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Введение
Системы с технологиями искусственно-

го интеллекта (ИИ) сегодня используются в 
различных медицинских специальностях, в 
основном при анализе изображений, получа-
емых при рентгенологических исследовани-
ях, патоморфологической и цитологической 
диагностике, эндоскопии, для поддержки 
принятия врачебных решений, автоматиза-
ции отчётности [1, 2].

В Российской Федерации в настоящее 
время зарегистрированы десятки медицин-
ских изделий (МИ) с применением техно-
логий ИИ. Реализуется федеральный проект 
по их внедрению в региональные системы 
здравоохранения [2].

Вместе с тем перед практическим здра-
воохранением все чаще встают вопросы про-
зрачности, объяснимости алгоритмов ИИ, 
предвзятости предлагаемых системами ИИ 
результатов, которые зависят от степени 
ограниченности наборов данных, использо-
вавшихся для машинного обучения, возмож-
ных ошибок, соблюдения прав пациентов, 
этических норм [3, 4, 5].

В этих условиях необходимость обеспе-
чения качества и безопасности медицинской 
деятельности в случае использования систем 
ИИ становится крайне актуальной пробле-
мой как при выборе организаторами здраво-
охранения конкретных МИ, так и в повсед-
невной клинической практике, что отмечено 
экспертами ВОЗ [6, 7].

Цель исследования
Изучить требования к медицинским ор-

ганизациям по обеспечению качества и без-
опасности медицинской деятельности в 
случае использования МИ с применением 
технологии ИИ.

Материалы и методы
Проанализированы нормативные право-

вые акты Российской Федерации, регулиру-
ющие обязанности медицинских организа-
ций по обеспечению качества и безопасности 
медицинской деятельности в случае исполь-
зования программного обеспечения с приме-
нением технологий ИИ, являющегося МИ. 
Изучены информационные письма о МИ с 
применением технологий ИИ, размещен-
ные на официальном сайте Росздравнадзора 
(https://roszdravnadzor.gov.ru). Применялись 
методы системного и логического анализа, 
сравнения и описания.

Результаты
В 2020 г. в утверждаемую Минздравом 

России Номенклатурную классификацию 
МИ добавлена новая группа – программ-

Перед практическим здравоохра-
нением все чаще встают вопросы 
прозрачности, объяснимости алго-
ритмов искусственного интеллекта, 
предвзятости предлагаемых искус-
ственным интеллектом результа-
тов, которые зависят от степени 
ограниченности наборов данных, 
использовавшихся для машинно-
го обучения, от возможных ошибок, 
соблюдения прав пациентов, эти-
ческих норм. Искусственный ин-
теллект активно внедряется во все 
сферы человеческой деятельности, 
включая медицинскую. Развитие 
искусственного интеллекта являет-
ся важным элементом повышения 
доступности и качества медицин-
ской помощи. 
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ное обеспечение, являющееся МИ1, куда от-
несено и программное обеспечение с при-
менением технологий ИИ. При этом, если 
в программном обеспечении предусмотре-
ны технологии ИИ, изделию автоматиче-
ски присваивается третий (максимальный) 
класс потенциального риска. Таким образом, 
регулятором определено, что при примене-
нии ИИ во время оказания медицинской по-
мощи высок риск причинения вреда жизни 
и здоровью пациентов2.

Нужно отметить, что обеспечение каче-
ства и безопасности медицинской деятель-
ности медицинскими организациями, а так-
же контроль за этим процессом охватывают 
широкий спектр вопросов.

Анализ нормативной базы позволяет вы-
делить следующие основные направления, 
которые требуют внимания руководителей 
медицинских организаций в случае приме-
нения программного МИ с технологией ИИ 
(см. табл. на с. 86.).

Во-первых, системы ИИ, применяющи-
еся при оказании медицинской помощи, как 
правило, относятся к МИ, соответственно, 
должны использоваться только при наличии 
регистрационного удостоверения и с учетом 
всех остальных требований законодатель-
ства к безопасному применению МИ (при-
менение в соответствии с эксплуатационной 
документацией и др.)3.

