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НОРМАТИВНЫЕ БАРЬЕРЫ ВНЕДРЕНИЯ
ИСКУССТВЕННОГО ИНТЕЛЛЕКТА 

В ЗДРАВООХРАНЕНИИ
Кан Екатерина Эдуардовна,

преподаватель кафедры «Киберправо»
Ташкентского государственного юридического университета

ORCID: 0009-0001-7275-0105
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Аннотация. Статья посвящена исследованию нормативно-правовых барьеров 
внедрения технологий искусственного интеллекта в систему здравоохранения Республики 
Узбекистан. В качестве методологической основы использован анализ национального 
законодательства в сопоставлении с регуляторными практиками ведущих зарубежных 
юрисдикций. Установлено, что нормативно-правовая база Узбекистана пребывает 
на начальной стадии формирования условий для цифровой трансформации отрасли 
здравоохранения: обеспечивая общую правовую рамку, она в то же время не учитывает 
ряд специфических особенностей, присущих технологиям искусственного интеллекта. В 
рамках исследования проведён комплексный анализ основных законодательных актов, 
включая Закон «О персональных данных», Закон «Об охране здоровья граждан». Применены 
методы системного анализа нормативно-правовых актов, сравнительно-правовой и 
формально-юридический методы. На основе проведённого анализа выделены восемь 
приоритетных направлений совершенствования законодательства, включая разработку 
специализированных юридических дефиниций, адаптацию процедур сертификации 
медицинских технологий с использованием искусственного интеллекта и установление 
механизмов распределения ответственности между участниками соответствующих 
правоотношений. С учётом международного опыта обоснована целесообразность 
внедрения модели «регуляторной песочницы» как инструмента обеспечения баланса 
между стимулированием инноваций и защитой прав пациентов на ранних этапах 
развития технологий искусственного интеллекта в здравоохранении. Применение 
данного подхода позволяет минимизировать необходимость кардинальных изменений 
в действующем законодательстве при одновременном обеспечении должного уровня 
безопасности. Полученные результаты обладают практической значимостью для 
формирования эффективной государственной стратегии в сфере нормативного 
регулирования применения искусственного интеллекта в здравоохранении Республики 
Узбекистан.

Ключевые слова: искусственный интеллект, здравоохранение, нормативное регулирование, 
Республика Узбекистан, медицинское право, цифровизация, регуляторная песочница, 
сертификация медицинских технологий, защита персональных данных
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SOG‘LIQNI SAQLASH SOHASIDA SUN’IY INTELLEKTNI JORIY ETISHDAGI NORMATIV 
TO‘SIQLAR

