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Bu standart Kurulusta Yapay Zeka Sistemlerinin Yonetimi ile ilgili dnerilerde bulunur.

ISO/IEC 42001:2023, Information technology — Artificial intelligence — Management
system, kuruluslarin yapay zeké sistemlerini sorumlu bicimde gelistirmesi, saglamasi veya
kullanmasi icin hazirlanmis bir ydnetim sistemi standardidir.
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Standart, bir Yapay Zeka Yonetim Sisteminin (Artificial Intelligence Management
System - AIMS) kurulmasi, uygulanmasi, surdtrulmesi ve surekli iyilestirilmesi igin sartlari
belirler. Her blyuklikteki kamu, 6zel ve kdr amaci gitmeyen kurulusa uygulanabilir. Yapay
zeka gelistiren kuruluslarin yaninda yapay zeka kullanan kuruluslari da kapsar.

Standardin amaci

ISO/IEC 42001’in temel amaci, kurulusun yapay zeka sistemlerini:

e Kurulusun amaglariyla uyumlu,

¢ Yasalve dlzenleyici sartlara uygun,

e Etik ve sorumlu,

o Seffaf ve izlenebilir,

e Guvenli ve glivenilir,

o Insan gdzetimi altinda,

o Risklerive etkileri degerlendirilmis,

e Yasam donglsi' boyunca kontrol edilen

bir yapida yonetmesini saglamaktir.

Standart, belirli bir yapay zeka sisteminin teknik dogrulugunu gésteren bir Uirtin
standardi degildir. Kurulusun yapay zekaya iliskin politikasini, yonetigsimini, siireglerini,

sorumluluklarini ve kontrollerini duzenler.

Yonetim sistemi sartlari

ISO/IEC 42001, diger ISO ydnetim sistemi standartlar gibi 4-10. maddelerden olusan ortak
yapiyl kullanir.

4. Kurulusun baglami

Kurulus, yapay zeka ydnetim sistemini etkileyebilecek i¢ ve dis konulari belirlemelidir.

Bunlar arasinda:
¢ Kurulusun amacglari ve faaliyetleri
o Kullandigi veya gelistirdigi yapay zeka sistemleri
e Yasalve dlzenleyici sartlar
e Teknolojik gelismeler
e Etik ve toplumsal beklentiler
e Verive altyapi kosullari

" Bkz. Yapay Zeka Sistemi Yasam Donglisti Dosyasi
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e Yapay zekadan etkilenen kisi ve gruplar
bulunur.

Kurulus ayni zamanda ilgili taraflari ve onlarin gereksinimlerini belirlemeli, yapay zeka
yonetim sisteminin kapsamini tanimlamaldir.

5. Liderlik

Ust yénetim, yapay zeka ydnetim sisteminin kurulmasi ve etkinliginden sorumludur.

Ust yénetim:
e Yapay zeka politikasini olusturmall,
e YOnetim sistemini kurulusun surecleriyle buttnlestirmeli,
o Gerekli kaynaklari saglamall,
e Sorumlu yapay zeka kullanimini desteklemeli,
e (Gorey, yetki ve sorumluluklari tanimlamall,
o Surekli iyilestirmeyi tesvik etmelidir.

Yapay zeka politikasi

Politika:
e Kurulusun amacglarina uygun olmall,
e Yapay zeké hedefleriigin cerceve saglamali,
e Uygulanabilir sartlara uyma taahhudutnu icermeli,
e Sorumlu yapay zeka kullanimini desteklemeli,
e Surekliiyilestirme taahhtudu tagimalidir.

6. Planlama

Planlama asamasinin temel bilesenleri sunlardir:
Yapay zeka risk ve firsatlarin belirlenmesi

Kurulus:
o Riskdegerlendirme yontemini tanimlamall,
o Yapay zekaya iligkin riskleri belirlemeli,
e Risklerin olasilik ve sonuglarini degerlendirmeli,
e Risklerin kabul edilebilirligine karar vermeli,
e Risklerin dnceliklerini belirlemelidir.

Riskler yalniz teknik arizalari degil, 6rnegin:
¢ Yanllkve adil olmayan sonuglari,
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e Aciklanabilirlik eksikligini,

e Hataliveya yaniltici ¢iktilari,

e Kisisel verilerin korunmasini,

e Guvenligi,

« Insanlarin yapay zekaya asiri glivenmesini,

¢ Amaclanan kullanim disinda kullanimi,

e Bireyler ve toplum tzerindeki olumsuz etkileri

de kapsayabilir.
Risklerin islenmesi (Risk Treatment)

Kurulus, belirlenen riskler icin kontrol 6nlemleri segmeli ve bir risk isleme plani
hazirlamalidir.

