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Аннотация 
 

В настоящей работе, с позиции правовой неурегулированности, рассматривается 
процесс внедрения искусственного интеллекта (далее - ИИ) в систему здравоохранения 
Российской Федерации, на примере диагностической медицинской помощи пациентам 
офтальмологического профиля; анализируется действующая нормативно-правовая база, 
регламентирующая правоотношения при оказании медицинской помощи; предлагается 
актуализация главного в системе здравоохранения нормативно-правового акта – 
Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации», с целью нормативно-правовой регламентации оказания 
медицинской-диагностической помощи пациентам. 

Цель исследования. Анализ правовых норм Федерального закона от 21.11.2011 № 
323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», Гражданского 
кодекса РФ, Уголовного кодекса РФ, регламентирующих правовые аспекты объектов 
гражданских прав, медицинской деятельности, юридической ответственности при 
сопровождении медицинских технологий с применением искусственного интеллекта в 
медицине, на примере офтальмологической помощи.  

Задачи:  
1. Анализ используемых на современном этапе и в обозримом будущем (3-5 лет) 

систем ИИ, в медицине, на примере офтальмологии; 
2. Сравнительный анализ общеотраслевого законодательства РФ и специального 

законодательства РФ, в целях определения наличия либо отсутствия нормативно-правовой 
регламентации ИИ в медицинской деятельности; 

3. Выявление и исследование правовых пробелов, правовых коллизий в отношении 
нормативной регламентации применения ИИ в медицинской деятельности; 

4. Выявление медико-правовых рисков, связанных с внедрением ИИ в систему 
здравоохранения. 

5. Обзор зарубежных нормативно-правовых актов, регламентирующих применение 
искусственного интеллекта в здравоохранении. 

6. Разработка законотворческих инициатив, направленных на актуализацию 323-ФЗ 
в аспекте нормативно-правовой регламентации применения систем ИИ для оказания 
медицинской помощи, с соблюдением прав и гарантий пациентов на качество и 
безопасность медицинской помощи. 

В настоящей работе подчеркивается актуальность и необходимость применения ИИ 
в условиях растущей информатизации и цифровизации медицины, а также сложности 
анализа больших объемов данных, в т.ч. в офтальмологии.  

Используемые методы: 
- анализ действующих нормативно-правовых актов на федеральном и региональном 

уровне, регулирующих правоотношения в сфере охраны здоровья, при сопровождении 
медицинских технологий с применением искусственного интеллекта, включая 
офтальмологию; 

- метод сравнительного исследования национального и зарубежного  
законодательства, регламентирующего медицинскую деятельность, используется с целью 
углубленного изучения текущих проблем и перспектив применения ИИ в здравоохранении. 

- логический метод (при изложении всего материала, формировании рекомендаций, 
предложений и выводов); 

- метод системного анализа; 
- метод моделирования; 
- статистический метод. 
Основное внимание уделяется правовым аспектам интеграции ИИ в медицинскую 

практику, включая анализ существующих коллизий в законодательстве, анализ возможных  
медико-правовых рисков использования при оказании медицинской помощи ИИ. 



Рассматриваются действующие международные и национальные правовые нормы, 
регламентирующие использование ИИ в медицине, а также вопросы правового статуса ИИ 
как объекта или субъекта правовых отношений. 

В работе изложены предложения по комплексной актуализации Федерального 
закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» для создания 
эффективного законодательного механизма внедрения ИИ в медицину.  
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Введение 
 

В ходе наблюдаемой активной информатизации и цифровизации здравоохранения, в 
настоящее время, предлагаются новые научные подходы к улучшению организации и 
управления в системе здравоохранения. Их практическое внедрение позволяет получить 
системные положительные результаты.  

В силу больших объемов производимой человечеством информации ее «ручной» 
анализ крайне затруднен, поэтому требуются технологии автоматической обработки, а в 
силу высокого уровня сложности, многозначности, неструктурированного характера 
текстовой информации эти технологии должны быть интеллектуальными, т.е. основанными 
на методах и моделях искусственного интеллекта. 

С 01.02.2026 в РФ введен в действие в качестве национального межгосударственный 
стандарт ГОСТ Р 72484-2025 «Системы искусственного интеллекта в здравоохранении. 
Термины и определения. Классификация», устанавливающий единую и непротиворечивую 
терминологию для всех участников сферы здравоохранения. Однако остаётся актуальным 
вопрос урегулирования на законодательном уровне внедрения систем искусственного 
интеллекта в медицинскую деятельность.  

Объект исследования: искусственный интеллект, система здравоохранения РФ.   
Предмет исследования: правовые аспекты внедрения ИИ в систему 

здравоохранения.  
Актуальность. Учитывая растущую важность систем искусственного интеллекта 

новых медицинских технологий, правовое регулирование вопросов, связанных с ними, 
находится на повестке дня как на международном, так и на государственном уровне. При 
этом использование систем искусственного интеллекта, с учетом правовых проблем, 
проблематики в законодательстве, отсутствием регламентации ряда аспектов, сопряжено с 
медико-правовыми рисками.  

Цель исследования. Анализ правовых норм Федерального закона от 21.11.2011 № 
323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», Гражданского 
кодекса РФ, Уголовного кодекса РФ, регламентирующих правовые аспекты объектов 
гражданских прав, медицинской деятельности, юридической ответственности при 
сопровождении медицинских технологий с применением искусственного интеллекта в 
медицине, на примере офтальмологической помощи.  

Задачи:  
1. Анализ используемых на современном этапе и в обозримом будущем (3-5 лет) 

систем ИИ, в медицине, на примере офтальмологии; 
2. Сравнительный анализ общеотраслевого законодательства РФ и специального 

законодательства РФ, в целях определения наличия либо отсутствия нормативно-правовой 
регламентации ИИ в медицинской деятельности; 

3. Выявление и исследование правовых пробелов, правовых коллизий в отношении 
нормативной регламентации применения ИИ в медицинской деятельности; 

4. Выявление медико-правовых рисков, связанных с внедрением ИИ в систему 
здравоохранения. 

5. Обзор зарубежных нормативно-правовых актов, регламентирующих применение 
искусственного интеллекта в здравоохранении. 

6. Разработка законотворческих инициатив, направленных на актуализацию 323-ФЗ 
в аспекте нормативно-правовой регламентации применения систем ИИ для оказания 
медицинской помощи, с соблюдением прав и гарантий пациентов на качество и 
безопасность медицинской помощи. 

Методы: 



- анализ действующих нормативно-правовых актов на федеральном и региональном 
уровне, регулирующих правоотношения в сфере охраны здоровья, при сопровождении 
медицинских технологий с применением искусственного интеллекта, включая 
офтальмологию; 

- метод сравнительного исследования национального и зарубежного 
законодательства, регламентирующего медицинскую деятельность, используется с целью 
углубленного изучения текущих проблем и перспектив применения ИИ в здравоохранении. 

- логический метод (при изложении всего материала, формировании рекомендаций, 
предложений и выводов); 

- метод системного анализа; 
- метод моделирования; 
- статистический метод. 
 

 
Раздел I.  

Актуальность и эффективность применения искусственного интеллекта при 
осуществлении медицинской деятельности. 