В настоящее время разработан и введен в 
действие целый ряд национальных стандар-
тов России по ИИ в клинической медици-
не, в первую очередь предназначенных для 
разработчиков систем ИИ. В то же время 
утвержден и стандарт, определяющий тре-
бования к эксплуатации системы ИИ в ме-
дицинской организации4. В соответствии с 
указанным стандартом комплект эксплуата-
ционных документов, который должен при-
лагаться поставщиком к системе ИИ, дол-
жен включать, помимо прочего (руководств 
для системного программиста, оператора и 
др.), и руководство для медицинской орга-
низации. В состав требований изготовителя 
к сотрудникам медицинской организации, 
как правило, включаются такие, как:

а) уверенное пользование операцион-
ной системой электронно-вычислительной  
машины;

б) обучение и опыт работы в области 
применения систем ИИ (компьютерная  

томография, цифровая флюорография, циф-
ровая маммография, электрокардиография, 
электронная медицинская карта и другие), а 
также опыт работы с форматами обрабаты-
ваемых данных (видео-, аудиофайлы, пик-
сельное изображение, сигнальные данные, 
текстовые данные и т.д.);

в) изучение пользователем эксплуатаци-
онной документации (руководства пользова-
теля) на систему ИИ.

При наличии указанных требований в 
эксплуатационной документации их целесо-
образно включить в должностные инструк-
ции сотрудников медицинской организации.

Результаты эксплуатации систем ИИ в 
клинической медицине в соответствии со 
стандартом отнесены к электронным меди-
цинским записям5. К ним предъявляются 
следующие требования:

- в результатах применения необходимо 
фиксировать информацию о наименовании, 
изготовителе, версии системы ИИ с обяза-
тельной пометкой «требует подтверждения 
врача»;

- результаты применения систем ИИ мо-
гут быть включены в электронную медицин-
скую карту пациента для возможного даль-
нейшего использования врачом.

Необходимо отметить, что за невыпол-
нение обязательных требований в сфе-
ре обращения МИ предусмотрено при-
влечение медицинской организации и 
(или) должностных лиц к административ-
ной, а в отдельных случаях – к уголовной  
ответственности.

Вторым важным аспектом применения 
МИ, в том числе с технологиями ИИ, явля-
ется участие медицинской организации в мо-
ниторинге безопасности МИ, который осу-
ществляется Росздравнадзором. Важнейшей 
обязанностью медицинской организации как 
субъекта обращения МИ является направле-
ние сообщения в Росздравнадзор в течение 
20 рабочих дней со дня выявления неблаго-
приятного события, связанного с примене-
нием изделия.

Невыполнение этой и других обязанно-
стей в рамках мониторинга предусматривает 
привлечение юридических и должностных 
лиц к административной ответственности в 
соответствии со ст.ст. 6.28 и 19.7.8 Кодекса 
Российской Федерации об административ-
ных правонарушениях.

Важно подчеркнуть, что для МИ клас-
са III потенциального риска применения, к 
которым относятся все программные МИ с 
ИИ, производитель (его уполномоченный 
представитель) обязан проводить постре-
гистрационный мониторинг безопасности 
и клинической эффективности системы с 
технологией ИИ ежегодно и в течение 3 лет 
представлять в Росздравнадзор отчеты о его 
результатах.

1 Приказ Минздрава России от 06.06.2012 № 4н «Об 
утверждении номенклатурной классификации ме-
дицинских изделий» (вместе с «Номенклатурной 
классификацией медицинских изделий по видам», 
«Номенклатурной классификацией медицинских 
изделий по классам в зависимости от потенциаль-
ного риска их применения»).
2 Там же.
3 Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации».
4 Национальный стандарт Российской Федерации. 
ГОСТ Р 59921.6-2021 «Системы искусственного ин-
теллекта в клинической медицине. Часть 6. Общие 
требования к эксплуатации». 5 Там же.
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Направления обеспечения качества и безопасности медицинской деятельности,
связанные с применением МИ с технологией ИИ

