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Резюме

Применение технологий искусственного интеллекта (ИИ) в клинических исследованиях (КИ) лекарственных 
средств привело к значительному сокращению временных и финансовых затрат на разработку новых 
лекарственных препаратов. Однако их широкое внедрение сталкивается с рядом нерешенных проблем, 
связанных с качеством данных, регулированием, этикой и безопасностью. Целью настоящего исследования 
являлась оценка текущего состояния применения ИИ в КИ и выявление ключевых проблем, препятствующих его 
повсеместному внедрению. Результаты и их обсуждение. Проанализированы ключевые области применения 
ИИ в КИ: использование больших языковых моделей (TrialGPT, Elsa) для анализа данных, создание цифро-
вых двойников пациентов и синтетического контроля для моделирования КИ, а также предиктивная аналити-
ка для оптимизации дизайна исследований и оценки рисков. Показано, что эти методы позволяют повысить 
эффективность подбора пациентов, прогнозировать исходы с высоким значением площади под ROC-кривой 
(до 92,7 %) и ускорить разработку лекарств. Однако выделены серьезные ограничения: зависимость качества 
моделей от репрезентативности данных, риски, связанные с несовершенством алгоритмов, а также отсутствие 
специализированного нормативного регулирования и стандартов, в том числе в РФ. Подчеркнуты пробле-
мы конфиденциальности данных, получения информированного согласия и определения ответственности за 
вред, причиненный в результате использования ИИ. Заключение. Широкое применение ИИ для увеличения 
эффективности и персонализации КИ, его масштабирование требуют решения комплексных регуляторных, 
юридических и этических вызовов. 

Ключевые слова: искусственный интеллект, клинические исследования, машинное обучение, цифровой 
двойник, синтетический контроль, регулирование, персонализированная медицина.
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Abstract

The use of artificial intelligence (AI) technologies in clinical trials (CT) of medicines has led to a significant reduction 
in time and financial costs for the development of new medicines. However, their widespread adoption faces a number 
of unresolved issues related to data quality, regulation, ethics, and security. The purpose of this study was to assess the 
current state of AI application in CT and identify key issues hindering its widespread adoption. Results and discussion. 
The key applications of AI in CT are analyzed: the use of large language models (TrialGPT, Elsa) for data analysis, 
the creation of digital patient counterparts and synthetic controls for CT modeling, as well as predictive analytics to 
optimize research design and risk assessment. It has been shown that these methods can improve the efficiency of 
patient selection, predict outcomes with a high area under ROC score (up to 92.7 %), and accelerate drug development. 
However, serious limitations have been identified: the dependence of the quality of models on the representativeness 
of data, the risks associated with imperfect algorithms, as well as the lack of specialized regulatory regulation and 
standards, including in the Russian Federation. The problems of data confidentiality, obtaining informed consent, and 
determining responsibility for harm caused by the use of AI are highlighted. Conclusions. The widespread use of AI 
to increase the efficiency and personalization of CT, its scaling requires solving complex regulatory, legal and ethical 
challenges. 
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Введение
Применение искусственного интеллекта (ИИ) 

в разработке лекарственных препаратов растет 
стремительными темпами, прежде всего за счет 
возможности анализа больших данных. ИИ может 
ускорить не только исследования в области раз-
работки новых лекарств, но и процесс обработки 
большого объема информации, поступающей от 
пациентов и врачей в ходе клинического иссле-
дования (КИ). Последние достижения в этой об-
ласти привели к значительному сокращению вре-
мени и затрат на создание новых лекарственных 
препаратов посредством более эффективного по-
иска молекул-кандидатов, более точного учета их 
взаимодействия с биологическими мишенями и 

более полного анализа результатов КИ. Примене-
ние машинного и глубокого обучения открывает 
возможности для анализа многомерных данных, 
выявления скрытых закономерностей и быстро-
го перехода от доклинических исследований ле-
карств к клиническому применению персонали-
зированных лекарств.

