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Аннотация
Искусственный интеллект (ИИ) имеет потенциал для улучшения диагностики и эф-

фективности лечения рака молочной железы. Однако использование ИИ в медицине в 
целом, и в маммологии в частности, требует урегулирования законодательно-правовыми 
актами для обеспечения защиты прав пациентов, безопасности и качества медицинской по-
мощи. Отдельное внимание следует уделить обучению медицинского персонала и разработ-
ке новых технологий и методов работы с ИИ. В разных странах мира существуют законы и 
правила, регулирующие использование ИИ в маммологии. В этой статье проанализирова-
ны законодательные акты, регулирующие использование ИИ в области лучевой диагности-
ки молочной железы в странах Западной Европы, Азии и США.
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Abstract
Artificial Intelligence (AI) has the potential to improve the diagnosis and effectiveness of 

breast cancer treatment. However, the use of AI in medicine in general, and in mammology in 
particular, requires regulation by legislative and legal acts to ensure the protection of patients’ 
rights, safety and quality of medical care. Special attention should be paid to the training of 
medical personnel and the development of new technologies and methods of working with AI. 
There are laws and regulations governing the use of AI in mammology around the world. This 
article reviews the laws governing the use of AI in breast radiology in Western Europe, Asia, and 
the United States.

Keywords: Radiation Diagnostics, Artificial Intelligence, Breast Pathology, Legal Aspects, 
Law of Innovation, Medical Law, Experimental Legal Regimes
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Актуальность
В настоящий момент большое вни-

мание уделяется ранней диагностике 
рака молочной железы (РМЖ), так как 
данная злокачественная патология ли-
дирует по онкологической заболеваемо-
сти во всем мире, а по смертности уступа-
ет лишь раку легких в общей популяции 
[26]. В последние годы при скрининге 
РМЖ стали активно использовать тех-
нологии искусственного интеллекта 
(ИИ), которые позволяют производить 
анализ рентгеновских снимков и выяв-
лять на них патологии [17]. Сравнение 
показателей диагностической точно-
сти скрининга «машинным зрением» и 
зрением врача-рентгенолога до сих пор 
остается дискуссионным [16]. 

Применение ИИ в маммологии, с 
одной стороны, может повысить точ-
ность диагностики и эффективность 
лечения РМЖ, при этом возможны диа-
гностические ошибки, за которые несут 
ответственность медицинские организа-
ции, производители программного обе-
спечения и медицинский персонал [3]. В 
Российской Федерации (РФ) существу-
ют регламентирующие использование 
ИИ в клинической практике докумен-
ты, однако для полноценного внедрения 
данной технологии в алгоритмы скри-
нинга необходимо усовершенствование 
нормативно-правовой базы для реше-
ния вопроса ответственности за ошиб-
ки, которые могут повлечь за собой 
причинение вреда здоровью или смерть 
пациента [2, 4].

Одной из основных проблем зако-
нодательства РФ считается отсутствие 
четко сформулированных норм и стан-
дартов, регулирующих ответственность 
за ошибки ИИ. Например, ответствен-

ность за неправильную верификацию 
новообразования может нести медицин-
ское учреждение, однако недостаточно 
учитывается ответственность произво-
дителей программного обеспечения [1]. 
Кроме того, необходимо уделить особое 
внимание вопросу защиты прав пациен-
та и первостепенно конфиденциально-
сти персональных данных.

Цель: изучить нормативно-право-
вые аспекты использования технологии 
искусственного интеллекта в диагно-
стике рака молочной железы в мировой 
практике и оценить перспективы ее вне-
дрения в повседневную практику отече-
ственного здравоохранения.

Материалы и методы
Данный систематический обзор про-

веден в соответствии с рекомендациями 
Preferred Reporting Items for systematic 
Reviews and Meta-Analysis (PRISMA) 
[8]. Проанализированы публикации в 
базах данных РИНЦ, Web of Science, 
Scopus, MedLine, The Cochrane Library, 
Embase по поводу применения ИИ в 
клинической практике (прицельно в ди-
агностике РМЖ) и нормативно-право-
вая база нашей страны, регулирующая 
возможность применения данной тех-
нологии: найдено 127 статей. Повторяю-
щиеся работы и исследования, которые 
не соответствовали первоначальным 
критериям, были исключены. Никаких 
дополнительных фильтров поиска в 
базе данных, как, например, язык, дата 
или тип исследования, использовано не 
было (рис. 1).

