
46 № 1 (1027) 2023 Г.
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The article presents the prerequisites and the process of creating six 
national standards of GOST R 59921 series, which regulate key aspects of 

the development and operation of artificial intelligence systems in health-
care, as well as their brief overview.
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Развитие современных средств вычислительной техни­
ки, совершенствование инфраструктуры сбора, пере­
дачи и хранения медицинской информации, а также  
появление новых методов обработки данных открывают 
широкие возможности по созданию и применению тех­
нологий искусственного интеллекта (ИИ) для решения 
прикладных задач в области здравоохранения [1].

АКТУАЛЬНОСТЬ ТЕМЫ
В 2021 г. развитие глобального рынка цифрового здра­
воохранения достигло своего пика [2—11]. Инвестиции  
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в здравоохранение и число сделок выросли более чем  
в два раза на всех континентах [12] вследствие того, что 
технологии ИИ становятся эффективным помощником 
врача в диагностике различных заболеваний. Они актив­
но внедряются в практику: например, в России уже бо­
лее 20 систем искусственного интеллекта (СИИ) зареги­
стрированы в качестве медицинских изделий и исполь­
зуются в медицинской деятельности [13].

Вместе с тем остаются аспекты, мешающие широко­
му распространению СИИ в здравоохранении. На дан­
ный момент нет требований к полноте и прозрачности 
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документации СИИ, контролируемым параметрам, а так­
же подходам к контролю в процессе эксплуатации. 
Отсутствует единообразная и научно обоснованная кон­
цепция проведения технических и клинических испыта­
ний СИИ в рамках регистрации в статусе медицинского 
изделия. Это создает значительные риски для безопас­
ности и качества медицинской помощи, т.к. недобро­
совестность участников рынка может представлять  
серьезную угрозу для здоровья пациентов.

Также активно обсуждается защита персональных 
данных, поскольку информация о пациентах использу­
ется как для обучения и тестирования СИИ, так и для их 
эксплуатации. Наибольшей проблемой широкого вне­
дрения СИИ является вопрос доверия к ним врачей  
и пациентов. Особое внимание при разработке и при­
менении СИИ должно уделяться безопасности пациен­
тов, т.к. этот аспект напрямую влияет на доверие к тех­
нологии. Для обеспечения уверенности пользователей 
в надежности инновационных систем было принято ре­
шение распространить на СИИ повышенные требова­
ния, отнеся их к 3-му классу — программному обеспече­
нию с высокой (максимальной) степенью риска. Уста­
навливается порядок оценки качества, эффективности  
и безопасности работы СИИ. 

Таким образом, контрольно-надзорные мероприятия 
должны быть выстроены с учетом всех особенностей  
и проблем данного направления [14]. На текущий мо­
мент ни один из зарубежных и отечественных регули­
рующих органов не имеет полноценной нормативно-
правовой базы, системы контроля и достаточного опыта 
работы в области технологий ИИ [15]. Ведущие страны 
и международные организации ограничились приняти­
ем национальных стратегических документов развития 
ИИ и так называемых кодексов этики искусственного 

интеллекта. Отметим, что особенностью Национальной 
стратегии развития искусственного интеллекта в России 
является приоритет внедрения ИИ в здравоохранение  
и медицину, что отличает ее от большинства националь­
ных стратегий других государств. 

В нашей стране хорошо развита стандартизация  
в сфере разработки программного обеспечения для 
здравоохранения. Однако данные стандарты не могут 
быть полностью применимы для СИИ. Недостаточный 
объем национальных стандартов в области СИИ приво­
дит, например, к затруднению сравнения различных  
обучающих наборов данных или характеристик СИИ раз­
ных производителей. Кроме того, из-за отсутствия  
систематизированных требований к документации СИИ 
последние зачастую представляют собой продукты, не 
вызывающие доверия со стороны человека. 

Проведенный в 2022 г. опрос международных экспер­
тов показал, что наибольшее количество вариантов ис­
пользования систем ИИ отмечается именно в области 
здравоохранения (рис. 1)1.

