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В статье освещаются актуальное 
состояние и перспективы развития 
правового регулирования обеспечения 
прав пациентов при оказании медицинской помощи 
с использованием технологий искусственного интеллекта.
В настоящее время в мире повсеместно в практическую 
медицину внедряются такие технологии, однако многие 
аспекты их работы остаются неурегулированными.
Автор обращает внимание на необходимость научно­
правовых исследований в указанной сфере, обосновывает 
предложения по правовому регулированию использования 
технологий искусственного интеллекта в процессе оказания 
медицинской помощи.

Ключевые слова: права пациентов, оказание медицинской 
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ВВЕДЕНИЕ

В здравоохранении активно внедряются технологии искусственного интеллекта, однако 
многие аспекты их работы остаются неурегулированными, что обусловливает необхо­

димость научно-правовых исследований проблем правовой регламентации использования та­
ких технологий в целях обеспечения надлежащего уровня безопасности разрабатываемых си­
стем, защиты прав и интересов пациентов, а также определения ответственности субъектов 
оказания медицинской помощи, разработчиков и правообладателей. Поиск баланса между со­
зданием условий для ускоренного внедрения искусственного интеллекта (далее -  ИИ) и обес­
печением действенного и обоснованного контроля потенциальных рисков причинения вреда 
здоровью пациентов практически всегда рассматривается через нормативное правовое и тех­
ническое регулирование [1]. Вопросы правовой регламентации использования технологий ИИ 
в здравоохранении исследуются многими авторами, среди которых В.А.Жилкин, 
С.В.Никитенко, В.А.Лаптев, А.В.Ларинская, В.Сокольник, А.Разуванов, А.К.Шерементьева 
и др. Однако данная тема нуждается в дальнейшем изучении и разработке рекомендаций
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по правовому регулированию обеспечения 
и защиты прав пациентов при оказании меди­
цинской помощи с использованием техноло­
гий ИИ. Ученые обоснованно указывают, 
что, несмотря на широкие возможности, ко­
торые дает использование ИИ в медицине 
(повышение оперативности и точности ин­
терпретации медицинских данных, доступ­
ности и качества оказания медицинской по­
мощи), появляется много этико-правовых во­
просов но его сопровождению, соблюдению 
прав пациентов, а также непредсказуемости 
ошибок и ответственности за них [2, с. 87]. 
В научной литературе отмечается, что имеет­
ся множество препятствий для внедрения НИ 
в практическую медицину. К ним относят 
проблемы прозрачности и интерпретируемо­
сти ИИ-алгоритмов, определенная предвзя­
тость их решений вследствие ограничений 
объема данных, которые используются для 
машинного обучения, недостаточная для по­
вседневной врачебной практики точность ра­
боты моделей, проблемы конфиденциально­
сти и этичности ИИ [3, с. 37]. В этой связи

ве планируется ввести использование тех­
нологий ИИ, в том числе машинного обуче­
ния, систем поддержки принятия врачебных 
решений, систем анализа медицинских изо­
бражений, результатов исследований для 
нужд здравоохранения и других технологий. 
Однако правовая среда не всегда успевает 
за технологическими изменениями, вызывая 
необходимость выработки специальных пра­
вовых норм, рассчитанных именно на дина­
мические свойства технологий ИИ [4, с. 266]. 
На данный момент отсутствует системное 
правовое регулирование ИИ в здравоохра­
нении как на международном, так и на на­
циональном уровне [5, с. 6]. Нет единства 
среди ученых и в определении, что такое ИИ 
и какой его правовой статус -  это объект или 
субъект права [6, с. 88]. Автором для целей 
настоящей статьи будут использованы кон­
цептуальные подходы, положенные в основу 
дефиниций, сформулированных в модельном 
законе «О цифровом здравоохранении» (по­
становление Межпарламентской Ассамблеи 
государств -  участников СНГ от 14 апреля

Использование технологий искусственного интеллекта при оказании медицинской 
помощи должно основываться на дифференцированном правовом регулировании.

остро возникают вопросы обеспечения без­
опасности технологий и защиты прав и инте­
ресов пациентов при оказании медицинской 
помощи с использованием ИИ.

