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 ВВЕДЕНИЕ  
 

В последнее время искусственный интеллект 
(далее – «ИИ») все чаще используется в меди-
цине, например, при распознавания медицинских 
изображений, разработке лекарственных препа-
ратов, в протезировании и т.п. Технологии ИИ 
также востребованы и в телемедицине. Онлайн 
сервисы постановки «предварительного» диаг-
ноза с помощью нейросетей запустили некото-
рые крупные игроки рынка цифровой медицины. 
В работу медицинских организаций активно внед-
ряются системы поддержки принятия врачебных 
решений на основе распознания медицинских 
изображений при диагностике онкологических, 
лор-заболеваний и т.п. [1-4]. Причем неотъемле-
мой часть таких сервисов является также телеме-
дицинское консультирование по модели «врач- 
врач», когда требуется привлечение специалиста, 
например, лечащим врачом-терапевтом, исполь-
зующим технологии ИИ в своей работе с пациен-
тами [5]. ИИ позволяет маршрутизировать паци- 
ентов телемедицинских сервисов, существенно 
облегчая работу врачам-терапевтам, которые 
раньше выполняли такую функцию.  

При этом, несмотря на то что ИИ становится 
существенной частью рынка телемедицины, его 
правовой режим до конца не определен [6, 7]. Тер-
мин ИИ в российском законодательстве опреде-
ляется как «комплекс технологических решений, 
позволяющий имитировать когнитивные функции 
человека (включая самообучение и поиск решений 
без заранее заданного алгоритма) и получать при 
выполнении конкретных задач результаты, сопо-
ставимые как минимум с результатами интеллекту-
альной деятельности человека (См. пункт 5 Указа 
Президента РФ «О развитии искусственного ин-
теллекта в Российской Федерации» от 10.10.2019 
г. № 490). ИИ включает информационные системы, 
информационно-телекоммуникационные сети, тех-
нические средства обработки информации, про-
граммное обеспечение, процессы и сервисы по 
обработке данных и поиску решений. 

В качестве объекта права ИИ в телемедицине 
в первую очередь представлен программами для 
ЭВМ, которые могут быть как медицинскими из-
делиями, так и программным обеспечением, ис-
пользуемым в сфере цифрового здравоохра- 
нения и медицинскими базами данных, в том 
числе обезличенных данных.  

 РЕГИСТРАЦИЯ  
МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 
 

Пункт 2 Правил государственной регистрации 
медицинских изделий (утв. Постановление Прави-
тельства РФ от 27 декабря 2012 г. № 1416) устанав-
ливает, что государственной регистрации как 
медицинское изделие в Росздравнадзоре подлежит 
специальное программное обеспечение, предна-
значенное для профилактики, диагностики, лечения 
и медицинской реабилитации заболеваний, монито-
ринга состояния организма человека, проведения 
медицинских исследований, восстановления, заме-
щения, изменения анатомической структуры или 
физиологических функций организма, предотвра-
щения или прерывания беременности, функцио-
нальное назначение которых не реализуется путем 
фармакологического, иммунологического, генети-
ческого или метаболического воздействия на орга-
низм человека. Это означает, что программное 
обеспечение должно быть предназначено произво-
дителем (разработчиком) для медицинских целей.  

Согласно Критериям отнесения продукции к 
медицинским изделиям в части программного 
обеспечения (утв.  Протоколом Комиссии по вы-
даче заключений на запросы, связанные с обра-
щением медицинских изделий ФГБУ «ВНИИИМТ» 
Росздравнадзора № 03 от 28 января 2020 года), 
программное обеспечение относится к медицин-
ским изделиям при условии, если оно: 

a) не является составной частью другого ме-
дицинского изделия;  

б) предназначено производителем для ока-
зания медицинской помощи;  

в) результат его действия заключается в ин-
терпретации в автоматическом режиме, в том 
числе с использованием технологий искусствен-
ного интеллекта, или по заданным медицинским 
работником параметрам, влияющим на принятие 
клинических решений, набора данных, получен-
ных от медицинских изделий, допущенных к обра-
щению в установленном порядке или введенных 
медицинскими работниками в целях оказания ме-
дицинской помощи. 

Программное обеспечение с использованием 
ИИ относится к 3 классу медицинских изделий, то 
есть с высокой степенью риска. Это обуславли-
вает также то, что сведения о наличии (отсутствии) 
в программном обеспечении, являющемся  
медицинским изделием, технологий ИИ и их 8 
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описание подлежат обязательному указанию в тех-
нической документации в составе регистрационного  
досье (См. пункт 5.1 Приказа Минздрава России 
«Об утверждении требований к содержанию тех-
нической и эксплуатационной документации про-
изводителя (изготовителя) медицинского изде- 
лия» от 19.01.2017 г. N 11н). 