Ek A’daki kontrollerle karsilastirma yapilarak:
o Gerekli kontroller,
e« Uygulanmayan kontroller ve bunlarin gerekgeleri,
e Kurulusun ekledigi diger kontroller

belirlenir.
Bunlar Uygulanabilirlik Bildirgesi’nde (Statement of Applicability) gosterilir?.
Yapay zeka sistemi etki degerlendirmesi

Standart, risk degerlendirmesinin yaninda YZ sistemi etki degerlendirmesi yapilmasini da
ister.

Bu degerlendirmede yapay zeka sisteminin:
e Bireyler,
e Kisigruplari,
e Calisanlar,
e Mugteriler veya hizmet alanlar,
e Toplum

uzerindeki olasi sonuglari ele alinir.

2 Bkz. “Uygulanabilirlik Tanimi ve Diger Dokiimanlarla iliskiler” ve “Yapay Zeka Sistemi Uygulanabilirlik
Bildirgesi Dokumani Ornegi” Dosyalari
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Risk degerlendirmesi ile etki degerlendirmesi iliskilidir; ancak ayni degildir. Risk
degerlendirmesi kurulugsun amaclarini ve faaliyetlerini de kapsarken etki degerlendirmesi,
yapay zekaddan etkilenen taraflara yonelir.

Yapay zeka hedefleri

Kurulus olgulebilir yapay zeka hedefleri belirlemeli; hedefler icin sorumlulari, kaynaklari,
zamanlamayi ve degerlendirme yontemlerini tanimlamaldir.

7. Destek

Kurulus, yapay zeka yonetim sistemi igin gerekli:
« Insankaynagini,
e Teknik ve mali kaynaklari,
e Verive bilgi kaynaklarini,
e Altyapuyi,
e Yetkinlikleri

saglamalidir.
Yetkinlik ve farkindalik

Yapay zeka sistemleriyle ilgili kisilerin:
o Egitimleri,
e Deneyimleri,
e Teknik yeterlilikleri,
o Etik ve risk farkindaliklari,
e Gorevlerine iliskin yetkinlikleri

belirlenmeli ve kanitlanmalidir.

Calisanlar yapay zeka politikasini, kendi sorumluluklarini ve sartlara uymamanin

sonuclarini bilmelidir.
Iletisim
Kurulus, yapay zeka konusunda:
¢ Nezaman,
e Kiminle,
e Hangi bilginin,
e Kim tarafindan,
e Nasil
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paylasilacagini belirlemelidir.
Dokiimante edilmis bilgi

Kurulus:
e Standardin istedigi dokiimanlari,
e Yonetim sisteminin etkinligi icin gerekli gordligu dokiimanlari,
¢ Yapilan faaliyetleri kanitlayan kayitlari

olusturmali ve kontrol etmelidir.

8. Operasyon

Kurulus, yapay zeka sistemlerinin gelistirilmesi, saglanmasi veya kullanilmasiyla ilgili
surecleri planlamali ve kontrol etmelidir.

Operasyon asamasinda:
e Risk degerlendirmesi uygulanir ve gincellenir.
e Riskisleme planiyaratalar.
o Yapay zeka sistemi etki degerlendirmesi yapilir ve glincellenir.
e Disaridan saglanan slreg, trun ve hizmetler kontrol edilir.
o Planlanan degisiklikler yonetilir.
o Beklenmeyen degisikliklerin sonuclari degerlendirilir.

Bir yapay zeka sistemi veya kullanim kosullari degistiginde risk ve etki degerlendirmelerinin
yeniden yapilmasi gerekebilir.

9. Performans degerlendirmesi

Kurulus, yapay zeka yonetim sisteminin etkinligini degerlendirmelidir.
izleme, 6lcme, analiz ve degerlendirme

Kurulus:
e Nelerinizlenecegini,
e Kullanilacak yontemleri,
e lzleme sikligini,
e Sonuglarin kim tarafindan degerlendirilecegini,
o Kayitlarin nasil saklanacagini

belirlemelidir.

Burada degerlendirilen, tek basina model performansi degil, YZ yonetim sisteminin
etkinligidir.
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I tetkik

ic tetkiklerle ydnetim sisteminin:
e Kurulusun kendi sartlarina,
e |ISO/IEC 42001 sartlarina,
e Belirlenen politika ve sureclere

uygunlugu ve etkin bicimde uygulanip uygulanmadigi degerlendirilir.
Yonetimin gézden gecgirmesi

Ust yénetim belirli araliklarla:
e Onceki kararlarin durumunu,
o igve dis degisiklikleri,
¢ YOnetim sistemi performansini,
¢ Riskve etki degerlendirmelerini,
e g tetkik sonuglarini,
e Uygunsuzluklari,
« llgili taraflarin geri bildirimlerini,
o Kaynak gereksinimlerini,
o lyilestirme firsatlarini

gozden gecirmelidir.

10. iyilestirme

Kurulus, iyilestirme firsatlarini belirlemeli ve yapay zeké yonetim sistemini surekli

gelistirmelidir.

