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MockBa

O BHeceHMH H3MEHEHHUH
B npuka3 MunucrepceTBa 31paBooxpanenns Poccuiickoii ®@eaepauun
ot 20 mapta 2020 r. Ne 2061 «O6 yrBepxaenun Ilopsiika opranusauun
H NpoBeJeHHs IKCNEPTH3bI KAa4eCTBAa, 3P PeKTHBHOCTH
H 0e30MacHOCTH MeAHIHHCKHX H3/1eJIHii»

B cooTBeTcTBHM ¢ 4acThio 8 craTeu 38 PeleparbHOro 3akoHa oT 21 Hos6ps
2011r. Ne 323-®3 «0O06 ocHOBaXx OXpaHbl 3A0pOBbi TIpaxaaH B Poccuiickoi
®enepaunn» (Cobpanue 3akoHomaTenbcTBa Poccuiickoit ®enepamuu, 2011, Ne 48,
cT. 6724) u moamyHktoM 5.2.188 IlonoxeHus o MuHHCTEPCTBE 3APaBOOXPAHEHUS
Poccuiickoii ~ ®efepallud, YTBEpXIeHHOro ImocTaHoBieHveM IlpaBuTenbcTBa
Poccuiickoit ®enepaunn ot 19 mons 2012 r. Ne 608 (CoGpanue 3aKOHOIATENHCTBA
Poccuiickoii ®epepanuu, 2012, Ne 26, cT. 3526),npuKa3bIBalw:

1. VTBepauTh mpwiaraeMple HM3MEHEHHs, KOTOphIE BHOCATCA B IpHKa3
MunncTepcTBa 3apaBooxpaHenns Poccmiickoit ®enepanmm ot 20 Mmapra 2020 r.
Ne 206 «O6 ytBepxuenmu Ilopsaka opraHusalMyd H NPOBEACHHS OKCIIEPTHU3BI
KadecTBa, 3G PeKTUBHOCTH M 6€30MaCHOCTH MEIHLMHCKHX H3AENHi» (3aperucTpupoBaH
MunncrepctBoM  toctuuud  Poccuiickoii  ®@epmepamum 22 mons  2020r,
peructpauoHHbIH Ne 59043).

2. Hacrosmmuii npuka3s Bcrynaer B cuiny ¢ 1 ceHra6ps 2021 roxa u neucTByer
1o 1 centsbps 2027 roxa.

Munuctp M.A. Mypaiiko




YTBEPX/EHbBI
NpruKa3zoM MUHHCTEPCTBA 3/IpaBOOXPaHEHMS
Poccuiickoit ®enepauuu

m«%»%/ﬂ@ﬁ/ 2021 r. Ne ‘Z&Z(

HN3menenns,

KOTOpble BHOCATCS B NpHKka3 MHHHCTEPCTBA 31paBOOXPAHEHH
Poccniickoii ®enepauun ot 20 mapta 2020 r. Ne 2061 «O6 yrBepKIeHHH
IHopsiaxa OpraHu3alHH H NPOBeCHHS IKCIIEPTH3bI Ka1eCTBa, 3(pPpeKTHBHOCTH
H 6e30MaCHOCTH MEAUIMHCKHX H3JeJIHIH»

1. JIonONHUTH MpPHUKa3 IMyHKTOM 3 CIEIYIOIIEro COAECPIKaHuA:

«3. Hactosmuii npuka3s aeiictyet 10 1 centa6ps 2027 roga.».

2.B TIlopsake opraHuW3allid M IIPOBEJIEHMs  SKCIEPTH3BI  Ka4YecTsa,
3¢ PeKTHBHOCTH U 6E€30ITaCHOCTH MEIMIMHCKMX M3JENHM, YTBEP)KACHHOM YKa3aHHBIM
MPUKAa30M:

1) MOANYHKT «a» MyHKTa 5 MOCHE CJIOB IOTEHLIHAIBHOTO PHCKAa MPUMEHECHH»
JIOTIONIHUTE CJIOBaMM «, MPOTPaMMHOIO OGecredeHus, SABIAIONMIETOCS MEAHIMHCKHM
W3esieM, B TOM YHMCJIe MPOrpaMMHOro obecniedeHHs C IPUMEHEHHEM TEXHOJOTHi
HCKYCCTBEHHOT'O MHTEIUIEKTA,),;