НАЦИОНАЛЬНАЯ СТРАТЕГИЯ РАЗВИТИЯ 
ИСКУССТВЕННОГО ИНТЕЛЛЕКТА
В октябре 2019 г. Указом Президента РФ № 490 «О раз­
витии искусственного интеллекта в Российской Феде­
рации» утверждена Национальная стратегия развития 
искусственного интеллекта на период до 2030 г.  
(далее — Стратегия). 

Стратегией предусмотрено активное развитие и вне­
дрение технологий ИИ в сфере здравоохранения. По­
ставлена задача добиться того, чтобы использование 
технологий ИИ в социальной сфере способствовало 

Рис. 1. Области использования систем искусственного интеллекта (по результатам опроса международных экспертов).
ИКТ — информационно-коммуникационные технологии; СМИ — средства массовой информации
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1 ISO/IEC JTC 1/SC 42: Draft of Technical Report (FDIS) 24030 — Information 
Technology — Artificial Intelligence — Use cases.
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созданию условий для улучшения уровня жизни населе­
ния, в т.ч. за счет повышения качества услуг в сфере 
здравоохранения (включая профилактические обследо­
вания, диагностику, основанную на анализе изображе­
ний, прогнозирование возникновения и развития забо­
леваний, подбор оптимальных дозировок лекарствен­
ных препаратов, сокращение угроз пандемий, автома­
тизацию и точность хирургических вмешательств).

Одной из целей Стратегии является создание ком­
плексной системы регулирования общественных от­
ношений, возникающих в связи с развитием и исполь- 
зованием технологий ИИ. Для реализации Стратегии  
в сфере здравоохранения должно быть налажено муль­
тидисциплинарное и межотраслевое взаимодействие: 
необходимо сформировать единое пространство для 
организаторов здравоохранения, медицинских специа­
листов, индустрии (разработчиков СИИ), пациентов. 
Фундаментом такого взаимодействия могут быть только 
национальные стандарты, созданные неэмпирическим 
путем, но имеющие научную основу [16].

ТК 164 «ИСКУССТВЕННЫЙ ИНТЕЛЛЕКТ»
В Российской Федерации утверждена Перспективная 
программа стандартизации по приоритетному направле­
нию «Искусственный интеллект» на период 2021—2024 гг. 
Приказом Федерального агентства по техническому ре­
гулированию и метрологии (Росстандарт) № 1732 в июле 
2019 г. создан технический комитет по стандартизации 
«Искусственный интеллект» (ТК 164), который занимает­
ся вопросами ИИ и выполнением работ по стандартиза­
ции в данной области (рис. 2). К настоящему времени он 
включает 63 экспертные организации и 24 организации, 
входящие в специальный подкомитет «Искусственный 
интеллект в здравоохранении» (ПК 01)2.

ПК 01/ТК 164 создан в целях координации работ по 
унификации и стандартизации требований, применяемых 
при разработке, тестировании и эксплуатации СИИ  

в здравоохранении, а также установки сертификаци­
онных требований к медицинским изделиям, исполь­
зующим технологии ИИ. Основное направление его  
деятельности — разработка национальных и между- 
народных стандартов, которые распространяются на 
создание, проведение испытаний, а также примене- 
ние и эксплуатацию СИИ в области клинической меди­
цины [17]. Базовой организацией ПК 01/ТК 164 явля- 
ется ГБУЗ «НПКЦ ДиТ» ДЗМ. В состав ПК 01 на дан- 
ный момент входят 24 организации и 38 внешних экс­
пертов.