Цель исследования состоит в анализе про­
блем применения ИИ и текущего состояния 
правового регулирования обеспечения прав 
и интересов пациентов при оказании меди­
цинской помощи с использованием техноло­
гий ИИ, а также в разработке рекомендаций, 
способствующих повышению безопасности 
их применения и защиты прав пациентов. 
Новизна исследования заключается в выра­
ботке предложений по развитию правового 
регулирования использования ИИ при оказа­
нии медицинской помощи и обеспечении ох­
раны здоровья граждан.

ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ
В Республике Беларусь завершается вне­

дрение централизованной информационной 
системы здравоохранения, куда в перспекти­

2023 г. № 55-22), отражающие существенные 
признаки ИИ и его технологий как объекта 
права [7]. В модельном законе «О цифровом 
здравоохранении» (абзац седьмой ч. 2 ст. 3) 
ИИ определяется как «комплекс технологи­
ческих решений, включающий в себя элек­
тронную среду, программное обеспечение, 
процессы и сервисы по обработке данных 
и поиску решений без заранее заданного алго­
ритма, который позволяет имитировать ког­
нитивные функции человека (в том числе 
самообучение и поиск) и получать при вы­
полнении конкретных задач результаты, со­
поставимые как минимум с результатами ин­
теллектуальной деятельности человека» [7]. 
К технологиям ИИ относятся «технологии, 
основанные на использовании ИИ, включая 
компьютерное зрение, обработку естествен­
ного языка, распознавание и синтез речи, ин­
теллектуальную поддержку принятия реше­
ний и перспективные методы ИИ» [7].

В настоящее время в мире создано и приме­
няется в здравоохранении огромное количество
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продуктов, основанных на технологиях ИИ: 
интеллектуальная поддержка медицинских 
вмешательств, цифровой помощник, машин­
ное обучение, глубокое обучение, обработка 
изображений, обработка естественных язы­
ков, распознавание звука, интеллектуальная 
обработка статистических данных, анализ 
больших данных, прогнозное моделирование 
и др. Например, интеллектуальная поддержка 
медицинских вмешательств -  это технология 
ИИ, которая обеспечивает высокое качество 
профилактики, диагностики, лечения и меди­
цинского ухода за счет повышения доступно­
сти, точности и аккуратности медицинских 
вмешательств. Технология обработки изобра­
жений используется для обработки больших 
объемов медицинских изображений в целях 
выявления заболеваний, диагностики, повы­
шения качества и интенсивности обработки 
и т. д., технология обработки естественных 
языков -  для перевода длинных описатель­
ных наборов символов, например при интер­
претации записей электронных медицинских 
карт, извлечения и структурирования инфор­
мации, а распознавания звука -  для голосово­
го ввода данных в электронную медицинскую 
карту. Технологии машинного и глубокого об­
учения применяются для прогнозирования 
течения патологического процесса с помо­
щью анализа данных, влияющих на результа­
ты лечения, и обработки большого коли­
чества биомедицинских данных разных ти­
пов в целях уменьшения неопределенности 
при принятии клинических решений о лече­
нии соответственно. Число таких технологий 
быстро растет, но их широкое использование 
при оказании медицинской помощи сопряже­
но с рядом правовых и этических проблем. 
Рассмотрим некоторые из них.

Сохранение врачебной тайны и защита 
данных пациента в условиях использования 
ИИ. В юридической литературе большое вни­
мание уделяется требованиям к характери­
стикам качества технологий ИИ, среди них 
полнота, ценность и достоверность данных, 
на основе которых обучается система [8, с. 81]. 
Объем загруженных данных в алгоритм на­
прямую влияет на результативность обуче­
ния: чем больше данных анализируется, тем 
эффективнее будет обучение и безопаснее ко­
нечный продукт. Повышение надежности са­