Bir uygunsuzluk ortaya c¢iktiginda:
¢ Uygunsuzluk kontrol altina alinmali,
e Sonuglari giderilmeli,
e Nedeni arastirilmall,

e Benzer uygunsuzluklarin bulunup bulunmadigi degerlendirilmeli,

e Dduzeltici faaliyet uygulanmali,
o Faaliyetin etkinligi degerlendirilmeli,
o Gerekirse riskler, etkiler ve yonetim sistemi degistirilmelidir.

Ek A. Referans Kontrol Amaclari ve Kontroller (Normatif)

“Annex A (hormative) — Reference control objectives and controls”

© 2026 D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik Hizmetleri Ltd. Sti. Tum haklan saklidir.
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Ek A, kurulusun amaclarina ulasmasi ve YZ sistemlerinin tasarimi, gelistirilmesi,
saglanmasi ve kullanilmasindan kaynaklanan riskleri ele almasi icin referans kontrol
amaclarini ve kontrolleri icerir.

Ek A, kurulusun risk isleme strecinde degerlendirecegi 38 kontrolii dokuz baslik altinda
toplar. Ana basliklar:

Ek A | Kontrol alani Temeligerik

A.2 | Yapay zeka politikalari YZ politikasinin olusturulmasi ve diger politikalarla uyumu

A.3 | icorganizasyon Gorevler, sorumluluklar, olaylarin bildirilmesi

A.4 | YZsistemleriigin kaynaklar Veri, araglar, donanim, yazilim, insan kaynagi ve sistem
bilesenleri

A.5 | YZsistemi etkilerinin Etki degerlendirme slireci ve kayitlari

degerlendirilmesi

A.6 | YZsistemiyasam dongusu Sorumlu gelistirme, gereksinimler, tasarim, dogrulama,
kullanima alma, isletme ve izleme

A.7 | YZsistemleriigin veri Veri edinme, kalite, kdken, hazirlama ve yonetim

A.8 | ilgili taraflara bilgi sunulmasi | Seffaflik, kullanici bilgileri, olaylarin ve etkilerin
bildirilmesi

A.9 | YZsistemlerinin kullanimi Sorumlu kullanim, kullanim amacglari ve isletim kontrolleri

A.10 | Uglincii taraf ve miisteri Tedarikgiler, musteriler ve diger taraflarla sorumluluk

iligkileri paylasimi

Kurulug butun kontrolleri otomatik olarak uygulamak zorunda degildir. Gerekli kontroller
risk ve etki degerlendirmelerine gore secilir; uygulanmayan kontroller gerekgelendirilir.

A.1 Genel

Ek A’daki buttn kontrollerin her kurulus tarafindan uygulanmasi gerekmez. Kurulus, YZ risk
degerlendirmesi ve risk isleme sonuclarina gore gerekli kontrolleri seger. Secilen ve
dislanan kontroller ile bunlarin gerekgeleri Uygulanabilirlik Bildirgesi’nde gosterilir (Bkz.
Uygulanabilirlik Bildirgesi ile ilgili dosyalar).

Ek A’daki kontroller kapsamli olmakla birlikte tuketici degildir. Kurulus, kendi baglamina ve
risklerine gore farkli veya ek kontroller belirleyebilir. Kontrollerin uygulanmasina iliskin
rehberlik Ek B’de verilmektedir.

A.2YZileilgili politikalar

A.2.2 YZ politikasi
A.2.3 Kurulusun diger politikalariyla uyum
A.2.4 YZ politikasinin gézden gecgirilmesi

© 2026 D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik Hizmetleri Ltd. Sti. Tum haklan saklidir.
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Kurulus, YZ sistemlerinin gelistirilmesi ve kullanilmasi icin bir YZ politikasi olusturmali ve
dokimante etmelidir. Bu politika; kurulusun amaclari, is stratejisi, degerleri, risk yaklasimi
ve uygulanabilir gereklilikleriyle uyumlu olmaldir.

YZ politikasi; kalite, risk yonetimi, bilgi guvenligi, mahremiyet, insan kaynaklari ve diger ilgili
kurulus politikalariyla iliskilendirilmelidir. Politika, uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini
korumak amaciyla planli araliklarla ve 6nemli degisikliklerden sonra gozden gecirilmelidir.

A.3 ¢ organizasyon

A.3.2YZileilgili gorev ve sorumluluklar
A.3.3 Kaygilarin bildirilmesi

YZ sistemleriyle ilgili gorevler, yetkiler ve sorumluluklar kurulusun gereksinimlerine gore
tanimlanmali, atanmali ve ilgililere bildirilmelidir. YZ sisteminin sahibi, stre¢ sahibi, risk
sahibi, veri sorumlusu, teknik sorumlu, kullanici ve insan gozetimini saglayan kisiler agikca
belirlenmelidir.

Calisanlarin ve diger ilgili kisilerin YZ sistemleriyle ilgili hata, uygunsuzluk, etik sorun veya
diger kaygilari bildirebilecegi bir stire¢ olusturulmalidir. Bildirimlerin gizlilik icinde
yapilabilmesi ve gerektiginde Ust yonetime iletilebilmesi saglanmalidir.

