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СТАНДАРТИЗАЦИЯ ПОДХОДОВ 
К ВНЕДРЕНИЮ В ЗДРАВООХРАНЕНИИ 
ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ 
НА ОСНОВЕ ТЕХНОЛОГИЙ 
ИСКУССТВЕННОГО ИНТЕЛЛЕКТА 
С ТОЧКИ ЗРЕНИЯ УРОВНЯ ЗРЕЛОСТИ
Внедрение программного обеспечения (ПО), созданного с применением технологий искус-
ственного интеллекта (ИИ), в процессы оказания медицинской помощи является необходи-
мым шагом в повышении качества медицинского обслуживания населения. Такая импле-
ментация требует комплексного и сбалансированного подхода, с одной стороны стимули-
рующего внедрение инноваций, а с другой стороны — обеспечивающего обоснованную
защиту врачей и пациентов от потенциально непроверенных и некачественных продуктов.
В работе представлен подход к выбору оптимального сценария внедрения ИИ-продуктов на
основе оценки уровня зрелости решения.
Для разработок начальной стадии развития, не прошедших независимые клинические ис-
пытания и не обладающих регистрационным удостоверением Росздравнадзора на меди-
цинское изделие, предлагается выбирать пилотный формат проекта, источников финанси-
рования которого целесообразно выбирать внебюджетные средства заказчиков, например —
гранты институтов развития или частные инвестиции.
Для продуктов, подтвердивших необходимый уровень безопасности и эффективности и об-
ладающих регистрационным удостоверением на медицинское изделие, целесообразно за-
пускать промышленные внедрения в качестве систем поддержки принятия решений на ос-
нове принципа «второго мнения». Их финансирование целесообразно осуществлять на ос-
нове целевых бюджетных программ.
Для продуктов, прошедших клиническую апробацию с соблюдением требований доказа-
тельной медицины и имеющих независимую оценку клинической и экономической целе-
сообразности, допустимо рассматривать более глубокие сценарии погружения в лечебно-
диагностические процессы, включая внедрение элементов первичного анализа данных ав-
тономным ими ИИ-агентами. Такие продукты допустимо погружать в порядки и стандарты
оказания медицинской помощи, а также клинические рекомендации, что даст возможность
оплачивать применение таких продуктов из средств ОМС.
Ключевые слова: цифровое здравоохранение; искусственный интеллект; машинное обу-
чение; системы поддержки принятия врачебных решений, цифровая зрелость, системы
оплаты
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STANDARDIZATION OF IMPLEMENTATION 
OF ARTIFICIAL INTELLIGENCE MEDICAL 
SOFTWARE IN TERMS OF DIGITAL 
MATURITY LEVEL
The deployment of artificial intelligence-based (AI-based) software in the clinical practice is a
necessary step to improve the quality of public health care. Such implementation requires a com-
prehensive and balanced approach that, on the one hand, stimulates the introduction of innova-
tions, and, on the other hand, provides reasonable protection for clinicians and patients from po-
tentially untested and low-quality products.
The study presents an approach how to choose an optimal scenario for the implementation of
AI-based products according to its level of maturity.
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The products at the initial stage of development, that have not passed independent clinical trials
and do not have a registration certificate by Roszdravnadzor, are recommended to choose a pilot
project format. It is advisable that sources of financing are based on non-budgetary funds from cus-
tomers, for example, grants from development institutions or private investments.
The products that have confirmed the required level of safety and efficacy and have a registration
certificate for a medical device, are advised to launch industrial implementations as decision sup-
port systems based on the «second opinion» principle. It is expedient to finance them on the basis
of targeted budget programs.
The products that have been clinically tested in compliance with the requirements of evidence-
based medicine and have an independent assessment of clinical and economic feasibility, may con-
sider wide use in medical diagnostic processes, including the introduction of elements of primary
data analysis by autonomous AI agents. It is permissible to employ such products in the procedures
and standards for the provision of medical care, as well as clinical recommendations, which will
make it possible to pay for the use of such products from compulsory medical insurance funds.
Keywords: digital healthcare; artificial intelligence; machine learning; clinical decision support
systems, digital maturity, payment systems
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ВВЕДЕНИЕ

