζηνλ αιγφξηζκν είλαη δπλαηφ λα δηαζηξεβιψζνπλ ην ππνινγηζηηθφ 

κνληέιν, νδεγψληαο ζε εζθαικέλα απνηειέζκαηα. Σα ζπζηήκαηα ππνζηήξημεο 

θιηληθψλ απνθάζεσλ πνπ πεξηιακβάλνπλ ηερλεηή λνεκνζχλε δελ είλαη ηίπνηε άιιν, 

παξά έλα εμαηξεηηθά γξήγνξν θαη πξνεγκέλν ζχζηεκα επεμεξγαζίαο δεδνκέλσλ 

ηαηξηθήο γλψζεο θαη ηζηνξηθνχ ησλ αζζελψλ. Δπνκέλσο, εάλ ηα δεδνκέλα πνπ 

εηζάγνληαη ζην ζχζηεκα είλαη εζθαικέλα ή αλαθξηβή, ην ινγηζκηθφ ζα δψζεη 

εζθαικέλε δηάγλσζε ή ζα πξνηείλεη ιαλζαζκέλε ζεξαπεπηηθή αγσγή, ε νπνία, εάλ 

δελ αληρλεπζεί απφ ηνλ ηαηξφ πνπ ρξεζηκνπνηεί ηελ ηερλνινγία, είλαη πηζαλφ λα 

πξνθαιέζεη βιάβε ζηελ πγεία ηνπ αζζελνχο, ζε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο κάιηζηα 

αθφκε θαη ζάλαην.     

 Δθηφο, φκσο, απφ ηα ζθάικαηα ζηελ εηζαγσγή ησλ δεδνκέλσλ, ππάξρνπλ 

πνιιέο πξνθιήζεηο αλαθνξηθά κε ην ζρεδηαζκφ θαη ηηο δηάθνξεο ηερληθέο πηπρέο ησλ 

αιγνξίζκσλ, κεηαμχ ησλ νπνίσλ ζπκπεξηιακβάλεηαη θαη ην ζπζηεκαηηθφ ζθάικα
221

. 

ηελ πξαγκαηηθφηεηα, έλαο απφ ηνπο θηλδχλνπο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ απφδνζε ησλ 

αιγνξίζκσλ κεραληθήο κάζεζεο ζην πεδίν ηεο δηάγλσζεο θαη επηινγήο ζεξαπεπηηθήο 

αγσγήο είλαη ην πηζαλφ ζπζηεκαηηθφ ζθάικα ησλ δεδνκέλσλ πνπ ζπιιέγνληαη θαη 

εηζάγνληαη ελ ζπλερεία ζην εξγαιείν ηερλεηήο λνεκνζχλεο πνπ ρξεζηκνπνηείηαη. Σν 

                                                                                                                                            
zettabytes, ή αιιηψο 44 ηξηζεθαηνκκχξηα gigabytes! Φαίλεηαη, ινηπφλ, φηη ρξήζε ηεο ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο, πέξα απφ επηινγή, απνηειεί πιένλ ηνλ κνλαδηθφ ηξφπν παξαθνινχζεζεο φισλ ησλ 

κεγάισλ δεδνκέλσλ πνπ πθίζηαληαη επί ηνπ παξφληνο. Βι. The Medical Futurist, φ.π. 
219

 Obermeyer Ziad & Emanuel J. Ezekiel, Predicting the Future - Big Data, Machine Learning, and 

Clinical Medicine, The New England Journal of Medicine, ηφκνο 375, ηεχρνο 13, 29 επηεκβξίνπ 

2016, ζει. 1216-1219. ην πιαίζην απηφ, ην Παγθφζκην Οηθνλνκηθφ Φφξνπκ έθαλε ιφγν γηα «αλνηρηφ 

νηθνζχζηεκα ηερλεηήο λνεκνζχλεο». πσο εμεγείηαη θαη απφ ην Medical Futurist Institute, ην αλνηρηφ 

νηθνζχζηεκα ηερλεηήο λνεκνζχλεο αλαθέξεηαη ζηελ ηδέα φηη, κε κηα άλεπ πξνεγνπκέλνπ πνζφηεηα 

δηαζέζηκσλ δεδνκέλσλ, ζε ζπλδπαζκφ κε ηελ πξφνδν ζηελ επεμεξγαζία θπζηθψλ γισζζψλ, νη 

εθαξκνγέο ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζα γίλνπλ φιν θαη πην ρξήζηκεο ζηνπο θαηαλαισηέο. Απηφ ηζρχεη 

ηδηαίηεξα ζηελ πεξίπησζε ηεο ηαηξηθήο. Βι. The Medical Futurist, φ.π.  
220

 Ζ κεραληθή κάζεζε είλαη ζε ζέζε λα ιακβάλεη δηζεθαηνκκχξηα ζχλζεηα δεδνκέλα. ζν πην 

ζχλζεηα είλαη ηα δεδνκέλα εηζαγσγήο ζηα νπνία εθπαηδεχεηαη ην κεράλεκα, ηφζν πεξηζζφηεξεο 

πιεξνθνξίεο δηαζέηεη, πξνθεηκέλνπ λα θάλεη αθξηβείο πξνβιέςεηο. Βι. Greenberg, φ.π. 
221

 ηελ επηζηήκε ηεο ηαηηζηηθήο, σο ζπζηεκαηηθφ ζθάικα (bias) λνείηαη ε δηαθνξά κεηαμχ ηεο 

παξαηεξνχκελεο θαη ηεο πξαγκαηηθήο (πιεζπζκηαθήο) ηηκήο, απφ νπνηαδήπνηε αηηία εθηφο ηεο 

δεηγκαηνιεςίαο θαη ην νπνίν δελ κπνξεί λα δηνξζσζεί ζηελ αλάιπζε. Γηαθξίλεηαη ζε ζπζηεκαηηθφ 

ζθάικα επηινγήο (selection bias) θαη  ζπζηεκαηηθφ ζθάικα πιεξνθφξεζεο (information bias). Βι. 

Λχηξαο Θνδσξήο, Σν ζπζηεκαηηθφ ζθάικα (bias) ζηελ επηδεκηνινγηθή έξεπλα. Αλαθηήζεθε ζηηο 19 Φεβ 

2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

https://eclass.uth.gr/modules/document/file.php/DIB_P_137/Lecture%2010.pdf.  

https://eclass.uth.gr/modules/document/file.php/DIB_P_137/Lecture%2010.pdf
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ελ ιφγσ ζθάικα κπνξεί λα επεξεάζεη νπζησδψο ηφζν ηελ απφδνζε φζν θαη ηε 

γεληθεπζηκφηεηα ηνπ αιγνξίζκνπ
222

. Απηφ πξαθηηθά ζεκαίλεη φηη, πξνθεηκέλνπ λα 

εμάγεη αθξηβή απνηειέζκαηα, ν αιγφξηζκνο πξέπεη λα ηξνθνδνηείηαη κε επξείαο 

θιίκαθαο δεδνκέλα
223

, δηαθνξεηηθά κπνξεί λα εμάγεη επηζθαιή ζπκπεξάζκαηα. 

 Απηφ ζπλέβε ζηελ πεξίπησζε ηνπ ΗΒΜ Watson, ην νπνίν, αλεμάξηεηα απφ ηα 

πνιχ πςειά πνζνζηά επηηπρίαο ζηε δηάγλσζε θαη ζεξαπεία αζζελεηψλ πνπ 

παξαηεξήζεθαλ ζηηο ΖΠΑ, φηαλ ρξεζηκνπνηήζεθε ζε λνζνθνκεία ηεο Δπξψπεο θαη 

ηεο Αζίαο, απνδείρζεθε αλαμηφπηζην
224

. Σα εζθαικέλα απνηειέζκαηα ηνπ 

ζπζηήκαηνο εθηφο ΖΠΑ εμεγνχληαη απφ ην γεγνλφο φηη ηα πεξηζζφηεξα απφ ηα 

ηαηξηθά άξζξα πνπ πεξηιακβάλνληαη ζην ζχζηεκα είλαη γξακκέλα απφ ακεξηθαλνχο 

ζπγγξαθείο θαη αθνξνχλ ζηηο ηαηξηθέο πξαθηηθέο πνπ εθαξκφδνληαη ζηηο ΖΠΑ. Απηφ 

νδήγεζε ην ζχζηεκα λα πξνβεί ζε πξνηάζεηο εζθαικέλσλ δηαγλψζεσλ θαη 

αθαηάιιεισλ ζεξαπεηψλ, πνπ δελ αληαπνθξίλνληαλ ζην ηαηξηθφ πξνθίι ησλ 

αζζελψλ, νχηε ήηαλ ζχκθσλεο κε ηηο ηαηξηθέο πξαθηηθέο πνπ αθνινπζνχζαλ νη ηαηξνί 

ζηηο ελ ιφγσ πεξηνρέο ηνπ πιαλήηε. Σν ζπζηεκαηηθφ ζθάικα ησλ δεδνκέλσλ 

απνηειεί ζίγνπξα έλαλ παξάγνληα πνπ ζα πξέπεη λα ιεθζεί ππφςε γηα ηε δηαπίζησζε 

ηεο επζχλεο ε νπνία απνξξέεη απφ ηαηξηθά ιάζε πνπ νθείινληαη ζε εζθαικέλα 

απνηειέζκαηα ελφο αιγνξίζκνπ κεραληθήο κάζεζεο, δεδνκέλνπ φηη πέξα απφ ην εάλ 

πξέπεη λα επζχλεηαη ν θαηαζθεπαζηήο ηεο ηερλνινγίαο ή ν ρεηξηζηήο, ε απφδνζε ηεο 

επζχλεο κπνξεί λα επεθηαζεί θαη ζε έλα ηξίην κέξνο, δειαδή ζηνλ ππεχζπλν γηα ηε 

ζπιινγή θαη επεμεξγαζία ησλ δεδνκέλσλ πνπ εηζάγνληαη ζηνλ αιγφξηζκν
225

.  

                                                 
222

 Obermeyer et al, φ.π. Έλαο αθφκε θίλδπλνο πνπ επηζεκαίλεηαη είλαη απηφο ηεο «ππεξθφξησζεο» 

ησλ δεδνκέλσλ. Βι. Greenberg, φ.π. 
223

 Σν γεγνλφο απηφ, σζηφζν, είλαη δπλαηφ λα δεκηνπξγήζεη πξνβιήκαηα ζηελ πξνζηαζία ησλ 

πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ, ππφ ην θαζεζηψο θαη ηνπ ΓΚΠΓ, φπσο ζα δνχκε θαη ζηελ ελφηεηα 5.1. ηεο 

παξνχζαο. Μηα απφ ηηο βαζηθέο αξρέο πνπ δηέπνπλ ηελ πξνζηαζία ησλ πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ είλαη ε 

αξρή ηεο ειαρηζηνπνίεζεο, πνπ ζεκαίλεη φηη ζα πξέπεη λα δίδνληαη φζν γίλεηαη ιηγφηεξα δεδνκέλα, 

πξνθεηκέλνπ λα επηηεπρζεί ν εθάζηνηε επηδησθφκελνο ζθνπφο απφ ηε ρξήζε ηνπο. ηελ πεξίπησζή καο, 

σζηφζν, ε ελ ιφγσ αξρή θάκπηεηαη, θαζψο, πξνθεηκέλνπ ν αιγφξηζκνο λα εμάγεη φζν ην δπλαηφλ 

πεξηζζφηεξν αζθαιή απνηειέζκαηα δηάγλσζεο θαη ζεξαπείαο, είλαη απαξαίηεηε ε ηξνθνδφηεζή ηνπ 

κε φζν ην δπλαηφ πεξηζζφηεξα δεδνκέλα απφ ην ηαηξηθφ πξνθίι ηνπ αζζελνχο. Θα κπνξνχζε, ινηπφλ, 

εδψ λα γίλεη ιφγνο γηα «κεγηζηνπνίεζε» ησλ δεδνκέλσλ πνπ απαηηνχληαη γηα ηελ θαιχηεξε ρξήζε θαη 

ιεηηνπξγία ησλ εξγαιείσλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο. Βι. ζρεηηθά Υξηζηνδνχινπ Κσλζηαληίλν, Γίθαην 

Πξνζσπηθψλ Γεδνκέλσλ, Αζήλα: Ννκηθή Βηβιηνζήθε, 2020, ζει. 112-113. 
224

 Gorski David, IBM’s Watson versus cancer: Hype meets reality. Αλαθηήζεθε ζηηο 22 Φεβ 2021 απφ 

ηελ ηζηνζέζε: https://sciencebasedmedicine.org/ibm-watson-versus-cancer-hype-meets-reality/.  
225

 Αλαγθαίν παξαθνινχζεκα ηεο ρξήζεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο απνηειεί ν ζπλδπαζκφο κεγάισλ 

δεδνκέλσλ θαη αιγνξίζκσλ. Σν γεγνλφο απηφ νδεγεί αλαπφδξαζηα ζε πνιιαπιαζηαζκφ ησλ πξνζψπσλ 

ζηα νπνία είλαη πηζαλφ λα απνδνζεί ε επζχλε, πέξα απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή ηνπ πξντφληνο θαη ηνλ 

πξνγξακκαηηζηή ηνπ ινγηζκηθνχ. Έηζη, κεηαμχ ησλ πξνζψπσλ πνπ είλαη δπλαηφ λα ππέρνπλ επζχλε 

ζπκπεξηιακβάλνληαη ν ζρεδηαζηήο ηνπ αιγνξίζκνπ, ν ππεχζπλνο θσδηθνπνίεζεο θαη πινπνίεζεο ηνπ 

ηειεπηαίνπ, θ.ν.θ. Βι. House of Lords, Statement of Cooley (UK) LLP, φ.π. 
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3.3.2. Ζ ρξήζε ησλ αιγνξίζκσλ «καύξνπ θνπηηνύ» (“black-box” algorithms) 

Μέζσ ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο ηα ηερλνινγηθά εξγαιεία θαζίζηαληαη ηφζν 

ζχλζεηα, πνπ απνηειεί εμαηξεηηθά δχζθνιν έξγν ε θαηαλφεζε θαη ν έιεγρνο ηνπ 

ηξφπνπ ιεηηνπξγίαο ηνπο. Ζ ελ ιφγσ ηερλνινγηθή θαηάζηαζε έρεη ραξαθηεξηζηεί σο 

«καχξν θνπηί», κηα έθθξαζε πνπ απεηθνλίδεη εχγισηηα ηε λέα πξαγκαηηθφηεηα: Σα 

ζπζηήκαηα κεραληθήο κάζεζεο έρνπλ γίλεη πιένλ αζαθή θαη αδηαθαλή, εμαηηίαο ηνπ 

γεγνλφηνο φηη ν ηξφπνο πνπ ιεηηνπξγνχλ ή παξέρνπλ δεδνκέλα είλαη, ζε πνιιέο 

πεξηπηψζεηο, αθαηαλφεηνο, αθφκε θαη γηα εθείλνπο πνπ πξνγξακκαηίδνπλ ή 

θσδηθνπνηνχλ ην ζχζηεκα
226

. 

Πξνθεηκέλνπ λα θαηαλνήζνπκε ην θαηλφκελν απηφ, θξίλνληαη απαξαίηεηεο 

νξηζκέλεο εηζαγσγηθέο επεμεγήζεηο ζρεηηθά κε ηε ιεηηνπξγία ηεο ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο. Αξρηθά, ηερλεηή λνεκνζχλε νλνκάδεηαη «ν θιάδνο ηεο επηζηήκεο ησλ 

ππνινγηζηψλ, ν νπνίνο αζρνιείηαη κε ην ζρεδηαζκφ θαη ηελ αλάπηπμε επθπψλ 

ππνινγηζηηθψλ ζπζηεκάησλ, δειαδή ζπζηεκάησλ κε ραξαθηεξηζηηθά ηα νπνία 

ζρεηίδνληαη κε ηελ επθπΐα ζηελ αλζξψπηλε ζπκπεξηθνξά (κάζεζε, αηηίαζε, επίιπζε 

πξνβιεκάησλ, θαηαλφεζε θπζηθήο γιψζζαο, αλαγλψξηζε αληηθεηκέλσλ θηι
227

)». Με 

άιια ιφγηα, ηερλεηή λνεκνζχλε είλαη ε κειέηε ηνχ πψο λα θάλνπκε ηνπο ππνινγηζηέο 

ηθαλνχο λα θάλνπλ πξάγκαηα ζηα νπνία πξνο ην παξφλ νη άλζξσπνη ηα θαηαθέξλνπλ 

θαιχηεξα
228

.  

Απφ ηελ άιιε κεξηά, κεραληθή κάζεζε νλνκάδεηαη ε ηθαλφηεηα ελφο 

ππνινγηζηηθνχ ζπζηήκαηνο λα δεκηνπξγεί κνληέια ή πξφηππα απφ έλα ζχλνιν 

δεδνκέλσλ, κέζα απφ ηε κειέηε θαη ηελ θαηαζθεπή αιγνξίζκσλ πνπ κπνξνχλ λα 

καζαίλνπλ απφ ηα δεδνκέλα θαη λα θάλνπλ πξνβιέςεηο ζρεηηθά κε απηά
229

. Απφ ηνπο 

παξαπάλσ νξηζκνχο ζπλάγεηαη φηη, ελψ ε ηερλεηή λνεκνζχλε αθνξά ζηελ 

θαηαζθεπή «έμππλσλ» ζπζηεκάησλ, ε κεραληθή κάζεζε ζπλίζηαηαη ζηελ εθαξκνγή 

κεζφδσλ ππνινγηζκνχ ή αιγνξίζκσλ
230

 πνπ ππνζηεξίδνπλ ηελ ηερλεηή λνεκνζχλε ε 

νπνία πεξηιακβάλεηαη ζην ζχζηεκα, επηηξέπνληαο ζην ηειεπηαίν λα θαηαζηεί 
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 Υξηζηνδνχινπ, φ.π., 329. 
227

 Βι. Γεσξγνχιε Καηεξίλα, Σερλεηή Ννεκνζχλε – Μηα εηζαγσγηθή πξνζέγγηζε, Αζήλα: χλδεζκνο 

Διιεληθψλ Αθαδεκατθψλ Βηβιηνζεθψλ (ΔΑΒ), 2015, ζει. 13. 
228

 Ibid. Βι. θαη Bell, Lee, Machine learning versus AI: what's the difference?. Αλαθηήζεθε ζηηο 22 

Φεβ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://www.wired.co.uk/article/machine-learning-ai-explained.  
229

 Γεσξγνχιε, φ.π., ζει. 127-128.   
230

 Αιγφξηζκνο είλαη έλα πεπεξαζκέλν ζχλνιν εληνιψλ, απζηεξά θαζνξηζκέλσλ θαη εθηειέζηκσλ ζε 

πεπεξαζκέλν ρξφλν, νη νπνίεο φηαλ αθνινπζεζνχλ επηηπγράλεηαη έλα επηζπκεηφ απνηέιεζκα ή 

επηιχεηαη έλα ζπγθεθξηκέλν πξφβιεκα. Βι. Σζίριαο Κσλζηαληίλνο, Μαλσιφπνπινο Ησάλλεο &  
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επθπέζηεξν. Με άιια ιφγηα, ζα ιέγακε φηη ε κεραληθή κάζεζε ελεξγνπνηεί ηελ 

ηερλεηή λνεκνζχλε
231

. 

Ζ επηζηεκνληθή θνηλφηεηα αλαγλσξίδεη ηηο ηεξάζηηεο δπλαηφηεηεο ηεο 

κεραληθήο κάζεζεο, θπξίσο ιφγσ ηνπ γεγνλφηνο φηη, αληί λα βαζίδεηαη κφλν ζηηο 

ζρεδηαδφκελεο απφ ηνλ πξνγξακκαηηζηή εληνιέο, ε ελ ιφγσ ηερλνινγία αλαγλσξίδεη 

θαη καζαίλεη λα επηιχεη ε ίδηα πξνβιήκαηα ρσξίο ηελ αλάγθε εθ λένπ 

πξνγξακκαηηζκνχ. Δίλαη, ινηπφλ, αλακελφκελν ε κεραληθή κάζεζε λα 

ρξεζηκνπνηείηαη επξέσο ζηα θιηληθά ζπζηήκαηα ηερλεηήο λνεκνζχλεο. Έλα 

παξάδεηγκα απνηειεί ε ρξήζε κεραληθήο κάζεζεο γηα ηε δηάγλσζε φγθνπ, φπνπ νη 

αιγφξηζκνη ηξνθνδνηνχληαη κε κεγάιεο πνζφηεηεο δεδνκέλσλ, επηηξέπνληαο ζηελ 

ηερλνινγία λα αλαγλσξίζεη, λα ηαμηλνκήζεη θαη, ζπλεπψο, λα πξνηείλεη κηα δηάγλσζε 

κε βάζε ηελ εμαγσγή ελφο απνηειέζκαηνο απφ φια ηα δεδνκέλα πνπ εηζήρζεζαλ. Ζ 

ελ ιφγσ ηερλνινγία ρξεζηκνπνηείηαη ζε ζπζηήκαηα, φπσο ηα IBM Watson, Watson 

for Oncology θαη DeepMind Health.  

Δπνκέλσο, είλαη πξνθαλέο φηη ε ρξήζε ηερλνινγίαο «καχξνπ θνπηηνχ» έρεη 

ζνβαξέο επηπηψζεηο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο. Οξηζκέλνη ζπγγξαθείο, κάιηζηα, θάλνπλ 

ιφγν γηα «Ηαηξηθή ηνπ καχξνπ θνπηηνχ» (“black-box Medicine”), κε ηελ έλλνηα φηη νη 

απνθάζεηο πνπ ιακβάλνληαη απφ ηνπο αιγνξίζκνπο είλαη αζαθείο θαη ν ηξφπνο ιήςεο 

ηνπο παξακέλεη άγλσζηνο. Απηή είλαη θαη ε εηδνπνηφο ηνπο δηαθνξά απφ ηνλ 

παξαδνζηαθφ ηξφπν ιήςεο κηαο ηαηξηθήο απφθαζεο
232

. Δπηπιένλ, ηα δεδνκέλα 

πγείαο
233

 πνιιαπιαζηάδνληαη κε απίζηεπηα γξήγνξνπο ξπζκνχο, κέζσ ησλ 

αιγνξίζκσλ κεραληθήο κάζεζεο, γεγνλφο πνπ ε «Ηαηξηθή ηνπ καχξνπ θνπηηνχ» 

επηδηψθεη λα εθκεηαιιεπηεί
234

. 

Λακβάλνληαο ππφςε ην γεγνλφο φηη, κε βάζε ηε ζρεηηθή Οδεγία γηα ηα 

ειαηησκαηηθά πξντφληα, ε επζχλε απνξξέεη απφ ηελ αζπλήζηζηε απφδνζε ηνπ 

πξντφληνο, θαίλεηαη πσο έλα ηέηνην λνκνζεηηθφ θαζεζηψο δελ ζπλάδεη κε ηελ ηερλεηή 

λνεκνζχλε, ε νπνία εθ θχζεσο είλαη αβέβαηε θαη απξφβιεπηε. Απηφ δεκηνπξγεί 

πξφβιεκα ζηνπο ελάγνληεο, νη νπνίνη ζα αληηκεησπίζνπλ δπζθνιίεο, αξρηθά ζηε 

δηαπίζησζε ηνπ ζθάικαηνο θαη έπεηηα ζηελ απφδεημε ηεο αηηηψδνπο ζπλάθεηαο 

κεηαμχ ηνπ ηειεπηαίνπ θαη ηεο δεκίαο, δεδνκέλνπ φηη είλαη δχζθνιν ηερληθά λα 

                                                 
231

 Bell, φ.π. 
232

 Nicholson, φ.π. 
233

 Παξαδείγκαηα δεδνκέλσλ πγείαο απνηεινχλ: ηα θιηληθά αξρεία, ηα θαξκαθεπηηθά αξρεία, ηα 

απνηειέζκαηα ησλ ηαηξηθψλ εμεηάζεσλ ή αθφκε θαη ε αιιεινπρία ησλ γνληδίσλ. Ibid. 
234
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εληνπηζηεί ε αηηία πνπ ην ζχζηεκα εμέδσζε ζπγθεθξηκέλα απνηειέζκαηα, δηφηη ηα ελ 

ιφγσ ζπζηήκαηα είλαη κε  γξακκηθά. πλεπψο, είλαη δχζθνιε ηφζν ε εχξεζε ελφο 

«ειαηηψκαηνο», φζν θαη ν αηηηψδεο ζχλδεζκνο αλάκεζα ζε έλα ηέηνην ειάηησκα θαη 

ηε δεκία.  

