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Уважаемые  коллеги!

Вашему вниманию представляется интересный материал, посвященный ново­
модной теме — искусственному интеллекту в лучевой диагностике. Мы открываем 
цикл статей по данной проблематике. Связано это с бурным и не всегда обдуманным 
применением этой технологии в лучевой диагностике. В последнее время мы часто 
сталкиваемся с диаметрально противоположными мнениями — от восторженных 
отзывов у разработчиков до крайнего скептицизма у части профессионального со­
общества. Жизнь покажет. Открывая серию дискуссий, мы будем публиковать ста­
тьи, связанные с различными результатами применения искусственного интеллекта 
в маммологии, пульмонологии, остеологии. Ждем ваших публикаций и отзывов на 
данные материалы.

Главный редактор, заслуженный деятель науки РФ, 
член-корреспондент РАН, доктор медицинских наук,  

профессор А. Ю. Васильев

https://doi.org/10.52560/2713-0118-2023-2-63-77
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Резюме
В статье рассмотрены правовые основы регламентации деятельности технологий 

искусственного интеллекта (ИИ) в отечественном здравоохранении. Лучевая диагнос­
тика — одна из первых сфер здравоохранения, куда внедряется ИИ для анализа рентге­
нограмм и формирования проекта заключений к исследованию. Из-за непрозрачности 
процесса принятия решений («эффект черного ящика») и высокой частоты ошибок уро­
вень доверия специалистов и пациентов к инновациям остается невысоким. В этой связи 
возникает объективная необходимость создания эффективных правовых механизмов, 
предусматривающих меры ответственности за ошибочные решения ИИ, защищающие 
права врачей и пациентов при работе данных программам.

Ключевые слова: лучевая диагностика, искусственный интеллект, правовое регулиро­
вание здравоохранения, медицинское право, экспериментальные правовые режимы
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Abstract
The article considers the legal basis for the regulation of artificial intelligence (AI) technologies 

in domestic health care. Radiation diagnostics is one of the first areas of medicine where AI is 
being introduced to analyze radiographs and form draft conclusions for the examination. Due 
to the opaqueness of the decision-making process («black box effect») and high error rate, the 
level of trust of specialists and patients in innovations remains low. In this connection, there is 
an objective need to create effective legal mechanisms that provide for measures of responsibility 
for erroneous AI decisions, protecting the rights of doctors and patients in the operation of these 
programs.
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Актуальность
Создание искусственного интел­

лекта (ИИ) часто называют технологи­
ческой революцией XXI века. Измене­
ния в социально-экономической жизни 
общества настолько существенны, что 
раньше о подобных вспомогательных 
технологиях люди писали в фантасти­
ко-футурологических романах как о не­
достижимом. На сегодняшний день ИИ 
используют в самых разных сферах жиз­
ни общества. В промышленности многие 
процессы и расчеты автоматизируются, 
что позволяет человеку переключиться 
с рутинной работы на творческую [18]. 
Однако часто эти ноу-хау вызывают не­
доверие общества в связи с непрозрач­
ностью принятия решений и высоким 
уровнем ошибок.

Стратегия научно-технологическо­
го развития РФ (п. «в» ст. 20 Страте­
гии) [19] декларирует в качестве одного 
из приоритетов переход к персонализи­
рованной медицине и высокотехноло­
гичному здравоохранению. Указ Пре­
зидента РФ от 10 октября 2019 г. № 490  
«О развитии искусственного интеллекта 

в Российской Федерации» определяет 
использование ИИ как один из инстру­
ментов, способствующих повышению 
качества здравоохранения [20]. Неотъ­
емлемая часть современных техноло- 
гий — развитие ИИ и его повсеместное 
внедрение [16].

