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Введение
В настоящее время искусственный ин-

теллект (далее – ИИ) активно внедряет-
ся в медицинскую практику, что, наряду 
с развитием других элементов цифрового 
здравоохранения (например, интернета ве-
щей, телемедицины), способствует повыше-
нию качества и доступности медицинской  
помощи.

Программное обеспечение с приме-
нением технологий ИИ может использо-
ваться как непосредственно при оказании 
медицинской помощи (например, для уста-
новления клинического диагноза), соответ-
ственно, являться медицинским изделием 
(далее – МИ), так и при организации ока-
зания медицинской помощи.

Важным условием обеспечения качества 
и безопасности медицинской деятельности 
является использование медицинскими ор-
ганизациями непосредственно при оказании 
медицинской помощи только законно нахо-
дящихся в гражданском обороте МИ.

При этом руководителям субъектов об-
ращения МИ (в первую очередь, медицин-
ских организаций) часто бывает трудно ра-
зобраться в многообразии предлагаемых на 
рынке систем ИИ, в их правовом статусе, в 
возможности их применения при осущест-
влении медицинской деятельности.

Цель и задачи исследования
Изучить правовой статус программно-

го обеспечения с применением технологий 
ИИ, разработанного для системы здравоох-
ранения, а также:

- проанализировать нормативные требо-
вания к использованию ИИ при осущест-
влении медицинской деятельности, в том 
числе непосредственно при оказании меди-
цинской помощи;

- оценить соответствие созданного и 
(или) продвигаемого на территории Россий-
ской Федерации программного обеспечения с 
применением технологий ИИ установленным 
критериям отнесения таких продуктов к МИ;

- изучить данные о регистрации создан-
ного и (или) продвигаемого на территории 
Российской Федерации программного обес- 
печения с применением технологий ИИ по 
национальным правилам или правилам Ев-
разийского экономического союза (ЕАЭС).

Материалы и методы
Проанализированы основные норма-

тивные правовые акты, регулирующие об-
ращение программного обеспечения с при-
менением технологий ИИ, в том числе 
являющегося МИ.
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Изучены сведения о 61 системах ИИ, 
созданных и продвигаемых на территории 
России в сфере здравоохранения по состо-
янию на август 2023 г., выявленных путем 
анализа первых трехсот результатов по за-
просу «искусственный интеллект, медици-
на, Россия, компании» в поисковом сервисе 
«Яндекс», что совпало с данными регуляр-
но обновляемого обзора таких систем, раз-
мещенного на сайте webiomed.ru [1].

Оценены:
- соответствие систем ИИ установлен-

ным критериям отнесения к МИ (в том чис-
ле наличие и доля в общей структуре систем 
ИИ, соответствующих всем 4-м установлен-
ным критериям; наличие среди остальных 
систем продуктов, соответствующих одно-
му или нескольким критериям);

- этап жизненного цикла (разработка, ис-
пытания, применение) в соответствии с дан-
ными, размещенными в открытом доступе в 
сети Интернет (официальные сайты компа-
ний-разработчиков, медицинских органи-
заций, СМИ);

- предложения применения систем ИИ 
для коммерческого использования (офици-
альные сайты компаний-разработчиков, ме-
дицинских организаций, СМИ);

- наличие регистрационного удостове-
рения МИ (в соответствии со сведениями 
Государственного реестра медицинских из-
делий, размещенного на официальном сай-
те Росздравнадзора в сети Интернет (https: 
//www.roszdravnadzor.gov.ru/services/
misearch), Единого реестра медицинских из-
делий, зарегистрированных в рамках ЕАЭС, 
размещенного на официальном сайте ЕАЭС 
в сети Интернет (https://opendata.eaeunion.
org/ru-ru).

Обработка данных: использовались ме-
тоды анализа, синтеза, аналогии, индукции. 
Данные представлялись в абсолютных зна-
чениях и в долях от целого (n (%)).

