
一尧问题的提出

人工智能渊Artificial Intelligence袁简称 AI冤已不

再只是科幻小说或电影里的桥段袁 而是正加速走

进我们的生活遥 医疗是人工智能落地最早尧发展最

快尧结合最紧密尧受影响最深的领域之一遥 普华永

道在其发布的叶全球 AI 报告院探索人工智能革命曳
中提出了野AI 影响指数冶的概念袁对最容易受到 AI
影响的行业进行了排名袁 其中医疗和汽车并列第

一位[1]遥人工智能在医疗领域的发展正不断深化袁尤
其在诊断尧治疗等核心领域袁如谷歌旗下 DeepMind

AI 通过 3D 扫描可以识别 50 种左右的眼科疾病袁
准确率已达到 94%曰 贝斯以色列女执事医疗中心

渊BIDMC冤 与哈佛医学院合作研发的人工智能系

统袁 对乳腺癌病理图片中癌细胞的识别准确率已

达到 92%[2]遥
我国对医疗人工智能有着迫切的需求遥 我国

医疗行业长期存在医生资源供需缺口大尧 优质医

生资源分配不均尧诊断误诊漏诊率高尧医疗费用成

本过高等问题袁而且随着人口老龄化加剧尧慢性病

患者群体增加袁上述问题愈发严重遥 人工智能医疗

则可在各环节助力解决前述问题遥 我国政府也非
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常重视人工智能医疗产业的发展袁国务院 2017 年

7 月发布的叶新一代人工智能发展规划曳就将智能

医疗作为重点支持尧率先突破的领域之一遥
人工智能在赋能医疗行业的同时袁 也不可避

免地会引发各类人身或财产损害遥 由于医疗行业

殊为不同袁各国纷纷调整规则予以专门应对遥 2016
年 10 月袁欧盟议会法律事务委员会渊JURI冤发布研

究成果 叶欧盟机器人民事法律规则曳渊European
Civil Law Rules in Robotics冤袁除提出关于人工智能

的一般性调整规则外袁还呼吁对特定类型机器人进

行专门立法尧特别规制袁其中就包括医疗机器人尧
护理机器人尧人类修复和增强机器人等[3]遥 美国早

在 1996 年便制定了 叶健康保险可携性和责任法曳
渊Health Insurance Portability and Accountability Act
of 1996袁HIPAA冤袁 通过界定患者隐私权的保护范

围和方式袁 厘定人工智能利用和分析医疗数据的

合理空间[4]遥 德国于 2015 年通过了专门规范医疗

卫生数字化和人工智能的叶电子卫生法曳渊E-Health
Law冤遥2018 年 7 月袁日本政府宣布将完善关于人工

智能医疗设备的一系列规则袁 把人工智能医疗设

备定位为辅助医生进行诊疗的设备袁 最终诊疗责

任仍由医生承担[2]遥
近几年袁 我国民法学界对人工智能问题的研

究热度颇高袁但研究视阈相对聚焦遥 就一般性民法

问题而言袁 研究主要集中在民事主体资格和民事

责任上遥 关于人工智能的民事法律地位袁学者提出

了完全法律人格说 [5]尧有限人格说 [6]尧电子人格说 [7]

