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Развитие систем поддержки принятия врачебных решений на базе искусственного 
интеллекта существенно опережает приведение нормативной правовой базы в со-
ответствие с технологическими реалиями. Возникают системные правовые колли-
зии в сфере квалификации таких систем как медицинских изделий, государственного 
контроля, информационной безопасности и разграничения юридической ответ-
ственности, что создает риски для безопасности пациентов и препятствует мас-
штабированию технологий. Это обусловливает актуальность комплексного ана-
лиза проблем правового регулирования. 
Цель исследования – выявление и систематизация нормативных проблем, возника-
ющих при разработке, регистрации и внедрении систем поддержки принятия вра-
чебных решений с применением искусственного интеллекта, а также обоснование 
направлений совершенствования правового регулирования в данной сфере. 
Материалы и методы. Исследование основано на анализе нормативных правовых 
актов, национальных стандартов и научных публикаций. Применены формально-ло-
гический, системно-структурный, сравнительно-правовой методы и метод юриди-
ческого моделирования. 
Результаты. Выявлена фрагментарность правового регулирования применения ис-
кусственного интеллекта в здравоохранении и установлена взаимосвязь норматив-
ных проблем в сфере государственной регистрации медицинских изделий, обеспече-
ния информационной безопасности, разграничения юридической ответственности 
и финансирования цифрового здравоохранения. Обоснована необходимость перехода 
к адаптивному регулированию, учитывающему двойственную природу систем под-
держки принятия врачебных решений, сочетающих детерминированные и вероят-
ностные компоненты. Предложены следующие направления совершенствования: 
дифференцированная регистрация с разделением экспертизы модели искусствен-
ного интеллекта и базы знаний; императивная аудируемость и стандартизирован-
ная объяснимость алгоритмов; закрепление процессуального статуса журналов 
аудита; интеграция национальных стандартов в административные регламенты; 
механизмы бюджетного субсидирования внедрения технологий. 
Выводы. Выявленные нормативные проблемы правового регулирования систем под-
держки принятия врачебных решений на базе искусственного интеллекта не пред-
ставляют собой совокупность разрозненных пробелов, а образуют взаимосвязанную 
систему противоречий, порожденную фундаментальным рассогласованием между 
«статичной» архитектурой действующего административного законодательства 
(ориентированного на изделия с фиксированной версионностью) и «динамичной» 
природой современных киберфизических систем с непрерывно обновляемыми базами 
знаний. Точечная доктринальная корректировка отдельных норм не сможет обеспе-
чить устранения системного кризиса правовой определенности. Необходим переход 
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к адаптивной модели регулирования, в рамках которой, во-первых, признается двой-
ственная онтологическая природа таких систем, во-вторых, обеспечивается гиб-
кость без ущерба для публичных интересов в сфере охраны здоровья. Предложенный 
механизм – дифференцированная регистрация, императивная аудируемость, стан-
дартизированная объяснимость и финансовая поддержка – представляет собой не 
набор разрозненных мер, а единый регуляторный механизм, выстраивающий баланс 
между стимулированием инноваций и защитой публичных интересов в сфере охраны 
здоровья граждан. Сформулированные положения обладают не только теоретиче-
ской, но и практической значимостью: они могут быть использованы при разработке 
подзаконных нормативных правовых актов Минздрава России и Росздравнадзора, 
а также при формировании единообразной правоприменительной практики в сфере 
оборота медицинских изделий на базе искусственного интеллекта. 

 

Введение. Приоритетным направлением развития отечественного здраво-
охранения и государственного управления в цифровую эпоху является форми-
рование интеллектуальной инфраструктуры, обеспечивающей повышение ка-
чества, доступности и безопасности медицинской помощи. Указом Президента 
Российской Федерации от 2 августа 2024 г. № 964 утверждена Национальная 
стратегия развития искусственного интеллекта на период до 2030 г.1 В числе 
приоритетных задач в данном документе закреплено внедрение технологий ис-
кусственного интеллекта (ИИ) в систему охраны здоровья граждан. 

Современная медицинская практика характеризуется значительным увели-
чением объема клинических данных, подлежащих анализу при принятии вра-
чебных решений. Одновременно с этим наблюдается непрерывное обновление 
клинических рекомендаций и протоколов лечения, что предъявляет повышен-
ные требования к квалификации медицинских работников. Указанные факторы 
актуализируют необходимость создания систем поддержки принятия врачебных 
решений (СППВР) на базе ИИ2 [9, 12]. В частности, в клиническую практику 
уже внедрены такие решения, как IBM Watson Health, Google Med-PaLM, Nuance 
DAX, а также отечественные платформы, функционирующие в рамках ЕГИСЗ 
и региональных пилотных проектов Минздрава России [8, 9, 12]. 