A.4YZ sistemleri icin kaynaklar

A.4.2 Kaynaklarin dokiimantasyonu
A.4.3 Veri kaynaklari

A.4.4 Arac¢ kaynaklari

A.4.5 Sistem ve hesaplama kaynaklari
A.4.6 insan kaynaklari

YZ sisteminin yasam donglsu boyunca gerekli kaynaklar belirlenmeli ve dokiimante
edilmelidir. Kaynaklar; veri, algoritma, model, yazilim araglari, gelistirme ve test ortamlari,
donanim, ag, depolama ve hesaplama altyapisini kapsar.

YZ sistemiyle ilgili gorevleri yuritecek kisilerin gerekli bilgi, egitim, deneyim ve yetkinlikleri
belirlenmelidir. Kaynaklarin yeterliligi, sistemde veya kullanim kosullarinda degisiklik
oldugunda yeniden degerlendirilmelidir.

A.5 YZ sistemlerinin etkilerinin degerlendirilmesi

A.5.2 YZ sistemi etki degerlendirmesi siireci
A.5.3 YZ sistemi etki degerlendirmelerinin dokiimantasyonu
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A.5.4 YZ sisteminin bireyler veya birey gruplari lGizerindeki etkilerinin
degerlendirilmesi
A.5.5 YZ sistemlerinin toplumsal etkilerinin degerlendirilmesi

Kurulus, YZ sistemlerinin bireyler, birey gruplari ve toplum tGzerindeki olasi olumlu ve
olumsuz etkilerini degerlendirmek icin bir stire¢ olusturmaudir.

Degerlendirmede sistemin amaci, kullanim ortami, otomasyon duizeyi, kullanilan veriler,
insan gozetimi, saglik ve glivenlik, temel haklar, mahremiyet, hakkaniyet, erisilebilirlik ve
toplumsal etkiler dikkate alinmalidir.

Etki degerlendirmesinin ydntemi, bulgulari ve alinan kararlar dokimante edilmelidir.
Degerlendirme, sistemde veya kullanim baglaminda 6nemli bir degisiklik oldugunda
guncellenmelidir.

A.6 YZ sistemi yasam dongiisii

A.6.1 YZ sisteminin gelistirilmesine iliskin yonetim rehberligi

A.6.1.2 YZ sisteminin sorumlu gelistirilmesine iliskin amaclar
A.6.1.3 YZ sistemlerinin sorumlu tasarim ve gelistirme stiregleri

Kurulus, YZ sistemlerinin sorumlu bigimde gelistirilmesine iliskin amacglari belirlemelidir.
Bu amaclar kurulusun YZ politikasi, risk 6l¢utleri, ilgili taraflarin gereksinimleri ve YZ sistemi
etki degerlendirmesiyle uyumlu olmalidir.

Sorumlu gelistirme ilkelerinin tasarim ve gelistirme slreclerine nasil yerlestirilecegi
tanimlanmalidir. Tasarim kararlari, sorumlular, kontrol noktalari ve onay mekanizmalari
belirlenmelidir.

A.6.2 YZ sistemi yasam dongilisi

A.6.2.2 YZ sistemi gereksinimleri ve 6zellikleri

A.6.2.3 YZ sistemi tasarim ve gelistirmesinin dokiimantasyonu
A.6.2.4 YZ sisteminin dogrulanmasi ve gecerli kiilnmasi
A.6.2.5 YZ sisteminin kullanima alinmasi

A.6.2.6 YZ sisteminin igletilmesi ve izlenmesi

A.6.2.7 YZ sistemi teknik dokiimantasyonu

A.6.2.8 YZ sisteminin olay giinliiklerini kaydetmesi

© 2026 D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik Hizmetleri Ltd. Sti. Tum haklan saklidir.
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YZ sisteminin gereksinimleri ve 6zellikleri, amacglanan kullanim ve sorumlu gelistirme
amagclari dogrultusunda belirlenmelidir. Tasarim ve gelistirme kararlari izlenebilir bicimde
dokimante edilmelidir.

Sistemin belirtilen gereksinimleri karsiladigi dogrulanmali; amaclanan kullanim ortaminda
beklenen sonucu saglayabildigi gecerli kiinmalidir. Kullanima alma 6ncesinde kabul
Olgutleri, gerekli onaylar, kullanici hazirligl ve geri donus planlar belirlenmelidir.

Canli kullanimda sistem performansi, veri ve model sapmasi, insan mudahaleleri, olaylar
ve kullanim sinirlarina uyum izlenmelidir. Teknik dokimantasyon glincel tutulmali ve gerekli
sistem olaylari kaydedilmelidir.

