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В России законодательно определено, что телемедицинскими технологиями могут считаться любые дей-
ствия с любыми данными, полученными при дистанционном общении врачей между собой (консилиумы, кон-
сультации), при дистанционном медицинском наблюдении за состоянием здоровья пациентов, в том числе с 
использованием медицинских изделий (МИ). МИ с возможностью дистанционной передачи результатов из-
мерений (ДПРИ — МИ-ДПРИ) используются для выявления у некоторых работников заболеваний (состоя-
ний), препятствующих выполнению трудовых обязанностей, но публикации об опыте их применения в иных 
аспектах медицинской помощи практически отсутствуют. В сфере обеспечения единства измерений тема 
МИ-ДПРИ детально проработана и, с точки зрения применимости в телемедицинских технологиях, до-
ступны МИ для измерения артериального давления, массовой концентрации паров этанола в выдыхаемом 
воздухе, температуры тела человека, регистрации электрокардиограммы. За 2019—2023 гг. технологии 
ДПРИ в части МИ защищены большим количеством патентов на изобретения и/или полезные модели. Пра-
вовых, технологических препятствий к использованию в первичной медико-санитарной помощи МИ-ДПРИ 
нет. В 2023—2024 гг. в 8 субъектах РФ реализуется пилотный проект по дистанционному наблюдению за со-
стоянием здоровья пациента с использованием МИ-ДПРИ для отработки практических аспектов их ис-
пользования.
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In the Russian Federation, it is legally determined that telemedicine technologies are considered as any actions with any 
data obtained during a remote communication between doctors (councils, consultations), remote medical patient moni-
toring, including using medical devices. Medical devices with a function of remote transmission of the measurement data 
are used to detect diseases in some workers that impede their duty performance. There are hardly any publications on the 
experience of using such devices in other aspects of medical care. The issue of medical devices enhanced with remote data 
transmission to ensure standard of measurements has been elaborated in great detail. In terms of applicability in tele-
medicine technologies, remote patient monitoring devices are used to measure blood pressure and human body tempera-
ture, detect alcohol vapors in the exhaled air, record electrocardiogram. 
There is also patent activity. In 2019—2023, remote transmission of the measurement data including by medical devices 
was protected by a large number of invention or utility model patents. Nowadays, there are no legal, technological barri-
ers to the use of medical devices enhanced with remote data transmission in primary care. In 2023—2024, 8 constituent 
entities of the Russian Federation are conducting a pilot project on remote patient monitoring with medical devices.
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Введение
В России телемедицинские технологии (ТМТ) 

узаконены в законодательстве в сфере охраны здо-
ровья в 2017 г.   1,   2 и могут применяться в дистанци-
онном (удалённом) общении в форматах врач—
врач, врач—пациент:

• при проведении врачебных консилиумов или 
консультаций;

1 Федеральный закон от 29.07.2017 № 242-ФЗ «О внесении изме-
нений в отдельные законодательные акты Российской Федерации 
по вопросам применения информационных технологий в сфере ох-
раны здоровья».
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• с целью удалённого наблюдения за состоянием 
пациента.

ТМТ в мире имеют приблизительно эти два на-
правления, с учётом правовых особенностей раз-
ных государств [1, 2] дополнительно разделяющие-
ся на:

• информационные системы (ИС), в том числе с 
искусственным интеллектом [3, 4], государ-
ственного уровня, уровня медицинских орга-
низаций, иные ИС [5, 6];

• средства дистанционного (удалённого) обще-
ния врач—врач, врач—пациент, включая сред-
ства опроса и/или осмотра пациента [1, 7, 8];

• средства дистанционного (удалённого) кон-
троля здоровья с медицинскими изделиями 
(МИ) [9], включая сходные зарубежному тер-
мину «носимые медицинские изделия — wear-
able health devices (WHD))» [10, 11];

• средства дистанционного (удалённого) назна-
чения лекарственных препаратов;

• профилактика здоровья, включая средства ис-
кусственного интеллекта [12, 13];

• дистанционное (удалённое) образование, обу-
чение, инструктажи — получение врачом и/
или пациентом знаний, умений при отработке 
редких событий [14].