мообучающихся систем ИИ основывается 
на анализе огромных объемов разнообразных 
медицинских данных. В таком случае и сни­
жается риск ошибки, и повышается уровень 
надежности, например, системы поддержки 
принятия врачебных решений. Автор разде­
ляет позицию ученых о том, что проблема 
правового регулирования использования ИИ, 
в том числе в здравоохранении, требует ре­
шения вопросов защиты данных, что крайне 
важно в контексте сохранения врачебной тай­
ны [2; 9]. Кроме того, медицинские данные 
имеют ограниченный режим использования, 
в том числе персональные данные лица, обра­
тившегося за медицинской помощью. Однако 
согласие пациента на обработку специальных 
персональных данных не требуется при ор­
ганизации оказания медицинской помощи 
в случае, если такие персональные данные об­
рабатываются медицинским, фармацевтиче­
ским или иным работником здравоохранения, 
на которого возложены обязанности по обес­
печению защиты персональных данных и в со­
ответствии с законодательством распростра­
няется обязанность сохранять врачебную 
тайну (абзац шестой п. 2 ст. 8 Закона Респуб­
лики Беларусь от 7 мая 2021 г. № 99-3 «О за­
щите персональных данных»). Следует отме­
тить, что в национальном законодательстве 
детально регламентирован институт врачебной 
тайны. Белорусский законодатель закрепил, 
что «информация о факте обращения пациен­
та за медицинской помощью и состоянии его 
здоровья, сведения о наличии заболевания, 
диагнозе, возможных методах оказания меди­
цинской помощи, рисках, связанных с меди­
цинским вмешательством, а также возмож­
ных альтернативах предлагаемому медицин­
скому вмешательству, иные сведения, в том 
числе личного характера, полученные при 
оказании пациенту медицинской помощи, 
а в случае смерти -  и информация о резуль­
татах патологоапатомического исследования 
составляют врачебную тайну» (часть шестая 
ст. 46 Закона Республики Беларусь от 18 июня 
1993 г. № 2435-ХП «О здравоохранении», да­
лее -  Закон). При этом пациент имеет право 
на отказ от внесения информации, составля­
ющей врачебную тайну, в централизованную 
информационную систему здравоохранения, 
за исключением отдельных видов информации



(абзац восьмой части первой ст. 41 Закона). 
Согласие, отзыв согласия иа внесение и обра­
ботку персональных данных пациента оформ­
ляются на бумажном носителе или иным спо­
собом, не запрещенным законодательством 
(часть тринадцатая ст. 44 Закона). Персональ­
ные данные пациента, полученные при оказа­
нии медицинской помощи, обезличиваются 
в установленном порядке (абзац четвертый 
части третьей ст. 37'’ Закона). Но обезличивание 
данных не гарантирует их защиту. Известны 
факты, когда сопоставление обезличенных дан­
ных между собой позволяло раскрыть субъек­
тов этих данных, в т. ч. в медицине [9, с. 221 ]. 
Кроме того, чем больше медицинских данных 
обрабатывается, тем выше риск их неправо­
мерного использования [4, с. 266]. Данные, 
полученные в результате оказания медицин­
ской помощи пациентам, классифицируются 
по характеристикам объема, разнообразия, 
скорости, изменчивости, и при этом для эф­
фективного хранения, анализа, обработки 
либо иного управления ими требуются спе­
циальные расширенные (масштабируемые) 
информационные технологии в здравоохра­
нении, так называемые макротехнологии. 
При этом если закон не дифференцирует ре­
гулирование обработки общей информации 
и больших медицинских данных, то создает­
ся риск некорректного толкования правовых 
норм.

Таким образом, перед юридическим сооб­
ществом стоит задача найти баланс защиты 
интересов собственников данных и продви­
жения развития технологий ПИ. В связи 
с этим возникает вопрос, следует ли устанав­
ливать специальный режим использования 
таких данных в целях развития технологий 
ИП в социально значимых сферах, одной 
из которых является здравоохранение. В на­
циональном законодательстве о здравоохра­
нении и защите персональных данных вопро­
сы установления специального регулирова­
ния защиты данных в условиях использования 
ИИ не нашли отражения. Автор полагает не­
обходимым с учетом отнесения технологий 
ИП к медицинским изделиям с высокой сте­
пенью потенциального риска рассмотреть во­
прос о дифференциации правового регулиро­
вания данных, используемых ИП, и закре­
пить порядок обращения с такими данными