Для лекарственных препаратов, разработан-
ных с помощью ИИ на доклинической стадии, 
показатель успешности первой фазы составляет 
80–90 % по сравнению со средним показателем 
по отрасли, составляющим ~40–65 % [1]. ИИ не 
только сокращает до 1–2 лет разработку лекарств, 
ускоряя длящийся до 15 лет традиционный про-
цесс, но и позволяет значительно снизить затра-
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ты на разработку. Несмотря на внедрение ИИ в 
КИ, остается нерешенным ряд проблем, включая 
установление требований к используемым дан-
ным, обеспечение их безопасности, что особо 
необходимо в свете применения генеративного 
ИИ. Постоянные затраты на развертывание и на 
поддержание ИИ-инфраструктуры создают эко-
номические барьеры для применения ИИ в обла-
сти разработки лекарственных средств. 

Несмотря на очевидные достоинства приме-
нения ИИ в КИ, существует риск того, что по-
лучаемые модели могут не учитывать важные 
особенности и факторы, которые повлияют на 
результат КИ [2]. Ключевым моментом являются 
качество и разнообразие обучающих данных, от 
которых зависит точность и надежность приме-
няемых технологий ИИ. Другой проблемой яв-
ляется то, что в настоящее время не существует 
стандартов или нормативных правовых актов, 
регламентирующих применение методов ИИ в 
КИ лекарственных средств, это касается сохране-
ния конфиденциальности персональных данных, 
а также получения информированного добро-
вольного согласия на проведение исследования. 
Внедрение методов ИИ в КИ также потребует се-
рьезных изменений в надлежащей клинических 
практике (GCP). Поэтому целью данного иссле-
дования послужила оценка текущего состояния 
применения ИИ в КИ лекарственных препаратов, 
а также выявление основных проблем, препят-
ствующих широкому внедрению ИИ в КИ. 

Применение ИИ в КИ лекарственных 
препаратов
Большие языковые модели (LLM), представ-

ляющие собой нейронные сети с множеством 
параметров и весовых коэффициентов, способны 
существенно сократить время на сбор научных 
публикаций, необходимых для доклинической 
разработки лекарственных препаратов, анализ 
информации на этапе разработки дизайна КИ, а 
также составлять шаблоны протоколов и сводные 
отчеты для регулирующих органов. В 2024  г. 
в Национальном институте здравоохранения в 
США разработан ИИ-инструмент TrialGPT6, 
предназначенный для сопоставления пациентов 
с соответствующими КИ. Также в Управлении 
по санитарному надзору за качеством пищевых 
продуктов и медикаментов (FDA) (США) создана 
большая языковая модель Elsa, использующаяся 
для ускорения внутренних процессов рассмотре-
ния клинических протоколов. Применение этого 
инструмента позволило сократить время, необхо-
димое для научного анализа результатов исследо-
ваний, в том числе обобщения их результатов [3].

Традиционные КИ лекарственных препаратов 
с внедрением ИИ подверглись изменениям в пер-
вую очередь с использованием методов биоси-
муляции для проведения тестов на медицинских 
цифровых двойниках пациентов, для оценки ре-
акции организма на новые лекарственные веще-
ства до испытаний на добровольцах [4]. Модели 
биосимуляции используют алгоритмы ИИ для 
анализа связей между свойствами лекарственно-
го средства, индивидуальными особенностями 
пациента (с учетом популяционных эффектов) с 
целью оптимизации дозировки лекарств, выявле-
ния лекарственных взаимодействий и анализа по-
пуляционной фармакокинетики. Таким образом, 
применение медицинских цифровых двойников 
важно для прогнозирования, профилактики или 
лечения заболеваний с помощью ИИ, обученно-
го на электронных медицинских картах (ЭМК) и 
больших наборах биологических данных.