Kan Yekaterina Eduardovna, 
Toshkent davlat yuridik universiteti 

Kiber huquq kafedrasi o‘qituvchisi

Annotatsiya. Maqola O‘zbekiston Respublikasi sog‘liqni saqlash tizimida sun’iy intellektni 
joriy etishning normativ to‘siqlarini tahlil qilishga bag‘ishlangan. Tadqiqot milliy qonunchilik 
tahlili va yetakchi davlatlarning tartibga solish yondashuvlari bilan qiyoslashga asoslangan. 
O‘zbekistonning normativ-huquqiy bazasi sog‘liqni saqlashni raqamlashtirish uchun asos yaratishning 
boshlang‘ich bosqichida ekanligi aniqlangan holda, umumiy huquqiy asosni ta’minlab, lekin sun’iy 
intellekt texnologiyalarining o‘ziga xos xususiyatlarini hisobga olmaydi. Tadqiqot davomida asosiy 
normativ-huquqiy hujjatlar, jumladan, “Shaxsiy ma’lumotlar to‘g‘risida”gi va “Fuqarolar sog‘lig‘ini 
muhofaza qilish to‘g‘risida”gi qonunlar o‘rganildi. Normativ-huquqiy hujjatlarni tizimli tahlil qilishda 
qiyosiy-huquqiy va rasmiy-huquqiy usullar qo‘llandi. Qonunchilikni takomillashtirish uchun sakkizta 
istiqbolli yo‘nalish belgilandi, jumladan, yuridik tushunchalarni shakllantirish, sun’iy intellektdan 
foydalangan holda tibbiyot texnologiyalarini sertifikatlash tizimini moslashuvchan qilish va shunga 
tegishli huquqiy munosabatlar ishtirokchilari orasida javobgarlikni taqsimlash mexanizmlarini o‘rnatish 
aniqlandi. Xalqaro tajribani inobatga olgan holda, sogʻliqni saqlashda sun’iy intellekt texnologiyalarini 
rivojlantirishning dastlabki bosqichlarida innovatsiyalarni rag‘batlantirish va bemorlarning huquqlarini 
himoya qilish o‘rtasidagi muvozanatni ta’minlash vositasi sifatida “tartibga solish qumdoni” modelini 
joriy etish maqsadga muvofiqligi asoslantirilgan. Ushbu yondashuvni qo‘llash xavfsizlikning zarur 
darajasini ta’minlashda amaldagi qonun hujjatlariga tubdan o‘zgartirishlar kiritish zaruratini 
minimallashtirish imkonini beradi. Olingan natijalar Oʻzbekiston Respublikasi sogʻliqni saqlash 
tizimida sunʼiy intellektni qo‘llashni normativ tartibga solish sohasida samarali davlat strategiyasini 
shakllantirish uchun amaliy ahamiyatga ega.

Kalit so‘zlar: sun’iy intellekt, sog‘liqni saqlash, normativ tartibga solish, O‘zbekiston Respublikasi, 
tibbiyot huquqi, raqamlashtirish, tartibga solish qumdoni, tibbiy texnologiyalarni sertifikatlash, shaxsiy 
ma’lumotlarni himoya qilish

REGULATORY BARRIERS TO THE IMPLEMENTATION OF ARTIFICIAL INTELLIGENCE IN 
HEALTHCARE

Kan Ekaterina Eduardovna, 
Lecturer at the Department of Cyber Law, 

Tashkent State University of Law

Abstract. The article is devoted to the study of regulatory and legal barriers to the implementation 
of artificial intelligence technologies in the healthcare system of the Republic of Uzbekistan. The analysis 
of national legislation in comparison with the regulatory practices of leading foreign jurisdictions was 
used as a methodological basis. It has been established that the regulatory framework of Uzbekistan is 
at the initial stage of forming conditions for the digital transformation of the healthcare sector: while 
providing a general legal framework, it does not take into account a number of specific features inherent 
in artificial intelligence technologies. Within the framework of the study, a comprehensive analysis 
of the main legislative acts was conducted, including the Law “On Personal Data” and the Law “On the 
Protection of Citizens’ Health.” Methods of systematic analysis of regulatory legal acts, comparative 
legal, and formal legal methods were applied. Based on the conducted analysis, eight priority areas 
for improving legislation were identified, including the development of specialized legal definitions, 
adaptation of certification procedures for medical technologies using artificial intelligence, and the 
establishment of mechanisms for distributing responsibility among participants in relevant legal 
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relations. Taking into account international experience, the expediency of implementing the “regulatory 
sandbox” model as a tool for ensuring a balance between stimulating innovation and protecting 
patients’ rights at the early stages of the development of artificial intelligence technologies in healthcare 
is substantiated. The application of this approach allows for minimizing the need for fundamental 
changes to the current legislation while simultaneously ensuring an appropriate level of safety. The 
obtained results have practical significance for the formation of an effective state strategy in the field of 
regulatory regulation of the application of artificial intelligence in the healthcare system of the Republic 
of Uzbekistan.

