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MHHUCTEPCTBO 3/IPABOONRAHERM
POCCUMCKOHN ®EJAEPAIINHU

(Mun3apas Poccun)

NIPUKA3

M anpens 20417 x 386y

Mocksa

O BHeceHHH H3MEHEHHUI
B npuka3 MunucrepcTBa 31paBooxpaneHns Poccuiickoii ®exepauuu
ot 20 mapta 2020 r. Ne 2061 «O6 yrsep:kaenuu Ilopagka opranusauun
H NpoBeJeHHs IKCNEPTH3bl Ka4ecTBa, 3G ¢PeKTHBHOCTH
H 0e30MacCHOCTH MEAHUHHCKHX H31eIHI»

B cooTtBeTcTBHH C 4acThiO 8 crathu 38 ®eneparsHoro 3akoHa oT 21 HosOpa
2011r. Ne 323-©3 «0O6 ocHOBax OXpaHbl 310pOBbi TIpaxZaH B Poccuiickoi
®enepauun» (Cobpanue 3akoHomarenbcTBa Poccuiickoid ®enepanuu, 2011, No 48,
cT. 6724) u moamyHktoM 5.2.188 Ilonoxenus o MuHHCTEPCTBE 3IpaBOOXpaHEHU
Poccumiickoit  Demepauuu, YTBEp)KAEHHOro mnocraHoBieHveM IIpaBurenncTBa
Poccuiickoii ®enepauuu ot 19 uions 2012 r. Ne 608 (Cobpanue 3aKOoHOIATENbCTBA
Poccuiickoii ®enepanun, 2012, Ne 26, ctT. 3526), i pu K a3 b B a 10:

1. VrBepauTh ImpWiaraeMple H3MEHEHHs, KOTOpblE BHOCATCA B MpPHKa3
MunucTepcTBa 3apaBooxpaHeHus Poccuiickoit ®emepanun or 20 mapra 2020 r.
Ne 206 «O6 yrtBepxnmenuu Ilopsaxa opraHuzanuyd H IPOBEHCHMS 3KCIEPTU3BI
KauecTBa, 3QPEKTUBHOCTH U GE30MACHOCTH MEULIMHCKUX H3ENHNii» (3aperucTpupoBaH
MunucrepctBoM  tocTuimu  Poccuiickodt  @emepaumu 22 MIONA 2020 r.,

peructpanuoHHbiii Ne 59043 ).
2. Hacrosamuii nprka3 BcrynaeT B cuity ¢ 1 ceHtsbps 2021 rona u geicTByeT
1o 1 cearsbps 2027 roaa.

MuHuctp M.A. Mypariko




YTBEPXJIEHbI
npuKa3oM MUHHCTEPCTBA 31PaBOOXPAHEHHUS
Poccuiickoit ®enepanuu

OT «M»Wéﬂ/ 2021 1. Ne éféi/{

HN3menennsn,

KOTOpble BHOCATCH B NpHKa3 MHHHCTEPCTBA 31paBOOXPaHeHH
Poccniickoii ®enepanuu ot 20 mapta 2020 r. Ne 2061 «O0 yrBepxKIeHun
Ilopsiixa OpraHM3allHH H NPOBeJeHHs IKCNEePTH3bI Ka4ecTBa, 3¢ ¢eKTHBHOCTH
1 0e30MaCHOCTH MEAULMHCKHX H3AEeTHID)

1. JIonONHKUTH MpPUKa3 IyHKTOM 3 CIIEAYIOIIEr0 COAEPKaHMs:

«3. Hactosmuii npuka3s feiictyet 10 1 ceHTs16psa 2027 roga.».