Однако интенсивное развитие медицинских информационных систем 
с элементами ИИ существенно опережает процессы приведения нормативной 
правовой базы в соответствие с новыми технологическими реалиями. В право-
вой сфере возникают устойчивые коллизии, связанные с квалификацией таких 
систем в качестве изделий медицинского назначения, организацией государ-
ственного контроля (надзора) за их оборотом, обеспечением информационной 
безопасности, а также разграничением юридической ответственности между 
разработчиком программного обеспечения, медицинской организацией и ле-
чащим врачом. Отсутствие устоявшейся доктринальной позиции и пробелы 
в законодательстве влекут за собой риски для безопасности пациентов и пра-
вовой определенности для разработчиков, а также препятствуют масштабиро-
ванию пилотных проектов [2]. 

                                                      
1 О Национальной стратегии развития искусственного интеллекта на период до 2030 года: Указ 
Президента Российской Федерации от 02.08.2024 № 964 // Собрание законодательства Россий-
ской Федерации. 2024. № 32. Ст. 4120 
2 ГОСТ Р 59525-2021. Информатизация здоровья. Интеллектуальные методы обработки меди-
цинских данных. Основные положения. М.: Стандартинформ, 2021. 12 с. 
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Цель исследования состоит в выявлении и систематизации нормативных 
проблем, возникающих при разработке, регистрации и внедрении СППВР 
с применением ИИ, а также в обосновании направлений совершенствования 
правового регулирования в данной сфере. 

Материалы и методы. Информационную базу исследования составили 
нормативные правовые акты Российской Федерации в сфере здравоохранения, 
персональных данных, обращения медицинских изделий и эксперименталь-
ных правовых режимов, профильные национальные стандарты в области ис-
кусственного интеллекта и систем поддержки принятия врачебных решений, 
а также труды ученых-юристов, специализирующихся в области медицин-
ского и цифрового права, опубликованные преимущественно в 2024–2025 гг. 

Методологическую базу сформировали общенаучные и частнонаучные 
методы познания. Диалектический метод позволил рассмотреть правовое ре-
гулирование ИИ в медицине в развитии и взаимосвязи с технологическими из-
менениями. Формально-логический метод использован при анализе норматив-
ных предписаний и выявлении коллизий. Системно-структурный метод при-
менен для оценки архитектуры взаимодействия субъекта публичной власти 
(регулятора) и разработчика. Метод юридического моделирования использо-
ван для проектирования предложений по совершенствованию законодатель-
ства, а сравнительно-правовой метод – при анализе зарубежного опыта регу-
лирования ИИ-систем высокого риска. 

Результаты исследования. Действующее законодательство Российской 
Федерации в сфере применения ИИ в здравоохранении имеет фрагментарный 
характер. Базовые направления развития и использования ИИ в медицине 
определены в Национальной стратегии развития искусственного интеллекта1. 
Отраслевое регулирование базируется на положениях Федерального закона 
от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ2, устанавливающих общие требования к орга-
низации медицинской помощи и применению медицинских изделий. Сведения 
о состоянии здоровья относятся к специальной категории персональных дан-
ных (Федеральный закон от 27 июля 2006 г. № 152-ФЗ)3. Техническое регули-
рование применения ИИ в клинической медицине обеспечивается развитым  
семейством стандартов ГОСТ Р 599214, вводящим требования к клинической 