Платформа BIOiSIM компании VeriSIM Life 
(США) использует ИИ и машинное обучение 
для имитации воздействия химических веществ 
как на отдельные органы, так и на системы 
всего организма. Компания IQVIA создала 
программу выявления заболеваний на основе 
данных, которая может оценивать симптомы и 
характеристики пациента, давать рекомендации 
по лечению (включая стадию КИ) и направлять 
пациентов к узким медицинским специалистам 
[5]. КИ in silico (виртуальные клинические 
испытания с использованием компьютерного 
моделирования) за рубежом уже официально 
используются, а компании применяют так 
называемый внешний контроль, состоящий из 
ранее полученных данных о здоровье пациентов 
в цифровом виде, с целью сокращения времени 
разработки лекарственных препаратов.

В ряде случаев применяются не только 
цифровые двойники, созданные на основе 
реальных данных пациентов, но и модельные 
объекты, полученные путем синтеза из нескольких 
источников. Исходными данными для подобного 
«синтетического контроля» являются получаемые 
из ЭМК или созданные путем экстраполяции 
существующих данных с использованием ИИ. 
Ряд компаний, занимающихся КИ, предла-
гают услуги так называемой «синтетической 
контрольной группы». Altis Labs использует 
наборы клинических данных пациентов на ос-
нове собственных баз данных, из которых с 
помощью ИИ можно подобрать пациентов в 
контрольную группу, соответствующую целям 
КИ. Например, КИ третьей фазы (совместно 
с AstraZeneca) MYSTIC по оценке прогрессии 
распространенного немелкоклеточного рака 
легкого при химиотерапии с использованием 
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компьютерной томографии демонстрируют, что 
IPRO-Δ улучшает прогноз выживаемости по 
сравнению со стандартным слепым независимым 
централизованным обзором RECIST 1.1 [6]. 
Другие компании предоставляют услуги по 
использованию цифровых двойников для 
получения прогнозируемых результатов с 
использованием ИИ для пациентов, которые уже 
включены в исследование. 

Цифровой двойник пациента может 
моделировать ответ на лечение различными 
препаратами, количество которых никак не 
ограничено, тем самым увеличивая вероятность 
выбора оптимального препарата. Однако 
для широкого внедрения такой технологии 
необходимо проводить обучение этих моделей 
на качественных наборах мультиомных данных, 
в том числе и с применением популяционных 
исследований. Несмотря на это, платформа 
Unlearn.ai получила разрешение Европейского 
агентства по лекарственным средствам, которое 
позволяет использовать цифровых двойников 
в испытаниях второй и третьей фаз КИ, а 
также соответствует стандартам клинических 
испытаний FDA [3].

Применение ИИ позволяет достигнуть значи-
тельной автоматизации отдельных стадий КИ, в 
том числе оптимизации дизайна исследования, 
подбора групп пациентов (в том числе с исполь-
зованием цифрового следа), а также сбора данных 
в процессе КИ. В частности, ИИ применяется для 
сбора информации от пациентов о его состоянии 
в течение КИ, контроля его приверженности ле-
чению. Путем анализа ЭМК пациентов осущест-
вляется более эффективный подбор пациентов, 
соответствующих критериям включения в КИ 
(ConcertAI). В процессе дизайна КИ с использо-
ванием ИИ определяется оптимальная дозиров-
ка, прогнозируется взаимодействие лекарств и 
их эффективность на уровне популяции. Кроме 
того, алгоритмы ИИ позволяют предсказывать 
развитие заболевания на более ранней стадии, в 
том числе продромальной (IQVIA) [5].

Примеры применения ИИ в КИ включают 
AstraZeneca, которая увеличила эффективность 
химического синтеза за счет использования циф-
ровых технологий на базе ИИ (2019, DeepMatter). 
Компаниея Takeda использовала ИИ в области 
редких заболеваний, что привело к изучению до-
клинических и клинических молекул по более чем 
шестидесяти различным показаниям и выявле-
нию новых вариантов лечения ряда заболеваний. 
Компания Saama представила унифицированную 
SaaS-платформу, объединяющую решения на 
базе ИИ и машинного обучения для оптимизации 
КИ, которая обеспечивает комплексный монито-

ринг испытаний и состояния пациентов, ускоряя 
процесс коммерциализации лекарственных пре-
паратов [5].