Keywords: artificial intelligence, healthcare, regulatory regulation, Republic of Uzbekistan, medical 
law, digitalization, regulatory sandbox, certification of medical technologies, personal data protection

Введение
Современная медицина находится на 

пороге революционных изменений, обу-
словленных интеграцией технологий ис-
кусственного интеллекта (далее – ИИ). По 
данным исследований, объём мирового 
рынка ИИ в здравоохранении в 2022 году 
составил 15,4 млрд долларов США, при 
этом прогнозируется его рост до 187 млрд 
долларов к 2030 году со среднегодовым 
темпом 37 % [1].

Актуальность исследования вопросов 
нормативного регулирования примене-
ния ИИ в здравоохранении определяется 
совокупностью трёх факторов. Во-пер-
вых, технологический прорыв, способ-
ствующий повышению эффективности 
диагностики и лечения [2], что приобре-
тает особую значимость для Республики 
Узбекистан в условиях ограниченной до-
ступности высококвалифицированных 
специалистов в отдалённых регионах [3]. 
Во-вторых, наличие выраженного регуля-
торного разрыва между уровнем техно-
логического развития и состоянием нор-
мативно-правовой базы, что ведёт к воз-
никновению правовой неопределённости 
[4]. В-третьих, ориентиры, закреплённые 
в Государственной стратегии «Цифро-
вой Узбекистан – 2030», в рамках которой 
цифровизация здравоохранения обозна-
чена как приоритетное направление.

На практике регуляторное несоот-
ветствие проявляется в ряде ключевых 
аспектов: размывании традиционной кон-

цепции медицинской ответственности [5], 
ограниченности действующих подходов к 
сертификации медицинских технологий 
[6], а также в новых вызовах, связанных с 
обеспечением защиты конфиденциально-
сти персональных данных пациентов [7]. 
По оценкам экспертов, интеграция ИИ в 
систему здравоохранения может привести 
к снижению расходов на 10–15 % при од-
новременном повышении качества предо-
ставляемых медицинских услуг [8].

Обзор научных подходов демонстрирует 
разнообразие методологических концеп-
ций в исследовании вопросов правового 
регулирования ИИ в здравоохранении. Ве-
дущее место занимают системный и срав-
нительно-правовой подходы [9]. Зарубеж-
ные исследователи (Gooding P., Wang J., 
Gerke S.) акцентируют внимание на эти-
ческих и юридических аспектах функцио-
нирования ИИ, проблемах распределения 
ответственности [10], тогда как отече-
ственные учёные сосредотачиваются пре-
имущественно на практических вопро-
сах интеграции цифровых технологий в 
национальную систему здравоохранения 
[11]. Общей тенденцией является призна-
ние необходимости адаптации существу-
ющих правовых механизмов к динамично 
развивающейся природе ИИ-систем.

Цель настоящего исследования – выяв-
ление и оценка ключевых нормативных 
барьеров, препятствующих внедрению ИИ 
в сферу здравоохранения Республики Уз-
бекистан, а также разработка рекоменда-
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ций по их преодолению. Для достижения 
поставленной цели были сформулирова-
ны следующие задачи:

-	идентификация основных типов нор-
мативных барьеров;

-	сравнительный анализ регуляторных 
подходов стран-лидеров в области приме-
нения ИИ в здравоохранении;

-	оценка текущего состояния норма-
тивно-правовой базы Узбекистана;

-	разработка концептуальной модели 
адаптации международных практик к осо-
бенностям национальной системы здра-
воохранения.