ТМТ затрагивают также трудовое законодатель-
ство   3, которым с 2013 г.   4 никак не ограничивается 
при условии правильного оформления трудовых от-
ношений дистанционная работа, в том числе меди-
цинских работников [15].

ТМТ применимы в сфере трудовых отноше-
ний — при медицинских осмотрах работников с ис-
пользованием МИ, автоматизированно передающих 
данные о состоянии здоровья   5.

ТМТ зависят от правил обращения МИ   6, законо-
дательства об обеспечении единства измерений   7, за-
конодательства в сфере информации, информаци-
онных технологий и защиты информации   8,   9 (для 
МИ в виде программного обеспечения).

Материалы и методы
Цель работы — описать применительно к оказа-

нию первичной медико-санитарной помощи суще-
ствующие возможности официального использова-
ния в ТМТ в России МИ с позиции актуального 
правового регулирования по направлению «дистан-
ционный (удалённый) контроль параметров здоро-
вья с помощью МИ». Акцент делался на поиске МИ 
с возможностью дистанционной передачи результа-
тов измерений (ДПРИ — МИ-ДПРИ) [10].

Поиск проводился в официальных реестрах/ре-
гистрах, ведущихся в связи с исполнением требова-
ний законодательства Российской Федерации о 
здравоохранении, обеспечения единства измерений, 
информатизации:

1) Федеральный информационный фонд по обе-
спечению единства измерений (ФГИС «АРШИН»   10).

В соответствии с законодательством об обеспече-
нии единства измерений процедура определения 
количественного значения какой-либо величины, 
например, веса (массы) тела человека, именуется 
«измерение», которое проводится техническим 
средством — «средством измерения» (СИ). При 
этом применяется понятие «тип СИ», под которым 
подразумевается совокупность СИ с одинаковыми 
параметрами, изготовленных по одной технической 
документации. Поэтому, например, для вида изме-
рения «измерение массовой концентрации паров 
этанола в выдыхаемом воздухе» средство измерения 
может иметь одно наименование «Анализаторы па-
ров этанола в выдыхаемом воздухе», 35 типов СИ: 
Lion Alcolmeter 500, Alcotest 7410, Alert J4X.ec, 
SAF’IR EVOLUTION, Drivesafe II, Динго iblow 10, 
АКПЭ-01-Мета и т. д. При этом один тип СИ может 
иметь несколько организаций-изготовителей, на-
пример, «АКПЭ-01-„Мета“» производится органи-
зациями ООО НПФ «МЕТА», г. Жигулевск, ЗАО 
НПФ «Мета», г. Жигулевск.

2) Государственный реестр медицинских изде-
лий   11.

В соответствии с законодательством в сфере ох-
раны здоровья МИ являются материальные объек-
ты и программы для компьютеров, если их предна-
значением в части, касающейся ТМТ, являются про-
филактика, диагностика, мониторинг состояния ор-
ганизма человека   12. В данной связи рассматривае-
мые типы СИ проверялись на регистрацию как МИ.

Результаты
Проведённый поиск выявил следующее:
ФГИС «АРШИН» содержит информацию о СИ 

температуры, веса, роста человека, силы мышц, до-
зированной по мощности физической нагрузки, ар-
териального давления крови, спирометрии, газооб-
мена, концентрации паров этанола в выдыхаемом 

2 Приказ Минздрава России от 30.11.2017 № 965н «Об утвержде-
нии порядка организации и оказания медицинской помощи с при-
менением телемедицинских технологий».

3 Кодекс РФ от 30.12.2001 № 197-ФЗ «Трудовой кодекс Россий-
ской Федерации».

4 Федеральный закон от 05.04.2013 № 60-ФЗ «О внесении измене-
ний в отдельные законодательные акты Российской Федерации».

5 Федеральный закон от 20.06.1996 № 81-ФЗ «О государственном 
регулировании в области добычи и использования угля, об особен-
ностях социальной защиты работников организаций угольной про-
мышленности».

6 Постановление Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416 «Об 
утверждении Правил государственной регистрации медицинских 
изделий».