Применение ИИ для снижения рисков  
в КИ
Методы ИИ позволяют анализировать боль-

шие данные (ЭМК, геномные данные, химиче-
ские вещества, фенотипы) для более точного 
определения состояний, ассоциированных с по-
вышенным риском проявления побочного дей-
ствия, и лекарственных взаимодействий лекар-
ственных препаратов (от легкого до тяжелого). 
Для этого с использованием методов машинного 
обучения создаются предиктивные модели оцен-
ки терапевтической эффективности лекарствен-
ных препаратов, что позволяет повысить качество 
персонализированной терапии. Спектр таких ис-
следований включает анализ результатов, полу-
ченных на культурах клеток (предсказание ответа 
на лекарственное средство [7]), до выживаемости 
в процессе КИ (в том числе вероятности рециди-
ва заболевания [8, 9]). 

Риски в отношении незавершения фазы КИ 
включают предсказание вероятности получения 
разрешения на проведение следующей фазы КИ, 
регистрационного удостоверения, оценку продол-
жительности КИ [10]. Для оценки риска при КИ 
преимущественно применяются LLM на основе 
BART, BERT, inClinico и других инструментов. В 
целом модели прогнозирования исходов при КИ 
достигают высокого значения площади под ROC-
кривой (показатель качества классификации в ма-
шинном обучении), вплоть до 87,4 % [11], а мо-
дели прогнозирования перехода на следующую 
фазу КИ – до 92,7 % [12]. КИ Pathfinder показало, 
что ИИ может использоваться для удвоения числа 
пациентов, подходящих для лечения, путем опти-
мизации критериев включения в КИ [13].

Основные ограничения при предсказании ре-
зультатов КИ с использованием ИИ включают 
следующие причины. На качество разрабатыва-
емой большой мультимодальной модели влияет 
использование нерепрезентативного набора дан-
ных вследствие малого количества химических 
веществ, протестированных в составе лекар-
ственных препаратов, и доступного для обучения 
ИИ. Другой причиной является несбалансирован-
ность выборки, где могут быть преимущественно 
представлены негативные результаты КИ или па-
циенты, которые регулярно обращаются к врачам 
[14]. Использование ретроспективных исследо-
ваний, в том числе не связанных между собой, 
и недостаточное количество данных – еще одна 
существенная причина снижения качества пред-
сказания результатов КИ методами ИИ [15]. Кро-
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ме того, критерии исключения пациентов из КИ 
в связи с обнаруженными побочными реакциями 
могут значительно варьировать от исследования 
к исследованию. Применение больших наборов 
данных может снизить вероятность неудачного 
исхода КИ за счет выбора более подходящих кан-
дидатов для исследования. 

Регулирование применения ИИ в КИ
За рубежом официальные рекомендации по 

использованию ИИ в КИ ограничены. Вместо 
этого применяются общие правила, где спон-
сор исследования должен продемонстрировать 
государственному органу, осуществляющему 
контроль за КИ, что технология ИИ надежна, 
соответствует требованиям GCP. В мае 2023  г. 
Управление по контролю лекарственных средств 
и изделий медицинского назначения Великобри-
тании (MHRA) опубликовало специальное руко-
водство по сообщению о неблагоприятных инци-
дентах, связанных с программным обеспечением 
как медицинским устройством, включая ИИ [16], 
которое тоже необходимо учитывать при исполь-
зовании технологий ИИ в ходе КИ. Дополни-
тельно созданы две рабочие группы (SPIRIT-AI 
и CONSORT-AI) [17], которые разрабатывают ру-
ководства для протоколов КИ с использованием 
ИИ. В применении технологий ИИ в разработке 
и КИ лекарств использует риск-ориентирован-
ный подход к оценке безопасности ИИ. Модели, 
созданные для КИ, будут проходить комплексную 
оценку при обосновании их применения, которое 
должно затем включаться в протокол КИ. ИИ 
должен быть достоверным и надежным в приме-
нении, безопасным, защищенным и устойчивым, 
поддающимся учету и прозрачным; объяснимым 
и интерпретируемым, с улучшенной конфиден-
циальностью, справедливым, с контролируе-
мыми вредоносными предубеждениями. Кроме 
того, Центр оценки и исследования лекарствен-
ных средств (CDER) FDA начал разработку регу-
ляторных решений для внедрения медицинских 
изделий с поддержкой ИИ [18].