A.7 YZ sistemleri icin veri

A.7.2 YZ sisteminin gelistirilmesi ve iyilestirilmesi i¢cin veri
A.7.3 Verinin edinilmesi

A.7.4 YZ sistemleri i¢in veri kalitesi

A.7.5 Veri kdkeni

A.7.6 Verinin hazirlanmasi

YZ sisteminin gelistirilmesi, egitilmesi, dogrulanmasi, test edilmesi, kullanilmasi ve
iyilestirilmesi i¢in gerekli veriler tanimlanmaldir. Egitim, dogrulama ve test verilerinin
kullanim amaglari birbirinden ayritmalidir.

Verinin kaynagi, edinme yontemi, hukuki dayanagi, izinleri ve kullanim kisitlari
belirlenmelidir. Veri kalitesi; dogruluk, tamlk, tutarlilik, glincellik, temsil glicl ve amaca
uygunluk bakimindan degerlendirilmelidir.

Verinin kdkeni ve gecirdigi islemler izlenebilir olmalidir. Temizleme, donustirme,
birlestirme, etiketleme ve 6zellik gikarma gibi veri hazirlama islemleri tanimlanmali ve
dokimante edilmelidir.

A.8 YZ sistemleriyle ilgili taraflara sunulan bilgiler

A.8.2 Sistem dokiimantasyonu ve kullanicilara sunulan bilgiler
A.8.3 Dis bildirim

A.8.4 Olaylarin iletisimi

A.8.5 ilgili taraflara sunulan bilgiler
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Kullanicilara YZ sisteminin amaci, amaclanan kullanimi, kullanim sinirlari, performansi,
bilinen riskleri, gerekli insan gozetimi ve kullanim talimatlari hakkinda yeterli bilgi
sunulmalidir.

Mevzuat, sozlesmeler veya kurulus politikalari geregince yapilacak dig bildirimler igin bir
surec olusturulmalidir. YZ sistemi olaylarinin kullanicilara, musterilere, yetkili kurumlara ve
diger ilgili taraflara ne zaman, kim tarafindan ve nasil bildirilecegi belirlenmelidir.

ilgili taraflara sunulan bilgiler, taraflarin gereksinimlerine uygun, anlasilir, erisilebilir ve
guncel olmalidir.

A.9 YZ sistemlerinin kullanilmasi

A.9.2 YZ sistemlerinin sorumlu kullanimina iligkin siiregler
A.9.3 YZ sisteminin sorumlu kullanimina iliskin amaclar
A.9.4 YZ sisteminin amacglanan kullanimi

Kurulus, YZ sistemlerinin sorumlu bigcimde kullanilmasi i¢in sUrecler ve amaclar
belirlemelidir. Bu suregler; insan gozetimi, ¢iktilarin degerlendirilmesi, kullanim sinirlari,
sapmalarin yonetimi ve gerektiginde kullanimin durdurulmasini kapsamaldir.

YZ sistemi, tanimlanan amacglanan kullanim ve Uretici veya saglayici tarafindan sunulan
dokimantasyon dogrultusunda kullanilmalidir. Sistemin kimler tarafindan, hangi amacla,
hangi kosullarda ve hangi sinirlar iginde kullanilacagi acik¢a belirlenmelidir.

Amac digl veya uygun olmayan kullanimin 6nlenmesi i¢in teknik ve yonetsel kontroller
uygulanmaldir.

A.10 Ugiincii taraf ve miisteri iliskileri

A.10.2 Sorumluluklarin dagititmasi
A.10.3 Tedarikgiler
A.10.4 Musteriler

YZ sistemi yasam dongusunde kurulus, gelistirici, tedarikgi, veri saglayici, musteri ve diger
dguncu taraflar arasindaki gorev ve sorumluluklar agikga belirlenmelidir.

Sorumluluk dagilimi; risklerin yonetimi, kontrollerin uygulanmasi, performansin izlenmesi,
degisikliklerin ydnetimi, olaylarin bildirilmesi ve gerekli bilgilerin paylasilmasini
kapsamaldir.

Tedarik edilen veri, model, yazilim, arag, hizmet veya YZ sisteminin kurulusun sorumlu YZ
yaklasimina uygunlugu degerlendirilmelidir. Musterilere sistemin amaclanan kullanimi,
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kullanim sinirlari, bilinen riskleri ve kendilerine disen sorumluluklar hakkinda yeterli bilgi
saglanmalidir.

Ek B. Yapay Zeka Kontrollerinin Uygulanmasi Rehberi (Bilgilendirici)

Annex B (normative) — Implementation guidance for Al controls
Ek A kontrollerinin uygulanmasina iligskin rehberlik saglar.
B.1 Genel

Ek A’daki kontrollerin nasil uygulanabilecegini agiklar. Buradaki uygulama rehberinin
Uygulanabilirlik Bildirgesi’nde ayri ayri gerekgelendirilmesi gerekmez. Kurulus, kendi
baglamina ve risklerine gore rehberligi genisletebilir veya farkli kontroller gelistirebilir.

