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　 　 摘　 要:人工智能具有高度自主性,医疗人工智能甚至可以替代医疗人员从事特定诊疗工作,但在人工智

能不适合成为法律主体、不具有独立法律人格的情况下,医疗人工智能没有资格自己承担侵权责任。 医疗人

工智能在本质上属于特殊产品,在因产品缺陷致人损害时应按照产品责任制度由生产者和销售者承担责任,
但基于医疗人工智能的内部系统算法缺陷难以证成,对其设计缺陷应实行举证责任倒置。 在因医务人员对医

疗人工智能使用不当而造成患者损害时,应由医疗机构承担过错侵权责任。
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　 　 在医疗领域,人工智能技术已被广泛应用于

病理诊断、外科手术等诊疗活动当中。 然而人工

智能是一把双刃剑,在为医疗活动带来便利的同

时,也蕴含着巨大风险,存在着可能失控而损害患

者的情形。 随之而来的一个问题是,医疗人工智

能发生侵权时谁来负责,是人工智能自身、人工智

能的生产者还是从事诊疗活动的医院? 这成为一

个困扰各界的难题。 医疗人工智能技术方兴未

艾,如何准确界定医疗人工智能侵权的责任主体,
合理分配各方的权利义务责任,将成为影响它能

否良性发展的关键环节。

　 　 一、“人工智能医生”的责任主体地位
辨析

　 　 人工智能与传统科技产品存在的最大不同,
是人工智能具有高度自主性和自我判断、自我学

习、自我改进功能,这一特征使得人工智能在医疗

活动中越来越显现出独立运行甚至替代医生的趋

势。 2017 年 3 月 29 日,阿里在云栖大会深圳峰

会上展示了基于阿里云服务的超声甲状腺结节智

能诊断系统的实际应用情况。 这个诊断系统利用

人工智能,将甲状腺结节诊断的准确率从 60% -
70%提高到了 85% [1]。 这种可以独立诊疗的人

工智能被称为“人工智能医生”,其可以自主学习

专业医学知识,模拟医生的推理过程对患者做出

诊断甚至治疗方案。
　 　 在传统一般侵权责任规则下,承担侵权责任

源于侵权人或其他人的过错,这种过错可以是故

意也可以是过失,但无过错即无责任。 鉴于人工

智能具有“人”的自主性,人工智能自主决策时并

不受人的操纵,在医疗人工智能实现自动化运行

的情境下,即便发生医疗侵权也是基于自身系统

做出的致人损害行为。 人工智能背后的管理人、
使用人没有实施导致损害发生的行为,不存在过

错。 如果要求人工智能背后的管理人、使用人承

担责任没有依据。 人工智能背后的管理人、使用

人也避免不了人工智能致损事件的发生,在人工

智能具有后天学习能力的场合,使用者也无法准

确预测人工智能在某些情况下会做出何种行为、
发生何种后果,要求使用者承担责任也无法减少

此类损害事件的发生。 因此有学者就指出,在未

来承认人工智能可以享有权利义务的前提下,可
以要求其独立承担法律责任,“正如人类要为自

己的行为付出代价一样,人工智能也是如此,并不

因为人工智能并非人类就可以逃脱法律制

裁” [2]。
　 　 “人工智能医生”是否可以独立承担责任,这
涉及到人工智能的法律人格问题。 对于人工智能
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的法律人格我国学界有三种观点:第一种观点认