Понятие «искусственный интел­
лект» не имеет единого толкования. 
Российский законодатель определяет 
ИИ как комплекс технологических ре­
шений, позволяющий имитировать ког­
нитивные функции человека (включая 
самообучение и поиск решений без за­
ранее заданного алгоритма) и получать 
при выполнении конкретных задач ре­
зультаты, сопоставимые, как минимум, 
с результатами интеллектуальной дея­
тельности человека. Комплекс техно­
логических решений включает в себя 
информационно-коммуникационную 
инфраструктуру (в том числе инфор­
мационные системы, информацион­
но-телекоммуникационные сети, иные 
технические средства обработки инфор­
мации), программное обеспечение (в 
том числе в котором используются ме­
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тоды машинного обучения), процессы и 
сервисы по обработке данных и поиску 
решений [23].

Ряд функций и большие объемы ин­
формации передаются ИИ для автома­
тизации процессов и получения анализа 
большого количества данных. В здра­
воохранении ИИ применяют в первую 
очередь в диагностических целях. Про­
грамму обучают чтению рентгенологи­
ческих снимков, анализу полученных 
данных и формированию заключения 
на их основе. 

В зарубежной литературе более 50 
лет обсуждаются широкие возможности 
и перспективы ИИ, которые могут по­
ложительно повлиять на клинические 
результаты путем выявления фенотипи­
ческих характеристик на рентгенологи­
ческих снимках [26].

В 2022 году Kelly B. S. и др. заяви­
ли, что в литературе преобладают ретро­
спективные когортные исследования с 
ограниченной внешней валидацией и 
высоким потенциалом предвзятости, 
однако ИИ показывает потенциал для 
внедрения в клиническую радиологиче­
скую практику [27].

В ретроспективном исследовании 
Ma M. и др. (2022) в оценке изображе­
ний по данным УЗИ молочных желез 
и рентгеновской маммографии 600 па­
циенток с инвазивным раком молочной 
железы (РМЖ) применялся ИИ. Было 
установлено, что ИИ более чувствите­
лен в предсказании трижды негативного 
молекулярного подтипа РМЖ, чем в от­
ношении люминальных иммунофеноти­
пов. При этом авторы пришли к выводу, 
что такая модель машинного обучения 
для дифференцировки молекулярных 
подтипов РМЖ может обеспечить до­
полнительные преимущества для радио­
логов [28]. 

По данным Yin H. и др. (2022), ко­
торые получены в результате исследо­
вания возможности предоперационной 
оценки молекулярного подтипа РМЖ, 
по данным магнитно-резонансной то­

мографии (МРТ) была выявлена анало­
гичная закономерность: технология ИИ 
лучше определяла трижды негативный, 
чем люминальные подтипы, РМЖ [31].

Исследование Meng M. и др. (2022) 
выявило, что при интерпретации рент­
генограмм доброкачественной и злока­
чественной патологии молочных же­
лез с помощью ИИ степень совпадения 
между одной из стратегий оценки ИИ 
и гистологическим заключением была 
высокой, что может быть полезным для 
врача [29]. 

Но, несмотря на, казалось бы, об­
надеживающие данные, внедрение этой 
технологии порождает ряд рисков из-
за ее несовершенства. Так, британские 
медики в декабре 2022 г. опубликовали 
результаты исследования, в котором 
технологии ИИ проходили тест на про­
фессиональную пригодность в качестве 
врачей-рентгенологов. Результат пре­
взошел все отрицательные ожидания: 
ИИ смог правильно дать лишь 2 заклю­
чения из 10 [30].

В настоящий момент на территории 
РФ также проводятся исследования по 
изучению возможностей использования 
ИИ в лучевой маммологии, однако, по 
данным Васильева А. Ю. и соавт. (2022), 
данная технология пока не может быть 
внедрена в повседневную практику, по­
скольку это может спровоцировать рост 
ятрогении [2].

Исследование, проведенное Смоль­
никовой У. А. и соавт. в 2022 году, по­
казало, что ни одна из анализируемых 
программ не прошла порогового значе­
ния AUC 0,811 в диагностике перифе­
рических образований легких. Во всех 
выборках ИИ показал высокую специ­
фичность и низкую чувствительность, в 
связи с чем повышается процент гипо­
диагностики [17].