2.B Ilopsake opraHm3allul M IPOBEACHUS  JKCIEPTH3bl  KavecTBa,
3} (eKTUBHOCTH U 0€30MIaCHOCTH MEIULMHCKUX M3IEIHH, YTBEPKICHHOM yKa3aHHBIM
MIPHKA30M:

1) MOAYHKT «a» MyHKTa 5 MocHe CJIOB «IOTEHIHAIBHOTO PHUCKA NMPHUMEHEHHD»
JIOTIOJIHATD CJIOBAMH «, IPOTPAMMHOr0 obecnedeHus,, SABISIOMErocs MEITHIMHCKEM
M3eneM, B TOM 4HMCJe NPOrpaMMHOro oOecredeHus ¢ INPHUMEHEHMEM TEXHOJOTMH
HCKYCCTBEHHOTO MHTEILIIEKTA,»,

2)mydkTr 6 W HasBaHue rnaBbl 1l mocne CJI0B  «IOTEHUHANBHOTO pHUCKa
IPIMEHEHHs» JOMOJIHUTH CIOBAMH «, IIPOrPAMMHOIO OOeCTeveHHs, ABITIOMErocs
MeIHULMHCKUM H3ZENHEM, B TOM YHCJI€ MPOrpaMMHOrO obecredeHrs ¢ MPUMEHEHHEM
TEXHOJIOTHI HCKYCCTBEHHOIO MHTEIIEKTA,,

3) a63ar; nepBbii MyHKTa 36 MOCHE CIOB «IIOTEHIHATBHOIO PHUCKa NIPUMEHEHIS)
IOTONHUT CJIOBAMH «, IIpOrpaMMHOro obecredeHus, ABIAIOIIErocs MeIHMLHUHCKHM
W3eIUeM, B TOM YHCIe IPOrPAMMHOTO obecriedeHHs ¢ INPHMEHEHHEM TEXHOIOTHIA
HCKYCCTBEHHOI'O UHTEIIIEKTA,),;

4) mynkts! 37, 38, Hasanue riassl 111, myskTe 39, 40, aG3an nepsbiid myHkTa 41
¥ Ha3BaHWe aBbl IV mocie CIIOB «IOTEHIMAIBHOTO pUCKA NMPUMEHEHH» JOMOJIHUTD
CIOBAMM «, IIPOrPaMMHOro oOecmedeHHs, SBJAIOLIEroCs MEJULUHCKUM H3AEIHEM,
B TOM 4YHCIe IIPOrpaMMHOrO oOOecliedyeHHs C DNPHMEHEHHEM TEXHOJOTH
HCKYCCTBEHHOTO HHTEIIIEKTA, ),

5) B myHKTe 42:

a) a03all IePBEIil [I0CNE CIOB «OTEHIUAILHOIO PUCKa IPUMEHEHHSD [ONOIHHT
CIOBaMH «, IIPOTPAMMHOTO OO€cIeyueHus, SBISIOIIErOCS MEIUIMHCKUM H3JENHUEM,
B TOM 4HCIE IIPOrpaMMHOro obecneueHWs C IPHMEHEHHEM TEXHOJIOTHH
HCKYCCTBEHHOTO UHTEILIIEKTA,,;
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0) ZOMONHUTH IOAITYHKTOM «e')» ClIeyIOLIero CoePKaHUS:

«e') dororpaduyeckne H306paKeHHs IEKTPOHHOrO HOCUTENI H HHTepdelica
mporpaMMHOro  obecrmedenust (pasmepoM He Menee 18x24  caHTUMeTpa)
(o1 mporpaMMHOro oOecliedeHus, SBIAIONIEroCs MEIULUHCKAM H3[ENHEM, B TOM
qpciie MPOrpaMMHOrO oOecHedeHUs] C NPUMEHEHHEM TEXHONOTH HMCKYCCTBEHHOTO
MHTEIUIEKTA) (B ClIydae, eciii UMeeTcs),»;

B) IOANYHKT «JI» MOCIE CJIOB «MHOCTPAHHOIO IPOW3BOJACTBA» JONOIHUTH
CIIOBaMHM «, 3a HCKIIOYEHHEM [POrpaMMHOro oOecleYeHHus, SABJISAIOIIErocs
MEIUIIMHCKUM H3ZENHEM, B TOM YHCJE TPOrpaMMHOr0 obecredeHHs ¢ IPUMEHEHUEM
TEXHOJIOTHI MCKYCCTBEHHOTO MHTEIIEKTa»;