                                                      
1 О Национальной стратегии развития искусственного интеллекта на период до 2030 года: Указ 
Президента Российской Федерации от 02.08.2024 № 964 // Собрание законодательства Россий-
ской Федерации. 2024. № 32. Ст. 4120. 
2 Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации: Фед. закон от 21.11.2011 
№ 323-ФЗ // Собрание законодательства Российской Федерации. 2011. № 48. Ст. 6724. 
3 О персональных данных: Фед. закон от 27.07.2006 № 152-ФЗ // Собрание законодательства 
Российской Федерации. 2006. № 31 (ч. 1). Ст. 3451. 
4 ГОСТ Р 59921.0-2022. Системы искусственного интеллекта в клинической медицине. Основ-
ные положения. М.: Рос. ин-т стандартизации, 2022. 12 с.; ГОСТ Р 59921.1-2022. Системы ис-
кусственного интеллекта в клинической медицине. Часть 1. Клиническая оценка. М.: Рос. ин-т 
стандартизации, 2022. 20 с.; ГОСТ Р 59921.2-2021. Системы искусственного интеллекта в кли-
нической медицине. Часть 2. Программа и методика технических испытаний. М.: Рос. ин-т стан-
дартизации, 2021. 12 с.; ГОСТ Р 59921.3-2021. Системы искусственного интеллекта в клиниче-
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оценке, управлению изменениями и методам испытаний, а также рядом специа-
лизированных документов 2024–2025 гг. (ГОСТ Р 71671-20241, ГОСТ Р 72313-
2025, ГОСТ Р 72357-20252), регламентирующих метрики оценки качества  
ИИ-систем. 

Современные СППВР представляют собой сложные киберфизические си-
стемы, сочетающие детерминированные алгоритмы, вероятностные нейросе-
тевые модели и динамически обновляемые базы медицинских знаний, что обу-
словливает высокую динамичность архитектурных подходов к их построению. 
Базовым технологическим подходом к построению СППВР является исполь-
зование архитектуры RAG (Retrieval-Augmented Generation), предполагающей 
разделение генеративной нейросетевой модели и верифицированной базы меди-
цинских знаний, которая позволяет минимизировать риски генерации клиниче-
ски некорректных рекомендаций путем привязки ответов к конкретным источ-
никам с указанием уровня доказательности [8]. Системы строятся по микро-
сервисному принципу с четким разделением моделей обработки чувствитель-
ной информации и генеративных вычислений. Приоритетным способом раз-
вертывания таких СППВР является их размещение в изолированной информа-
ционной системе медицинской организации, что гарантирует выполнение тре-
бований о локализации баз данных на территории Российской Федерации и ис-
ключает трансграничную передачу данных. Многоступенчатая валидация, 
включающая детерминированную проверку числовых данных (дозировок, 
клинических шкал) и обязательное указание на информационно-справочный 
характер сгенерированных системой рекомендаций, формирует дополнитель-
ный уровень обеспечения клинической безопасности [8]. 

В соответствии с действующим законодательством (ст. 38 Федерального 
закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ и Правилами государственной регистра-
ции медицинских изделий, утвержденными Постановлением Правительства 

                                                      
ской медицине. Часть 3. Управление изменениями в системах искусственного интеллекта с не-
прерывным обучением. М.: Рос. ин-т стандартизации, 2021. 12 с.; ГОСТ Р 59921.4-2021. Си-
стемы искусственного интеллекта в клинической медицине. Часть 4. Оценка и контроль эксплу-
атационных параметров. М.: Рос. ин-т стандартизации, 2021. 16 с.; ГОСТ Р 59921.5-2021н. Си-
стемы искусственного интеллекта в клинической медицине. Часть 5. Требования к структуре 
и порядку применения набора данных для обучения и тестирования алгоритмов. М.: Рос. ин-т 
стандартизации, 2022. 24 с.; ГОСТ Р 59921.6-2022. Системы искусственного интеллекта в кли-
нической медицине. Часть 6. Общие требования к эксплуатации. М.: Рос. ин-т стандартизации, 
2021. 12 с.; ГОСТ Р 59921.7-2022. Системы искусственного интеллекта в клинической медицине. 
Алгоритмы анализа медицинских изображений. Методы испытаний. Общие требования. М.: Рос. 
ин-т стандартизации, 2022. 36 с.; ГОСТ Р 59921.8-2022. Системы искусственного интеллекта 
в клинической медицине. Часть 8. Руководящие указания по применению ГОСТ ISO 13485-2017. М.: 
Рос. ин-т стандартизации, 2022. 42 с.; ГОСТ Р 59921.9-2022. Системы искусственного интел-
лекта в клинической медицине. Алгоритмы анализа данных в клинической физиологии. Методы 
испытаний. Общие требования. М.: Рос. ин-т стандартизации, 2022. 32 с. 
1 ГОСТ Р 71671-2024. Системы поддержки принятия врачебных решений с применением искус-
ственного интеллекта. Основные положения. М.: Стандартинформ, 2024. 20 с. 
2 ГОСТ Р 72357-2025. Системы поддержки принятия врачебных решений с применением искусствен-
ного интеллекта для анализа данных в лекарственной терапии. Методы формирования набора дан-
ных для обучения и тестирования. Метрики оценки качества. М.: Стандартинформ, 2025. 18 с. 
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Российской Федерации от 27 декабря 2012 г. № 1416 1), программное обеспе-
чение, предназначенное для медицинских целей, подлежит регистрации в Рос-
здравнадзоре с проведением экспертиз качества, безопасности и эффективно-
сти. Существующие административные регламенты ориентированы на про-
граммные продукты с фиксированной версионностью, тогда как архитектура 
современных СППВР предполагает еженедельное инкрементальное обновле-
ние базы знаний и векторных индексов без изменения ядра нейросетевой мо-
дели. Непрерывная модификация информационного наполнения системы фор-
мирует правовую неопределенность относительно необходимости повторной 
экспертизы данного изделия медицинского назначения при каждом обновле-
нии. Отсутствие дифференцированного подхода к регистрации «статичного 
алгоритма» и «динамической базы знаний» препятствует внедрению техноло-
гий [7]. Частично обозначенная коллизия может быть нивелирована посред-
ством применения механизма экспериментальных правовых режимов, право-
вая основа которого заложена в Федеральном законе от 24 апреля 2020 г. 
№ 123-ФЗ2 и детализирована в Постановлении Правительства Российской Фе-
дерации от 30 декабря 2023 г. № 23513. Тем не менее реализация данного ме-
ханизма имеет ограниченный территориальный и временной характер. В каче-
стве направления совершенствования регулирования представляется обосно-
ванным модифицировать административный порядок регистрации, опираясь 
на положения ГОСТ Р 59921.3-2021, регламентирующего управление измене-
ниями в системах ИИ с непрерывным обучением. Экспертизу целесообразно 
разделить на оценку «ядра» (модели ИИ) и «периметра» (базы знаний). Обнов-
ление клинических рекомендаций в векторных хранилищах следует осуществ-
лять по упрощенной процедуре уведомления регулятора при условии сохране-
ния неизменности валидационных метрик модели. 

