A 26/2026. (111.25.) sz. szendatusi hatarozat 3. sz. melléklete

Semmelweis Egyetem
Mesterséges Intelligencia szabalyozas dokumentalasi eldirasok és iitemterv

I. Idovonal — mikorra kell készen allnia a dokumentumnak?

o 2026. 02. 02. — a tiltott Mesterséges Intelligencia (a tovabbiakban: MI) gyakorlatok
tilalma és az MI-mfiveltségi (literacy) eldirasok alkalmazandok'.

e 2026. 08. 02. — GPAI (altalanos célu MI) szolgaltatok atlathatosagi és dokumentéacios
kotelezettségei érvényesek; EU-szintli iranyitasi struktarak is ekkortol mitkddnek.

e 2026. 08. 02. — III. Melléklet szerinti magas kockazata MI és az 50. cikk szerinti
atlathatdsagi szabalyok széles kore alkalmazand6 (nem EU-tanusitott orvostechnikai
termékbe adgyazott rendszerek).

e 2027. 08. 02. — a harmonizalt termékjog ala esd, szabdlyozott termékekbe (pl.
MDR/IVDR) agyazott magas kockéazatii MI teljes kort alkalmazasa.

II.  Tiltott MI — ,,negativ”’ dokumentacié és megfelelési nyomvonal

Mi tartozhat ide egészségiigyi/egyetemi kornyezetben?
Szociélis pontozds; manipulativ szublimindlis technikdk; valos idejii tav-biometrikus
azonositas kozteriileten bilintild6zési célra (kivételekkel); bizonyos
érzelemfelismerési/cimkézési felhasznaldsok stb. (a tiltdsok és a négy kockézati szint
attekintése).

Dokumentalasi 1épések (belsé megfelelési bizonyitékok):

1. ,,Prohibition audit” jegyzékonyv — a teljes MI-készlet (inventory) atvizsgaldsanak
feljegyzése; minden tiltott alkalmazis azonositdsa és megsziintetése, lekapcsolési
iddponttal.

2. Vezetoi dontési jegyzokonyv — felelds vezetdi jovahagyas a megsziintetésrol, kivétel
esetén jogalap és feliigyeleti biztositékok rogzitése.

3. Kommunikacids/oktatasi nyomvonal — érintett osztalyok tajékoztatasa (klinikak, IT,
oktatas) és oktatasi anyagok a tiltott gyakorlatokrol (MI-miiveltség).

III. A magas kockazatia MI — két belépési ut, eltéré dokumentalas

A rendszer magas kockézatu lehet:
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o III. Melléklet szerinti felhasznalasi teriiletek miatt (pl. egészségiigyi tridzs/diagnosztika
dontéstamogatas, biometria, oktatasi értékelés, HR stb.) — az Egyetem ¢s Klinikak
szamara relevans.

e II. Melléklet utvonalon, ha orvostechnikai termék része/biztonsagi komponense
(MDR/IVDR), ideértve a SaMD megoldasokat — ilyenkor a MDR ¢és Al Act
Osszehangolt alkalmazasa sziikséges.

1) Szolgaltato/fejleszté — kotelez6 dokumentumok

Az alabbi pontok az Al Act III. fejezetének kovetelményeit tiikrozik (kockazatkezelés,
adatiranyitas, miiszaki dokumentécio, napldzas, emberi feltigyelet,
pontossag/robosztussag/kiberbiztonsag, mindségiranyitas, megfeleloségértékelés,
EU-megfeleldségi nyilatkozat, nyomon kovethetdség)?.

a) Kockazatkezelési rendszer és jelentés — veszélyazonositas,
kockazatértékelés/-kezelés, maradvanykockazat igazolasa.

b) Adatiranyitasi és adatkészlet-dokumentum — tanitd/teszt/validacidos adatok
mindsége, relevancidja, reprezentativitasa; annotacios eljarasok; torzitascsokkentés.