«Национальная стратегия развития искусст-
венного интеллекта на период до 2030 года», ут-
вержденная Указом Президента РФ № 490, опре-
делила здравоохранение одной из приоритетных
отраслей для применения технологий искусст-
венного интеллекта (ИИ) [1]. Внедрение в орга-
нах управления здравоохранением (ОУЗ) и меди-
цинских организациях (МО) систем искусствен-
ного интеллекта (СИИ) позволяет улучшить
качество оказания медицинской помощи за счет
автоматизированного контроля и профилактики
заболеваний, углубленного анализа данных, со-
кращения нагрузки на медработников и улучше-
ния профессионального общения. Наиболее пер-
спективными направлениями применения ИИ яв-
ляются системы поддержки принятия решений,
автоматизация рутинных операций, прогнозная
аналитика, чат-боты и обработка естественного
языка (NLP) [2, 3].

Федеральным и региональным органам испол-
нительной власти поручено содействовать внед-
рению СИИ в государственных ОУЗ и МО. Вы-
полнение данной задачи требует комплексного
и сбалансированного подхода, с одной стороны
поддерживающего усилия отраслевых разработ-
чиков внедрению инноваций, а с другой сторо-
ны — обеспечивающего обоснованную защиту
врачей и пациентов от потенциально непрове-
ренных и некачественных продуктов. При этом
важной особенностью является выбор адекват-

ного источника финансирования проектов внед-
рения СИИ с учетом их реальной ценности для
здравоохранения.

Целью данной работы стало предложение
стандартизованного подхода к обоснованному
внедрению в здравоохранении программного
обеспечения на основе технологий искусствен-
ного интеллекта с точки зрения уровня зрелости.

Оценка достигнутого уровня зрелости 
системы искусственного интеллекта

Несмотря на то, что технологии ИИ развива-
ются начиная с 50х годов прошлого века, а пер-
вые системы поддержки принятия врачебных ре-
шений (СППВР) на основе ИИ появились еще в
1970-х годах, существующие в настоящее время
в РФ специализированные СИИ для здравоох-
ранения находятся на все еще начальном уровне
своего развития, который характеризуется узким
перечнем решаемых клинических задач, недо-
статочно выраженной ценностью с точки зрения
врачей и руководителей в сфере здравоохране-
ния, нередко отсутствием убедительных доказа-
тельств клинической и экономической целесооб-
разности внедрения таких продуктов в практику,
а также целям рядом проблем доверия, включая
нестабильность качества работы алгоритмов ИИ
[4—6].

В этой связи предлагается использовать 3 ба-
зовых группы СИИ на основании достигнутого
ими уровня зрелости, поскольку для каждой из
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таких групп целесообразно использовать разные
подходы к внедрению, а также разные источники
финансирования проектов внедрения таких сис-
тем (таблица 1).

Подход к внедрению СИИ 
первого уровня зрелости

Продукты начального, первого уровня харак-
теризуются отсутствием достаточного набора до-
казательств эффективности и безопасности, пос-
кольку разработчиками таких СИИ еще не было
получено регистрационное удостоверение (РУ)
Росздравнадзора. Как правило, первые версии
продуктов создаются для наиболее быстрой и оп-
тимальной по затратам проверки гипотезы тех-
нической реализуемости и наличия потенциаль-
ного спроса у медицинских организаций. Нередко
компания-разработчик продукта данного уровня
развития имеет статус «стартапа» и характеризу-
ется очень высоким риском банкротства (до 90%),
а также отсутствием необходимого объема фи-
нансирования для обеспечения высокого качест-
ва продукта, его сопровождения и развития в
дальнейшем. По данным нашего анализа, в РФ в
настоящее время насчитывается свыше 30 разра-
боток данного уровня развития.