При разработке и использовании СППВР особое значение приобретают во-
просы обеспечения информационной безопасности и организации публичного 
контроля. Обработка сведений о состоянии здоровья, относящихся к специаль-
ной категории персональных данных, требует строгого соблюдения режима кон-
фиденциальности, установленного Федеральным законом от 27 июля 2006 г. 
№ 152-ФЗ «О персональных данных»4. Технические решения, предусматрива-
ющие использование локальных моделей и автоматическое обезличивание 

                                                      
1 Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий: Постановление 
Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 № 1416 // Собрание законодательства Рос-
сийской Федерации. 2013. № 1. Ст. 102. 
2 О проведении экспериментальных правовых режимов в сфере цифровых инноваций в Россий-
ской Федерации: Фед. закон от 24.04.2020 № 123-ФЗ // Собрание законодательства Российской 
Федерации. 2020. № 17. Ст. 2502. 
3 Об утверждении Положения об экспериментальных правовых режимах в сфере здравоохране-
ния: Постановление Правительства Российской Федерации от 30.12.2023 № 2351 // Собрание 
законодательства Российской Федерации. 2024. № 2. Ст. 118. 
4 О персональных данных: Фед. закон от 27.07.2006 № 152-ФЗ // Собрание законодательства 
Российской Федерации. 2006. № 31 (ч. 1). Ст. 3451 
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идентифицирующей информации, направлены на минимизацию рисков утечки 
таких данных и несанкционированного доступа к ним. Тем не менее медицин-
ские информационные системы все чаще включаются в перечень объектов 
критической информационной инфраструктуры (КИИ). В этой связи актуали-
зируется вопрос уголовно-правовой защиты таких систем от неправомерного 
доступа и сбоев, которые могут причинить вред жизни и здоровью пациентов 
[11]. В целях обеспечения публичного контроля и последующего установления 
юридической ответственности необходимо автоматическое формирование за-
щищенных от модификации журналов аудита, фиксирующих все взаимодей-
ствия врача с СППВР, включая ввод исходных данных, полученные рекомен-
дации и принятые решения. Однако процессуальный статус таких цифровых 
следов в рамках административного и уголовного процесса не определен 
в полной мере, что формирует риски признания их недопустимыми доказа-
тельствами в спорах о качестве оказания медицинских услуг. Для устранения 
данного пробела необходимо на подзаконном уровне закрепить статус журна-
лов аудита взаимодействий врача с ИИ-агентом в качестве обязательного эле-
мента медицинской документации, имеющего значение для установления 
юридически значимых обстоятельств при осуществлении государственного 
контроля (надзора) и при расследовании случаев ятрогенного вреда. 