Итоги опросов общественного мне­
ния свидетельствуют о недоверии па­
циентов к диагностике с помощью ИИ: 
три четверти россиян высказались про­
тив. Большинство опрошенных (82 %) 
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не хотели бы, чтобы в случае их болез­
ни постановкой диагноза и назначени­
ем лечения занимался искусственный 
интеллект: однозначно скептичны 39 %, 
тогда как 42 %, скорее, не готовы на это 
[5]. Такая ситуация вполне предсказуе­
ма. Широкой общественности, населе­
нию, не погруженному в эту проблему, 
трудно, а точнее, даже невозможно со 
стороны оценить ее эффективность. Не­
доверие к новациям, особенно в медици­
не, оправдано в полной мере.

Несмотря на то что система внедре­
ния технологий ИИ в РФ на сегодняш­
ний день несовершенна, данный про­
цесс продолжает активно внедряться в 
отечественное здравоохранение. Флаг­
маном апробации ИИ в нашей стране 
остается город Москва. Еще в 2019 г. в 
целях исследования возможности ис­
пользования в системе здравоохранения 
г. Москвы методов поддержки принятия 
решений на основе результатов анализа 
данных с применением передовых ин­
новационных технологий было принято 
постановление Правительства Москвы 
N 1543-ПП от 21.11.2019 [9]. В рамках 
этого постановления в период 2019–
2021 гг. был реализован эксперимент по 
использованию инновационных техно­
логий в области компьютерного зрения 
для анализа медицинских изображений 
и дальнейшего применения в системе 
столичного здравоохранения.

Можно судить, что эксперимент дал 
положительный результат, потому что 
в 2023 г. Москва первой в стране ввела 
специальный тариф в рамках ОМС на 
анализ результатов профилактических 
маммографических исследований с по­
мощью систем искусственного интел­
лекта [9]. В феврале нынешнего года 
Минздрав России объявил о принятии 
мер по ускорению внедрения техноло­
гий ИИ в здравоохранение на террито­
рии всей страны. Для стимулирования 
включения готовых решений с ИИ в 
клиническую практику в рамках феде­
рального проекта по созданию единого 

цифрового контура в здравоохранении 
регионам поставлена задача уже в 2023 
году ввести не менее одного решения 
на основе ИИ в государственных меди­
цинских организациях [4]. Однако при 
столь стремительном распространении 
ИИ в практическом здравоохранении 
остается открытым вопрос норматив­
но-правового регулирования использо­
вания данной технологии.

Цель: изучить нормативно-право­
вые аспекты использования технологии 
искусственного интеллекта. 

Материалы и методы
Теоретическую базу исследования 

сформировали труды отечественных и 
зарубежных ученых-исследователей, ко- 
торые в своих работах раскрывали раз­
личные аспекты правового регулиро­
вания технологий ИИ. Правовая база 
научной работы — 11 нормативно-пра­
вовых актов, эмпирическая — резуль­
таты медицинских и социологических 
исследований (табл.). При работе над 
статьей применялись общие методы: 
анализ, дедукция, синтез, исторический, 
системный; специальные — сравнитель­
но-правовой, структурно-функциональ­
ный, формально-догматический.

Национальные  
правовые основы  
использования  
искусственного  
интеллекта в медицине
Столь стремительное развитие и ис­

пользование технологий создает необхо­
димость выявления правовых пробелов 
и коллизии в российском законодатель­
стве, что побуждает медиков и юристов 
объединиться для своевременной выра­
ботки правового регулирования техно­
логий ИИ.

В юридическом сообществе уже 
несколько лет не утихает спор о право­
субъектности ИИ. Данный вопрос в сво­
их трудах рассматривали П. М. Морхат, 
О. А. Ястребов, Р. И. Дремлюга [3, 8, 24]. 
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Нормативные документы

№ Издающий 
орган

№ документа 
и дата Название документа

1 Правительство  
РФ

№ 2276  
от 9 декабря 
2022 г.