В части здравоохранения предусматривается разра­
ботка стандартов ИИ следующих типов:

•	 стандарты, устанавливающие требования к про­
цессам внешнего проектирования СИИ (обоснование 
тактико-технических требований и предусмотренных  
условий эксплуатации СИИ, обеспечение информа­
ционного сопряжения с другими медицинскими инфор­
мационными системами);

•	 квалиметрические стандарты, учитывающие осо­
бенности оценивания функциональных характеристик  
и характеристик социальной приемлемости медицин­
ских информационных систем на основе плохо интер­
претируемых алгоритмов;

•	 стандарты, устанавливающие единые подходы  
к оцениванию функциональных возможностей (компе­
тенций) специалиста-врача при решении типовых при­
кладных задач ИИ;

•	 стандарты в области унификации терминологии, 
данных и программного обеспечения, используемых  
в СИИ, определяющие стадии жизненного цикла си­
стем, универсальные принципы организации работ при 
создании и эксплуатации медицинских СИИ;

•	 стандарты в области защиты информации (пре­
имущественно — обеспечения конфиденциальности).

Квалиметрические стандарты и стандарты по оцени­
ванию функциональных возможностей специалистов- 
врачей могут включать фрагменты демонстрационных 

Рис. 2. Структура технического комитета по стандартизации «Искусственный интеллект» (ТК 164)

2 https://mosmed.ai/pk-01/.
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ПК 01 «Искусственный интеллект в здравоохранении» (24)
(Научно-практический клинический центр диагностики и телемедицины, Ю.А. Васильев)
Рабочая группа по разработке «дорожной карты» стандартов ИИ в здравоохранении (33)
(Научно-практический клинический центр диагностики и телемедицины,  
А.В. Владзимирский)

ПК 02 «Данные» (61)
(МГУ им. М.В. Ломоносова, Институт развития информационного общества, Ю.Е. Хохлов)

ПК 03 «Искусственный интеллект на транспорте» (29)
(Российский университет транспорта)
Рабочая группа по разработке «дорожной карты» стандартов ИИ на транспорте (13)

Рабочая группа по разработке «дорожной карты» стандартов ИИ в образовании (14) 
(Волгоградский государственный университет, В.А. Дзедик)
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ОПЫТ РОССИЙСКИХ СПЕЦИАЛИСТОВ 
ПО РАЗРАБОТКЕ И УТВЕРЖДЕНИЮ 
СЕРИИ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ, 
РЕГУЛИРУЮЩИХ ПРИМЕНЕНИЕ 
СИСТЕМ ИСКУССТВЕННОГО 
ИНТЕЛЛЕКТА В ЗДРАВООХРАНЕНИИ, 
МОЖНО ПРИЗНАТЬ ПЕРЕДОВЫМ

наборов данных, описания тестовых сценариев и другие 
сведения, иллюстрирующие особенности тестирования 
алгоритмов ИИ и оценивания функциональных способ­
ностей специалистов с учетом вариативности внешних 
условий, в которых предполагается решать соответ­
ствующие прикладные задачи ИИ на практике (суще­
ственных факторов эксплуатации).

СТАНДАРТИЗАЦИЯ СИСТЕМ ИСКУССТВЕННОГО 
ИНТЕЛЛЕКТА ДЛЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
Научное обоснование 
В 2020—2022 гг. в России проводилось крупнейшее  
в мире проспективное многоцентровое клиническое ис­
следование применимости и значимости технологий ИИ 
в лучевой диагностике3. В нем принимали участие 90% 
российских разработчиков СИИ для сферы здравоохра­
нения, в условиях реально функционирующих государ­
ственных информационных систем действовало свыше 
60 отдельных алгоритмов ИИ. Первичные данные вклю­
чали результаты автоматизированного анализа диагно­
стических изображений более 7 млн пациентов.

В ходе исследования получены уникальные знания, 
разработаны, апробированы и внедрены полностью ори­
гинальные методологии обучения, контроля и развития 
СИИ. Создана научная основа для стандартизации.

Новая серия стандартов 
В соответствии с планом работы ТК 164 в 2020—2022 гг. 
разрабатывались основополагающие стандарты, регу­
лирующие общие требования к СИИ, которые использу­
ются в здравоохранении. В план перспективной работы 
ПК 01/ТК 164 заложена разработка национальных стан­
дартов для более узких областей медицины.