на законодательном уровне. Использование 
дифференциации в правовом регулировании 
больших медицинских данных, которые под­
вергаются интеллектуальной обработке и ис­
пользуются в целях машинного обучения, 
когда имеет место применение математиче­
ских и статистических методов для создания 
обучающихся информационных систем, имею­
щих возможность автоматического обучения 
и развития на основе накопленного опыта, 
позволит повысить доверие к технологиям 
ИИ и обеспечит более высокий качественный 
уровень таких технологий. Например, Евро­
пейская комиссия в документе, посвященном 
развитию технологий ИИ («Белая книга»), 
предлагает устанавливать следующие прави­
ла использования больших данных: сохра­
нять информацию о базах данных, использо­
ванных для обучения и тестирования системы, 
и фиксировать в соответствующей докумен­
тации все процессы, связанные с программи­
рованием, тестированием и обучением ИИ. 
Для особых случаев предлагается в том числе 
установить обязанность сквозной архивации 
данных, на которых происходило обучение [10].

Проблема информированного согласия 
пациента при использовании технологий ИИ 
и статуса рекомендаций ИИ. Несмотря на то, 
что информированное согласие пациента и пра­
во на отказ от медицинского вмешательства 
являются столпами оказания медицинской 
помощи, в международном и национальном 
законодательствах нет положений, касающих­
ся дифференциации регулирования получе­
ния информированного согласия пациента 
при оказании медицинской помощи с исполь­
зованием ИИ и определения его содержания. 
Институт информированного добровольного 
согласия имеет небольшую историю в бело­
русском законодательстве, поскольку длитель­
ное время существовала патерналистская си­
стема оказания медицинской помощи, то есть 
такая система, в которой врач принимает ре­
шения за пациента исходя из своих представ­
лений о благе пациента часто без его актив­
ного участия или согласия. И тем не менее 
нормы, определяющие механизм реализации 
информированного добровольного согласия 
пациентом, в Законе сформулированы с уче­
том лучших мировых практик и обеспечива­
ют реализацию права пациента на активное
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участие в определении стратегии оказания 
медицинской помощи (ст.ст. 18, 37'’, 41,44^16 
Закона). Но в условиях использования техно­
логий ИИ при оказании медицинской помо­
щи данный механизм сталкивается с рядом 
проблем, которые нс в полной мерс учтены 
действующим законодательством как на меж­
дународном, так и на национальном уровне. 
Сущность проблемы заключается в недоста­
точной прозрачности и правовой неопреде­
ленности алгоритмических решений, на ос­
нове которых формирует рекомендации ИИ, 
что требует определения правового статуса 
его рекомендаций и выводов. По общему пра­
вилу, пациент имеет право получить в до­
ступной форме информацию о применяемых 
методах оказания медицинской помощи, 
а также участвовать в выборе таких методов 
(абзац седьмой части первой ст. 41 Закона). 
Необходимым условием оказания медицинской 
помощи пациентам является наличие предва­
рительного информированного добровольно­
го согласия, когда они ознакомлены с целью 
медицинского вмешательства, прогнозируе­
мыми результатами и возможными рисками 
(часть первая ст. 44 Закона). Однако в Законе 
нет специального правового режима инфор­
мирования пациентов в случае оказания ме­
дицинской помощи с использованием ИИ. 
С одной стороны, такой подход оправдан, по­
скольку в соответствии с действующим за­
конодательством и сложившейся мировой 
практикой специальное программное обеспе­
чение, созданное в медицинских целях с ис­
пользованием ИИ, является медицинским из­
делием (абзац двадцатый части первой ст. 1 
Закона), порядок допуска и использования, 
которого в практической медицине регламен­
тируется Законом и рядом иных норматив­
ных правовых актов. В этой связи возникает 
логичный вопрос: если технология ИИ прош­
ла государственную регистрацию и допуще­
на в установленном порядке в качестве про­
граммного медицинского изделия, например 
программное обеспечение по интерпретации 
результатов лучевой диагностики, обязан ли 
врач информировать и получать согласие па­
циента о диагностике с помощью ИИ? В слу­
чаях, когда речь идет о медицинских издели­
ях без использования ИИ, такое информиро­
вание и получение согласия не требуется,