Анализ таблицы 2×2 выполнен в полу-
байесовской парадигме функцией bayes-
glm (библиотека arm) [2]. Выбор модели  
обусловлен наличием нуля в ячейке наблю-
дения, что может некорректно оцениваться 
в классической частотной парадигме анали-
за данных. Сила эффекта приведена в виде 
отношения шансов и 95% доверительного 
интервала (ОШ [95% ДИ]). Критический 
уровень для отклонения нулевой гипотезы 
принят на уровне 0,05 (p<0,05). Расчёты вы-
полнены на языке R 4.0.0.

Результаты
Использование ИИ при осуществлении 

медицинской деятельности сопряжено с не-
обходимостью соблюдения пользователями 
ряда нормативных требований в указанной 
сфере, в том числе такого, как применение 
только зарегистрированных МИ.

В соответствии с требованиями ст. 38 Фе-
дерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ  

«Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации» (ФЗ № 323) к МИ 
относятся любые инструменты, аппараты, 
приборы, оборудование, материалы и про-
чие изделия, применяемые в медицинских 
целях отдельно или в сочетании между со-
бой, а также вместе с другими принадлеж-
ностями, необходимыми для применения 
указанных изделий по назначению, вклю-
чая специальное программное обеспече-
ние, и предназначенные производителем 
для профилактики, диагностики, лечения 
и медицинской реабилитации заболеваний, 
мониторинга состояния организма челове-
ка, проведения медицинских исследований, 
восстановления, замещения, изменения ана-
томической структуры или физиологиче-
ских функций организма, предотвращения 
или прерывания беременности, функцио-
нальное назначение которых не реализует-
ся путем фармакологического, иммунологи-
ческого, генетического или метаболического 
воздействия на организм человека.

С 2020 г. в отечественной Номенклатур-
ной классификации МИ к 19 группам до-
бавлена новая – программное обеспечение, 
являющееся МИ [приказ Минздрава Рос-
сии от 06.06.2012 № 4н «Об утверждении 
номенклатурной классификации медицин-
ских изделий» (вместе с «Номенклатурной 
классификацией медицинских изделий по ви-
дам», «Номенклатурной классификацией 
медицинских изделий по классам в зависи-
мости от потенциального риска их приме-
нения»)], куда отнесено и программное обе-
спечение с применением технологий ИИ.  
В случае использования технологий ИИ 
такому программному обеспечению при-
сваивается максимальный (третий) класс 
потенциального риска. Таким образом, опре-
делено, что при применении ИИ в медицин-
ских целях высок риск причинения вреда 
жизни и здоровью пациентов.

В ФЗ № 323 также закреплено, что на 
территории Российской Федерации раз-
решается обращение только МИ, прошед-
ших государственную регистрацию в со-
ответствии с Правилами, утвержденными 
Правительством Российской Федерации, а 
также МИ, прошедших регистрацию в со-
ответствии с международными договора-
ми и актами, составляющими право ЕАЭС.

Таким образом, незарегистрированные 
МИ можно отнести к изделиям, незаконно 
находящимся в гражданском обороте. Дан-
ное положение подтверждается также тем, 
что обращение незарегистрированных МИ 
отнесено к предметам состава преступления 
ст. 238.1 Уголовного кодекса Российской 
Федерации (Уголовный кодекс Российской  
Федерации от 13.06.1996 № 63-ФЗ).

Важно отметить, что свидетельство о ре-
гистрации программы для электронно-вы-
числительной машины (ЭВМ), выдаваемое 
Федеральной службой по интеллектуаль-

https://opendata.eaeunion.org/ru-ru
https://opendata.eaeunion.org/ru-ru
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ной собственности, в соответствии с дей-
ствующим законодательством не дает право  
использовать систему ИИ при оказании  
медицинской помощи.

Регистрацию МИ, ведение общедоступ-
ного государственного реестра МИ, разме-
щение реестра на официальном сайте в сети 
Интернет осуществляет Росздравнадзор.  
Государственная регистрация МИ прово-
дится на основании результатов испытаний, 
экспертизы качества, эффективности и без-
опасности МИ с учетом потенциального ри-
ска их применения. Безопасность – важный 
параметр любого МИ, предполагающий от-
сутствие недопустимого риска причинения 
вреда жизни, здоровью человека и окружаю-
щей среде при использовании МИ по назна-
чению в условиях, предусмотренных произ-
водителем. При этом безопасность систем 
ИИ предполагает соблюдение требований 
по защищенности таких систем и данных, 
а также прозрачности алгоритмов, беспере-
бойности, отсутствие ошибок в работе и вы-
полнение требований качества, что и подле-
жит проверке в ходе регистрации.