Считаем, что внедрение продуктов начальной
стадии непосредственно в лечебно-диагности-
ческие процессы сопряжено с высоким риском
наличия потенциальных ошибок, которые могут
приводить к врачебным или управленческим
ошибкам, что в свою очередь может приводить к
причинению вреда здоровью пациентов. Вместе
с этим, без получения компаниями-разработчи-
ками таких продуктов реального опыта примене-

ния они не смогут доводить их до более высокого
уровня зрелости, что может негативно сказаться
на развитии внедрения технологий ИИ в здраво-
охранении.

В этой связи для продуктов начального уров-
ня развития целесообразен выбор внедрения в
режиме пилотного проекта, лучше всего в фор-
мате контролируемого научного эксперимента.
Для этого такой продукт может быть внедрение в
ограниченном количестве медицинских органи-
заций (1—3), на короткий период (1—3 месяца),
с обязательным информированием пользовате-
лей проекта о возможных рисках и независимой
объективной оценкой собранных в ходе экспери-
мента данных, включая обратную связь от поль-
зователей.

Финансирование таких проектов целесообраз-
но осуществлять за счет средств институтов раз-
вития, таких как гранты Фонда Сколково, Фонда
содействия инновациям, Фонда национальной
технологической инициативы (таблица 2), либо
на средства бизнес-ангелов или частных инвес-
тиций.

Подход к внедрению СИИ 
второго уровня зрелости

Продукты данного уровня развития являются
вполне готовыми для применения с точки зрения
независимого контроля их эффективности и бе-
зопасности. Разработчики таких систем имеют
регистрационное удостоверение (РУ) Росздрав-
надзора на программное медицинское изделие,
а значит — прошли процедуры технических и
клинических испытаний, а также независимую
экспертную оценку с точки зрения доверия к то-

Таблица 1
Классификация систем искусственного интеллекта в здравоохранении РФ по уровню их развития

Уровень 
развития Какие продукты относятся Краткая характеристика

Уровень 1 Разработки начального 
уровня (MVP, TLR 1—7)

Отдельные ИИ-алгоритмы и модели машинного обучения, в том числе со-
зданные в результате научных исследований, а также инновационные про-
дукты, представленные первыми (предварительными) версиями, проходя-
щие проверку технической реализуемости идеи и/или проверку выдвинутых 
гипотез

Уровень 2 Готовые решения, выведен-
ные на рынок (TLR 8—9)

Программные продукты, прошедшие независимые клинические испытания 
и зарегистрированные Росздравнадзором в качестве медицинских изделий

Уровень 3 Зрелые решения, имеющие 
доказательства клинической 
эффективности

Программные продукты, обладающие регистрационным удостоверением 
Росздравнадзора, прошедшие клиническую апробацию и имеющие незави-
симые оценки клинической и экономической целесообразности внедрения
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му, что риски их применения являются низкими
и управляемыми.

Как правило, продукты данного уровня выпус-
каются уже довольно зрелыми компаниями-раз-
работчиками, внедрившими у себя полноценные
системы менеджмента качества. Данные компа-
нии имеют необходимые научные и экспертные
компетенции в команде и готовы не просто к
продаже своих решений, но к их полноценному
внедрению и сопровождению. В этой связи раз-
работки данного уровня развития можно исполь-
зовать в масштабных проектах внедрения, в том
числе в качестве систем поддержки принятия ре-
шений и систем «второго мнения».

Однако при внедрении таких решений сущес-
твует объективная сложность с оптимальным вы-
бором источника финансирования. В силу только
начавшегося формирования рынка ИИ-систем
для здравоохранения, данные компании характе-
ризуются нередко довольно невысоким уровнем
выручки, все еще могут быть убыточными, а зна-
чит, не имеют достаточно средств для система-
тического инвестирования в повышение качес-
тва своего программного продукта. Поэтому та-
кие компании можно отнести к среднему риску
утраты жизнеспособности. Проведенный нами
анализ российского рынка СИИ для здравоохра-
нения выявил порядка 10 таких компаний.

