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Значительное влияние цифровых технологий на сферу здравоохранения предопреде-
лило необходимость формирования комплексной системы правового регулирования 
отношений, связанных с созданием и применением технологий искусственного интел-
лекта, в том числе сквозь призму профессиональной этики, поскольку использование 
этических принципов в медицине традиционно имеет большое значение для меди-
цинского сообщества. Предложенные этические принципы создания и применения 
технологий искусственного интеллекта могут быть использованы в процессе совер-
шенствования законодательства в условиях цифровой трансформации системы здра-
воохранения. 
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The subject of the study is the norms of current legislation regulating the creation and ap-
plication of artificial intelligence technology in healthcare, including acts of technical regu-
lation, as well as available scientific research by domestic and foreign scientists in the field 
presented. In recent years, foreign experts have conducted a significant amount of research 
on the development of ethical principles for the use of artificial intelligence in healthcare. 
However, these works tend to be abstract and do not explain what justifies and justifies 
their recommendations and how these recommendations should be used in practice. In 
turn, in the Russian Federation at the moment there is a small number of domestic studies 
devoted to a comprehensive study of ethical principles that should guide subjects engaged 
in the creation and use of medical devices based on artificial intelligence technologies, 
which confirms the relevance and significance of our research.  
Objective: to develop a system of ethical principles for the creation and application of arti-
ficial intelligence technologies in the field of healthcare, which will serve as the basis for the 
legal regulation of public relations in the presented area.  
Methods: the methodological basis of the system of ethical principles for the creation and 
application of artificial intelligence technologies was made up of general scientific and pri-
vate scientific methods of scientific cognition, including analysis, synthesis, deduction, in-
duction, classification, analogy and comparison.  
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 Results: to the attention of lawyers, scientists and practitioners, medical professionals, 
members of clinical ethics committees, medical ethics specialists, representatives of law–
making bodies, government departments, the business community and public organiza-
tions, patients, as well as a wide range of readers interested in the digital transformation of 
the healthcare system, ethical principles for the creation and application of artificial health 
technologies are proposed intelligence in healthcare, which can serve as the basis for the 
formation of an appropriate system of legal regulation. The stated goal has been achieved, 
which is confirmed by the development of a system of ethical principles that serve as the 
basis for the development of a system of legal regulation of artificial intelligence technolo-
gies in healthcare. The developed ethical principles can be used to further improve domes-
tic legislation, and also lay the foundation for further research. 

____________________________________________

1. Введение  
Несомненно, в связи с форсированной цифро-

визацией всех сторон общественной жизни, сфера 
здравоохранения не осталась стоять в стороне и 
стала тоже подверженной внедрению технологий 
искусственного интеллекта в клиническую практику 
и в науку. В некоторых областях медицинской диа-
гностики, разработки лекарств и проведения лече-
ния, в том числе хирургии, представляется, что искус-
ственный интеллект будет лучше, чем обученные 
медицинские работники. В связи с достаточно но-
вым характером представленной сквозной иннова-
ционной технологии возникает масса вопросов, в 
том числе касающихся правовой оценки действия 
систем и тех, кто будет нести ответственность в слу-
чае причинения вреда [1, с. 129]. 

Однако, как и практически каждая цифровая 
технология, искусственный интеллект настолько рас-
ширяет свои возможности в медицине, начиная от 
оценки риска возникновения заболевания у паци-
ента и эффективности выбранного лечения и закан-
чивая помощью в уходе за больными пациентами и 
автоматизацией учреждений системы здравоохра-
нения, что правовое регулирование не может на 
надлежащем уровне эффективно воздействовать на 
складывающиеся общественные отношения и сфор-
мировать правовой режим. Полагаем, что такое со-
стояние дел нельзя признать удовлетворительным. 
Цифровые инновации в медицине дают огромные 
надежды, но для ее реализации в здравоохранении 
необходимы соответствующие правила, сводящие к 
минимуму сопутствующие риски и угрозы. 

В связи с тем, что нормативное регулирование 
технологий искусственного интеллекта повлечет 
внесение кардинальных изменений в действующее 
законодательство, предлагаем сформировать и рас-
смотреть этические принципы, которые могут послу-
жить основой для создания и развития системы пра- 

вового регулирования технологий искусственного 
интеллекта в здравоохранении. 