Группа специалистов ГБУЗ «НПКЦ ДиТ» ДЗМ под эги­
дой ПК 01/ТК 164  разработала серию стандартов,  
содержащих требования к СИИ для здравоохранения.  
В 2022 г. вступили в силу следующие стандарты:

•	 ГОСТ Р 59921.1—2022 «Системы искусственного 
интеллекта в клинической медицине. Часть 1. Клини­
ческая оценка» (утвержден приказом Росстандарта от 
28 июня 2022 г. № 545-ст); 

•	 ГОСТ Р 59921.2—2021 «Системы искусственного 
интеллекта в клинической медицине. Часть 2. Программа 
и методика технических испытаний» (утвержден прика­
зом Росстандарта от 2 декабря 2021 г. № 1670-ст); 

•	 ГОСТ Р 59921.3—2021 «Системы искусственного 
интеллекта в клинической медицине. Часть 3. Управ­
ление изменениями в системах искусственного интел­
лекта с непрерывным обучением» (утвержден приказом 
Росстандарта от 2 декабря 2021 г. № 1671-ст);

•	 ГОСТ Р 59921.4—2021 «Системы искусственного 
интеллекта в клинической медицине. Часть 4. Оценка  
и контроль эксплуатационных параметров» (утвержден 
приказом Росстандарта от 2 декабря 2021 г. № 1672-ст); 

•	 ГОСТ Р 59921.5—2022 «Системы искусственного 
интеллекта в клинической медицине. Часть 5. Требо­
вания к структуре и порядку применения набора данных 

для обучения и тестирования алгоритмов» (утвержден 
приказом Росстандарта от 31 марта 2022 г. № 180-ст); 

•	 ГОСТ Р 59921.6—2021 «Системы искусственного 
интеллекта в клинической медицине. Общие требова­
ния к эксплуатации» (утвержден приказом Росстандарта 
от 2 декабря 2021 г. № 1673-ст).

Безусловно, в процессе разработки стандартов про- 
водилось активное изучение мирового опыта и процес­
сов, что позволило структурировать вопросы создания, 
оценки, регулирования и контроля безопасности СИИ, 
повысить доверие к ним профессионального сооб­
щества, а также обеспечить возможность применения 
стандартов (в соответствии с предусмотренными про­
цедурами) в иных странах и экономических содруже­
ствах.

Значение и новизна 
Разработанные национальные стандарты, регулирую­
щие требования к системам ИИ в здравоохранении:

•	 полностью оригинальные, основаны на объектив­
ных научных данных; 

•	 не имеют аналогов в мире;
•	 имеют социально ориентированный характер, т.к.  

в них заложен приоритет благополучия человека (безо­
пасность и качество медицинской помощи каждому па­
циенту).

Стандарты позволят минимизировать вероятность 
причинения вреда человеку вследствие некачественной 
работы СИИ (следует не допускать разработку, оборот  
и применение СИИ, способных по своей инициативе це­
ленаправленно действием или бездействием создавать 
опасность для людей), обеспечить их подконтрольность 
человеку. Также они регулируют недопущение противо­
правной манипуляции СИИ поведением людей.

Кроме того, внедрение стандартов создаст преиму­
щества для нескольких участников рынка СИИ. Ис-
пользование разработчиками СИИ стандартов имеет 
несколько важных преимуществ. Прежде всего, это под­
держка конкуренции: обеспечение равных для всех ус­
ловий доступа к данным, необходимым для разработки  
и обучения СИИ, возможностей для применения экспе­
риментальных правовых режимов и мер государствен­
ной поддержки. Также внедрение производителем стан­
дартов в свою систему менеджмента качества снижает 
издержки на производстве, повышает имидж компании  3 www.mosmed.ai.
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и обеспечивает выпуск качественной и безопасной про­
дукции. 

Медицинские организации получат упорядоченные 
требования к СИИ, правилам их контроля, которые мож­
но использовать при закупке и в процессе эксплуатации 
изделий. Деятельность по разработке стандартов повы­
сит доверие врачей и пользователей к СИИ, которые 
способствуют росту качества диагностики и терапии.

Новая серия стандартов охватывает часть процессов 
жизненного цикла СИИ и устанавливает требования  
к основным положениям, порядку проведения техниче­
ских и клинических испытаний, а также к оценке и кон­
тролю эксплуатационных параметров.