2) myukr 6 u HasBaHue ruaBbl Il mocie ClIOB «IMOTEHUHAJIBHOIO pHCKa
IPAMEHEHHA» [ONOJIHUTH CIOBaMH «, NPOrPaMMHOrO O0eCHedYeHHUs, SBILIOMErocs
MEIUIUHCKAM H3/e/INEM, B TOM YHCIIE€ IIPOrpaMMHOTO 00eCnedYeHHs C MPHMEHEHHEM
TEXHOJIOTH UCKYCCTBEHHOI'O MHTEJUIEKTA,),

3) a63a1r mepBbIi MyHKTa 36 1OCIIE CIOB «IOTEHIHAIBHOTO PUCKa MPUMEHECHUA»
NIOTIOJIHUTE CJIOBAMHM «, IPOTPaMMHOI0 OOECIe4eHHs, SABJAIOIIErocs MEeAHLHUHCKUM
H3eIMeM, B TOM YHCJE MPOrpaMMHOro obecredeHHs C NPUMEHEHHEM TEXHOJOTHi
HCKYCCTBEHHOI'O UHTEJUIEKTA,»,;

4) mynxrsl 37, 38, HasBanue riassl 11, mynkrs 39, 40, a63an nepsbId MyHKTa 41
M Ha3BaHUe IaBsl IV Mocie ClIOB «ITOTEHLIHAIBHOTO PUCKA NMPHMEHEHHDY JONOIHUTH
CIIOBAMH «, IPOTpaMMHOro obecnedeHHs, SBIAIOIIETOCS MEIULMHCKUM H3JCIHEM,
B TOM 4HCIe IIPOrpaMMHOr0 ofecredeHHss C TNPUMEHEHHEM TEXHOJOTHH
UCKYCCTBEHHOTO UHTEIIEKTA,),

5) B myHkTe 42:

a) ab3a1l IepBbIi MOCIE CJIOB «IIOTEHIMAILHOrO PHCKa MPUMEHEHU» NONOIHHTE
CIIOBAMH «, IPOTrpaMMHOro obecriedeHys, SIBIAIOIIErocs MEAWULWHCKUM H3JCIHEM,
B TOM 4HCIE TpPOTPAMMHOrO oOOecHedeHHs C TNPHUMEHEHHEM TEXHOJOTHiH
HCKYCCTBEHHOT'O MHTEIUIEKTA,),;
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6) IOMOJHHUTH MOJILYHKTOM «e')» cleayomero conepKaHus:

«e') dororpaduyeckue H306paKeHUs SIEKTPOHHOTO HOCHTENs M HHTepdeiica
nporpaMMHOro obecrmedeHuss (pasMepom He MeHee 18x24  caHTHMeTpa)
(1 mporpaMMHOro obecnedeHus, SABISIOLIErOCs MEAMUMHCKAM H3IENHeM, B TOM
qycle MPOrpaMMHOro oOecredeHUus ¢ NPUMEHEHMEM TEXHOIOTHH HCKYCCTBEHHOro
MHTENIEKTa) (B ClIydae, eclli HMeeTCs),»;

B) NOAIMYHKT <«JI» IMOCIE CJOB «MHOCTPAHHOIO IPOM3BOJCTBA» JONOIHHTH
CIOBaMHM «, 3a MCKIIOYEHHEM IIPOrPaMMHOro oOecleueHHs, SBJIIOIIErocs
MEIULMHCKAM H3/€/IHEM, B TOM YHCIIE€ IPOrpaMMHOro obecredeHHs ¢ IPUMEHEHHEM
TEXHOJIOTHH HCKYCCTBEHHOTO MHTEILIEKTAY,