Материалы и методы
Законодательная база и источники ис-

следования
Исследование основано на анализе за-

конодательства Республики Узбекистан, а 
также международного опыта регулиро-
вания применения искусственного интел-
лекта в здравоохранении. В рамках изу
чения национальной правовой системы 
были проанализированы следующие клю-
чевые нормативно-правовые акты: Закон 
«О персональных данных» от 2 июля 2019 
года № ЗРУ-547, Закон «Об охране здо-
ровья граждан» от 29 августа 1996 года 
№ ЗРУ-265-I, Закон «Об электронной циф-
ровой подписи» от 12 октября 2022 года 
№ ЗРУ-793, постановлений Президента 
Республики Узбекистан «О мерах по широ-
кому внедрению цифровой экономики и 
электронного правительства» от 28 апре-
ля 2020 года № ПП–4699, «Об утвержде-
нии Стратегии развития технологий ис-
кусственного интеллекта до 2030 года» от 
14 октября 2024 года № ПП–358, «О мерах 
по эффективной организации цифровиза-
ции в сфере здравоохранения» от 23 фев-
раля 2021 года № ПП–5000 и «О дополни-
тельных мерах по ускорению цифровиза-
ции системы здравоохранения и внедре-
нию передовых цифровых технологий» от 
28 декабря 2023 года № ПП–415, а также 
ряд других.

Для проведения сравнительного ана-
лиза были изучены нормативные доку-
менты и практика регулирования ИИ 
в здравоохранении в четырёх ведущих 
юрисдикциях: США (руководства FDA по 
регулированию программного обеспече-
ния с функциями ИИ); Европейский союз 
(Регламент 2017/745 о медицинских из-
делиях и проект Регламента об искус-
ственном интеллекте); Сингапур (модель 
Regulatory Sandbox для тестирования 
ИИ-решений в медицине); Республика Ко-
рея (документы Комитета по биоэтике и 
безопасности ИИ в медицине) [12].

Методы исследования
Исследование нормативных барьеров 

внедрения ИИ в здравоохранении опира-
ется на применение пяти основных науч-
ных методов: системного анализа, позво-
лившего выявить противоречия и про-
белы в действующем законодательстве; 
сравнительно-правового метода, исполь-
зованного для сопоставления регулятор-
ных подходов США, Европейского союза, 
Сингапура и Южной Кореи; формально-
юридического метода, применённого для 
толкования правовых норм и выявления 
коллизий; логического метода, позволив-
шего установить взаимосвязи между эле-
ментами регуляторной системы; метода 
моделирования, использованного для 
адаптации международного опыта к усло-
виям Республики Узбекистан [13].

Эмпирическую базу исследования соста-
вили законодательные акты Республики 
Узбекистан, стратегические документы и 
нормативные акты зарубежных стран. Те-
оретической основой послужили научные 
труды, посвящённые вопросам правового 
регулирования цифровых технологий.

Комплексное применение указанных 
методов обеспечило всесторонний анализ 
проблемы и позволило разработать науч-
но обоснованные рекомендации с учётом 
международного опыта и национальных 
особенностей.
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Результаты исследования
Анализ законодательства Республики 

Узбекистан показал, что нормативно-пра-
вовая база страны находится на стадии 
формирования основ для цифровой транс-
формации сферы здравоохранения. Закон 
«Об охране здоровья граждан» обеспе-
чивает базовую правовую основу, одна-
ко не содержит специальных положений, 
регулирующих применение технологий 
искусственного интеллекта (ИИ) в меди-
цине. Постановление Президента Респуб
лики Узбекистан «О мерах по широкому 
внедрению цифровой экономики и элек-
тронного правительства» от 28 апреля 
2020 года № ПП–4699 определило стра-
тегические цели цифровизации отрасли 
и заложило институциональные предпо-
сылки для последующего формирования 
механизмов регулирования ИИ-решений в 
здравоохранении.

Действующая система сертификации 
медицинских изделий (постановление 
Кабинета Министров Республики Узбеки-
стан «Об утверждении Положения о по-
рядке государственной регистрации ле-
карственных средств, изделий медицин-
ского назначения и медицинской техники 
и выдачи регистрационного удостовере-
ния от 23 марта 2018 года № 213) ориен-
тирована преимущественно на традици-
онные медицинские изделия и в настоя-
щее время требует адаптации к особен-
ностям ИИ-технологий, в частности к их 
способности к самообучению и динами-
ческому изменению функциональности. 
Регулирование вопросов ответственности 
осуществляется на основе общих норм 
гражданского и медицинского права, а ис-
пользование персональных данных паци-
ентов регулируется положениями Закона 
Республики Узбекистан «О персональных 
данных».