Отнесение СИИ к медицинским изделиям4 обязывает 
производителей следовать соответствующим требова­
ниям. Части 1 и 2 серии стандартов содержат рекомен­
дации по программе и методике проведения техниче­
ских испытаний СИИ, а также полному циклу клиниче­
ских испытаний, которые выполняются на этапе реги­
страции ее в качестве медицинского изделия.

Важным этапом жизненного цикла СИИ является экс­
плуатация, т.к. СИИ представляет собой нематериаль­
ное медицинское изделие, в которое могут быть внесе­
ны изменения, исправлены ошибки. В связи с этим осо­
бое значение имеет установление требований к экс­
плуатационным параметрам, обязательным для оценки  
и контроля на этапе ввода в эксплуатацию и при перио­
дических испытаниях. Кроме того, актуально определе­
ние требований к технической документации, мини­
мальным характеристикам оборудования, которые дол­
жен описать производитель, а также к процессу вну­
треннего и внешнего контроля СИИ. Указанные аспекты 
описаны в частях 4 и 6. Внедрение данных подходов  
в практику позволит стандартизировать требования  
к СИИ как к медицинскому изделию со стороны регули­
рующих органов и пользователей. 

Часть 3 направлена на регулирование требований ко 
всем СИИ, применяемым в клинической медицине, — 
необязательно к медицинским изделиям. Существуют 
такие СИИ, которые включают компоненты ИИ с воз­
можностью непрерывного обучения. Для них произво­
дители должны разработать план управления измене­
ниями, включающий периодическую оценку параметров 
эффективности. В случае деградации метрик в процес­
се работы СИИ ниже установленных уровней необходи­
мо остановить ее эксплуатацию и вернуть предыдущую 
версию. Это позволит обеспечить высокий уровень  
эффективности и безопасности СИИ с непрерывным 
обучением на протяжении всего этапа эксплуатации. 
Часть 5 содержит требования к структуре и порядку 
применения набора данных для обучения и тестирова­
ния алгоритмов, а также методы испытания СИИ.

Вступившая в силу серия стандартов играет важную 
экономическую роль: она становится катализато- 
ром инновационной деятельности. Стандарты создают  

условия для разработки инновационных продуктов и об­
легчают их выход на рынки, способствуя распростране­
нию среди целевой аудитории. Опыт России в сфере раз­
работки и утверждения данных основополагающих стан­
дартов можно признать передовым.

Перспективы
Работа группы специалистов ПК 01/ТК 164 продолжает­
ся. Еще пять проектов стандартов разработаны экспер­
тами в области ИИ в здравоохранении и вступят в дей­
ствие 1 января 2023 г.

Создаются национальные стандарты для различных 
областей медицины: лучевой и функциональной диагно­
стики, гистологии, систем дистанционного мониторин­
га, системы поддержки принятия врачебного решения, 
обработки больших данных, реконструкции изображе­
ний, аналитики и прогнозирования, а также образова­
тельных программ в здравоохранении.

Новые национальные стандарты призваны регулиро­
вать ключевые аспекты применения ИИ в здравоохране­
нии и его роль в принятии врачебных решений.

***
Таким образом, серия национальных стандартов в об­

ласти СИИ в медицине, разработанная экспертами  
ПК 01/ТК 164, отличается оригинальностью, научной 
обоснованностью, социально ориентированным харак­
тером. Стандарты обеспечивают реализацию целей 
Стратегии в части создания условий для эффективного 
взаимодействия государства, организаций (медицин­
ских, научных), ИТ-индустрии и граждан в сфере разви­
тия ИИ в здравоохранении. В ближайшей перспективе 
это позволит российским технологиям ИИ занять значи­
тельную долю мирового рынка.

4 Рекомендации Коллегии Евразийской экономической комиссии от 12 ноя­
бря 2018 г. № 25 «О критериях отнесения продукции к медицинским изделиям 
в рамках Евразийского экономического союза».
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