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ISO/IEC 42001:2023, yapay zeka sistemleri gelistiren, saglayan veya kullanan kuruluslar
icin bir yapay zeka yonetim sistemi standardidir. Standardin dogru anlagilmasiigin
asagidaki noktalar 6nemlidir.

ISO/IEC 42001 neyi degerlendirir?

ISO/IEC 42001, kurulusun yapay zeké sistemlerini nasil ydnettigini degerlendirir. Politika,
gorev ve sorumluluklar, risk ve etki degerlendirmesi, veri yonetimi, yasam doéngulsu, insan
gozetimi, performans izleme, olay yonetimi ve surekli iyilestirme bu sistemin baslica
bilesenleridir.

ISO/IEC 42001’e uygunluk veya belgelendirme, tek bir yapay zeka trinunutn teknik ya da
klinik performansinin onaylandigl anlamina gelmez. Bir yapay zeka sisteminin belirli bir
tibbi laboratuvarda kullanilmasi igin ayrica yerel dogrulama ve gecerli kilma yapilmall,
riskler degerlendirilmeli ve kullanima alma karari verilmelidir.

Uygulanabilirlik Bildirgesi, kullanima alma onayi degildir

Uygulanabilirlik Bildirgesi; yapay zeka risklerinin islenmesi icin gerekli kontrolleri, EkK A
kontrollerinin degerlendirilmesini ve kontrollerin dahil edilme veya dislanma gerekgelerini
gosterir. Risk isleme plani ve kalan risklerin kabullUyle yakindan iligkilidir.

Bildirgenin onaylanmasi, kontrol segimlerinin ve gerekcelerinin uygun bulundugunu
gosterir. Bu onay, yapay zeka sisteminin canli kullanimina izin verildigi anlamina gelmez.

Kullanima alma karari; dogrulama ve gecerli kilma sonugclari, kabul 6lcutleri, insan
gozetimi, kullanici yetkinligi, uygulanmis kontroller, izleme plani ve kalan riskler
degerlendirilerek ayrica verilmelidir.
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Yapay zeka yonetimine envanterle baglanmalidir

Kurulus, etkili bir yapay zeka yonetim sistemi kurabilmek icin 6ncelikle kullandigi ve
kullanmayi planladigi yapay zeka sistemlerini belirlemelidir.

Yapay zeka sistemleri envanterinde en azindan sistemin adi, amaci, sahibi, tedarikgisi,
kullanildigi sureg, veri kaynaklari, kullanicilari, insan gézetimi, risk diizeyi, dogrulama ve
kullanim durumu bulunmalidir.

Envanter, kurulusun hangi yapay zeka sistemlerinden sorumlu oldugunu gérmesini;
sistemleri risklerine gore dnceliklendirmesini ve her sistem icin gerekli kontrolleri
belirlemesini saglar.

Mevcut yonetim sistemiyle biitiinlestirilmelidir

ISO/IEC 42001, kurulusun mevcut kalite ve strec yonetiminden kopuk bir yapi olarak ele
alinmamaldir. Tibbi laboratuvarlarda yapay zeka yonetimi; hasta guivenligi, risk ydnetimi,
bilgi yonetimi, yazim gecerliligi, tedarikci yonetimi, olay yonetimi, ic tetkik, yonetimin
gozden gegirmesi ve surekli iyilestirme suregleriyle butunlestirilmelidir.

Temel yaklasim sudur:

ISO/IEC 42001, kurulusun gelistirdigi, sagladigi veya kullandigi yapay zeka sistemlerini
sorumlu bicimde yénetebilmesi icin gerekli politika, siirec, gérev, risk yonetimi,
performans degerlendirmesi ve siirekli iyilestirme yapisini belirler.

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