Необходимо отметить, что в 2021–
2022  гг. Росстандартом впервые утверж-
дены и введены в действие национальные 
стандарты Российской Федерации се-
рии «Системы искусственного интеллек-
та в клинической медицине», не имеющие  
аналогов в мире.

Для программных МИ с технология-
ми ИИ в России предусмотрена ускорен-
ная процедура регистрации (Постановле-
ние Правительства Российской Федерации 
от 27.12.2012 № 1416 «Об утверждении 
Правил государственной регистрации ме-
дицинских изделий»). Она представляет со-
бой одноэтапное проведение экспертизы без 
предварительного получения одобрения на 
проведение клинических испытаний. При 
проведении экспертизы качества, эффектив-
ности и безопасности экспертиза заявления 
о государственной регистрации МИ с при-
менением технологий ИИ и прилагаемых 
документов осуществляется в ускоренном 
порядке (одновременно с проведением экс-
пертизы полноты и результатов проведен-
ных испытаний и исследований).

Кроме того, реагируя на возникающие 
вызовы, Правительство Российской Феде-
рации утвердило упрощенный порядок го-
сударственной регистрации МИ в случае 
их дефектуры или риска возникновения де-
фектуры в связи с введением в отношении 
Российской Федерации ограничительных 
мер экономического характера (Постанов-
ление Правительства Российской Федера-
ции от 01.04.2022 № 552 «Об утверждении 
особенностей обращения, включая особен-
ности государственной регистрации, меди-
цинских изделий в случае их дефектуры или 
риска возникновения дефектуры в связи с 
введением в отношении Российской Феде-

рации ограничительных мер экономическо-
го характера»).

В настоящее время происходит пере-
ход стран-участниц ЕАЭС на регистрацию 
МИ, в том числе с применением технологий 
ИИ, по единым правилам союза, который  
завершится к 2026 г.

В рамках осуществления государствен-
ного контроля в случае выявления незаре-
гистрированных МИ Росздравнадзором ин-
формируются все субъекты обращения МИ 
путем размещения на официальном сайте 
органа в сети Интернет соответствующих  
решений.

В ст. 38 ФЗ № 323 определены случаи, 
когда регистрация не требуется.

Анализ положений указанного норма-
тивного правового акта позволяет считать 
актуальными для МИ с технологиями ИИ  
следующие случаи:

- МИ, произведенные в Российской 
Федерации для экспорта за пределы тер-
ритории ЕАЭС и не предназначенные для 
применения на территории ЕАЭС, а также 
произведенные в Российской Федерации 
для проведения опытно-конструкторских 
работ, исследований (испытаний);

- МИ, предназначенные для примене-
ния на территориях международного меди-
цинского кластера, инновационных научно- 
технологических центров.

Кроме того, в г. Москве проводится экс-
перимент по использованию инновацион-
ных технологий в области компьютерного 
зрения в рамках специального регулиро-
вания (Федеральный закон от 24.04.2020 
№ 123-ФЗ «О проведении эксперимента по 
установлению специального регулирования 
в целях создания необходимых условий для 
разработки и внедрения технологий искус-
ственного интеллекта в субъекте Российской 
Федерации – городе федерального значения 
Москве и внесении изменений в статьи 6 и 
10 Федерального закона «О персональных 
данных»).

Не всякая система ИИ относится к МИ 
и, соответственно, подлежит регистрации.