например, медицинские работники не обяза­
ны в особом порядке информировать пациен­
та о проведении исследования крови (анализ 
крови) при помощи автоматических прибо­
ров-анализаторов, а не ручным методом под­
счета. С другой стороны, нам необходимо 
учитывать сложность механизма функцио­
нирования алгоритмов ИИ, потенциальные 
риски, связанные с неверной интерпретацией 
ИИ информации, ложными выводами и обоб­
щениями, сделанными с его помощью, что 
может привести к нарушению прав и закон­
ных интересов пациентов. Кроме того, само­
обучающиеся системы могут выдавать реко­
мендации и алгоритм действий, механизм 
появления которых не может объяснить ни 
разработчик, ни тем более врач. Такие тех­
нологии, особенно машинное и углубленное 
обучение, работают на основе вероятностных 
моделей и больших массивов данных, для их 
понимания требуется наличие специальных 
знаний у пациента и врача гораздо в боль­
шем объеме, чем на уровне цифровой грамот­
ности.

Полагаем, что на данный момент разви­
тия технологий ИИ необходимо определить 
порядок применения технологий ИИ в кли­
нической медицине и закрепить, что при осу­
ществлении юридически значимых действий, 
которые определяют порядок оказания меди­
цинской помощи, врач и/илн врачебный кон­
силиум выступают в качестве субъекта при­
нятия решений. Например, если в процессе 
оказания медицинской помощи участвует си­
стема поддержки врачебных решений, кото­
рая анализирует историю болезни и предла­
гает лечение, то ответственность за использо­
вание рекомендаций ИИ несет лечащий врач. 
Такой подход позволяет определить правовой 
статус рекомендаций и выводов, предлагае­
мых ИИ, как вспомогательные. Ученые еди­
ны во мнении, что технологии ИИ должны 
выполнять вспомогательные функции в про­
цессе оказания медицинской помощи в це­
лях экономии человеческих и материальных 
ресурсов, но нс заменять врача в принятии 
решений [4, с. 268]. Также нужны правовые 
нормы, обязывающие субъектов оказания ме­
дицинской помощи с применением техноло­
гий ИИ верифицировать предлагаемые реше­
ния и выводы.



Таким образом, правовое регулирование 
отношений по оказанию медицинской помо­
щи с использованием ИИ необходимо осу­
ществлять на основе дифференциации норм, 
поскольку технологии ИИ в медицине сопря­
жены с высокой степенью рисков различного 
характера, а также в связи с особой ценно­
стью жизни и здоровья человека. Такой под­
ход позволит обеспечить безопасность меди­
цинской помощи с использованием ИИ, усилит 
гарантии прав пациентов и будет способство­
вать охране здоровья граждан.

Проблема определения подходов право­
вого регулирования использования ИИ при 
оказании медицинской помощи. Всемирная 
организация здравоохранения (далее -  ВОЗ) 
постоянно уделяет внимание вопросам разви­
тия ИИ, признавая не только большой потен­
циал таких технологий, но и наличие значи­
тельных рисков. В докладе ВОЗ 2021 года 
по вопросам этики и управления ИИ в инте­
ресах здоровья были сформулированы 6 прин­
ципов в качестве основы для регулирования 
использования ИИ и управления им: защита 
автономии человека; содействие благополу­
чию и безопасности человека и обществен­
ным интересам; обеспечение прозрачности, 
объяснимое™ и понятности; содействие от­
ветственности и подотчетности; обеспечение 
инклюзивное™ и справедливости; продвиже­
ние ИИ, отвечающего принципам адаптивно­
сти и устойчивого развития [11]. В 2023 году 
ВОЗ дополняет основные принципы для ре­
гулирования использования ИИ необходимо­
стью экспертизы безопасности и эффективно­
сти систем на основе ИИ, а также взаимодей­
ствия между заинтересованными сторонами, 
включая разработчиков, органы регулирова­
ния, производителей, представителей сферы 
здравоохранения и пациентов. В 2024 году 
ВОЗ выпустила новое руководство по этике 
и управлению ИИ, где изложены более 40 ре­
комендаций в целях обеспечения надлежа­
щего использования генеративного ИИ для 
укрепления и защиты здоровья населения 
с акцентом на необходимость обеспечения 
прав человека при помощи правовых и этиче­
ских регуляторов.