 
Здравоохранение является одной из самых перспективных сфер внедрения систем 

искусственного интеллекта. В последние десятилетия наблюдается значительный прогресс 
в области медицинских технологий, включая разработку методов компьютерного зрения и 
искусственного интеллекта, которые позволяют автоматизировать и улучшить процессы 
диагностики и лечения различных заболеваний. Искусственный интеллект, в частности, 
имеет потенциал для революционизации медицинской практики, включая область 
офтальмологии.  

При этом в литературе отмечается, что способствовать достижению поставленных 
целей будет: создание комплексной системы здравоохранения, ориентированной на 
человека; формирование персонализированной медицины; все более широкое 
использование данных, поступающих непосредственно от пациентов; изменение ролей и 
обязанностей работников здравоохранения; потребность в новых медицинских регистрах 
и/или реестрах; разработка новых подходов/концепций в отношении обмена данными в 
сочетании с механизмами получения и использования информированного согласия 
людей.[1] 

Все чаще мы слышим о таких технологиях, как: искусственный интеллект, 
нейросети, робот хирургия, технологии виртуальной реальности, наносистема доставки 
лекарств, биопринтинг, телемедицина, генная инженерия и т.п. 

В учебнике «Искусственный интеллект: современный подход»[2], авторы Дж. 
Стюарт Рассел и Питер Норвиг искусственный интеллект рассматривают как механизм, 
который используя человеческие качества, осуществляет определенные функции. Также 
выдвигается предположение о способности механизма к саморазвитию и самообучению. 

Согласно определению, закрепленному в ГОСТ Р 72484-2025 искусственный 
интеллект — комплекс технологических и программных решений, приводящих к 
результату, аналогичному или превосходящему результат интеллектуальной деятельности 
человека (включая способность к самообучению), и используемых для решения 
прикладных задач на основе данных, в том числе с помощью систем компьютерного зрения, 

 
1 К созданию дорожной карты по цифровизации национальных систем здравоохранения в Европе Всемирная 
организация здравоохранения.—2018. URL: https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0009/381843/. 
2 Russell, Stuart J.; Norvig, Peter (2009). Artificial Intelligence: A Modern Approach (3rd ed.). Upper Saddle River, 
New Jersey: Prentice Hall. 



систем обработки естественного языка, рекомендательных систем и интеллектуальных 
систем поддержки принятия решений и робототехники.[3] 

 Машинное обучение — одна из ветвей искусственного интеллекта — включает 
процессы, с помощью которых компьютер получает и распознаёт данные. Затем машина 
делает предсказания на основе выявленных зависимостей. 

Искусственный интеллект активно применяется в разных областях медицины. В 
частности:  

- управление электронными медицинскими данными;  
- профилактика заболеваний; 
- диагностика состояния здоровья пациента; 
- планирование медикаментозного и хирургического лечения;  
- персонализированная медицинская помощь;  
- мониторинг здоровья;  
- разработка лекарств;  
- проведение виртуальных консультаций. 
- сбор медицинских данных; 
- обработка статистических показателей; 
- робот-хирургия; 
Развитие искусственного интеллекта способствует и быстрому росту цифровой 

медицины, так, например, большие данные, которые создают облачные хранилища и 
служат основой предиктивной аналитики; телемедицина и программные приложения. В 
частности, технологии искусственного интеллекта используются для диагностики 
онкозаболеваний и радиологических обследований, активно внедряются в технологию 
офтальмологических клиник[4]. 

Одним из видов применения ИИ в медицине являются нейросети. Как видно из 
названия, нейронные сети этимологически связаны с нейронами — структурно-
функциональными единицами нервной системы. Именно эти клетки мозга получают 
информацию, обрабатывают ее и делают выводы. Искусственные нейронные сети — это 
математические модели, приближенные к сетям нейронов головного мозга. Обычно они 
представлены в виде программы или устройства, которые способны обучаться. 
Способность нейронных сетей к обучению позволяет им решать множество задач, а также 
делает их одним из способов воплощения искусственного интеллекта. Безусловно, мнение 
врачей пока более авторитетно по сравнению с «мнением» нейросетей, но как второе 
мнение и как инструмент, упрощающий работу врача, они эффективны.  

Применение ИИ в медицине позволит снизить нагрузку на систему здравоохранения. 
Международные исследования свидетельствуют о том, что, распространённые заболевания 
— рак, диабетическая ретинопатия, болезнь Альцгеймера, COVID-19 — выявляются 
раньше. Больше пациентов получают своевременную помощь и реже сталкиваются с 
тяжёлыми осложнениями. 

Использование искусственного интеллекта в медицинской практике и медицинском 
образовании в качестве вспомогательного инструмента, может привести к повышению 
эффективности медицинской практики и совершенствованию методов обучения. Однако 
необходим четкий контроль и регулирование использования искусственного интеллекта в 
медицине для обеспечения правовых и этических подходов, защищающих права всех 
сторон (пациент, врач, разработчик). 
 

 
3 Национальный стандарт РФ ГОСТ Р 72484-2025 "Системы искусственного интеллекта в здравоохранении. 
Термины и определения. Классификация" (утв. и введен в действие приказом Федерального агентства по 
техническому регулированию и метрологии от 25 декабря 2025 г. N 1812-ст). 
4 Карцхия А. А. Информационно правовое обеспечение цифровой экоси стемы здравоохранения // Правовая 
информатика. — № 1. — 2021; World Robotics Statistics. International Federation of Robotics (IFR). — URL: 
https://ifr.org/ downloads/ press2018/WR_Presentation. 



 
 
 
 
 
 

Раздел 2. 
Использование искусственного интеллекта при оказании офтальмологической 

помощи на современном этапе и в перспективе. 
 

Офтальмология является одной из областей медицины, в которой ИИ может 
значительно улучшить диагностику заболевания глаз, и снизить нагрузку на врача. 
Огромные объемы данных, включая изображения (например, фотографии сетчатки, OCT-
сканирования, В-скан), результаты тестов и клинические записи, ИИ может эффективно 
анализировать эти данные для выявления паттернов и аномалий. 

Как отмечают Сегреев Ф.К., Сидорова Н.А.: «Использование искусственного 
интеллекта для формирования баз данных при заболеваниях сетчатки глаза представляет 
собой значительные потенциальные преимущества. Во-первых, автоматизация процессов 
анализа и интерпретации изображений позволяет значительно ускорить и улучшить 
диагностику, что особенно важно для заболеваний, требующих быстрого реагирования, 
например, диабетической ретинопатии. Во-вторых, использование больших объемов 
данных позволяет выявлять редкие патологии и предсказывать их развитие на ранних 
стадиях, что способствует более эффективному планированию лечения и мониторингу 
пациентов. Однако следует отметить, что есть ряд ограничений, включая необходимость 
высококачественных данных для обучения моделей, потребность в постоянном обновлении 
баз данных и решение вопросов конфиденциальности и безопасности данных» [5]. 

ИИ эффективен в сканировании глазного дна цифровым фотоаппаратом, поскольку, 
алгоритмы машинного обучения уже могут проводить скрининг-тесты на сахарный диабет, 
возрастной макулярной дегенерации и ретинопатии недоношенных. Кроме того, доказано 
полезность концепции использования ИИ для прогнозирования и оценки прогрессирования 
заболевания у пациентов с возрастной макулярной дегенерацией (ВМД) и диабетической 
ретинопатией. Разрабатываются математические алгоритмы, позволяющие по 
определенным признакам определять наличие глаукомного процесса. Например, система 
анализа поражений глаз «SELENA+» (Singapore Eye Lesion Analyser), разработанная 
Школой вычислительной техники Национального университета Сингапура и 
Сингапурским институтом исследований глаз, анализирует фотографии сетчатки с 
помощью системы глубокого обучения для выявления трех основных заболеваний глаз: 
диабетической ретинопатии, глаукомы и возрастной макулярной дегенерации. Пациенты 
проходят обычное сканирование глаз в клинике, где SELENA+ оценивает снимки вместо 
техника, медсестры или врача, при этом анализатор делает это быстрее и точнее, чем 
специалисты-эксперты.[6] Широко используются алгоритмы ИИ в процессе диагностики 
перед операцией по удалению катаракты, помогающие наиболее точно выбрать 
искусственную линзу.   