6) mynkt 43, a63an nepBslii MyHKTa 44, ab3all BTOpo# myHKTa 48 mocie CloB
«TOTEHIMAIBHOIO DPHCKAa IPUMEHEHHUs» JONONHHUTh CJIOBAMH «, TPOrpaMMHOrO
obecnieyeHus, SBIIIONIErocs METUIIMHCKAM H3JelIHeEM, B TOM YHCIE€ IIPOrPaMMHOrO
obecrieyeHUs ¢ IPUMEHEHHEM TEXHOJIOTHH MCKYCCTBEHHOIO MHTEJUIEKTA,);

7)B TyHKTe 53 ClOBa «H He SBISETCA» 3aMEHHMTh CIOBaMH «d (HH)
HE SBIACTCAY;

8) maseanue mnpwioxeHuss Nel k yxkasandomy Ilopsaaky mocne cJoB
«IOTEHIMANBHOIO pHCKa IPHMEHEHHsA» [ONOJHHTh CJIOBaMH «, IPOrpaMMHOro
obecrieyeHys1, SBIIOLIEroCs MEIULMHCKUM W3JENHEM, B TOM 4YHCJIIE€ MPOrpaMMHOIrO
obecrieueH s ¢ TPUMEHEHUEM TEXHOJIOTHI UCKYCCTBEHHOTO MHTEIUIEKTA,»;

9) yaspanne npwioxkeHus Ne2 Kk ykasamHomy [lopsaky mocne CiioB
«IOTEHIMAIBLHOIO pHCKAa IPUMEHEHHS» JOMOJHHTh CJIOBaAMH «, IPOrpaMMHOro
obecriedyeHus1, SIBIAIOIIErocs MEAHLMHCKAM H3JE/IHMEM, B TOM 4YHCJI€ MPOrpaMMHOIO
obecrieyeHus ¢ IPHMEHEHHEM TEXHOIOTHH HCKYCCTBEHHOTO HHTEIUIEKTA,»;

10) B mpunoxenun Ne 3 k ykazanHomy Ilopsaky:

a) mocjie CJOB «MOTEHUHATbHOIO PHCKA NPUMEHEHHS» IOMONHUTH CJIOBaMH
«, TIPOrPaMMHOTO 00ecTieueH s, IBIAIOIEroCs MEAULIMHCKUM U3JEIHeM, B TOM 4HCIIe
NporpaMMHOro obGecrmedeHHss C DOPUMEHEHMEM TEXHONOTMH  HCKYCCTBEHHOIO
HUHTENTICKTA,»;

6) nommyHKT 8.4.7 DONMONHUTE ab3aLEeM ClIeYIOMEro CoACPXKaHuA:

«I[J'I’I nporpaMMHOIo 06ecnequ1m, ABJIAIOIIErocses MEAUUHUHCKHM H3ICIHECM,
B TOM 4HCJIe IIpOorpaMMHOI'O obecrieyeHHs C IIPUMECHCHHEM TEXHOJIOIHi
HCKYCCTBCHHOI'O HHTEJJIEKTA:

— OIE€HKa IIpeACTaBICHHBIX CBEJIECHHMH O B3aUMO3aMEHAEMbBIX MEIHUIHMHCKHX

U3IETHAX: »;




11)oyakr 11 mpunoxenus Ne 6 k ykasanHomy [lopsiaky H3JIOXKHTB

B CIeyIOIIeN peaKIIuHu:
«11. BeiBOA:

(HauMeHOBaHHe MHCTPYMEHTa, anmapara, npuéopa, 060py0BaHus, MaTepHana U NPOYETo H3ICIHs,
CBEZICHHA O KOTOPOM COZEPXKATCS B IOCYAapCTBEHHOM PEeCTpe MEAMUMHCKHX M3/JeUi H OpraHu3aLui
(MHAMBHAYAILHEIX MPEANPHHAMATEIEH), OCYLIECTBIIAIOMWMX MPOM3BOACTBO H H3TOTOBJICHHE MEMIUMHCKUX
H3zAenuid)

HE€ MOXET NPUMCHATHCA B MEAULIUNHCKHX IECJIAX

(110 cBoeMY (YHKLMOHAJIBHOMY Ha3HA4YeHHIO M (WIH) IPHHLMITY AeHCTBUA (YKa3aTh HYXKHOE)
¥ (MJIK) HE ABIsAETCA MEAULIMHCKHM U3JETHEM».