为人工智能应该具有类似于企业法人的法律人

格[3]。 第二种观点认为人工智能不具有法律人

格,人工智能只是为了更好地服务人类而被设计

制造出来的工具,在本质上仍属于“物”,“只应将

人工智能定位于会自动学习和主动工作的工

具” [4]。 而且人工智能超强的智能蕴含巨大的风

险,必须将其置于人类的控制下,因此“应将其作

为法律关系的客体而非主体” [5]。 第三种观点认

为应将人工智能依据能力强弱划分为不同层次,
赋予不同的法律地位,弱人工智能可视为物,强人

工智能应将其视为拟制人,对于中人工智能生产

者以能够控制的范围为限承担相应民事责任或者

监护责任[6]。 笔者认为,从立法技术和社会效果

上看,都不宜赋予人工智能法律主体地位。 成为

法律主体而为法律所规范,前提是要具备独立的

意志,法律是规范主体行为的,而行为又受意志的

支配,如果没有独立的意志,就无法做出独立的行

为,不需要法律做出评价,法律就没有将其作为独

立主体规范的价值了。 而且作为民事主体要安排

自己的权利义务,安排涉及自身利益事项的处置

问题,因此必须要具备独立的意志。 但人工智能

归根结底是由一系列算法来操控,是人类思维的

延伸,是按照设计者预先设定的程序来运行,不会

产生自己独立的意志,在立法技术上法律无法直

接调整、规制人工智能的决策。 从社会效果上看,
人工智能自身就是一种人类创造的财产,自己没

有独立的财产,让其承担法律责任也面临无法执

行的境地。 人工智能虽然具有智慧,但其智慧终

究还是人类设计的程序赋予的,目前还没有让其

独立担任社会角色、独立充任法律关系主体的这

种需要。 “人工智能的法律地位不是科技发展程

度决定的,而取决于法律是否赋予它主体地

位。” [7]目前我国法律并未赋予人工智能独立法

律主体地位。 因此在人工智能不具有独立法律人

格的情况下,医疗人工智能肯定也无法对医疗侵

权独立承担法律责任。 在医疗实践领域,人工智

能一直也是作为医生工作的辅助工具在发挥作

用,我国的管理性文件中,就将医疗人工智能产品

归类为医疗器械,比如国家食品药品监督管理总

局 2017 年 8 月 31 日发布的《医疗器械分类目录》
就增加了“人工智能辅助诊断相关分类”的新条

目。 在医疗人工智能被定性为医疗器械的情况

下,即便使用医疗人工智能而发生医疗侵权,也肯

定不会是医疗人工智能来承担法律责任。

　 　 二、医疗人工智能产品生产者的责任
主体地位辨析

　 　 确定医疗人工智能侵权责任主体的前提是准

确界定医疗人工智能的属性。 如前述人工智能本

身不是法律主体而是法律客体,从本质上讲医疗

人工智能也只是具有特殊功能的产品,没有超出

产品的范畴。 我国《产品质量法》第 2 条规定,本
法所称产品是指经过加工、制作,用于销售的产

品。 医疗人工智能是经过加工制作出来的,生产

者生产医疗人工智能的目的是为了销售给医院等

使用者,从这一点来看,医疗人工智能仍然属于产

品的范畴,应接受产品责任制度的调整。 依据我

国《侵权责任法》第 5 章对产品责任的规定,在医

疗人工智能产品因存在缺陷造成他人损害的,生
产者应当承担侵权责任,如果因销售者的过错使

医疗人工智能产品存在缺陷造成他人损害的,销
售者应当承担侵权责任。 也就是说医疗人工智能

在使用过程中致人损害,要分析致损原因,如果是

因为医疗人工智能产品存在缺陷,致人损害,那么

人工智能产品生产者就要承担无过错侵权责任、
销售者就要承担过错侵权责任,此时医疗机构不

需要负责。 依据《侵权责任法》第 5 章第 43 条的

规定,为了便利受害人维权,受害人可以向医疗人

工智能产品的生产者请求赔偿,也可以向医疗人

工智能产品的销售者请求赔偿,被告承担责任后

可以向实际造成产品缺陷的责任主体追偿。 实践

中,医疗人工智能产品的缺陷包括设计缺陷、警示

缺陷、制造缺陷等,比如医疗人工智能产品不按照

输入的指示运行就属于设计缺陷,医疗人工智能

产品漏电致人损害就属于制造缺陷,没有合理告

知使用者操作注意事项致人损害就属于警示缺

陷。 医疗人工智能在自动运行时致损侵权,基本

上就是源于设计缺陷、制造缺陷和警示缺陷这三

类原因造成的,可以适用产品责任规则进行追责。
　 　 从立法效果上看,医疗人工智能在因产品缺

陷致人损害适用产品责任制度具有必要性和可行

性。 第一,产品责任的适用有利于促进减少损害

事故的发生。 侵权责任制度的立法目的,一方面

是为了补偿受害人,另一方面侵权责任的承担最

终是为了促进减少损害事故的发生,而产品责任

的无过错责任归责原则,导致产品责任的生产者

承担责任的条件降低,这可以督促医疗人工智能
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产品的生产者尽最大努力保障医疗人工智能产品