 
5 Сергеев Ф.К., Сидорова Н.А. Применение искусственного интеллекта для формирования базы данных при 
заболеваниях сетчатки глаза человека / Актуальные вопросы современной науки. Сборник тезисов XIV 
международной научно-практической конференции МЦНС «НАУКА И ПРОСВЕЩЕНИЕ». 2024:64 
6 Уоррен Б. Чик  и Харан Сугумаран. Правовое регулирование использования искусственного интеллекта в 
медицинских устройствах и услугах в Сингапуре. 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK613193/#ch21lev1sec06 
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В будущем считается, что приложения на основе искусственного интеллекта будут 
эффективно выявлять пациентов с предотвратимой потерей зрения и направлять их к 
врачам[7]. 

В перспективе эта технология также может помочь решить проблему кадров в 
медицине благодаря тому, что системы ИИ могут быть использованы для удаленной 
диагностики и мониторинга состояния пациентов, что особенно важно в регионах с 
ограниченным доступом к офтальмологическим специалистам. 

ИИ может ускорить исследования в области офтальмологии, помогая выявлять 
новые паттерны и связи между различными заболеваниями глаз и факторами риска. В 
целом, интеграция ИИ в офтальмологию имеет потенциал не только для повышения 
качества медицинской помощи, но и для улучшения доступа к ней. 

В повседневной практической работе офтальмологического учреждения ФГАУ 
«НМИЦ «МНТК «Микрохирургия глаза» им. акад. С. Н. Фёдорова» элементы ИИ 
используются достаточно часто, например, в катарактальной и керато-рефракционной 
хирургии для планирования фемтолазерного сопровождения операций. В НМИЦ МНТК 
«Микрохирургия глаза» разработана программа, которая с помощью искусственного 
интеллекта помогает повысить точность планирования лазерных рефракционных операций 
на глазах. 

 ИИ используется для прогноза прогрессирования ретинопатии недоношенных. 
 Новосибирский филиал ФГАУ «НМИЦ «МНТК «Микрохирургия глаза» имени 

академика С.Н. Федорова», совместно с учеными Исследовательского центра в сфере 
искусственного интеллекта НГУ (Центра ИИ НГУ) создает новое устройство, призванное 
облегчить слабовидящим и незрячим людям ориентацию в пространстве с помощью 
современных технологий. 

 
 

Раздел 3. 
Анализ правовых пробелов и проблематики в законодательстве при интеграции 

искусственного интеллекта в медицинскую деятельность 
 

1) Правовые проблемы внедрения искусственного интеллекта в здравоохранение. 
 

Анализ новых высоких технологий и моделирования их внедрения в медицину 
заостряет внимание на следующей проблематике:  

- наличие и достаточность правовой регламентации данных технологий в 
общеотраслевых нормативных актах;  

- наличие, достаточность и актуальность правовой регламентации применительно к 
законодательству в сфере здравоохранения, в частности к таким аспектам, как безопасность 
пациентов, их информированность, соблюдение принципа врачебной тайны.  

Как пишет Т.Я. Хабриева: «цифровизация изменяет содержание, форму, механизм 
действия права, но как в доктрине, так и в юридической практике пока нет достаточно 
четкого понимания ни вектора, ни закономерностей, ни механизма этих трансформаций».[8] 

Среди правовых проблем внедрения искусственного интеллекта, в том числе в сферу 
здравоохранения, можно выделить:  

- отсутствие правовой регламентации в общеотраслевом (Гражданский кодекс, 
Уголовный кодекс и т.п.) и специальном (законодательство об охране здоровья) 
законодательстве; 

 
7 Kadircan Keskinbora, Fatih Güven. Artificial Intelligence and Ophthalmology. 
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32167262/ 
 
8 Хабриева, Т. Я. Право перед вызовами цифровой реальности / Т. Я. Хабриева // Журнал российского права. 
– 2018. – № 1. – С. 5–16. 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Keskinbora+K&cauthor_id=32167262
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=G%C3%BCven+F&cauthor_id=32167262
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32167262/


- правовые пробелы в законодательстве об охране здоровья в отношении правового 
статуса ИИ при осуществлении медицинской деятельности; 

- проблемы сертификации и лицензирования, включая лицензирование медицинских 
систем искусственного интеллекта;  

- установка и реализация ИИ этических, моральных, деонтологических принципов 
ИИ при оказании медицинской помощи пациентам; 

- взаимодействие между собой ИИ разных производителей; 
- проблемы правовой регламентации систем искусственного интеллекта, 

осуществляющих трансграничную медицинскую деятельность; 
- проблемы применения действующих норм договорного права 
- проблемы установления юридических фактов, возникающих из-за того, что 

алгоритмы, заложенные в системах искусственного интеллекта, действуют не по сценарию; 
- нарушение баланса интересов между услугодателем и услугополучателем, 

продавцом и потребителем;  
- проблемы доверия/недостатка знаний (на основе каких клинических рекомендаций 

ИИ оказывает медицинскую помощь, кто и в какой срок обязан производить актуализацию;  
- проблемы конфиденциальности данных (например, соблюдение принципа 

врачебной тайны, персональных данных пациента);  
- проблемы страхования ответственности. 
 
 

2) Анализа действующего национального законодательства, регламентирующего 
применение технологий искусственного интеллекта в медицине. 

 
В национальной регламентации, применительно к медицинской деятельности, одна 

из основных норм, в определенном аспекте предусматривающая использование в медицине 
новых высоких технологий основа заложена в части 3 статьи 34 Федерального закона от 
21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».[9] 
В данной правовой норме сказано: «Высокотехнологичная медицинская помощь, 
являющаяся частью специализированной медицинской помощи, включает в себя 
применение новых сложных и (или) уникальных методов лечения, а также ресурсоемких 
методов лечения с научно доказанной эффективностью, в том числе клеточных технологий, 
роботизированной техники, информационных технологий и методов генной инженерии, 
разработанных на основе достижений медицинской науки и смежных отраслей науки и 
техники».  

Распоряжением Правительства РФ от 28.07.2017 № 1632-р 2 утверждена 
национальная программа «Цифровая экономика Российской Федерации».[10] 

В 2019 году принят федеральный проект «Развитие сети национальных медицинских 
исследовательских центров и внедрение инновационных медицинских технологий». 

На реализацию данного федерального проекта выделено с 2019-го по 2024 год более 
60 млрд рублей. Основные направления инновационной деятельности — развитие 
регенеративной и ядерной медицины, разработка персонализированных схем лечения и 
использование телемедицинских решений.[11] В августе 2020 г. распоряжением 
Правительства Российской Федерации была утверждена Концепция развития 
регулирования отношений в сфере технологий искусственного интеллекта и робототехники 
до 2024 г. 