B.2YZileilgili politikalar

B.2.1 Amag

B.2.2 YZ politikasi

B.2.3 Diger kurulus politikalariyla uyum
B.2.4 YZ politikasinin gozden gegirilmesi

Kurulusun YZ gelistirme ve kullanim politikasinin is stratejisi, degerleri, risk yaklagimi,
mevzuat ve ilgili taraflarin beklentileriyle uyumlu olmasi gerekir. YZ politikasi; kalite,
guvenlik, bilgi guvenligi, gizlilik ve diger kurumsal politikalarla iliskilendirilmeli ve duzenli
olarak gozden gecirilmelidir.

B.3 i¢ organizasyon

B.3.1 Amag
B.3.2YZileilgili gérev ve sorumluluklar
B.3.3 Kaygilarin bildirilmesi

YZ sistemiyasam donglsundeki gorev, yetki ve sorumluluklarin tanimlanmasini ister.
Calisanlarin YZ sistemleriyle ilgili kaygl, hata veya etik sorunlari gizlilik icinde bildirebilecegi
ve gerektiginde Ust yonetime tagiyabilecegi bir mekanizma kurulmaldir.

B.4 YZ sistemleri igin kaynaklar

B.4.1 Amag

B.4.2 Kaynaklarin dokiimantasyonu
B.4.3 Veri kaynaklari

B.4.4 Arac¢ kaynaklari

B.4.5 Sistem ve hesaplama kaynaklari
B.4.6 insan kaynaklari
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YZ sisteminin gelistirilmesi, kullanilmasi ve izlenmesi igin gerekli butun kaynaklar belirlenip
dokimante edilmelidir. Bunlar veri, algoritma ve gelistirme araclari, yazilim, donanim, ag,
depolama, hesaplama altyapisi ve yetkin insan kaynagini kapsar.

B.5 YZ sistemlerinin etkilerinin degerlendirilmesi

B.5.1 Amag

B.5.2 YZ sistemi etki degerlendirmesi siireci

B.5.3 YZ sistemi etki degerlendirmelerinin dokiimantasyonu

B.5.4 YZ sisteminin bireyler veya birey gruplari lGizerindeki etkilerinin
degerlendirilmesi

B.5.5 YZ sistemlerinin toplumsal etkilerinin degerlendirilmesi

YZ sisteminin bireyler, belirli gruplar ve toplum utzerindeki olumlu ve olumsuz sonuglari
degerlendirilir. Etki degerlendirmesi; kullanim amaci, teknoloji karmasikligi, otomasyon
duzeyi, kullanilan veriler, insan haklari, saglik, gtivenlik, hakkaniyet ve toplumsal etkileri
kapsamalidir. Sonuclar kaydedilmeli ve degisiklik oldugunda gluincellenmelidir.

B.6 YZ sistemi yasam dongusii
B.6.1 YZ sistemi gelistirilmesine iliskin yonetim rehberligi

B.6.1.1 Amag¢
B.6.1.2 YZ sisteminin sorumlu gelistirilmesine iliskin amaclar
B.6.1.3 YZ sistemlerinin sorumlu tasarim ve gelistirme sliregleri

B.6.2 YZ sistemi yasam dongiisi

B.6.2.1 Amag¢

B.6.2.2 YZ sistemi gereksinimleri ve 6zellikleri

B.6.2.3 YZ sistemi tasarim ve gelistirmesinin dokiimantasyonu
B.6.2.4 YZ sisteminin dogrulanmasi ve gecerli kilinmasi
B.6.2.5 YZ sisteminin kullanima alinmasi

B.6.2.6 YZ sisteminin isletilmesi ve izlenmesi

B.6.2.7 YZ sistemi teknik dokiimantasyonu

B.6.2.8 YZ sisteminin olay giinliiklerini kaydetmesi

YZ sisteminin gereksinimlerinin belirlenmesinden tasarim, gelistirme, dogrulama, gecerli
kilma ve kullanima almaya; canli kullanim, izleme, teknik dokiimantasyon ve olay
kayitlarina kadar bitin yasam donglsunu kapsar. Sorumlu gelistirme amacglari her
asamaya yerlestirilmeli ve kararlar izlenebilir olmalidir.

B.7 YZ sistemleri icin veri
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B.7.1 Amag

B.7.2 YZ sisteminin gelistirilmesi ve iyilestirilmesi i¢in veri
B.7.3 Verinin edinilmesi

B.7.4 YZ sistemleri icin veri kalitesi

B.7.5 Veri kékeni

B.7.6 Verinin hazirlanmasi

Gelistirme, egitim, dogrulama, test ve kullanim verilerinin uygunlugu yonetilir. Veri
ediniminin hukuka uygunlugu, veri kalitesi, temsil gucu, kokeni, etiketlenmesi,
hazirlanmasi ve donusumleri dokumante edilmelidir.

