
156

ЮРИДИЧНИЙ ВІСНИК, 2022/2

УДК 349:61
DOI https://doi.org/10.32837/yuv.v0i2.2334 

О. Россильна, 
кандидат юридичних наук, 

директор 
Клініки персоналізованого дизайну діагностики і терапії «ОНКОТЕРАНОСТИКА»

ПРАВОВІ ЗАСАДИ ЗАСТОСУВАННЯ  
ШТУЧНОГО ІНТЕЛЕКТУ У ПРАВОВІДНОСИНАХ 

У СФЕРІ ПЕРСОНАЛІЗОВАНОЇ МЕДИЦИНИ

Постановка проблеми та акту-
альність дослідження. Стрімкий 
розвиток технологій не оминув сферу 
охорони здоров’я. Одним з найбільш 
перспективних напрямків технологіч-
ного розвитку небезпідставно вважа-
ється штучний інтелект. Медицина 
не залишилась осторонь у цьому про-
цесі. Штучний інтелект у сфері пер-
соналізованої медицини з метою діа-
гностики та лікування різноманітних 
захворювань застосовується в чис-
ленних варіаціях. Зокрема, для про-
філактики, діагностики, лікування, 
моніторингу та прогнозування пере-
бігу хвороб, розробки лікарських пре-
паратів та їх індивідуального підбору 
з урахуванням особливостей певного 
пацієнта, генетичних досліджень 
тощо. Також досягнення штучного 
інтелекту широко використовуються 
з метою розвитку та швидкого роз-
повсюдження біохакінгу. Біохакінг 
визначають як спробу керування 
певними біологічними процесами 
в організмі. Ще недавно це робилося 
за допомогою ліків, а зараз відбува-
ється завдяки технологіям. Біоро-
боти, які сьогодні розроблюються, 
незабаром прийдуть на заміну певним 
лікам та незначним операціям [1]. 
Для суб’єктів відносин у сфері біоха-
кінгу, зокрема, важливою є швидка 
та ефективна обробка великого 
масиву даних, завантажених в одну 
базу, яка враховуватиме інформацію 
про повний анамнез, стан організму 
на певний момент у часі, у т.ч. дані 

лабораторно-інструментальних дослі-
джень, сімейну історію тощо. Допо-
мога у цьому «електронного мозку» 
сприятиме заощадженню часу, біль-
шій точності та своєчасності у вста-
новленні діагнозу, своєчасності у при-
значенні або корекції лікування.

Як слушно зазначає Nicholas 
J. Schork [2] сучасна біомедицина 
оперує чотирма найбільш важливими 
темами: 1. Персоналізована медицина: 
будь-які втручання в організм людини 
мають здійснюватися з урахуванням 
унікальних генетичних, біохімічних, 
фізіологічних, метаболічних та інших 
особливостей, зокрема, з урахуванням 
способу та стилю життя; 2. Викори-
стання результатів нових інформацій-
ноємких досліджень, таких як секве-
нування ДНК, протеоміка, протоколи 
обробки зображень і бездротові при-
строї моніторингу здоров'я; 3. «Великі 
дані»: генеруються дослідницькі пара-
дигми, в яких за допомогою величез-
них обсягів даних та з урахуванням 
нових біомедичних досліджень, дані 
агреговані з різних джерел, гармо-
нізовані та доступні для аналізу 
з метою виявлення закономірностей, 
які б зазвичай не ідентифікувалися, 
якби різні точки даних аналізувалися 
окремо одна від одної; 4. Штучний 
інтелект: машинне навчання, гли-
боке навчання, конструкції нейронних 
мереж та широкий спектр пов’язаних 
методів, які можна використовувати 
для пошуку відповідних закономірнос-
тей у величезній сукупності даних.
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Саме поняття штучного інтелекту 
для українського законодавства є від-
носно новим. Першу спробу норма-
тивного визначення такої дефініції 
було зроблено наприкінці 2020 року 
в Концепції розвитку штучного інте-
лекту в Україні [3]. І хоча сфера 
охорони здоров’я не була визначена 
в контексті застосування інформа-
ційних технологій, частиною яких 
є штучний інтелект, як пріоритетна, 
проте можемо за основу взяти запро-
поноване визначення штучного інте-
лекту як організованої сукупності 
інформаційних технологій, із засто-
суванням якої можливо виконувати 
складні комплексні завдання шля-
хом використання системи науко-
вих методів досліджень і алгоритмів 
обробки інформації, отриманої або 
самостійно створеної під час роботи, 
а також створювати та використову-
вати власні бази знань, моделі при-
йняття рішень, алгоритми роботи 
з інформацією та визначати способи 
досягнення поставлених завдань. Як 
було зазначено вище, галузі охорони 
здоров’я немає серед пріоритетних 
напрямів застосування інформацій-
них технологій саме через певну 
законсервованість такої сфери, однак 
якщо підійти до неї з сучасної позиції 
розвитку персоналізованої медицини 
як наукоємкого підходу, що стрімко 
розвивається, то використання техно-
логій штучного інтелекту є невід’єм-
ною частиною поступу вперед.