c) Miiszaki dokumentacio (IV. Melléklet struktiraban) — modell-architektira,
felhasznalasi cél, teljesitménymutatok, korlatok, integracios feltételek; utasitasok az
iizemeltetonek (IFU).

d) Naplozasi koncepci6 —automatikus logolas, nyomon kovethetdség, reprodukalhatosag.

e) Emberi feliigyelet terve — felhasznaloi ellendrzési pontok,
,human-in-the-loop/over-the-loop” mechanizmusok, fallback eljarasok.

f) Pontossag/robosztussag/kiberbiztonsag tesztjegyz6konyvek - teljesitmény- és
biztonsagi tesztelések, gyakorisag probak.

2) Uzemelteto/felhasznalo — Klinika/Egyetem kotelezé dokumentumok

a) Rendeltetésszerii hasznalati leiras + helyi bevezetési jegyz6konyv — a hasznalati
utasitassal 6sszhangban; felhasznalasi kornyezet, hozzaférési jogosultsagok, képzések.

b) Naplok megorzése — a rendszer altal generalt logok helyi adatmegdrzési és hozzaférési
szabalyai, auditnyom.

c) Emberi feliigyeleti eljarasrend — klinikai dontéstdimogatdsnal a felelds orvosi
ellendrzés és feliilbiralasi protokolljai.

d) Alapveté Jogok Hatasvizsgalata (FRIA) — Alapjogi hatasvizsgalat (27. cikk) —
kotelezo a kozfeladatot ellatod testlileteknek (pl. egyetem/korhdz), magas kockdzatu
rendszer elsé bevezetése elott: hasznalati kontextus, érintetti kor, kockazatok, emberi

2 https://naaia.ai/ai-act-2026-timeline-obligations-ai-compliance/



Iv.

V.

felligyelet, panasz- és jogorvoslati rend; jegyzokonyv megkiildése a piacfeliigyeleti
hatosagnak (sablon az Al Office-t6l szerezheto be).

e) Eseménykezelési és mellékhatas-jelentési eljaras — stlyos incidensek szolgaltatoi és
hatdsagi jelentése.

f) Oktatasi és jogosultsag-kezelési dokumentumok —hozzaférés, képzettség, feleldsségi
MmAtrix.

Megjegyzés az orvostechnikai eszkozok MI-vel osszefiiggésben: ahol a MI MDR/IVDR
szerint ~ orvostechnikai eszkéz (pl. SaMD diagnosztikai modul), a Klinika
felhasznaloi-kotelezettségei az Al Act és az MDR egymast kiegészitve érvényesiilnek (pl.
EUDAMED, fokozott figyelem, CE-dokumentumok egyeztetése).

Altalanos céliit MI (GPAI) — ha az Egyetem modellt fejleszt, finomhangol vagy integral
1) Alapszintii kotelezettségek (2026. 08. 02. napjatdl alkalmazandok a fejlesztore):

a) Miiszaki dokumentacio a modellrdl (¢életcikluson at frissitve).
b) Szerzéi jogi megfelelési politika — tanitdéadatok jogtisztasaganak kezelése.
c) Nyilvanos dsszefoglalé a tanitd-tartalmakrol (Al Office sablon szerint).

2) ,Rendszerszintli kockazatt” GPAI (nagyon nagy képességli modellek) — tobblet
dokumentacio:

o Kockazatértékelés és -csokkentés, modell-értékelések, kiberbiztonsagi védelem, sulyos
incidens jelentés, bizottsagi bejelentési kotelezettség (kiiszobértékek és iranymutatas az
Al Office/EC szerint).

A Bizottsdg GPAI irdnymutatisa ¢s a GPAI Magatartasi Kodex (Onkéntes) gyakorlati
sablonokat és elvarasokat ad — ezek kovetése a megfelelés igazolasanak bevett modja.

Korlitozott kockazat — Atlathatésagi és jelolési kotelezettségek (50. cikk)

Tipikus egyetemi/klinikai példak: beteg-/hallgatdoi chatbot, generativ tartalom
(szoveg/kép/hang/video) az oktatasban vagy kommunikécidban;
érzelemfelismerés/bio-kategorizalas kisérletekben.