Δλ νιίγνηο, ην παξαδνζηαθφ πιαίζην επζχλεο πνπ απνξξέεη απφ ειαηησκαηηθά 

πξντφληα εθαξκφδεηαη βάζεη ελφο ζπγθεθξηκέλνπ πξνηχπνπ απφδνζεο πνπ 

αλακέλεηαη απφ έλα πξντφλ, δπλάκεη ελφο θξηηεξίνπ πξνβιεςηκφηεηαο, θάηη πνπ νη 

«απηνδίδαθηνη» αιγφξηζκνη ζέηνπλ ππφ ακθηζβήηεζε. Γηα ην ιφγν απηφ, ηα δεδνκέλα 

εμφδνπ ησλ ινγηζκηθψλ κεραληθήο κάζεζεο ζπλίζηαληαη ζε απψιεηα ειέγρνπ, ηφζν 

απφ ηνλ πξνγξακκαηηζηή ηνπ ινγηζκηθνχ, φζν θαη απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή ηνπ πιηθνχ, 

γεγνλφο πνπ θαζηζηά αδηθαηνιφγεηε ηελ απφδνζε απζηεξήο επζχλεο. Χζηφζν, 

νξηζκέλνη ζπγγξαθείο αληηθξνχνπλ ην ελ ιφγσ επηρείξεκα, κε ην ζθεπηηθφ φηη ηηο 

δεκίεο πνπ πξνθαινχληαη απφ ην ινγηζκηθφ ζα πξέπεη πάληνηε λα επσκίδεηαη ν 

θαηαζθεπαζηήο ηεο ηερλνινγίαο, εθφζνλ εμαξηάηαη απφ εθείλνλ λα απνθαζίζεη ηη 

είδνπο ηερληθέο ζα ρξεζηκνπνηήζεη, πξνθεηκέλνπ λα επηηχρεη ην θαιχηεξν δπλαηφ 

απνηέιεζκα, ηφζν απφ ηελ άπνςε ηεο πνιππινθφηεηαο θαη ιεηηνπξγηθφηεηαο ηνπ 

ζπζηήκαηνο, φζν θαη απφ απηή ηεο αζθάιεηαο
235

. Έηζη, κφλνλ εθείλνο ζα κπνξνχζε 

λα αλαπηχμεη θαη λα ζπιιάβεη πηζαλέο κεζφδνπο πνπ απνζθνπνχλ ζηελ απνηξνπή ηεο 

δεκίαο, πνπ απνξξέεη απφ ηελ νξζή – ή θαη εζθαικέλε – ρξήζε ηνπ πξντφληνο ηνπ
236

. 

Χζηφζν, κηα ηέηνηα πξνζέγγηζε θαληάδεη εμαηξεηηθά απιντθή γηα έλα ηφζν ζχλζεην 

δήηεκα. 

 Δπηπξφζζεηα, φπσο ήδε εθηέζεθε, ην απζηεξφ θαζεζηψο επζχλεο απαηηεί 

κφλν ηελ απφδεημε ελφο ειαηηψκαηνο, πξνθεηκέλνπ λα θαηαζηεί θάπνηνο ππεχζπλνο, 

θάηη πνπ, σζηφζν, δελ αληαπνθξίλεηαη ζηελ πεξίπησζή καο, θαζψο εκπιέθνληαη 

πνιιά πξφζσπα ηφζν ζηε δεκηνπξγία φζν θαη ζηε ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο. Ζ 

δηαδηθαζία δεκηνπξγίαο εξγαιείσλ ινγηζκηθνχ ιήςεο απνθάζεσλ πνπ βαζίδνληαη 

ζηελ ηερλεηή λνεκνζχλε είλαη εμαηξεηηθά πεξίπινθε. Ζ ηερλνινγία (πιηθφ θαη 

ινγηζκηθφ) κπνξεί λα δεκηνπξγεζεί απφ δηαθνξεηηθά κέξε θαη κπνξεί λα ππάξρνπλ 

πεξηζψξηα δηακφξθσζήο ηεο απφ ηνλ ρεηξηζηή. Έηζη, νη πξνγξακκαηηζηέο, νη 

κεηαγισηηηζηέο, νη εθπαηδεπηέο θαη νη ρεηξηζηέο ζπκβάιινπλ ζηε ιεηηνπξγία ηνπ 
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ζπζηήκαηνο θαη επεξεάδνπλ ην ηειηθφ απνηέιεζκα
237

. Ζ απφδνζε, επνκέλσο, ηεο 

επζχλεο κφλν ζηνλ θαηαζθεπαζηή δελ θαίλεηαη κηα δίθαηε ή ηζνξξνπεκέλε ιχζε. Γηα 

ην ιφγν απηφ, πξνηείλεηαη ε θαζηέξσζε ελφο λνκηθνχ πιαηζίνπ ζπλππεπζπλφηεηαο 

ησλ πξνζψπσλ πνπ δηακνξθψλνπλ ηε ιεηηνπξγία ηνπ ζπζηήκαηνο, αλαινγηθά κε ηε 

ζπλεηζθνξά θαζελφο εμ απηψλ. 

Θα πξέπεη, σζηφζν, ζε θάζε πεξίπησζε, ην λνκνζεηηθφ θαζεζηψο εληφο ΔΔ λα 

είλαη εληαίν. Κη απηφ γηαηί, εάλ νξηζκέλα θξάηε κέιε – ππφ ην θσο ηεο Οδεγίαο γηα ηα 

ειαηησκαηηθά πξντφληα – αθνινπζήζνπλ ην ζθεπηηθφ φηη ν θαηαζθεπαζηήο ηνπ 

πιηθνχ ζα πξέπεη λα ππέρεη επζχλε, άιια θξάηε κέιε πηνζεηήζνπλ έλα πιαίζην κε 

βάζε ην νπνίν ν θαηαζθεπαζηήο απαιιάζζεηαη απφ ηε ζρεηηθή επζχλε θαη ε 

ηειεπηαία πξέπεη λα απνδίδεηαη ζηνλ πξνγξακκαηηζηή ηνπ ινγηζκηθνχ θαη άιια 

ζεσξήζνπλ φηη νη ελ ιφγσ δηαθνξέο πξέπεη λα ππάγνληαη ζηελ εζσηεξηθή ηνπο 

λνκνζεζία γηα ηελ ηαηξηθή επζχλε, θαη, ζπλεπψο, ε ηειεπηαία πξέπεη λα απνδίδεηαη 

ζηνλ ρεηξηζηή ηεο ηερλνινγίαο, ηφηε ηα ελ ιφγσ ζπζηήκαηα ζα πηνζεηνχληαη κφλν ζε 

εθείλα ηα θξάηε κέιε πνπ επηθπιάζζνπλ επλντθφ θαζεζηψο γηα ηνπο 

πξνγξακκαηηζηέο (πνπ είλαη ππεχζπλνη γηα ηελ έξεπλα θαη ηελ αλάπηπμε ησλ 

ζπζηεκάησλ απηψλ) θαη, επνκέλσο, ε πεξαηηέξσ εμέιημε ηεο ηαηξηθήο ζηελ ΔΔ ζα 

ηεζεί ζε ζνβαξφ θίλδπλν.   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
237

 Αλαθνξηθά κε ηελ αηηηψδε ζπλάθεηα, ε ρξήζε ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζε πξντφληα ηα νπνία 

πξνθαινχλ δεκία, ζέηεη ην εξψηεκα πνηνο ζα πξέπεη λα θαηαζηεί ππεχζπλνο, εηδηθά φηαλ εκπιέθνληαη 

πεξηζζφηεξα πξφζσπα. Βι. House of Lords, Statement of Kemp Little LLP, φ.π. 



82 

 

Κεθάιαην ηέηαξην: Ζ ελδερόκελε επζύλε ηεο ίδηαο ηεο ηερλεηήο λνεκνζύλεο 

 

4.1. Σθέςεηο γηα ηελ αλάγθε δεκηνπξγίαο λέσλ θαλόλσλ επζύλεο 

 Έρνληαο αλαιχζεη ηελ επζχλε πνπ απνξξέεη απφ ηε ρξήζε ινγηζκηθνχ 

θιηληθήο ππνζηήξημεο ππφ ην θσο ηεο ζρεηηθήο λνκνζεζίαο γηα ηελ επζχλε ηφζν απφ 

ηαηξηθή ακέιεηα φζν θαη απφ ειαηησκαηηθά πξντφληα, ήξζε ε ψξα λα εμεηάζνπκε ηε 

δπλαηφηεηα εθαξκνγήο ελφο λένπ θαζεζηψηνο επζχλεο, πνπ επηθεληξψλεηαη ζηελ ίδηα 

ηελ ηερλνινγία. Σν δήηεκα απηφ ζπδεηήζεθε εθηεηακέλα ζην Ζλσκέλν Βαζίιεην ην 

2017, θαηφπηλ ηεο ζρεηηθήο πξσηνβνπιίαο απφ ηελ Κπβέξλεζε “Artificial Intelligence 

Committee AI in the UK: ready, willing and able?”, ζηελ νπνία αθνχζηεθαλ νη 

απφςεηο φισλ ησλ εκπιεθφκελσλ κεξψλ.  

Απέλαληη ζηελ αλάγθε δεκηνπξγίαο ελφο λένπ θαζεζηψηνο επζχλεο γηα ηελ 

ηερλεηή λνεκνζχλε, ν Γηθεγνξηθφο χιινγνο Αγγιίαο θαη Οπαιίαο
238

 πξνέηαμε ην 

επηρείξεκα φηη δελ πθίζηαηαη πξνθαλήο ιφγνο πνπ λα επηηάζζεη έλα πεξαηηέξσ 

λνκνζεηηθφ ή θαλνληζηηθφ πιαίζην γηα ηελ αλάπηπμε ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο, δηφηη 

ηα πεξηζζφηεξα εξγαιεία ζηα νπνία απηή πεξηιακβάλεηαη είλαη ελζσκαησκέλα ζε 

πξντφληα θαη ζπζηήκαηα, ηα νπνία έρνπλ ήδε απνηειέζεη αληηθείκελν λνκνζεηηθήο 

ξχζκηζεο
239

. Αληίζηνηρα, ε λνκηθή εηαηξία Bristows LLP δήισζε φηη, δεδνκέλεο 

αθελφο ηεο ηιηγγηψδνπο αλάπηπμεο ηεο ελ ιφγσ ηερλνινγίαο, αθεηέξνπ ηεο κε 

απηφλνκεο θχζεο ηεο, ε ηειεπηαία δελ δηαθέξεη ζεκαληηθά απφ ηα ήδε ππάξρνληα 

ηερλνινγηθά εξγαιεία, εηδηθά φηαλ πξφθεηηαη γηα δεηήκαηα επζχλεο πνπ απνξξέεη απφ 

νξηζκέλν ζθάικα. Έηζη, κε βάζε ηελ άπνςε απηή, εάλ ην ινγηζκηθφ δελ ιεηηνπξγεί 

ζσζηά, ηελ επζχλε γη’ απηφ ηελ επσκίδεηαη ν πξνγξακκαηηζηήο ηνπ, δηφηη ην 

πξφβιεκα εδψ είλαη ιεηηνπξγηθφ
240

. Απφ ηελ άιιε κεξηά, ε δηεζλήο λνκηθή εηαηξία 

Baker McKenzie ππνζηήξημε ηελ αλάιεςε λνκνζεηηθήο πξσηνβνπιίαο, ε νπνία ζα 

δηεπθνιχλεη ηελ απηνξξχζκηζε ησλ ζπζηεκάησλ
241

.  

Χο αληεπηρείξεκα γηα ηε δεκηνπξγία εηδηθψλ θαλφλσλ επζχλεο γηα ηελ 

ηερλεηή λνεκνζχλε αλαθέξεηαη φηη έλα απζηεξφ θαζεζηψο γηα ηνπο πξνγξακκαηηζηέο 

θαη ηνπο θαηαζθεπαζηέο ζα απαηηεί ηε δηάζεζε ελφο ζπγθεθξηκέλνπ ρξεκαηηθνχ 
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πνζνχ ζε θάζε ζχζηεκα ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ, θάηη πνπ ζα απμήζεη ην 

θφζηνο παξαγσγήο θαη ζα δεκηνπξγήζεη εκπφδηα ζηελ εηζαγσγή ησλ ζπζηεκάησλ 

απηψλ ζηνλ ηαηξηθφ θφζκν, κε απνηέιεζκα ηελ επηβξάδπλζε ηεο ηαηξηθήο πξνφδνπ 

πνπ επηηπγράλεηαη κέζσ ηεο ρξήζεο ηνπο
242

. Δπηπιένλ, νξηζκέλνη ζπγγξαθείο 

επηζεκαίλνπλ φηη, εάλ δεκηνπξγεζνχλ ζπγθεθξηκέλνη θαλφλεο επζχλεο, ζα είλαη 

δχζθνιν λα εληνπηζηνχλ ηα φξηα κεηαμχ ελφο εξγαιείνπ πνπ ρξεζηκνπνηεί ηερλεηή 

λνεκνζχλε θαη ελφο άιινπ, πνπ δηαζέηεη ραξαθηεξηζηηθά ηα νπνία πξνζηδηάδνπλ ζηελ 

ελ ιφγσ ηερλνινγία
243

. Έλα αθφκε αληεπηρείξεκα ζπληζηά ε πηζαλή 

αιιεινεπηθάιπςε ησλ ξπζκηζηηθψλ πιαηζίσλ, ιακβάλνληαο ηδίσο ππφςε ηε ζήκαλζε 

πηζηφηεηαο CE πνπ εθαξκφδεη ε ΔΔ γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα
244

.  Σέινο, απφ 

ηελ άπνςε ηνπ αληαγσληζκνχ, εάλ νη Δπξσπαίνη θαηαζθεπαζηέο ηερλνινγίαο 

ππφθεηληαη ζε απζηεξφηεξν θαζεζηψο επζχλεο, είλαη πξνθαλέο φηη ζα βξίζθνληαη ζε 

κεηνλεθηηθή ζρέζε ζπγθξηηηθά κε ρψξεο φπνπ δελ εθαξκφδεηαη έλα ηέηνην 

θαζεζηψο
245

.  

Απφ ηελ άιιε κεξηά, έρεη ππνζηεξηρζεί φηη ε ζέζπηζε ελφο ζπγθεθξηκέλνπ 

λνκνζεηηθνχ πιαηζίνπ ελζαξξχλεη ηνλ επαγγεικαηηζκφ ηνπ πξνζσπηθνχ πνπ 

εξγάδεηαη ζην ζπγθεθξηκέλν ηνκέα, θαζηζηψληαο ην πιαίζην ιεηηνπξγίαο ηεο ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο πην δηαθαλέο. Απφ ηελ πιεπξά ηνπ θαηαλαισηή, νη ζαθείο θαλφλεο 

επζχλεο θαζηζηνχλ ηελ ηερλνινγία αζθαιέζηεξε, δεδνκέλνπ φηη επηβάιιεηαη ζηνπο 

θαηαζθεπαζηέο λα απνθεχγνπλ ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά ζπζηεκάησλ πνπ πεξηέρνπλ ή 

ππάξρνπλ ππνςίεο φηη πεξηέρνπλ ηερληθά ζθάικαηα. Έηζη, νη θαλφλεο επζχλεο πνπ 

ηίζεληαη εθ ησλ πξνηέξσλ δηαζθαιίδνπλ ηελ απνθαηάζηαζε ηεο δεκίαο πνπ 

πξνθαιείηαη ζε ηξίηνπο
246

. Σν βαζηθφ θίλεηξν πίζσ απφ ηε ζέζπηζε ελφο θαζεζηψηνο 

επζχλεο δελ ζα πξέπεη λα είλαη ε «ηηκσξία» ηνπ θαηαζθεπαζηή γηα ηπρφλ ηερληθά 

ζθάικαηα πνπ δηαπηζηψλνληαη, αιιά ν επηκεξηζκφο ηνπ θφζηνπο πνπ πξνθαιείηαη 

απφ ηε ρξήζε ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο
247

.   

Έλα αθφκε ζεκείν πνπ πξέπεη λα ιεθζεί ππφςε είλαη ε εχινγε αλεζπρία ησλ 

θαηαζθεπαζηψλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ γηα ελαληίνλ ηνπο αμηψζεηο επζχλεο. 

Αξθεηνί ζπγγξαθείο ππνζηεξίδνπλ φηη πξέπεη λα νξηζηνχλ ζαθείο θαη ζπγθεθξηκέλνη 
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θαλφλεο πξνθεηκέλνπ λα απνθεπρζεί ε αζάθεηα απηή, δεδνκέλνπ φηη ε λνκηθή 

αβεβαηφηεηα επηδξά αξλεηηθά ζηηο επελδχζεηο, απνηειψληαο πνιιέο θνξέο κάιηζηα 

αληηθίλεηξν γη’ απηέο
248

. 

Άιινη ζπγγξαθείο ππεξακχλνληαη ηεο πηνζέηεζεο ελφο ζπγθεθξηκέλνπ 

θαζεζηψηνο επζχλεο, δεδνκέλνπ φηη ε ηερλεηή λνεκνζχλε δελ είλαη εχθνιν λα 

ππαρζεί ζηνπο πθηζηάκελνπο θαλφλεο ηδησηηθνχ δηθαίνπ γηα ηελ απνδεκίσζε αζζελψλ 

πνπ πθίζηαληαη αλαπφθεπθηα βιάβε απφ θάπνην ηερληθφ ζθάικα
249

. Μηα 

ελαιιαθηηθή ιχζε
250

 ζην παξαδνζηαθφ λνκηθφ πιαίζην πνπ δηέπεη ηελ αδηθνπξαμία ζα 

ήηαλ ε δεκηνπξγία ζπζηεκάησλ απνδεκίσζεο
251

 (compensation schemes). Σα ελ 

ιφγσ ζπζηήκαηα ζα κπνξνχζαλ λα ρξεκαηνδνηνχληαη απφ ηνπο θαηαζθεπαζηέο ηεο 

ηερλνινγίαο θαη λα ελεξγνπνηνχληαη ζε πεξίπησζε πνπ είλαη απαξαίηεην, γηα ηελ 

θάιπςε ηεο απνδεκίσζεο γηα βιάβεο ζηελ πγεία πνπ απνξξένπλ απφ ηε ρξήζε 

θιηληθψλ ζπζηεκάησλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο. 

Τπάξρνπλ, επίζεο, νξηζκέλνη ζπγγξαθείο πνπ πηζηεχνπλ φηη πξέπεη κελ λα 

ππάξμνπλ λένη θαλφλεο επζχλεο, πιελ φκσο ζα πξέπεη λα βαζίδνληαη ζηελ έλλνηα ηεο 

λνκηθήο πξνζσπηθφηεηαο θαη λα ηελ πξνζαξκφζνπλ έηζη, ψζηε λα ζεσξείηαη ε ίδηα ε 

ηερλνινγία ππεχζπλε
252

. ηηο ελφηεηεο πνπ αθνινπζνχλ ζα εζηηάζνπκε ζηε λνκηθή 

απηή θαηαζθεπή, κε βάζε ηελ νπνία είλαη δπλαηή ε απφδνζε λνκηθήο 

πξνζσπηθφηεηαο ζηελ ίδηα ηελ ηερλεηή λνεκνζχλε, πξνθεηκέλνπ ε ηερλνινγία λα 

ππέρεη άκεζα επζχλε γηα δεκίεο πνπ πξνθιήζεθαλ απφ ηε ρξήζε ηεο. 
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4.2. Ζ απνλνκή λνκηθήο πξνζσπηθόηεηαο ζε ηερλεηή λνεκνζύλε πνπ 

ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηαηξηθνύο ζθνπνύο  

 Ζ δηαπίζησζε ηεο επζχλεο πνπ απνξξέεη απφ ηε ρξήζε ηερλεηήο λνεκνζχλεο 

γηα ηαηξηθνχο ζθνπνχο απνηειεί έλα θιέγνλ δήηεκα. πληζηά εμαηξεηηθά δχζθνιν 

έξγν ε θαηάθαζε «δφινπ» απφ ηελ πιεπξά ελφο ζπζηήκαηνο θιηληθήο ππνζηήξημεο 

απνθάζεσλ, ην νπνίν πνιχ ζπρλά βαζίδεηαη ζε αιγνξίζκνπο «καχξνπ θνπηηνχ», ν 

ηξφπνο ιεηηνπξγίαο ησλ νπνίσλ, φπσο αλαιχζεθε ήδε εθηελψο, είλαη αζαθήο. Σα 

παξαδνζηαθά λνκηθά θαζεζηψηα επζχλεο απαηηνχλ – πξνθεηκέλνπ λα ζεσξήζνπλ 

θάπνηνλ ππεχζπλν – δφιν, δειαδή πξφζεζε, γλψζε θαη απνδνρή ηεο ζπκπεξηθνξάο 

πνπ νδήγεζε ζηε δεκία. Με απηή ηελ έλλνηα, είλαη δχζθνιε ε δηαπίζησζε ηεο 

επζχλεο, φηαλ ε εζθαικέλε δηάγλσζε ή ζεξαπεία δελ νθείιεηαη ζε κηα αλζξψπηλε 

ζπκπεξηθνξά, αιιά ζε έλα αθαηάιεπην θαη κε ειεγρφκελν απνηέιεζκα ελφο αζαθνχο 

αιγνξίζκνπ. Τπφ ην θσο ησλ ελ ιφγσ δπζθνιηψλ, ε λνκηθή θνηλφηεηα ζπδεηά 

δηάθνξεο πηζαλέο πξνζεγγίζεηο πεξί επζχλεο πνπ κπνξεί λα αληαπνθξίλνληαη ζε απηέο 

ηηο πεξηζηάζεηο. Μεηαμχ απηψλ ζπγθαηαιέγνληαη ε δπλαηφηεηα απφδνζεο 

πξνζσπηθήο επζχλεο ζηνπο δηεπζπληέο εηαηξηψλ πνπ είλαη ππεχζπλνη γηα ην 

ζρεδηαζκφ θαη ηελ αλάπηπμε κηαο ηερλνινγίαο πνπ πεξηιακβάλεη ηερλεηή λνεκνζχλε, 

ε δπλαηφηεηα αλαγλψξηζεο επζχλεο ζην θπζηθφ πξφζσπν πνπ απνηειεί «ην κπαιφ 

θαη ηελ θαξδηά
253

» ηεο εηαηξίαο, θαζψο θαη ν θαζνξηζκφο ελφο ζπγθεθξηκέλνπ 

πξνζψπνπ πνπ ζα επζχλεηαη πξνζσπηθά γηα ην ζθάικα
254

. 

 Οη ελ ιφγσ πξνζεγγίζεηο, σζηφζν, δελ θαίλεηαη λα αληαπνθξίλνληαη ζηηο 

πξναλαθεξζείζεο πξνθιήζεηο. Ζ αζάθεηα θαη αδηαθάλεηα ησλ αιγνξίζκσλ κεραληθήο 

κάζεζεο πξέπεη λα ζπλεπάγεηαη ινγνδνζία, δεδνκέλνπ φηη ε ηερλνινγία 

πεξηιακβάλεηαη ζε απηνχο έρεη ηε δπλαηφηεηα λα επεξεάδεη ηελ πγεία εθαηνκκπξίσλ 

αλζξψπσλ κέζσ κηαο ειάρηζηα γλσζηήο δηαδηθαζίαο ιήςεο απνθάζεσλ
255

. Ο 

θίλδπλνο εδψ γίλεηαη αθφκε κεγαιχηεξνο ζε πεξίπησζε εθαξκνγήο ηεο Οδεγίαο γηα 

ηα ειαηησκαηηθά πξντφληα, θαζψο ην άξζξν 7 ηεο ηειεπηαίαο πξνβιέπεη έμη (6) 

πεξηπηψζεηο απαιιαγήο απφ ηελ επζχλε
256

. Οη πεξηπηψζεηο απηέο επζπγξακκίδνληαη 

                                                 
253

 Διεχζεξε κεηάθξαζε ηεο έθθξαζεο “direct mind and will”. Βι. House of Lords, φ.π. 
254

 Γηα παξάδεηγκα, ν πξνγξακκαηηζηήο, πνπ είλαη ππεχζπλνο γηα ηε ζχληαμε ιαλζαζκέλεο γξακκήο 

θψδηθα. 
255

 Chung et al, φ.π. 
256

 χκθσλα κε ην άξζξν 7 ηεο Οδεγίαο 85/374: «Ο παξαγσγφο δελ επζχλεηαη, ζχκθσλα κε ηελ 

παξνχζα νδεγία, εάλ απνδείμεη: α) φηη δελ έζεζε ην πξντφλ ζε θπθινθνξία· β) φηη, ιακβαλνκέλσλ ππφςε 

ησλ πεξηζηάζεσλ, είλαη πηζαλφλ ην ειάηησκα πνπ πξνθάιεζε ηε δεκία λα κελ ππήξρε, φηαλ ν παξαγσγφο 

έζεζε ην πξντφλ ζε θπθινθνξία ή λα εκθαλίζηεθε αξγφηεξα· γ) φηη νχηε θαηαζθεχαζε ην πξντφλ, 

απνβιέπνληαο ζηελ πψιεζε ή ζε νπνηαδήπνηε άιιε κνξθή δηαλνκήο κε νηθνλνκηθφ ζθνπφ, νχηε ην 
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θαη κε ην Παξάξηεκα Η, Κεθάιαην Η, παξ. 1 ηνπ Καλνληζκνχ γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά 

πξντφληα
257

. 

Μέρξη ηψξα εμεηάζακε δχν πηζαλά ζελάξηα φζνλ αθνξά ηνλ επηκεξηζκφ ηεο 

επζχλεο: Δίηε ε ηειεπηαία λα απνδνζεί ζην ρεηξηζηή ηεο ηερλνινγίαο πνπ 

πεξηιακβάλεη ηερλεηή λνεκνζχλε, δειαδή ζηνλ ηαηξφ πνπ εθαξκφδεη ηελ ηερλνινγία 

ή ζηε κνλάδα πγείαο εληφο ηεο νπνίαο παξαζρέζεθαλ νη επίκαρεο ππεξεζίεο ⸱ είηε, 

ελαιιαθηηθά, λα ζεσξεζεί ππεχζπλνο ν θαηαζθεπαζηήο ή ν πξνγξακκαηηζηήο ηεο 

ηερλνινγίαο, κε βάζε ηε ζρεηηθή λνκνζεζία γηα ηα ειαηησκαηηθά πξντφληα. Ήξζε, 

ινηπφλ, ε ψξα λα κειεηήζνπκε θαη έλα ηξίην πηζαλφ ζελάξην, πνπ αθνξά ζηε 

δπλαηφηεηα απφδνζεο επζχλεο ζηελ ίδηα ηελ ηερλνινγία. 