Сравнительный анализ законодатель-
ства США, Европейского союза, Сингапура 
и Республики Корея выявил существен-

ные различия по ряду ключевых параме-
тров [14–16]:

-	в подходах к регулированию: в США 
применяются руководства FDA, в Евро-
пейском союзе – проект Регламента об 
искусственном интеллекте, в Сингапуре 
реализуется модель «регуляторной песоч-
ницы», в Южной Корее действует специа-
лизированное регулирование в сфере био-
этики и безопасности ИИ;

-	в механизмах оценки и сертификации 
систем: в Узбекистане используется тра-
диционная модель сертификации, тогда 
как в США внедряется механизм предсер-
тификации разработчиков, а в ЕС приме-
няется риск-ориентированный подход;

-	в регулировании вопросов ответ-
ственности и защиты данных пациентов: 
в Узбекистане применяются общие нор-
мы, тогда как в упомянутых странах раз-
работаны специализированные правовые 
механизмы.

На основе анализа сингапурского 
опыта регулирования ИИ в рамках мо-
дели «регуляторной песочницы», пред-
ложенного Infocomm Media Development 
Authority (IMDA), определены восемь пер-
спективных направлений совершенство-
вания нормативно-правового регулиро-
вания применения ИИ в здравоохранении 
[17]: 1) формирование специализиро-
ванных юридических дефиниций в обла-
сти применения ИИ в здравоохранении;  
2) адаптация системы сертификации ме-
дицинских изделий с учётом особенно-
стей ИИ-решений; 3) развитие механиз-
мов распределения ответственности меж-
ду различными участниками применения 
ИИ-систем; 4) совершенствование законо-
дательства о защите персональных дан-
ных с учётом специфики обучения ИИ-си-
стем; 5) разработка специализирован-
ных стандартов качества и безопасности 
ИИ-технологий в медицине; 6) создание 
системы постмаркетингового монито-
ринга функционирования ИИ-решений в 
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здравоохранении; 7) формирование пра-
вовых основ для интеграции ИИ-систем с 
медицинскими информационными систе-
мами; 8) развитие этических принципов 
регулирования использования ИИ в меди-
цинской сфере.

Анализ международного опыта позво-
лил выделить три модели регулирования 
применения искусственного интеллекта 
в здравоохранении, представляющие осо-
бый интерес: сингапурская модель «регу-
ляторной песочницы», ориентированная 
на проведение контролируемых испы-
таний ИИ-решений в реальных условиях 
с ограниченным регулированием; риск-
ориентированный подход Европейско-
го союза, предусматривающий градацию 
требований в зависимости от категории 
риска, которую представляет собой кон-
кретная ИИ-система; американская мо-
дель оценки разработчиков, акцентирую-
щая внимание на формировании культу-
ры качества в организациях, разрабатыва-
ющих ИИ-решения.

С учётом оценки их применимости к 
условиям Республики Узбекистан  наибо-
лее перспективной для начального этапа 
представляется модель «регуляторной пе-
сочницы», поскольку она позволяет обес
печить контролируемое внедрение инно-
вационных решений без необходимости 
внесения кардинальных изменений в дей-
ствующую нормативно-правовую базу.

Вместе с тем при адаптации зару-
бежных практик необходимо учитывать 
специфику национальной системы здра-
воохранения Узбекистана, включая осо-
бенности структуры медицинских учреж-
дений, систему подготовки медицинских 
кадров, а также культурные и социальные 
аспекты взаимодействия пациентов и ме-
дицинских работников [18].

