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ISO/IEC 42001:2023, yapay zekâ sistemleri geliştiren, sağlayan veya kullanan kuruluşlar 
için bir yapay zekâ yönetim sistemi standardıdır. Standardın doğru anlaşılması için 
aşağıdaki noktalar önemlidir. 

ISO/IEC 42001 neyi değerlendirir? 
ISO/IEC 42001, kuruluşun yapay zekâ sistemlerini nasıl yönettiğini değerlendirir. Politika, 
görev ve sorumluluklar, risk ve etki değerlendirmesi, veri yönetimi, yaşam döngüsü, insan 
gözetimi, performans izleme, olay yönetimi ve sürekli iyileştirme bu sistemin başlıca 
bileşenleridir. 

ISO/IEC 42001’e uygunluk veya belgelendirme, tek bir yapay zekâ ürününün teknik ya da 
klinik performansının onaylandığı anlamına gelmez. Bir yapay zekâ sisteminin belirli bir 
tıbbi laboratuvarda kullanılması için ayrıca yerel doğrulama ve geçerli kılma yapılmalı, 
riskler değerlendirilmeli ve kullanıma alma kararı verilmelidir. 

Uygulanabilirlik Bildirgesi, kullanıma alma onayı değildir 
Uygulanabilirlik Bildirgesi; yapay zekâ risklerinin işlenmesi için gerekli kontrolleri, Ek A 
kontrollerinin değerlendirilmesini ve kontrollerin dâhil edilme veya dışlanma gerekçelerini 
gösterir. Risk işleme planı ve kalan risklerin kabulüyle yakından ilişkilidir. 

Bildirgenin onaylanması, kontrol seçimlerinin ve gerekçelerinin uygun bulunduğunu 
gösterir. Bu onay, yapay zekâ sisteminin canlı kullanımına izin verildiği anlamına gelmez. 

Kullanıma alma kararı; doğrulama ve geçerli kılma sonuçları, kabul ölçütleri, insan 
gözetimi, kullanıcı yetkinliği, uygulanmış kontroller, izleme planı ve kalan riskler 
değerlendirilerek ayrıca verilmelidir. 



  
D-Tek Teknoloji Geliştirme, Üretim, Eğitim ve Danışmanlık 

© 2026 D-Tek Teknoloji Geliştirme, Üretim, Eğitim ve Danışmanlık Hizmetleri Ltd. Şti. Tüm hakları saklıdır.  
3/3 

Yapay zekâ yönetimine envanterle başlanmalıdır 
Kuruluş, etkili bir yapay zekâ yönetim sistemi kurabilmek için öncelikle kullandığı ve 
kullanmayı planladığı yapay zekâ sistemlerini belirlemelidir. 

Yapay zekâ sistemleri envanterinde en azından sistemin adı, amacı, sahibi, tedarikçisi, 
kullanıldığı süreç, veri kaynakları, kullanıcıları, insan gözetimi, risk düzeyi, doğrulama ve 
kullanım durumu bulunmalıdır. 

Envanter, kuruluşun hangi yapay zekâ sistemlerinden sorumlu olduğunu görmesini; 
sistemleri risklerine göre önceliklendirmesini ve her sistem için gerekli kontrolleri 
belirlemesini sağlar. 

Mevcut yönetim sistemiyle bütünleştirilmelidir 
ISO/IEC 42001, kuruluşun mevcut kalite ve süreç yönetiminden kopuk bir yapı olarak ele 
alınmamalıdır. Tıbbi laboratuvarlarda yapay zekâ yönetimi; hasta güvenliği, risk yönetimi, 
bilgi yönetimi, yazılım geçerliliği, tedarikçi yönetimi, olay yönetimi, iç tetkik, yönetimin 
gözden geçirmesi ve sürekli iyileştirme süreçleriyle bütünleştirilmelidir. 

Temel yaklaşım şudur: 

ISO/IEC 42001, kuruluşun geliştirdiği, sağladığı veya kullandığı yapay zekâ sistemlerini 
sorumlu biçimde yönetebilmesi için gerekli politika, süreç, görev, risk yönetimi, 
performans değerlendirmesi ve sürekli iyileştirme yapısını belirler. 

Yapay zekâ kullanımına ilişkin açıklama: Bu çalışmanın yapılandırılmasında ve ilk taslağının hazırlanmasında OpenAI 
ChatGPT’den yararlanılmıştır. İçerik, özgün kaynaklar esas alınarak yazar tarafından doğrulanmış ve düzeltilmiş; 
çalışmanın son biçimi yazar tarafından verilmiştir. 
Yazar hakkında 
Prof. Dr. Diler Aslan, tıbbi biyokimya, tıbbi laboratuvar yönetimi, laboratuvar verilerinin yönetimi ve kalite sistemleri 
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