У зв’язку з інтенсивним розвит-
ком інноваційних технологій загалом 
та штучного інтелекту зокрема, гостро 
виникають питання етики; інформа-
ційної безпеки; точності результатів; 
захисту прав людини; збереження 
та використання даних про здоров’я; 
відповідальності за результати діа-
гностики та/або лікування пацієнта 
на підставі отриманих даних; підго-
товки фахівців, компетентних у галузі 
застосування технологій безпосеред-
ньо в медичній практиці тощо.

Не зважаючи на відсутність 
в Україні нормативного-правового 

регулювання застосування технологій 
штучного інтелекту, його елементи 
активно застосовуються в медичній 
практиці вже сьогодні, проте досто-
вірно передбачити віддалені наслідки 
наразі неможливо.

Стан дослідження проблеми. 
Наукову основу дослідження ста-
новлять праці вчених у сфері медич-
ного та ІТ права, які досліджували 
особливості правовідносин у сфері 
охорони здоров’я, поняття штучного 
інтелекту, специфіку застосування 
його елементів у медичній практиці 
тощо. Зокрема, задля досягнення 
мети дослідження було використано 
напрацювання таких науковців, 
як: О. А. Баранов, А. О. Гаркуша, 
Є. О. Гаркуша, О. М. Гладун, Р. Кало, 
Т. Г. Каткова, В. М. Пашков, С. Г. Сте-
ценко, В. Ю. Стеценко, І. Я. Сенюта, 
Є. Харитонов, О. Харитонова та інші.

Мета роботи полягає у прове-
денні аналізу загальних правових 
засад та принципів використання 
елементів штучного інтелекту у пра-
вовідносинах, що виникають у сфері 
персоналізованої медицини. 

Виклад основного матеріалу. 
Медичні правовідносини мають 
складний і комплексний характер, 
на чому неодноразово наголошували 
вчені [4; 5; 6]. Наприклад, С. Г. Сте-
ценко, В. Ю. Стеценко та І. Я. Сен-
юта зазначають, що медичні правовід-
носини – це результат впливу норм 
медичного права на поведінку суб’єк-
тів медичного права, унаслідок якого 
між ними виникають правові зв’язки 
[4, с. 320]. А О. М. Гладун стверджує, 
що медичне право регулює якісно 
своєрідний комплекс суспільних від-
носин, які виникають у результаті 
безпосереднього впливу на людину 
медичними засобами, що у свою чергу 
здійснюється різними шляхами, з різ-
ним ступенем втручання в здоров’я 
людини, а отже, з різною часткою 
небезпеки для її життя та здоров’я 
[5, с. 182]. Варто погодитися з пози-
цією В. М. Пашкова, що найбільш 
комплексну правову оцінку проце-
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сам, що мають місце у сфері охорони 
здоров’я можна надати за допомогою 
приведення їх до єдиної господар-
сько-правової інтерпретації, що дозво-
лить узагальнити сукупність відносин 
за участю держави, суб’єктів господа-
рювання та споживачів, а також сег-
мент організаційно-правових відносин 
[6, с. 7]. Та ще більшої нашарованості 
таким правовідносинам надає застосу-
вання елементів штучного інтелекту 
в різних процесах персоналізованої 
медицини: від діагностики та призна-
чення лікування конкретному паці-
єнту до розробки лікарських пре-
паратів та операційного управління 
медичною діяльністю. 