等众多学说曰关于人工智能引发的民事责任袁学者

也提出了不同观点院 有学者认为现行民法规则能

够解决人工智能问题袁 人工智能对现实造成的损

害应适用侵权责任法的产品责任规则 [8]曰还有学者

则认为袁面对人工智能带来的可预测性尧可解释性

及因果关系认定等难题袁传统侵权法尧合同法等民

事规则的局限性凸显袁应探索新的责任框架袁更合

理地分配风险和责任[9]等遥 就具体应用领域的民法

问题而言袁研究主要集中在自动驾驶等领域袁主要

讨论自动驾驶对于现行交通侵权规则的影响[10]遥然
而袁关于医疗人工智能的相关研究则比较少见遥 应

当说袁 医疗人工智能的发展确实在方方面面冲击

着传统医疗损害责任规则袁那么袁现行规则譹訛能否

适应人工智能时代的新发展钥 是否需要对现行规

则进行调整及如何调整钥 这些紧迫而重要的问题

鲜有人涉及袁 这也是本文的写作缘由及拟突破创

新之处遥

二尧人工智能视野下重新检视医疗
损害责任规则的必要性分析

在人工智能时代袁 医疗产品更加深入地参与

到医疗决策过程中袁 并微妙地改变着实际决策的

过程甚至结果袁这在某种意义上打破了叶侵权责任

法曳所建构的相对平衡的医患规则体系曰同时袁基
于医疗人工智能的特点袁 患者寻求救济的难度也

显著增加遥 这一切都要求我们重新检视现行医疗

损害责任规则袁正确认知医疗人工智能遥

渊一冤医疗服务与产品相对地位及医疗决策过

程发生深刻变化

无论在英美法系还是大陆法系袁 医疗侵权过

错归责都是一直恪守的原则遥 在英美法系袁有所谓

野商品和服务的二分法冶袁即基于商品而致的损害袁
通常施以严格责任袁如产品缺陷责任尧货物销售中

的默示担保责任等曰而基于服务而致的损害袁则仅

当服务者未尽合理注意义务即有过错时方负责

任袁如法律服务尧会计服务等遥 野过失责任关注的是

人袁是人的行为袁严格责任的关注点则转向物袁关
注产品的状况和安全性遥冶[11]医疗不但是一种服务袁
而且是一种充满不确定性和危险性尧 带有鲜明公

益性的特殊服务袁对医生群体应予以特殊关照袁在
过错尧因果关系认定等方面应更加严格谨慎遥 虽然

在医疗服务过程中亦附带有医疗产品的提供袁但
既往判例 [11]多认为医生职业技能判断仍居主导地

位袁产品提供仅是服务的一部分袁整体的医疗交易

属野服务冶而非野商品冶遥 大陆法系在医疗侵权上亦

坚持过错归责袁 认为医疗侵权责任属专家责任之

一种袁医疗过程依赖医生的专业技能和判断袁只有

当医生违背应负之专家注意义务时袁 方可课以责

任遥 我国叶侵权责任法曳第 54 条譺訛医疗损害责任一

般条款亦坚持过错归责遥
然而袁在人工智能时代袁医疗服务和产品的地
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位及医疗决策过程正发生微妙变化遥 一方面袁人工