B.8 YZ sistemleriyle ilgili taraflara sunulan bilgiler

B.8.1 Amag

B.8.2 Sistem dokiimantasyonu ve kullanicilara sunulan bilgiler
B.8.3 Dis bildirim

B.8.4 Olaylarin iletisimi

B.8.5 ilgili taraflara sunulan bilgiler

Kullanicilarin bir YZ sistemiyle etkilesimde olduklarini, sistemin amacini, kullanim
sinirlarini, performansini, insan gézetimi gereksinimini ve olasi yarar veya zararlarini
anlayabilmeleri saglanmalidir. Disaridan olay bildirimi alinmali ve olaylarin kullanicilar,
yetkili kurumlar ve diger ilgili taraflarla iletisimi planlanmalidir.

B.9 YZ sistemlerinin kullanilmasi

B.9.1 Amag

B.9.2 YZ sistemlerinin sorumlu kullanimina iligskin strecler
B.9.3 YZ sisteminin sorumlu kullanimina iliskin amaclar
B.9.4 YZ sisteminin amaclanan kullanimi

Kurulus, YZ sistemlerini kendi politikalari ve sorumlu kullanim amaclari dogrultusunda
kullanmalidir. Hakkaniyet, hesap verebilirlik, seffaflik, aciklanabilirlik, givenilirlik, guvenlik,
saglamlik, mahremiyet ve erisilebilirlik amaclari dikkate alinir. Sistem, amaclanan kullanim
ve uretici dokiimantasyonu disinda kullanilmamalidir.

B.10 Ugiincii taraf ve miisteri iliskileri

B.10.1 Amag¢

B.10.2 Sorumluluklarin dagitilmasi
B.10.3 Tedarikgiler

B.10.4 Musteriler
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YZ yasam dongusunde kurulus, tedarikgi, gelistirici, veri saglayici, musteri ve diger tguincu
taraflar arasindaki sorumluluklar agik¢a dagititmalidir. Tedarikgilerin kurulugun sorumlu YZ
yaklasimina uygunlugu degerlendirilmeli; mlsterilere sistemin kullanim sinirlari ve gerekli
bilgiler sunulmalidir.

Ek C. Potansiyel YZ ile iligkili kurumsal hedefler ve risk kaynaklari
(Bilgilendirici)

“Annex C (informative) — Potential Al-related organizational objectives and risk
sources”

Yapay zeka hedefleri ve olasi risk kaynaklari hakkinda aciklayici bilgi verir.
C.1 Genel

Kurulusun YZ risklerini yonetirken dikkate alabilecegi amac ve risk kaynaklarindan ornekler
verir. Liste kapsamli veya her kurulus igin zorunlu degildir. Kurulus kendi baglamina uygun
olanlari se¢gmelidir.

C.2 Amaglar

C.2.1 Hesap verebilirlik

C.2.2YZ uzmanugi

C.2.3 Egitim, dogrulama ve test verilerinin bulunabilirligi ve kalitesi
C.2.4 Cevresel etki

C.2.5 Hakkaniyet

C.2.6 Surduriilebilir bakim yapilabilirlik
C.2.7 Mahremiyet

C.2.8 Saglamulk

C.2.9 Gilivenlik

C.2.10 Bilgi glivenligi

C.2.11 Seffaflik ve acgiklanabilirlik

Bu maddeler, kurulusun YZ sistemleri i¢in belirleyebilecegi guvenilirlik ve sorumlu kullanim
amaclarini gosterir. Amaclar; gorevlerin hesap verebilir bicimde dagitilmasi, yeterli
uzmanlk, uygun veri, hakkaniyet, mahremiyet, glivenli calisma, saldirilara dayaniklilik,
sistemin bakiminin strdurulebilmesi ve sonuclarin agiklanabilmesini kapsar.

Buradaki iki ingilizce kavramin ayrilmasi 6nemlidir:
o Safety: insan yasaminin, sagligin, malin veya gevrenin tehlikeye girmemesi

e Security: Yetkisiz erisim, saldiri, manipulasyon ve bilgi guvenligi risklerine karsi
korunma
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C.3 Risk kaynaklari

C.3.1 Ortamin karmasiklugi

C.3.2 Seffaflik ve aciklanabilirlik eksikligi

C.3.3 Otomasyon diizeyi

C.3.4 Makine 6grenmesiyle iliskili risk kaynaklari
C.3.5 Sistem donanimi sorunlari

C.3.6 Sistem yasam dongiisii sorunlari

C.3.7 Teknolojinin hazir olma diizeyi

Risk kaynaklari; sistemin galistigl ortamin gesitliligi, kararlarin agiklanamamasi, yuksek
otomasyon, veri ve makine 6grenmesi sorunlari, donanim arizalari, tasarim veya kullanima
alma hatalari, yetersiz bakim, performans sapmasi ve teknolojinin yeterince
olgunlasmamis olmasidir.

Ek C, risk listesinin kendisi degildir; kurulusun YZ risk envanterini hazirlarken
kullanabilecegi bir baslangic kaynagidir.