Параметры исследования включали 
нормативно-правовые акты (НПА) раз-
ных государств по использованию ИИ, 
применение при оценке обзорных рент-
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генограмм молочных желез, чувстви-
тельность скрининга и сравнение рабо-
ты ИИ и врача-рентгенолога.

Поскольку целью настоящей статьи 
было изучить НПА, не рассматривались 
исследования без законодательной базы. 
Помимо этого, были исключены иссле-
дования, посвященные использованию 
ИИ в диагностике других органов и си-
стем, и научные работы с недостаточной 
информацией для обобщения резуль-
татов. В результате чего было отобрано 
13 источников, соответствующих всем 
критериям исследования.

Результаты 
В разных странах мира существуют 

законы и регламенты, контролирующие 
использование ИИ в лучевой диагности-
ке. В табл. 1 показаны нормативно-пра-
вовые акты, регулирующие использо-
вание технологии машинного зрения в 
диагностике РМЖ в странах Западной 
Европы, США и Азии.

В США Федеральное управле-
ние по контролю за продуктами и ле-
карствами (FDA) считается главным 
регулятором использования ИИ в 
медицине. FDA принимает меры для 
обеспечения безопасности и эффек-
тивности медицинских изделий, вклю-
чая програм мное обеспечение, ис-
пользуемое в медицинских целях [21]. 
В 2018 году FDA утвердило первое 
программное обеспечение (ПО) для 
диагностики РМЖ, которое работает 
с использованием ИИ. ПО с названи-
ем «Imagenia AI-Pathway Companion 
Breast» было разработано компани-
ей Siemens Healthineers. Данный про-
граммный продукт позволяет врачам 
автоматически анализировать маммо-
графические изображения и выявлять 
злокачественные новообразования с 
высокой точностью [8]. 

В Европейском союзе (ЕС) исполь-
зование ИИ в маммологии регулирует-
ся Общим регламентом о защите персо-

Рис. 1. Блок-схема дизайна систематического обзора по PRISMA
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нальных данных (GDPR) и Директивой 
о медицинских изделиях (MDD). Кроме 
того, Европейское агентство по лекар-
ственным средствам (EMA) считается 
главным регулятором использования 

ИИ в медицине в странах ЕС.
В 2020 году парламентом ЕС была 

принята резолюция «Об искусствен-
ном интеллекте в медицине», в которой 
подчеркивается, что использование ИИ 

Таблица 1
Нормативно-правовые акты, регулирующие применение ИИ  

в разных странах мира

Страна Год принятия 
НПА НПА

США
1938 Федеральный закон о пищевых, лекарственных 

средствах и косметике (FD&C Act)

1996 Федеральный закон о защите медицинских ин-
формаций (HIPAA)

Европейский союз

2017 Регламент о медицинских изделиях

2018 Общий регламент о защите персональных данных 
(GDPR)

2019 Руководство по использованию ИИ в медицине 
[6]

2020 Резолюция об искусственном интеллекте в обра-
зовании, культуре и аудиовизуальном секторе [7]

Великобритания
2018 Закон о защите данных (Data Protection Act)

2020 Закон о медицинских изделиях (Medical Devices 
Regulatios)

Франция
1978 Закон о защите персональных данных (Loi 

Informatique et Libertés)

2023 Закон о медицинской помощи (Code de la santé 
publiqu)

Германия

1994 Закон о медицинских изделиях 
(Medizinproduktegesetz)

2018 Закон о защите персональных данных (BDSG)

2018 Рекомендации по использованию ИИ в маммоло-
гии [10]

Индия 2017 Федеральный закон «О медицинских устрой-
ствах» (Medical Devices Rules) [20]

Китай

2014 Закон о медицинских устройствах (Medical 
Device Regulations) [19]

2018
Наставления по использованию ИИ в медицине 
(Guidance on the Use of Artificial Intelligence in 
Medicine) [11]

Япония 2014 Закон «О медицинских устройствах» 
(Pharmaceutical and Medical Device Act) [22]

Южная Корея 2004 Закон «О медицинских устройствах» (Medical 
Devices Act) [18]

Организационные и правовые вопросы 
Organizational and legal issues



РАДИОЛОГИЯ — ПРАКТИКА  /  RADIOLOGY — PRACTICE
№ 3, 2023 41

в медицине должно быть основано на 
этических принципах и соответствовать 
требованиям к качеству, безопасности 
и конфиденциальности персональных 
данных пациентов [7]. 