Помимо того, что ИИ прямо предусмотрен в 
перечне видов медицинских изделий, для его ре-
гистрации с 05 декабря 2020 года требуется пред-
ставлять сведения, подтверждающие клиничес- 
кую эффективность и безопасность медицинских 
изделий, при этом вводится ускоренная одноэтап-
ная процедура государственной регистрации (см. 
Постановление Правительства РФ от 24.11.2020 г. 
№ 1906), что говорит о повышенном внимании го-
сударства к подобным разработкам.  

В целях легализации использования обезли-
ченных медицинских данных при обучении ИИ 
были внесены изменения в положения о феде-
ральной интегрированной электронной медицин-
ской карте (далее – «ЭМК»). Так, ЭМК должна 
обеспечивать хранение наборов обезличенных 
медицинских данных для их использования в 
целях создания алгоритмов и методов машинного 
обучения для формирования систем поддержки 
принятия врачебных решений, создания и приме-
нения технологических решений на основе искус-
ственного интеллекта; поддержку разработки 
технологических решений на основе искусствен-
ного интеллекта; хранение, функционирование и 
верификацию технологических решений на ос-
нове искусственного интеллекта; доступ медицин-
ских организаций к технологическим решениям 
на основе искусственного интеллекта (см. Поста-
новление Правительства РФ «О внесении изме-
нений в Положение о единой государственной 
информационной системе в сфере здравоохра-
нения»  от 19.12.2020 г. № 2174). 

Собственно, при деперсонализации медицин-
ская документация, например, в виде снимков, и 
раньше могла использоваться для обучения ИИ 
при наличии согласия пациента на обработку его 
персональных данных. Деперсонализованные дан-
ные утрачивают характеристики, предусмотрен-
ные Федеральным законом «О персональных 
данных» от 27.07.2006 г. № 152-ФЗ, то есть не поз-
воляют идентифицировать человека ни по отдель-
ности, ни в совокупности, и могут быть переданы 
другим операторам как обычные данные, утратив-

шие признаки не только данных специальной ка-
тегории, но и персональных данных в принципе.  

Такие базы данных являются самостоятель-
ными объектами интеллектуальной собственности 
и принадлежат как правило медицинским организа-
циям, которые их составляют. Но если медицинская 
организация просто передает обезличенные депер-
сонализованные данные разработчикам ИИ, то 
база данных формируется уже разработчиком ИИ, 
а не медицинской организацией. И именно он полу-
чает исключительные права на такую базу данных.  

ИИ в составе информационных систем могут 
использоваться и без регистрации в качестве ме-
дицинских изделий в соответствии с Федеральным 
законом от 24.04.2020 г. № 123-ФЗ и Федераль- 
ным законом от 31.07.2020 г. № 258-ФЗ (см. Приказ 
Минздрава России от «О временном порядке орга-
низации работы медицинских организаций в целях 
реализации мер по профилактике и снижению рис-
ков распространения новой коронавирусной ин-
фекции COVID-19» 19.03.2020 г.  № 198н).  

При этом, что касается ИИ поддержки приня-
тия врачебных решений, то до их регистрации в 
качестве медицинских изделий они могут быть 
внедрены в работу медицинских организаций в 
рамках системы внутреннего контроля качества и 
безопасности медицинской деятельности. 

Контроль качества и безопасности медицин-
ской деятельности согласно статье 87 Федераль-
ного закона «Об основах охраны здоровья граж- 
дан в Российской Федерации» от 21.11.2011 г.  
№ 323-ФЗ осуществляется в том числе в форме 
внутреннего контроля, например, путем создания 
системы оценки деятельности медицинских работ-
ников, участвующих в оказании медицинских услуг. 

Медицинская организация должна разрабо-
тать положение о порядке организации и прове-
дения внутреннего контроля качества и безопас- 
ности медицинской деятельности согласно Требо-
ваниям к организации и проведению внутреннего 
контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности (утв. Приказом Минздрава России 
от 07.06.2019 г. № 381н) и включить в положение 
ИИ как один из элементов контроля.  