智能因为可在有限时间内分析处理几乎所有相关

信息和数据袁克服人类的局限性袁在辅助诊断和治

疗方面的能力大大提升袁 准确率已经或即将超过

人类医生要要要这种优势在未来还将不断扩大袁例
如袁据研究统计 [2]袁在肺癌尧乳腺癌尧食管癌尧肠癌尧
阿尔兹海默症尧糖尿病尧视网膜病变等疾病的早期

检测上袁人工智能算法已经达到非常高的准确率袁
有些甚至已超过普通人类医生遥 人工智能医疗产

品明显不同于普通医疗产品袁 其对医生诊疗的影

响是巨大的袁甚至具有主导性遥 另一方面袁面对人

工智能提供的野辅助性冶意见袁医生的解释工具十

分有限袁 有时甚至无法解释袁野现代人工智能系统

越来越成为一个耶黑箱爷袁所有决策都存在于这个

耶黑箱爷之中袁即使学习算法是公开和透明的袁但它

产生的模型可能不是袁 因为机器学习模型的内部

决策逻辑并不总是可以被理解的袁 即使对于它的

设计者也是如此冶[9]袁阿尔法狗和围棋世界冠军的对

弈棋谱甚至连围棋专家都无法理解[12]遥 虽然各国均

强调在医疗领域应确保医生的最终决策权譻訛袁但医

疗的实际决策过程很可能转变为野人工智能决策-
医生验证复查冶的模式袁这种野先入为主冶的影响恐

怕是巨大而难以阻挡的遥

渊二冤医患情势出现明显变更

自改革开放以来袁 我国医疗损害责任规则经

历了多次变更袁 每次变更背后都有深刻的形势原

因遥 以 1987 年国务院出台的叶医疗事故处理办法曳
为标志袁我国进入了限制受害患者民事权利尧偏重

保护医疗机构的历史阶段袁 患者仅能获得一次性

经济补偿而非等额赔偿袁 且只得在医疗事故鉴定

后或行政处理后方可起诉袁 这导致了医患关系的

失衡遥 2002 年袁以最高人民法院叶关于民事诉讼证

据的若干规定曳和国务院叶医疗事故处理条例曳的
出台为标志袁 我国进入了以明确加重医疗机构举

证责任为特征的第二个阶段袁 医疗侵权实行过错

和因果关系双倒置遥 这种制度设计有矫枉过正之

嫌袁不但未能有效缓解医患之间的紧张关系袁而且

催生出野防御性医疗冶尧看病难尧看病贵等新问题遥
为此袁2009 年出台的叶侵权责任法曳以专章形式规

定了野医疗损害责任冶袁取消了过错和因果关系倒置

的规定袁 同时又设置了若干过错法定推定标准袁标
志着我国进入了医患平衡的第三个阶段[13]遥 但是袁
随着人工智能逐步进入医疗领域袁 这种平衡很可

能被再次打破遥 一方面袁人工智能在各方面赋能医

生袁医生拥有了更多的辅助工具袁效率和能力都大

大提升遥 例如袁最顶尖的人类医生在识别结肠息肉

中的癌细胞时错误率约为 3.5%袁 而在人工智能的

协助下袁识别错误率可降至 0.5%[2]袁医生之于患者

的优势更大曰另一方面袁人工智能很可能成为医生

新的保护伞和挡箭牌袁患者索赔的难度将增大遥 总

之袁 医患情势的变更袁 要求我们重新检视现行规

则遥

渊三冤患者寻求救济的难度显著增加

当患者就医而因人工智能医疗产品受到损害

时袁可能会涉及两类侵权责任袁即过错归责的医疗

侵权责任和无过错归责的医疗产品责任遥 但是袁在
人工智能时代袁 患者通过这两类侵权责任规则寻

求救济袁都有相当大的难度遥
首先袁过错难以证明和认定遥 在人工智能辅助

诊疗的场景下袁 医生作出判断可能更多出于对人

工智能的信赖袁而且袁当人工智能普遍具有更高的

准确率时袁医生的信赖应当说是有合理基础的袁很
难要求医生检查出连智能机器都未能筛查出的问

题袁野医疗是一门不确定的艺术冶[14]袁 智能机器也会

有一定的误诊率袁 但让医生替代智能机器承担责

任袁可能是对医生的过分苛责遥 而且袁人工智能具

有自主性袁在实际运作过程中有其独特逻辑袁可能

偏离人类控制袁 这连机器的设计者都无法完全掌

控袁更不用说医生了遥 总之袁很难将损害的发生归

结为医生的过错遥
其次袁因果关系难以证明和认定遥 医疗本身就

有很多难以解释的地方袁 至今仍有很多人类无法

攻克尧无法解释的疾病遥 医疗过程充满探索性袁不
仅具有科学属性袁而且有很多灵感尧直觉等非理性

因素的参与袁 医疗侵权中因果关系的确定通常需

要专业机构的介入遥 在人工智能时代袁因果关系更

加难以证明和认定遥 人工智能自身也有很多难以

解释尧难以预测的现象袁即使代码是透明公开的曰
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人工智能的野后天经历冶同样可能具有重大影响袁
成为实质上的原因袁 例如后天的训练数据和学习

经历尧无良人士的干预和误导等袁这会进一步加剧

归因的困难遥
最后袁产品缺陷难以证明和认定袁免责事由容

易被滥用遥产品缺陷是产品责任的必备要件遥根据

叶产品质量法曳 第 46 条的规定袁 产品缺陷是一种

野不合理冶的危险袁不符合保障人体健康和人身尧财
产安全的国家或行业标准遥 人工智能医疗产品尚

未有明确的国家或行业标准[15]遥 根据学者的总结袁
产品缺陷可分为 4 类袁即制造缺陷尧设计缺陷尧警
示缺陷和跟踪观察缺陷[16]遥 在人工智能情境下袁诚
如前述袁设计缺陷很难证明曰在难以控制产品后续