6) myskT 43, a63ai mepBsiii myHKTa 44, ab3all BTOpOH IyHKTa 48 mocie CIIoB
«HOOTEHIMAJBHOIO pHCKa TPUMEHEHHs» [ONONHUTh CJIOBAMH «, IIPOrpaMMHOIO
obecrieueHys, SBJISIONErocs MEIMIUHCKUAM H3JeNHeM, B TOM YHCII€ MPOTPaMMHOIO
obecrieyeHus ¢ IPUMEHEHHEM TEXHOIOTHI HCKyCCTBEHHOI'O HHTEJLIEKTA,»;

7)B myHKTe 53 ClOBa «M HE SBIAETCA» 3aMEHHTh CIOBaMH «d (HIH)
He SIBIIETCS;

8) Haspanume mnpuioxenus Nel x yxasanHoMy Ilopsaky mocne cloB
«HOTEHLMANBHOIO PpHCKAa INPUMEHEHHSI» JOIONHHTh CJIOBaMH «, MPOrPaMMHOrO
obecrieueHys], SBJIAIOMETOCS MEIUIIMHCKUM U3JENUeM, B TOM YHCIE MPOrpaMMHOIO
obecrieyeHus ¢ IPUMEHEHIEM TEXHONOTHI HCKYCCTBEHHOIO MHTEIIIIEKTA,»;

9) aspanne mpwiokeHms Ne2 k ykasandoMmy Ilopsaky mocne cioB
«OOTEHINAJIBHOIO pPHCKa TNPUMEHEHHUS» JOINOJHUTh CJIOBaMH «, TPOrpaMMHOI0
obecrieueHys, SBISIOLETOCS MEAMIMHCKAM H3JENUEM, B TOM 4YHCIIE MPOrpaMMHOIO
obecrieyeHus ¢ IPEMEHEHHEM TEXHOIOTHH HCKYCCTBEHHOTO HHTEILIEKTA,»;

10) B npunoxxennu Ne 3 k ykazanHomy Ilopsaky:

a) Hocje CJIOB «IOTEHIMATHHOTO PHCKAa IPUMEHEHHs» MAONONHUTH CJIOBAMH
«, TIPOrPaMMHOTr0 OGecHedeHHUs], ABISIOIIEroCs MEQUIMHCKAM U3JCIHEM, B TOM 4IHCIIe
IpOrpaMMHOro  O0ecHeueHHss C TNPUMEHEHHEM TEXHONOrMH  HCKYCCTBEHHOIO
HHTEJUIEKTa,»;

6) noanyHKT 8.4.7 JOTOJHUTE ab3alleM CIEAYIOIErO COACPKaHUA:

«HJ'DI nporpaMMHOro o6ecnet1eH1/m, ABIAIOIIECTOCS MCEOULWHCKHM H3OC€INCM,
B TOM 4HCIIE IIPpOrpaMMHOIO obecrieyeHHs C IIPUMEHECHUEM TEXHONIOTHI
HUCKYCCTBCHHOI'O HHTEJLJIEKTA.

— OLCHKa HIpeacTaBJICHHBIX CBEIEHUH O B3aHMMO3aMEHAEMBIX MEIHUIHUHCKHX

N3aCIHUAX: »,




1) oyakr 11 mpunoxenus Ne 6 k ykasaHHoMy IlopsiaKy H3/IOXHUTB

B CIIEayIOILEeH pelaKI[uH:
«11. BeiBox:

(HaMMeHOBaHHE MHCTPYMEHTa, anapata, pudopa, 060pyaoBaHUs, MaTepyaa H NPOYEro U3AEIu,
CBEZICHHS O KOTOPOM COZIEPXATCs B FOCY/JapCTBEHHOM PeecTpe MEJMLIMHCKHX M3Je/Uid ¥ OpraHu3ali
(MHAUBHAYATBHEIX IPESATIPUHAMATENEH), OCYLIECTBIIIOMIMX MPOU3BOACTBO W H3TOTOBJICHHE MEAULIMHCKAX
u3aenuii)

HE MOXET IIPUMEHATHCS B MEJUIHHCKHX LCJIAX

(110 cBoeMy (PYHKLMOHAILHOMY Ha3HA4YEHHUIO U (HIIH) IPHHIMITY AeHCTBHA (YKa3aTb Hy)KHOE)
)51 (I/IJ'II/I) HE SABJIIETCA MCAULIMHCKUM H3ACIIHCM).