Значительно увеличилось количество этиче-
ских принципов искусственного интеллекта, вырабо-
танных международными организациями, государ-
ственными и научно-исследовательскими институ-
тами, стандартов и рекомендаций, что послужило 
основой для их научного осмысления [2, с. 178] и со-
здало дискуссию. Некоторые специалисты выделяют 
четыре принципа биомедицинской этики примени-
тельно к разработке и применению систем искус-
ственного интеллекта в медицине [3]. Несмотря на 
имеющиеся точечные исследования, посвященные 
этическим принципам применения технологии ис-
кусственного интеллекта в зарубежных странах [4, 
p. 750], они не характеризуются комплексностью и 
системностью, не выделяется субъектный состав, по-
добную проблему мы попытались решить в рамках 
данного исследования. Зарубежные авторы выде-
ляют шесть ключевых этических характеристик: 
справедливость, прозрачность, надежность, подот-
четность, конфиденциальность и сочувствие, – кото-
рые считаются важными и выделяются в исследова-
ниях, посвященных искусственному интеллекту в 
сфере здравоохранения [5, p. 1090; 6, p. 5520; 7, 
p. 360; 8, p. 495]. 

2. Общие положения 
Прежде чем технологии искусственного интел-

лекта можно будет использовать в здравоохране-
нии, мы должны убедиться, что разработчики техно-
логий и медицинские организации соблюдают соот-
ветствующие этические нормы и правила при созда-
нии и применении в клинической практике указан-
ных технологий.  

Нам представляется, что, исходя из значитель-
ного количества субъектов, которые вовлекаются в 
процесс создания (разработки) и внедрения меди-
цинских изделий на основе технологий искусствен-
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ного интеллекта, этические принципы должны про-
низывать две большие группы субъектов примени-
тельно к определенной стадии жизненного цикла 
искусственного интеллекта: 

1) этические принципы субъектов, осуществляю-
щих деятельность по созданию медицинских изделий 
на основе технологий искусственного интеллекта; 

2) этические принципы субъектов, осуществля-
ющих деятельность по применению медицинских 
изделий на основе технологий искусственного ин-
теллекта. 

На данный момент стоит констатировать то, что 
системы искусственного интеллекта (интеллектуаль-
ные медицинские технологии, т. е. основанные на 
искусственном интеллекте) в здравоохранении в 
Российской Федерации применяются: 

1) как программное обеспечение (далее – ПО) 
с применением систем искусственного интеллекта – 
в этом случае ПО регистрируется как медицинское 
изделие; 

2) как составная часть и (или) принадлежность 
медицинского робота – в этом случае роботизиро-
ванное изделие признаётся медицинским изде-
лием, при этом ПО уже не регистрируется, а является 
составной частью медицинского изделия. 

В случае, если системы искусственного интел-
лекта являются ПО, то выступают медицинским из-
делием. Вышесказанное подтверждается законода-
тельным определением термина «медицинское из-
делие», содержащимся в Федеральном законе от 
21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здо-
ровья граждан в Российской Федерации»1, в кото-
ром к разновидности медицинских изделий отно-
сится специальное ПО. 

Именно поэтому полагаем, что медицинские 
изделия на основе технологий искусственного ин-
теллекта должны разрабатываться, производиться и 
применяться исключительно в целях оказания меди-
цинской помощи населению [9, с. 877]. 

Этические принципы применения технологий 
искусственного интеллекта в здравоохранении дают 
четкие нравственные ориентиры профессиональной 
деятельности медицинских работников, призваны 
способствовать консолидации, повышению доверия 
к цифровой технологии, повышению авторитета ме-
дицины и в целом врачебной деятельности, разви-
тию медицины в России и во всем мире. 

                                                           
1 Собрание законодательства Российской Федерации. 
2011. № 48. Ст. 6724. 