 
9 Федеральный закон "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" от 21.11.2011 N 323-
ФЗ/ СПС «Гарант» 
10 Распоряжением Правительства РФ от 28.07.2017 № 1632-р / СПС «Гарант» 
11 Роль прорывных медицинских технологий в условиях новых вызовов // Аналитический вестник. — 2022. 
— № 10 (800). 



Указом Президента РФ от 10 октября 2019 г. № 490 «О развитии искусственного 
интеллекта в РФ» утверждена Национальная стратегия развития искусственного 
интеллекта на период до 2030 года.  

Также имеется ряд государственных стандартов.  
ГОСТ Р 72484-2025 «Системы искусственного интеллекта в здравоохранении. 

Термины и определения. Классификация».[3] Стандарт включает определения ключевых 
понятий, связанных с медицинскими данными, технологиями искусственного интеллекта и 
их применение в здравоохранении, а также систематизирует понятия, связанные с 
применением ИИ в медицине, включая медицинские изделия с ИИ, сервисы на основе ИИ, 
а также данные и процессы, связанные с их обработкой и эксплуатацией. 

ГОСТ Р 59525-2021 «Национальный стандарт Российской Федерации. 
Информатизация здоровья. Интеллектуальные методы обработки медицинских данных. 
Основные положения».12 Он предусматривает, что применение искусственного интеллекта 
при оказании медицинской помощи должно обеспечить высокое качество профилактики, 
диагностики, лечения и медицинского ухода за счет повышения доступности, точности и 
аккуратности, а также обеспечения бесперебойности выполнения медицинских 
вмешательств.  

Искусственный интеллект следует использовать для обработки больших объемов 
медицинских изображений с целью выявления заболеваний, диагностики, повышения 
качества и производительности труда и т. д.  

Прогнозное моделирование с применением искусственного интеллекта следует 
применить для прогнозирования осложнений и исходов заболевания.  

ГОСТ Р 60.0.0.2-2016 «Национальный стандарт Российской Федерации. Роботы и 
робототехнические устройства. Классификация»[13] (утв. и введен в действие Приказом 
Росстандарта от 29 ноября 2016 г. N 1842-ст) устанавливает, что сервисные роботы для 
профессионального использования включают группу медицинских роботов, внутри 
которой имеется подгруппа "роботы для проведения хирургических операций".  

По действующему стандарту ГОСТ Р 60.0.0.4-2019/ИШ 8373:2012. «Национальный 
стандарт Российской Федерации. Роботы и робототехнические устройства. Термины и 
определения»[14] робот обладает определенной степенью автономности (способностью 
выполнять задачи по назначению на основе текущего состояния и восприятия внешней 
среды без вмешательства человека), однако это не исключает повышенной опасности в 
результате его действий или проявления его вредоносных свойств. 

Возвращаясь к 323-ФЗ нельзя не сказать про так называемый «экспериментальный 
правовой режим в сфере цифровых инноваций», закрепленный в статье 3. 

Так, в части 11 статьи 3 323-ФЗ предусмотрено следующее: «В соответствии с 
Федеральным законом от 31 июля 2020 года № 258-ФЗ "Об экспериментальных правовых 
режимах в сфере цифровых инноваций в Российской Федерации"15 в области 
законодательства в сфере охраны здоровья может быть установлено специальное 
регулирование, отличающееся от регулирования, предусмотренного положениями 
настоящего Федерального закона. Такое специальное регулирование устанавливается 
программой экспериментального правового режима в сфере цифровых инноваций, 
утвержденной Правительством Российской Федерации в соответствии с Федеральным 
законом от 31 июля 2020 года № 258-ФЗ "Об экспериментальных правовых режимах в 

 
12 ГОСТ Р 59525-2021 «Национальный стандарт Российской Федерации. Информатизация здоровья. 
Интеллектуальные методы обработки медицинских данных. Основные положения». 
13 ГОСТ Р 60.0.0.2-2016 «Национальный стандарт Российской Федерации. Роботы и робототехнические 
устройства. Классификация» https://rosgosts.ru/25/040/gost_r_60.0.0.2-2016?ysclid=ltxulsd51a322697530 
14 ГОСТ Р 60.0.0.4-2019/ИСО 8373:2012. Национальный стандарт Российской Федерации. Роботы и 
робототехнические устройства. Термины и определения (утв. и введен в действие приказом Росстандарта от 
14 февраля 2019 г. N 31-с). М. : Стандартинформ, 2019. 
15 Федеральный закон "Об экспериментальных правовых режимах в сфере цифровых инноваций в Российской 
Федерации" от 31.07.2020 N 258-ФЗ. 
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сфере цифровых инноваций в Российской Федерации". Положения данной программы, 
устанавливающие условия экспериментального правового режима в сфере цифровых 
инноваций, могут изменять или исключать действие положений настоящего Федерального 
закона в случае, если это прямо предусмотрено настоящим Федеральным законом, и 
должны содержать в том числе перечень услуг, включая услуги, оказываемые с 
применением телемедицинских технологий, в отношении которых будет установлено 
специальное регулирование, а также вид ответственности, применяемой к субъектам 
экспериментального правового режима в сфере цифровых инноваций, с указанием условий 
ее наступления». 

 
3) Обзор зарубежных нормативно-правовых актов, регламентирующих 

применение искусственного интеллекта в здравоохранении. 
В глобальной стратегии Всемирной организации здравоохранения для цифрового 

здравоохранения на 2020–2025 годы отмечается, что технологичная медицинская помощь 
должна быть доступной для пациентов. В качестве приоритетов указывается безопасность 
и конфиденциальность информации, прозрачность обработки данных и укрепление доверия 
к электронным услугам. ВОЗ считает, что технологичная медицина должна развиваться как 
органичная экосистема, которая обеспечит всеобщий охват услугами здравоохранения.[16] 

 
Опыт Европейского союза 
В Европейском союзе действует закон «Общий регламент по защите данных» 

(GDPR). GDPR запрещает исключительно автоматизированное принятие решений (АПР) и 
обработку медицинских данных, за исключением нескольких случаев, когда это делается с 
согласия пациента или в общественных интересах. Тем не менее, GDPR лишь частично 
охватывает регулирование систем искусственного интеллекта, содержа правила обработки 
персональных данных и защиты субъектов данных от вредоносного программного 
обеспечения. Он не обеспечивает всесторонней защиты от систем искусственного 
интеллекта.[17]  

В 2024 году Европейский Союз впервые в мире принял закон об искусственном 
интеллекте (EU AI Act). 18 

Закон устанавливает обязательства для поставщиков и пользователей в зависимости 
от уровня риска, связанного с оценкой рисков ИИ. Виды рисков: 

1) Неприемлемый риск 
В ЕС запрещены следующие приложения искусственного интеллекта: 
Когнитивно-поведенческая манипуляция людьми или конкретными уязвимыми 

группами: например, игрушки с голосовым управлением, которые провоцируют опасное 
поведение у детей. 

Искусственный интеллект для социальной оценки: классификация людей на основе 
поведения, социально-экономического статуса или личных характеристик. 