Использование ИИ в КИ несет в себе 
риск, причем природа и степень этого риска 
не обязательно могут быть известны в начале 
исследования. Двойной риск, связанный с 
клиническими испытаниями и ИИ, зачастую 
трудно предугадать, в связи с этим большую роль 
в использовании таких технологий играют не 
только регулирующие органы, но и комитеты по 
этике. Для содействия обмену данными должны 
существовать прозрачные и понятные процедуры 
запроса персональных данных и доступа к ним 
при соблюдении принципов этики, заложенных в 

Конвенции о правах человека и биомедицине [19] 
и Хельсинкской декларации [20]. 

Серьезной проблемой считается информи-
рование пациентов о риске, связанных с исполь-
зованием технологий ИИ, так как они могут не 
до конца понимать, как работает модель ИИ или 
как будут использоваться их данные. За рубежом 
считается, что получить полностью информиро-
ванное согласие на применение ИИ для лечения 
пациента может быть сложно, особенно если 
имеет место автоматизированное принятие реше-
ний, которое включает автоматическую обработ-
ку персональных данных для оценки состояния 
здоровья. В Великобритании согласно «Обще-
му регламенту о защите персональных данных» 
(GDPR) физические лица имеют право отказать-
ся от автоматизированного принятия решений по 
обработке сведений о здоровье, которое как раз и 
происходит в процессе применения методов ИИ. 
В связи с этим Европейский совет по защите дан-
ных и Управление медицинских исследований 
Великобритании (HRA) в Великобритании выра-
зили обеспокоенность по поводу использования 
согласия в качестве правовой основы для обра-
ботки персональных данных пациентов в контек-
сте КИ и предложили спонсорам КИ рассмотреть 
альтернативную правовую основу.

В случае с ИИ признаются уникальные 
свойства подобных медицинских программ и 
устройств, а также и тот факт, что для медицин-
ских устройств с ИИ вред, скорее всего, будет 
косвенным, например, будет поставлен непра-
вильный или запоздалый диагноз, выбрано не-
подходящее, запоздалое лечение или отсутствие 
лечения. В ходе КИ спонсоры должны иметь в 
рамках протокола четкий план устранения воз-
можных проблем безопасности применения ИИ, 
а также способ, посредством которого они будут 
контролироваться и порядок сообщений о них. 
Системы надзора за действиями ИИ в отноше-
нии КИ должны будут адаптироваться к техно-
логиям генеративного ИИ. В настоящее время в 
ЕС в некоторых странах существуют основания 
ответственности за причинение вреда при отсут-
ствии вины в отношении вреда, причиненного во 
время КИ лекарственного препарата. Частью та-
ких оснований может являться применение ИИ. 
В остальных случаях ответственность необходи-
мо устанавливать в рамках договора на участие 
в КИ.