行为及预测后续具体危险事项的情况下袁 警示缺

陷和跟踪观察缺陷也难以认定曰 制造缺陷的证明

和适用相对容易袁 但人工智能产品的主要风险可

能并不在此遥 另外袁根据叶产品质量法曳第 41 条譼訛的
规定袁产品责任的免责事由主要有 3 项袁而其中后

两个免责事由极易被滥用院 人工智能产品的缺陷

很可能是在后天训练和学习过程中形成的袁 而在

投入流通时袁 尚无缺陷曰 即使投入流通时存在缺

陷袁 也很可能是当时的科学技术水平尚无从发现

的遥

渊四冤医疗人工智能法律定位及差别对待原则

的深刻影响

关于人工智能法律主体资格的讨论已不鲜

见袁 有不少学者建议未来可赋予人工智能以完全

的法律人格尧有限的法律人格或电子人格等遥 欧盟

议会法律事务委员会也提出未来可考虑赋予复杂

的人工智能机器人以野电子人冶渊electronic persons冤
地位[17]袁沙特甚至已经于 2016 年 3 月赋予智能机

器人索菲亚以公民身份遥 但无论其他领域未来如

何发展袁笔者认为袁有两个领域永远不可能赋予人

工智能与人类等同的法律地位袁 一是规则制定和

适用领域如立法尧执法尧司法等领域袁二为医疗领

域袁 因为这是人类保证对这个世界的主导权及自

身安全的基础遥
此外袁关于人工智能医疗的法律规制必须体现

差别对待原则遥首先袁人工智能即使定位为野物冶袁仍

与普通物有很大不同袁 尤其是医疗人工智能关乎

人类健康袁附带较多的伦理和情感因素袁如手术机

器人尧护理机器人尧心理康复机器人等袁需予以特

别对待遥 正如学者所言袁人有人格袁物有物格袁人格

必须平等袁但物格可有高低之别 [18]袁人工智能医疗

应属最高等级的野物冶袁在使用尧处分等方面应予以

适当限制渊如不可虐待冤和特别保护曰其次袁强弱不

同的医疗人工智能对医疗过程和结果的影响有较

大不同袁需区别对待遥 欧盟议会法律事务委员会也

明确指出袁野一旦确定了承担最终责任的各方袁他
们的责任应该与机器人的实际操作水平及其自主

程度成比例袁 从而使机器人的学习能力或自主权

越大袁机器人的训练时间越长袁其教练员的责任就

越大遥冶[17]综上袁很有必要重新检视现行医疗损害责

任规则遥

三尧弱人工智能下医疗损害
责任规则之调适

人工智能的强弱之分具有相对性袁 需综合考

量多种因素遥 就人工智能医疗而言袁一般应考量的

因素包括院与人类智能的接近程度曰自主性和风险

程度曰经认证的或既往的诊疗准确率曰对人类医生

的影响力或依赖度曰 参与医疗过程的广度和深度

等遥 为了保证必要的可操作性和预见性袁可考虑将

医疗人工智能的强弱认定与现行的医疗器械分类

管理制度相衔接遥 例如袁根据叶医疗器械监督管理

条例曳和叶医疗器械注册管理办法曳的规定袁我国将

医疗器械按照风险大小分为三类袁即第一类渊风险

程度低冤尧第二类渊中度风险冤和第三类渊较高风

险冤袁其中袁第一类医疗器械实行备案管理袁第二尧
三类医疗器械实行注册管理遥 未来可考虑细化人

工智能医疗产品的分类管理制度袁 并将一定等级

如第三类以上的医疗器械认定为强人工智能遥

渊一冤我国人工智能医疗产品的应用现状分析

当前我国获批的主要是风险较小的医疗人工

智能产品袁基本可归类为弱人工智能的范畴遥 据统

计袁 虽然目前我国有不少人工智能企业申报第三

类医疗器械注册袁但均未获得认证袁仅有部分产品
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获得了第二类医疗器械认证[15]遥 根据 2017 年发布