Виникнення таких суспільних від-
носин вперше ставить під сумнів тео-
рію про те, що правові норми регулю-
ють суспільні відносини між людьми. 
Не зважаючи на те, що ані в науці, 
ні тим більше у законодавчій площині 
наразі немає відпрацьованого право-
вого механізму регулювання суспіль-
них відносин, учасником в яких 
є робот зі штучним інтелектом, але 
заперечувати факт існування таких 
відносин неможливо. Залишається 
питання правового врегулювання. 
У юридичній науці обговорюється 
питання запровадження статусу 
«електронної особи». Як зазначає 
Т. Г. Каткова, у разі закріплення 
в майбутньому національним законо-
давством України особливого статусу 
робота як самостійного суб’єкта пра-
вовідносин, питання відповідально-
сті за помилки штучного інтелекту 
підлягатиме коригуванню, оскільки 
запровадження статусу «електро-
нної особи», як окремого різновиду 
страхування, впровадження додатко-
вих критеріїв розподілу відповідаль-
ності між виробником і власником, 
а також пошук відповідей на всі інші 
можливі виклики, які виникатимуть 
у процесі подальшого використання 
штучного інтелекту в різних сферах 
людської діяльності, зумовить відпо-
відні дії [7, с. 49] Проте, по-перше, 
виявляється некоректним ототожню-

вати робототехніку та штучний інте-
лект для низки цілей, які постають 
у зв’язку із забезпеченням правовід-
носин у сфері персоналізованої меди-
цини. По-друге, варто погодитися 
з переважною більшістю вчених, які 
розглядають штучний інтелект саме 
як специфічний об’єкт права, а не 
його суб’єкт [8; 9; 10].

Потенціал інтеграції різноманіття 
варіацій інформаційних технологій 
у галузь охорони здоров’я важко 
переоцінити. Schwalbe та Wahl визна-
чили чотири напрямки використання 
штучного інтелекту в сфері охорони 
здоров’я в країнах з низьким рів-
нем доходу: діагностика, оцінювання 
ризику виникнення захворювання або 
смертності, контроль за спалахами 
захворювань та епіднагляд, а також 
політика та планування у галузі охо-
рони здоров’я [11].

При формуванні будь-якого кола 
суспільних відносин, ще до їх юри-
дичного врегулювання, на перший 
план виходять етичні аспекти. Осо-
бливо це питання актуальне для галу-
зей, які безпосередньо стосуються 
життя та здоров’я людей. Всесвітня 
організація охорони здоров’я визна-
чила ключові етичні принципи щодо 
використання штучного інтелекту 
для сфери охорони здоров’я [12], які 
є також базою для подальшого норма-
тивно-правового регулювання:

Захист людської автономії. Вико-
ристання штучного інтелекту може 
призвести до ситуації, в якій влада 
прийняття рішень може бути деле-
гована машинам. Принцип автономії 
вимагає, щоб використання штучного 
інтелекту чи інших обчислювальних 
систем не підривало людську автоно-
мію. Він також вимагає захисту при-
ватності та конфіденційності та отри-
мання валідованої інформованої згоди 
через належний юридичний право-
порядок для захисту персональних 
даних.

Просування благополуччя і без-
пеки людини, а також публічних інте-
ресів. Технології штучного інтелекту 
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не повинні завдавати шкоди людині. 
Розробники технологій штучного інте-
лекту повинні враховувати регуля-
торні вимоги щодо безпеки, точності 
та ефективності для чітко визначених 
випадків або показань. 