В 2018 году Министерство здраво-
охранения Великобритании выделило 
£50 млн для финансирования исследо-
ваний по использованию ИИ в медици-
не, включая маммологию [5, 27]. В это 
же время Французский национальный 
институт здравоохранения и медицин-
ского исследования (INSERM) запу-
стил проект по использованию ИИ в 
маммологии для повышения эффектив-
ности диагностики РМЖ [13]. 

Развитие ИИ должно позволить 
улучшить качество диагностики и ле-
чения РМЖ, что особенно актуально 
в странах Азии, где статистические по-
казатели этой патологией очень высо-
ки [28]. Использование ИИ в странах 
Азии регулируется законодательными 
актами, которые требуют сертифика-
ции и регистрации всех медицинских 
устройств, использующих эту техноло-
гию [29]. Это помогает обеспечить без-
опасность и эффективность использо-
вания ИИ в медицине, в том числе и в 
маммологии, что предоставляет собой 
важный шаг в диагностике патологии 
молочной железы [15].

Обсуждение
В результате проведенного анали-

за НПА и данных мировых проспек-
тивных исследований можно выделить 
несколько основных проблем разра-
ботки и использования ИИ в маммо-
логии:
 1. Недостаток доступа к данным 
  Для того чтобы ИИ был эффек-

тивным, необходимо иметь доступ 
к большому количеству данных, 
включая медицинские записи и 
изображения. Но очень часто этот 
доступ ограничен из-за законода-
тельных рамок или технических 
проблем.

 2. Проблемы конфиденциальности 
данных 

  Использование ИИ требует соблюде-
ния высоких стандартов конфиден-
циальности персональных данных 
пациентов, поскольку ненадлежащий 
контроль может привести к утечке 
конфиденциальной информации.

 3. Ошибки в работе ИИ 
  Любые программные обеспечения, 

включая ИИ, могут содержать (со-
вершать) ошибки. В клинической 
практике врача, где точность диа-
гностики — ключевой фактор, даже 
небольшие ошибки и неточности 
машинного зрения могут повлечь за 
собой причинение вреда здоровью 
или смерть пациента.

 4. Ответственность за решения ИИ 
  Если заключение на основании про-

граммного продукта было ошибоч-
ным (чаще всего ложноотрицатель-
ным), что повлекло к выставлению 
неправильного диагноза с разными 
возможными последствиями (вклю-
чая смерть пациента), то вопрос от-
ветственности приобретает особую 
актуальность. На сегодняшний день 
в правовой доктрине существует 
три предполагаемых субъекта ответ-
ственности: врач, проводивший ис-
следование, производитель ИИ или 
сама технология ИИ. Последний ва-
риант выглядит нереальным по сво-
ей сути, вследствие чего преступле-
ние окажется безнаказанным. 

 5. Необходимость обучения медицин-
ского персонала 

  Применение ИИ требует специ-
ального обучения медицинских ра-
ботников, чтобы последние могли 
эффективно использовать этот ин-
струмент в своей практике. Только 
таким образом можно добиться мак-
симальной эффективности и без-
опасности, а также предотвратить 
возможные ошибки, которые могут 
повлечь причинение вреда здоро-
вью или смерть пациента.
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 6. Этические вопросы и социальная 
справедливость

  При использовании ИИ в медицине 
необходимо также оценивать выше-
указанные аспекты. Примером тому 
является недоверие пациентов к 
диагностике с использованием тех-
нологии ИИ. Общество объективно 
не готово доверять свое здоровье 
машинам в качестве альтернативы 
привычной медицинской помощи, 
оказываемой человеком, то есть 
врачом. 
Внедрение ИИ в практическую 