1) Dokumentalni sziikséges:

a) ,Ml-interakcio” tajékoztatasanak bizonyittka — a  chatbot/asszisztens
felismerhetden kozli, hogy MI-vel kommunikal az érintett.

b) Szintetikus tartalom megjelolése — gépileg olvashato, €szlelhetd jelolés (deepfake,
generalt média), kivételek sziik korben.



c¢) Erzelemfelismerés/biometrikus kategorizalas esetén elézetes tajékoztatas az
¢érintetteknek + GDPR-6sszhang (jogalap, cél, adatminimalizalas stb.).

d) Belsé utmutaté: mikor ,,nyilvanvald” az Ml-interakcio és mikor kotelezd expliciten
k6zoIni — jogi allasfoglalas és UX-megoldas dokumentalasa.

VI. Minimalis kockazat — nincs Al Act szerinti kotelezo dokumentum, de érdemes egy
rugalmas, alacsony szintii iranyitas és dokumentacié alkalmazasa

Példak: spamsziird, sablon-javaslo, lokalis képtisztitd eszkozok. Célszerli MI-nyilvantartas,
rovid kockazati jegyzet, és GDPR-0sszehangolas fenntartasa (aranyos elv).

VII. Kiilonleges egyetemi/klinikai fokuszok — fentieken tul mit érdemes eléallitani?

a) MIl-eszkozleltar — minden MI rendszer kockazati besorolassal, felelossel, DPIA/FRIA
statusszal (a besorolashoz hasznos III. Melléklet altal rogzitett nem ellendrzott
forrasok).

b) FRIA sablon és folyamat — minta és modszertan kozfeladatot ellatok szamara (ECNL
Gtmutato, EJLT elemzés?).

c) Orvostechnikai integraciés matrix — MDR/IVDR és Al Act megfelelés illesztése
(tanusitasi ut, jelentds valtozas hatasa a 2026. 08. 02. eldtt piacon 1évo eszkozokre).

VIII. Idozités tabla és felkésziilési terv

1) Hataridék
Datum Kovetelmény Jelentdsége

Tiltott MI-k alkal Asanak tilal
2026.02.02. _-° afkaimazasanak Walthd, — gulyos jogsértés kockézata
MI-tudatossag fejlesztése

altalanos célu mesterséges
2026. 08. 02. intelligenciara (GPAI) és iranyitasi
szabalyok

A vezetés feleldssége ekkortol
egyértelmiien fennall

Klinikai rend k
2026. 02. 02. Post market monitoring sablon 1 n1" al r,erll szere .
utokdvetésének alapja

3 https://ecnl.org/publications/guide-fundamental-rights-impact-assessments-fria
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Magas kockazata rendszerek {6

2026. 08. 02. Az Egyetem f0 kitettsége

hatarideje
2027. 08. 02. Beagyazott MI rendszerek hatarideje Orvostechnikai beagyazott MI

2030. 08. 02. Kozszféra 6rokolt rendszerei Utolso haladék

2) Felkésziilési terv
Tiltott MI gyakorlatok felmérése és kivezetése (2025. 08. 01. —2026. 01. 31.)

Semmelweis Egyetem Mesterséges Intelligencia Szabalyzat eldkészitése (2026.01.01. — 2026.
05.31.)

Semmelweis Egyetem Mesterséges Intelligencia Felelds kinevezése (2026. 06. 30. napjaig)

Semmelweis Egyetem Mesterséges Intelligencia Bizottsdg megalakulasa (2026. 06. 30.
napjaig)
MI nyilvantartas el6készitése (2025. 08. 01. —2026. 06. 30.)

Alapvetd Jogok Hatasvizsgalata (FRIA) és Adatvédelmi Hatasvizsgalat (DPIA) (2025. 08. O1.
—2026.07.31.)