Забезпечення прозорості, зрозу-
мілості та розбірливості. Технології 
штучного інтелекту мають бути про-
зорими та зрозумілими для розробни-
ків, медичних працівників, пацієнтів, 
користувачів та регуляторних органів. 

Стимулювання відповідальності 
та підзвітності. Хоча технології штуч-
ного інтелекту здійснюють специ-
фічні завдання, це відповідальність 
стейкхолдерів переконатися, що вони 
можуть забезпечити виконання відпо-
відних завдань, а також в тому, що 
штучний інтелект використовується 
у відповідних умовах та належним 
чином навченими людьми.

Забезпечення інклюзивності та 
рівності. Елементи використання 
штучного інтелекту мають бути при-
значені для стимулювання якомога 
ширшого і справедливого їх вико-
ристання та доступу, незалежно від 
віку, статі, доходу, раси, етнічної при-
належності, сексуальної орієнтації, 
здібностей або інших характеристик, 
які захищені законодавчими актами 
про права людини.

Просування штучного інтелекту 
відповідальне та життєздатне. Диза-
йнери, розробники та користувачі 
мають постійно, систематично і про-
зоро оцінювати програми штучного 
інтелекту під час фактичного їх вико-
ристання. Вони повинні визначити, 
чи штучний інтелект виконує свої 
функції адекватно, належним чином 
і чи відповідає його робота заявленим, 
правовим очікуванням та вимогам. 

Враховуючи специфіку відповідних 
суспільних відносин, варто зауважити 
також про особливості суб’єктного 
складу правовідносин, що пов’язані 
із застосуванням штучного інтелекту 
у сфері персоналізованої медицини. 
Питання правового статусу зазна-
чених суб’єктів залишається прак-

тично не дослідженим у науковій 
літературі. У теорії права суб’єкта 
правовідносин визначають як індиві-
дуального або колективного суб’єкта, 
які на підставі правових норм вико-
ристовують свою правосуб’єктність 
у конкретних правовідносинах, 
тобто реалізують суб’єктивні права 
та юридичні обов’язки, повнова-
ження та юридичну відповідальність 
[13, с. 394]. І. Я. Сенюта визначає 
суб’єктів медичних правовідносин як 
фізичних і юридичних осіб, які вико-
ристовують свою правосуб’єктність 
у правовідносинах у сфері охорони 
здоров’я: здійснюють суб’єктивні 
юридичні права й обов’язки, реалі-
зують повноваження та несуть юри-
дичну відповідальність у цій царині 
[14, c.68]. Розрізняють такі групи 
суб’єктів медичних правовідносин: 
1) суб’єкти, які надають медичну 
допомогу; 2) суб’єкти, які отримують 
медичну допомогу; 3) суб’єкти, що 
сприяють наданню медичної допомоги 
(підрозділи забезпечення) [4, c. 14]. 
Уточнюючи наведену класифікацію, 
варто виокремити таких суб’єктів 
правовідносин у сфері персоналізова-
ної медицини: споживачі (пацієнти), 
медичні працівники, заклади охо-
рони здоров’я, суб’єкти, що сприя-
ють здійсненню медичної діяльності, 
органи державної влади, що реалізу-
ють політику в цій галузі, організації 
саморегулювання, що забезпечують 
реалізацію окремих публічних інте-
ресів, а також організації науково-до-
слідного спрямування. Окрім зазна-
чених учасників, у правовідносинах 
у сфері персоналізованої медицини 
із застосуванням елементів штучного 
інтелекту можемо виокремити також: 
власника елементів штучного інте-
лекту, розробника та/або виробника, 
провайдера та користувачів.