Αλ θαη πθίζηαηαη δηακάρε ζρεηηθά κε ην ζέκα απηφ, είλαη, πάλησο, απνδεθηφ 

φηη, πξνθεηκέλνπ λα ζεσξεζεί ππεχζπλε ε ίδηα ε ηερλνινγία, ζα πξέπεη 

πξνεγνπκέλσο λα ηεο απνδνζεί λνκηθή πξνζσπηθφηεηα
258

, πξάγκα πνπ ζεκαίλεη φηη ν 

αιγφξηζκνο, θαηά πιάζκα δηθαίνπ, εμηζψλεηαη κε έλαλ επαγγεικαηία ηνπ ρψξνπ θαη, 

ζπλεπψο, ζεσξείηαη ππεχζπλνο γηα θάζε δεκία πνπ πξνθαιεί. Αξθεηνί ζπγγξαθείο 

ππεξακχλνληαη απηήο ηεο ιχζεο, κε ην ζθεπηηθφ φηη κε ηνλ ηξφπν απηφ ζα 

δηεπθνιπλφηαλ ε δηαδηθαζία ελψπηνλ ησλ δηθαζηεξίσλ, δεδνκέλνπ φηη ηα ηειεπηαία 

ζα απαιιάζζνληαλ απφ ην δχζθνιν έξγν λα απνδψζνπλ ηελ επζχλε ζηνλ ρεηξηζηή ή 

ηνλ θαηαζθεπαζηή. Παξάιιεια, ε απνλνκή λνκηθήο πξνζσπηθφηεηαο ζηελ ίδηα ηελ 

ηερλνινγία θαη ε ζπλεπαθφινπζε απφδνζε επζχλεο ζα ελίζρπε ηε βεβαηφηεηα ησλ 

πξνγξακκαηηζηψλ γηα ηηο λνκηθέο ζπλέπεηεο ηεο ρξήζεο ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο, 

                                                                                                                                            
θαηαζθεχαζε ή ην δηέλεηκε ζηα πιαίζηα ηεο επαγγεικαηηθήο ηνπ δξαζηεξηφηεηαο · δ) φηη ην ειάηησκα 

νθείιεηαη ζην φηη ην πξντφλ θαηαζθεπάζηεθε, ζχκθσλα κε αλαγθαζηηθνχο θαλφλεο δηθαίνπ πνπ 

ζεζπίζηεθαλ απφ δεκφζηα αξρή · ε) φηη, φηαλ έζεζε ην πξντφλ ζε θπθινθνξία, ην επίπεδν επηζηεκνληθψλ 

θαη ηερληθψλ γλψζεσλ δελ επέηξεπε λα δηαπηζησζεί ε χπαξμε ηνπ ειαηηψκαηνο· ζη) εάλ πξφθεηηαη γηα 

θαηαζθεπαζηή ζπζηαηηθνχ, φηη ην ειάηησκα κπνξεί λα απνδνζεί ζηε ζρεδίαζε ηνπ πξντφληνο ζην νπνίν ην 

ζπζηαηηθφ έρεη ελζσκαησζεί ή ζηηο νδεγίεο πνπ παξέζρε ν θαηαζθεπαζηήο ηνπ πξντφληνο». 
257

 χκθσλα κε ην Παξάξηεκα Η, Κεθάιαην Η, παξ, 1 ηνπ Καλνληζκνχ 2017/745: «Σα ηερλνινγηθά 

πξντφληα επηηπγράλνπλ ηηο επηδφζεηο πνπ πξνβιέπεη ν θαηαζθεπαζηήο ηνπο θαη ζρεδηάδνληαη θαη 

θαηαζθεπάδνληαη θαηά ηξφπν ψζηε, ππφ θαλνληθέο ζπλζήθεο ρξήζεο, λα είλαη θαηάιιεια γηα ηελ 

πξνβιεπφκελε ρξήζε ηνπο. Δίλαη αζθαιή θαη απνηειεζκαηηθά θαη δελ ζέηνπλ ζε θίλδπλν ηελ θιηληθή 

θαηάζηαζε ή ηελ αζθάιεηα ησλ αζζελψλ νχηε ηελ αζθάιεηα θαη ηελ πγεία ησλ ρξεζηψλ ή, ελδερνκέλσο, 

άιισλ πξνζψπσλ, κε ηελ πξνυπφζεζε φηη νη ελδερφκελνη θίλδπλνη πνπ κπνξεί λα ζπλδένληαη κε ηε ρξήζε 

ηνπο απνηεινχλ απνδεθηνχο θηλδχλνπο ζε ζρέζε κε ηα νθέιε γηα ηνλ αζζελή θαη ζπλάδνπλ κε πςειφ 

επίπεδν πξνζηαζίαο ηεο πγείαο θαη ηεο αζθάιεηαο, ιακβαλνκέλεο ππφςε ηεο γεληθψο αλαγλσξηζκέλεο 

ηερλνινγηθήο εμέιημεο». 
258

 Βι. Papakonstantinou Vangelis & De Hert Paul, Refusing to award legal personality to AI: Why the 

European Parliament got it wrong. Αλαθηήζεθε ζηηο 6 Απξ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

https://europeanlawblog.eu/2020/11/25/refusing-to-award-legal-personality-to-ai-why-the-european-

parliament-got-it-wrong/.  

https://europeanlawblog.eu/2020/11/25/refusing-to-award-legal-personality-to-ai-why-the-european-parliament-got-it-wrong/
https://europeanlawblog.eu/2020/11/25/refusing-to-award-legal-personality-to-ai-why-the-european-parliament-got-it-wrong/
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βνεζψληαο ηνπο, επνκέλσο, λα νξίζνπλ πφζν καθξηά πξέπεη λα πξνρσξήζεη ε 

απηνλνκία ηεο ηειεπηαίαο θαη ε δπλαηφηεηά ηεο λα ιακβάλεη θιηληθέο απνθάζεηο. 

 

4.2.1. Δπζύλε αλάινγε κε εθείλε ελόο θνηηεηή Ηαηξηθήο: Ζ πεξίπησζε ηνπ IBM 

Watson  

 Παξά ηα αλσηέξσ επηρεηξήκαηα, νξηζκέλνη ζπγγξαθείο ακθηζβεηνχλ ηελ 

επέθηαζε ηεο έλλνηαο ηεο λνκηθήο πξνζσπηθφηεηαο ζηελ ηερλεηή λνεκνζχλε, κε ην 

ζθεπηηθφ φηη ε πξψηε απαηηεί εζηθή θαη ζπλαηζζεκαηηθή λνεκνζχλε, ε χπαξμε ησλ 

νπνίσλ ζπλεπάγεηαη πιήξε απφιαπζε δηθαησκάησλ, αιιά θαη λνκηθέο ππνρξεψζεηο 

γηα ηα θπζηθά πξφζσπα
259

. Ο ζπιινγηζκφο απηφο ακθηζβεηεί ηελ απνλνκή λνκηθήο 

πξνζσπηθφηεηαο ζε ινγηζκηθά πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη επί ηνπ παξφληνο γηα θιηληθή 

δηάγλσζε θαη ζεξαπεία. «εκείνλ αληηιεγφκελνλ» ηεο ελ ιφγσ δηακάρεο απνηέιεζε 

ην πην πξνεγκέλν θιηληθφ ζχζηεκα ηερλεηήο λνεκνζχλεο, ην IBM Watson. Έρεη 

ππνζηεξηρζεί φηη ην ηειεπηαίν δελ δηαζέηεη ζπλαηζζεκαηηθή θαη εζηθή λνεκνζχλε, 

πνπ απνηεινχλ απαξαίηεηα ζηνηρεία ηεο ζπλνιηθήο λνεκνζχλεο θαη, σο εθ ηνχηνπ, ζα 

πξέπεη λα ζηεξείηαη λνκηθήο πξνζσπηθφηεηαο
260

.  

Χζηφζν, ε λνκηθή πξνζσπηθφηεηα απνηειεί ηνλ αθξνγσληαίν ιίζν ηνπ 

λνκηθνχ καο ζπζηήκαηνο θαη, γηα ην ιφγν απηφ, ζα πξέπεη ην ηειεπηαίν λα 

αληαπνθξίλεηαη ζηηο εμειίμεηο ηεο θνηλσλίαο
261

. Καη πξάγκαηη, παξφιν πνπ αξρηθά ε 

λνκηθή πξνζσπηθφηεηα απνηεινχζε απνθιεηζηηθφ πξνλφκην ησλ θπζηθψλ πξνζψπσλ, 

επεθηάζεθε θαη ζηα λνκηθά πξφζσπα, ηα νπνία είλαη πξνθαλέο φηη δελ δηαζέηνπλ 

εζηθή ή ζπλαηζζεκαηηθή λνεκνζχλε. Αλ, ινηπφλ, ε ξαγδαία ηερλνινγηθή εμέιημε 

επηηάζζεη ηελ απνλνκή λνκηθήο πξνζσπηθφηεηαο θαη ζε ζπζηήκαηα πνπ 

πεξηιακβάλνπλ ηερλεηή λνεκνζχλε, ζα κπνξνχζε λα αθνινπζεζεί θαη εδψ ην ίδην 

ζθεπηηθφ. 

Τπφ απηή ηελ έλλνηα, νη ζπγγξαθείο πνπ εθθξάδνπλ ηελ άπνςε φηη ζε 

ζπζηήκαηα, φπσο ην IBM Watson, ζα πξέπεη λα απνδίδεηαη λνκηθή πξνζσπηθφηεηα, 

βαζίδνληαη ζην επηρείξεκα φηη, εάλ εμεηάζνπκε ηηο ιεηηνπξγίεο ησλ ελ ιφγσ 

εξγαιείσλ, ηα ηειεπηαία, σο επί ην πιείζηνλ, ζπιιέγνπλ πιεξνθνξίεο απφ αζζελείο, 

αλαιχνπλ ηαηξηθά αξρεία, εμεηάδνπλ ηελ πθηζηάκελε επηζηεκνληθή βηβιηνγξαθία θαη 

                                                 
259

 Chung et al, φ.π. 
260

 Ibid. 
261

 House of Lords, φ.π. 
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δνθηκάδνπλ ππνζεηηθά ζελάξηα, πξνθεηκέλνπ λα πξνβνχλ ζε πξνηάζεηο γηα δηάγλσζε 

θαη ζεξαπεία
262

. Δπηπιένλ, ηα ελ ιφγσ εξγαιεία δελ ρξεζηκνπνηνχληαη ρσξίο ηελ 

παξέκβαζε ελφο ηαηξνχ, ν νπνίνο επηβιέπεη ηε δπλαηφηεηα εθαξκνγήο ηνπ 

απνηειέζκαηνο ηνπ αιγνξίζκνπ. Γηα ην ιφγν απηφ, ππνζηεξίρζεθε φηη ην IBM 

Watson – ή νπνηνδήπνηε αληίζηνηρν ζχζηεκα ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ – 

πξέπεη λα δηαζέηεη λνκηθή πξνζσπηθφηεηα θαη επζχλε αλάινγε κε εθείλε ελφο 

θνηηεηή Ηαηξηθήο, δεδνκέλνπ φηη νη εξγαζίεο ηνπ επνπηεχνληαη απφ θάπνηνλ εηδηθφ 

ηαηξφ
263

.  

Άιισζηε, φπσο ζπκβαίλεη θαη κε ηνπο θνηηεηέο, ην Watson κπνξεί, κε 

πεξηνδηθή θαζνδήγεζε, λα «καζαίλεη» αλεμάξηεηα απφ θείκελα θαη λα εθαξκφδεη ηε 

γλψζε απηή ζε ζπγθεθξηκέλεο ηαηξηθέο πεξηπηψζεηο, ελψ δηαζέηεη θαη ηελ ηθαλφηεηα 

λα γλσζηνπνηεί ηηο πξνηεηλφκελεο επηινγέο ζεξαπεπηηθήο αγσγήο κε ηξφπν 

θαηαλνεηφ
264

. Έρεη, πάλησο, ππνζηεξηρζεί θαη ε άπνςε ε επζχλε ηνπ IBM Watson λα 

είλαη αληίζηνηρε εθείλεο ελφο ζπκβνπιεπηηθνχ ηαηξνχ
265

. Χζηφζν, κηα ηέηνηα 

ελαιιαθηηθή ζα πξέπεη κάιινλ λα απνθεπρζεί, δεδνκέλνπ φηη  ν ηειεπηαίνο – ελ 

αληηζέζεη κε φ,ηη ζπκβαίλεη κε ηνπο θνηηεηέο Ηαηξηθήο – δελ έρεη άκεζε 

αιιειεπίδξαζε κε ηνλ αζζελή θαη, ζπλεπψο, δελ πθίζηαηαη ζρέζε ηαηξνχ-αζζελνχο. 

Έηζη, εάλ αθνινπζνχληαλ ε άπνςε απηή, ε επζχλε απφ ηαηξηθφ ζθάικα ζα 

απνθιεηφηαλ γηα ην IBM Watson. 

Παξάιιεια, ππνζηεξίδεηαη φηη ην ελ ιφγσ ζχζηεκα ζα πξέπεη λα 

ραξαθηεξηζηεί σο «λνκηθφ πξφζσπν», πξνθεηκέλνπ ε επζχλε ηνπ ηειεπηαίνπ λα 

αληηζηνηρεί ζε εθείλε ελφο θνηηεηή Ηαηξηθήο
266

. Ζ αλαινγηθή απηή πξνζέγγηζε ζα 

δηεπθφιπλε ηνλ επηκεξηζκφ ηεο επζχλεο ζηελ πεξίπησζε ηαηξηθψλ ζθαικάησλ πνπ 

νθείινληαη ζε εζθαικέλν απνηέιεζκα ηεο ηερλνινγίαο, δεδνκέλνπ φηη θαζηζηά 

δπλαηή ηελ θαηάθαζε ακέιεηαο ηφζν γηα ηελ ίδηα φζν θαη γηα ην ρεηξηζηή ηεο: Γηα ηελ 

ηερλνινγία, ιφγσ κηαο εζθαικέλεο ηαηξηθήο απφθαζεο πνπ δελ ζπλάδεη κε ην 

απμεκέλν κέηξν επηκέιεηαο πνπ νθείιεηαη ⸱ γηα ην ρεηξηζηή πνπ εθαξκφδεη ηελ 

ηερλνινγία, επεηδή ππήξμε ακειήο, αλαζέηνληάο ηεο κηα εξγαζία, ηελ νπνία ε 

ηειεπηαία δελ ήηαλ ζε ζέζε λα εθηειέζεη. Σν γεγνλφο, ινηπφλ, φηη ζπζηήκαηα, φπσο 

ην IBM Watson, δελ πεξηιακβάλνπλ αλζξψπηλε εζηθή, δελ ζεκαίλεη φηη δελ κπνξνχλ 

                                                 
262

 Chung et al, φ.π. 
263

 Ibid. 
264

 Ibid. 
265

 Ibid. 
266

 Ibid. 
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λα παξέρνπλ πην αθξηβείο θαη θαηάιιειεο απνθάζεηο. Γηα ηελ ψξα, πάλησο, ηα ελ 

ιφγσ εξγαιεία δελ είλαη – θαη δελ ζα πξέπεη λα είλαη – απηφλνκα, γεγνλφο πνπ 

εληζρχεη ηελ άπνςε γηα αλαινγηθή εθαξκνγή ηεο επζχλεο ελφο θνηηεηή Ηαηξηθήο
267

. 

Υσξίο λα ακθηζβεηείηαη ε πεξησπή κηαο ηέηνηαο λνκηθήο θαηαζθεπήο, ζα 

πξέπεη λα επηζεκάλνπκε, εληνχηνηο, φηη πθίζηαηαη έλα θελφ, δεδνκέλνπ φηη, ηδίσο ζηηο 

ΖΠΑ, ε λνκνινγία δελ ζπλαξηά ην επίπεδν επηκέιεηαο πνπ νθείινπλ νη ηαηξνί, κε ην 

βαζκφ εκπεηξίαο ησλ ηειεπηαίσλ. πλεπψο, είηε πξφθεηηαη γηα απφθνηην Ηαηξηθήο είηε 

γηα αξράξην ηαηξφ, ην επίπεδν επηκέιεηαο πνπ είλαη ππνρξεσκέλνη λα παξέρνπλ ζηνπο 

αζζελείο ηνπο είλαη ην ίδην απμεκέλν κε εθείλν ελφο εηδηθνχ ηαηξνχ. Δάλ, ινηπφλ, ηα 

δηθαζηήξηα αθνινπζνχζαλ ην ζθεπηηθφ απηφ, ε επζχλε ησλ ελ ιφγσ ζπζηεκάησλ, 

φπσο ην IBM Watson, ζα θξηλφηαλ κε βάζε ηνπο θαλφλεο γηα ηελ ηαηξηθή αζηηθή 

επζχλε θαη κε θξηηήξην ηνλ «κέζν ζπλεηφ επαγγεικαηία ηνπ ρψξνπ» θαη φρη έλαλ 

θνηηεηή Ηαηξηθήο.  

Έλα αθφκε πξφβιεκα πνπ ζα δεκηνπξγνχζε ε ελδερφκελε πηνζέηεζε ηνπ ελ 

ιφγσ πιάζκαηνο δηθαίνπ ζπλίζηαηαη ζην γεγνλφο φηη ζηελ ΔΔ ππάξρνπλ ρψξεο 

(κεηαμχ απηψλ θαη ε Διιάδα), ησλ νπνίσλ ηα λνκηθά ζπζηήκαηα δελ αλαγλσξίδνπλ 

επζχλε ηνπ θνηηεηή Ηαηξηθήο, δεδνκέλνπ φηη ν ηειεπηαίνο δελ αιιειεπηδξά κε ηνλ 

αζζελή θαη, σο εθ ηνχηνπ, δελ κπνξεί λα γελλεζεί ελδνζπκβαηηθή ή αδηθνπξαθηηθή 

επζχλε ιφγσ ακέιεηαο. Ζ ηειεπηαία αλαγλσξίδεηαη κφλνλ γηα ηνλ απφθνηην Ηαηξηθήο 

(Medical Doctor), ηνλ αξράξην
268

 (junior doctor), εηδηθεπφκελν (resident doctor) θαη 

εηδηθφ ηαηξφ
269

. Έηζη, εάλ αλαιεθζεί, ζε ελσζηαθφ επίπεδν, λνκνζεηηθή πξσηνβνπιία 

γηα ηελ απφδνζε ηφζν λνκηθήο πξνζσπηθφηεηαο ζε εξγαιεία ηερλεηήο λνεκνζχλεο κε 

ζθνπνχο θιηληθήο δηάγλσζεο θαη ζεξαπείαο φζν θαη επζχλεο ζηα ηειεπηαία, ε νπνία 

αληηζηνηρεί ζε εθείλε ελφο θνηηεηή Ηαηξηθήο, ζα πξέπεη λα ιεθζεί ηδηαίηεξα ππφςε ε 

έιιεηςε εληαίνπ λνκηθνχ πιαηζίνπ ζην εζσηεξηθφ ησλ θξαηψλ κειψλ. Πξνθεηκέλνπ, 

ινηπφλ, λα επηηεπρζεί ελαξκφληζε ζρεηηθά κε ην δήηεκα απηφ, ζα ήηαλ πξνηηκφηεξν 

κάιηζηα λα επηιεγεί Καλνληζκφο, πνπ είλαη εμνπιηζκέλνο κε άκεζε ηζρχ θαη δελ 

απαηηεί ελζσκάησζε ζηηο εζσηεξηθέο έλλνκεο ηάμεηο, αληί Οδεγίαο, ε νπνία δεζκεχεη 

απιψο σο πξνο ην απνηέιεζκα θαη αθήλεη ζηε δηαθξηηηθή επρέξεηα ηνπ εθάζηνηε 

θξάηνπο κέινπο λα επηιέμεη ηνλ ηξφπν κεηαθνξάο ηεο ζην εζσηεξηθφ ηνπ δηθαητθφ 

ζχζηεκα.  

                                                 
267

 Ibid. 
268

 Φνπληεδάθε, φ.π., ζει. 274 επ. 
269

 Ibid, ζει. 314 επ. 



90 

 

4.2.2. H έλλνηα ησλ «ειεθηξνληθώλ πξνζώπσλ» ζην Ψήθηζκα ηνπ Δπξσπατθνύ 

Κνηλνβνπιίνπ 2015/2103 (INL) ζρεηηθά κε ξπζκίζεηο αζηηθνύ δηθαίνπ ζηνλ ηνκέα 

ηεο ξνκπνηηθήο 

 Μνινλφηη ε απνλνκή λνκηθήο πξνζσπηθφηεηαο ζηελ ηερλεηή λνεκνζχλε 

θαληάδεη καθξηλή, εληνχηνηο ε ΔΔ έρεη ήδε δείμεη πξνζπκία λα πηνζεηήζεη κηα 

ζρεηηθή έλλνηα. Σν 2017 ην Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην εμέδσζε Φήθηζκα ζην νπνίν 

αλαγλσξίδεηαη φηη νη εμειίμεηο ζηνλ ηνκέα ηεο ξνκπνηηθήο θαη ε ρξήζε ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο γηα ηαηξηθνχο ζθνπνχο απαηηνχλ ηελ θαζηέξσζε λέσλ θαλφλσλ αζηηθήο 

επζχλεο
270

. Δπηπιένλ, ην Φήθηζκα αλαθέξεηαη θαη ζηε δπλαηφηεηα δεκηνπξγίαο κηαο 

λέαο λνκηθήο θαηεγνξίαο, ζηελ νπνία ηα απηφλνκα ξνκπφη
271

 κπνξνχλ λα ππέρνπλ 

per se επζχλε
272

. 

 ε φ,ηη αθνξά ην δήηεκα ηεο επζχλεο, ην Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην δήηεζε απφ 

ηελ Κνκηζηφλ, δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 114 ΛΔΔ, ηελ ππνβνιή πξφηαζεο «γηα κηα 

λνκνζεηηθή πξάμε ζρεηηθά κε ηα λνκηθά δεηήκαηα πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ αλάπηπμε θαη 

ηε ρξήζε ηεο ξνκπνηηθήο θαη ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο πνπ πξνβιέπεηαη ηα επφκελα 10 

                                                 
270

 Βι. Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην, Φήθηζκα 2015/2103 (INL), φ.π., αηηηνινγηθή ζθέςε Β.: 

«ιακβάλνληαο ππφςε φηη ε αλζξσπφηεηα βξίζθεηαη πιένλ ζην θαηψθιη κηαο επνρήο, θαηά ηελ νπνία φιν 

θαη πην εμειηγκέλα ξνκπφη, bots, αλδξνεηδή θαη άιιεο εθθάλζεηο ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο, αλακέλεηαη λα 

ππξνδνηήζνπλ κηα λέα βηνκεραληθή επαλάζηαζε, […] θαη ζπλεπψο είλαη εμαηξεηηθά ζεκαληηθφ ν 

λνκνζέηεο λα εμεηάζεη ηηο λνκηθέο θαη εζηθέο ζπλέπεηεο θαη επηπηψζεηο ηεο εμέιημεο απηήο, ρσξίο λα 

θαηαζηέιιεη ηελ θαηλνηνκία», θαζψο θαη αηηηνινγηθή ζθέςε ΚΖ.: «ιακβάλνληαο ππφςε φηη, φζν 

κεγαιχηεξε είλαη ε απηνλνκία ησλ ξνκπφη, ηφζν ιηγφηεξν κπνξνχλ λα ζεσξεζνχλ απιά εξγαιεία ζηα 

ρέξηα άιισλ θνξέσλ […]⸱ ιακβάλνληαο ππφςε φηη ην γεγνλφο απηφ, κε ηε ζεηξά ηνπ, γελλά ην εξψηεκα 

θαηά πφζν νη ζπλήζεηο θαλφλεο πεξί επζχλεο είλαη επαξθείο ή θαηά πφζν απαηηνχληαη λέεο αξρέο θαη λένη 

θαλφλεο πνπ λα παξέρνπλ ζαθήλεηα φζνλ αθνξά ηε λνκηθή επζχλε ησλ δηαθφξσλ θνξέσλ, ηελ επζχλε 

ηνπο γηα ηηο ελέξγεηεο θαη ηηο παξαιείςεηο ησλ ξνκπφη, νη νπνίεο δελ κπνξνχλ λα απνδνζνχλ ζε 

ζπγθεθξηκέλν άλζξσπν, θαζψο θαη θαηά πφζν νη ελέξγεηεο ή νη παξαιείςεηο ησλ ξνκπφη πνπ έρνπλ 

πξνθαιέζεη δεκία ζα κπνξνχζαλ λα είραλ απνθεπρζεί». 
271

 Πξέπεη λα δηεπθξηληζηεί εδψ φηη, παξφιν πνπ ην Φήθηζκα δελ αλαθέξεηαη ζηελ ηερλεηή λνεκνζχλε, 

ε ελ ιφγσ ηερλνινγία εκπεξηέρεηαη ζηνλ επξχ νξηζκφ ηνπ ξνκπφη πνπ έρεη ήδε δνζεί ζε πξνγελέζηεξε 

ελφηεηα ηεο παξνχζαο. Δπηπξφζζεηα, ζην πιαίζην ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο πνπ πεξηιακβάλεηαη ζηα 

ζπζηήκαηα θιηληθήο ππνζηήξημεο απνθάζεσλ, ακθηζβεηείηαη θαηά πφζν ηα ηειεπηαία πξέπεη λα 

ζεσξεζνχλ απηφλνκα, δεδνκέλνπ φηη, απφ ηε κηα κεξηά, ην εξγαιείν απαηηεί ηελ παξέκβαζε ηνπ 