В юридической литературе высказаны 
различные взгляды на возможности правово­
го регулирования использования ИИ в целом

и при оказании медицинской помощи в част­
ности [3; 4; 6; 12]. Николас Петит делит 
подходы к правовому регулированию искус­
ственного интеллекта на формальный (фор- 
мализированный) подход, в соответствии 
с которым искусственный интеллект и робо­
тотехника урегулированы в какой-то мере 
действующим законодательством, и техноло­
гический, суть которого заключается в выяв­
лении проблем применения искусственного 
интеллекта и последующем определении воз­
можности регулирования этих проблем при­
нятием новых правовых норм [13, с. 8-11]. 
Безусловно, технологический подход позво­
ляет обеспечить системное и комплексное 
регулирование. Однако в условиях, когда пра­
вовая среда нс успевает за технологическими 
изменениями, формализованный подход к раз­
работке новых норм рассчитан именно на ди­
намические свойства технологий ИИ, он по­
зволяет устранить правовую неопределен­
ность. Поэтому целесообразно использовать 
оба подхода.

Следует отметить, что в целом правовое 
регулирование технологий ИИ в большинстве 
стран мира есть уже давно, однако в 2017 году 
началась активная работа над его совершен­
ствованием в связи с принятием некоторыми 
странами национальных стратегий развития 
ИИ, большинство из которых признало особую 
специфику технологий на основе ИИ [3, с. 38]. 
Национальные стратегии развития ИИ в на­
стоящее время приняты более чем в 30 стра­
нах мира: России, Казахстане, Китае, США, 
Японии, Южной Корее, Сингапуре, Велико­
британии, Франции, Германии, Канаде, ОАЭ, 
Руанде, Нигерии, ЮАР и т. д. [14].

В ЕС в 2024 году принят Регламент об ИИ. 
В основе данного Регламента лежит принцип 
снижения рисков при использовании ИИ [14].

Национальная стратегия развития ИИ 
на период до 2030 года в Российской Федера­
ции предусматривает пересмотр правового 
регулирования и развитие особого регулиро­
вания в целях создания предпосылок уско­
ренного внедрения ИИ в различных сферах, 
в том числе в здравоохранении [15].

В послании Конституционного Суда Рес­
публики Беларусь «О состоянии конституци­
онной законности в Республике Беларусь» 
2024 года также указывалось на необходимость
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создания гибкой системы законодательной 
регламентации, стимулирующей развитие тех­
нологий ИИ, которая гарантирует безопас­
ность, права и свободы человека.

В настоящее время в белорусской юриди­
ческой науке обоснована необходимость при­
нятия концепции развития ИИ в Республике 
Беларусь, которая бы определила основные 
направления его внедрения в наиболее важ­
ные сферы общественных отношений, и ряда 
других нормативных правовых актов в ее раз­
витие [14]. Несомненно, принятие концеп­
ции развития ИИ позволит сформировать 
подходы к системному регулированию ИИ 
и даст толчок для развития отраслевого регу­
лирования ИИ, в том числе в сфере здраво­
охранения.

Учеными предлагается также рассмот­
реть целесообразность применения «экспе­
риментальных правовых режимов» в области 
здравоохранения [16, с. 180]. На наличие такой 
юридической возможности принятия норма­
тивных правовых актов по использованию 
ИИ в отдельных сферах в порядке экспери­
мента в соответствии со ст. 8 Закона Респуб­
лики Беларусь от 17 июля 2018 г. № 130-3 
«О нормативных правовых актах» указы­
вает белорусский юрист, ученый-правовед 
В.А.Шаршун [14].

Представляется, что, несмотря на актив­
ное создание технологий ИИ для использова­
ния в медицине, в силу особой значимости 
объекта правового регулирования здраво­
охранительных отношений -  жизни и здоро­
вья людей -  такая позиция требует комплекс­
ных междисциплинарных научных иссле­
дований практики применения и оценки 
эффективности внедрения технологий ИИ, 
чтобы определить пределы правового регули­
рования использования ИИ при оказании ме­
дицинской помощи.