Постановление «Об установлении эксперимен­
тального правового режима в сфере цифровых 
инноваций и утверждении Программы экспери­
ментального правового режима в сфере цифро­
вых инноваций по направлению медицинской 
деятельности с применением технологий сбора 
и обработки сведений о состоянии здоровья и 
диагнозов граждан в отношении реализации 
инициативы социально-экономического раз­
вития Российской Федерации ”Персональные 
медицинские помощники”»

2

Федеральное 
агентство по 
техническому 
регулированию 
и метрологии 

№ 1144-ст от 
18 октября 
2022 г.

Приказ «Об утверждении национального стан­
дарта Российской Федерации»

3 Правительство 
РФ

№ 2174  
от 19 декабря 
2020 г.

Постановление «О внесении изменений в Поло­
жение о единой государственной информацион­
ной системе в сфере здравоохранения»

4 Правительство 
РФ 

№ 1906  
от 24 ноября 
2020 г.

Постановление «О внесении изменений в Пра­
вила государственной регистрации медицин­
ских изделий»

5 Государственная 
Дума

№ 258-ФЗ от 
31 июля 2020 г.

Федеральный закон «Об экспериментальных 
правовых режимах в сфере цифровых иннова­
ций в Российской Федерации»

6 Государственная 
Дума 

№ 123-ФЗ 
от 24 апреля 
2020 г.

Федеральный закон «О проведении экспери­
мента по установлению специального регулиро­
вания в целях создания необходимых условий 
для разработки и внедрения технологий искус­
ственного интеллекта в субъекте Российской 
Федерации – городе федерального значения 
Москве и внесении изменений в статьи 6 и 10 
Федерального закона “О персональных дан­
ных”»

7 Правительство 
Москвы

№ 1543-ПП 
от 21 ноября 
2019 г.

Постановление «О проведении эксперимента 
по использованию инновационных технологий 
в области компьютерного зрения для анали­
за медицинских изображений и дальнейшего 
применения в системе здравоохранения города 
Москвы»

8 Президент РФ № 490 от 10 
октября 2019 г.

Указ «О развитии искусственного интеллекта в 
Российской Федерации»

9 Минздрав  
России 

№ 11н от 19 
января 2017 г.

Приказ «Об утверждении требований к содер­
жанию технической и эксплуатационной доку­
ментации производителя (изготовителя) меди­
цинского изделия»
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№ Издающий 
орган

№ документа 
и дата Название документа

10 Президент РФ № 642 от 1 де­
кабря 2016 г.

Указ «О Стратегии научно-технологического 
развития Российской Федерации»

11 Государственная 
Дума

№ 323-ФЗ 
от 21 ноября 
2011 г.

Федеральный закон «Об основах охраны здоро­
вья граждан в Российской Федерации»

Продолжение таблицы

Ряд отечественных ученых предлагают 
сделать ИИ самостоятельным субъек­
том правоотношений [1]. Главными ар­
гументами данного подхода являются 
автономность технологий при принятии 
решений и констатируемая законодате­
лем возможность воспроизведения ИИ 
когнитивной функции человека. Про­
фессор A. Foerst еще в конце прошлого 
века утверждала, что если ИИ, будучи 
способным к социальному общению, 
исключается из концепции субъектов 
морали, то это схоже с дискриминаци­
ей социальной группы [25]. Предлага­
ется, в частности, создать условия для 
предоставления прав и их защиты на 
результаты интеллектуальной деятель­
ности, осуществленной технологиями 
ИИ, а также защищать созданную ИИ 
информацию [7]. Очевидно, что на дан­
ный момент эта концепция не разделя­
ется отечественным законодательством. 
В Российской Федерации провозглаша­
ется антропоцентрическая парадигма 
в первую очередь из-за базисного юри­
дического вопроса: если мы наделяем 
субъект правами, то может ли он нести 
в достаточной мере ответственность?  
В отношении ИИ это невозможно. 

