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Сучасний етап розвитку медичної галузі характеризується активним 

впровадженням технологій штучного інтелекту (ШІ), що докорінно змінює як 

клінічну практику, так і організацію охорони здоров’я (ОЗ). Водночас масове 

застосування інтелектуальних систем створює нові виклики у сфері права. 

Насамперед йдеться про правовий статус алгоритмів, захист персональних 

даних пацієнтів, розподіл відповідальності між учасниками медичного 

процесу та дотримання етичних принципів. 

Методологічною основою дослідження є порівняльно-правовий, 

догматичний, аналітичний та системний методи. Аналіз здійснювався з 

урахуванням положень міжнародного права, а також українського 

законодавства, що регулює сферу ОЗ, захист персональних даних та цифрові 

технології. Метою дослідження було визначення поточного стану правового 

регулювання ШІ в ОЗ, виявлення прогалин у чинному законодавстві та 

формування пропозицій щодо його вдосконалення. 

ШІ у медицині реалізується у різноманітних формах, проте його 

використання не позбавлене ризиків, з поміж яких: недостатня прозорість у 

прийнятті рішень (так званий ефект «чорної скриньки»), порушення 

конфіденційності медичних даних, дискримінація через нерепрезентативність 

тренувальних вибірок, а також невизначеність щодо суб’єкта відповідальності 

у разі заподіяння шкоди. Правове регулювання ШІ у сфері ОЗ є предметом 
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активного розвитку в країнах ЄС. Регламент AI Act 2021 року в ОЗ передбачає 

посилені вимоги до відповідності, безпеки, прозорості та підзвітності, 

наявність механізмів роз’яснення рішень, реєстрації систем та постійного 

моніторингу їх функціонування. Додатково застосовується регламент про 

захист даних, який накладає обмеження на обробку персональних даних 

пацієнтів, встановлює обов’язок отримання згоди та гарантує право на 

пояснення автоматизованих рішень. В Україні правове регулювання ШІ, 

зокрема в медицині, перебуває на початковому етапі. Чинне законодавство має 

фрагментарний характер. Серед найсуттєвіших прогалин у правовому 

регулюванні ШІ в медицині можна відмітити: відсутність спеціального закону, 

який би визнавав ШІ об’єктом правового регулювання та правовий режим його 

використання; невизначеність прав пацієнтів щодо використання ШІ - на 

інформовану згоду, на відмову від автоматизованого прийняття рішень, на 

пояснення результатів, отриманих із використанням алгоритмів; 

нерозробленість механізмів розподілу відповідальності між лікарем, 

медичним закладом, розробником програмного забезпечення та 

постачальником. Окрім цього, в Україні немає ефективного механізму 

сертифікації систем ШІ перед їх впровадженням у клінічну практику, а також 

інституційного нагляду за дотриманням стандартів етики та безпеки.  

Таким чином, з урахуванням стрімкого розвитку медичних технологій 

на основі ШІ, Україна потребує прийняття базового закону про ШІ, який би 

враховував особливості його застосування в медицині, забезпечував 

нормативне закріплення прав пацієнтів, запровадив систему сертифікації та 

контролю за алгоритмічними рішеннями. 
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