的最新版叶医疗器械分类目录曳的规定袁第二类人

工智能医疗产品仅可提供诊断建议袁 仅具有辅助

诊断功能袁不可直接给出明确的诊断提示或结论袁
否则即应归类为第三类医疗器械遥 不过在未来袁风
险更大的人工智能医疗产品应该会逐步进入临床

应用遥国家药品监督管理局渊CNDA冤已经理清了 AI
审批全流程的思路袁并已于 2018 年 12 月中旬开放

了三类 AI 器械的审批通道[2]遥美国食品药品监督管

理局渊FDA冤已于近期相继批准了 IDx-DR尧Osteo-
Detect 等 9 款风险较高的人工智能医疗产品[2]遥

渊二冤弱人工智能对医疗损害责任规则的现实

影响及适应性调整

1.弱人工智能之于医疗损害责任规则的现实影

响分析

总的来说袁 弱人工智能对医疗过程和结果的

影响有限袁和普通医疗产品区别不大袁其提供的诊

断建议仅具有参考作用袁 仍需医生的推理判断和

其他诊疗证据的呼应与支持遥 但是袁弱人工智能医

疗产品和普通医疗产品仍有不同袁 其对医生诊疗

会有更大影响力袁有时甚至会有重大影响袁如在医

疗影像识别领域袁医生基于时间尧精力等方面的限

制袁对人工智能的建议会有较大依赖曰过错尧因果

关系尧缺陷等事项的证明亦会存在一定障碍袁因此

仍需对医疗损害责任规则做必要调适遥
2.医疗侵权责任规则的适应性调整

渊1冤过错的证明和认定

为降低过错的证明和认定难度袁笔者建议袁应
增加法定过错推定标准遥 叶侵权责任法曳第 58 条譽訛

已规定了 3 项法定过错推定标准袁可在此基础上增

加部分标准袁具体可包括院使用未经国家注册认证

的人工智能医疗产品袁包括在已注册的普通医疗器

械中擅自加入人工智能程序曰擅自在临床上应用禁

止类人工智能医疗技术袁或未经备案的限制类人工

智能医疗技术曰仅依据人工智能医疗产品的建议直

接进行诊断和治疗曰拒绝或无法提供人工智能医疗

产品的内部代码和训练数据曰拒绝或无法提供人工

智能医疗产品的既往诊疗准确率曰擅自修改人工智

能医疗产品代码而无法说明正当理由等遥

上述标准可在一定程度上实现过错证明的客

观化袁且这种推定或认定标准是不可反证的袁可有

效降低证明和认定难度遥
渊2冤因果关系的证明和认定

为降低因果关系的证明和认定难度袁 笔者建

议袁应适当降低证明标准袁采用优势证据标准遥 根

据叶最高人民法院关于民事诉讼证据的若干规定曳
第 73 条第 1 款的规定袁我国在民事领域主要采用

高度盖然性证明标准袁 只有当一方的举证证明力

明显大于另一方的举证即案件事实的存在具有高

度盖然性时袁方可予以认定曰当双方举证均未能达

到高度盖然性程度时袁 由负有证明责任的一方承

担举证不能的不利后果遥 在弱人工智能医疗情境

下袁应采行优势证据标准袁即证明责任仍由受害患

者承担袁但只要患者的举证优于医院的举证袁案件

事实存在的可能性大于不存在的可能性时袁 即可

予以认定遥 优势证据标准产生的初衷即是保护弱

者袁举例来说袁当发生医疗损害时袁患者只需证明

医生仅依据人工智能的建议进行诊断有较大可能

引发特定损害时 渊如证明人工智能系统有较高的

错误率冤袁即可对过错予以认定袁而无需证明这通

常会引发此等损害遥
3.医疗产品责任规则的适应性调整

渊1冤责任主体的适当调整

应增加设计者为责任主体袁由设计者尧生产者

和销售者承担不真正连带责任袁而且袁在内部责任

承担上袁设计者承担无过错责任袁生产者和销售者

承担过错责任遥 应当说袁人工智能医疗产品的设计

者和生产者并不总是统一的袁例如袁在大型互联网

公司介入人工智能医疗领域及代工盛行的背景

下袁互联网公司可能只提供软件设计袁硬件制造则

交由代工企业完成遥 互联网公司与传统医疗器械

公司的合作也在加深袁 同样会导致生产和设计的

分离遥 此外袁在纯软件人工智能的情形下袁可能只

存在设计者遥
之所以让设计者承担无过错的最终责任袁有

三方面理由院其一袁软件设计在人工智能医疗产品

中处于核心地位袁也是风险的最大来源曰其二袁设
计者是风险的最有利控制者袁 从源头代码防范风

险是最有可能也最有效的曰其三袁设计者通常也是
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整个商业模式中获利最丰厚的主体袁 风险须与收