Зі змістом медичних правовідно-
син, учасниками яких є «класичні» 
суб’єкти, все відносно зрозуміло, 
досліджено та має своє норматив-
но-правове регулювання. На відміну 
від перших, права та обов’язки суб’єк-
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тів правовідносин, які з’являються 
у зв’язку із застосуванням елементів 
штучного інтелекту у сфері персона-
лізованої медицини, їх правовий ста-
тус та правові механізми взаємодії 
залишаються не дослідженим та прак-
тично не врегульованими у норматив-
но-правовій площині. У зв’язку з цим 
гостро постає питання врегулювання 
різного роду договірних зобов’язань 
у відносинах, що виникають у зв’язку 
з розробкою та використанням еле-
ментів штучного інтелекту для медич-
них цілей. Як для розробника штуч-
ного інтелекту, так і для медичного 
провайдера, який його використо-
вує, важливо мати чітко окреслені 
контрактні умови, які регулюють 
продаж та використання технологій 
штучного інтелекту. Важливі дого-
вірні умови мають включати:

– очікування щодо технічних 
послуг: визначення особливих показ-
ників ефективності, які передбача-
ється, що будуть задоволені;

– запевнення та гарантії: покупець 
очікує мати сильні запевнення 
та гарантії, а розробник має визна-
чити, який рівень запевнень та гаран-
тій є належним;

– відшкодування збитків: і поку-
пець, і розробник мають визначити 
порядок розподілення ризиків;

Страхування: оскільки послуги, 
що надаються за допомогою техноло-
гій штучного інтелекту, мають такі ж 
або подібні ризики, як якщо б послуги 
надавала людина, то покупець захоче 
застрахувати свій бізнес, щоб покрити 
ті самі ризики.

Зміни в законодавстві: оскільки 
штучний інтелект – сфера, яка 
швидко розвивається, сторони мають 
бути готові до змін в законодавстві, 
що можуть вплинути на їх договірні 
зобов’язання, та забезпечити гнуч-
кість та готовність до непередбачува-
них обставин [15]. 

Це лише частина положень, які 
мають бути врегульовані. Сьогодні 
таке регулювання відбувається в дого-
вірному порядку за принципом «доз-

волено все, що не заборонено зако-
ном», що, з одного боку, безумовно 
сприяє технологічному розвитку, але 
з іншого – значно підвищує рівень 
ризиковості для всіх учасників таких 
відносин. Враховуючи те, що сфера 
персоналізованої медицини є досить 
вразливою, оскільки має безпосеред-
ній вплив на життя та здоров’я людей, 
то і основні положення застосування 
елементів штучного інтелекту у цій 
царині мають бути чітко регламенто-
вані у відповідних нормативно-право-
вих актах.

Висновки. Наразі немає обґрун-
тованих підстав сподіватися, що 
вітчизняне законодавство встигатиме 
адаптуватися до темпів розповсю-
дження та проникнення елементів 
штучного інтелекту у сферу охорони 
здоров’я загалом та персоналізованої 
медицини зокрема в її різноманітних 
проявах, особливо в умовах воєн-
ного стану. Проте враховуючи вже 
сформовані у світовому співтовари-
стві принципи застосування штуч-
ного інтелекту в медицині, можна 
поступово рухатися в сторону їх 
врегулювання в межах українського 
законодавства, що дасть додатковий 
поштовх до розвитку інформаційних 
технологій та залучення додаткових 
інвестицій у цю галузь.

Не менш важливим залиша-
ється питання соціально-етичного 
впливу використання штучного інте-
лекту у персоналізованій медицині. 
У зв’язку з цим варто з’ясувати, чи 
виникає різниця між діагнозом або 
визначеною схемою лікування, що 
були запропоновані різними елемен-
тами на підставі використання штуч-
ного інтелекту, та аналогічні, вста-
новлені людиною. У разі виникнення 
розбіжностей – якому висновку має 
надаватися перевага, що буде юридич-
ною підставою для визначення пріори-
тетності в конкретному випадку, хто 
нестиме відповідальність за прийняте 
рішення, а також чи існують характе-
ристики тих питань, вирішення яких 
може бути делеговане штучному інте-
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лекту, а які – ні. Ці та багато інших 
питань залишаються наразі відкри-
тими і стануть предметом подальших 
досліджень.