3. Этические принципы создания технологий 
искусственного интеллекта в здравоохранении 

Рассматриваемые далее в п. 3 и 4 принципы со-
здания технологий искусственного интеллекта в 
здравоохранении включены авторами в предлагае-
мый ими Проект Этического кодекса субъектов, осу-
ществляющих деятельность по созданию, примене-
нию и утилизации медицинских изделий на основе 
технологий искусственного интеллекта [9], и явля-
ются своеобразным комментарием к нему. 

Полагаем, что в качестве важных этических 
принципов, на которых должно базироваться право-
вое регулирование создания медицинских изделий 
на основе технологий искусственного интеллекта в 
здравоохранении, стоит отметить: 

3.1. Принцип созидательности. Медицинские 
изделия на основе технологии искусственного ин-
теллекта должны быть направлены на принесение 
пользы обществу и гражданам [10]. Полагаем, что 
недостаточно, чтобы подобные цифровые изделия 
использовались только для принесения пользы кон-
кретной организации и ее обогащения. Данный 
принцип также поднимает проблему социального 
разрыва, который угрожает обществу после разви-
тия технологии искусственного интеллекта. Во всех 
странах мира с каждым развитием, открытием и 
изобретением люди сталкиваются с ростом социаль-
ного неравенства и уменьшением социальной спра-
ведливости. Хотя в целом цифровые технологии 
улучшают доступ к дополнительной информации о 
науке, мировых событиях, изменении климата и по-
литике во всем мире, они усугубляют социальное не-
равенство, так как ведут к увеличению разрыва 
между развивающимися и развитыми странами [11]. 

Представленный принцип подразумевает стрем-
ление гарантировать то, что медицинские изделия, 
оснащенные технологией искусственного интеллекта, 
способствуют благополучию пациентов и общества в 
целом, стимулируя его устойчивое развитие. 

3.2. Принцип безопасности. Разработчики ме-
дицинских изделий, оснащенных технологией искус-
ственного интеллекта, должны постоянно следить за 
всеми инструментами искусственного интеллекта в 
медицине, чтобы убедиться, что они работают долж-
ным образом и не причиняют вреда конкретному па-
циенту. Некоторые специалисты выделяют вопрос 
безопасности медицинских изделий на основе ис- 
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кусственного интеллекта как главенствующий [12, 
с. 45]. 

Внедрение в повседневную клиническую прак-
тику медицинских изделий на основе технологий ис-
кусственного интеллекта должно следовать принци-
пам доказательной медицины с учетом использова-
ния методов проверки и надежности их работы. Кли-
нические исследования медицинских изделий, осна-
щенных технологией искусственного интеллекта, с 
привлечением человека как субъекта исследования 
следует проводить в соответствии с этическими 
принципами, обеспечивающими права, безопас-
ность и благополучие людей, в том числе основан-
ными на Хельсинкской декларации Всемирной ме-
дицинской ассоциации2. 

3.3. Принцип алгоритмической прозрачности. 
Технологии искусственного интеллекта должны быть 
понятны разработчикам, медицинским работникам, 
пациентам и регулирующим органам в отношении 
использования решений, доверия к ним и исходным 
данным.  

Медицинские изделия на основе искусствен-
ного интеллекта должны быть разработаны таким 
образом, чтобы позволять медицинским работни-
кам впоследствии объяснять полученные данные и 
интерпретировать их результаты.  

Несомненно, предвзятость, вызванная челове-
ком, намеренно или непреднамеренно создается 
разработчиками, поскольку люди всегда находятся 
под влиянием своих собственных моральных пред-
ставлений и соответствующих интересов, что воз-
действует на обучение данных [13] и в целом нега-
тивным образом отражается на качестве и эффектив-
ности оказываемой медицинской помощи. В свою 
очередь предвзятость с правовой и этической точек 
зрения может повлечь дискриминацию или наруше-
ние прав личности [14, p. 46]. 

Достаточная информация должна быть опубли-
кована или задокументирована до разработки или 
развертывания технологии искусственного интел-
лекта. Необходимо, чтобы такая информация спо-
собствовала обсуждениям того, как эта технология 
разработана и как ее следует или не следует исполь-
зовать. 