ηαηξνχ, ν νπνίνο εθαξκφδεη ηα απνηειέζκαηα πνπ ηνπ έδσζε ην ξνκπφη, ελψ απφ ηελ άιιε, νη ηαηξηθέο 

απνθάζεηο ιακβάλνληαη απηφλνκα απφ ην ζχζηεκα. Δπνκέλσο, ζε πεξίπησζε δεκηνπξγίαο ελφο λένπ 

λνκηθνχ πιαηζίνπ, είλαη δεδνκέλν φηη ζα πξνθχςεη δηακάρε ζρεηηθά κε ηε δπλαηφηεηα εθαξκνγήο ηνπ 

ζε ζπζηήκαηα ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ, φπσο ην ΗΒΜ Watson. 
272

 Βι. Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην, Φήθηζκα 2015/2103 (INL), φ.π., αηηηνινγηθή ζθέςε ΚΘ.: 

«ιακβάλνληαο ππφςε φηη, ζε ηειηθή αλάιπζε, ε απηνλνκία ησλ ξνκπφη εγείξεη, ππφ ην πξίζκα ησλ 

πθηζηάκελσλ λνκηθψλ θαηεγνξηψλ, εξσηήκαηα γηα ην πνηα είλαη ε λνκηθή ζέζε ηνπο, ή γηα ην αλ πξέπεη 

λα δεκηνπξγεζεί κηα λέα θαηεγνξία, κε ηα δηθά ηεο ηδηαίηεξα ραξαθηεξηζηηθά θαη απνηειέζκαηα», 

αηηηνινγηθή ζθέςε Λ.: «ιακβάλνληαο ππφςε φηη βάζεη ηνπ πθηζηάκελνπ ξπζκηζηηθνχ πιαηζίνπ δελ 

κπνξνχλ λα θαηαζηνχλ ππεχζπλα ηα ίδηα ηα ξνκπφη γηα πξάμεηο θαη παξαιείςεηο πνπ πξνθαινχλ δεκία ζε 

ηξίηνπο […]», θαζψο θαη αηηηνινγηθή ζθέςε ΛΒ.: «ιακβάλνληαο ππφςε φηη, αλ ππνηεζεί φηη έλα 

ξνκπφη κπνξεί λα ιακβάλεη απηφλνκα απνθάζεηο, νη ζπκβαηηθνί θαλφλεο δελ ζα επαξθνχλ πιένλ γηα ηελ 

ζηνηρεηνζέηεζε ηεο λνκηθήο επζχλεο γηα δεκηέο πνπ πξνθάιεζε έλα ξνκπφη, θαζψο δελ επηηξέπνπλ λα 

νξηζηεί ν ππεχζπλνο πξνο απνδεκίσζε θαη λα απαηηεζεί απφ απηφλ ε απνθαηάζηαζε ηεο δεκίαο πνπ 

πξνθάιεζε». 
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κε 15 ρξφληα, ζε ζπλδπαζκφ κε κε λνκνζεηηθά κέζα, φπσο θαηεπζπληήξηεο γξακκέο θαη 

θψδηθεο δενληνινγίαο
273

». Αλ θαη δελ πξνηείλνληαη ζπγθεθξηκέλνη θαλφλεο γηα ηνλ 

επηκεξηζκφ ηεο επζχλεο πνπ απνξξέεη απφ ηε ρξήζε ηερλεηήο λνεκνζχλεο γηα 

ηαηξηθνχο ζθνπνχο, αλαθέξεηαη φηη γηα ηελ πηνζέηεζε ηνπ κειινληηθνχ λνκνζεηηθνχ 

κέζνπ ζα πξέπεη λα θαζνξηζηεί «εάλ πξέπεη λα εθαξκνζηεί κηα πξνζέγγηζε κε βάζε ηελ 

αληηθεηκεληθή επζχλε ή ηε δηαρείξηζε θηλδχλνπ
274

». εκεηψλεηαη φηη «κηα πξνζέγγηζε 

κε βάζε ηε δηαρείξηζε θηλδχλνπ δελ εζηηάδεη ζην πξφζσπν «πνπ ελήξγεζε ακειψο» σο 

αηνκηθά ππεχζπλν, αιιά ζην πξφζσπν πνπ κπνξεί, ππφ νξηζκέλεο ζπλζήθεο, λα 

ειαρηζηνπνηήζεη ηνπο θηλδχλνπο θαη λα αληηκεησπίζεη ηηο αξλεηηθέο ζπλέπεηεο
275

».  

 Σν πην θαηλνηφκν ζηνηρείν ηνπ ελ ιφγσ Φεθίζκαηνο απνηειεί ην γεγνλφο φηη – 

παξφιν πνπ αλαγλσξίδεηαη φηη επί ηνπ παξφληνο ε επζχλε πξέπεη λα απνδίδεηαη ζηνλ 

άλζξσπν θαη φρη ζην ξνκπφη – δεηά ηε κειέηε εθηίκεζεο επηπηψζεσλ απφ ηε 

«δεκηνπξγία καθξνπξφζεζκα ελφο εηδηθνχ λνκηθνχ θαζεζηψηνο γηα ηα ξνκπφη, ψζηε 

ηνπιάρηζηνλ ηα πην εμειηγκέλα, απηφλνκα ξνκπφη λα αλαγλσξίδνληαη σο ειεθηξνληθά 

πξφζσπα
276

». Απφ απηφ ζα κπνξνχζε λα ζπλαρζεί φηη ίζσο ε ΔΔ θαίλεηαη 

δηαηεζεηκέλε λα εληάμεη κειινληηθά ζηελ έλλνηα ησλ «ειεθηξνληθψλ πξνζψπσλ» θαη 

ηελ απφδνζε πξνζσπηθφηεηαο ζε ζπζηήκαηα ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ, πνπ 

πεξηιακβάλνπλ ηερλεηή λνεκνζχλε. 

 

 

4.2.3. Τα Ψεθίζκαηα 2020/2012 (INL), 2020/2014 (INL), 2020/2015 (INL) ηνπ 

Δπξσπατθνύ Κνηλνβνπιίνπ 

 πσο ήδε αλαθέξζεθε ζηελ ελφηεηα ΗΗΗ ηεο εηζαγσγήο ηεο παξνχζαο, ζηηο 20 

Οθησβξίνπ 2020 ην Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην εμέδσζε ηξία Φεθίζκαηα: α) ην 

Φήθηζκα 2020/2012 (πιαίζην γηα ηηο δενληνινγηθέο πηπρέο ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο, 

ηεο ξνκπνηηθήο θαη ζπλαθψλ ηερλνινγηψλ), β) ην Φήθηζκα 2020/2014 (θαζεζηψο 

αζηηθήο επζχλεο γηα ηελ ηερλεηή λνεκνζχλε) θαη γ) ην Φήθηζκα 2020/2015 

(δηθαηψκαηα δηαλνεηηθήο ηδηνθηεζίαο γηα ηελ αλάπηπμε ηερλνινγηψλ ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο). Δλψ, ινηπφλ, φπσο είδακε ζηελ πξνεγνχκελε ππνελφηεηα, κε ην 

Φήθηζκα 2015/2103 θαη ηελ εηζαγσγή ηεο έλλνηαο ησλ «ειεθηξνληθψλ πξνζψπσλ», 

                                                 
273

 Ibid, ζεκείν 51. 
274

 Ibid, ζεκείν 53. 
275

 Ibid, ζεκείν 55. 
276

 Ibid, ζεκείν 59 ζη). 
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θάλεθε λα αλνίγεη ν δξφκνο κειινληηθά γηα ηελ δπλαηφηεηα απφδνζεο λνκηθήο 

πξνζσπηθφηεηαο ζηελ ηερλεηή λνεκνζχλε per se, εληνχηνηο παξαηεξνχκε φηη ην 

Κνηλνβνχιην νδεγήζεθε ελ ηέιεη ζε κηα αλαδίπισζε, θαζψο θαη ζηα ηξία λέα 

Φεθίζκαηα αξλείηαη λα πηνζεηήζεη ηε ζρεηηθή δπλαηφηεηα. 

 Τπνζηεξίδεηαη
277

 φηη ππάξρνπλ ηξία βαζηθά θξηηήξηα πνπ θαηαδεηθλχνπλ ηελ 

αλάγθε δεκηνπξγίαο ελφο λένπ λνκνζεηηθνχ θαζεζηψηνο: Πξψηνλ, φηαλ έλα λνκηθφ 

πξφβιεκα δελ εκπίπηεη ζην πεδίν εθαξκνγήο ελφο πθηζηάκελνπ δηθαητθνχ ηνκέα ή 

ηαπηφρξνλα, ζε δηάθνξνπο ηνκείο, θαλέλαο εθ ησλ νπνίσλ δελ είλαη ζε ζέζε λα 

επηιχζεη φιεο ηηο πηπρέο ηνπ πξνβιήκαηνο ⸱ δεχηεξνλ, φηαλ ην λέν λνκνζεηηθφ 

θαζεζηψο επηδηψθεη λα ξπζκίζεη έλα ζεκαληηθφ πξφβιεκα πνπ επεξεάδεη επξέσο ηελ 

θνηλσλία θαη είλαη πηζαλφ λα παξακείλεη γηα κεγάιν ρξνληθφ δηάζηεκα θαη ηξίηνλ, 

φηαλ ην λέν λνκνζεηηθφ θαζεζηψο νδεγεί ζε βαζηθέο αξρέο πνπ επηβάιινληαη απφ ην 

ζπληαγκαηηθφ θαη λνκηθφ ζχζηεκα ελφο θξάηνπο. 

 Καη ηα ηξία θξηηήξηα πιεξνχληαη ζηελ πεξίπησζε ηεο ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο
278

.  Σα λνκηθά δεηήκαηα πνπ αλαθχπηνπλ απφ ηε ρξήζε ηεο ηειεπηαίαο 

εκπίπηνπλ ηαπηφρξνλα ζε πνιινχο ηνκείο ηνπ δηθαίνπ («ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ηνπ 

θεθηεκέλνπ ζηνλ ηνκέα ηνπ δηθαίνπ γηα ηελ πξνζηαζία ησλ θαηαλαισηψλ θαη ηνπ 

εξγαζηαθνχ θαη θνηλσληθνχ θεθηεκέλνπ, ηεο λνκνζεζίαο γηα ηελ πξνζηαζία ησλ 

πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ, ηεο λνκνζεζίαο γηα ηελ αζθάιεηα ησλ πξντφλησλ θαη ηελ 

επνπηεία ηεο αγνξάο, θαζψο θαη ηεο λνκνζεζίαο γηα ηελ θαηαπνιέκεζε ησλ 

δηαθξίζεσλ
279

»), θαλέλαο εθ ησλ νπνίσλ δελ είλαη ζε ζέζε λα επηιχζεη φιεο ηηο πηπρέο 

ηνπ πξνβιήκαηνο κφλνο ηνπ
280

. Δμάιινπ, ε ηερλεηή λνεκνζχλε απνηειεί έλα δήηεκα 

ην νπνίν ζα απαζρνιήζεη γηα ηα επφκελα ρξφληα επξεία ηκήκαηα ηεο θνηλσλίαο
281

, 

ελψ «ηα λνκηθά θαη δενληνινγηθά δεηήκαηα πνπ ζρεηίδνληαη κε ηηο ηερλνινγίεο ΣΝ ζα 

πξέπεη λα αληηκεησπηζηνχλ κέζσ ελφο απνηειεζκαηηθνχ, νινθιεξσκέλνπ θαη 

δηαρξνληθνχ θαλνληζηηθνχ πιαηζίνπ βάζεη ηνπ δηθαίνπ ηεο Έλσζεο
282

». 

 Σα Φεθίζκαηα ηνπ Κνηλνβνπιίνπ είλαη ηδηαίηεξα ζεκαληηθά, δηφηη φρη κφλν 

πξνζδηνξίδνπλ ηνπο ηνκείο πνπ είλαη πηζαλφηεξν λα επεξεαζηνχλ απφ ηελ ηερλεηή 

λνεκνζχλε θαη ππνγξακκίδνπλ πηζαλά πξνβιήκαηα, αιιά επίζεο ππνβάιινπλ 

ζπγθεθξηκέλεο πξνηάζεηο γηα λνκνζεηηθή παξέκβαζε, πξνθεηκέλνπ ηα πξνβιήκαηα 
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 Βι. Papakonstantinou et al, φ.π. θαη ηελ εθεί παξαπνκπή.  
278

 Ibid. 
279

 Βι. Φήθηζκα Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ 2020/2012, φ.π., αηηηνινγηθή ζθέςε ΗΑ. 
280

 Papakonstantinou et al, φ.π. 
281

 Ibid. 
282

 Βι. Φήθηζκα Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ 2020/2012, φ.π., αηηηνινγηθή ζθέςε ΗΒ. 
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απηά λα αληηκεησπηζηνχλ
283

. Έηζη, ην Κνηλνβνχιην «δεηεί απφ ηελ Δπηηξνπή λα 

ππνβάιεη πξφηαζε θαλνληζκνχ ζρεηηθά κε ηηο δενληνινγηθέο αξρέο γηα ηελ αλάπηπμε, 

ηελ εθαξκνγή θαη ηε ρξήζε ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο, ηεο ξνκπνηηθήο θαη ησλ ζπλαθψλ 

ηερλνινγηψλ
284

». πλνςίδνληαο ηηο βαζηθέο πξνηάζεηο ηνπ Κνηλνβνπιίνπ ζα 

κπνξνχζακε λα ζηαρπνινγήζνπκε ηηο εμήο: δηάθξηζε κεηαμχ «πξνγξακκαηηζηψλ θαη 

ρεηξηζηψλ» ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο, ψζηε λα εηζαρζνχλ λνκηθέο ππνρξεψζεηο θαη 

εζηθέο αξρέο γηα ηελ αλάπηπμε θαη ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο κε απφιπην ζεβαζκφ ηνπ 

Υάξηε Θεκειησδψλ Γηθαησκάησλ ηεο Έλσζεο · εθαξκνγή ησλ αξρψλ ηεο 

αλαγθαηφηεηαο θαη ηεο αλαινγηθφηεηαο · επέθηαζε θαη δηεχξπλζε ηνπ λνκηθνχ 

πιαηζίνπ ηεο ΔΔ γηα ηελ πξνζηαζία ηεο ηδησηηθήο δσήο θαη ησλ δεδνκέλσλ ζηηο 

πεξηπηψζεηο ηεο ρξήζεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο · αληηκεηψπηζε ηνπ δεηήκαηνο ηεο 

επζχλεο ζε πεξηπηψζεηο βιάβεο πνπ πξνθαιείηαη απφ ηε ρξήζε ηερλεηήο λνεκνζχλεο 

κέζσ εηδηθψλ θαη ζπληνληζκέλσλ πξνζαξκνγψλ ζηα θαζεζηψηα επζχλεο ησλ θξαηψλ 

κειψλ · εθηίκεζε αληηθηχπνπ ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζην ηζρχνλ λνκηθφ πιαίζην 

πεξί δηπισκάησλ επξεζηηερλίαο, πξνζηαζίαο εκπνξηθψλ ζεκάησλ θαη ζρεδηαζκνχ, 

θαζψο θαη πξνζηαζίαο πλεπκαηηθψλ δηθαησκάησλ
285

. 

Χζηφζν, ην Κνηλνβνχιην ηνλίδεη ξεηά φηη «νπνηεζδήπνηε απαηηνχκελεο 

αιιαγέο ζην πθηζηάκελν λνκηθφ πιαίζην ζα πξέπεη λα μεθηλνχλ κε ηε δηεπθξίληζε φηη ηα 

ζπζηήκαηα ΣΝ δελ έρνπλ νχηε λνκηθή πξνζσπηθφηεηα νχηε αλζξψπηλε ζπλείδεζε, θαη 

φηη ην κνλαδηθφ θαζήθνλ ηνπο είλαη λα εμππεξεηνχλ ηελ αλζξσπφηεηα
286

». πλεπψο, ην 

Κνηλνβνχιην πξνθξίλεη ηελ πηνζέηεζε ελφο θαλνληζηηθνχ πιαηζίνπ, ην νπνίν επί ηεο 

νπζίαο απνηειεί κηα ηξνπνπνίεζε ηνπ ππάξρνληνο πιαηζίνπ, θαζψο, κνινλφηη 

αλαγλσξίδεη ηηο πξνθιήζεηο πνπ ζέηεη ε ηερλεηή λνεκνζχλε, εληνχηνηο επηδηψθεη λα 

ηηο αληηκεησπίζεη κε ηα ππάξρνληα λνκνζεηηθά εξγαιεία, απνξξίπηνληαο ηελ απνλνκή 

λνκηθήο πξνζσπηθφηεηαο ζηελ ίδηα ηελ ηερλεηή λνεκνζχλε
287

.  

Δπηπιένλ, ην Κνηλνβνχιην ζεκεηψλεη φηη «φιεο νη πιηθέο ή εηθνληθέο 

δξαζηεξηφηεηεο, ζπζθεπέο ή δηαδηθαζίεο πνπ θαζνδεγνχληαη απφ ζπζηήκαηα ΣΝ 

κπνξνχλ απφ ηερληθή άπνςε λα απνηειέζνπλ ηελ άκεζε ή ηελ έκκεζε αηηία βιάβεο ή 

δεκίαο, σζηφζν θάηη ηέηνην είλαη ζρεδφλ πάληνηε ην απνηέιεζκα θάπνηνπ πνπ αμηνπνηεί, 

αλαπηχζζεη ή επεκβαίλεη ζηα ζπζηήκαηα· ζεκεηψλεη, ζην πιαίζην απηφ, φηη δελ είλαη 
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απαξαίηεην λα δνζεί λνκηθή πξνζσπηθφηεηα ζηα ζπζηήκαηα ΣΝ · είλαη ηεο γλψκεο φηη 

ε αδηαθάλεηα, ε ζπλδεζηκφηεηα θαη ε απηνλνκία ησλ ζπζηεκάησλ ΣΝ ζα κπνξνχζε λα 

θαηαζηήζεη πξαθηηθά πνιχ δχζθνιε ή θαη αδχλαηε λα αλαρζνχλ ζπγθεθξηκέλεο 

επηβιαβείο ελέξγεηεο ησλ ζπζηεκάησλ ΣΝ ζε ζπγθεθξηκέλε αλζξψπηλε παξέκβαζε ή ζε 

απνθάζεηο θαηά ηνλ ζρεδηαζκφ
288

». Έλα απφ ηα βαζηθά επηρεηξήκαηα ηνπ 

Κνηλνβνπιίνπ γηα ηε κε απφδνζε λνκηθήο πξνζσπηθφηεηαο ζηελ ηερλεηή λνεκνζχλε 

απνηειεί ην δήηεκα ηεο επζχλεο. Χζηφζν, φπσο ππνζηεξίδεηαη
289

, ε απνλνκή λνκηθήο 

πξνζσπηθφηεηαο ζηελ ηερλεηή λνεκνζχλε εγγπάηαη φηη ε ηειεπηαία απνηειεί κηα 

αλαγλσξίζηκε νληφηεηα, γεγνλφο πνπ εληζρχεη  ηελ επζχλε θαη, σο εθ ηνχηνπ, 

πξνζηαηεχεη θαιχηεξα ηνλ ηειηθφ ρεηξηζηή ηεο ηερλνινγίαο.  

Δμάιινπ, ελψ, φπσο είδακε, ην Κνηλνβνχιην θαζηζηά ζαθέο φηη ηα ζπζηήκαηα 

ηερλεηήο λνεκνζχλεο, πέξαλ ηεο λνκηθήο πξνζσπηθφηεηαο, ζηεξνχληαη θαη 

αλζξψπηλεο ζπλείδεζεο, εληνχηνηο θαη ηα λνκηθά πξφζσπα δελ δηαζέηνπλ αλζξψπηλε 

ζπλείδεζε, πιελ φκσο έρνπλ εμνπιηζηεί κε λνκηθή πξνζσπηθφηεηα
290

. Δπηπξφζζεηα, 

ην Κνηλνβνχιην ζην Φήθηζκά ηνπ γηα ηηο δενληνινγηθέο πηπρέο ηεο ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο θαίλεηαη λα αθνινπζεί ηηο αξρέο ηνπ ΓΚΠΓ, ηνλ νπνίν ζα αλαιχζνπκε 

εθηελψο ζηελ ελφηεηα 5.2. ηεο παξνχζαο. Φαίλεηαη, σζηφζν, λα παξαγλσξίδεη ην 

γεγνλφο φηη ε πξνζηαζία ησλ πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ απνηειεί έλα αλζξψπηλν 

δηθαίσκα, πνπ απαηηεί εηδηθή λνκνζεζία γηα λα δηαζθαιηζηεί απνηειεζκαηηθφηεξα, 

θάηη πνπ δελ ηζρχεη γηα ηελ ηερλεηή λνεκνζχλε
291

. 

 

4.2.4. Πιενλεθηήκαηα θαη πεξηνξηζκνί από ηελ απνλνκή λνκηθήο 

πξνζσπηθόηεηαο ζηελ ηερλεηή λνεκνζύλε 

 Έρνληαο εμεγήζεη ηελ έλλνηα ηεο λνκηθήο πξνζσπηθφηεηαο σο κέζν απφδνζεο 

επζχλεο ζηελ ηερλεηή λνεκνζχλε πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηαηξηθνχο ζθνπνχο, ήξζε ε 

ψξα λα εμεηάζνπκε ηα πιενλεθηήκαηα θαη ηνπο πεξηνξηζκνχο ηεο ελ ιφγσ επηινγήο. 

Απφ ηελ πιεπξά ηνπ θαηαζθεπαζηή ή ηνπ πξνγξακκαηηζηή, πξέπεη αξρηθά λα 

επηζεκάλνπκε φηη ε απφδνζε ηεο επζχλεο ζηελ ίδηα ηελ ηερλνινγία ηνχο επηηξέπεη λα 

ιεηηνπξγνχλ εληφο ελφο πην πξνβιέςηκνπ θαζεζηψηνο επζχλεο. Έηζη, εάλ ην ίδην ην 

ζχζηεκα ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ ππέρεη επζχλε αληίζηνηρε κε εθείλε ελφο 

                                                 
288
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θνηηεηή ηαηξηθήο, ζα πεξηνξηζηνχλ νη αμηψζεηο απνδεκίσζεο ησλ ζπκάησλ ελαληίνλ 

ησλ θαηαζθεπαζηψλ θαη ησλ πξνγξακκαηηζηψλ, γεγνλφο πνπ ζα δηεπθφιπλε ηελ 

απφθηεζε ζρεηηθήο αζθαιηζηηθήο θάιπςεο γηα βιάβεο ζηελ πγεία
292

. Δπηπιένλ, ηπρφλ 

αμηψζεηο απνδεκίσζεο ελαληίνλ ησλ αλσηέξσ ζα εμεηάδνληαη πιένλ απφ ηα 

δηθαζηήξηα κε βάζε ηελ θαηάθαζε ή κε ακέιεηαο απφ ηελ πιεπξά ηνπο. Γελ ζα 

ηπγράλεη, επνκέλσο, εθαξκνγήο ην απζηεξφ θαζεζηψο – αληηθεηκεληθήο – επζχλεο 

πνπ απνξξέεη απφ ειαηησκαηηθά πξντφληα
293

.  

 Απφ ηελ πιεπξά ηνπ αζζελνχο, αιιά θαη ηνπ γεληθνχ ζπκθέξνληνο, 

παξαηεξνχληαη, επίζεο, ζεκαληηθά πιενλεθηήκαηα. Αξρηθά, ε ιχζε απηή δελ απαηηεί 

ηε δεκηνπξγία ελφο λένπ θιάδνπ ηνπ νπζηαζηηθνχ δηθαίνπ, δεδνκέλνπ φηη ζα ηχρνπλ 

αλαινγηθήο εθαξκνγήο νη θαλφλεο γηα ηελ ηαηξηθή αζηηθή επζχλε. Έλα αθφκε 

πιενλέθηεκα ηεο ελ ιφγσ πξνζέγγηζεο είλαη φηη απνθεχγεηαη ε θαηά πεξίπησζε 

αμηνιφγεζε ηεο ηερλνινγίαο θαη ηεο ρξήζεο ηεο, πξνθεηκέλνπ λα δηαπηζησζεί πνηνο 

ζα πξέπεη λα ζεσξεζεί ππεχζπλνο, ελψ παξάιιεια απαιιάζζνληαη νη ελάγνληεο απφ 

ην βάξνο απφδεημεο θαη ηα δηθαζηήξηα απφ ην βάξνο δηαπίζησζεο εάλ ε ηερλνινγία 

πνπ ρξεζηκνπνηήζεθε πεξηιακβάλεη ηερλεηή λνεκνζχλε θαη πνηεο είλαη νη 

ππνρξεψζεηο ησλ εκπιεθφκελσλ πξνζψπσλ ζηε δηαδηθαζία δεκηνπξγίαο ή εθαξκνγήο 

ηνπ απνηειέζκαηνο δηάγλσζεο ή ζεξαπείαο πνπ ππέδεημε ν αιγφξηζκνο
294

.  