Фундаментальным принципом проектирования медицинских ИИ-систем 
является их вспомогательный статус: ИИ не подменяет клиническую ответ-
ственность специалиста. Административно-правовые и уголовно-правовые 
механизмы, а также вопросы дисциплинарной ответственности за качество 
и безопасность оказанной медицинской помощи традиционно возлагаются 
на медицинскую организацию и лечащего врача [4]. Однако реализация этого 
принципа затруднена ввиду непрозрачности алгоритмов и риска генерации мо-
делью клинически некорректных рекомендаций. Отсутствие в российском 
праве императивных требований к прозрачности алгоритмов и применению 
метрик оценки качества (закрепленных в ГОСТ Р 59921.1-2022 и ГОСТ Р 
59921.4-2021) вступает в противоречие с формирующимися международными 
подходами, в которых акцент делается на обязательной подотчетности разра-
ботчиков и операторов ИИ-систем, подразумевающей гарантированную объ-
яснимость алгоритмов, независимую аудируемость и четкое закрепление зон 
ответственности [4, 14]. В зарубежной доктрине указывается, что внедрение 
СППВР трансформирует традиционные парадигмы медицинской ответствен-
ности, требуя законодательного закрепления критериев оценки действий 
врача, полагавшегося на рекомендации алгоритма [5, 13]. Генерация моделью 
некорректных рекомендаций актуализирует проблему определения пределов 
уголовной ответственности врача, действующего в условиях добросовестного 
заблуждения, индуцированного алгоритмом [10], а также ставит под вопрос 
соблюдение базовых биоэтических принципов автономии пациента и благоде-
яния [6]. В целях минимизации данных рисков представляется обоснованной 
разработка и утверждение Минздравом России методических рекомендаций, 
устанавливающих обязательные требования к объяснимости ИИ-рекомендаций 
(наличие ссылок на источники, указание уровня доказательности, обязательная 
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детерминированная проверка дозировок). Несоблюдение указанных требова-
ний должно рассматриваться как основание для приостановления действия ре-
гистрационного удостоверения на соответствующее программное обеспечение 
как на медицинское изделие. 

Как указывается в современных исследованиях, переход к «алгоритмиче-
ской» медицине требует не только технологических, но и фундаментальных 
организационно-управленческих преобразований, включая пересмотр меха-
низмов финансирования и стандартизации цифрового здравоохранения [3]. 
Несмотря на наличие ряда стандартов, механизмы их императивного внедре-
ния в административные регламенты контрольно-надзорных органов отсут-
ствуют. В условиях системы обязательного медицинского страхования (ОМС) 
механизм тарификации услуг, оказанных с применением ИИ-ассистентов, не 
сформирован. Действующее законодательство в сфере финансирования здра-
воохранения не содержит норм, устанавливающих порядок возмещения затрат 
на развертывание и эксплуатацию СППВР из бюджетных источников, что пре-
пятствует масштабному внедрению таких технологий в целях реализации пуб-
личных интересов в сфере охраны здоровья граждан, даже при наличии поло-
жительного клинического эффекта [1]. Направлениями совершенствования 
в данной сфере являются интеграция положений указанных национальных 
стандартов в административные регламенты контрольно-надзорных органов, 
а также предусматривание механизмов субсидирования затрат медицинских 
организаций на внедрение СППВР в рамках государственных программ циф-
ровизации здравоохранения. 

Выявленные нормативные проблемы не являются изолированными и со-
ставляют взаимосвязанную систему противоречий. Квалификационные про-
блемы регистрации ИИ-медицинских изделий влекут за собой неопределен-
ность в сфере государственного контроля, что, в свою очередь, затрудняет раз-
граничение юридической ответственности и создание экономических стиму-
лов для внедрения инноваций. Отсутствие единого методологического под-
хода к регулированию вероятностных компонентов ИИ-систем влечет возник-
новение системных рисков для безопасности пациентов и правовой определен-
ности для всех участников правоотношений. Указанные обстоятельства опре-
деляют необходимость комплексного совершенствования нормативной право-
вой базы, учитывающего технологическую специфику современных СППВР. 

Выводы. Существующая модель правового регулирования не в полной 
мере учитывает технологическую специфику СППВР на базе ИИ. Выявленные 
нормативные проблемы носят системный характер и охватывают сферу реги-
страции медицинских изделий, обеспечения информационной безопасности, 
разграничения юридической ответственности, а также публичного финансиро-
вания и стандартизации цифрового здравоохранения. 

