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摘      要  ：  �人工智能正以前所未有的深度和广度融入医疗领域，凭借其智能高效的优势与海量数据处理能力，广泛应用于医学影

像、辅助诊断、药物研发、非现场医疗等多个核心场景，显著提升了诊疗效率与质量。然而，技术的深入应用也同步

衍生出亟待破解的伦理与法律规制困境，包括数据隐私与个体权利侵害、算法“黑箱”导致的决策不透明、医疗资源

分配公平性挑战以及责任认定模糊等问题。鉴于此，开展针对性的法律规制研究具有重要现实意义。本文认为，应通

过构建“理念先行 — 事前预防 — 事中监管 — 事后救济”的纵向长效治理链条，并贯通“数据安全、算法治理、主体

责任与监管机制”的横向协同环节，形成多维度、系统性的法律治理框架。该框架旨在破解算法“黑箱”，切实保障

患者的自主决定权与数据隐私权，清晰划分各方责任，并为医疗人工智能产业的健康、有序、可持续发展筑牢法律制

度根基。这不仅是解决当前伦理困境的必要举措，更是推动实现以人为本的智能化普适医疗、保障医疗服务高质量发

展的关键制度保障。
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Abstract  :  � Artificial Intelligence is integrating into the healthcare field with unprecedented depth and breadth. 

Leveraging its intelligent efficiency and massive data processing capabilities, AI is extensively applied 

in core scenarios such as medical imaging, assisted diagnosis, drug development, and remote 

healthcare, significantly enhancing diagnostic and therapeutic efficiency and quality. However, the 

deepening application of this technology has simultaneously given rise to ethical and legal regulatory 

dilemmas that urgently require resolution. These include issues such as data privacy and infringement 

of individual rights, decision-making opacity due to algorithmic "black boxes," threats to fairness in 

medical resource allocation, and ambiguity in liability attribution. In light of this, targeted research on 

legal regulation holds significant practical importance. This paper argues for establishing a longitudinal, 

long-term governance chain based on the principle of "guiding philosophy—preventive measures—

ongoing oversight—post-facto remedies." This should be integrated with horizontal coordination 

across "data security, algorithmic governance, subject liability, and regulatory mechanisms" to form 

a multi-dimensional, systematic legal governance framework. This framework aims to deconstruct 

the algorithmic "black box," effectively safeguard patients' right to self-determination and data 

privacy, clearly delineate responsibilities among stakeholders, and establish a solid foundation in the 

legal system for the healthy, orderly, and sustainable development of the medical AI industry. This 

is not only a necessary measure to address current ethical challenges but also a crucial institutional 

guarantee for advancing people-centered intelligent universal healthcare and ensuring the high-quality 

development of medical services.

Keywords  : � medical artificial intelligence; systemic regulation; liability attribution; diversified remedial 

mechanisms

一、医疗领域人工智能伦理问题的法律规制现状

当前，医疗人工智能技术正在全球范围内深度重塑传统的医

疗服务模式。我国在普适医疗等相关政策的强力扶持下，其技术

应用得以快速推进，已深度融入疾病筛查、治疗方案优化、健康

管理等诸多环节。特别是在医学影像处理、辅助诊断、药物研
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发、基因分析及非现场医疗等核心领域，人工智能发挥着越来越