медицину — вопрос, безусловно, ре-
шенный. Он уже не стоит в плоскости 
«использовать или нет». Одними из 
основных и важнейших аспектов его 
эксплуатации остаются минимизация 
количества ошибок и ответственность 
за них. Ключевым вопросом при этом 
должно стать установление причинной 
связи неблагоприятных для здоровья 
последствий с деяниями, приведшими к 
ним. Вариантами деяний могут быть:
 — ошибки непосредственно в разра-

ботке программы ИИ; 
 — отсутствие учета индивидуальных 

особенностей пациента в качестве 
противопоказаний к диагностике 
его состояния с помощью ИИ; 

 — ошибки в интерпретации результа-
тов;

 — пренебрежение правилами эксплу-
атации диагностического обору-
дования (игнорирование сроков 
профилактики, замены расходных 
материалов, использование непо-
добающих аналогов деталей обору-
дования, произвольное изменение 
времени проведения манипуляций 
и т. п.). 
Практически при любом варианте 

использования ИИ, особенно на началь-
ном этапе, взаимодействие по принципу 
«человек-машина-человек» неизбеж-
но: начальные звенья — это всегда про-

граммы, конструктор оборудования, его 
пользователь; последнее — интерпре-
татор. При юридической оценке небла-
гоприятного исхода такого взаимодей-
ствия в случае установления вины она 
будет вменена одному из следующих 
субъектов: разработчику программы, 
конструктору прибора, специалисту, со-
провождающему процесс диагностики 
ИИ, врачу, комментирующему резуль-
тат. 

Правовой итог такого расследова-
ния может заключаться в установлении 
состава правонарушения, в том числе 
преступления, совершенного как одним 
лицом, так и несколькими лицами путем 
неосторожного сопричинения.

При этом важно учитывать наличие 
в УК РФ ст. 411, регламентирующей та-
кое обстоятельство, исключающее пре-
ступность деяния, как обоснованный 
риск, предполагающий наличие:
 — общественно полезной цели (напри-

мер, развитие разделов медицин-
ской науки и практики, совершен-
ствование фармацевтики, спасение 
жизни пациента или улучшение ка-
чества его жизни и т. д.);

 — обоснованности риска – его адек-
ватности современному развитию 
медицинской науки и практики;

 — достаточности мер для предотвра-
щения возможного вреда здоровью 
пациента;

 — недопущения риска при угрозе для 
жизни многих людей. 
Использование ИИ в лучевой мам-

мологии, безусловно, перспективное 
направление развития медицины. Зако-
нодательные акты, регулирующие ис-
пользование ИИ, в целом направлены 
на обеспечение безопасности и качества 
медицинской помощи, защиту персо-
нальных данных пациентов и этические 
принципы использования технологии. 
Однако решение проблем ответственно-
сти за ошибки, допущенные машинным 

1 Уголовный кодекс Российской Федерации от 13.06.1996 N 63-ФЗ (ред. от 28.04.2023).
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зрением, требует совершенствования 
законодательства и разработки новых 
норм и стандартов по всему миру.

При проведении сравнительно-
го анализа недостатков, выявляемых 
при использовании ИИ и в работе вра-
чей-рентгенологов в области лучевой 
маммологии, были рассмотрены ре-
зультаты нескольких мировых проспек-
тивных исследований [9, 12, 14, 23–25] 
(табл. 2). 

Точность диагностики была выше 
у врачей-рентгенологов (от 88,5 до 94 
%) по сравнению с использованием ИИ 
(от 87 до 89 %) [9, 12, 24]. Учитывая, что 
большинство технологий ИИ основаны 
на принципе работы «черного ящика», 
для минимизации ошибок в последую-
щей практике отсутствует возможность 
отследить процесс принятия решения 
и исправить алгоритм. Таким образом, 
мы сталкиваемся с вопросом: как может 
быть гарантирована безопасность техно-
логии при отсутствии прозрачности?

Второй показатель (учет индиви-
дуальных особенностей пациента) был 
возможен только у врачей-рентгеноло-
гов [9].

Количество ложноположительных 
и ложноотрицательных результатов ди-
агностики было ниже у врачей-рентге-
нологов по сравнению с использовани-
ем ИИ [25].