3.4. Принцип равенства и запрета на дискри-
минацию. Алгоритмы искусственного интеллекта 
должны обучаться на достаточном наборе полных и 
репрезентативных (непредвзятых) данных. Необхо- 

                                                           
2 Хельсинкская декларация Всемирной медицинской ассо-
циации. Этические принципы проведения медицинских 

димо избегать введение предвзятости, включая дис-
криминацию [15] по социальным, гендерным, этни-
ческим, религиозным признакам, в алгоритмы при-
нятия решений и использовать возможные способы 
избегания предвзятости. 

Медицинские изделия на основе искусствен-
ного интеллекта должны проходить рандомизиро-
ванные клинические испытания, что является самым 
убедительным источником медицинских доказа-
тельств. 

3.5. Принцип ответственности. Ответствен-
ностью заинтересованных сторон является примене-
ние медицинских изделий на основе технологии ис-
кусственного интеллекта по назначению и в рамках 
заявленных условий. Все случаи некорректных сра-
батываний систем искусственного интеллекта 
должны быть зафиксированы, и в дальнейшем про-
веден их мониторинг для рассмотрения вопроса о 
привлечении к ответственности.  

Профессиональная деятельность медицинских 
работников направлена на излечение больных, а с 
другой – она связана с причинением вреда здоро-
вью пациентам в случае неквалифицированной ра-
боты медицинского персонала [16, с. 110], в том 
числе применяющего технологии искусственного ин-
теллекта в своей деятельности. 

3.6. Принцип послерегистрационного мони-
торинга. После регистрации и вывода медицинских 
изделий, оснащенных технологией искусственного 
интеллекта, на рынок должен осуществляться мони-
торинг их безопасности, цель которого – выявление 
и предотвращение побочных действий или нежела-
тельных реакций, которые могут возникать при при-
менении. 

Мониторинг, к примеру, может осуществляться 
Федеральной службой по надзору в сфере здраво-
охранения (далее – Служба). Если сведения о неже-
лательных реакциях подтверждаются, Служба разра-
батывает программу мероприятий, которые направ-
лены на повышение безопасности подобных меди-
цинских изделий. Если производитель не проводит 
необходимые мероприятия, Служба принимает ре-
шение об изъятии медицинского изделия, оснащен-
ного технологией искусственного интеллекта, из об-
ращения. 

3.7. Принцип подконтрольности. Медицин-
ские изделия на основе технологий искусственного ин- 

исследований с участием человека в качестве субъекта. 
URL: https://gkb81.ru/ki-docs/md/helsinki-declar.pdf. 
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теллекта должны проходить строгий контроль на соот-
ветствие требованиям безопасности и надежности. 

Технологии искусственного интеллекта долж-
ны подвергаться контролю со стороны регулирую- 
щих органов, который охватывает проектирование, 
настройку и работу алгоритмов [17]. 

4. Этические принципы применения техноло-
гий искусственного интеллекта в здравоохранении 

4.1. Принцип созидания. Главенствующий прин-
цип, пронизывающий технологию насквозь и заклю-
чающийся в том, что медицинские работники должны 
использовать медицинские изделия, оснащенные 
технологией искусственного интеллекта, исключи-
тельно в целях оказания медицинской помощи паци-
ентам. 

4.2. Принцип безопасности. Содержание пред-
ставленного принципа заключается в том, что приме-
нение медицинских изделий на основе технологий 
искусственного интеллекта должно быть надежным и 
безопасным, а получаемые на их основе результаты 
не должны быть направлены на причинение вреда 
жизни и здоровью пациентам и другим охраняемым 
интересам. 

4.3. Принцип запрета на полную автомати-
зацию. Окончательное решение о лечении (о поста-
новке диагноза, назначении лечения) принимается 
медицинским работником и после обсуждения па-
циента с учетом его состояния, истории его болезни, 
имеющихся вариантов, его предпочтений и суще-
ствующих рисков.  

Медицинские изделия на основе технологий 
искусственного интеллекта облегчат принятие реше-
ний о постановке диагноза и проведении лечения 
медицинскими работниками, но не заменят их цели-
ком в связи с тем, что такие компьютерные системы 
уязвимы для угроз кибербезопасности. Должна быть 
предусмотрена возможность отмены человеком 
и (или) предотвращения принятия юридически зна-
чимых решений и действий систем искусственного 
интеллекта там, где это разумно применимо. 