Απφ δηθνλνκηθήο άπνςεο, απνλέκνληαο λνκηθή πξνζσπηθφηεηα ζε έλα 

θιηληθφ ζχζηεκα ηερλεηήο λνεκνζχλεο, ην ηειεπηαίν ζα απνηειεί πιένλ δηάδηθν 

κέξνο, ελψ ηα ζχκαηα – ελάγνληεο ζα απνθηήζνπλ επθνιφηεξε πξφζβαζε ζε 

πιεξνθνξίεο πνπ αθνξνχλ ζηελ επηκέιεηα αζζελψλ ππφ ηε ρξήζε ησλ ελ ιφγσ 

ζπζηεκάησλ. Καηά ζπλέπεηα, νη ηειεπηαίνη ζα απνθηήζνπλ θαη βαζχηεξε γλψζε ηνπ 

ίδηνπ ηνπ ζπζηήκαηνο θαη ηεο απνηπρίαο πνπ νδήγεζε ζηελ εζθαικέλε δηάγλσζε ή 

ζεξαπεία, γεγνλφο πνπ ζα εμηζψζεη θάπσο ηε ζέζε ησλ δηάδηθσλ κεξψλ
295

. 
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Δπηπιένλ, αλ θαη ν πεξηνξηζκφο ηεο επζχλεο θαίλεηαη, εθ πξψηεο, λα ζπληζηά 

κηα σθέιηκε ιχζε γηα ηνπο θαηαζθεπαζηέο θαη ηνπο πξνγξακκαηηζηέο ηεο 

ηερλνινγίαο, κπνξεί, ζε κηα δεχηεξε αλάγλσζε, λα εμππεξεηήζεη θαη ζθνπνχο 

δεκνζίνπ ζπκθέξνληνο, θαζψο ηα λνζνθνκεηαθά ηδξχκαηα ζα είλαη πην πηζαλφ λα 

πηνζεηήζνπλ πξνεγκέλα ζπζηήκαηα ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ, φληαο 

απαιιαγκέλα πιένλ απφ ην θφβν ησλ αγσγψλ απνδεκίσζεο γηα ηαηξηθή επζχλε
296

. 

Παξάιιεια, ε έλλνηα ηεο λνκηθήο πξνζσπηθφηεηαο θαη ηεο αλαινγηθήο ηεο 

εθαξκνγήο κπνξεί λα εμειηρζεί θαη λα σξηκάζεη κειινληηθά, αλάινγα κε ηηο 

δπλαηφηεηεο ηεο ηερλνινγίαο. Δάλ, ζην κέιινλ, ηα ελ ιφγσ εξγαιεία (φπσο ην IBM 

Watson) αλαπηπρζνχλ ηφζν, ψζηε λα κελ απαηηείηαη αλζξψπηλε παξέκβαζε, ηφηε νη 

θαλφλεο γηα ηελ ηαηξηθή αζηηθή επζχλε κπνξνχλ αθφκε λα ηπγράλνπλ αλαινγηθήο 

εθαξκνγήο θαη ε επζχλε ηεο ηερλνινγίαο λα αληηζηνηρεί πιένλ ζε εθείλε ελφο εηδηθνχ 

ηαηξνχ. Μηα ηέηνηα πηζαλφηεηα θαίλεηαη πξνο ην ζπκθέξνλ ηφζν ησλ ελαγφλησλ
297

, 

φζν θαη ησλ θαηαζθεπαζηψλ θαη πξνγξακκαηηζηψλ ηεο ηερλνινγίαο
298

, θαζψο θαη 

ησλ ίδησλ ησλ δηθαζηεξίσλ
299

. 

Παξφια απηά, ππάξρνπλ θαη ζπγθεθξηκέλνη πεξηνξηζκνί. Τπνζηεξίδεηαη φηη ε 

ελ ιφγσ ηερλνινγία είλαη απφ ηε θχζε ηεο ηερλεηή θαη, σο εθ ηνχηνπ, έλλνηεο φπσο ε 

«επζχλε» δελ έρνπλ λφεκα
300

. Άιινη ζπγγξαθείο ηνλίδνπλ φηη ε απφδνζε λνκηθήο 

πξνζσπηθφηεηαο ζε έλαλ ινγηζκηθφ πξάθηνξα (software agent) δελ ζπλεπάγεηαη 

ζεκαληηθά πιενλεθηήκαηα, εθφζνλ ε ίδηα ε ηερλνινγία δελ θεξδίδεη έζνδα θαη, 

ζπλεπψο, δελ κπνξεί λα πιεξψζεη απνδεκίσζε
301

. Έλα ηέηνην επηρείξεκα, φκσο, 

θαίλεηαη λα παξεξκελεχεη ηα αιεζηλά εκπφδηα πίζσ απφ ηηο αμηψζεηο αζηηθήο 

επζχλεο γηα ηαηξηθά ζθάικαηα πνπ πξνθαινχληαη απφ θιηληθά ζπζηήκαηα ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο.  

Με βάζε ηα φζα εθηέζεθαλ αλσηέξσ, ηα πιενλεθηήκαηα απφ ηελ πηνζέηεζε 

κηαο ηέηνηαο πξνζέγγηζεο πεξί επζχλεο ζπλίζηαληαη ζηελ αζθάιεηα ηεο δηαπίζησζεο 

ηεο επζχλεο, ηνπ επηκεξηζκνχ ηεο, θαζψο θαη ηνπ αηηηψδνπο ζπλδέζκνπ. Δπηπιένλ, ε 
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απνξξέεη απφ ηελ θαηαζθεπή ελφο ειαηησκαηηθνχ πξντφληνο ή ηνλ ιάζνο πξνγξακκαηηζκφ ηνπ, αιιά 

αληίζεηα ζα πξέπεη λα απνδεηρζεί ε δεκία, ην ζθάικα, θαζψο θαη ε κεηαμχ ηνπο αηηηψδεο ζπλάθεηα. 
299

 Σα νπνία, ππφ ην θσο ηεο πξναλαθεξζείζαο αλαινγίαο, ζα είλαη πην ζίγνπξα γηα ην πξφηππν 

επηκέιεηαο πνπ νθείιεηαη απφ ηελ ηερλνινγία ζηνλ αζζελή. 
300

 Elman et al, φ.π. 
301

 Palmerini et al, φ.π. 
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πξνζέγγηζε απηή ζα επέηξεπε ηελ πηνζέηεζε ελφο ζπζηήκαηνο αζθαιηζηηθήο 

θάιπςεο, ην νπνίν ζα θαηαρσξνχζε θάζε ινγηζκηθφ κε έλαλ αξηζκφ αζθαιηζηεξίνπ 

ζπκβνιαίνπ
302

. πλεπψο, ζηελ πεξίπησζε πνπ ζεσξνχληαλ ππεχζπλε ε ίδηα ε 

ηερλνινγία, ε απφθαζε ηνπ δηθαζηεξίνπ ζα νδεγνχζε ζε άκεζε ελεξγνπνίεζε ηνπ 

πνζνχ αζθάιηζεο πνπ πξννξίδεηαη γηα ην ελ ιφγσ εξγαιείν. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
302

 Ζ άπνςε απηή θαίλεηαη λα πηνζεηεί θαη ην Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην, θαζψο ζην ζεκείν 59 ηνπ 

Φεθίζκαηφο ηνπ 2015/2103, αλαθέξεη φηη: «θαιεί ηελ Δπηηξνπή, θαηά ηε δηελέξγεηα εθηίκεζεο 

επηπηψζεσλ ηνπ κειινληηθνχ λνκνζεηηθνχ ηεο κέζνπ, λα δηεξεπλήζεη, λα αλαιχζεη θαη λα ζπδεηήζεη ηηο 

επηπηψζεηο φισλ ησλ πηζαλψλ λνκνζεηηθψλ ιχζεσλ, φπσο γηα παξάδεηγκα: α) ηε δεκηνπξγία 

ππνρξεσηηθνχ ζπζηήκαηνο αζθάιηζεο, φπνπ είλαη ζθφπηκν θαη απαξαίηεην γηα ζπγθεθξηκέλεο θαηεγνξίεο 

ξνκπφη, παξφκνηνπ κε ην πθηζηάκελν ζχζηεκα αζθάιηζεο ησλ απηνθηλήησλ, ζην πιαίζην ηνπ νπνίνπ ζα 

απαηηείηαη απφ ηνπο θαηαζθεπαζηέο θαη ηνπο ηδηνθηήηεο ξνκπφη λα ζπλάπηνπλ ζχκβαζε αζθαιηζηηθήο 

θάιπςεο γηα δεκίεο πνπ ελδέρεηαη λα πξνθαιέζνπλ ηα ξνκπφη ηνπο· β) ηε δηαζθάιηζε φηη ε ζχζηαζε 

ηακείνπ απνδεκίσζεο δελ ζα εμππεξεηεί κφλνλ ηνλ ζθνπφ ηεο παξνρήο απνδεκίσζεο, εάλ ε δεκία πνπ 

πξνθαιείηαη απφ ξνκπφη δελ θαιχπηεηαη απφ αζθάιηζε· γ) ηε δπλαηφηεηα ησλ θαηαζθεπαζηψλ, ησλ 

πξνγξακκαηηζηψλ, ησλ ηδηνθηεηψλ ή ησλ ρξεζηψλ λα ππέρνπλ πεξηνξηζκέλε επζχλε, εθφζνλ ζπκβάιινπλ 

ζην ηακείν απνδεκίσζεο θαζψο θαη φηαλ ζπλάπηνπλ απφ θνηλνχ αζθάιηζε γηα ηελ παξνρή απνδεκίσζεο 

φηαλ ε δεκία πξνθαιείηαη απφ έλα ξνκπφη». 
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Κεθάιαην πέκπην: Ζ πξνζηαζία ησλ πξνζσπηθώλ δεδνκέλσλ από ηε ρξήζε ηεο 

ηερλεηήο λνεκνζύλεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο 

 

 ηνλ θφζκν ησλ κεγάισλ δεδνκέλσλ (big data) είλαη πνιχ ζεκαληηθή ε 

χπαξμε ελφο λνκηθνχ πιαηζίνπ γηα ηελ πξνζηαζία ησλ δεδνκέλσλ ησλ πξνζψπσλ θαη 

ηδίσο, ησλ αζζελψλ. ηηο αθφινπζεο ελφηεηεο ζα εμεηάζνπκε ηηο ζρεηηθέο 

λνκνζεηηθέο πξνβιέςεηο πνπ επηθπιάζζνπλ ηφζν νη ΖΠΑ, φζν θαη ε ΔΔ, 

ιακβάλνληαο ππφςε φηη αθξνγσληαίν ιίζν ηνπ λνκηθνχ πνιηηηζκνχ ησλ πξψησλ είλαη 

ε αξρή ηεο ειεπζεξίαο (ηεο έθθξαζεο), ελψ ηεο δεχηεξεο ε αξρή ηεο αμίαο ηνπ 

αλζξψπνπ. 

 

5.1. Ζ πξνζηαζία πνπ επηθπιάζζνπλ νη ΖΠΑ 

 Ο θαλφλαο απνξξήηνπ ηνπ λφκνπ πεξί θνξεηφηεηαο θαη ππεπζπλφηεηαο ηεο 

αζθάιηζεο πγείαο
303

 (Health Insurance Portability and Accountability Act – HIPAA 

Privacy Rule) απνηειεί ην βαζηθφ νκνζπνλδηαθφ λνκνζεηηθφ κέζν γηα ηελ πξνζηαζία 

ησλ ηαηξηθψλ πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ. Χζηφζν, ζηνλ ελ ιφγσ λφκν παξαηεξνχληαη 

ζεκαληηθά θελά αλαθνξηθά κε ην ζεκεξηλφ πεξηβάιινλ πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο, 

δεδνκέλνπ φηη θαιχπηεη απιψο ζπγθεθξηκέλα δεδνκέλα πγείαο πνπ δεκηνπξγνχληαη 

απφ «θαιππηφκελεο νληφηεηεο
304

» (“covered entities”) ή «επαγγεικαηηθνχο 

ζπλεξγάηεο» (“business associates”).  Ο λφκνο δελ εθαξκφδεηαη ζε δεδνκέλα πνπ 

ππνζηεξίδνπλ ζπκπεξάζκαηα ζρεηηθά κε ηελ πγεία, φπσο π.ρ. ε αγνξά ελφο ηεζη 

εγθπκνζχλεο απφ ηελ Amazon
305

.  

 Δπηπιένλ, ν νξηζκφο ησλ «θαιππηφκελσλ νληνηήησλ» πεξηνξίδεη ην πεδίν 

εθαξκνγήο ηνπ λφκνπ, θαζψο πεξηιακβάλεη γεληθά αζθαιηζηηθέο εηαηξίεο, 

αζθαιηζηηθέο ππεξεζίεο, αζθαιηζηηθνχο νξγαληζκνχο θαη παξφρνπο πγεηνλνκηθήο 

πεξίζαιςεο
306

. Έηζη, πνιιά απφ ηα δεδνκέλα πγείαο πνπ ζπιιέγνληαη απφ 

ηερλνινγηθνχο θνινζζνχο φπσο ε Amazon, ε Google, ε IBM, ην Facebook θαη ε 

                                                 
303

 Σίηινο 45 CFR, Σκήκα 160, θαζψο επίζεο θαη ππνηκήκαηα Α θαη Δ ηνπ Σκήκαηνο 164 
304

 Βι. ηελ ηζηνζέζε: https://www.hhs.gov/hipaa/for-professionals/covered-entities/index.html. 

Αλαθηήζεθε ζηηο 10 Μαξ 2021. 
305

 Cohen Glenn Η. & Mello Michelle Μ., HIPAA and Protecting Health Information in the 21st 

Century. Αλαθηήζεθε ζηηο 12 Μαξ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2682916#193505894.  
306

 Σίηινο 45 CFR, Σκήκα 160 §§ 102,103. 

https://www.hhs.gov/hipaa/for-professionals/covered-entities/index.html
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2682916#193505894
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Apple, εηαηξίεο νη νπνίεο επελδχνπλ ζε κεγάιν βαζκφ ζηελ αλάπηπμε ζπζηεκάησλ 

ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο θαη δελ απνηεινχλ «θαιππηφκελεο 

νληφηεηεο», δελ εληάζζνληαη ζην πεδίν εθαξκνγήο ηνπ λφκνπ
307

, απφ ην νπνίν 

εθθεχγνπλ νκνίσο θαη ηα δεδνκέλα πγείαο πνπ δεκηνπξγνχληαη απφ ηνπο ρξήζηεο 

(user-generated health information). Γηα παξάδεηγκα, κηα αλάξηεζε ζην Facebook 

ζρεηηθά κε θάπνηα αζζέλεηα δελ εληάζζεηαη ζηνλ HIPAΑ
308

. 

 Έλα αθφκε πξφβιεκα ηνπ λφκνπ είλαη ε εμάξηεζή ηνπ απφ ηελ απν-

αλαγλψξηζε σο ζηξαηεγηθήο απνξξήηνπ, θαζψο επηηξέπεη ηνλ ειεχζεξν δηακνηξαζκφ 

ησλ δεδνκέλσλ πγείαο γηα εξεπλεηηθνχο θαη εκπνξηθνχο ζθνπνχο
309

. Παξέρνληαη δχν 

επηινγέο απν-αλαγλψξηζεο: i) απφθαζε απφ θάπνηνλ κε θαηάιιειε γλψζε θαη 

εκπεηξία ζρεηηθά κε ηηο γεληθά παξαδεδεγκέλεο επηζηεκνληθέο θαη ζηαηηζηηθέο 

κεζφδνπο θαη αξρέο ή ii) αθαίξεζε δεθανθηψ (18) ζηνηρείσλ ηαπηνπνίεζεο (π.ρ. 

νλφκαηα, αξηζκνί θνηλσληθήο αζθάιηζεο θαη βηνκεηξηθά ζηνηρεία) ηνπ πξνζψπνπ, 

ησλ κειψλ ηεο νηθνγέλεηαο ή ησλ ινηπψλ ζπγγελψλ ηνπ θαη θακία πξαγκαηηθή γλψζε 

ησλ θαιππηφκελσλ νληνηήησλ φηη ηα δεδνκέλα ζα κπνξνχζαλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ 

γηα ηελ ηαπηνπνίεζε ελφο πξνζψπνπ
310

. Χζηφζν, δελ δηαζθαιίδεηαη κε ηνλ ηξφπν 

απηφ επαξθήο πξνζηαζία ησλ αζζελψλ, εμαηηίαο ηεο πηζαλφηεηαο ηξηγσλνπνίεζεο 

ησλ δεδνκέλσλ
311

, έλα πξφβιεκα πνπ ζπδεηήζεθε ζηελ ππφζεζε Dinerstein v. 

Google, ζηελ νπνία νη ελάγνληεο ηζρπξίζηεθαλ φηη νη ελαγφκελνη θνηλνπνίεζαλ ζηελ 

Google ηαηξηθά αξρεία πνπ πεξηείραλ δεδνκέλα ηα νπνία ζα κπνξνχζαλ δπλεηηθά λα 

νδεγήζνπλ ζηελ ηαπηνπνίεζε αζζελψλ. 

 Με βάζε φζα πξναλαθέξζεθαλ, είλαη ζαθέο φηη ν HIPAA δελ απνηειεί ην 

θαηάιιειν λνκνζεηηθφ εξγαιείν γηα ηελ πξνζηαζία ησλ πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ ησλ 

αζζελψλ. Γηα ην ιφγν απηφ, θαζίζηαηαη αλαγθαία ε αλάιεςε λνκνζεηηθήο 

πξσηνβνπιίαο ζε νκνζπνλδηαθφ επίπεδν, πξνθεηκέλνπ λα ηπγράλνπλ αλάινγεο 

πξνζηαζίαο δεδνκέλα πγείαο ηα νπνία επί ηνπ παξφληνο δελ εκπίπηνπλ ζην πεδίν 

εθαξκνγήο ηνπ HIPAA
312

.  

                                                 
307

 Cohen et al, φ.π. 
308

 Ibid. 
309

 Σίηινο 45 CFR, Σκήκα 164 §502(d) (2). 
310

 Σίηινο 45 CFR, Σκήκα 164 §514(b). 
311

 Χο «ηξηγσλνπνίεζε δεδνκέλσλ» θαιείηαη ε ρξήζε κίαο ή πεξηζζφηεξσλ κεζφδσλ γηα λα 

ζπιιερζνχλ ηα δεδνκέλα. Αλαθηήζεθε ζηηο 14 Μαξ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

http://skillsacademic.weebly.com/taurhoiotagammaomeganuomicronpiomicron943etasigmaeta.html.  
312

 Arney David, Senges Max, Gerke Sara, Canca Cansu, Ihle Laura Haaber, Kupke Annabel, Gajeelee 

Ashveena, Lynch Stephen, Meléndez-Cintrón, Luis, A User-Focused Transdisciplinary Research 

http://skillsacademic.weebly.com/taurhoiotagammaomeganuomicronpiomicron943etasigmaeta.html
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 Ζ Καιηθφξληα, πάλησο, εκπλεπζκέλε ίζσο απφ ην παξάδεηγκα ηεο ΔΔ θαη ηνλ 

ΓΚΠΓ – ηηο ζρεηηθέο δηαηάμεηο ηνπ νπνίνπ ζα αλαιχζνπκε εθηελψο ζηελ επφκελε 

ελφηεηα – αλέιαβε πξφζθαηα λνκνζεηηθή δξάζε ζε επίπεδν πνιηηείαο. Ο λφκνο ηεο 

γηα ηελ πξνζηαζία ησλ δεδνκέλσλ ησλ θαηαλαισηψλ (“California Consumer Privacy 

Act” – “CCPA”) ηνπ 2018 ηέζεθε ζε εθαξκνγή ηελ 1
ε
 Ηαλνπαξίνπ 2020

313
. Ο CCPA 

παξέρεη δηάθνξα δηθαηψκαηα ζηνπο θαηνίθνπο ηεο Καιηθφξληα ζρεηηθά κε ηηο 

πξνζσπηθέο πιεξνθνξίεο πνπ ηεξνχληαη απφ ηηο επηρεηξήζεηο. Ο φξνο «επηρείξεζε» 

νξίδεηαη ξεηά ζην Σκήκα 1798.140(c) ηνπ Αζηηθνχ Κψδηθα ηεο Καιηθφξληα
314

, φπσο 

θαη ν φξνο «πξνζσπηθέο πιεξνθνξίεο», ν νπνίνο νξίδεηαη ζην Σκήκα 1798.140(o)(1) 

ηνπ ηδίνπ
315

. Ο CCPA δελ εθαξκφδεηαη γηα ηελ πξνζηαζία ησλ δεδνκέλσλ πγείαο πνπ 

ζπιιέγνληαη απφ θαιππηφκελεο νληφηεηεο θαη επαγγεικαηηθνχο ζπλεξγάηεο, 

δεδνκέλνπ φηη ηα ελ ιφγσ δεδνκέλα ππάγνληαη ζην πεδίν εθαξκνγήο ηνπ HIPAA
316

. 

Δθαξκφδεηαη, σζηφζν, ζηηο πεξηπηψζεηο δεδνκέλσλ πνπ ζπιιέγνληαη εθηφο ηνπ 

ζπζηήκαηνο πγείαο
317

 (“shadow health records”). Έηζη, ν CCPA ζπληζηά κηα θηιφηηκε 

πξνζπάζεηα πιήξσζεο, έζησ θαη ελ κέξεη, ησλ λνκηθψλ θελψλ θαη βειηίσζεο ηεο 

πξνζηαζίαο ησλ πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ. 

 

 

 

                                                                                                                                            
Agenda for AI-Enabled Health Tech Governance. Αλαθηήζεθε ζηηο 9 Μαξ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: 

https://ssrn.com/abstract=3385398.  
313

 Cal. Civ. Code §1798.198. 
314

 Cal. Civ. Code § 1798.140(c): “business”: “a sole proprietorship, partnership, limited liability 

company, corporation, association, or other legal entity that is organized or operated for the profit or 

financial benefit of its shareholders or other owners that collects consumers’ personal information or 

on the behalf of which that information is collected and that alone, or jointly with others, determines 

the purposes and means of the processing of consumers’ personal information, that does business in 

the State of California, and that satisfies one or more of the following thresholds: A. Has annual gross 

revenues in excess of twenty-five million dollars […]. B. Alone or in combination, annually buys, 

receives for the business’s commercial purposes, sells, or shares for commercial purposes, alone or in 

combination, the personal information of 50,000 or more consumers, households, or devices. C. 

Derives 50 percent or more of its annual revenues from selling consumers’ personal information”. 
315

 Cal. Civ. Code § 1798.140(o)(1): “personal information”: “information that identifies, relates to, 

describes, is reasonably capable of being associated with, or could reasonably be linked, directly or 

indirectly, with a particular consumer or household, including a real name, alias, postal address, 

social security number, and biometric information”. Δπίζεο, ζχκθσλα κε ηνλ Cal. Civ. Code § 

1798.140(o)(2), “personal information is not publicly available information—information that is 

lawfully made available from federal, state, or local government records”. 
316

 Cal. Civ. Code § 1798.145(c)(1). 
317

 Gerke et al, φ.π. 

https://ssrn.com/abstract=3385398
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5.2. Ζ πξνζηαζία πνπ επηθπιάζζεη ε ΔΔ 

 

5.2.1. Ο  Γεληθόο Καλνληζκόο Πξνζηαζίαο Γεδνκέλσλ  

 πσο έρεη ήδε αλαθεξζεί ζε πξνεγνχκελν θεθάιαην ηεο παξνχζαο, ε 

πξνζηαζία ησλ πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ ζε ελσζηαθφ επίπεδν δηέπεηαη απφ ηνλ 

ΓΚΠΓ
318

, ν νπνίνο ηέζεθε ζε εθαξκνγή ηελ 25
ε
 Μαΐνπ 2018, ζχκθσλα κε ην άξζξν 

99 παξ. 2 ηνπ Καλνληζκνχ θαη αληηθαηέζηεζε ηελ Οδεγία 95/46/ΔΚ, εηζάγνληαο 

πνιιέο θαηλνηνκίεο, θαζψο ην πξνγελέζηεξν λνκηθφ θαζεζηψο θαηλφηαλ λα κελ 

κπνξεί λα αληαπνθξηζεί, αιιά θαη λα αθνινπζήζεη ηελ ηιηγγηψδε ηερλνινγηθή 

αλάπηπμε
319

. Ο Καλνληζκφο, δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 1 παξ. 2, ζηνρεχεη εηδηθφηεξα ζηελ 

πξνζηαζία ησλ δεδνκέλσλ πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα ησλ θπζηθψλ πξνζψπσλ. 

Δθαξκφδεηαη δε «ζηελ, ελ φισ ή ελ κέξεη, απηνκαηνπνηεκέλε επεμεξγαζία δεδνκέλσλ 

πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα, θαζψο θαη ζηε κε απηνκαηνπνηεκέλε επεμεξγαζία ηέηνησλ 

δεδνκέλσλ ηα νπνία πεξηιακβάλνληαη ή πξφθεηηαη λα πεξηιεθζνχλ ζε ζχζηεκα 

αξρεηνζέηεζεο
320

». Μάιηζηα, ην πεδίν εθαξκνγήο ηνπ Καλνληζκνχ εθηείλεηαη ζηηο 

δξαζηεξηφηεηεο εγθαηάζηαζεο ππεχζπλνπ επεμεξγαζίαο ή εθηεινχληνο ηελ 

επεμεξγαζία πνπ ιακβάλεη ρψξα εθηφο ΔΔ, φηαλ ε ελ ιφγσ επεμεξγαζία αθνξά ζε 

ππνθείκελα δεδνκέλσλ πνπ βξίζθνληαη εληφο ηεο ηειεπηαίαο
321

. Έηζη, επεθηείλεηαη ην 

πεδίν εθαξκνγήο ηνπ Καλνληζκνχ θαη ν ηειεπηαίνο κπνξεί π.ρ. λα ηχρεη εθαξκνγήο 

ζηελ πεξίπησζε πνπ θάπνηνο εγθαηεζηεκέλνο ζηηο ΖΠΑ επεμεξγάδεηαη δεδνκέλα 

θπζηθψλ πξνζψπσλ πνπ είλαη εγθαηεζηεκέλα εληφο ηεο ΔΔ. Χο εθ ηνχηνπ, ν 

Καλνληζκφο απνθηά έλαλ «ελ δπλάκεη παγθφζκην ραξαθηήξα
322

». 