Внутренний контроль может включать сле-
дующие мероприятия: оценку качества и безопас-
ности медицинской деятельности медицинской 
организации, ее структурных подразделений 
путем проведения плановых и целевых (внеплано-
вых) проверок, а также сбор статистических дан-
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ных, характеризующих качество и безопасность 
медицинской деятельности медицинской органи-
зации, и их анализ. ИИ может использоваться при 
оценке качества и безопасности медицинской 
деятельности медицинской организации. Резуль-
таты ИИ, полученные в ходе анализа фото и 
видео материалов медицинских обследований, на 
основании которых ИИ выявлены отклонения в 
установленных медицинскими работниками диаг-
нозах от вероятностного диагноза, установлен-
ного ИИ, могут быть предметом рассмотрения 
врачебной комиссией.   

 
 ВРАЧЕБНАЯ КОМИССИЯ 

 
Врачебная комиссия состоит из врачей и воз-

главляется руководителем медицинской организа-
ции или одним из его заместителей. Она осущест- 
вляет оценку качества, обоснованности и эффек-
тивности лечебно-диагностических мероприятий, а 
также разработку мероприятий по устранению и 
предупреждению нарушений в процессе диагно-
стики и лечения пациентов (см. пункт 4 Порядка 
создания и деятельности врачебной комиссии ме-
дицинской организации (утв. Приказом Минздрав-
соцразвития России от 5 мая 2012 г. № 502н).  

При внедрении ИИ в работу медицинской ор-
ганизации руководителем медицинской организа-
ции должен быть выпущен приказ о внедрении 
ИИ в работу, с которым медицинские работники, 
вовлеченные в работу с ИИ, должны быть озна-
комлены под роспись. Также рекомендуется внес- 
ти соответствующие изменения в должностные 
инструкции таких медицинских работников. 

Вопрос гражданско-правовой ответственно-
сти за вред, причиненный при оказании медицин-
ской помощи с использованием технологий ИИ, 
также остается открытым [8].   

В том случае, когда ИИ не зарегистрирован 
как медицинское изделие и используется медицин-
ской организацией исключительно в рамках си-
стемы внутреннего контроля качества и безопас- 
ности оказываемой медицинской помощи, меди-
цинский работник, оказывающий медицинскую по-
мощь, может использовать ИИ исключительно в 
целях проверки своей деятельности, например, 
правильности и точности поставленного им диаг-
ноза. Но постановка окончательного диагноза ме-
дицинским работником осуществляется само- 
стоятельно. Поскольку ИИ в данном случае не яв-

ляется медицинским изделием, используемым ме-
дицинским работником непосредственно при ока-
зании медицинской помощи пациенту, то вред 
здоровью, причиненный пациенту вследствие не-
достатков ИИ, возмещается непосредственно ме-
дицинской организацией с возможностью после- 
дующего обращения с иском к разработчику ИИ. 
Условия ответственности разработчика ИИ сле-
дует предусматривать в соответствующем лицен-
зионном соглашении или договоре об отчуждении 
исключительных прав на ИИ.  

Если ИИ зарегистрирован как медицинское из-
делие, то причиненный здоровью пациента вред 
будет также возмещаться медицинской организа-
цией. Но следует учесть факт того, что ни клиниче-
ские рекомендации, ни порядки оказания меди- 
цинской помощи не содержат правил, позволяю-
щих медицинскому работнику при диагностике или 
выборе лечения пациента использовать ИИ. Это 
означает, что полностью снять ответственность с 
медицинского работника, осуществившего манипу-
ляции, основываясь на выводах о состоянии здо-
ровья пациента, полученных исключительно с 
использованием ИИ, нельзя. Медицинская органи-
зация, а также медицинский работник (в рамках ре-
грессного иска медицинской организации, работо- 
дателя, к виновному в причинении вреда жизни и 
здоровью пациента медицинскому работнику) не 
могут быть освобождены от ответственности до тех 
пор, пока в клинических рекомендациях либо по-
рядках оказания медицинской помощи не будут за-
креплены соответствующие положения о возмож- 
ности использования ИИ. При причинении вреда 
здоровью пациента при оказании ему медицинской 
помощи с использованием ИИ все-таки причините-
лем вреда (без учета вины) будет медицинская ор-
ганизация, которая в свою очередь вправе предъ- 
явить соответствующий регрессный иск к разра-
ботчику (правообладателю) ИИ, если вред последо-
вал в результате ошибок в работе ИИ, а не в 
следствие действий медицинского работника.   

 
 ВЫВОДЫ 

 
Технологии искусственного интеллекта раз-

виваются достаточно стремительно. С ними свя-
зывают надежды на цифровую трансформацию 
системы здравоохранения. Нормативно-правовое 
регулирование соответствующих аспектов про-
должает интенсивно развиваться. /
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