Важной особенностью продуктов второго
уровня зрелости является то, что они еще не

имеют полноценного объема доказательств их
клинической эффективности и экономической
целесообразности с точки зрения использова-
ния ограниченных финансов системы здравоох-
ранения. Это, в свою очередь, означает, что обос-
нованность их покупки за счет средств здраво-
охранения является спорной, поскольку еще не
подтверждена в полной мере их способность эко-
номически выгодно сокращать заболеваемость и
смертность или повышать качество оказания ме-
дицинской помощи. Для наличия таких оценок
требуется проведение полного объема соответ-
ствующих пострегистрационных клинических
исследований на основе строгого соблюдения
требований доказательной медицины, включая
клиническую апробацию и независимую оцен-
ку экономической целесообразности внедрения
[7]. Поэтому, по нашему мнению, нецелесооб-
разно устанавливать способы оплаты использо-
вания таких продуктов из средств обязательного
медицинского страхования (ОМС) или бюджет-
ных средств системы здравоохранения как типо-
вой подход.

Вместе с этим без финансирования внедре-
ний таких продуктов станет невозможным от-
раслевое развитие. Компании-разработчики не
смогут выжить на рынке, если будут получать
выручку только от институтов развития или за-
ниматься преимущественно пилотными (бесплат-
ными) проектами. Это означает, что, с высокой

Таблица 2
Источники финансирования пилотных проектов внедрения систем искусственного интеллекта 

для здравоохранения начального уровня развития

Источник финансирования Краткое описание

Фонд Сколково Предлагает экспертную и финансовую поддержку проектов пилотного внедрения 
российских ИТ-решений. При помощи этого источника финансирования заказчики 
могут внедрить необходимую им СИИ для повышения эффективности свой работы 
или замены иностранного ПО. Разработчики СИИ могут получить финансовую под-
держку на развитие и тиражирование своих продуктов. Подробнее: https://dtech.sk.ru/ 

Фонд содействия инновациям Предлагает несколько программ поддержки, включая «Антикризис-ИИ», «Коммерци-
ализация-ИИ» и «Внедрение-ИИ», средства которых в размере до 30 млн. руб. можно 
направить на внедрение СИИ в медицинских организациях с выполнением необходи-
мых доработок. Также предлагается программа «Старт», с помощью которой можно 
получить до 4 млн руб. на исследования и разработку прототипов продуктов. Подроб-
нее: https://fasie.ru/ 

Российский фонд развития 
информационных технологий

Предлагает грантовые инструменты для больших проектов и компаний-разработчи-
ков с готовыми продуктами на их развитие и внедрение. Размер грантов может дохо-
дить до 500 млн. руб. Подробнее: https://рфрит.рф/

Фонд Национальной технологи-
ческой инициативы

Предлагает финансовую и экспертную поддержку для реализации перспективных 
проектов и создания новых технологий, а также представляет вузам и научным орга-
низациям прямую грантовую поддержку для проведения исследований и обучения 
специалистов в области сквозных технологий. Подробнее: https://nti.fund/
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долей вероятности, такие компании будут вы-
нуждены прекратить свою деятельность, в чем
не заинтересованы не только их владельцы и ин-
весторы, но и отрасль здравоохранения, которая
действительно нуждается в создании и сохране-
нии собственного российского пула специализи-
рованных ИИ-разработчиков.

В этой связи для СИИ второго уровня зрелос-
ти оптимальной формой финансирования явля-
ется запуск и поддержка в течение нескольких
лет специальной государственной программы
внедрения СИИ. В настоящее время в рамках фе-
дерального проекта «Создание единого цифро-
вого контура в сфере здравоохранения» предус-
мотрено поручение и целевое финансирование
на внедрение медицинских изделий с искусст-
венным интеллектом в 2023 и 2024 г. Представ-
ляется логичным пролонгировать это решение
или использовать средства федерального проек-
та «Искусственный интеллект», включенного в
национальный проект «Цифровая экономика»
как дополнительный источник средств для на-
полнения рынка. Это обеспечит необходимое фи-
нансирование компаний-разработчиков на рыноч-
ной и конкурсной основе, позволит МО разви-
вать массовое применение СИИ и будет прямым
образом стимулировать внедрение в медицинс-
кую практику действительно качественных и эф-
фективных систем и их последующее эксплуата-
ционное развитие.