№
Обязанности 
медицинской 
организации

Установленные способы
и сроки выполнения

(при наличии)
Нормативный
правовой акт

1. Организация 
безопасного 
применения МИ

- применение при оказании ме-
дицинской помощи только заре-
гистрированных МИ;
- применение МИ с технологией 
ИИ в соответствии с эксплуата-
ционной документацией;
- обучение медицинских работ-
ников эксплуатации МИ

ст.ст. 38, 79 Федерального закона 
Российской Федерации 
№ 323-Ф3 от 21 ноября 2011 г. 
«Об основах охраны здоровья 
граждан Российской Федерации»

2. Выполнение 
обязанностей 
в рамках 
мониторинга 
безопасности МИ

- направление сообщения о не-
благоприятном событии при при-
менении МИ в Росздравнадзор в 
течение 20 рабочих дней со дня 
выявления инцидента;
- информирование произво-
дителя МИ (уполномоченного 
представителя) об инциденте 
(одновременно с направлением 
сообщения в Росздравнадзор);
- обеспечение доступа для 
Росздравнадзора, производите-
ля МИ (уполномоченного пред-
ставителя) к МИ, с применением 
которых могут быть связаны не-
благоприятные события;
- проведение мероприятий, 
указанных в информационных 
письмах Росздравнадзора, опу-
бликованных по результатам мо-
ниторинга безопасности в части 
МИ, находящихся в обращении в 
организации;
- назначение ответственного
за мониторинг безопасности МИ 
должностного лица

- ст. 96 Федерального закона 
Российской Федерации 
№ 323-Ф3 от 21 ноября 2011 г. 
«Об основах охраны здоровья 
граждан Российской Федерации»;
- приказ Минздрава России 
от 19 октября 2020 г. № 1113н 
«Об утверждении Порядка со-
общения субъектами обращения 
медицинских изделий обо всех 
случаях выявления побочных дей-
ствий, не указанных в инструкции 
по применению или руководстве 
по эксплуатации медицинского 
изделия, о нежелательных реак-
циях при его применении, об осо-
бенностях взаимодействия меди-
цинских изделий между собой, о 
фактах и об обстоятельствах, соз-
дающих угрозу жизни и здоровью 
граждан и медицинских работни-
ков при применении и эксплуата-
ции медицинских изделий»

3. Предоставление 
пациентам 
достоверной 
информации 
об используемых 
МИ

Не установлено - ст. 79 Федерального закона 
Российской Федерации 
№323-Ф3 от 21 ноября 2011 г. 
«Об основах охраны здоровья 
граждан Российской Федерации»;
- ст. 10 Закона Российской 
Федерации от 7 февраля 1992 г.  
№  2300-I «О защите прав 
потребителей»

4. Обеспечение 
получения 
информирован-
ного доброволь-
ного согласия 
гражданина или 
его законного 
представителя 
на медицинское 
вмешательство

В письменной форме ст. 20 Федерального зако-
на Российской Федерации  
№323-Ф3 от 21 ноября 2011 г. 
«Об основах охраны здоровья 
граждан Российской Федерации»

5. Обеспечение 
соблюдения 
врачебной тайны, 
в том числе 
конфиденциаль-
ности персо-
нальных данных, 
используемых 
в медицинских 
информацион-
ных системах 
медицинских 
организаций

Разглашение сведений, со-
ставляющих врачебную тайну, 
другим гражданам, в том числе 
должностным лицам, в целях 
медицинского обследования и 
лечения пациента, проведения 
научных исследований, их опу-
бликования в научных изданиях, 
использования в учебном про-
цессе и в иных целях допуска-
ется с письменного согласия 
гражданина или его законного 
представителя.
Согласие на разглашение све-
дений, составляющих врачебную 
тайну, может быть выражено так-
же в информированном добро-
вольном согласии на медицин-
ское вмешательство