Биометрическая идентификация и категоризация людей 
Системы биометрической идентификации в режиме реального времени и 

дистанционно, такие как распознавание лиц в общественных местах. 
В целях правоохранительной деятельности могут быть допущены некоторые 

исключения. Системы дистанционной биометрической идентификации в режиме реального 
времени будут разрешены в ограниченном числе серьезных дел, в то время как системы 

 
16 Global strategy on digital health 2020-2025. Geneva: World Health Organization; 2021. Licence: CC BY-NC-SA 
3.0 IGO. 
17 The future regulation of artificial intelligence systems in healthcare services and medical research in the European 
Union. Janos Meszaros, Jusaku Minari, Isabelle Huys. 
https://www.frontiersin.org/journals/genetics/articles/10.3389/fgene.2022.927721/full 
18 https://www.europarl.europa.eu/topics/en/article/20230601STO93804/eu-ai-act-first-regulation-on-artificial-
intelligence 
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дистанционной биометрической идентификации «после» (когда идентификация 
происходит со значительной задержкой) будут разрешены для преследования за серьезные 
преступления и только после одобрения суда. 

2) Высокий риск 
Системы искусственного интеллекта, негативно влияющие на безопасность или 

основные права человека, будут считаться системами высокого риска и будут разделены на 
две категории: 

1) Системы искусственного интеллекта, используемые в продукции, подпадающей 
под действие законодательства ЕС о безопасности продукции. Сюда входят игрушки, 
авиация, автомобили, медицинские приборы и лифты. 

2) Системы искусственного интеллекта, относящиеся к определенным областям, 
должны быть зарегистрированы в базе данных ЕС: 

Управление и эксплуатация объектов критической инфраструктуры 
Образование и профессиональная подготовка 
Трудоустройство, управление персоналом и доступ к самозанятости 
Доступ к основным частным и государственным услугам и льготам, а также 

возможность пользоваться ими. 
Правоохранительные органы 
Управление миграцией, предоставлением убежища и пограничным контролем. 
Помощь в толковании и применении правовых норм. 
Все системы искусственного интеллекта, представляющие высокий риск, будут 

оцениваться до выхода на рынок, а также на протяжении всего их жизненного цикла. Люди 
будут иметь право подавать жалобы на системы ИИ в уполномоченные национальные 
органы.  

В ноябре 2025 г. ЕРБ ВОЗ представили доклад, который стал первой комплексной 
оценкой того, как технологии ИИ внедряются и регулируются в системах здравоохранения 
стран региона. В опросе приняли участие представители 50 из 53 государств Европы и 
Центральной Азии, которые входят в ЕРБ ВОЗ.19 

Хотя почти все страны признают потенциал ИИ – от диагностики до эпиднадзора и 
персонализации медицинской помощи, – лишь четыре государства имеют отдельную 
национальную стратегию, еще семь находятся на этапе ее разработки. 

Некоторые страны предпринимают активные шаги. Так, в Эстонии электронные 
медицинские карты, страховые данные и демографические реестры объединены в единую 
платформу, что позволяет использовать инструменты ИИ. 

В Финляндии инвестируют в обучение медиков работе с ИИ, а в Испании запускают 
пилотные проекты по использованию ИИ для раннего выявления заболеваний на уровне 
первичной медико-санитарной помощи.  

Опыт США 
В Соединенных Штатах закон HIPAA[20] предоставил революционную основу для 

защиты данных пациентов и конфиденциальности, но был принят до широкого внедрения 
ИИ в здравоохранении. Хотя HIPAA фокусируется на индивидуальных идентификаторах, 
он может неадекватно решать проблемы, связанные с ИИ, такие как угроза повторной 
идентификации уже анонимизированных данных. Ситуация усугубляется, когда данные 
обрабатываются частными организациями из-за более слабой защиты 
конфиденциальности, что ставит под угрозу конфиденциальность пациентов, если данные 
могут быть повторно идентифицированы. 

Закон HITECH (Health Information Technology for Economic and Clinical Health Act), 
принятый в США в 2009 году, стимулировал внедрение электронных медицинских карт 
(EHR) и ужесточил требования к защите данных. Он усилил нормы закона HIPAA, обязав 

 
19 https://news.un.org/ru/story/2025/11/1466865 
20 https://learn.microsoft.com/ru-ru/compliance/regulatory/offering-hipaa-hitech  
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уведомлять о нарушениях конфиденциальности, и увеличил штрафы за утечки информации 
пациентов, способствуя цифровизации здравоохранения.[21] 

Опыт Сингапура 
С 2021 года Сингапур проводит активную политику по внедрению ИИ в 

здравоохранение. 9 ноября 2021 года было объявлено о трехлетнем партнерстве между 
Сингапурской службой здравоохранения (SingHealth) и SGInnovate по развитию инноваций 
в области искусственного интеллекта в здравоохранении. Цель состоит в том, чтобы 
превратить инновации в области ИИ в жизнеспособные рыночные продукты и услуги, 
которые предоставляют лучшие решения по более низкой цене, такие как 
персонализированная диагностика и назначение лекарств, сохраняя при этом 
доверительные отношения между врачом и пациентом. [6] 

В сфере искусственного интеллекта (ИИ) Сингапур придерживается 
принципа технологического нейтралитета в законодательстве: специального 
нормативного акта, устанавливающего правовой режим разработки и применения систем 
ИИ, в правопорядке Сингапура не существует. Регулирование осуществляется 
посредством мягкого права (soft law) — рамочных документов, руководств и отраслевых 
рекомендаций, не порождающих обязательных правовых последствий. 

Основу нормативной базы составляют три рамочных документа в области 
управления ИИ (Model AI Governance Frameworks): 

Рамочный документ по управлению ИИ (2019, редакция 2020 г.) содержит 
рекомендации для субъектов частного сектора по урегулированию этических 
и управленческих вопросов при внедрении ИИ-решений. 

Рамочный документ по управлению генеративным ИИ (2024) формулирует 
девять измерений доверенной среды для конечных пользователей: подотчетность 
(распределение ответственности по цепочке создания стоимости), качество данных, 
прозрачность при разработке и развертывании, уведомление об инцидентах, тестирование 
и верификация, информационная безопасность, атрибуция происхождения контента, 
исследования в области безопасности и согласованности, а также использование ИИ 
в общественных интересах. 

Рамочный документ по управлению агентным ИИ (2026) — согласно 
опубликованному проектному документу (draft framework), первый в своем роде 
инструмент для оценки рисков автономных многошаговых ИИ-систем. В качестве 
ключевых принципов управления выделяются: заблаговременная оценка и ограничение 
рисков, обеспечение значимой ответственности человека, внедрение технических 
контролей на всех этапах жизненного цикла агента, а также наделение конечных 
пользователей надлежащими полномочиями по надзору.[22]  
 
4) Искусственный интеллект как объект и/или субъект правовых отношений. 