У статті досліджено специ-
фіку реалізації правовідносин у 
сфері персоналізованої медицини. 
Актуальність дослідження важко 
переоцінити. Сучасна біомедична 
наука нині перебуває на піку свого 
розвитку, пріоритетними векто-
рами якого стали: персоналізована 
медицина, інформаційноємкі дослі-
дження, використання «великих 
даних» та штучний інтелект. Усі 
ці напрямки вже мають практичні 
напрацювання та сформоване коло 
суспільних відносин між їх учасни-
ками, що потребують належного 
правового регулювання. 

Метою дослідження було про-
аналізувати правовідносини у 
сфері персоналізованої медицини із 
застосуванням елементів штуч-
ного інтелекту, а також виявити 
їх проблемні аспекти. 

Досліджено окремі особливості 
медичних правовідносин, одним з 
елементів яких є використання 
технологій штучного інтелекту. 
Медичні правовідносини мають 
комплексний характер, та ще 
більше ускладнюють їх наукоємка 
сфера застосування – персоналі-
зована медицина, а також інстру-
менти, що використовуються – 
технології штучного інтелекту. 
Виокремлено нових суб’єктів таких 
правовідносин, які поруч з «кла-
сичними» суб’єктами беруть у них 
участь. Встановлено характерні 
відмінності договірного регулю-
вання відносин між їх учасниками.

За результатами дослідження 
виявлено очевидну прогалину у нор-
мативно-правовому регулюванні 
правовідносин у сфері персоналізо-
ваної медицини із застосуванням 
елементів штучного інтелекту, 
зокрема, щодо визначення правового 
статусу суб’єктів таких правовід-

носин, специфіки змісту, основних 
положень та принципів застосу-
вання технологій штучного інте-
лекту для цілей персоналізованої 
медицини з урахуванням етичних 
аспектів, меж застосування таких 
технологій тощо. Відсутність чіт-
кого правового регулювання вка-
заних питань та певних обмежень 
частково сприяє стрімкому техно-
логічному розвитку, проте й поро-
джує низку ризиків для відповідних 
суб’єктів.

Ключові слова: штучний інте-
лект, медичне право, персоналізована 
медицина, біохакінг, правовідносини 
у сфері персоналізованої медицини.

Rossylna O. Legal principles 
of application of artificial intelli-
gence in legal relationship in 
the field of personalized medicine

The article examines the specifics 
of the implementation of legal 
relationship in the field of personalized 
medicine. The relevance of the study 
is difficult to overestimate. Modern 
biomedical science is currently at the 
peak of its development, the priority 
vectors of which are: personalized 
medicine, emerging data-intensive 
assays, the exploitation of "big 
data" and artificial intelligence.  
All these areas already have practical 
experience and formed a range of 
social relationship between their 
participants, which require proper 
legal regulation. 

The aim of the study is to analyze 
the legal relationship in the field 
of personalized medicine with the 
application of elements of artificial 
intelligence, as well as to identify 
their problematic aspects. 

Some features of medical legal 
relationship are distinguished, 
one of the elements of which is the 
application of artificial intelligence 
technologies. Medical relationships 
are complex, and even more 
complicated by their science-intensive 
scope – personalized medicine, as 
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well as the tools used – artificial 
intelligence technology. New subjects 
of such legal relationship have been 
singled out, who, in addition to the 
"classical" subjects, take part in 
them. Characteristic differences of 
contractual regulation of relationships 
between their participants are 
established. 

The results of the study revealed 
a clear gap in the legal regulation 
of legal relationship in the field of 
personalized medicine using elements 
of artificial intelligence, in particular, 
to determine the legal status of the 
subjects of such legal relationship, 
specific content, basic provisions 
and principles of application of 
artificial intelligence technologies for 
personalized medicine, taking into 
account ethical aspects, the limits 
and boundaries of application of such 
technologies, etc. The lack of clear 
legal regulation of these issues and 
certain restrictions contributes to 
rapid technological development, but 
also creates a number of risks for the 
relevant subjects.

Key words: artificial intelligence, 
medical law, personalized medicine, 
biohacking, legal relationship in the 
field of personalized medicine.
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