关键的作用，有效提升了医疗服务的精准度与可及性。但与此同

时，技术理性与人文价值的碰撞也衍生出复杂多样的伦理与法律

问题，对现有治理体系构成了严峻考验，并对构建一种能够兼顾

技术创新与人文伦理的新型法律治理模式提出了迫切要求。

这些问题呈现出多层次、多维度的复杂形态。首先，最为直

接与显性的是数据隐私与个体权利保护问题，海量医疗数据的收

集、处理与应用使得个人信息面临泄露与滥用的高风险。其次，

是医疗资源分配领域的公平性难题，即“医疗数字鸿沟”。人工

智能技术的应用成本与可及性差异，可能加剧不同地区、不同社

会经济地位群体在获取优质医疗服务上的不平等，使得技术红利

带有明显的区域性和阶层性。第三，基因数据等特殊敏感信息的

应用，已超越个体范畴，可能引发基于基因特征的社会系统性歧

视，动摇社会公平正义的根基。第四，AI 系统固有的“黑箱”特

性，即其决策过程缺乏透明度与可解释性，这不仅使得医疗风险

难以被有效预测和防控，也冲击了传统的知情同意原则，使患者

自主决定权难以落实。最后，在非现场医疗等高度依赖 AI 自主决

策的场景中，一旦发生错误，可能对患者的生命健康造成不可逆

的损害，严重侵蚀公众信任。

从国际规制经验观察，不同法域侧重点各有不同。欧盟的法

律框架更侧重于对患者（权利人）的保护，明确规定了人工智能

系统的透明度要求与患者的知情同意权。日本政府则侧重于在医

疗人工智能的治疗场景中，确立关于公平与道义的伦理标准与社

会责任，并通过流程监管来落实相关要求。美国政府的监管重心

则放在医疗 AI 设备的开发与销售环节，核心在于强制要求避免算

法中可能存在的种族、性别等偏见。

二、医疗领域人工智能伦理法律规制存在的问题

我国在医疗人工智能的伦理治理上面临着治理工具效能不足与

理论共识缺失的双重局限。当前的治理模式在很大程度上依赖于行业

自律准则、伦理倡议等软法规范，由于缺乏法律强制力，这些柔性社

会规范难以跟上技术的快速迭代步伐，导致治理效能显著滞后于实践

发展的迫切需求。具体而言，现存问题主要体现于以下四个方面：

( 一 ) 规制体系分散且缺乏适配的统率原则

我国在医疗人工智能领域缺乏高位阶的专门性法律，现有规

范多为分散的部门规章或规范性文件，法律层级低且不成体系。

更为关键的是，现有伦理立法未能确立一套贯穿技术研发、产品

准入、临床应用全流程，且深度契合智慧医疗特征与人工智能技

术特性的核心伦理原则体系，无法为具体规则的制定与实践提供

稳定的价值指引。在规制覆盖范围上，针对算法的规范几乎整体

缺位，既没有建立医疗领域算法专用的市场准入与安全审查规

则，也缺乏对算法设计阶段数据偏见的事前监管与事后责任追溯

机制。现有的信息数据规制体系也较为分散，且内容多围绕互联

网场景与网络安全展开，针对医疗这一高风险特殊场景的数据分

类分级、全生命周期管理等精细化规则严重不足。

( 二 ) 患者权利保障机制不完善

现行法律规制在患者权利保障方面存在显著短板，集中体现

在知情同意权的行使受阻与权利救济渠道的单一失衡。在知情同

意方面，一方面，医疗人工智能的安全性、可靠性缺乏公认的精

准判断标准，导致医疗机构及医务人员难以为患者提供充分、确

定的风险信息，知情权的基础被削弱。另一方面，算法的“黑

箱”特性使得其决策逻辑难以被人类完全理解，传统的、由医生

向患者进行解释说明的知情同意模式在此场景下难以有效运作，

患者基于充分理解的自主决定权面临落空的危险。在权利救济方

面，当前的纠纷解决模式仍偏重于行政监管与刑事追责，针对患