 
С появлением ИИ возникает вопрос о наличии либо отсутствии у ИИ 

правосубъектности. В общих чертах, по мнению Шаблова Е. Г. и Жевняк О. В., 
правосубъектность – это способность иметь гражданские права и обязанности. Однако, 
существует и другой подход к определению правосубъектности. По мнению, Груздева В. 
В., правосубъектность и правоспособность стоит рассматривать как равнозначные понятия, 
либо даже рассматривать как систему, представленную единством правоспособности и 
дееспособности («праводееспособность»). Вармунд В. В. определяет правосубъектность 
как способность быть обладателем, активным или пассивным, субъективных прав или 

 
21 Virk A, Alasmari S, Patel D, et al. (March 16, 2025) Digital Health Policy and Cybersecurity Regulations Regarding 
Artificial Intelligence (AI) Implementation in Healthcare. Cureus 17(3): e80676. doi:10.7759/cureus.80676. 
https://www.cureus.com/articles/305123-digital-health-policy-and-cybersecurity-regulations-regarding-artificial-
intelligence-ai-implementation-in-healthcare#!/  
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обязанностей, способность, признаваемая правом каждого человека в юридическом 
смысле.[23] 

Помимо правового аспекта для ИИ понятие правосубъектность стоит рассматривать 
также с этической стороны. Так как, одна из проблем правосубъектности ИИ связана с 
морально-этическим аспектом. Специалисты утверждают, что различие между человеком 
и искусственным интеллектом заключается в их способности воспринимать, осознавать и 
управлять своими действиями. Большинство исследователей признают, что искусственный 
интеллект пока не обладает такими способностями, что делает его непригодным для 
наделения его правами и обязанностями. Если говорить про правосубъектность ИИ, то 
проблемы связаны с тем, что искусственный интеллект отличается от человеческого 
интеллекта. В отличие от человека, искусственный интеллект не имеет физической формы 
или свободной воли, и поэтому трудно определить его как субъекта в правовом смысле. 
Другая проблема заключается в том, что искусственный интеллект может действовать 
автономно, без участия человека.  

В Российской Федерации подход к статусу ИИ неоднозначен. Хотя есть различные 
точки зрения на наделение искусственного интеллекта правосубъектностью, склонение 
идет в сторону отсутствия такой возможности. Правоспособность ИИ напрямую связана с 
его дееспособностью, то есть способностью совершать правовые действия. Поэтому 
интересно рассмотреть выделение видов дееспособности для ИИ, о чем говорят В. П. 
Камышанский и А. В. Корецкий. Они предлагают различать три вида дееспособности: 
специальную, ограниченную и отсутствие дееспособности. Согласно этой системе, 
различные носители ИИ могут иметь разную степень дееспособности в зависимости от 
уровня развития их нейронных сетей. Такое регулирование и классификация носителей ИИ 
представляются оправданными. Однако, есть точка зрения, высказанная Е. В. Пономаревой, 
что ИИ следует отнести не к субъектам, а к квазисубъектам права. Она объясняет, что ИИ 
и роботизированные автономные системы не обладают волей, интересами и способностью 
нести правовую ответственность, так как они не имеют субъективного отношения к своим 
действиям и не испытывают чувства вины.[23] 

На основе анализа имеющейся нормативной базы, медицинских источников, 
медико-правовой практики, предлагается выделить три уровня использования высоких 
технологий в медицине, на примере искусственного интеллекта: 

1. Вспомогательный уровень. Все решает лечащий врач (консилиум врачей). 
Искусственный интеллект анализирует данные, без рекомендаций. 

2. Рекомендательный уровень. Искусственный интеллект исследует пациента, дает 
рекомендации лечащему врачу. 

3. Самостоятельный уровень. Искусственный интеллект с функцией лечащего 
врача.  

Можно сделать вывод, что в настоящее время взаимоотношение человека и ИИ 
сводится к вспомогательному уровню. Безусловно, наука и практика не стоят на месте, а 
развиваются большими шагами. 

В этой связи обостряется проблема готовности имеющейся правовой регламентации, 
включая отрасль здравоохранения к переходу на второй и третий уровень использования 
(взаимодействия) таких технологий, как искусственный интеллект, нейросеть, 
медицинский робот в правоотношениях с пациентом. 

В частности, на примере использования искусственного интеллекта в медицинской 
деятельности обоснованно возникнут следующие вопросы: 

- можно ли отнести искусственный интеллект к категории «медицинский работник», 
«лечащий врач», «консультант»?  

 
23 Степанова А. В. ПРОБЛЕМАТИКА ПРАВОСУБЪЕКТНОСТИ ИСКУССТВЕННОГО ИНТЕЛЛЕКТА // 
Символ науки. 2020. №12-2. URL: https://cyberleninka.ru/article/n/problematika-pravosubektnosti-iskusstvennogo-
intellekta (дата обращения: 19.03.2026). 



- правомерно ли проведение искусственным интеллектом самостоятельной 
медицинской консультации пациенту, осуществление профилактических, 
диагностических, лечебных мероприятий?  

- может ли искусственный интеллект доводить до пациента информацию, 
предусмотренную в части 1 статьи 20 323-ФЗ, с правом подписи (электронной цифровой 
подписью) бланка информированного добровольного согласия?  

- при отказе пациента от медицинского вмешательства возможно ли с помощью 
искусственного интеллекта зафиксировать данный факт?  

- какого рода обязанности выполняет в медицинской организации искусственный 
интеллект? Какими локальными нормативными актами необходимо их определить?  

Моделируя ответы на вышеизложенные вопросы, необходимо в первую очередь 
обратиться к одному из основополагающих нормативно-правовых актов – Гражданскому 
кодексу Российской Федерации (ГК РФ).[24] Как следует из статей 124, 128 ГК РФ 
искусственный интеллект не находит в настоящее время отражение ни как субъект, ни как 
объект права.  

Помимо ГК РФ, применительно к медицине, для ответа на вышеизложенную 
проблематику необходимо провести детальный анализ 323-ФЗ, который в силу статьи 3 
данного нормативного акта, является основным в системе здравоохранения. 

Так, из частей 1-3 статьи 3 323-ФЗ следует:  
«1. Законодательство в сфере охраны здоровья основывается на Конституции 

Российской Федерации[25] и состоит из настоящего Федерального закона, принимаемых в 
соответствии с ним других федеральных законов, иных нормативных правовых актов 
Российской Федерации, законов и иных нормативных правовых актов субъектов 
Российской Федерации. 

2. Нормы об охране здоровья, содержащиеся в других федеральных законах, иных 
нормативных правовых актах Российской Федерации, законах и иных нормативных 
правовых актах субъектов Российской Федерации, не должны противоречить нормам 
настоящего Федерального закона. 

3. В случае несоответствия норм об охране здоровья, содержащихся в других 
федеральных законах, иных нормативных правовых актах Российской Федерации, законах 
и иных нормативных правовых актах субъектов Российской Федерации, нормам 
настоящего Федерального закона применяются нормы настоящего Федерального закона». 

В этой связи любые нормативно-правовые акты в сфере здравоохранения, которые 
не соответствуют 323-ФЗ будут незаконными. 

Отвечая на вопрос о возможности доведения информации о медицинском 
вмешательстве до пациента и подписания бланка информированного добровольного 
согласия искусственным интеллектом, необходимо обратиться к статье 20 323-ФЗ, которая 
закрепляет: «Необходимым предварительным условием медицинского вмешательства 
является дача информированного добровольного согласия гражданина или его законного 
представителя на медицинское вмешательство на основании предоставленной 
медицинским работником в доступной форме полной информации о целях, методах 
оказания медицинской помощи, связанном с ними риске, возможных вариантах 
медицинского вмешательства, о его последствиях, а также о предполагаемых результатах 
оказания медицинской помощи».  

Как следует из пункта 13 статьи 2 323-ФЗ медицинский работник - физическое лицо. 
Следовательно, искусственный интеллект не может быть стороной информированного 
добровольного согласия, не вправе разъяснить пациенту информацию о целях, методах 
оказания медицинской помощи, связанных с ней рисках и т.п.  

 
24 Гражданский кодекс Российской Федерации 21 октября 1994 года. 
25 Конституция Российской Федерации (принята всенародным голосованием 12.12.1993 с изменениями, 
одобренными в ходе общероссийского голосования 01.07.2020). 