4.4. Принцип добровольного информирован-
ного согласия пациента. Применение данного прин-
ципа состоит в том, что медицинские работники и ме-
дицинские организации обязаны информировать па-
циента о преимуществах использования медицин-
ских изделий, оснащенных технологией искусствен-
ного интеллекта, при этом запрашивать его согласие. 

Доктрина добровольного информирования со-
гласия пациентов должна строиться на следующих 
принципах: 

– предоставление достоверных сведений о ме-
дицинской манипуляции (вмешательстве); 

– раскрытие объективных сведений о здоровье 
пациента и о его состоянии; 

– добровольное согласие пациента; 
– обеспечение информированного раскрытия 

информации; 
– предоставление информации о соответствую-

щих рисках и потенциально вредных последствиях. 
Медицинским работником должны быть 

предоставлены достоверные данные о том, как ра-
ботает технология, и объяснена связь между дан-
ными конкретного пациента и массивом данных, ко-
торые алгоритм использует для «обучения». Меди-
цинские работники обязаны информировать паци-
ента о праве на отказ от использования технологий 
искусственного интеллекта. 

Специалисты указывают на то, что пациенты 
имеют право на получение информации о своем ди-
агнозе, состоянии здоровья, процессе лечения, тера-
певтическом успехе, результатах анализов, расхо-
дах, доле медицинского страхования или другой ме-
дицинской информации, и любое согласие должно 
быть конкретным для каждой цели. Обеспокоен-
ность по этому поводу также возросла с ростом ис-
пользования искусственного интеллекта в приложе-
ниях здравоохранения [18]. 

Медицинским работникам запрещено принуж-
дать пациента на применение технологии искус-
ственного интеллекта. Медицинский работник дол-
жен убедиться в том, что пациент удовлетворен по-
лученной им информацией. 

Стоит полагать то, что пациенты вступают в кон-
такт с врачами в моменты своей жизни, когда они 
наиболее уязвимы, очень важно помнить об этом 
[19]. Медицинским работникам запрещено принуж-
дать пациента применять медицинские изделия на 
основе технологий искусственного интеллекта в от-
ношении него, если это не продиктовано условиями 
крайней необходимости. 

4.5. Принцип информирования о криминаль-
ных рисках. Медицинские работники обязаны про-
водить оценку риска применения медицинских из-
делий на основе технологий искусственного интел-
лекта, связанного с заболеванием и предлагаемым 
лечением пациента. Риски атак на кибербезопас-
ность в медицине, которые могут привести к выстав- 
лению неточного или ложного диагноза, ввода смер-
тельной дозы лекарств, должны быть обязательно 
озвучены пациенту. После информирования паци- 
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ента о возможных рисках и до начала лечения меди-
цинскому работнику необходимо получить согласие 
пациента на продолжение варианта лечения и вклю-
чить эти сведения в информированное согласие па-
циента. И.А. Филиппова в своем исследовании ука-
зывает на то, что угроза безопасности мозговых им-
плантов (нейрочипов) станет следствием распро-
странения нейротехнологий на практике, что создаст 
проблему обеспечения безопасности лиц, использу-
ющих нейротехнологии. В целом цифровые преступ-
ления могут быть совершены в целях получения ин-
формации о банковских счетах, манипулирования 
нейропротезом для причинения вреда третьему 
лицу [20, с. 42]. 

4.6. Принцип обеспечения конфиденциально-
сти и неприкосновенности частной жизни паци-
ента. Искусственный интеллект позволяет анализи-
ровать большие объемы данных (Big Data) в режиме 
реального времени, предоставляя прогнозы, кото-
рые могут поддержать решения врача [21]. 

Персональные данные пациента, собранные в 
процессе оказания медицинской помощи, оснащен-
ной технологией искусственного интеллекта, не 
должны передаваться без согласия пациента или в 
случаях, когда это требуется или разрешено законом.  

Если персональные данные передаются или 
иным образом используются для исследований ис-
кусственного интеллекта, они должны быть обезли-
чены, чтобы невозможно было восстановить лич-
ность пациента. 