Ek D. YZ Yonetim Sisteminin Farkli Alan veya Sektorlerde Kullanilmasi ve
Biitiinlerstirilmesi (Bilgilendirici)

Annex D (informative) — Use of the Al management system across domains or sectors

Standardin farkli sektorlerde kullanilmasi ve diger yonetim sistemi standartlariyla
butunlestirilmesini aciklar.

D.1 Genel

YZ yonetim sisteminin YZ gelistiren, saglayan veya kullanan bitun kuruluslara
uygulanabilecegini acgiklar. Saglik, savunma, ulasim, finans, istihdam ve enerji 6rnek
sektorler olarak verilir.

YZ sistemi tek basina algoritmadan olusmaz; veri, yaziim, donanim, bilgi sistemi,
kullanicilar ve kurumsal streclerle birlikte calisir. Bu nedenle guvenlik, mahremiyet, kalite
ve gevresel etkiler YZ’den ayri yonetilmemeli; kurulusun mevcut yonetim sistemleriyle
butunlestirilmelidir.

D.2 YZ yonetim sisteminin diger yonetim sistemi standartlariyla bitiinlestirilmesi
Metinde ele alinan baslica standartlar

ISO/IEC 27001: Bilgi giuivenligi yonetim sistemi
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ISO/IEC 27701: Mahremiyet bilgi yonetimi

ISO 9001: Kalite yonetim sistemi

ISO 22000: Gida giivenligi yonetim sistemi

ISO 13485: Tibbi cihaz kalite yonetim sistemi

IEC 62304: Tibbi cihaz yazilimi yagsam déngusu surecleri

ISO/IEC 42001’in diger yonetim sistemi standartlariyla birlikte kurulabilecegini aciklar.
Ortak yuksek duzeyli yapi, politika, risk ydnetimi, dokiimantasyon, i¢ tetkik, ydnetimin
gozden gecirmesi ve iyilestirme surecglerinin butlnlestirilmesini kolaylastirir.

Tibbi laboratuvar acisindan Ek D’nin temel mesaji soyledir:

ISO/IEC 42001, laboratuvarin mevcut kalite yonetim sisteminden bagimsiz
yuritiilmemeli; ISO 15189’a dayali slireg, risk, bilgi, kaynak, degerlendirme ve
iyilestirme yapisiyla biitiinlestirilmelidir.

ISO 15189, Ek D’de drnek olarak acgik¢a sayilmasa da ayni butlnlestirme yaklagimi tibbi
laboratuvar ydnetim sistemine uygulanabilir.

Kurulusun hazirlamasi gereken temel yapilar

ISO/IEC 42001°e gore kurulusta en azindan su yapilarin bulunmasi beklenir:
e YZydnetim sistemi kapsami
e YZpolitikasi
e YZsistemleri envanteri
e (Gorey, yetki ve sorumluluklar
e YZrisk degerlendirme yontemi ve risk envanteri
e YZriskisleme plani
e Uygulanabilirlik Bildirgesi
e YZsistemi etki degerlendirmeleri
e YZ hedefleri ve gostergeleri
e Verive yasam dongusu yonetimi
e Insan gozetimi
e Tedarikci ve Uguncu taraf kontrolleri
e Olayve uygunsuzluk kayitlari
o Degisiklik yonetimi
o g tetkik
e YOnetimin gozden gecgirmesi
e Duzeltici faaliyet ve surekli iyilestirme
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Tibbi laboratuvara uygulanmasi

Tibbi laboratuvarda ISO/IEC 42001, ISO 15189°dan bagimsiz ikinci bir dokimantasyon
sistemi olarak kurulmak zorunda degildir. Ortak yonetim surecleri buttnlestirilebilir.

¢ |SO 15189 laboratuvarin kalite ve yeterlilik sistemini,

e ISO/IEC 42001 kurulus duzeyinde yapay zeké ydnetigimini,

e 1SO 24051-1 ise belirli YZ sisteminin laboratuvarda degerlendirilmesi, kullanima
alinmasi ve izlenmesini

duzenler.
Ozetlenirse;

ISO/IEC 42001’in temel yaklasimi soyledir:

Kurulusun yapay zeka sistemlerini envantere al; politika, gérev ve sorumluluklari
belirle; riskleri ve bireyler ile toplum lizerindeki etkileri degerlendir; uygun kontrolleri
seg; yapay zeka yasam donglisiinii, verileri ve iiciincii taraflari yonet; performansi ic
tetkik ve yonetimin gozden gecirmesiyle degerlendir; uygunsuzluklari gidererek
sistemi suirekli iyilestir.

Yapay zeka kullanimina iliskin agiklama: Bu calismanin yapilandiriimasinda ve ilk taslaginin hazirlanmasinda OpenAl
ChatGPT’den yararlaniimistir. icerik, 6zgiin kaynaklar esas alinarak yazar tarafindan dogrulanmis ve diizeltilmis;
calismanin son bigcimi yazar tarafindan verilmistir.
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