者个体民事权益受损的救济途径不够畅通、成本高昂，未能根据

患者在 AI 医疗关系中处于信息与技术双重弱势的地位，构建起倾

斜保护、便捷高效的多元化救济体系。

( 三 ) 责任认定制度适配性不足

面对医疗人工智能应用可能引发的损害，我国现行法律体系

在责任认定上表现出明显的适配性缺陷。首先，责任框架陈旧，

仍然主要依赖传统的产品责任与医疗过失侵权责任两类制度，未

能针对医疗 AI 涉及算法设计者、产品生产者、软件运营者、医疗

机构及医务人员等多方主体的复杂协作关系，构建起权责清晰、

层次分明的专门性责任规则，导致事故发生后责任主体模糊、追

责困难。其次，风险分散机制缺失。缺乏针对医疗人工智能的专

门责任保险制度，使得巨大的赔偿责任风险集中于相关企业或医

疗机构，既可能抑制行业创新活力，也可能在发生严重损害时因

责任方偿付能力不足而无法使患者获得充分救济。最后，权益平

衡机制缺位。法律未对算法透明度的范围与边界作出明确规定，

如何在保护企业商业秘密、激励技术创新与保障公众知情权、监

督权之间取得平衡，缺乏制度性安排，使得“算法黑箱”问题在

责任认定环节依然是无解难题。

( 四 ) 技术标准与监管机制滞后

医疗人工智能技术具有高度专业性与特殊性，对其安全性、

有效性的检测与认证需要一套专门的技术标准体系。然而，我国

当前的相关标准建设仍较为滞后，尚未形成统一、体系化且与临

床风险相匹配的特殊标准，难以为监管提供有力抓手。在数据质

量监管方面，规范体系存在多重不足：一是现有的法律法规与技

术标准之间衔接不畅，难以形成监管合力；二是对医疗数据未能

根据其敏感程度进行精细化的分级分类，保护措施“一刀切”，

缺乏梯度化的责任设置；三是在发生数据泄露等事件时，传统的

侵权责任认定逻辑难以适应智慧医疗场景下多方主体、多重环节

的特点，导致溯源难、定责难。

三、医疗人工智能伦理问题的法律规制路径

为系统应对上述挑战，需构建一个纵横结合的立体化法律规

制体系。纵向应遵循“理念先行—事前预防—事中监管—事后

救济”的风险全流程治理逻辑；横向则需贯通数据安全、算法治



Copyright © This Work is Licensed under A Commons Attribution-Non Commercial 4.0 International License. | 085

理、主体责任与监管机制等关键环节，形成多维度、系统性的治

理合力。

( 一 ) 理念基础：确立三项核心伦理与法律原则

构建规制体系，必须首先确立其价值基石。一是“以人为

本”原则，这是整个制度的出发点和最高准则，确保技术发展始

终服务于人的健康与尊严，防范技术异化。二是“知情同意”原

则，将其作为防范伦理风险的前置性屏障，并通过制度创新解决

“黑箱”下的同意难题，保障患者的自主权。三是“风险理性”原

则，承认医疗 AI 风险具有复杂性和不确定性，摒弃不切实际的

“零风险”管控思路，转而建立以风险概率与损害后果综合评价

为基础的动态风险评估与管理体系，并运用比例原则平衡技术创

新、产业发展与患者安全保护之间的利益。

( 二 ) 构建源头防控的法律制度屏障

建立以相称性为核心的医疗数据分级保护制度。应在立法层

面为医疗数据制定法定的分级标准，例如可参照《个人信息保护

法》，将其划分为非敏感数据（如匿名化统计信息）、一般敏感

数据（如常规病历、检验报告）和核心敏感数据（如基因数据、

心理治疗记录等）。依据数据等级配置差异化的保护措施，对核

心敏感数据实行“数据主体明确同意 + 专业伦理委员会审核”