Рассматривая возможность использования 
технологий ИИ в РФ, необходимо отметить, что 
проведение КИ регламентируется Федеральным 
законом N 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 
средств» (далее – Федеральный закон № 61-ФЗ) 
[21] и Решением Совета Евразийской экономиче-
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ской комиссии № 79 (далее – Решение ЕЭК № 79) 
[22]. Ни один их этих нормативно-правовых актов 
не содержит информации о возможности приме-
нения ИИ в КИ. Пункт 1 статьи 41 Федерального 
закона № 61-ФЗ предписывает заключить 
договор между организацией, получившей 
разрешение уполномоченного федерального 
органа исполнительной власти на организацию 
проведения такого исследования, и медицинской 
организацией, осуществляющей выполнение 
КИ, который по своей правовой природе являет-
ся договором возмездного оказания услуг [23]. 
Согласно ст. 43 Федерального закона N 61-ФЗ 
устанавливаются права пациентов при участии 
в КИ. В их основе лежит информация о влиянии 
лекарственного препарата на организм, об усло-
виях обязательного страхования жизни, здоровья 
пациента, о гарантиях конфиденциальности его 
участия в исследовании. Конфиденциальность 
участника исследования согласно GCP (п. 4.6.3. 
Решения ЕЭК № 79) обеспечивается путем при-
своения индивидуального кода, который, по 
сути, соответствует процедуре псевдонимизации 
персональных данных. Все эти особенности не-
обходимо учитывать при использовании тех-
нологий ИИ. В свете текущего регулирования 
видится, что применение технологий ИИ в разра-
ботке и испытаниях лекарственных средств пря-
мо не запрещено. Поскольку протокол КИ должен 
утвердить Минздрав РФ, при выполнении этого 
условия определенные технологии ИИ можно 
будет использовать в испытании лекарственных 
препаратов. 

Риски причинения вреда при применении ге-
неративного ИИ значительно повышаются. Те-
кущее законодательство не дает ответ на вопрос, 
как нужно будет действовать в случае, если в про-
цессе проведения КИ с использованием ИИ будет 
причинен вред его участнику, или применение 
методов ИИ приведет к разработке небезопасно-
го лекарственного препарата. Статья 1079 ГК РФ 
не включает незарегистрированный лекарствен-
ный препарат в перечень источников повышен-
ной опасности. Статья 1095 ГК РФ «Основания 
возмещения вреда, причиненного вследствие не-
достатков товара, работы или услуги» в этом слу-
чае также неприменима. GCP использует подход, 
в соответствии с которым ответственность или 
обязанность по возмещению причиненного вре-
да здоровью или жизни пациента наступает лишь 
при наличии вины. Из изложенного следует, что 
ответственность (значит, и основание для вы-
платы страхового возмещения) наступает лишь 
при наличии вины причинителя вреда. Установ-
ление причинной связи между вредом здоровью 
или жизни пациента и поведением причинителя 

вреда происходит посредством судебно-медицин-
ской экспертизы. В GCP предполагается небезо-
пасность лекарственного средства, в отношении 
которого проводятся КИ, согласно этому уста-
навливается презумпция причинно-следственной 
связи между эффектом (эффектами) лекарствен-
ного средства и наступившим вредом здоровью 
или жизни пациента. 

В российском законодательстве, в частно-
сти, в «Руководстве по проведению клиниче-
ских испытаний медицинских изделий», утверж-
денном Приказом Федерального агентства по 
техническому регулированию и метрологии 25 
декабря 2008 г. № 667-ст, регулирующим на-
стоящий вопрос, такие выплаты пациентам в 
случае причинения вреда в рамках КИ также не 
предусмотрены. В соответствии со ст. 1095 ГК 
РФ КИ не подпадают под ее действие, так как 
являются видом медицинской деятельности. 
В соответствии со ст. 45 Федерального зако-
на № 61-ФЗ, КИ не относятся к медицинским 
услугам. Согласно этой статье, вред может быть 
причинен здоровью лица зарегистрированным 
лекарственным средством, статья и не рассчитана 
на применение ее положений к исследователю 
(клинике) либо к спонсору КИ. В соответствии с 
п. 6.8.1. Решения ЕЭК № 79 «...спонсор обеспе-
чивает страхование испытуемых и берет на себя 
судебные и финансовые издержки исследователя 
(медицинского учреждения) при предъявлении 
ему исков в связи с исследованием. Исключение 
составляют результаты преступной халатности и/
или врачебной ошибки». Правоотношение между 
спонсором КИ и исследователем регулируется на 
основании ст. 38 Федерального закона № 61-ФЗ, 
между которыми должен быть заключен договор 
о проведении КИ лекарственного препарата для 
медицинского применения. Он должен содержать 
условия и сроки исследования, его стоимость и 
форму представления результатов. Таким об-
разом, в настоящее время применение ИИ в КИ 
является перспективной, но не урегулированной 
сферой на законодательном уровне. В настоящее 
время в РФ нет ни одного законодательного акта, 
регулирующего применение ИИ в КИ. 