Анализ результатов и исследования
Проведённый анализ нормативно-пра-

вовой базы Республики Узбекистан и меж-
дународного опыта регулирования при-

менения ИИ в здравоохранении позволяет 
выявить несколько ключевых аспектов.

Текущее состояние нормативно-право-
вого регулирования Республики Узбеки-
стан характеризуется начальным этапом 
формирования специализированной ре-
гуляторной среды для ИИ в медицинской 
сфере. Закон «Об охране здоровья граж-
дан» обеспечивает общий правовой фун-
дамент, однако в нём отсутствуют специ-
ализированные механизмы регулирова-
ния, учитывающие особенности ИИ-тех-
нологий. При анализе положений закона 
выявлено отсутствие чётких дефиниций, 
связанных с ИИ, а также специфичных 
требований к сертификации медицинских 
изделий на основе ИИ, что существенно 
осложняет процесс внедрения новых тех-
нологий.

Сравнительный анализ регуляторных 
подходов США, Европейского союза, Син-
гапура и Южной Кореи выявил три основ-
ные модели регулирования ИИ в здраво-
охранении. Именно сингапурский опыт 
представляет наибольший интерес для 
Республики Узбекистан, поскольку позво-
ляет поэтапно интегрировать инновации 
в клиническую практику без необходимо-
сти коренных изменений правового поля. 
Кроме того, анализ опыта Сингапура, про-
ведённый Infocomm Media Development 
Authority (IMDA), также подтверждает эф-
фективность такого подхода для стран, 
находящихся на начальном этапе цифро-
вой трансформации системы здравоохра-
нения.

На основе проведённого анализа нами 
выделены восемь направлений совершен-
ствования нормативно-правовой базы 
Узбекистана: 1) формирование специа-
лизированных юридических дефиниций;  
2) адаптация системы сертификации ме-
дицинских изделий; 3) развитие меха-
низмов распределения ответственности;  
4) совершенствование законодательства 
о защите персональных данных; 5) разра-
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ботка специализированных стандартов 
качества и безопасности; 6) создание си-
стемы постмаркетингового мониторинга; 
7) формирование правовых основ для ин-
теграции ИИ-систем с медицинскими ин-
формационными системами; 8) развитие 
этических принципов регулирования.

Выводы
Проведённое исследование норматив-

ных барьеров внедрения искусственного 
интеллекта в здравоохранение Узбекиста-
на позволяет сформулировать следующие 
основные выводы:

1.	 Нормативно-правовая база Респуб
лики Узбекистан находится на началь-
ном этапе формирования условий для 
цифровой трансформации здравоохране-
ния и не содержит специальных положе-
ний, регулирующих применение техноло-
гий искусственного интеллекта в меди-
цине.

2.	 Сравнительный анализ с между-
народным опытом показал наличие су-
щественных различий в подходах к регу-
лированию ИИ в здравоохранении. Стра-
ны-лидеры уже сформировали специали-
зированные механизмы регулирования, 

адаптированные к динамической природе 
ИИ-систем.

3.	 Наиболее перспективной моделью 
регулирования на начальном этапе пред-
ставляется использование «регуляторной 
песочницы», позволяющей обеспечить 
баланс между стимулированием иннова-
ций и защитой безопасности пациентов 
при минимальных изменениях существу-
ющей нормативно-правовой базы.

4.	 Для эффективного использования 
международного опыта необходимо учи-
тывать специфику национальной системы 
здравоохранения, структуру медицинских 
учреждений, уровень подготовки меди-
цинских кадров, а также культурные и со-
циальные особенности взаимодействия 
врачей и пациентов.

Результаты исследования обладают 
высокой практической значимостью и мо-
гут служить научной и методологической 
основой для разработки государственной 
стратегии цифровизации и совершенство-
вания нормативного регулирования ис-
пользования искусственного интеллекта 
в системе здравоохранения Республики 
Узбекистан.
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