Широкое применение технологий 
ИИ, в основе которых лежит «принцип 
черного ящика», лишает пользователей 
возможности контролировать приня­
тие решений, в том числе неверных, и 
исправить данную ошибку. Поэтому во­
прос об ответственности при постановке 
неверного диагноза ИИ при проведении 
лучевой диагностики остается откры­
тым. В качестве потенциальных лиц, 

несущих за это ответственность, могут 
рассматриваться как физические лица 
(врач-рентгенолог), так и юридические 
лица (медицинское учреждение, опе­
ратор-поставщик оборудования и/или 
программного обеспечения). Учитывая, 
что последствия ошибок ИИ могут быть 
очень серьезные, должна быть преду­
смотрена уголовная ответственность в 
случае их наступления. Однако ее субъ­
ектом на данный момент может быть 
только физическое лицо. Ответствен­
ность юридического лица возможна 
лишь в рамках Кодекса об администра­
тивных правонарушений РФ (КоАП 
РФ), и, хотя в нем есть достаточно вы­
сокие санкции за правонарушения, со­
вершенные юридическими лицами, а 
также в качестве последствий в одной из 
статей предусмотрена смерть человека, 
очевидно, что следует ставить вопрос о 
расширении субъектов уголовной ответ­
ственности за счет признания таковыми 
юридических лиц. Применительно к 
рассматриваемой проблеме это может 
быть, например, организация-разработ­
чик ИИ или его пользователь. На дан­
ный момент врачи вынуждены прове­
рять вручную всю поступающую к ним 
информацию, а результаты аналитики 
ИИ носят рекомендательный характер.

В связи с тем, что применение тех­
нологии ИИ в здравоохранении нахо­
дится на стадии активного развития и 
проводится большое число клинических 
испытаний, законодатель устанавливает 
экспериментальные правовые режимы 
для работы с цифровыми инновациями 
(п. 1 ч. 2 ст. 1 ФЗ «Об эксперименталь­
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ных правовых режимах в Российской 
Федерации») [23]. В рамках данного ре­
жима применяются нейротехнологии и 
технологии ИИ, в том числе в области 
компьютерного зрения. Оценивая суще­
ствующие риски при применении ИИ, 
Правительство РФ в постановлении N 
2276 от 9.12.2022 (ст. 41) называет ос­
новным из них причинение вреда жизни 
и здоровью пациента, возникающее по 
следующим причинам:
	а)	 назначение неправильного лечения 

лечащим врачом вследствие низкой 
диагностической ценности данных, 
полученных из устройства по при­
чине некорректной работы устрой­
ства;

	б)	 непоступление сигнальной инфор­
мации по причине сбоя в работе ин­
формационной платформы;

	в)	 сбой в работе информационной 
платформы, который может приве­
сти к приостановке оборота данных 
устройств;

	г)	 поломка мобильного устройства па­
циента, на котором было установле­
но сопряженное с информационной 
платформой мобильное приложе­
ние, позволяющее осуществлять пе­
редачу данных в автоматическом и 
ручном режимах [13].
Также обращается внимание, что в 

ходе реализации экспериментального 
правового режима могут возникать ри­
ски утечки персональных данных па­
циентов и информации ограниченного 
доступа. С целью обучения технологий 
ИИ используются десятки тысяч рент­
генологических исследований. Потен­
циально это ставит под угрозу сохран­
ность персональных данных пациентов 
и врачебную тайну. Для легализации 
использования изображений при обу­
чении ИИ были внесены изменения в 
Положения о федеральной интегриро­
ванной электронной медицинской кар­
те (далее — ЭМК). В соответствии с 
постановлением Правительства N 2174 
«О внесении изменений в Положение  

о единой государственной информацион­
ной системе в сфере здравоохранения» 
ЭМК должна обеспечивать хранение 
наборов обезличенных медицинских 
данных для их использования в целях 
создания алгоритмов и методов машин­
ного обучения для формирования си­
стем поддержки принятия врачебных 
решений, создания и применения тех­
нологических решений на основе ИИ, 
поддержку разработки технологических 
решений на основе ИИ; хранение, функ­
ционирование и верификацию техноло­
гических решений на основе ИИ; доступ 
медицинских организаций к технологи­
ческим решениям на основе ИИ [11].