В соответствии с Рекомендациями Кол-
легии Евразийской экономической комис-
сии (от 12.11.2018 № 25 «О Критериях от-
несения продукции к медицинским изделиям в 
рамках Евразийского экономического союза») 
и Росздравнадзора (Письмо Росздравнадзора 
от 13.02.2020 № 02И-297/2 «О программном 
обеспечении» (вместе с выпиской из прото-
кола заседания Комиссии ФГБУ «ВНИИМТ» 
Росздравнадзора по выдаче заключений на 
запросы, связанные с обращением меди-
цинских изделий, от 28.01.2020 № 03) про-
граммное обеспечение является МИ при 
условии соответствия его всем следующим  
критериям:

- представляет собой программу для 
ЭВМ вне зависимости от используемой 
аппаратной платформы, а также способов 
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размещения программного обеспечения и 
предоставления доступа к нему (например, 
облачные сервисы);

- не является составной частью друго-
го МИ (программное обеспечение должно 
быть универсальным, работать на любом 
оборудовании без подключения каких-то  
определенных МИ);

- предназначено производителем для 
оказания медицинской помощи (если про-
граммное обеспечение используется в ме-
дицинских организациях, но для других 
целей, например, бухгалтерский учет, ре-
гулирование потоков пациентов, то оно  
не является МИ);

- результат действия программного обес- 
печения заключается в интерпретации  
в автоматическом режиме набора данных.

Интерпретацией предлагается считать 
обработку клинических данных о пациенте, 
в результате которой формируется отсут-
ствующая в исходных данных, содержатель-
но новая, клинически значимая информа-
ция, необходимая и используемая при 
принятии клинического решения и (или) 
выполнении медицинского вмешательства.

Таким образом, если программное обес- 
печение просто принимает, хранит и пере-
дает медицинскую информацию, в том чис-
ле при оказании медицинской помощи, оно 
не является МИ (например, системы веде-
ния электронных медицинских карт, обме-
на и хранения медицинских изображений).

Указанные критерии позволяют не счи-
тать МИ многие распространенные в кли-
никах медицинские информационные 
системы, «электронные регистратуры», мо-
бильные приложения для пациентов по здо-
ровому образу жизни и т.д.

При этом необходимо учитывать, что 
соответствие критериям Совета Комиссии 
ЕАЭС и регистрация по правилам ЕАЭС – 
не тождественные статусы.

Необходимо отметить, что за невыпол-
нение обязательных требований в сфере об-
ращения МИ предусмотрено привлечение 
субъекта обращения МИ и (или) должност-
ных лиц к административной ответствен-
ности (ст.ст. 6.28, 6.33 Кодекса Российской 
Федерации об административных право- 
нарушениях), а в отдельных случаях – к уго-
ловной (ст. 238 Уголовного кодекса Россий-

ской Федерации). Нельзя также забывать и 
гражданско-правовой ответственности за 
несоблюдение медицинской организаци-
ей обязательных требований при оказании 
платных медицинских услуг.

Изучение сведений о 61 системах ИИ, 
созданных и продвигаемых на территории 
Российской Федерации для использова-
ния в сфере здравоохранения, показало, что 
большинство из них – 42 (68,9%) – соответ-
ствует всем четырем критериям отнесения 
продукции к МИ (см. табл.).

Большинство – 36 (85,7%) – из 42 си-
стем предназначены для анализа изобра-
жений, полученных в результате прове-
дения различных видов диагностических 
исследований, преимущественно рентгено- 
логических – 28 (66,7%).

Остальные 19 (31,1%) систем ИИ в со-
ответствии с описанием разработчиков со-
ответствуют трем из четырех критериев от-
несения к МИ. Все они не подпадают под 
критерий предназначения непосредственно 
для оказания медицинской помощи. Пред-
лагается их применение для психологиче-
ской диагностики, для принятия пользо-
вателем решения о визите к врачу (анализ 
фотографий образований на коже), для об-
учения, сбора данных при проведении кли-
нических исследований и т.д.

Выявлена статистически значимая раз-
ница в распределении соответствия крите-
риям отнесения к МИ и статусом регистра-
ции МИ (ОШ=0,01 [0,001; 0,47], p=0,015).

Из 42 изделий, соответствующих крите-
риям отнесения к МИ, у 23 (54,8%) отсут-
ствует регистрационное удостоверение МИ 
(как по национальным правилам, так и по 
правилам ЕАЭС). 

Обращает на себя внимание наличие в 
сети Интернет предложений одиннадцати 
из таких систем ИИ (47,8%) для коммерче-
ского использования.