益相一致遥
渊2冤缺陷的证明和认定

为降低人工智能医疗产品缺陷的证明和认定

难度袁应作如下调整院首先袁国家和行业组织应尽

快出台人工智能医疗产品的国家标准和行业标

准袁尤其应明确各类人工智能医疗产品在制造尧设
计尧警示尧跟踪观察等方面的具体标准曰其次袁建议

增加野缺陷冶的法定推定标准袁如人工智能医疗产

品具备以下任一情形即认定为有缺陷院未经国家注

册认证而投入使用袁包括擅自在已注册的普通医疗

器械中加入人工智能程序而投入使用曰禁止类或未

经备案的限制类人工智能产品投入临床应用曰拒绝

或无法提供内部代码和训练数据曰经测验无法达到

宣称或认证的诊疗准确率曰经测验在同一时期内缺

乏诊疗一致性曰经检测发现有重大代码错误或系统

漏洞等遥
渊3冤免责事由的调整

为适应责任主体的调整及防止免责事由的滥

用袁应对叶产品质量法曳第 41 条作如下调整院其一袁
将免责事由的适用主体调整为野设计者冶袁生产者

不再适用该等免责事由曰其二袁将免责事由第一项

调整为野设计者未将产品投入生产或流通冶曰其三袁
免责事由的第二尧三项不再适用于设计者遥

四尧强人工智能下医疗损害
责任规则之调适

相较于弱人工智能袁 强人工智能对医疗过程

和结果的影响大大加深袁 可直接提供诊断提示或

结论袁 诊疗准确率等各项指标已达到相当高的水

平袁医生对人工智能的依赖度也明显增加遥 虽然医

生名义上仍拥有最终决策权袁但人工智能在一定程

度上具有野证据之王冶渊king of evidence冤[19]的属性袁
医生基于时间尧精力尧知识等方面的局限袁很难进

行充分有效的反驳袁 医疗过程和结果的实质主导

权已悄然发生变化遥 此外袁强人工智能的自主性大

大增加袁过错尧因果关系尧缺陷等重要事实的举证

难度进一步加大遥 总之袁强人工智能医疗产品与普

通医疗产品已经有重大不同袁 医患间的利益失衡

加剧袁 有必要对医疗损害责任规则进行较大幅度

的调整遥

渊一冤医疗侵权责任规则的适应性调整

1.过错的证明和认定

首先应当指出袁无论何种情境下袁医疗侵权都

应始终恪守过错归责的底线遥 即使在强人工智能

情境袁决策的最终决定权仍然掌握在医生手中袁不
应对医生课以严格责任遥 笔者认为袁采用过错推定

规则更为合适遥
首先袁在强人工智能下袁仅仅参照叶侵权责任

法曳第 58 条的规定增加推定证明标准袁在很多情

况下已不可行遥 例如袁强人工智能一般可直接给出

诊断提示或结论袁 甚至可以直接作为医生诊断的

依据曰强人工智能普遍有较高的诊疗准确率袁甚至

已超过人类医生袁且效率更高袁医生可适度信赖曰
强人工智能的原始代码更加复杂袁 提供起来较为

困难袁 尤其是后续自主生成的新代码及自主选择

的训练数据袁甚至无法提供遥
其次袁采用过错推定规则具有内在正当性遥 其

一袁过错推定机制的目的在于保护弱者袁在强人工

智能下袁受害患者更加弱势袁需特殊保护曰其二袁就
举证及事实查明能力而言袁设计者尧生产者和销售

者显然更具优势遥
最后袁医疗机构及医生若能证明自己无过错袁

亦可免责遥 笔者认为袁在强人工智能下袁若医疗机

构及医生能举证证明人工智能出具的诊断提示或

结论具有合理基础且可排除合理怀疑袁 即可证明

自己无过错遥
2.因果关系的证明和认定

在强人工智能下袁 很多时候根本无法找出损

害发生的确定原因袁 更不用说达到优势证据的证

明标准袁因此袁仅仅降低证明标准可能已无法有效

保护患者遥 笔者建议袁采用因果关系推定制度袁一
来更有助于保护弱者袁 二来医疗机构及医生也更

有能力进行举证遥
3.医疗强制责任险和赔偿基金的建立

基于过错和因果关系的双重推定袁 医疗机构

承担责任的风险大大增加袁 这种制度设计实质上

是将患者的风险部分转移给了医疗机构袁 但长此
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以往并不利于医疗机构的安全运营遥 因此袁有必要