Автор предлагает на данном этапе осуще­
ствить «мягкую» корректировку действую­
щего законодательства, определить порядок 
использования технологий ИИ при оказании 
медицинской помощи, в том числе медицин­
ских изделий на основе ИИ, получения ин­
формированного согласия пациента на при­
менение технологий ИИ, содержание предо­
ставляемой информации об используемой 
технологии ИИ, стандарт защиты информа­

ции, составляющей врачебную тайну, и стан­
дарт использования больших медицинских 
данных для самообучающихся систем. Такой 
подход в условиях недостаточной изученно­
сти и прозрачности технологий ИИ и ди­
намичного их развития будет оптимальным 
вариантом достижения баланса между созда­
нием среды для ускоренного внедрения тех­
нологий ИИ и обеспечением действенного 
и обоснованного контроля над потенциаль­
ными рисками безопасного оказания меди­
цинской помощи и соблюдением прав па­
циентов.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Правовое регулирование использования 

ИИ целесообразно осуществлять на основе 
формализованного и технологического под­
ходов. Технологический подход позволяет 
обеспечить системное и комплексное регули­
рование. Формализованный подход, рассчи­
танный на динамические свойства развития 
технологий ИИ, позволяет устранить право­
вую неопределенность.

В белорусской юридической науке обо­
снована необходимость принятия концепции 
развития ИИ в Республике Беларусь, которая 
определила бы основные направления его 
внедрения в наиболее важные сферы общест­
венных отношений, и ряда других норматив­
ных правовых актов в ее развитие. Несомнен­
но, принятие концепции развития ИИ по­
зволит сформировать подходы к системному 
регулированию ИИ и даст толчок для разви­
тия отраслевого регулирования ИИ, в том 
числе в сфере здравоохранения.

Для определения целесообразности при­
менения «экспериментальных правовых ре­
жимов» и пределов правового регулирования 
использования ИИ в области здравоохране­
ния требуются комплексные междисципли­
нарные научные исследования практики при­
менения и оценки эффективности внедрения 
технологий ИИ при оказании медицинской 
помощи.

Правовое регулирование отношений по ока­
занию медицинской помощи с использовани­
ем ИИ необходимо осуществлять на основе 
дифференциации правовых норм. Такой под­
ход позволит обеспечить безопасность меди­
цинской помощи с использованием ИИ,



усилит гарантии прав пациентов и будет спо­
собствовать охране здоровья граждан.

На данном этапе развития и использова­
ния технологий ИИ в процессе оказания ме­
дицинской помощи целесообразно осущест­
вить «мягкую» корректировку действующего 
законодательства, определить порядок исполь­
зования технологий ИИ при оказании меди­
цинской помощи, в том числе использования 
медицинских изделий на основе ИИ, получе­
ния информированного согласия пациента на 
использование технологий ИИ и содержание 
предоставляемой информации об используе­

мой технологии ИИ, определить стандарт за­
щиты информации, составляющей врачебную 
тайну, и стандарт использования больших ме­
дицинских данных для самообучающихся си­
стем ИИ. Такой подход в условиях недоста­
точной изученности и прозрачности техно­
логий ИИ будет оптимальным вариантом 
достижения баланса между созданием среды 
для ускоренного внедрения технологий ИИ 
и обеспечением действенного и обоснован­
ного контроля над потенциальными рисками 
безопасного оказания медицинской помощи 
и соблюдением прав пациентов.
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Legal regulation of ensuring the rights of patients in the provision of medical care using artificial 
intelligence technologies

The article covers the current state and prospects for the development of legal regulation of ensuring the rights 
of patients in the provision of medical care using artificial intelligence technologies. Currently, such technologies 
are being introduced into practical medicine everywhere in the world, but many aspects of their work remain 
unregulated. The author draws attention to the need for scientific and legal research in this area, substantiates 
proposals for legal regulation of the use of artificial intelligence technologies in the process of providing 
medical care.
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