Как правило, предлагается применение 
систем для оценки изображений, получен-
ных в результате проведения диагности-
ческих исследований (томографических, 
эндоскопических и других), в том чис-
ле с предоставлением удаленного доступа  
(облачные сервисы и т. д.).

Остальные 12 систем ИИ либо находят-
ся в стадии разработки, испытаний, либо 

Системы ИИ, разработанные для отечественного здравоохранения (ед.)
(по состоянию на август 2023 г.)

Соответствуют
критериям

Не соответствуют
критериям Итого

Соответствие критериям  
отнесения к МИ, в том числе: 42 (68,9%) 19 (31,1%) 61 (100%)

Зарегистрированы
по национальным правилам 19 0 19 (31,1%)

Зарегистрированы
по правилам ЕАЭС 0 0 0

Не зарегистрированы 23 19 42 (68,9%)
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имеется информация о применении таких 
продуктов только на территориях между-
народного медицинского кластера, иннова-
ционных научно-технологических центров 
и (или) в рамках эксперимента в г. Москве. 
Соответственно, регистрационное удо-
стоверение на этих стадиях жизненного  
цикла не требуется.

Важно отметить, что наличие в открытом 
доступе предложений разработчиков по реа-
лизации незарегистрированных систем ИИ, 
соответствующих критериям отнесения к 
МИ, как и их предложение медицинскими 
организациями в рамках предоставляемых 
медицинских услуг, не позволяет сделать вы-
вод о незаконном использовании таких си-
стем. Установление фактов правонарушений 
в сфере обращения МИ относится исклю-
чительно к компетенции надзорных (Рос- 
здравнадзор) и правоохранительных органов.

Таким образом, с целью принятия мер по 
соблюдению действующего законодатель-
ства на подготовительном этапе разработчи-
ку программного обеспечения с технологией 
ИИ необходимо определить, будет ли соз-
даваемый продукт относиться к МИ. Если 
программное обеспечение можно не считать 
МИ, то процесс разработки и внедрения  
упрощается.

Прежде чем использовать технологии 
ИИ при осуществлении медицинской дея-
тельности, ответить на этот вопрос целесо-
образно и руководителю медицинской орга-
низации. В том случае, если предлагаемая к 
закупке система ИИ в соответствии с уста-
новленными критериями может быть от-
несена к МИ, необходимо убедиться в на-
личии регистрационного удостоверения, 
которое должно быть предоставлено по-
ставщиком, соответствовать размещенному  
в соответствующем реестре.

Обсуждение
Возможности совершенствования систе-

мы оказания медицинской помощи, которые 
связаны с применением ИИ в здравоохране-
нии, обусловливают необходимость упро-
щения условий, необходимых для выхода 
систем ИИ, являющихся МИ, на рынок ме-
дицинских услуг, ускорения процедуры ре-
гистрации и других мер поддержки.

В странах, активно развивающих новые 
технологии как на национальном уровне, 
так и на уровне экономических союзов го-
сударств, несмотря на различия в подходах, 
активно совершенствуется регулирование в 
данной сфере [3, 4].

Проведенный анализ допуска на рынок 
США и Европейского союза в 2015–2020 гг. 
программного обеспечения с применением 
технологий ИИ, являющегося МИ, пока-
зал наличие стремительного роста числа 
таких изделий, выпускаемых в обращение. 
На конец 2020 г. как в Европе, так и в США 
одобрено несколько сотен подобных изде-

лий (Европа – 240 изделий, США – 222 из-
делия) [4]. Большинство из них связаны с 
анализом изображений, полученных в ре-
зультате проведения различных видов ди-
агностических исследований, что коррели-
рует с данными проведенного исследования. 
Кроме того, автором отмечены признаки 
применения отдельными медицинскими 
организациями программного обеспечения 
с применением технологий ИИ, являю-
щегося МИ, без похождения процедуры  
регистрации [4].