将此风险进行分散袁 笔者建议建立强制医疗责任

险制度遥 设置强制险需有充分的理由袁满足特定的

条件袁一般来说袁包括两大条件院其一袁有广泛的社

会基础袁 处理的是普遍存在的多数人都会面临的

风险曰其二袁关乎社会公共利益[20]遥 应当说袁设置医

疗侵权责任险完全满足上述条件遥 首先袁国家一直

在积极推广自愿性的医疗责任险袁叶医疗纠纷预防

和处理条例曳譾訛尧叶基本医疗卫生与健康促进法渊草
案冤曳譿訛等法律文件均有体现袁但实际推广情况并不

理想袁有明显分化袁诊所尧小医院等有较大的购买

动力袁 而大医院尤其是三甲大医院则购买动力不

足遥原因在于袁大医院和小医院及诊所的技术水平尧
管理能力等存在较大差异袁大医院的单位医疗侵权

比例明显低于小医院及个体诊所袁由此导致大医院

缴纳了较多的保费袁实际理赔额却较少袁普遍低于

其所缴保费曰 小医院及个体诊所承受了更大的风

险袁却缴纳了较少的保费[21]遥 但是袁在强人工智能

下袁可以预见这一现象将有较大改观袁通常只有大

医院才有实力和动力采用人工智能等新技术袁从
而在制度上面临更大风险袁大医院购买医疗责任险

的动力将会提升袁医疗责任险也将有更广泛的社会

基础曰其次袁医疗责任险设立的主要目标是对患者

这一弱势群体进行及时尧充分的赔偿袁而医疗是每

个公民的基本需求袁 医疗风险天然的就有社会化

的倾向袁这本身就是公共利益的体现遥 总之袁在强

人工智能下袁设置和推动医疗强制责任险具有充足

的理由遥 此外袁应设立赔偿基金袁作为医疗强制责

任险的补充袁 确保未被保险覆盖的群体在损害发

生时获得必要补偿袁基金经费可从税收尧处罚尧捐
赠尧保费等渠道筹措遥

渊二冤医疗产品责任规则的适应性调整

1.责任主体尧免责事由的适当调整及缺陷的证

明和认定

强人工智能下袁责任主体尧免责事由及缺陷证

明和认定方面的调整与弱人工智能下的情形相

似袁可直接参照弱人工智能部分的处理方案遥
2.因果关系的证明和认定

笔者认为袁应采用因果关系推定制度遥 首先袁

诚如前述袁在强人工智能下袁产品缺陷和医疗损害

之间的因果关系更难证明袁甚至无法建立联系袁单
纯降低证明标准已无济于事遥 其次袁在医患失衡加

剧的背景下袁 因果关系推定制度更有利于保护作

为弱者的患者袁而且设计者尧生产者等相对来说更

有能力进行因果关系举证遥
3.产品强制责任险和赔偿基金的建立

产品责任本身即为无过错责任袁 加之因果关

系推定规则的适用及免责事由的调整等袁 产品责

任的风险显著增加袁为避免抑制创新袁应设置产品

强制责任险袁进行风险的社会化分散袁可考虑让产

品的设计者尧生产者尧销售者及所有者按照风险高

低适当分担保费遥 设置产品责任险也具有内在正

当性遥 其一袁医疗产品责任是强人工智能下行业普

遍面临的风险袁设计者尧生产者都无法完全控制风

险袁因而有动力和意愿分散风险袁有较为广泛的社

会基础曰其二袁通过强制保险对受害患者这一弱势

群体进行充分尧及时的赔偿袁本身即是对公共利益

的维护曰强人工智能使整个社会受益袁应当实现风

险的社会化分散遥 此外袁应设立赔偿基金袁作为医

疗产品强制责任险的补充袁 确保未被保险覆盖的

群体在损害发生时获得必要的补偿袁 基金经费可

通过税收尧处罚尧捐赠尧保费等渠道筹措遥 叶就机器

人民事法律规则向欧盟委员会提出立法建议的报

告草案曳亦指出院野基于对日益自动化的机器人造成

的损害承担责任的复杂性袁 有必要推动建立一项

强制性的保险计划袁 就像在汽车行业已经发生的

那样袁不过袁与道路交通强制保险制度不同的是袁
交强险涵盖了人类的行为和失败袁 而机器人的保

险系统应该考虑到供应链中的所有潜在责任人遥
此外袁如同汽车行业袁这样的保险制度可以由一个

基金来补充袁以确保在没有保险覆盖的情况下袁可
以对损失进行赔偿冶[17]遥

五尧结 语

人类已逐步进入人工智能时代遥 人工智能技

术正在加速发展和落地袁 且已成为各国竞争的战

略制高点遥 当然袁人工智能在为人类带来巨大利益

的同时袁也带来不少风险遥 医疗是受人工智能技术
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影响最广泛最深刻的领域之一袁人工智能正悄然改

变着医疗决策的过程和结果袁改变着医患之间的实

力对比袁 也改变着医疗损害赔偿的救济方式和难

度遥 为有效平衡各方利益及保障医疗人工智能技

术的可持续发展和平稳创新袁我国有必要对现行医

疗损害责任规则进行适当调整遥 在弱人工智能下袁
应于叶侵权责任法曳第 58 条增加过错证明的法定

推定事项袁降低因果关系的证明标准袁对医疗产品

责任的主体进行相应调整袁设置缺陷证明的法定推

定事项袁并对免责事由进行有针对性的调整曰在强

人工智能下袁 应采行过错和因果关系的推定制度袁
并通过设置医疗强制责任险尧 医疗产品强制责任

险及赔偿基金对受害患者进行充分尧及时的赔偿袁
实现风险的社会化分散遥

注院
譹訛 我国已在立法上统一使用野医疗损害责任冶的概念袁这

一概念更加直观尧中性袁容易被社会各界接受袁能够概

括所有的医疗侵权行为袁终止医疗侵权概念尧案由和

法律适用上不统一的局面遥 根据杨立新教授的研究袁
我国叶侵权责任法曳第七章野医疗损害责任冶共包括 4
种类型袁即医疗技术损害责任渊第 57尧58 条冤尧医疗伦理

损害责任渊第 55尧62 条冤尧医疗管理损害责任渊由一般条

款第 54 条派生冤和医疗产品损害责任渊第 59 条冤遥 其

中袁前三者为过错归责袁本文为论述方便袁将此三者合

称为野医疗侵权责任冶袁并与无过错归责的野医疗产品

责任冶相对应遥相关论述可参见院杨立新.医疗损害责任

概念研究[J].政治与法律袁2009袁渊3冤院18-30曰杨立新 .医
疗损害责任一般条款的理解与适用[J].法商研究袁2012袁
渊5冤院65-71.