Подход к внедрению СИИ 
третьего уровня зрелости

Оплата медицинской помощи, оказанной с
применением цифровых технологий, в рамках
обязательного медицинского страхования (ОМС)
в настоящее время в целом законодательно уре-
гулирована, но только если такая помощь была

оказана в соответствии с утвержденными Ми-
нистерством здравоохранения РФ порядками и
клиническими рекомендациями. Для того, что-
бы СИИ были включены в указанные докумен-
ты, они, как и любые другие медицинские изде-
лия и лекарственные препараты, должны пройти
контролируемые клинические исследования с
высоким уровнем доказательности (таблица 3),
в которых будут собраны убедительные данные
о наличие положительного влияния применения
данных программных продуктов на конечные
точки [8].

Для того, чтобы «погрузить» применение
СИИ с их оплатой из ОМС, не должно оставаться
сомнений в положительном влиянии данного
СИИ на сокращение числа врачебных ошибок,
затрат на оказание медицинской помощи (напри-
мер, за счет раннего выявления заболеваний или
усиления профилактического этапа работы здра-
воохранения), сроков лечения, числа неблаго-
приятных исходов. Внедрение СИИ должно не
только приводить к снижению смертности и уве-
личению продолжительности жизни населения,
росту удовлетворенности качеством медицинс-
кой помощи, но и иметь доказанное экономичес-
кое преимущество по сравнению с другими тех-
нологиями здравоохранения, отвечающими на те
же самые задачи.

В этой связи выход СИИ на 3-й уровень раз-
вития означает, что для такой системы на пер-
вом месте стоит не факт успешного прохождения
клинических испытаний и доказательства кли-
нической эффективности, а наличие независи-
мой оценки экономической целесообразности
внедрения такого продукта. У компании-разра-
ботчика такой системы должны быть получены
независимые от нее доказательства, что улучше-
ние качества оказания медицинской помощи при
внедрении данного продукта позволит умень-

Таблица 3
Классификация исследований по уровню доказательной значимости

Класс (уровень) Характеристика исследований

I (А) Большие двойные слепые плацебо-контролируемые исследования. Данные, полученные при мета-ана-
лизе нескольких рандомизированных контролируемых исследований

II (В) Небольшие рандомизированные и контролируемые исследования, при которых статистические данные 
построены на небольшом числе больных

III (С) Нерандомизированные клинические исследования на ограниченном количестве пациентов
IV (D) Выработка группой экспертов консенсуса по определенной проблеме
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шить размер финансовых затрат системы здраво-
охранения или сделает эти затраты более эффек-
тивными.

При наличии собранной доказательственной
базы клинической и экономической эффектив-
ности становится возможным включение СИИ в
порядки и стандарты оказания медицинской по-
мощи и клинические рекомендации по тем же
самым принципам и подходам, что в настоящее
время применяются при оценке любых других
технологий здравоохранения (ОТЗ). Это, в свою
очередь, предоставит системе здравоохранения
не только возможность широкого внедрения
СИИ, но и право оплачивать их использование из
средств ОМС. Также это создаст возможность
устанавливать в Программе государственных га-
рантий отдельные способы оплаты использова-
ния СИИ, стимулируя их дальнейшее развитие.
Еще одним важным эффектом от выхода СИИ на
3-й уровень развития станет возможность перей-
ти к более глубокому погружению таких систем
в лечебно-диагностические процессы, включая
полноценную цифровую трансформацию (ре-
инжиниринг) таких процессов с внедрением ав-
тономно-работающих ИИ-агентов, что является
крайне важным и перспективным с точки зрения
развития технологий ИИ.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В данной статье авторами был представлен
подход к реализации проектов внедрения систем
искусственного интеллекта в здравоохранении
РФ в соответствии с тремя уровнями зрелости.
Кратко были описаны их основные общие клас-
совые характеристики и предложены наиболее
целесообразные в настоящих экономических ус-
ловиях подходы к финансированию развития,
внедрения и сопровождения данных систем.
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