Авторы отмечают значительное количество 
угроз, которые возникают в связи с обработкой пер-
сональных данных, что требует повышенного внима-
ния и контроля со стороны государства. Так, указы-
вается, что клинические данные, собранные робо-
тами, могут быть взломаны и использованы в злона-
меренных целях, сводящих к минимуму конфиден-
циальность и безопасность [22]. 

4.7. Принцип защиты прав пациентов. Паци-
енты должны понимать, что их права и свободы за-
щищены от незаконного использования медицин-
ских изделий на основе технологий искусственного 
интеллекта, не соответствующих стандартам оказа-
ния медицинской помощи. 

Если медицинские изделия на основе техноло-
гий искусственного интеллекта используются со- 
гласно действующим стандартам и наносят вред лю- 
дям или ущерб собственности, то медицинские ра-
ботники не несут ответственности за произошедшее. 

Наступление негативных последствий должно 
минимизироваться за счет усилий, сопоставляемых с 

ожидаемым последствием реализации этих рисков. 
Медицинский работник имеет право на защиту 
своих прав и интересов. 

4.8. Принцип эмпатии. Медицинские работ-
ники обязаны предоставлять надлежащую компе-
тентную медицинскую помощь пациентам с понима-
нием, переживанием и уважением к состоянию их 
здоровья, а также к их правам и свободам. Меди-
цинские работники должны полагать то, что у техно-
логии искусственного интеллекта отсутствуют кон-
текстные знания и способности считывать социаль-
ные чувства, поэтому важное значение в общении с 
пациентом отдается медицинскому работнику. 

4.9. Принцип прозрачности и объяснимости. 
При использовании медицинских изделий на основе 
технологий искусственного интеллекта медицинский 
работник должен быть в состоянии интерпретировать 
основу, на которой был достигнут результат, взвесить 
возможность алгоритмической предвзятости и выне-
сти клиническое суждение о полученных результатах. 
Стоит поддержать мнение зарубежных специалистов, 
полагающих то, что доверие к работе алгоритмов ис-
кусственного интеллекта и возможность взаимодей-
ствовать с ними повысят уверенность пациентов, не-
обходимую для совместного принятия решений. Бо-
лее того, прозрачность модели помогает прояснить 
вопросы моральной и юридической ответственности 
в случае ошибок [23, p. 20]. 

4.10. Принцип стимулирования развития 
технологий заключается в том, что медицинские 
организации и их руководители должны стремиться 
поощрять и стимулировать разработку, внедрение и 
развитие безопасных и этичных решений в сфере 
технологий искусственного интеллекта в целях ока-
зания медицинской помощи. Необходимо в том 
числе финансовое стимулирование того, чтобы ме-
дицинские работники стали заинтересованными в 
изучении искусственного интеллекта и информатики 
в медицине. 

5. Выводы 
Несомненно, каждый из принципов создания и 

применения технологий искусственного интеллекта 
заслуживает самостоятельного изучения. Например, 
Ю.С. Харитонова посвятила значительную публика-
цию изучению принципа прозрачности искусствен-
ного интеллекта [24, p. 340].  

В представленном исследовании нами была 
лишь лаконично обозначена система этических прин-
ципов, которая может послужить отправной точкой 
для трансформации правового регулирования пред-
ставленных отношений в Российской Федерации. 
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Сформулированные принципы создания и при-
менения технологий искусственного интеллекта, по 
нашему мнению, в целом должны способствовать 
росту общественного доверия к цифровым техноло-
гиям в медицине. 

Стоит поддержать мнение тех авторов, кото-
рые считают, что любые цифровые технологии как 
объекты исследования представляют собой слож-
ный комплексный феномен, включающий различ-
ные технологические, этические и юридические ас-
пекты [25, p. 106]. 

Применение данных этических принципов со 
стороны медицинского сообщества и разработчиков 
медицинских изделий на основе технологий искус-
ственного интеллекта до момента создания благо-
приятной и эффективной системы правового регули-
рования цифровой технологии позволит укрепить 
авторитет медицинских работников, повысить дове-
рие пациентов к технологиям искусственного интел-
лекта и предотвратить потенциальные негативные 
последствия.
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