 

 

 

                                                 
318

 Καλνληζκφο (ΔΔ) 2016/679 ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ πκβνπιίνπ, ηεο 27εο Απξηιίνπ 

2016, γηα ηελ πξνζηαζία ησλ θπζηθψλ πξνζψπσλ έλαληη ηεο επεμεξγαζίαο ησλ δεδνκέλσλ πξνζσπηθνχ 

ραξαθηήξα θαη γηα ηελ ειεχζεξε θπθινθνξία ησλ δεδνκέλσλ απηψλ θαη ηελ θαηάξγεζε ηεο νδεγίαο 

95/46/ΔΚ (Γεληθφο Καλνληζκφο γηα ηελ Πξνζηαζία Γεδνκέλσλ), 4.5.2016,  EEL 119, ζει. 1-88. 

Αλαθηήζεθε ζηηο 12 Μαξ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0679#d1e40-1-1. ηελ ειιεληθή έλλνκε ηάμε ν 

Ν.4624/2019 ζεζπίδεη ζπκπιεξσκαηηθά κέηξα εθαξκνγήο ηνπ ΓΚΠΓ. 
319

 Παλαγνπνχινπ – Κνπηλαηδή Φεξελίθε, Ο Γεληθφο Καλνληζκφο γηα ηελ Πξνζηαζία Γεδνκέλσλ 

679/2016/ΔΔ: Δηζαγσγή θαη Πξνζηαζία Γεδνκέλσλ, Αζήλα: άθθνπιαο, 2017, ζει. 17. 
320

 Άξζξν 2 παξ. 1 ΓΚΠΓ. 
321

 Άξζξν 3 ΓΚΠΓ. 
322

 Παλαγνπνχινπ – Κνπηαληδή, φ.π., ζει. 26. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0679#d1e40-1-1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0679#d1e40-1-1
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5.2.2. Ζ επεμεξγαζία ησλ δεδνκέλσλ πξνζσπηθνύ ραξαθηήξα ζηνλ ηνκέα ηεο 

πγείαο 

 Χο «δεδνκέλν πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα» λνείηαη «θάζε πιεξνθνξία πνπ αθνξά 

ηαπηνπνηεκέλν ή ηαπηνπνηήζηκν θπζηθφ πξφζσπν
323

 (ππνθείκελν ησλ δεδνκέλσλ)», 

ελψ σο «επεμεξγαζία» νξίδεηαη «θάζε πξάμε ή ζεηξά πξάμεσλ πνπ πξαγκαηνπνηείηαη 

κε ή ρσξίο ηε ρξήζε απηνκαηνπνηεκέλσλ κέζσλ, ζε δεδνκέλα πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα 

ή ζε ζχλνια δεδνκέλσλ πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα
324

». Δλψ «ππεχζπλνο επεμεξγαζίαο» 

θαιείηαη «ην θπζηθφ ή λνκηθφ πξφζσπν, ε δεκφζηα αξρή, ε ππεξεζία ή άιινο θνξέαο 

πνπ, κφλα ή απφ θνηλνχ κε άιια, θαζνξίδνπλ ηνπο ζθνπνχο θαη ηνλ ηξφπν ηεο 

επεμεξγαζίαο δεδνκέλσλ πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα
325

», «εθηειψλ ηελ επεμεξγαζία» 

είλαη «ην θπζηθφ ή λνκηθφ πξφζσπν, ε δεκφζηα αξρή, ε ππεξεζία ή άιινο θνξέαο πνπ 

επεμεξγάδεηαη δεδνκέλα πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα γηα ινγαξηαζκφ ηνπ ππεπζχλνπ ηεο 

επεμεξγαζίαο
326

». 

 ηνλ ηνκέα ηεο πγείαο, σο «δεδνκέλα πνπ αθνξνχλ ηελ πγεία» λννχληαη ηα 

«δεδνκέλα πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα ηα νπνία ζρεηίδνληαη κε ηε ζσκαηηθή ή ςπρηθή 

πγεία ελφο θπζηθνχ πξνζψπνπ, πεξηιακβαλνκέλεο ηεο παξνρήο ππεξεζηψλ 

πγεηνλνκηθήο θξνληίδαο, θαη ηα νπνία απνθαιχπηνπλ πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ 

θαηάζηαζε ηεο πγείαο ηνπ
327

». Παξαηεξνχκε, ινηπφλ, φηη ν ΓΚΠΓ είλαη πνιχ 

επξχηεξνο, αλαθνξηθά κε ην πεδίν εθαξκνγήο ηνπ, ζε ζρέζε κε ηνλ αληίζηνηρν 

HIPAA ησλ ΖΠΑ, ν νπνίνο, φπσο είδακε ζηελ πξνεγνχκελε ελφηεηα, θαιχπηεη κφλν 

ζπγθεθξηκέλα δεδνκέλα πγείαο.  

 χκθσλα κε ην άξζξν 9 παξ. 1 ηνπ Καλνληζκνχ, ε επεμεξγαζία εηδηθψλ 

θαηεγνξηψλ δεδνκέλσλ πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα, φπσο ηα γελεηηθά
328

, ηα 

βηνκεηξηθά
329

 ή ηα δεδνκέλα πνπ αθνξνχλ ηελ πγεία, θαηαξρήλ απαγνξεχεηαη. 

Χζηφζν, ε παξ. 2 ηνπ ίδηνπ άξζξνπ εηζάγεη νξηζκέλεο εμαηξέζεηο ζηνλ θαλφλα απηφ. 

                                                 
323

 Άξζξν 4 ζεκ. 1) ΓΚΠΓ. 
324

 Άξζξν 4 ζεκ. 2) ΓΚΠΓ. Παξαδείγκαηα επεμεξγαζίαο απνηεινχλ ε ζπιινγή, ε θαηαρψξηζε, ε 

απνζήθεπζε, ε κεηαβνιή, ε ρξήζε, ε δηαγξαθή, ε θαηαζηξνθή, θ.ά. 
325

 Άξζξν 4 ζεκ. 7) ΓΚΠΓ. 
326

 Άξζξν 4 ζεκ. 8) ΓΚΠΓ. 
327

 Άξζξν 4 ζεκ. 15) ΓΚΠΓ. 
328

 «Γελεηηθά» θαινχληαη «ηα δεδνκέλα πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα πνπ αθνξνχλ ηα γελεηηθά 

ραξαθηεξηζηηθά θπζηθνχ πξνζψπνπ πνπ θιεξνλνκήζεθαλ ή απνθηήζεθαλ, φπσο πξνθχπηνπλ, ηδίσο, απφ 

αλάιπζε βηνινγηθνχ δείγκαηνο ηνπ ελ ιφγσ θπζηθνχ πξνζψπνπ θαη ηα νπνία παξέρνπλ κνλαδηθέο 

πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ θπζηνινγία ή ηελ πγεία ηνπ ελ ιφγσ θπζηθνχ πξνζψπνπ». Άξζξν 4 ζεκ. 13) 

ΓΚΠΓ. 
329

 «Βηνκεηξηθά» θαινχληαη «ηα δεδνκέλα πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα ηα νπνία πξνθχπηνπλ απφ εηδηθή 

ηερληθή επεμεξγαζία ζπλδεφκελε κε θπζηθά, βηνινγηθά ή ζπκπεξηθνξηθά ραξαθηεξηζηηθά θπζηθνχ 

πξνζψπνπ θαη ηα νπνία επηηξέπνπλ ή επηβεβαηψλνπλ ηελ αδηακθηζβήηεηε ηαπηνπνίεζε ηνπ ελ ιφγσ 

θπζηθνχ πξνζψπνπ, φπσο εηθφλεο πξνζψπνπ ή δαθηπινζθνπηθά δεδνκέλα». Άξζξν 4 ζεκ. 14) ΓΚΠΓ. 
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Έηζη, επηηξέπεηαη ε επεμεξγαζία, αθφκε θαη ησλ εηδηθψλ θαηεγνξηψλ δεδνκέλσλ, 

φηαλ, κεηαμχ άιισλ, ην ππνθείκελν ησλ δεδνκέλσλ έρεη παξάζρεη ξεηή ζπγθαηάζεζε 

γηα ηελ επεμεξγαζία «γηα έλαλ ή πεξηζζφηεξνπο ζπγθεθξηκέλνπο ζθνπνχο
330

», φηαλ «ε 

επεμεξγαζία είλαη απαξαίηεηε γηα ιφγνπο δεκφζηνπ ζπκθέξνληνο ζηνλ ηνκέα ηεο 

δεκφζηαο πγείαο
331

» ή φηαλ «ε επεμεξγαζία είλαη απαξαίηεηε γηα ζθνπνχο 

αξρεηνζέηεζεο πξνο ην δεκφζην ζπκθέξνλ, γηα ζθνπνχο επηζηεκνληθήο ή ηζηνξηθήο 

έξεπλαο ή γηα ζηαηηζηηθνχο ζθνπνχο
332

» θ.ά. Δπηπιένλ, «ηα θξάηε κέιε  κπνξνχλ λα 

δηαηεξνχλ ή λα ζεζπίδνπλ πεξαηηέξσ φξνπο, κεηαμχ άιισλ θαη πεξηνξηζκνχο, φζνλ 

αθνξά ηελ επεμεξγαζία γελεηηθψλ δεδνκέλσλ, βηνκεηξηθψλ δεδνκέλσλ ή δεδνκέλσλ 

πνπ αθνξνχλ ηελ πγεία
333

». 

 Ζ κε ζπκκφξθσζε κε ηηο πξνβιέςεηο ηνπ Καλνληζκνχ επηζχξεη δηνηθεηηθά 

πξφζηηκα πνπ κπνξνχλ λα θηάζνπλ ηα είθνζη εθαηνκκχξηα (20.000.000) επξψ ή, εάλ 

πξφθεηηαη γηα επηρεηξήζεηο, ην ηέζζεξα ηνηο εθαηφ (4%) «ηνπ παγθφζκηνπ εηήζηνπ 

θχθινπ εξγαζηψλ ηνπ πξνεγνχκελνπ νηθνλνκηθνχ έηνπο, αλάινγα κε ην πνην είλαη 

πςειφηεξν
334

». Ήδε, κάιηζηα, επηβιήζεθαλ ηα πξψηα πξφζηηκα ζηνλ ηνκέα ηεο 

πγείαο ππφ ην λέν θαζεζηψο ηνπ ΓΚΠΓ. Γηα παξάδεηγκα, ζε έλα λνζνθνκείν ζηελ 

Πνξηνγαιία
335

 επηβιήζεθε απφ ηελ αξρή πξνζηαζίαο πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ ηεο 

ρψξαο
336

 ζπλνιηθφ δηνηθεηηθφ πξφζηηκν ηεηξαθνζίσλ ρηιηάδσλ (400.000) επξψ γηα 

ηξεηο παξαβηάζεηο ηνπ Καλνληζκνχ: Πξψηνλ, εθαηφλ πελήληα ρηιηάδεο (150.000) 

επξψ γηα παξαβίαζε ηνπ άξζξνπ 5 παξ. 1 ζεκ. γ) ΓΚΠΓ, πνπ θαζηεξψλεη ηελ αξρή 

ηεο ειαρηζηνπνίεζεο ησλ δεδνκέλσλ πνπ ππνβάιινληαη ζε επεμεξγαζία, επεηδή ην 

λνζνθνκείν εμέζεζε ηα πξνζσπηθά δεδνκέλα ησλ αζζελψλ, ε πξφζβαζε ζηα νπνία 

απαηηνχζε εηδηθή άδεηα θαη επηηξεπφηαλ ζε ζπγθεθξηκέλα άηνκα
337

. Γεχηεξνλ, εθαηφλ 

πελήληα ρηιηάδεο (150.000) επξψ, γηα παξαβίαζε ηνπ άξζξνπ 5 παξ. 1 ζεκ. ζη) 

ΓΚΠΓ, πνπ θαζηεξψλεη ηελ αξρή ηεο αθεξαηφηεηαο θαη εκπηζηεπηηθφηεηαο, επεηδή ην 

λνζνθνκείν δελ εθάξκνζε ηα απαηηνχκελα ηερληθά ή νξγαλσηηθά κέηξα, πξνθεηκέλνπ 

λα παξεκπνδίζεη ηελ παξάλνκε πξφζβαζε ή επεμεξγαζία πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ 

                                                 
330

 Άξζξν 9 παξ. 2 ζεκ. α) ΓΚΠΓ.  
331

 Άξζξν 9 παξ. 2 ζεκ. ζ) ΓΚΠΓ. 
332

 Άξζξν 9 παξ. 2 ζεκ. η) ΓΚΠΓ. 
333

 Άξζξν 9 παξ. 4 ΓΚΠΓ. 
334

 Άξζξν 83 παξ. 5 ΓΚΠΓ. 
335

 Centro Hospitalar Barreiro Montijo. 
336

 Comissão Nacional de Protecção de Dados. 
337

 Monteiro Ana, First GDPR fine in Portugal issued against hospital for three violations. 

Αλαθηήζεθε ζηηο 14 Μαξ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://iapp.org/news/a/first-gdpr-fine-in-portugal-

issued-against-hospital-for-three-violations/.  

https://iapp.org/news/a/first-gdpr-fine-in-portugal-issued-against-hospital-for-three-violations/
https://iapp.org/news/a/first-gdpr-fine-in-portugal-issued-against-hospital-for-three-violations/
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αζζελψλ. Σξίηνλ, εθαηφ ρηιηάδεο (100.000) επξψ, γηα παξαβίαζε ηνπ άξζξνπ 32 παξ. 

1 ζεκ. β) ΓΚΠΓ, επεηδή ην λνζνθνκείν απέηπρε λα δηαζθαιίζεη ην απφξξεην, ηελ 

αθεξαηφηεηα, ηε δηαζεζηκφηεηα θαη ηελ αμηνπηζηία ησλ ζπζηεκάησλ θαη ησλ 

ππεξεζηψλ επεμεξγαζίαο ζε ζπλερή βάζε
338

. 

 Δπηπιένλ, ν Καλνληζκφο πεξηέρεη θαη δηαηάμεηο πνπ αθνξνχλ ζηε ρξήζε 

ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο. Έηζη, ν ππεχζπλνο επεμεξγαζίαο νθείιεη 

λα ελεκεξψλεη ην ππνθείκελν ησλ δεδνκέλσλ, θαηά ηε ζπιινγή ησλ ηειεπηαίσλ, γηα 

«ηελ χπαξμε απηνκαηνπνηεκέλεο ιήςεο απνθάζεσλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

θαηάξηηζεο πξνθίι, πνπ αλαθέξεηαη ζην άξζξν 22 παξάγξαθνη 1 θαη 4 θαη, ηνπιάρηζηνλ 

ζηηο πεξηπηψζεηο απηέο, ζεκαληηθέο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηε ινγηθή πνπ 

αθνινπζείηαη, θαζψο θαη ηε ζεκαζία θαη ηηο πξνβιεπφκελεο ζπλέπεηεο ηεο ελ ιφγσ 

επεμεξγαζίαο γηα ην ππνθείκελν ησλ δεδνκέλσλ
339

». Παξάιιεια, «ην ππνθείκελν ησλ 

δεδνκέλσλ έρεη ην δηθαίσκα λα ιακβάλεη απφ ηνλ ππεχζπλν επεμεξγαζίαο επηβεβαίσζε 

γηα ην θαηά πφζνλ ή φρη ηα δεδνκέλα πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα πνπ ην αθνξνχλ 

πθίζηαληαη επεμεξγαζία θαη, εάλ ζπκβαίλεη ηνχην, ην δηθαίσκα πξφζβαζεο ζηα 

δεδνκέλα πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα θαη ζηηο αθφινπζεο πιεξνθνξίεο: […] ηελ χπαξμε 

απηνκαηνπνηεκέλεο ιήςεο απνθάζεσλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο θαηάξηηζεο πξνθίι, 

πνπ πξνβιέπεηαη ζην άξζξν 22 παξάγξαθνη 1 θαη 4 θαη, ηνπιάρηζηνλ ζηηο πεξηπηψζεηο 

απηέο, ζεκαληηθέο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηε ινγηθή πνπ αθνινπζείηαη, θαζψο θαη ηε 

ζεκαζία θαη ηηο πξνβιεπφκελεο ζπλέπεηεο ηεο ελ ιφγσ επεμεξγαζίαο γηα ην ππνθείκελν 

ησλ δεδνκέλσλ
340

». 

 «Απηνκαηνπνηεκέλε ιήςε απνθάζεσλ» ζεκαίλεη φηη κηα απφθαζε 

ιακβάλεηαη ρσξίο αλζξψπηλε παξέκβαζε, κε απηνκαηνπνηεκέλα κέζα. Χο 

«θαηάξηηζε πξνθίι» λνείηαη «νπνηαδήπνηε κνξθή απηνκαηνπνηεκέλεο επεμεξγαζίαο 

δεδνκέλσλ πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα πνπ ζπλίζηαηαη ζηε ρξήζε δεδνκέλσλ πξνζσπηθνχ 

ραξαθηήξα γηα ηελ αμηνιφγεζε νξηζκέλσλ πξνζσπηθψλ πηπρψλ ελφο θπζηθνχ 

πξνζψπνπ, ηδίσο γηα ηελ αλάιπζε ή ηελ πξφβιεςε πηπρψλ πνπ αθνξνχλ […]  ηελ πγεία 

[…] ηνπ ελ ιφγσ θπζηθνχ πξνζψπνπ
341

». Έηζη, ν φξνο «θαηάξηηζε πξνθίι» απνηειεί 

ππνζχλνιν ηνπ φξνπ «επεμεξγαζία» κε δχν επηπιένλ απαηηήζεηο: Πξέπεη, δειαδή, ε 

                                                 
338

 Ibid. Δίλαη, πάλησο, αμηνζεκείσην φηη ε πνξηνγαιηθή αξρή πξνζηαζίαο δεδνκέλσλ δελ δεκνζίεπζε 

ζηνλ ηζηφηνπφ ηεο ηε ζρεηηθή απφθαζε, γεγνλφο πνπ δελ ζπλάδεη κε ηα θαζήθνληα ησλ επνπηηθψλ 

εζληθψλ αξρψλ, φπσο απηά πεξηγξάθνληαη ζην άξζξν 57 ΓΚΠΓ. 
339

 Άξζξα 13 παξ. 2 ζεκ. ζη) & 14 παξ. 2 ζεκ. δ) ΓΚΠΓ. 
340

 Άξζξν 15 παξ. 1 ζεκ. ε) ΓΚΠΓ. 
341

 Άξζξν 4 ζεκ. 4) ΓΚΠΓ. 
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επεμεξγαζία αθελφο λα είλαη απηνκαηνπνηεκέλε, αθεηέξνπ λα ιακβάλεη ρψξα γηα 

ζθνπνχο αμηνιφγεζεο
342

. 

 χκθσλα κε ην άξζξν 22 παξ. 1 ηνπ Καλνληζκνχ, «ην ππνθείκελν ησλ 

δεδνκέλσλ έρεη ην δηθαίσκα λα κελ ππφθεηηαη ζε απφθαζε πνπ ιακβάλεηαη 

απνθιεηζηηθά βάζεη απηνκαηνπνηεκέλεο επεμεξγαζίαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

θαηάξηηζεο πξνθίι, ε νπνία παξάγεη έλλνκα απνηειέζκαηα πνπ ην αθνξνχλ ή ην 

επεξεάδεη ζεκαληηθά κε παξφκνην ηξφπν». Ζ παξ. 2 ηνπ ίδηνπ άξζξνπ εηζάγεη 

νξηζκέλεο εμαηξέζεηο, νη νπνίεο, σζηφζν, δελ εθαξκφδνληαη «ζηηο εηδηθέο θαηεγνξίεο 

δεδνκέλσλ πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα
343

». Έηζη, δελ εληάζζεηαη ζηελ ελ ιφγσ εμαίξεζε 

ε επεμεξγαζία βηνκεηξηθψλ ή γελεηηθψλ δεδνκέλσλ, θαζψο θαη δεδνκέλσλ πνπ 

αθνξνχλ ηελ πγεία. 

 Χζηφζν, ακθηζβεηείηαη θαηά πφζν πξάγκαηη πθίζηαηαη, ππφ ην θαζεζηψο ηνπ 

ΓΚΠΓ, «δηθαίσκα ζηελ αηηηνιφγεζε», θαζψο θαη ζε ηη απηφ ζπλίζηαηαη
344

. Ζ 

αηηηνινγηθή ζθέςε 71 ηνπ Καλνληζκνχ αλαθέξεη ην δηθαίσκα ηνπ ππνθεηκέλνπ ησλ 

δεδνκέλσλ «λα ιάβεη αηηηνιφγεζε ηεο απφθαζεο πνπ ειήθζε ζην πιαίζην ηεο ελ ιφγσ 

εθηίκεζεο». Οξηζκέλνη ζπγγξαθείο ακθηζβεηνχλ ηε λνκηθή ππφζηαζε ζηελ 

αηηηνιφγεζε ζπγθεθξηκέλσλ απηνκαηνπνηεκέλσλ απνθάζεσλ, επεηδή ε αηηηνινγηθή 

ζθέςε ηνπ Καλνληζκνχ δελ παξάγεη έλλνκα απνηειέζκαηα θαη ην πεξηερφκελφ ηεο 

δελ επαλαιακβάλεηαη  ζην λνκηθά δεζκεπηηθφ άξζξν 22 παξ. 3 ΓΚΠΓ
345

. Έηζη, κε 

βάζε ηελ άπνςε απηή, δελ πθίζηαηαη θαηαξρήλ θαλέλα λνκηθά δεζκεπηηθφ δηθαίσκα 

ηνπ ππνθεηκέλνπ ησλ δεδνκέλσλ λα ιάβεη επεμήγεζε ηεο εζσηεξηθήο δηαδηθαζίαο 

ιήςεο απνθάζεσλ ησλ αιγνξίζκσλ θαη, σο εθ ηνχηνπ, λα αλνίμεη ην «καχξν θνπηί» 

ησλ θιηληθψλ ζπζηεκάησλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο.  

Δληνχηνηο, κε βάζε ηα άξζξα 13 παξ. 2 ζεκ. ζη), 14 παξ. 2 ζεκ. δ) θαη 15 

παξ. 1 ζεκ. ε) ηνπ Καλνληζκνχ,  ηα ππνθείκελα ησλ δεδνκέλσλ δηθαηνχληαη λα 

ιακβάλνπλ «ζεκαληηθέο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηε ινγηθή πνπ αθνινπζείηαη, θαζψο 

θαη ηε ζεκαζία θαη ηηο πξνβιεπφκελεο ζπλέπεηεο» ησλ ζπζηεκάησλ 

απηνκαηνπνηεκέλεο ιήςεο απνθάζεσλ
346

. Οη ελ ιφγσ πιεξνθνξίεο πεξηιακβάλνπλ 

                                                 
342

 Goodman Bryce & Flaxman Seth, European Union Regulations on Algorithmic Decision Making 

and a “Right to Explanation”, ΑI Magazine, Φζηλφπσξν 2017, ηφκνο 38, ηεχρνο 3, ζει. 50-57. 
343

 Άξζξν 22 παξ. 4 ΓΚΠΓ. 
344

 Goodman et al, φ.π. 
345

 Wachter Sandra, Mittelstadt Brent & Floridi Luciano, Why a Right to Explanation of Automated 

Decision-Making Does Not Exist in the General Data Protection Regulation, International Data 

Privacy Law, Μάηνο 2017, ηφκνο 7, ηεχρνο 2, ζει. 76-99. 
346

 Ibid. 
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ην ζθνπφ ελφο ζπζηήκαηνο απηνκαηνπνηεκέλεο ιήςεο απνθάζεσλ, ηνλ ηξφπν 

ιεηηνπξγίαο ηνπ, ηνλ πξνβιεπφκελν αληίθηππν, θαζψο θαη άιιεο ιεηηνπξγίεο ηνπ, 

φπσο π.ρ. ηα ζπζηήκαηα ηαμηλφκεζεο
347

. 