- ст.ст. 5, 6, 13 Федерального за-
кона Российской Федерации 
№ 323-Ф3 от 21 ноября 2011 г. 
«Об основах охраны здоровья 
граждан Российской Федерации»;
- ст.ст. 6, 7 Федерального закона 
от 27 июля 2006 г. № 152-ФЗ 
«О персональных данных»
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Безопасность систем ИИ предполага-
ет их функционирование в соответствии 
с тем, как определил изготовитель, при 
использовании по назначению в услови-
ях, предусмотренных изготовителем, и 
без нарушений безопасности обрабаты-
ваемой информации, а также соблюдение 
требований по защищенности систем ИИ 
и данных, прозрачности алгоритмов, бес-
перебойности. Предполагается отсутствие 
ошибок в работе таких систем и выполне-
ние требований к качеству.

Безопасность и клиническая эффектив-
ность программного МИ связаны с соот-
ношением «риск/польза». Оценка рисков 
производится на основании информации 
о неблагоприятных событиях. Польза под-
тверждается достижением клиническо-
го эффекта от предназначенного приме-
нения МИ. Клиническая эффективность 
может быть подтверждена только практи-
кой клинического применения конкретно-
го МИ, получением и статистическим ана-
лизом клинических данных по критериям, 
определенным в плане мониторинга. Для 
программных МИ с применением техно-
логий ИИ производителю необходимо про-
вести сравнение с референтным анализом, 
оценить диагностическую чувствитель-
ность, диагностическую специфичность, 
точность, воспроизводимость, которые за-
ложены в ходе разработки и регистрации  
изделия.

Проведение производителем объек-
тивного и всестороннего пострегистраци-
онного мониторинга безопасности и кли-
нической эффективности невозможно без 
активного участия руководства и специа-
листов медицинской организации.

Актуальность механизмов монито-
ринга безопасности МИ для систем ИИ 
подтверждается в том числе недавним 
выявлением Росздравнадзором угрозы 
причинения вреда жизни и здоровью па-
циентов при использовании программно-
го МИ с технологией ИИ. В соответствии 
с письмом Росздравнадзора от 08.11.2023 
№ 01И-944/23 на основании заключения 
ФГБУ «Всероссийский научно-исследо-
вательский и испытательный институт ме-
дицинской техники» Росздравнадзора при- 
остановлено применение МИ «Обеспече-
ние программное прикладное «Botkin.AI» 
для визуализации и обработки изображе-
ний стандарта DICOM по ТУ 58.29.32-001-
45146066-2020» (производство ООО «Ин-
теллоджик» (Россия), регистрационное 
удостоверение №  РЗН 2020/12028 от 
03.11.2020)  [8]. Такое решение Рос- 
здравнадзора в отношении системы ИИ  
принято впервые.

Медицинская организация как субъект 
обращения МИ должна в ежедневном ре-
жиме отслеживать на официальном сайте 
ведомства информационные письма о МИ, 

учитывать их в работе. Так, после опубли-
кования письма Росздравнадзора о при- 
остановлении обращения МИ необходи-
мо незамедлительно прекратить его при-
менение и поместить изделие в карантин-
ную зону. Также должны учитываться при 
оказании медицинской помощи данные по 
безопасности МИ (особенности обслужи-
вания и др.) с момента их опубликования. 
Ключевую роль в этой работе играет от-
ветственное за мониторинг безопасности 
МИ должностное лицо медицинской ор-
ганизации, в обязанности которого входят 
не только сбор и направление в Росздрав-
надзор информации о неблагоприятных 
событиях, связанных с применением МИ, 
но и мониторинг информационных писем 
Росздравнадзора, организация проведе-
ния мероприятий, указанных в них в ча-
сти МИ, находящихся в обращении в орга-
низации. Порядок осуществления работы 
и обязанности ответственного должност-
ного лица регламентируются локальны-
ми нормативными актами медицинской 
организации.