的双重授权机制，实现保护强度与数据敏感度、潜在危害的正向

匹配。

强化前端监管：建立产品与主体的双重准入规制。应以保障

医疗安全为核心，构建“产品准入—主体准入—过程监管”一体

化的前端风险防控体系。在产品准入方面，需突破传统医疗器械

的静态审批模式，建立以“算法安全性”与“临床有效性”为核

心指标的动态准入机制，要求申请者提交算法原理、风险管控方

案及大样本临床验证数据，并设立“试错期”进行有限范围的应

用监测，合格后方可正式上市，并持续进行“后监测”。在主体

准入方面，应提高相关从业人员的资格门槛，将人工智能辅助诊

疗的操作能力、风险识别能力及必要的医学伦理沟通能力纳入医

护人员考核范围。同时，法律规制的范围应拓宽，将 AI 技术研发

方、数据处理方等非传统医疗机构主体纳入监管，要求其具备相

应资质，净化市场环境。

( 三 ) 编织全流程、多维度的动态监管网络

事中监管的核心在于建立覆盖应用全流程的动态化、立体化

监控体系。首先，实施持续性穿透式监管，对数据采集、算法调

用、决策输出等关键环节进行跟踪监控。其次，引入外部制衡力

量，如设立独立的第三方审计机构或医院内部的伦理审查委员

会，对算法决策进行定期评估，并开辟患者反馈与投诉渠道。再

次，建立灵敏的应急响应与报告机制，对数据泄露、算法故障等

突发事件能做到快速预警与协同处置。最后，监管应以“算法规

制”为核心导向。思路是推行“数据赋能的嵌入式规制”，将法

律对算法公平、透明、可问责的要求，内化到产品标准与诊疗流

程中。具体可采取分阶段策略：在设计之初严格清洗训练数据，

减少偏见；在应用过程中，强制要求对算法的公平性、有效性进

行持续审计与验证，并探索在特定情况下对算法逻辑进行有限度

的解释说明。

( 四 ) 构建多元协同的权利救济与责任追究体系

事后救济体系是保障患者权益、惩戒违法行为、维护行业秩

序的最终防线。

构建清晰化、多层次的责任认定框架。基于权责对等原则，

首先应将算法设计阶段的安全审查义务、算法偏见规避义务等法

定化，使设计者对因固有缺陷导致的损害承担首要责任。其次，

建立差异化的归责原则：对于当前技术条件下可预见的风险适用

过错推定原则；对于即便履行高度注意义务仍无法预见的、因技

术内在不确定性导致的损害，可引入以救济受害者和分散风险为

核心的严格责任原则，并同步大力发展医疗人工智能专属责任保

险，以平衡创新激励与权益保护。最后，通过立法明确算法需公

开的信息范围与程度，对于涉及核心技术机密的部分，可强制引

入经过认证的第三方机构进行审计，在保护知识产权与保障公众

知情权、监督权之间寻求平衡。

发展“以人为本”的多元化权利救济路径。为改变当前救济

途径单一的局面，应构建高效、低成本的多元纠纷解决机制。一

是强制要求 AI 医疗服务提供方建立规范、透明的内部投诉处理

机制。二是大力推广替代性纠纷解决方式（ADR），例如设立由

医学、法学、伦理学及人工智能技术专家共同组成的专业仲裁机

构。三是在司法诉讼中，推动设立医疗人工智能纠纷合议庭，聘

请技术调查官或专家陪审员，解决因技术复杂性导致的事实认定

难题。

完善立体化的违法惩戒体系。应突破以行政处罚为主的传统

模式，构建行政、民事、刑事及行业自律措施相结合的多维度惩

戒体系。在行政处罚上，除罚款、警告外，应丰富惩戒工具，如

对严重违规主体实施市场禁入、吊销资质、强制产品召回等。在

民事责任上，可针对恶意侵权或严重过失行为，探索引入惩罚性

赔偿制度，大幅提高违法成本。在行业自律层面，推动建立行业

“黑名单”制度，并将违规记录与企业的市场信誉、融资、招投

标等挂钩，形成“法律惩戒 + 行业监督 + 社会信用”的综合约束

格局。

四、结语

医疗人工智能算法决策的法律规制，其本质是在技术创新的

巨大潜力与个体权利的有力保障之间寻求一种精妙的、动态的平

衡。当前，由算法“黑箱”引发的责任主体模糊、归责逻辑混乱

等问题，已对传统法律体系构成了现实而紧迫的挑战，亟待从制

度层面进行系统性的回应与革新。未来的法律规制必须以明确多

元参与主体的责任边界为核心基石，否定算法的“拟制人格”，

将责任牢固地锚定在设计者、生产者、部署者与使用者等人类主
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体之上。需根据不同应用场景（如辅助诊断、手术机器人、健康

管理等）区分适用医疗损害责任、产品责任乃至高度危险责任等

规则。同时，必须优化举证责任分配，通过举证责任倒置、表见

证明等规则，缓解患者因信息与技术不对称所面临的维权困境。

在监管层面，必须强化对算法从设计、训练、验证到临床应用的

全生命周期合规监管，并特别注意与《个人信息保护法》《数据

安全法》等法律的衔接，严防医疗敏感数据的泄露与滥用。唯有

持续完善配套法规，真正推动“伦理先行、依法治理”的理念贯

穿于技术发展的全过程，才能既为“AI+ 医疗”这一革新性趋势

筑牢法治屏障，又能确保其在以人为本的轨道上稳健、理性地前

行，最终造福于全人类的健康事业。
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