В отношении выполнения функций лечащего врача часть 2 статьи 70 323-ФЗ 
закрепляет следующее: «Лечащий врач организует своевременное квалифицированное 
обследование и лечение пациента, предоставляет информацию о состоянии его здоровья, 
по требованию пациента или его законного представителя приглашает для консультаций 
врачей-специалистов, при необходимости созывает консилиум врачей. Рекомендации 
консультантов реализуются только по согласованию с лечащим врачом, за исключением 
случаев оказания экстренной медицинской помощи».  

Пунктом 15 статьи 2 323-ФЗ предусмотрено официальное понятие «лечащий врач» - 
врач, на которого возложены функции по организации и непосредственному оказанию 
пациенту медицинской помощи в период наблюдения за ним и его лечения».  

В аспекте толкования со ссылкой на дефиницию «медицинский работник» можно 
сделать вывод о том, что применительно к категории «лечащий врач» речь идет о 
физическом лице.  

Открытым остается вопрос о возможности участия искусственного интеллекта в 
качестве консультанта. Формулировка «консультант» фигурирует в части 2 статьи 70 323-
ФЗ. Однако данное понятие не закреплено в статье 2 323-ФЗ. В статье 48 323-ФЗ речь идет 
о врачебной комиссии и консилиуме врачей, понятие «консультант» также отсутствует. 

В этой связи 323-ФЗ целесообразно дополнить понятием «консультант», включив в 
данный термин возможность быть консультантом и искусственный интеллект, естественно, 
с соблюдением определённых условий. 

Выше приводился ГОСТ Р 59525-2021 [12], согласно которому применение 
искусственного интеллекта при оказании медицинской помощи должно обеспечить 
высокое качество профилактики, диагностики, лечения. 

Как следует из 323-ФЗ 
- профилактика - комплекс мероприятий, направленных на сохранение и 

укрепление здоровья и включающих в себя формирование здорового образа жизни, 
предупреждение возникновения и (или) распространения заболеваний, их раннее 
выявление, выявление причин и условий их возникновения и развития, а также 
направленных на устранение вредного влияния на здоровье человека факторов среды его 
обитания;  

- диагностика - комплекс медицинских вмешательств, направленных на 
распознавание состояний или установление факта наличия либо отсутствия заболеваний, 
осуществляемых посредством сбора и анализа жалоб пациента, данных его анамнеза и 
осмотра, проведения лабораторных, инструментальных, патологоанатомических и иных 
исследований в целях определения диагноза, выбора мероприятий по лечению пациента и 
(или) контроля за осуществлением этих мероприятий;  

- лечение - комплекс медицинских вмешательств, выполняемых по назначению 
медицинского работника, целью которых является устранение или облегчение проявлений 
заболевания или заболеваний либо состояний пациента, восстановление или улучшение его 
здоровья, трудоспособности и качества жизни (пункты 6-8 статьи 2 323-ФЗ). 

В каждом из указанных определений говорится про медицинское вмешательство. 
Под медицинским вмешательством понимаются выполняемые медицинским работником 
и иным работником, имеющим право на осуществление медицинской деятельности, по 
отношению к пациенту, затрагивающие физическое или психическое состояние человека и 
имеющие профилактическую, исследовательскую, диагностическую, лечебную, 
реабилитационную направленность виды медицинских обследований и (или) медицинских 
манипуляций, а также искусственное прерывание беременности. 

Таким образом, если говорить о рекомендательном и самостоятельном уровне 
использования искусственного интеллекта во взаимоотношении с пациентом, можно 
усечено вести речь только о профилактике. Диагностика и лечение, в настоящее время, 
компетенция медицинского работника. 



При этом, диагностический этап в медицине, и в офтальмологии, в частности, весьма 
трудозатратен, оцифрован, и вполне может быть реализуем во взаимосвязи медицинского 
работника с ИИ. В этой связи предлагается официальное понятие «диагностика» 
актуализировать, применительно к внедрению ИИ. 

Помимо регламентации правового статуса ИИ, возникает вопрос о субъекте 
ответственности в случае причинения вреда жизни и здоровью пациента искусственным 
интеллектом. Вопрос ответственности, также актуален и требует отдельного исследования.  

В рамках настоящей работы, предлагается сфокусироваться именно на аспектах 
нормативно-правовой актуализации внедрения систем ИИ в диагностическую область 
медицинской помощи. 

 
Раздел 4.  

Предложения по актуализации Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об 
основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» в аспекте нормативно-

правовой регламентации применения систем искусственного интеллекта для 
оказания медицинской помощи. 

 
На основе вышеизложенного анализа выявления правовых пробелов в действующем 

законодательстве, относительно применения технологий ИИ в медицине, сформированы 
предложения по актуализации 323-ФЗ, которые, на наш взгляд, могут быть нормативными 
аспектами, позволяющими интегрировать и законно применять системы ИИ, в частности 
при проведении диагностики, также в качестве дополнительного мнения (мнение 
консультанта) для лечащего врача. 

Предлагаем следующие законотворческие инициативы: 
 
1. Пункт 7 статьи 2 323-ФЗ дополнить предложением следующего содержания: 

«Диагностика в части сбора и анализа жалоб пациента, данных его анамнеза и осмотра, 
проведения лабораторных, инструментальных, исследований может быть проведена 
посредством зарегистрированных и используемых при осуществлении медицинской 
деятельности в медицинской организации систем искусственного интеллекта, с 
обязательным установлением диагноза лечащим врачом». 

2. В развитие части 2 статьи 70 323-ФЗ (в которой сказано: «Рекомендации 
консультантов реализуются только по согласованию с лечащим врачом, за исключением 
случаев оказания экстренной медицинской помощи») дополнить статью 2 323-ФЗ 
пунктом 15.1 следующего содержания: «Консультантом является консультант-врач, 
также в дополнение к мнению консультантов-врачей консультантом может быть 
зарегистрированная и используемая при осуществлении медицинской деятельности в 
медицинской организации система искусственного интеллекта» 

3. Дополнить статью 2 323-ФЗ пунктом 25 следующего содержания: 
«Зарегистрированная и используемая при осуществлении медицинской деятельности в 
медицинской организации система искусственного интеллекта – система искусственного 
интеллекта, прошедшая установленную действующим законодательством сертификацию, 
регистрацию, лицензирование, одобренная этическим комитетом федерального либо 
регионального уровня, а также этическим комитетом медицинской организации, в которой 
данная система подлежит использованию при осуществлении медицинской деятельности, 
и используемая в медицинской деятельности медицинской организации». 

4. Статью 4 323-ФЗ «Основные принципы охраны здоровья» дополнить 
пунктом 10, следующего содержания: «Основными принципами охраны здоровья 
являются:  

10) приоритет безопасности для пациентов, используемых при осуществлении 
медицинской деятельности технологий искусственного интеллекта, медицинских роботов 
иных подобных технологий». 



5. Часть 2 статьи 13 323-ФЗ «Соблюдение врачебной тайны» изложить в 
следующей редакции: «Не допускается разглашение сведений, составляющих врачебную 
тайну, в том числе после смерти человека, лицами, которым они стали известны при 
обучении, исполнении трудовых, должностных, служебных и иных обязанностей, за 
исключением случаев, установленных частями 3 и 4 настоящей статьи. Не допускается 
разглашение сведений, составляющих врачебную тайну, посредством зарегистрированной 
и используемой при осуществлении медицинской деятельности в медицинской 
организации системы искусственного интеллекта». 