В процессе проведения КИ возникают два 
основных вида правоотношений: во-первых, 
пациент (участник) – медицинская органи-
зация (исследователь) – спонсор, во-вторых, 
исследователь – спонсор КИ. В первом случае 
при применении ИИ возникают проблемы 
обеспечения конфиденциальности персональных 
данных участника КИ и причинения ему вреда 
вследствие воздействия незарегистрированного 
лекарственного препарата, в разработке или 
испытаниях которого использовался ИИ. 
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Защита персональных данных субъектов 
(пациентов, добровольцев), принимающих уча-
стие в КИ, в соответствии с требованиями дей-
ствующего законодательства РФ также лежит на 
исследователе. Поскольку многие КИ являются 
трансграничными, то должны учитываться еще 
и иностранные законы, регламентирующие до-
ступ к персональным данным участникам КИ. 
При этом если в исследовании используются 
цифровой двойник, то вопрос с защитой данных, 
по-видимому, лежит только в плоскости соблю-
дения прав интеллектуальной собственности на 
эти данные. В обязанности спонсора КИ входит 
страхование риска причинения вреда жизни, здо-
ровью пациента в результате проведения КИ ле-
карственного препарата (п. 1 ст. 44 Федерального 
закона № 61-ФЗ). То есть к таким случаям, напри-
мер, может относиться, когда участнику исследо-
вания была несвоевременно оказана медицинская 
помощь в связи с ошибочной рекомендацией ИИ, 
проводящего оценку состояния его здоровья. 
Страховым случаем по договору обязательно-
го страхования является смерть пациента или 
ухудшение его здоровья, в том числе влекущее 
установление инвалидности, при наличии при-
чинно-следственной связи между наступлением 
этого события и участием пациента в КИ лекар-
ственного препарата. Указанный выше случай, 
несомненно, будет расцениваться как причине-
ние вреда и должен подлежать страховому возме-
щению. В качестве страховых случаев при заклю-
чении договора страхования, которые не названы 
в законе, могут быть использованы прием препа-
рата, ошибки врачей, проведение медицинского 
вмешательства. В любом случае вред непосред-
ственно должен касаться пациента: некачествен-
ная или не вовремя проведенная оценка состоя-
ния его здоровья, связанная с применением ИИ, 
и нужно доказать эту причинно-следственную 
связь. В дальнейшем логично было бы принять 
отдельно нормативно-правовой акт, устанавлива-
ющий порядок применения технологий ИИ в КИ, 
и прямую обязанность страховать его участников 
(жизни и здоровья) в части возмещения вреда, 
причиняемого такими технологиями. 

Правоотношение исследователь – спонсор 
КИ является более сложным. В частности, воз-
никает вопрос о порядке возмещения убытков, 
если исследование внезапно прекратилось по 
причине выявления нежелательной реакции на 
лекарственный препарат. Причиной этому, на-
пример, может служить неправильная модель, 
построенная ИИ, или применение синтетических 
данных, не являющихся подходящими для КИ. 
Поскольку при возмездном оказании услуг риски 
исполнителя (исследователя) меньше, а в случае, 