的安全,杜绝人工智能产品瑕疵。 有学者就以自

动驾驶汽车这一人工智能为例,指出在无人驾驶

的情况下,对系统安全性问题让生产者承担产品

质量责任具有合理性[8]1519。 换句话说,医疗人工

智能侵权适用产品责任制度有利于减少医疗人工

智能致损事故的发生,因为通过产品责任的适用

可以促进人工智能生产商、设计商提高自身在产

品设计生产应用方面的注意。 产品责任具有规制

生产行为的作用[9]。 相反,如果要求其他主体对

医疗人工智能致损侵权承担责任,也不可能提升

今后医疗人工智能产品生产环节的“注意程度”。
第二,产品责任的适用在责任形式上有利于救济

受害人。 我国立法规定的产品责任承担方式包括

排除妨碍、消除危险、赔偿损失,以及对产品缺陷

的补救方式如警示、召回等,这些都可以适用医疗

人工智能产品侵权场合。 比如医疗人工智能产品

的生产者在发现产品的潜在隐患之后,对缺陷产

品进行召回,可以尽早去除危险,避免损害情形的

再次发生,更有利于保护患者。 第三,产品责任的

抗辩事由有利于保障技术进步。 医疗人工智能产

品致损适用产品责任,通过产品责任的抗辩事由

可以保障新技术的升级和推广,在防止医疗人工

智能技术危害人类的同时可以鼓励技术创新。 我

国《产品责任法》第 41 条规定了生产者的免责事

由,其中一项是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。 这种抗辩事由也可以

适用于医疗人工智能产品责任场合,通过这一抗

辩事由的适用,可以保障医疗人工智能产品生产、
行业发展的积极性,避免过度严格的侵权责任打

击技术创新的积极性。
　 　 在适用产品责任追究医疗人工智能产品生产

者的侵权责任时,受害人作为原告需要举证损害

的存在、产品有缺陷、缺陷与损害之间具有因果关

系,而关键的环节在于产品缺陷的举证。 对于制

造、警示方面的产品缺陷,举证并不困难,比如医

疗人工智能产品所用材料是否有害人体、是否符

合质量标准等,只需要按照一般产品缺陷的判断

标准进行举证即可。 目前我国没有对人工智能的

产品设计标准做出规定,医疗方面的规定《医疗

器械分类目录》也没有对医疗人工智能器械的产

品标准做出规定,这种情况下对设计缺陷的判断

标准仍然要适用《产品质量法》规定的缺陷标准,
即产品存在危及人身、财产安全的不合理危险。

但证明医疗人工智能产品设计上的缺陷,需要认

识其内部系统工作原理,从而指出运行程序存在

瑕疵,这是一般人无法完成甚至是该领域专业人

士也难以完成的证明。 尤其是对于那些具有高度

学习能力的医疗人工智能产品来说,在自身知识、
经验增加之后,其决策推理过程本身有时生产设

计者也无法完全还原,要想通过算法上的推演证

明其系统运行设计上的缺陷几乎不可能。 鉴于医

疗人工智能产品生产者相比外部受害人而言,对
产品的性能更为熟悉,为了保障受害人求偿权的

实现,有必要对医疗人工智能产品的设计缺陷实

行举证责任倒置。 因此今后可以规定,只要受害

人证明了因医疗人工智能产品给自己造成了损

害,医疗人工智能产品生产者应当就产品设计不

存在缺陷或设计缺陷与损害之间不存在因果关系

承担举证责任。 如果医疗人工智能产品生产者不

能证明其产品不存在设计缺陷,或缺陷与损害事

实的发生没有因果关系,就应承担产品责任。
　 　 最后,需要说明的是,与传统医疗器械不同的

是,医疗人工智能在具备基础硬件设施的同时,还
需要具备深度学习和强大的计算能力,而这些都

以数据为重要基础[10]。 人工智能医生正是基于

对以往诊断数据的学习分析,来给患者提出诊疗

方案,比如 IBM 公司就通过和一家癌症中心合

作,让其研发的人工智能辅助诊疗机器人 Watson
对专业医学知识、基因组数据、病历信息等医疗数

据进行深度学习和运用,来建立自动化分析的疾

病诊断治疗系统。 但如果医疗数据出现虚假、不
完整等瑕疵,导致人工智能判断出现错误,谁来负

责? 笔者认为,在医疗数据信息不准确导致人工

智能医生诊断结论出现误差甚至错误,从而危及

患者人身安全,仍然属于产品瑕疵的情况,应由医

疗人工智能产品生产者承担产品责任。 当然医疗

数据可以是产品生产者通过协议从第三方比如科

研机构、医疗机构获取的,对于医疗数据瑕疵的责

任,他们内部之间可以通过合同来解决责任的承

担问题。

　 　 三、医疗人工智能使用者的责任主体
地位辨析

　 　 如果医疗人工智能致人损害,不是因为医疗

人工智能产品的缺陷,而是使用者的原因,那么责

任主体应区分不同情形来确定。 在患者自己购买

医疗人工智能设备,自己使用不当致自身损害的,
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应自担损失。 如果患者是在医疗机构接受治疗,
因医疗机构医务人员使用其医疗人工智能致使患