6. Пункт 7 части 5 статьи 19 323-ФЗ, изложить в следующей редакции: 
«5. Пациент имеет право на: 
7) защиту сведений, составляющих врачебную тайну, в том числе недопустимости 

разглашения врачебной тайны посредством зарегистрированной и используемой при 
осуществлении медицинской деятельности в медицинской организации системы 
искусственного интеллекта»; 

7. Пункт 4 части 1 статьи 79 323-ФЗ изложить в следующей редакции: 
«1. Медицинская организация обязана:  
4) соблюдать врачебную тайну, в том числе конфиденциальность персональных 

данных, используемых в медицинских информационных системах, а также посредством 
зарегистрированной и используемой при осуществлении медицинской деятельности в 
медицинской организации системы искусственного интеллекта». 

 
Апробация. 

 
Предлагаемые в Разделе 4 законотворческие инициативы были направлены для 

правовой и биоэтической оценки их актуальности в Научно-образовательный центр права 
и биоэтики в сфере охраны здоровья Юридического института Федерального 
государственного бюджетного учреждения высшего образования «Тихоокеанский 
государственный университет». 

Необходимо отметить, что в структуру НОЦ входят представители ведущих научно-
образовательных учреждений Российской Федерации: Московский государственный 
юридический университет имени О.Е. Кутафина (МГЮА), Уральский государственный 
юридический университет, Московская государственная академия физической культуры, 
Институт повышения квалификации специалистов здравоохранения а также члены 
Комиссии по вопросам правового регулирования в сфере здравоохранения РО Ассоциация 
юристов России. 

По итогам рассмотрения законотворческих инициатив сформировано заключение 
НОЦ (прилагается), основной вывод которого: 

«Считаем изложенные выше предложения актуальными, способствующими 
внедрению технологий искусственного интеллекта в медицину, на основе принципов 
законности, приоритета интересов пациента, соблюдения врачебной тайны. Безусловно, 
нормативно-правовая регламентация, устранение правовых пробелов, будут 
способствовать профилактики и минимизации медико-правовых рисков в сфере 
здравоохранения». 

 
Выводы. 

 
Исходя из вышеизложенного исследования, установленных пробелов и правовых 

неопределенностей в действующем законодательстве, относительно тематики работы, 
можно сделать следующие выводы:  

1. Ввиду того, что в настоящее время имеется существенный правовой пробел в 
оказании медицинской помощи с использованием технологий искусственного интеллекта, 

https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_511693/9f906d460f9454a8a0d290738d9fc2798c1e865a/#dst100105
https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_511693/9f906d460f9454a8a0d290738d9fc2798c1e865a/#dst100106


необходима актуализация законодательства в сфере здравоохранения, с соблюдением прав 
и гарантий пациентов на качество и безопасность медицинской помощи; 

2. Представляется необходимым закрепления в законодательстве обязанности 
органов исполнительной власти и медицинских организаций по формированию комитетов 
по этике для контроля рисков при внедрении высоких технологий с обязательным 
включением в их состав медицинских работников, IT-специалистов, юристов;  

3. Необходимо принятие специальных этических и (или) правовых актов, 
закрепляющих основные принципы, запреты, ограничения при работе с ИИ; 

4. Актуальным является совершенствование действующего законодательства по 
вопросу юридической ответственности за нарушения, связанные с использованием ИИ, в 
том числе при оказании медицинской помощи; 

5. Основой концепции интеграции ИИ в медицину должно быть определение 
центральной роли человека при применении искусственного интеллекта, внедрение систем 
ИИ исключительно, как вспомогательной, максимум рекомендательной системы;  

6. Необходим правовой механизм дополнительных мер (средств) защиты 
информации, соответствующих развитию систем ИИ. В частности, от 
несанкционированного доступа и самостоятельного разглашения информации, врачебной 
тайны искусственным интеллектом;  

7. Организация психологической помощи (реабилитации) медицинским работникам, 
которые тесно работают с искусственным интеллектом, с целью предотвращения 
эмоционального выгорания; 

8. Внедрение в образовательные программы циклов для медицинских работников по 
изучению технической, этической и правовой составляющей искусственного интеллекта. 

 
 

 
Заключение. 

 
В глобальном масштабе прямо на наших глазах происходит коренная 

трансформация сферы здравоохранения. Последние несколько лет стали переломными, 
если рассуждать о количестве новых направлений, появившихся лечебно-диагностических 
методик и внедрении цифровых платформ. Цифровая медицина использует 
информационно-коммуникационные технологии, чтобы уже сегодня успешно решать 
многочисленные проблемы, связанные с обеспечением качества и доступности 
медицинской помощи. Стремительное развитие нейросетей и искусственного интеллекта 
предоставляет медицинским работникам широкие возможности при прогнозировании 
течения заболеваний и расчете рисков для здоровья пациентов.  

Несмотря на серьезные успехи в деле применения ИИ в медицине, врачебное 
сообщество весьма обеспокоено некоторыми сложно разрешаемыми проблемами, 
связанными со слишком быстрым и повсеместным использованием указанных цифровых 
платформ. Глубокая нейронная сеть представляет собой крайне сложно устроенную 
компьютерную программу, состоящую из большого количества внутренних скрытых слоев 
с настраиваемыми параметрами. Чем сложнее устроена нейросеть и чем больше 
вычислительных операций она выполняет, тем труднее разобраться, что происходит в ее 
внутренних слоях.  

Резюмируя вышеизложенные положения, представляется целесообразным при 
внедрении в медицинскую деятельность систем искусственного интеллекта, в особенности, 
как самостоятельного субъекта правоотношений, провести комплексную актуализацию 
действующего законодательства, с определением правового статуса, деликтоспособности и 
субъектности ответственности при сопровождении медицинских технологий, в целях 
профилактики медико-правовых рисков, в том числе в офтальмологии.  



При развитии и интеграции систем ИИ в медицину за основу должна быть взята 
концепция центральной роли человека.  

Человек — это вершина Божьего творения, потому свести его природное мышление 
только лишь к реализации гносеологических и алгоритмических процессов невозможно. 
Это мышление настолько совершенно, что даже «природному бытию сама Вселенная 
весьма тесна»26 

Машина лишена нравственного совершенства, она не способна сопереживать, 
сочувствовать, радоваться, жертвовать собой ради ближнего.  

Как сказал наш Президент В.В. Путин: «Что бы мы про это не говорили - про 
искусственный интеллект, про роботов - это важно, они, безусловно, верный, надежный 
помощник человека, <…> но никогда они не заменят чуткости и участия медицинских 
работников в судьбе человека".27 

Библейские тексты подтверждают незыблемость иерархии, где Творец стоит выше 
творения. Согласно Римлянам 9:20–21, как горшечник имеет власть над глиной, так Бог 
обладает суверенным правом над человеком. Лука 6:40 устанавливает предел ученичества: 
ученик, будучи усовершенствованным, лишь становится как учитель, но не превосходит 
его. Следовательно, искусственный интеллект, как продукт человеческого творчества, 
принципиально ограничен и не способен заменить естественный разум, дарованный Богом 
человеку. 
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Приложение. 
Правовое и биоэтическое заключение Научно-образовательного центра права и биоэтики в 
сфере охраны здоровья Юридического института ФГБОУ ВО «ТОГУ», предлагаемых 
соискателем законотворческих инициатив: 
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