Деперсонализированные данные 
позволяют соблюсти права граждан, 
предусмотренные законодательством о 
защите персональных данных. Не пред­
ставляется возможным идентифициро­
вать пациента ни по отдельности, ни в 
совокупности, и результаты могут быть 
переданы другим операторам как обыч­
ная информация, утратившая признаки 
не только специальных, но и персональ­
ных данных в целом.

Изменения, внесенные в базисный 
закон, регулирующий российское здра­
воохранение, позволяют отныне вне­
дрять технологии ИИ в медицинскую 
организацию без заключений этическо­
го комитета и этического совета (п. 8 ст. 
361 Федерального закона от 21 ноября 
2011 г. N 323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Феде­
рации») [21]. Нецелесообразно остав­
лять без внимания данный аспект при 
апробации новых технологий, посколь­
ку этика и медицина – тесно связанные 
между собой вещи.

Согласно постановлению Прави­
тельства РФ от 24 ноября 2020 г. N 1906 
«О внесении изменений в Правила госу­
дарственной регистрации медицинских 
изделий» государство вводит ускорен­
ную одноэтапную процедуру государ­
ственной регистрации медицинского 
изделия, использующего технологию 
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ИИ. В ходе регистрации требуется под­
тверждение его клинической эффектив­
ности и безопасности [12].

Программное обеспечение с исполь­
зованием ИИ относится к 3-му классу 
медицинских изделий (то есть с высо­
кой степенью риска), обуславливая то, 
что сведения о наличии (отсутствии) в 
программном обеспечении, являющем­
ся медицинским изделием, технологий 
ИИ и их описания подлежат обязатель­
ному указанию в технической докумен­
тации в составе регистрационного досье 
(п. 5.1 приказа Минздрава России «Об 
утверждении требований к содержа­
нию технической и эксплуатационной 
документации производителя (изго­
товителя) медицинского изделия» от 
19.01.2017 г. N 11н) [14].

В 2022 г. московские врачи разрабо­
тали 10 ГОСТов, связанных с системами 
ИИ в клинической медицине, в частно­
сти с методами их испытания, которые 
были успешно приняты Росстандартом 
в соответствии с приказом № 1144-ст 
[15]. Это означает регламентирование 
внедрения практически всего цикла 
технологии ИИ в медицину едиными 
стандартами, представляя собой первый 
в мире опыт стандартизации подобной 
деятельности. 

Представители государственных 
структур и экспертного сообщества 
участвуют в международном диалоге 
по разработке инструментов мягкого 
права в отношении технологий ИИ [6], 
формированию основ регулирования 
и правовой базы на площадках Совета 
Европы (Комитет CAHAI), ЮНЕСКО, 
МСЭ, ЮНКТАД, ОЭСР. Российские 
специалисты вовлечены в работу по 
стандартизации в рамках проектов ISO/
IEC, IEEE, ITU.

Заключение
Российские нормы стандартизации 

в области апробации новейших меди­
цинских технологий считаются передо­
выми в мире, детально регламентируя 

алгоритм проведения испытаний, актов 
и требований к оборудованию.

Развитие технологий искусственно­
го интеллекта и их активное внедрение в 
отечественное здравоохранение создает 
новые вызовы российскому законодатель­
ству, активно развивающемуся в данной 
сфере, стараясь удовлетворять запросы 
медицинского сообщества и пациентов.

Самым сложным и дискуссионным 
остается вопрос ответственности за при­
нятие неверных решений технологией 
искусственного интеллекта, повлекших 
причинение вреда здоровью или смерть 
пациента.
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