譺訛 叶侵权责任法曳第 54 条院野患者在诊疗活动中受到损害袁
医疗机构及其医务人员有过错的袁由医疗机构承担赔

偿责任遥 冶
譻訛 例如袁欧盟议会法律事务委员会发布的叶就机器人民

事法律规则向欧盟委员会提出立法建议的报告草案曳
第 39 条规定院野考虑到尊重机器人的监督自主原则是

至关重要的袁因此最初的治疗计划和关于执行的最终

决定将始终是人类外科医生的决定遥 冶我国国家卫计

委发布的叶人工智能辅助诊断技术管理规范渊2017 年

版冤曳 第 3 条规定院野人工智能辅助诊断技术为辅助诊

断和临床决策支持系统袁 不能作为临床最终诊断袁仅
作为临床辅助诊断和参考袁最终诊断必须由有资质的

临床医师确定遥 冶叶人工智能辅助治疗技术管理规范

渊2017 年版冤曳第 3 条亦规定院野人工智能辅助治疗技术

的临床应用应当由 2 名以上具有人工智能辅助治疗

技术临床应用能力的副主任医师及以上专业技术职

务任职资格的本医疗机构注册医师共同决定袁制订合

理的治疗与管理方案袁术者由本医疗机构注册医师担

任遥 冶
譼訛 叶产品质量法曳第 41 条院野因产品存在缺陷造成人身尧缺

陷产品以外的其他财产渊以下简称他人财产冤损害的袁
生产者应当承担赔偿责任遥 生产者能够证明有下列情

形之一的袁不承担赔偿责任院渊一冤未将产品投入流通

的曰渊二冤产品投入流通时袁引起损害的缺陷尚不存在

的曰渊三冤将产品投入流通时的科学技术水平尚不能发

现缺陷的存在的遥 冶
譽訛 叶侵权责任法曳第 58 条院野患者有损害袁因下列情形之一

的袁推定医疗机构有过错院渊一冤违反法律尧行政法规尧规
章以及其他有关诊疗规范的规定曰渊二冤隐匿或者拒绝

提供与纠纷有关的病历资料曰渊三冤伪造尧篡改或者销

毁病历资料遥 冶
譾訛 叶医疗纠纷预防和处理条例曳第 7 条院野国家建立完善医

疗风险分担机制袁发挥保险机制在医疗纠纷处理中的

第三方赔付和医疗风险社会化分担的作用袁鼓励医疗

机构参加医疗责任保险袁 鼓励患者参加医疗意外保

险遥 冶
譿訛 叶基本医疗卫生与健康促进法渊草案冤曳第 44 条院野国家

完善医疗风险分担机制袁鼓励医疗机构参加医疗责任

保险或者建立医疗风险基金袁鼓励患者参加医疗意外

保险遥 冶
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Application and Adjustment of Medical Damage Liability Rules
from Perspective of Artificial Intelligence

LI Run-sheng1袁SHI Biao2

(1. College of Humanities袁Beijing University of Chinese Medicine袁Beijing 100029;
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Abstract: Medical treatment is the earliest, fastest growing and most special field in which artificial intelligence is
used. Countries around the world respond to it through legislation. Artificial intelligence is quietly changing the medical
decision-making process and the results. The mode of 野AI decision-making + doctor reviewing冶 will become a regular
practice, which will have strong impact on conventional medical damage liability rules. The autonomy of AI makes it more
difficult for victims to seek relief according to current rules. The special legal position of medical artificial intelligence and
the principle of differential treatment also require appropriate adjustment of current medical damage liability rules in
China. With weak AI, we should increase the items of legal presumption of fault, reduce the standard for causality proof,
adjust the subject of medical product liability, set up statutory presumptive items for defect proof and appropriately adjust
exemption items. With strong artificial intelligence, we should adopt fault and causality presumption system, set up
compulsory medical liability insurance, medical product compulsory liability insurance and compensation fund to ensure
adequate and timely compensation for victims and social dispersion of risks.

Key words: artificial intelligence; medical damage; principle of differential treatment; liability of product; medical
risk sharing
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