 Δπηπιένλ, νη εηαηξίεο πνπ, δπλάκεη ηνπ Καλνληζκνχ, απνηεινχλ ηνπο 

ππεχζπλνπο επεμεξγαζίαο νθείινπλ λα θαηαξηίδνπλ κειέηε εθηίκεζεο αληηθηχπνπ 

(impact assessment) ζρεηηθά κε ηελ επεμεξγαζία δεδνκέλσλ πνπ αθνξνχλ ζηηο λέεο 

ηερλνινγίεο πνπ πεξηιακβάλνπλ ηερλεηή λνεκνζχλε ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο. Γεληθά, 

ην άξζξν 35 παξ. 1 ΓΚΠΓ απαηηεί ε ελ ιφγσ εθηίκεζε λα δηελεξγείηαη πξηλ ηελ 

επεμεξγαζία λέσλ ηερλνινγηψλ, ε νπνία «ελδέρεηαη λα επηθέξεη πςειφ θίλδπλν γηα ηα 

δηθαηψκαηα θαη ηηο ειεπζεξίεο ησλ θπζηθψλ πξνζψπσλ». Ζ παξ. 3 ηνπ ίδηνπ άξζξνπ 

νξίδεη ξεηά ηηο πεξηπηψζεηο εθείλεο φπνπ είλαη απαξαίηεηε ε εθηίκεζε αληηθηχπνπ, 

ηδίσο φπσο ζε πεξηπηψζεηο «ζπζηεκαηηθήο θαη εθηελνχο αμηνιφγεζεο πξνζσπηθψλ 

πηπρψλ ζρεηηθά κε θπζηθά πξφζσπα, ε νπνία βαζίδεηαη ζε απηνκαηνπνηεκέλε 

επεμεξγαζία, πεξηιακβαλνκέλεο ηεο θαηάξηηζεο πξνθίι, θαη ζηελ νπνία βαζίδνληαη 

απνθάζεηο πνπ παξάγνπλ έλλνκα απνηειέζκαηα ζρεηηθά κε ην θπζηθφ πξφζσπν ή 

νκνίσο επεξεάδνπλ ζεκαληηθά ην θπζηθφ πξφζσπν
348

» ή «κεγάιεο θιίκαθαο 

επεμεξγαζίαο ησλ εηδηθψλ θαηεγνξηψλ δεδνκέλσλ
349

» (ι.ρ. γελεηηθά δεδνκέλα ή 

δεδνκέλα πνπ αθνξνχλ ηελ πγεία). Ζ αηηηνινγηθή ζθέςε 91 ηνπ Καλνληζκνχ 

δηεπθξηλίδεη φηη «ε επεμεξγαζία δεδνκέλσλ πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα δελ ζα πξέπεη λα 

ζεσξείηαη φηη είλαη κεγάιεο θιίκαθαο, εάλ ε επεμεξγαζία αθνξά δεδνκέλα πξνζσπηθνχ 

ραξαθηήξα αζζελψλ ή πειαηψλ ηδηψηε ηαηξνχ». Σέινο, ην άξζξν 35 παξ. 7 ΓΚΠΓ 

νξίδεη ηη ζα πξέπεη λα πεξηιακβάλεη θαη’ ειάρηζηνλ ε εθηίκεζε αληηθηχπνπ
350

. 

 

 

 

 

                                                 
347

 Ibid. 
348

 Άξζξν 35 παξ. 3 ζεκ. α) ΓΚΠΓ. 
349

 Άξζξν 35 παξ. 3 ζεκ. β) ΓΚΠΓ. 
350

 «Η εθηίκεζε πεξηέρεη ηνπιάρηζηνλ: α) ζπζηεκαηηθή πεξηγξαθή ησλ πξνβιεπφκελσλ πξάμεσλ 

επεμεξγαζίαο θαη ησλ ζθνπψλ ηεο επεμεξγαζίαο, πεξηιακβαλνκέλνπ, θαηά πεξίπησζε, ηνπ έλλνκνπ 

ζπκθέξνληνο πνπ επηδηψθεη ν ππεχζπλνο επεμεξγαζίαο, β) εθηίκεζε ηεο αλαγθαηφηεηαο θαη ηεο 

αλαινγηθφηεηαο ησλ πξάμεσλ επεμεξγαζίαο ζε ζπλάξηεζε κε ηνπο ζθνπνχο, γ) εθηίκεζε ησλ θηλδχλσλ 

γηα ηα δηθαηψκαηα θαη ηηο ειεπζεξίεο ησλ ππνθεηκέλσλ ησλ δεδνκέλσλ πνπ αλαθέξνληαη ζηελ 

παξάγξαθν 1 θαη δ) ηα πξνβιεπφκελα κέηξα αληηκεηψπηζεο ησλ θηλδχλσλ, πεξηιακβαλνκέλσλ ησλ 

εγγπήζεσλ, ησλ κέηξσλ θαη κεραληζκψλ αζθάιεηαο, ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε πξνζηαζία ησλ δεδνκέλσλ 

πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα θαη λα απνδεηθλχεηαη ε ζπκκφξθσζε πξνο ηνλ παξφληα θαλνληζκφ, 

ιακβάλνληαο ππφςε ηα δηθαηψκαηα θαη ηα έλλνκα ζπκθέξνληα ησλ ππνθεηκέλσλ ησλ δεδνκέλσλ θαη 

άιισλ ελδηαθεξφκελσλ πξνζψπσλ». Άξζξν 35 παξ. 7 ΓΚΠΓ. 
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5.2.3. Γπζρέξεηεο ηήξεζεο ησλ γεληθώλ αξρώλ επεμεξγαζίαο ζην πιαίζην ηεο 

ρξήζεο ηερλεηήο λνεκνζύλεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο 

 Πξέπεη, επίζεο, λα επηζεκάλνπκε φηη ν λένο Καλνληζκφο εηζήγαγε θαη 

νξηζκέλεο βαζηθέο αξρέο πνπ δηέπνπλ ηελ επεμεξγαζία ησλ πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ, 

κεξηθέο εθ ησλ νπνίσλ εθαξκφδνληαη θαη θαηά ηελ επεμεξγαζία δεδνκέλσλ πνπ 

αθνξνχλ ηελ πγεία απφ ζπζηήκαηα θιηληθήο ππνζηήξημεο απνθάζεσλ, ελψ άιιεο, 

ιφγσ ηεο ηδηαίηεξεο θχζεο ηεο ηερλνινγίαο, δελ είλαη δπλαηφ λα ηχρνπλ, ελ φισ ή ελ 

κέξεη, εθαξκνγήο.  

Αξρηθά, ε αξρή ηεο δηαθάλεηαο, πξνθεηκέλνπ λα ηθαλνπνηεζεί ζπλδπάδεηαη κε 

ηελ ηήξεζε ησλ θαζεθφλησλ ελεκέξσζεο θαη πξφζβαζεο ησλ άξζξσλ 12 έσο 15 ηνπ 

Καλνληζκνχ, ζηα νπνία πξνβιέπεηαη ην θαζήθνλ ηνπ ππεπζχλνπ επεμεξγαζίαο λα 

ελεκεξψλεη ην ππνθείκελν ησλ δεδνκέλσλ ζρεηηθά κε ην γεγνλφο ηεο 

επεμεξγαζίαο
351

. Δληνχηνηο, ζηηο πεξηπηψζεηο ησλ ζπζηεκάησλ ππνζηήξημεο θιηληθψλ 

απνθάζεσλ δελ ηπγράλεη θαζνιηθήο εθαξκνγήο, επεηδή δελ είλαη δπλαηή ε 

απνθάιπςε ηνπ αιγνξηζκηθνχ θψδηθα ιεηηνπξγίαο ηεο ηερλνινγίαο, ιφγσ 

δηθαησκάησλ πλεπκαηηθήο ηδηνθηεζίαο
352

. πσο, άιισζηε, πξνβιέπεηαη ηφζν απφ ην 

πεξηερφκελν ηεο Οδεγίαο 91/250/ΔΟΚ
353

, φζν θαη απφ εθείλν ηεο Οδεγίαο 

2009/24/ΔΔ
354

 ε «αληίζηξνθε κεηαγιψηηηζε» (“reverse engineering”) ή αιιηψο 

«απνζπκπίιεζε
355

» (“decompilation”) ηνπ πξνγξάκκαηνο ή ηνπ ινγηζκηθνχ 

απαγνξεχεηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί θαηά ηξφπν πνπ ζα έπιεηηε ηελ θαλνληθή 

εθκεηάιιεπζή ηνπ, δειαδή γηα ζθνπνχο δηαθνξεηηθνχο απφ ηελ επίηεπμε ηεο 

δηαιεηηνπξγηθφηεηάο ηνπ, ή ζα πξνθαινχζε αδηθαηνιφγεηε βιάβε ζηα λφκηκα 

ζπκθέξνληα ηνπ δηθαηνχρνπ θαη εηδηθά ζην δηθαίσκα πλεπκαηηθήο ηδηνθηεζίαο ηνπ
356

. 

                                                 
351

 Υξηζηνδνχινπ, φ.π., ζει. 110. 
352

 Παλαγνπνχινπ-Κνπηλαηδή, φ.π. 
353

 Οδεγία 91/250/ΔΟΚ ηνπ πκβνπιίνπ, ηεο 14εο Μαΐνπ 1991, γηα ηε λνκηθή πξνζηαζία ησλ 

πξνγξακκάησλ ειεθηξνληθψλ ππνινγηζηψλ, 17.05.1991, EEL 122, ζει. 42-46. Αλαθηήζεθε ζηηο 18 

Μαξ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A31991L0250.   
354

 Οδεγία 2009/24/ΔΔ ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ πκβνπιίνπ, ηεο 23εο Απξηιίνπ 2009, 

γηα ηε λνκηθή πξνζηαζία ησλ πξνγξακκάησλ ειεθηξνληθψλ ππνινγηζηψλ, 5.5.2009, EEL 111, ζει. 16-

22. Αλαθηήζεθε ζηηο 19 Μαξ 2021 απφ ηελ ηζηνζέζε: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EL/TXT/?uri=celex%3A32009L0024.  
355

 Χο «απνζπκπίιεζε» αλαθέξεηαη ζην άξζξν 43 Ν.2121/1993, ην νπνίν απνηειεί κεηαθνξά ηνπ 

άξζξνπ 6 ηεο Οδεγίαο 91/250/ΔΟΚ. Με ηελ πξνθείκελε δηαδηθαζία παξέρεηαη ε δπλαηφηεηα αλάιπζεο 

ηνπ πξνγξάκκαηνο απφ ηε κνξθή θψδηθα ζηελ αξρηθή ηνπ κνξθή, κε ζθνπφ λα κειεηεζεί ν ηξφπνο 

ιεηηνπξγίαο ηνπ, ψζηε λα ρξεζηκνπνηεζνχλ νη απνθνκηδφκελεο γλψζεηο θαηά ηξφπν σθέιηκν θαη 

ζχκθσλν κε ηελ ρξήζε θαη εθκεηάιιεπζε ηνπ πξνγξάκκαηνο. Ζ απνζπκπίιεζε είλαη ην αληίζηξνθν 

ηεο ζχληαμεο. 
356

 Άξζξν 6 ησλ Οδεγηψλ 91/250/ΔΟΚ θαη 2009/24/ΔΔ θαη άξζξν 43 Ν.2121/1993. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A31991L0250
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX%3A31991L0250
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=celex%3A32009L0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=celex%3A32009L0024
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Δμάιινπ, ν ίδηνο ν Καλνληζκφο ζην πξννίκηφ ηνπ (αηηηνινγηθή ζθέςε 63) 

αλαθέξεη φηη επηθπιάζζεηαη γηα ην δηθαίσκα ελεκέξσζεο ηνπ ππνθεηκέλνπ ησλ 

δεδνκέλσλ, φηαλ ηίζεληαη δεηήκαηα πλεπκαηηθήο ηδηνθηεζίαο
357

. Απφ απηφ ζπλάγεηαη 

φηη ην δηθαίσκα ζηελ ελεκέξσζε δελ είλαη απφιπην. Χζηφζν, εάλ ην δηθαίσκα 

δηαλνεηηθήο ηδηνθηεζίαο ζπγθξνχεηαη κε ην δηθαίσκα δηθαζηηθήο πξνζηαζίαο, ζα 

πξέπεη λα ππεξηζρχεη ην δεχηεξν
358

. Θα πξέπεη, επνκέλσο, ππφ ην πξίζκα ηεο αξρήο 

ηεο αλαινγηθφηεηαο, λα γίλεηαη ad hoc ζηάζκηζε θφζηνπο-νθέινπο απφ ηελ 

επεμεξγαζία
359

. Αλαγθαίν παξαθνινχζεκα ηεο αξρήο ηεο δηαθάλεηαο απνηειεί ε αξρή 

ηεο ινγνδνζίαο ηνπ ππεχζπλνπ επεμεξγαζίαο
360

, ν νπνίνο νθείιεη λα είλαη ζε ζέζε λα 

απνδείμεη φηη ζέβεηαη θαη δελ παξαβηάδεη ηνλ λφκν, φρη κφλν απέλαληη ζηα ππνθείκελα 

αιιά θαη απέλαληη ζηελ επνπηηθή αξρή
361

. Ζ ελ ιφγσ αξρή ηπγράλεη εθαξκνγήο ζηε 

ρξήζε ηερλεηήο λνεκνζχλεο γηα ηαηξηθνχο ζθνπνχο
362

, δεδνκέλνπ φηη ζπκβάιιεη 

ζηελ εθηίκεζε αληηθηχπνπ ηνπ άξζξνπ 35 ΓΚΠΓ, πνπ αλαθέξακε λσξίηεξα. 

 Μηα αθφκε αξρή πνπ δηέπεη ηελ πξνζηαζία ησλ πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ είλαη 

εθείλε ηεο ειαρηζηνπνίεζεο, ε νπνία, φπσο ήδε είδακε, θαζηεξψλεηαη ζην άξζξν 5 

παξ. 1 ζεκ. γ) ηνπ Καλνληζκνχ. Ζ αξρή απηή ζε ζπλδπαζκφ κε ηελ αξρή πεξηνξηζκνχ 

ηνπ ρξφλνπ επεμεξγαζίαο θαζηεξψλνπλ ξεηψο ηελ αξρή ηεο αλαγθαηφηεηαο ή θεηδνχο, 

θαηά ηελ νπνία ε επεμεξγαζία πξέπεη λα είλαη ε απνιχησο αλαγθαία θαη ιηγφηεξν 

επαρζήο γηα ην ππνθείκελν πνπ κπνξεί λα νδεγήζεη ζηελ επίηεπμε ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ 

ζθνπνχ, ζηελ εθάζηνηε πεξίπησζε
363

. Ζ ελ ιφγσ αξρή, φκσο, δελ κπνξεί λα ηχρεη 

εθαξκνγήο ζε πεξηπηψζεηο θιηληθψλ ζπζηεκάησλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο, δεδνκέλνπ 

φηη έξρεηαη ζε αληίζεζε κε ηνπο ζθνπνχο, ηελ εμέιημε θαη ηελ ελ γέλεη θχζε ησλ 

ηειεπηαίσλ, θαζψο πεξηνξίδεη ηελ πνζφηεηα ησλ δεδνκέλσλ πνπ ηα ίδηα δηαζέηνπλ
364

. 

Σα ελ ιφγσ ζπζηήκαηα απαηηνχλ φζν ην δπλαηφλ πεξηζζφηεξα δεδνκέλα γηα λα 

                                                 
357

 «Έλα ππνθείκελν ησλ δεδνκέλσλ ζα πξέπεη λα έρεη δηθαίσκα πξφζβαζεο ζε δεδνκέλα πξνζσπηθνχ 

ραξαθηήξα ηα νπνία ζπιιέρζεθαλ […]Απηφ πεξηιακβάλεη ην δηθαίσκα ησλ ππνθεηκέλσλ ησλ δεδνκέλσλ 

λα έρνπλ πξφζβαζε ζηα δεδνκέλα πνπ αθνξνχλ ηελ πγεία ηνπο […]Δπνκέλσο, θάζε ππνθείκελν ησλ 

δεδνκέλσλ ζα πξέπεη λα έρεη ην δηθαίσκα λα γλσξίδεη θαη λα ηνπ αλαθνηλψλεηαη ηδίσο γηα πνηνπο 

ζθνπνχο γίλεηαη ε επεμεξγαζία ησλ δεδνκέλσλ πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα […]Σν δηθαίσκα απηφ δελ ζα 

πξέπεη λα επεξεάδεη αξλεηηθά ηα δηθαηψκαηα ή ηηο ειεπζεξίεο άιισλ, φπσο ην επαγγεικαηηθφ απφξξεην ή 

ην δηθαίσκα δηαλνεηηθήο ηδηνθηεζίαο θαη, εηδηθφηεξα, ην δηθαίσκα δεκηνπξγνχ πνπ πξνζηαηεχεη ην 

ινγηζκηθφ. Χζηφζν, νη παξάγνληεο απηνί δελ ζα πξέπεη λα έρνπλ σο απνηέιεζκα ηελ άξλεζε παξνρήο 

θάζε πιεξνθνξίαο ζην ππνθείκελν ησλ δεδνκέλσλ». Αηηηνινγηθή ζθέςε 63 ΓΚΠΓ. 
358

 Παλαγνπνχινπ-Κνπηλαηδή, φ.π. 
359

 Υξηζηνδνχινπ, φ.π., ζει. 333. 
360

 Άξζξν 5 παξ. 2 ΓΚΠΓ. 
361

 Υξηζηνδνχινπ, φ.π.., ζει. 110. 
362

 Παλαγνπνχινπ-Κνπηλαηδή, φ.π. 
363

 Υξηζηνδνχινπ, φ.π., ζει. 112-113. 
364

 Παλαγνπνχινπ-Κνπηλαηδή, φ.π. 
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επηηεπρζεί ε βέιηηζηε ιεηηνπξγία θαη απφδνζή ηνπο θαη, σο εθ ηνχηνπ, λα κεησζεί ε 

πηζαλφηεηα εμαγσγήο επηζθαιψλ ζπκπεξαζκάησλ γηα ηελ πγεία ησλ αζζελψλ. 

Δπηπιένλ, ηπγράλεη εθαξκνγήο ε αξρή ηνπ πεξηνξηζκνχ ηνπ ζθνπνχ
365

, ε 

νπνία είλαη ζπλψλπκε κε ηελ αξρή ηεο αλαινγηθφηεηαο, θαζψο θξίζηκν ζηνηρείν γηα 

ην επηηξεπηφ ηεο επεμεξγαζίαο θξίλεηαη ε χπαξμε ελφο ζθνπνχ θαη ε αλαινγηθφηεηα 

ηεο επεμεξγαζίαο πξνο απηφλ
366

. Οκνίσο, εθαξκφδεηαη θαη ε αξρή ηνπ ρξνληθνχ 

πεξηνξηζκνχ ηεο πεξηφδνπ απνζήθεπζεο ησλ δεδνκέλσλ
367

, θαζψο ηα δεδνκέλα πνπ 

αθνξνχλ ηελ πγεία θαη ζπιιέγνληαη γηα ηαηξηθνχο ζθνπνχο απφ ηα ζπζηήκαηα 

ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ δηαηεξνχληαη κφλν γηα πεπεξαζκέλν ρξνληθφ 

δηάζηεκα, ην νπνίν κπνξεί λα επεθηαζεί κφλν γηα ζθνπνχο αξρεηνζέηεζεο πξνο ην 

δεκφζην ζπκθέξνλ, γηα ζθνπνχο επηζηεκνληθήο έξεπλαο ή γηα ζηαηηζηηθνχο ζθνπνχο, 

πξνθεηκέλνπ λα ειαρηζηνπνηεζνχλ ηα εζθαικέλα απνηειέζκαηα ηνπ αιγνξίζκνπ.  

Σέινο, ηπγράλεη εθαξκνγήο θαη ε αξρή ηεο αθξίβεηαο ησλ δεδνκέλσλ
368

, ε 

νπνία είλαη απαξαίηεηε γηα ηελ νξζή ηξνθνδφηεζε ησλ θιηληθψλ ζπζηεκάησλ 

ηερλεηήο λνεκνζχλεο, ηδηαηηέξσο ζηηο πεξηπηψζεηο θαηά ηηο νπνίεο ηα δεδνκέλα 

ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ εμαγσγή ζπκπεξαζκάησλ ζρεηηθά κε ηα ππνθείκελα, δηφηη 

εάλ ηα δεδνκέλα είλαη αλαθξηβή ή δηαθξίλνληαη απφ κεξνιεπηηθά ζηνηρεία, ηφηε δελ 

εμαζθαιίδνπλ κηα αθξηβή επεμεξγαζία θαη είλαη δπλαηφ λα νδεγήζνπλ ζε αλαθξηβή 

ζπκπεξάζκαηα. 

 

 

5.2.4. Ο Καλνληζκόο (ΔΔ) 2018/1807 

ηηο 28 Ννεκβξίνπ 2018 εθδφζεθε σο ζπκπιήξσκα ζηνλ ΓΚΠΓ θαη ν 

Καλνληζκφο
369

 (ΔΔ) 2018/1807, ν νπνίνο ηέζεθε ζε ηζρχ έμη κήλεο αξγφηεξα θαη 

ζπγθεθξηκέλα ζηηο 28 Μαΐνπ 2019, δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 9. Ο ελ ιφγσ Καλνληζκφο 

έρεη σο ζηφρν «λα δηαζθαιηζζεί ε ειεχζεξε ξνή ησλ δεδνκέλσλ κε πξνζσπηθνχ 

ραξαθηήξα ζηελ Έλσζε κε ηνλ θαζνξηζκφ θαλφλσλ ζρεηηθά κε ηηο απαηηήζεηο 

                                                 
365

 Άξζξν 5 παξ. 1 ζεκ. β) ΓΚΠΓ. 
366

 Υξηζηνδνχινπ, φ.π.., ζει. 111. 
367

 Άξζξν 5 παξ. 1 ζεκ. ε) ΓΚΠΓ. 
368

 Άξζξν 5 παξ. 1 ζεκ. δ) ΓΚΠΓ. 
369

 Καλνληζκφο (ΔΔ) 2018/1807 ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ πκβνπιίνπ, ηεο 14εο 

Ννεκβξίνπ 2018, ζρεηηθά κε έλα πιαίζην γηα ηελ ειεχζεξε ξνή ησλ δεδνκέλσλ κε πξνζσπηθνχ 

ραξαθηήξα ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε, 28.11.2018, EEL 303, ζει. 59-68. Αλαθηήζεθε ζηηο 20 Μαξ 2021 

απφ ηελ ηζηνζέζε: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R1807&from=EN.  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R1807&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R1807&from=EN
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ηνπηθνπνίεζεο δεδνκέλσλ, ηε δπλαηφηεηα πξφζβαζεο ησλ αξκφδησλ αξρψλ ζε 

δεδνκέλα θαη ηε κεηαθνξά δεδνκέλσλ γηα ηνπο επαγγεικαηίεο ρξήζηεο
370

». 

Δθαξκφδεηαη ζηελ επεμεξγαζία δεδνκέλσλ κε πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα ζηελ ΔΔ, φηαλ 

ε επεμεξγαζία απηή είηε «παξέρεηαη σο ππεξεζία ζε ρξήζηεο πνπ έρνπλ ηφπν δηακνλήο 

ή εγθαηάζηαζε ζηελ Έλσζε, αλεμαξηήησο εάλ ν πάξνρνο ηεο ππεξεζίαο έρεη ηελ έδξα 

ηεο επηρείξεζήο ηνπ ζηελ Έλσζε ή δηεθπεξαηψλεηαη απφ θπζηθφ ή λνκηθφ πξφζσπν πνπ 

έρεη ηφπν δηακνλήο ή εγθαηάζηαζε ζηελ Έλσζε γηα ηηο δηθέο ηνπ αλάγθεο
371

». 

Δπηπξφζζεηα, «ζηελ πεξίπησζε ζπλφινπ δεδνκέλσλ πνπ ζπληίζεηαη ηφζν απφ δεδνκέλα 

πξνζσπηθνχ φζν θαη απφ δεδνκέλα κε πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα, ν παξψλ θαλνληζκφο 

εθαξκφδεηαη ζην κέξνο ηνπ ζπλφινπ δεδνκέλσλ πνπ αθνξά ηα δεδνκέλα κε 

πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα
372

». Σέινο, ν Καλνληζκφο 2018/1807 εθαξκφδεηαη κε ηελ 

επηθχιαμε ηνπ ΓΚΠΓ, «φηαλ ηα δεδνκέλα πξνζσπηθνχ θαη κε πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα 

ζε έλα ζχλνιν δεδνκέλσλ είλαη άξξεθηα ζπλδεδεκέλα
373

». 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
370

 Άξζξν 1 Καλνληζκνχ 2018/1807. 
371

 Βι. άξζξα 2 παξ. 1, 3 ζεκ. 1) θαη 2) ηνπ Καλνληζκνχ 2018/1807. 
372

 Άξζξν 2 παξ. 2 εδ. α’ ηνπ Καλνληζκνχ 2018/1807. 
373

 Άξζξν 2 παξ. 2 εδ. β’ ηνπ Καλνληζκνχ 2018/1807. 
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Σπκπεξαζκαηηθέο παξαηεξήζεηο 

 Λακβάλνληαο ππφςε ηελ αλάιπζε πνπ πξνεγήζεθε, είλαη πξνθαλέο φηη ε 

ρξήζε ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο απνηειεί έλα δήηεκα ην νπνίν ζα 

καο απαζρνιήζεη εθηεηακέλα ηα επφκελα ρξφληα, αλ αλαινγηζηνχκε ηνπο θξελήξεηο 

ξπζκνχο κε ηνπο νπνίνπο αλαπηχζζεηαη ε ελ ιφγσ ηερλνινγία. Χζηφζν, αλαθχπηνπλ 

νξηζκέλα αθαλζψδε δενληνινγηθά θαη λνκηθά δεηήκαηα. Δίδακε ζηελ παξνχζα 

δηαηξηβή φηη ην βαζηθφηεξν εξψηεκα πνπ ηίζεηαη είλαη πνηνο ζα θέξεη ηελ επζχλε ζε 

πεξίπησζε πνπ ν ρεηξηζηήο ηεο ηερλνινγίαο (ηαηξφο) πξνβεί ζε εζθαικέλε δηάγλσζε 

ή επηινγή αθαηάιιειεο ζεξαπεπηηθήο αγσγήο, βαζηδφκελνο ζηα απνηειέζκαηα ελφο 

αιγνξίζκνπ πνπ πεξηιακβάλεηαη ζε έλα ζχζηεκα ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ, 

φπσο ην IBM Watson. Γηαθξίλακε ηξεηο βαζηθέο πεξηπηψζεηο φζνλ αθνξά ηνλ 

επηκεξηζκφ ηεο επζχλεο. Αξρηθά, δεδνκέλνπ φηη ηα ελ ιφγσ εξγαιεία 

ρξεζηκνπνηνχληαη ζην πιαίζην δηθνξηθήο δηάγλσζεο
374

, ε ρξήζε ηνπο έρεη σο ζηφρν 

ηελ ππνβνήζεζε ηνπ ηαηξνχ θαη φρη ηελ αληηθαηάζηαζε ηεο θξίζεο ηνπ. Άιισζηε, ηα 

ζπζηήκαηα απηά δελ είλαη – επί ηνπ παξφληνο – απηφλνκα, αιιά 

εηεξνθαζνξίδνληαη
375

, θαζψο απαηηείηαη ε παξέκβαζε ηνπ ηαηξνχ, ν νπνίνο, 

δεδνκέλνπ φηη δελ είλαη ζε ζέζε λα γλσξίδεη πψο θαη γηαηί ν αιγφξηζκνο ζπλήγαγε ην 

ζπγθεθξηκέλν απνηέιεζκα, κπνξεί κφλν λα επηιέμεη λα αθνινπζήζεη ή φρη ηηο 

πξνηάζεηο ηνπ. Δπνκέλσο, απηφο, εθφζνλ έρεη ηνλ ηειηθφ ιφγν, ζα πξέπεη λα 

επσκηζηεί θαη ηελ ηειηθή επζχλε, επεηδή ε δηάγλσζε ή ζπληαγνγξάθεζή ηνπ 

εξείδεηαη ζε κηα εθαξκνγή κεραληθήο κάζεζεο. 