者在诊疗活动中受到损害,依据我国《侵权责任

法》第 54 条的规定,医疗机构承担的是过错责

任,只有在医疗机构及其医务人员有过错的情况

下,才能要求医疗机构承担损害赔偿责任。 在人

工智能自主化运行、医疗机构人员没有做出不当

行为而导致患者损害,此时不能认为医疗机构及

其医务人员有过错。 医疗过错主要体现为医疗机

构及医务人员未尽到一定诊疗义务,比如未按照

正确方式使用医疗人工智能导致患者受损,此时

医疗机构应对患者承担侵权责任。 在一般情况

下,原告起诉医疗机构时,要举证证明医疗机构及

医务人员的过错,除非属于《侵权责任法》第 58
条规定的情形比如医疗机构伪造、篡改或者销毁

病历资料,才实行举证责任倒置,推定医疗机构有

过错。
　 　 实践中一个常见的问题是医务人员在医疗人

工智能的辅助下对患者进行诊断、治疗,如果医疗

人工智能产品在提供决策支持时,最终发生医生

诊断治疗错误而致患者受损,责任应如何划分?
笔者认为,此时医疗人工智能只是医生工作的一

个工具,在医生独立判断的情况下,责任仍然要由

医疗机构来承担,因为医务人员的诊疗义务很大

程度上就体现为对诊疗决策进行风险评估并进行

专业的判断和控制,没有尽到合理的诊疗义务就

属于有过错。 此时除非医疗人工智能因为产品缺

陷,超出了医务人员的可控制范围导致患者受损,
患者的损害才应由医疗人工智能产品的生产者承

担,比如手术中人工智能失控致病人身亡。 比较

复杂的情形是,患者受到损害之后,难以区分这种

损害是医疗人工智能产品缺陷主导引发的,还是

医疗机构及其医务人员的过错主导引发的,比如

利用医疗人工智能产品实施手术失败但无法准确

断定原因,此时就要依据当事人的举证情况及举

证责任分配来认定责任主体。 但基本的证明责任

比如医疗机构是否有过错、是否因其过错导致患

者受损,医疗人工智能产品是否有缺陷,都需要由

原告来举证。

　 　 四、结论及建议

　 　 未来医疗人工智能的发展不可限量,人工智

能医生在个别方面可能拥有超越人类的能力,但
医疗人工智能只是为人类服务的工具,并不具有

独立法律人格,因此医疗人工智能致损的侵权责

任不可能由人工智能自己承担。 医疗人工智能在

本质上是产品,对于因医疗人工智能产品缺陷致

人损害的,应按照产品责任制度由产品的生产者

和销售者承担赔偿责任,但我国要修改产品责任

制度,对医疗人工智能产品的设计缺陷实行举证

责任倒置。 如果是因为医疗机构及其医务人员在

使用医疗人工智能过程中的过错致患者受损的,
应由医疗机构承担侵权责任;如果是患者自己使

用医疗人工智能不当致自身损害的,应自担损失。
　 　 今后为了便利医疗人工智能侵权的追责,还
有必要借鉴已有的动产登记制度,建立人工智能

产品的登记制度,在科技部下面设立专门的机构

对所有人工智能进行统一的注册登记。 在医疗人

工智能上市前,登记其生产者以及技术指标,获得

产品编号,医疗人工智能销售时登记其销售者、所
有人、使用人。 建立医疗人工智能登记制度的作

用是:第一,可以明确在发生侵权事件后可能承担

侵权责任的主体,登记制度的追溯功能,还可以保

障在出现问题时查清楚是哪一环节出现问题[11],
尽快追溯到具体责任人,方便受害人维权;第二,
可以更好地实现对医疗人工智能的设计、生产、应
用环节进行监管,登记部门同时作为监管机构,对
应用于不同医疗领域的人工智能的功能需求、软
硬件配置、控制系统等方面制定普遍适用的技术

要求和安全标准,为司法机构在发生纠纷时判定

医疗人工智能有无缺陷提供依据。
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Analysis of Liability Subject of Medical Artificial Intelligence Tort
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　 　 Abstract: Artificial Intelligence (AI) has a high degree of autonomy, and medical AI can even replace
medical personnel to be engaged in specific diagnosis and treatment work, but in the case of AI not being suit-
able to become a legal subject and not having an independent legal personality, medical AI is not qualified to
bear the liability for tort. In essence, medical AI is a special product. In case of the damage caused by prod-
uct defects, the producer and seller should bear the liability according to the product liability system. Howev-
er, because the internal system algorithm defects of medical AI are difficult to prove, the burden of proof
should be inverted for its design defects. In case of the damage to patients due to improper use of medical AI
by medical staff, the medical institution should bear the fault’s liability for tort.
　 　 Key words: medical artificial intelligence; tort; liability; product; fault
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