Фрагментарное внесение точечных изменений в действующее законода-
тельство не обеспечит должного уровня правовой определенности. Необходим 
переход к адаптивному регулированию, которое признает двойственную при-
роду современных СППВР, сочетающих детерминированные и вероятностные 
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компоненты. Обоснованные в работе направления совершенствования (диффе-
ренцированная регистрация с опорой на ГОСТ Р 59921.3-2021, императивная 
аудируемость, стандартизированная объяснимость и финансовая поддержка) 
представляют собой единый механизм, способный обеспечить баланс между 
стимулированием технологических инноваций и защитой публичных интере-
сов в сфере охраны здоровья граждан. 

Сформулированные в работе положения и предложения могут быть ис-
пользованы при разработке подзаконных нормативных правовых актов, а также 
при формировании правоприменительной практики Росздравнадзора и меди-
цинских организаций. 
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Andrey Yu. ALEKSANDROV, Valentina N. DIOMIDOVA, Nadezhda N. IVANOVA,  
Tatyana N. KOPYSHEVA, Kirill A. PETROV, Aleksandr R. PETROV 

PUBLIC LAW REGULATION OF THE DEVELOPMENT, REGISTRATION  
AND IMPLEMENTATION OF MEDICAL DECISION SUPPORT SYSTEMS  

BASED ON ARTIFICIAL INTELLIGENCE 

Key words: public law regulation, medical decisions support systems, artificial intelligence in 
medicine, state registration of medical devices, state control (supervision), experimental legal 
regimes, adaptive regulation, information security. 

The development of medical decisions support systems based on artificial intelligence is 
significantly ahead of bringing the regulatory framework in line with technological reali-
ties. There are systemic legal conflicts in the field of qualification of such systems as med-
ical devices, state control, information security and delineation of legal responsibility, 
which creates risks for patient safety and hinders technologies scaling. This determines the 
relevance of a comprehensive analysis of the problems of legal regulation. 
The purpose of the study is to identify and systematize regulatory problems that arise when 
developing, registering and implementing medical decisions support systems using artifi-
cial intelligence, as well as to substantiate areas for improving legal regulation in this area. 
Materials and methods. The research is based on the analysis of regulatory legal acts, 
national standards and scientific publications. Formal-logical, system-structural, compar-
ative-legal methods and the method of legal modeling are applied. 
Results. A fragmented nature of legal regulation on the use of artificial intelligence in 
healthcare was revealed and the interrelation of regulatory problems in the field of state 
registration of medical devices, ensuring information security, delineating legal responsi-
bility and financing digital healthcare was established. The article justifies the need to pass 
to adaptive regulation, which takes into account the dual nature of medical decisions sup-
port systems combining deterministic and probabilistic components. The following areas of 
improvement are proposed: differentiated registration separating the expertise of the arti-
ficial intelligence model and the knowledge base; imperative auditability and standardized 
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explainability of algorithms; consolidation of the procedural status of audit logs; integra-
tion of national standards into administrative regulations; mechanisms of budget subsidy 
of technology implementation. 
Conclusions. The regulatory issues identified in the legal framework governing AI-based 
clinical decision support systems do not constitute a collection of isolated gaps, but rather 
form an interconnected system of contradictions arising from a fundamental mismatch be-
tween the ‘static’ architecture of current administrative legislation (which is geared to-
wards products with fixed versions) and the ‘dynamic’ nature of modern cyber-physical 
systems with continuously updated knowledge bases. Targeted doctrinal adjustments to in-
dividual provisions will not be sufficient to resolve the systemic crisis of legal certainty. 
There is a need to move towards an adaptive regulatory model which, firstly, recognises 
the dual ontological nature of such systems and, secondly, ensures flexibility without com-
promising the public interest in the field of health protection. The proposed mechanism – 
differentiated registration, mandatory auditability, standardised explainability and finan-
cial support – is not a set of disparate measures, but a unified regulatory mechanism that 
strikes a balance between fostering innovation and safeguarding the public interest in the 
field of public health. The provisions set out here are of both theoretical and practical sig-
nificance: they can be used in drafting subordinate legislation by the Russian Ministry of 
Health and Roszdravnadzor, as well as in forming a consistent approach to law enforce-
ment in the field of the distribution of medical devices based on artificial intelligence. 
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