Γεκηνπξγείηαη, σζηφζν, δήηεκα θαη ζηελ πεξίπησζε πνπ ν ηαηξφο, 

εκπηζηεπφκελνο ηελ θξίζε ηνπ, απνξξίπηεη ηα απνηειέζκαηα ηνπ αιγνξίζκνπ θαη 

πξνβαίλεη ζε δηάγλσζε ή ζεξαπεία δηαθνξεηηθή απφ απηήλ πνπ ηνπ πξφηεηλε ην 

ζχζηεκα. Δάλ ε ηαηξηθή ηνπ θξίζε ππήξμε εζθαικέλε θαη ηα απνηειέζκαηα ηνπ 

αιγνξίζκνπ θξηζνχλ εθ ηνπ απνηειέζκαηνο νξζά, ηφηε, εθφζνλ πξνθχςεη βιάβε ζηελ 

πγεία ηνπ αζζελνχο, ν ηαηξφο, δεδνκέλνπ φηη ε ηαηξηθή ηνπ πξάμε δελ ήηαλ επί ηεο 

νπζίαο απνηέιεζκα ηεο αιιειεπίδξαζήο ηνπ κε έλα εξγαιείν ηερλεηήο λνεκνζχλεο, 

ζα ππέρεη επζχλε κε βάζε ηηο νηθείεο δηαηάμεηο γηα ην ηαηξηθφ ζθάικα ή ηελ ηαηξηθή 

ακέιεηα, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ην βαζκφ πηαίζκαηνο θαη ππαηηηφηεηαο θαη ηελ 

ηπρφλ θαηάθαζε αηηηψδνπο ζπλάθεηαο κεηαμχ ηνπο.  

                                                 
374

 Παλαγνπνχινπ-Κνπηλαηδή, φ.π. 
375

 Ibid. 
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Πξέπεη, πάλησο, λα ηνληζηεί φηη ζε επίπεδν ΔΔ δελ πθίζηαηαη ζηηο έλλνκεο 

ηάμεηο ησλ θξαηψλ κειψλ (κε εμαίξεζε ηε Γαιιία) λνκηθφ πιαίζην πνπ λα ξπζκίδεη 

ζπγθεθξηκέλα ηελ ηαηξηθή αζηηθή επζχλε. Γηα ην ιφγν απηφ, άιισζηε, εθαξκφδνληαη 

αλαινγηθά νη δηαηάμεηο ηνπ νπζηαζηηθνχ αζηηθνχ δηθαίνπ ζρεηηθά κε ηε κεξηθή ή 

νιηθή αδπλακία εθπιήξσζεο ελνρήο (αλ πξφθεηηαη γηα απνηπρεκέλε ηαηξηθή πξάμε 

πνπ έγηλε ζην πιαίζην ηεο ζπκβαηηθήο ζρέζεο ηαηξνχ – αζζελνχο) ή ηελ αδηθνπξαμία 

(αλ πξφθεηηαη γηα εμσζπκβαηηθή ή εμσδηθαηνπξαθηηθή απνηπρεκέλε ηαηξηθή πξάμε). 

Δμάιινπ, φπσο είδακε, θαη νη κνλάδεο πγείαο ππέρνπλ ηε γλήζηα αληηθεηκεληθή 

επζχλε ηνπ πξνζηήζαληνο. Θα ήηαλ, επνκέλσο, ζθφπηκν λα ιεθζεί λνκνζεηηθή 

πξσηνβνπιία ζε επίπεδν ΔΔ, πξνθεηκέλνπ λα πξνβιέπνληαη απηνηειψο νη 

πεξηπηψζεηο ηαηξηθήο επζχλεο θαη λα εληαρζεί ζε απηή θαη ε πεξίπησζε ηεο 

εζθαικέλεο ή ακεινχο ρξήζεο εθαξκνγψλ ειεθηξνληθήο πγείαο θαη, ηδίσο, θιηληθψλ 

ζπζηεκάησλ ηερλεηήο λνεκνζχλεο, ψζηε ην ηνπίν λα θαηαζηεί πην μεθάζαξν.  

Γελ ζα πξέπεη, επίζεο, λα παξαβιέςνπκε ην γεγνλφο φηη ε απφδνζε 

απνθιεηζηηθήο επζχλεο ζηνπο ηαηξνχο θαη ηηο κνλάδεο πγείαο είλαη δπλαηφ λα 

δεκηνπξγήζεη αλαδίπισζε ζηνλ ηαηξηθφ θφζκν, θαζψο ν ηειεπηαίνο ζα αληηκεησπίδεη 

κε επηθχιαμε ηελ εηζαγσγή ησλ ελ ιφγσ ζπζηεκάησλ ζηα λνζνθνκεηαθά ηδξχκαηα 

θαη ηηο θιηληθέο, ππφ ην θφβν λα βξεζνχλ ηαηξνί θαη θιηληθάξρεο αλά πάζα ζηηγκή 

ππφινγνη γηα ηε ρξήζε εξγαιείσλ, ηα απνηειέζκαηα ησλ νπνίσλ δελ είλαη ζε ζέζε λα 

θαηαλνήζνπλ ή λα ειέγμνπλ. Έηζη, ειινρεχεη ν θίλδπλνο λα κελ πινπνηεζεί ν ζθνπφο 

δεκηνπξγίαο ησλ ελ ιφγσ ζπζηεκάησλ, πνπ δελ είλαη άιινο απφ ηελ πεξαηηέξσ 

εμέιημε ηεο ηαηξηθήο επηζηήκεο, αιιά θαη ηε βειηίσζε ησλ παξερφκελσλ ππεξεζηψλ 

ζην ρψξν ηεο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο. 

ην πιαίζην ηεο παξνχζαο εμεηάζηεθε αθφκε θαη ε δπλαηφηεηα 

ραξαθηεξηζκνχ ησλ ζπζηεκάησλ ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ σο 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ, ππφ ηνλ Καλνληζκφ 2017/745, θαζψο θαη ε 

δπλαηφηεηα ππαγσγήο ηνπο ζηελ Οδεγία 85/374, ε νπνία θαζηεξψλεη απζηεξφ 

θαζεζηψο επζχλεο γηα ηνπο θαηαζθεπαζηέο ειαηησκαηηθψλ πξντφλησλ. Χζηφζν, 

ππάξρνπλ νξηζκέλα δεηήκαηα πνπ παξεκπνδίδνπλ ηελ εθαξκνγή ησλ λνκνζεηηθψλ 

απηψλ κέζσλ. Πξψηνλ, πξνθεηκέλνπ κηα ζπζθεπή πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηαηξηθνχο 

ζθνπνχο λα ραξαθηεξηζηεί σο ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ, ζα πξέπεη, κε βάζε ηνλ 

νξηζκφ πνπ ν ίδηνο ν Καλνληζκφο δίλεη, λα έξρεηαη ζε επαθή κε ην αλζξψπηλν ζψκα. 

Κάηη ηέηνην, σζηφζν δελ ηζρχεη ζηελ πεξίπησζε ζπζηεκάησλ ππνζηήξημεο θιηληθψλ 

απνθάζεσλ, φπσο ηα IBM Watson, Watson for Oncology θαη DeepMind, νη 
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αιγφξηζκνη ησλ νπνίσλ ηξνθνδνηνχληαη κε δεδνκέλα θαη εμάγνπλ απνηειέζκαηα, 

ρσξίο λα έρεη πξνεγεζεί ε ζσκαηηθή επαθή ηνπο κε ηνπο αζζελείο. Βέβαηα, ην 

πξφβιεκα ιχλεηαη ελ κέξεη κε ηελ απφθαζε ηνπ ΓΔΔ C‑329/16, ε νπνία ππνγξάκκηζε 

φηη αθφκε θαη εάλ έλα ινγηζκηθφ δελ δξα άκεζα εληφο ή επί ηνπ αλζξσπίλνπ 

ζψκαηνο, κπνξεί εληνχηνηο λα ζπληζηά ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ. 

Μνιαηαχηα, πξνθεηκέλνπ λα ραξαθηεξηζηεί έλα θιηληθφ ζχζηεκα ηερλεηήο 

λνεκνζχλεο σο ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ, ζα πξέπεη πξψηα λα απνηειεί πξντφλ, 

γεγνλφο πνπ ακθηζβεηείηαη απφ ηηο θαηαζθεπάζηξηεο εηαηξίεο, φπσο ε ΗΒΜ, ε νπνία 

ππνζηήξημε φηη ην Watson, εθφζνλ έρεη ζπκβνπιεπηηθφ ξφιν δελ απνηειεί «πξντφλ», 

αιιά «παξνρή ππεξεζίαο». Έηζη, θαηά ηελ ΗΒΜ, ην ζχζηεκα απηφ δελ ζπληζηά 

ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ θαη, σο εθ ηνχηνπ, ζε πεξίπησζε πνπ δηαπηζησζεί ζθάικα 

ζηε ιεηηνπξγία ηνπ δελ κπνξεί λα ππέρεη ε ελ ιφγσ εηαηξία (ή νπνηνζδήπνηε 

θαηαζθεπαζηήο) ηελ αληηθεηκεληθή επζχλε ηνπ θαηαζθεπαζηή ειαηησκαηηθνχ 

πξντφληνο πνπ θαζηεξψλεη ε Οδεγία 85/374. Δπηπιένλ, ηα ζπζηήκαηα απηά δηαζέηνπλ 

δηηηή θχζε πιηθνχ θαη ινγηζκηθνχ, ην νπνίν είλαη άπιν θαη έηζη είλαη δχζθνινο ν 

ραξαθηεξηζκφο ηνπο σο «πξντφλησλ». Τπάξρεη, βεβαίσο, ε άπνςε πνπ δηαηείλεηαη φηη 

αθ’ εο ζηηγκήο έλα αληηθείκελν ρσξίο πιηθή ππφζηαζε (φπσο ην ινγηζκηθφ) 

ελζσκαηψλεηαη θαη ιεηηνπξγεί εληφο ελφο ελζψκαηνπ αληηθεηκέλνπ (φπσο ην πιηθφ 

ηνπ ζπζηήκαηνο), πεξηβάιιεηαη ηνπ ηχπνπ ηνπ πξντφληνο θαη, εθφζνλ πξφθεηηαη γηα 

ζχζηεκα ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ πνπ πεξηιακβάλεη ηερλεηή λνεκνζχλε, 

κπνξεί θαλνληθά λα ραξαθηεξηζηεί σο ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ.  

Ζ απφδνζε, σζηφζν, ηεο επζχλεο ζηνλ θαηαζθεπαζηή ζα δεκηνπξγήζεη πνιιά 

πξνβιήκαηα, απφ φζα ελδερνκέλσο ζα ιχζεη, εάλ πξνθξηζεί ε πηνζέηεζή ηεο. Αξρηθά, 

ζα δεκηνπξγνχζε «πνλνθεθάινπο» ζηα δηθαζηήξηα, ηα νπνία ζα έπξεπε λα θξίλνπλ 

θαηά πεξίπησζε ζε πνηνλ λα απνδνζεί θάζε θνξά ε επζχλε. Δμάιινπ, είλαη 

εμαηξεηηθά δχζθνιν λα δηαπηζησζεί έλα θαηαζθεπαζηηθφ ζθάικα, δεδνκέλνπ φηη νη 

αιγφξηζκνη κεραληθήο κάζεζεο πνπ εκπεξηέρνληαη ζηα ελ ιφγσ ζπζηήκαηα είλαη 

εμαηξεηηθά πεξίπινθνη θαη ν ηξφπνο ιεηηνπξγίαο ηνπο δελ είλαη γλσζηφο, πνιιέο 

θνξέο αθφκε θαη ζηνπο πξνγξακκαηηζηέο ηνπο. Ζ αζάθεηα απηή δεκηνπξγεί, φπσο 

είλαη θπζηθφ, δεηήκαηα δηαθάλεηαο, αλαθνξηθά κε ηνλ ηξφπν ιεηηνπξγίαο ηνπο, ηα 

νπνία, φκσο, δελ είλαη εχθνιν λα επηιπζνχλ, δεδνκέλνπ θαη ηνπ δηθαηψκαηνο 

δηαλνεηηθήο ηδηνθηεζίαο ησλ θαηαζθεπαζηψλ. Γη’ απηφ, άιισζηε, νη αιγφξηζκνη απηνί 

έρνπλ ραξαθηεξηζηεί σο «αιγφξηζκνη καχξνπ θνπηηνχ», ην «άλνηγκα» ησλ νπνίσλ δελ 

είλαη εχθνιν έξγν.  
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Δπηπιένλ, ε απφδνζε αληηθεηκεληθήο επζχλεο ζηνλ θαηαζθεπαζηή εξγαιείσλ 

ηερλεηήο λνεκνζχλεο, πέξαλ ησλ πξναλαθεξζεηζψλ δπζθνιηψλ, ζα δεκηνπξγνχζε θαη 

έλα αθφκε πξφβιεκα. Οη εηαηξίεο πνπ θαηαζθεπάδνπλ ηα ελ ιφγσ ζπζηήκαηα, 

έρνληαο κάιηζηα επελδχζεη παθησιφ ρξεκάησλ ζε έξεπλεο κε αθαδεκατθά ηδξχκαηα, 

ζα ήηαλ πιένλ εμαηξεηηθά επηθπιαθηηθέο ζηελ παξαγσγή θαη δηάζεζή ηνπο, ππφ ην 

θφβν αγσγψλ απνδεκίσζεο, ζε πεξίπησζε πνπ ν αιγφξηζκνο νδεγνχληαλ ζηελ 

εμαγσγή ελφο εζθαικέλνπ απνηειέζκαηνο. Απηφ ζα κπνξνχζε λα πεξηνξίζεη ηελ 

εμέιημε ηεο ηερλνινγίαο θαη ηελ παξαγσγή θαη δηάζεζε θιηληθψλ ζπζηεκάησλ 

ηερλεηήο λνεκνζχλεο. 

Μηα ηξίηε πεξίπησζε απφδνζεο ηεο επζχλεο αθνξά ζηελ ίδηα ηελ ηερλνινγία. 

Χζηφζν, θάηη ηέηνην είλαη απφ ηε θχζε ηνπ εμαηξεηηθά δχζθνιν λα επηηεπρζεί. 

Αξρηθά, ε απφδνζε επζχλεο ζε έλα ζχζηεκα ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ 

πξνυπνζέηεη ηελ απνλνκή λνκηθήο πξνζσπηθφηεηαο ζην ηειεπηαίν. Μέρξη ζηηγκήο, 

λνκηθή πξνζσπηθφηεηα απνδίδεηαη ζηα θπζηθά θαη ηα λνκηθά πξφζσπα. Αθφκε φκσο 

θαη εάλ δεκηνπξγεζεί έλα πιάζκα δηθαίνπ, ην νπνίν ζα επηηξέπεη ηελ απφδνζε 

λνκηθήο πξνζσπηθφηεηαο ζηελ ίδηα ηελ ηερλεηή λνεκνζχλε, θαληάδεη δχζθνιν έξγν ν 

θαζνξηζκφο ηεο επζχλεο ηεο. Κη απηφ, γηαηί ζα πξέπεη λα νξηζηεί αθελφο ζε ηη ζα 

ζπλίζηαηαη θαη αθεηέξνπ ζε πνην βαζκφ ζα εθηείλεηαη. Θα πξέπεη, δειαδή, λα 

αληηζηνηρεί ζην κέζν ζπλεηφ επαγγεικαηία ηνπ ρψξνπ. Γηα παξάδεηγκα, ζηελ 

πεξίπησζε ηνπ ΗΒΜ Watson, έρεη πξνηαζεί, φπσο είδακε, ε ηπρφλ επζχλε πνπ ζα ηνπ 

απνδνζεί λα αληηζηνηρεί ζε εθείλε ελφο θνηηεηή ηεο ηαηξηθήο.  

Ζ λνκηθή απηή θαηαζθεπή ζα σθεινχζε αλακθηζβήηεηα ηα δηθαζηήξηα, 

θαζψο, ζε πεξίπησζε αγσγήο απνδεκίσζεο, ζα ήηαλ εθ πξννηκίνπ δεδνκέλν φηη ηελ 

επζχλε ζα είρε ε ίδηα ε ηερλνινγία (ν θαηαζθεπαζηήο ηεο) θαη απιψο ζα έκειιε λα 

θαζνξηζηεί ζε πνην βαζκφ απηή αληηζηνηρεί. Μηα ηέηνηα αληηθεηκεληθή πξνζέγγηζε 

πεξί επζχλεο, σζηφζν, ακθηζβεηεί ηελ ππνθεηκεληθή ππφζηαζε ηεο αδηθνπξαμίαο, 

πνπ απαηηεί δεκία, πηαίζκα, αιιά θαη κεηαμχ ηνπο αηηηψδε ζπλάθεηα. Έηζη, νη 

θαηαζθεπαζηέο ζα ήηαλ a priori ππφινγνη γηα νπνηνδήπνηε εζθαικέλν απνηέιεζκα 

δηάγλσζεο ή ζεξαπείαο αθνινχζεζε ν ηαηξφο – ρεηξηζηήο ηεο ηερλνινγίαο, ν νπνίνο, 

απαιιαγκέλνο απφ ην βάξνο ηεο επζχλεο, δελ ζα πξνβιεκαηηδφηαλ ηδηαίηεξα γηα ην 

αλ ζα έπξεπε λα αθνινπζήζεη ή λα ακθηζβεηήζεη ηελ πξφηαζε ηνπ αιγνξίζκνπ θαη λα 

βαζηζηεί ζηε δηθή ηνπ πξνζσπηθή θξίζε. 

πλεπψο, ε ιχζε απηή δελ πξνθξίλεηαη γηα ηελ επίιπζε ελφο ηφζν 

πνιπζχλζεηνπ δεηήκαηνο. Αληίζεηα, κε βάζε φζα έρνπλ ήδε εθηεζεί, θαίλεηαη 
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κάιινλ πεξηζζφηεξν ιπζηηειήο, ηφζν απφ εζηθήο φζν θαη απφ λνκηθήο άπνςεο, ε 

απφδνζε ηεο επζχλεο ζηνλ ηαηξφ, κε κηα αλαπξνζαξκνγή ηνπ ππάξρνληνο λνκηθνχ 

πιαηζίνπ, φπσο ηελ πεξηγξάςακε παξαπάλσ. Κη απηφ γηαηί ν ηαηξφο αθελφο είλαη ν 

ρεηξηζηήο ηεο ηερλνινγίαο, αθεηέξνπ ιακβάλεη θαη ηελ ηειηθή απφθαζε γηα ηε 

δηελέξγεηα ηεο ηαηξηθήο πξάμεο.  

Γελ ζα πξέπεη, ηέινο, λα ιεζκνλνχκε θαη ηα δεηήκαηα πξνζηαζίαο ησλ 

πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ πνπ ηίζεληαη απφ ηε ρξήζε ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο γηα 

ηαηξηθνχο ζθνπνχο. ε ελσζηαθφ επίπεδν, ν Γεληθφο Καλνληζκφο Πξνζηαζίαο 

Γεδνκέλσλ δηαζέηεη, φπσο είδακε, δηαηάμεηο πνπ αθνξνχλ ζηελ απηνκαηνπνηεκέλε 

επεμεξγαζία δεδνκέλσλ πξνζσπηθνχ ραξαθηήξα θαη δε, εηδηθψλ θαηεγνξηψλ 

δεδνκέλσλ, φπσο είλαη ηα γελεηηθά (DNA, RNA), ηα βηνκεηξηθά (ίξηδα, δαθηπιηθφ 

απνηχπσκα), θαζψο θαη ηα δεδνκέλα πνπ αθνξνχλ ηελ πγεία. Χζηφζν, νξηζκέλεο 

αξρέο πνπ δηέπνπλ ηελ επεμεξγαζία ησλ πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ, αθφκε θαη εθείλσλ 

πνπ εληάζζνληαη ζηηο εηδηθέο θαηεγνξίεο, δελ κπνξνχλ λα ηχρνπλ θαζνιηθήο 

εθαξκνγήο. Έηζη, φπσο είδακε, ε αξρή ηεο δηαθάλεηαο ηειεί ππφ ηελ επηθχιαμε 

δηθαησκάησλ πλεπκαηηθήο ηδηνθηεζίαο, εηδηθά φηαλ πξφθεηηαη γηα ελέξγεηεο πνπ 

αθνξνχλ ζηελ απνζπκπίιεζε ή αληίζηξνθε κεηαγιψηηηζε ελφο ζπζηήκαηνο 

ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ, ε νπνία θαηαξρήλ απαγνξεχεηαη. Απφ απηφ, 

ζπλάγεηαη φηη ην δηθαίσκα ελεκέξσζεο ηνπ ππνθεηκέλνπ ησλ δεδνκέλσλ δελ είλαη 

απφιπην. Οκνίσο, ε αξρή ηεο ειαρηζηνπνίεζεο ησλ δεδνκέλσλ πνπ δίλνληαη γηα 

επεμεξγαζία είλαη αληίζεηε κε ηελ ίδηα ηε θχζε ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο, ε νπνία 

γηα λα επηηχρεη ηε βέιηηζηε απφδνζε, απαηηεί λα ηξνθνδνηείηαη κε φζν γίλεηαη 

πεξηζζφηεξα δεδνκέλα, ψζηε λα απνθεχγνληαη ζθάικαηα ζηελ απφδνζε ηνπ 

αιγνξίζκνπ. 

Ζ παξνχζα δηαηξηβή ζπκβάιιεη ζηε ζπδήηεζε γχξσ απφ ηηο δενληνινγηθέο 

θαη λνκηθέο πηπρέο πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηε ρξήζε ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο ζηνλ 

ηνκέα ηεο πγείαο. Μέζα απφ ηελ αλάιπζε πνπ πξνεγήζεθε, θαηαδεηθλχεηαη ε 

έιιεηςε ελφο ζπγθεθξηκέλνπ λνκνζεηηθνχ πιαηζίνπ πνπ δηέπεη ηελ επζχλε απφ ηε 

ρξήζε ηεο ελ ιφγσ ηερλνινγίαο, ελψ νη πξνηάζεηο πνπ δηαηππψζεθαλ ζπκβάιινπλ 

ζηελ επίιπζε ησλ λνκηθψλ πξνθιήζεσλ κε ηηο νπνίεο ζα έξρνληαη αληηκέησπα ηα 

δηθαζηήξηα, φζν ηα ζπζηήκαηα ππνζηήξημεο θιηληθψλ απνθάζεσλ εηζέξρνληαη 

νινέλα θαη πεξηζζφηεξν ζηνπο θφιπνπο ηεο ηαηξηθήο επηζηήκεο, απνηειψληαο 

αλαπφζπαζην ηκήκα ηεο θιηληθήο πξαθηηθήο.  
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Θα θιείζνπκε, ινηπφλ, ηελ παξνχζα δηαηξηβή, κε κηα ζθέςε: Δίλαη εμαηξεηηθά 

ζεκαληηθή ε πεξαηηέξσ αλάπηπμε ηεο ηερλεηήο λνεκνζχλεο, ηδηαίηεξα ζηνλ ηνκέα 

ηεο πγείαο. Θα πξέπεη, σζηφζν, λα ζπκφκαζηε φηη ε ηειεπηαία δελ κπνξεί λα θάλεη 

ζαχκαηα θαη φηη, ζε θάζε πεξίπησζε, είλαη απαξαίηεην λα δηαηεξεζεί ν κε απηφλνκνο 

ραξαθηήξαο ηεο. Αλ, ινηπφλ, θηάζνπκε ζην ζεκείν ε ηερλεηή λνεκνζχλε λα 

απηνξξπζκίδεηαη, ηφηε «φπσο θάπνηνο δεµηνπξγεί ηνχο ππνινγηζηψλ, έηζη θαη θάπνηνο 

µπνξεί θάπνηα ζηηγµή λα αλαπηχμεη έλα ζχζηεµα ηερλεηήο λνεµνζχλεο πνπ ζα µπνξεί 

λα απηνβειηηψλεηαη θαη λα αλαπαξάγεη ηνλ εαπηφ ηνπ
376

». Κη απηφ κπνξεί λα έρεη 

ηξνκαθηηθέο επηπηψζεηο γηα ηελ αλζξσπφηεηα, πνπ ζίγνπξα μεπεξλνχλ θαηά πνιχ ηε 

θαληαζία καο. 
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 Stephen William Hawking, 8 Ηαλνπαξίνπ 1942 – 14 Μαξηίνπ 2018. Βξεηαλφο ζεσξεηηθφο θπζηθφο, 

θνζκνιφγνο θαη ζπγγξαθέαο.  
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