Обязанность медицинской организа-
ции по предоставлению пациентам досто-
верной информации об используемых МИ 
(см. табл.) приобретает особую важность в 
условиях широкого внедрения ИИ в кли-
ническую практику. В то же время в дей-
ствующем законодательстве остается не-
урегулированным вопрос о том, какую 
конкретно информацию необходимо пре-
доставить пациенту, каким способом, как 
подтвердить факт предоставления. Важ-
ным элементом информирования о при-
менении ИИ при оказании медицинской 
помощи представляется размещение со-
ответствующих сведений на официальных 
сайтах клиник в сети Интернет.

Факт предоставлении информации 
может быть зафиксирован и на разрабо-
танном в организации бланке информи-
рованного добровольного согласия (в тех 
случаях, когда отсутствует утверждён-
ная форма). К таким случаям относится, в 
частности, оказание специализированной 
медицинской помощи, а также первичной 
медико-санитарной помощи на платной ос-
нове. Это позволит медицинской организа-
ции совместить выполнение обязанности 
по получению информированного согласия 
на медицинское вмешательство с примене-
нием системы ИИ и информированию об 
использовании такой системы (см. табл.).

Нужно отметить, что в утвержденной 
форме информированного согласия на от-
дельные виды медицинских вмешательств 
для получения первичной медико-сани-
тарной помощи в рамках программы госу-
дарственных гарантий оказания гражданам 
бесплатной медицинской помощи паци-
енту предлагается подтвердить, что ему 
разъяснены в том числе «методы оказания  
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медицинской помощи»6. Такая формулиров-
ка не может считаться достаточной для под-
тверждения факта предоставления больно-
му достоверной информации о применении 
ИИ и нуждается в уточнении. Аналогич-
ная проблема выявлена и при анализе дру-
гих утвержденных форм информированного  
добровольного согласия на вмешательства.

В случае поступления запроса от па-
циента о предоставлении информации о 
применяемых МИ необходимо дать пись-
менный ответ с приложением копий доку-
ментов, подтверждающих качество изде-
лий (регистрационного удостоверения), в 
том числе на используемое программное 
МИ с технологией ИИ.

Обеспечение соблюдения врачебной 
тайны, конфиденциальности персональных 
данных является обязанностью медицин-
ской организации (см. табл.). При этом об- 
учение систем ИИ возможно только на боль-
ших объемах данных, которые приобретают 
в этих условиях все большую ценность.

Обработка персональных данных осу-
ществляется с согласия субъекта персо-
нальных данных в статистических или 
иных исследовательских целях при усло-
вии обязательного обезличивания.

В настоящее время обработка меди-
цинскими организациями персональ-
ных данных, полученных в результате 
их обезличивания, разрешена в отдель-
ных регионах страны при проведении  
экспериментов:

- по установлению специального регу-
лирования в целях создания необходимых 

условий для разработки и внедрения тех-
нологий ИИ в г. Москве7;

- по внедрению персональных медицин-
ских помощников8.

Важно при применении ИИ в ходе оказа-
ния медицинской помощи получить письмен-
ное согласие пациента на обработку персональ-
ных данных, а также не допустить разглашения 
сведений, составляющих врачебную тайну.

Заключение
В настоящее время ИИ является одной из 

наиболее прорывных технологий, активное 
внедрение которой вместе с тем обусловлива-
ет целый ряд вопросов, связанных с необхо-
димостью обеспечения качества и безопасно-
сти при оказании медицинских услуг.

Применение систем ИИ в процессе оказа-
ния медицинской помощи требует усиления 
внимания к внутреннему контролю качества 
и безопасности медицинской деятельности. 
Проанализированные направления обеспе-
чения качества и безопасности медицинской 
деятельности, связанные с применением ИИ, 
являются наиболее актуальными, учитывают 
особенности программных МИ с технологи-
ями ИИ. Системная и последовательная ра-
бота по проведению внутреннего контроля 
качества и безопасности медицинской дея-
тельности позволит снизить риски причи-
нения вреда жизни и здоровью граждан при 
применении новшеств в здравоохранении, 
включая цифровые технологии, к которым 
относятся системы ИИ.
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