Для Российской Федерации актуаль-
ность принятия системных мер в направ-
лении развития искусственного интеллекта 
очевидна, в первую очередь, в целях обеспе-
чения национальной безопасности. В опуб- 
ликованном в начале 2022 г. исследовании 
технологического предпринимательства «с 
российскими корнями» (тысяч стартапов, 
основатели которых закончили ведущие от-
ечественные высшие учебные заведения) 
отмечена их высокая доля в общей струк-
туре мировых проектов в сфере информа-
ционных технологий, робототехники, а так-
же ИИ. В 2012–2013 гг. подавляющее число 
стартапов с российским происхождением 
базировалось в России, при этом успешно 
привлекая инвестиции. Однако в последу-
ющие годы наметился тренд перемещения 
их штаб-квартир в США и Западную Евро-
пу с сохранением на момент проведения ис-
следования в России только четверти из ак-
тивных на рынке компаний [5].

Учитывая указанные тенденции, а также 
результаты проведенного исследования, раз-
работка и внедрение отечественных систем 
ИИ в условиях текущей геополитической 
ситуации представляется одним из приори-
тетных направлений развития страны, обес- 
печения технологического суверенитета.

Вместе с тем процесс принятия реше-
ний системами МИ в значительной степени 
не прозрачен [6]. Более того, выявлены ри-
ски их некорректного функционирования, 
например, в ходе обучения решению новых 
задач [7]. Уже описаны случаи выявления 
ошибок в работе систем ИИ, годами приме-
нявшихся в медицинской практике [8].

ВОЗ было отмечено, что активное раз-
витие ИИ, а также риски для жизни и здо-
ровья пациентов при его применении созда-
ют общественный запрос на формирование 
системы оценки целесообразности исполь-
зования в медицинской практике тех или 
иных предлагаемых технологий ИИ, не-
обходимой инфраструктуры (датасеты и 
др.), на упрощение регистрационных про-
цедур с одновременным усилением контро-
ля за соблюдением действующих требова-
ний в сфере обращения МИ, профилактику  
правонарушений [9, 10].

Российскими исследователями отмеча-
ются наличие целого ряда барьеров в этой 
сфере и необходимость совершенствова-
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ния процедур регистрации по правилам 
ЕАЭС [11]. Помимо необходимости совер-
шенствования правового регулирования в 
сфере применения искусственного интел-
лекта в здравоохранении, процедур реги-
страции, указывается важность соблюдения 
медицинскими организациями, медицин-
скими работниками действующих требова-
ний к обращению МИ при использовании 
систем ИИ, относящихся к МИ, и в первую 
очередь – использования зарегистрирован-
ных в установленном порядке изделий [12].

Заключение
Нормативно-правовая база в сфере об-

ращения программных МИ с технология-
ми ИИ в последние годы совершенствуется, 
создавая предпосылки для их более широ-
кого внедрения в сферу здравоохранения.

Большинство известных систем ИИ, соз-
данных и продвигаемых на территории Рос-
сийской Федерации для использования в 
сфере здравоохранения, соответствуют всем 
критериям отнесения продукции к МИ и, 
как правило, предназначены для анализа 
изображений, полученных в результате ди-
агностических исследований. В то же вре-

мя половина систем ИИ, соответствующих 
критериям, в настоящее время не прошла 
процедуру регистрации в качестве МИ. При 
этом в сети Интернет имеются предложения 
коммерческого использования существен-
ной доли таких систем.

С учетом рисков для жизни и здоровья 
граждан, связанных с применением МИ, не-
обходимо усиление внимания к обращению 
программных МИ с технологиями ИИ на 
отечественном рынке МИ. В рамках повы-
шения технологического суверенитета Рос-
сийской Федерации актуально дальнейшее 
совершенствование регулирования в сфе-
ре программных МИ с технологиями ИИ,  
в том числе упрощение и ускорение реги-
страционных процедур.

Вместе с тем важно обеспечить добро-
совестное поведение всех субъектов обра-
щения таких изделий, включая медицин-
ские организации. Руководителям клиник, 
внедряющих системы ИИ, целесообраз-
но использовать критерии отнесения про-
граммного обеспечения к МИ, а также 
имеющиеся в общем доступе сведения рее-
стров МИ Росздравнадзора и Евразийского  
экономического союза.
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