когда невозможность исполнения возникла по 
обстоятельствам, за которые ни одна из сторон 
не отвечает, заказчик возмещает исполнителю 
фактически понесенные им расходы, если иное 
не предусмотрено законом или договором воз-
мездного оказания услуг (п. 3 ст. 781 ГК РФ). Что 
понимать в случае использования генеративного 
ИИ под «обстоятельствам, за которые ни одна 
из сторон не отвечает»? В соответствии с п 1. ст. 
401 ГК РФ «лицо, не исполнившее обязательства 
либо исполнившее его ненадлежащим образом, 
несет ответственность при наличии вины (умыс-
ла или неосторожности), кроме случаев, когда 
законом или договором предусмотрены иные ос-
нования ответственности. Лицо признается не-
виновным, если при той степени заботливости 
и осмотрительности, какая от него требовалась 
по характеру обязательства и условиям оборота, 
оно приняло все меры для надлежащего испол-
нения обязательства». Очевидно, что исследо-
ватель, использующий медицинское изделие с 
ИИ, должен предусмотреть в договоре на про-
ведение КИ механизм отказа от исполнения до-
говора вследствие наличия рисков его неиспол-
нения. Под рисками неисполнения необходимо 
понимать информацию, исходящую от системы 
управления рисками, применяющуюся в рамках 
использования ИИ и входящих в официальную 
документацию (инструкцию) по его использова-
нию. Это подтверждается тем, что в обязанно-
сти исполнителя по договору на проведение КИ 
входит немедленное информирование заказчика 
о наступлении любых событий, оказывающих су-
щественное влияние на проведение КИ или уве-
личивающих риск для субъектов (добровольцев, 
пациентов), обеспечение возможности текущего 
контроля заказчиком (уполномоченными им ли-
цами) за выполнением КИ, что включает возмож-
ность беспрепятственного доступа для заказчика 
(уполномоченных им лиц) ко всем данным и за-
писям КИ. Опять же, при условии согласования 
со спонсором и Минздравом РФ протокола КИ, 
риски использования генеративного ИИ долж-
ны явно свидетельствовать о том, что КИ можно 
выполнить по заявляемому протоколу. Хотя по 
общему правилу должник не обязан возмещать 
кредитору убытки, вызванные прекращением 
обязательства в силу невозможности исполнения, 
за которую должник не отвечает, это не мешает 
сторонам, соответствующим требованиям к субъ-
ектному составу, заключить соглашение о возме-
щении потерь (ст. 406.1 ГК РФ). 

В обязанности спонсора КИ входит получение 
всех требуемых в соответствии с действующим 
законодательством РФ одобрений на проведение 
КИ, включая разрешение на проведение КИ, вы-
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даваемое Минздравом РФ, и предоставление ис-
полнителю сведений о полученных одобрениях. 
Таким образом, при проведении КИ, в которых 
используется ИИ, должно быть получено разре-
шение Минздрава РФ на применение подобного 
метода в рамках предоставляемого протокола 
КИ лекарственного препарата для медицинского 
применения. При выдаче разрешения на 
проведение КИ эксперты оценивают методы, 
используемые для проведения исследования, с 
точки зрения их безопасности, эффективности 
и точности. Очевидно, что при отсутствии 
каких-либо разъяснений и нормативных 
документов, регулирующих использование ИИ 
для проведения КИ лекарственных средств, 
такие методы могут быть включены при условии 
их использования в качестве дополнительных 
методов, не являющихся основными и 
стандартными для таких исследований, которые 
должны проводиться в полном объеме. 

Заключение
Интеграция методов ИИ в КИ уже привела 

к кардинальному снижению сроков разработки 
новых лекарственных препаратов. Применение 
больших языковых моделей и цифровых двойни-
ков позволяет повысить точность предсказания 
исхода КИ, осуществлять более эффективный 
подбор кандидатов и минимизировать риски. Не-
смотря на то что методы in silico на основе ИИ 
демонстрируют высокую эффективность, что 
подтверждается показателями качества моделей, 
широкое внедрение этих технологий сдерживает-
ся комплексом регуляторных, этических и юри-
дических вызовов. Отсутствие законодательного 
регулирования в этой области, риски, связанные с 
конфиденциальностью данных, проблема инфор-
мированного согласия требуют разработки новых 
подходов и стандартов. Особую озабоченность 
вызывает вопрос ответственности за вред, причи-
ненный в результате использования ИИ. В свете 
тенденции возрастающей роли этических комите-
тов в сфере применения ИИ  необходима разработ-
ка международных и национальных нормативных 
актов для укрепления инфраструктуры данных 
и обеспечения прозрачности алгоритмов его 
работы.
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