Субъективность интерпретации 
рентгеновских снимков молочных же-
лез, а также ошибки, допущенные вслед-
ствие усталости и невнимательности, не 
могли быть оценены в условиях приме-
нения ИИ, но присутствовали в работе 
врачей-рентгенологов [9, 14].

Использование ИИ в диагности-
ке РМЖ имеет свои преимущества, но 
не может полностью заменить работу 
врачей-рентгенологов. Технология ма-
шинного зрения может быть полезна в 
том случае, если она используется как 
вспомогательная, не заменяя полно-
стью специалиста. Исследование, про-
веденное в Университете Пенсильвании 
(США) в 2019 году, продемонстриро-
вало, что комбинированная работа ИИ 
и врачей-рентгенологов улучшает точ-
ность диагностики РМЖ до 96,5 %, что 
значительно выше, чем отдельно взятые 
показатели [23].

Глобальные процессы последних 
десятилетий атомизировали общество 
и сделали антропоцентрический подход 
главенствующим. В век, когда образует-
ся новое поколение прав человека – со-
матические права, обращается особое 
внимание на вопросы обеспечения без-
опасности и здоровья. Гарантия безо-
пасности может быть обеспечена лишь 
в случае установления должного уровня 
контроля за работой ИИ. Всем государ-

Таблица 2
Сравнение диагностической эффективности использования ИИ  

и работы врачей-рентгенологов в выявлении РМЖ

Показатели Искусственный 
интеллект

Врач- 
рентгенолог

Точность диагностики 88% 92%

Учет индивидуальных особенностей пациента Не всегда возможен Возможен

Количество ложноположительных результатов Выше Ниже

Количество ложноотрицательных результатов Выше Ниже

Субъективность интерпретации снимков Нет Да

Ошибки из-за усталости или невнимательности Нет Да
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ствам, внедрившим данную технологию, 
предстоит выработать правовые меха-
низмы контроля и обеспечения безопас-
ности целой группы прав человека. 

В 2020–2025 гг. на территории горо-
да Москвы установлен эксперименталь-
ный правовой режим, связанный с вне-
дрением технологий ИИ. По своей сути 
закон декларативный, однако практика 
его введения демонстрирует промежу-
точный характер работы с технология-
ми. Лишь по результатам эксперимента 
будет принято решение о постоянном 
введении технологий в повседневную 
жизнь столицы. Первым шагом в реше-
нии вопроса обеспечения безопасности 
и контроля ИИ может стать введение 
экспериментального правового режима 
для технологий машинного зрения в ме-
дицине. Предполагается, что контроль 
результативности и вынесение реше-
ния об эффективности и безопасности 
применения технологий ИИ могут быть 
осуществлены за счет расширения дея-
тельности локальных этических комите-
тов больничных заведений по истечении 
срока экспериментального правового 
режима. 

Заключение
Диагностика на основе анализа 

ИИ становится более распространен-
ной по всему миру. Решение, как ис-
пользовать этот инструмент, остается 
на усмотрение медицинского персона-
ла и законодателей. Для дальнейшего 
изучения этого вопроса необходимо 
проводить научно-исследовательские 
работы, направленные на разработку 
новых технологий, методов диагности-
ки и лечения РМЖ, а также на созда-
ние современных систем ИИ, которые 
бы соответствовали всем требованиям 
к качеству, безопасности и конфиден-
циальности персональных данных па-
циентов. В переходный период, пока 
происходит налаживание системной 
работы и продолжается обучение ал-
горитмов ИИ, становится очевидной 

объективная потребность в дополни-
тельном контроле за деятельностью 
технологий: в рамках эксперименталь-
ного правового режима данная функ-
ция может быть передана в ведение ло-
кальных этических комитетов.

Наконец, важно не забывать о не-
обходимости обучения медицинского 
персонала работе с ИИ и развитие их 
навыков для принятия решений в диа-
гностике. Только таким образом можно 
добиться максимальной эффективности 
и безопасности использования ИИ в лу-
чевой маммологии и в медицине в це-
лом, а также предотвратить возможные 
ошибки и негативные последствия для 
пациентов. 
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