7 Федеральный закон от 26.06.2008 № 102-ФЗ «Об обеспечении 
единства измерений».

8 Федеральный закон от 27.07.2006 № 149-ФЗ «Об информации, 
информационных технологиях и о защите информации».

9 Постановление Правительства РФ от 12.04.2018 № 447 «Об 
утверждении Правил взаимодействия иных информационных си-
стем, предназначенных для сбора, хранения, обработки и предо-
ставления информации, касающейся деятельности медицинских 
организаций и предоставляемых ими услуг, с информационными 
системами в сфере здравоохранения и медицинскими организация-
ми».

10 Федеральный информационный фонд по обеспечению един-
ства измерений (ФГИС «АРШИН»). Утверждённые типы средств 
измерений.?URL: https://fgis.gost.ru/fundmetrology/registry/4

11 Государственный реестр медицинских изделий. URL: https://
roszdravnadzor.gov.ru/services/misearch
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воздухе, аудиометрии, дозовых нагрузок для паци-
ентов и персонала при манипуляциях с источника-
ми ионизирующих излучений и т. д.   13

С точки зрения применения в ТМТ типов СИ с 
возможностью ДПРИ интересны следующие типы:

• СИ артериального давления: 22 монитора су-
точного автоматического измерения артери-
ального давления имеют беспроводной интер-
фейс (Bluetooth). Например, у «КАРДИАН 
МД» (УП «Кардиан», Республика Беларусь) 
есть регистрация как МИ (рег. № ФСЗ 2012/
12868). Два СИ признаны годными до 2024 г. 
по результатам периодической поверки, про-
ведённой ФБУ «Ульяновский ЦСМ» в апреле 
2023 г.;

• СИ массовой концентрации паров этанола в 
выдыхаемом воздухе. Зарегистрирован 51 тип 
СИ. Как минимум один («Dräger Alcotest 
6000») имеет беспроводной интерфейс 
(Bluetooth). Как МИ не зарегистрированы. Во-
семь СИ признаны годными до 2024 г. по ре-
зультатам периодической поверки, проведён-
ной ООО «ПромМаш Тест Метрология» в 
марте 2023 г.

Некоторые типы СИ прямо именуются «телеме-
дицинскими»:

• системы для мониторинга и диагностики с ис-
пользованием ТМТ «POLYMON T20» 
(«TAMIMED FZ-LLC», Объединенные Араб-
ские Эмираты). Регистрируют артериальное 
давление (АД), частоту сердечных сокращений 
(ЧСС). Информации о регистрации как МИ 
нет. Информации о результатах периодиче-
ской поверки нет;

• измерители АД и анализаторы параметров 
кровообращения осциллометрические, авто-
матически передающие результаты измерения 
в телемедицинскую систему. Например, «Ге-
моДин-АКСМА» (ООО «АКСМА», Россия) ре-
гистрирует АД и ЧСС, передаёт данные через 
Bluetooth, Wi-Fi, GSM. Есть регистрация как 
МИ (рег. № РЗН 2020/10110). Двадцать СИ 
признаны годными до 2025 г. по результатам 

периодической поверки, проведённой ФБУ 
«РОСТЕСТ-МОСКВА» в марте 2023 г.;

• комплексы телемедицинского контроля ТЕ-
ЛЕГНОМ (ООО «МЕДИКОМ», ФГУП ЦНИИ 
«Комета», Россия) регистрируют АД, ЧСС, 
электрокардиограмму в течение суток. Переда-
ют данные через GSM. Есть регистрация как 
МИ (рег. № ФСР 2009/04784). Информации о 
результатах периодической поверки нет.

Под специфические задачи в сфере трудового за-
конодательства (медицинские осмотры работников) 
утверждены типы СИ:

• комплексы аппаратно-программные психофи-
зиологического контроля при предсменных 
медицинских осмотрах «КАП 8-01-оператор» 
(ФГУП СКТБ «Биофизприбор», Россия) реги-
стрируют ЧСС, измеряют зрительно-мотор-
ную реакцию. Передают данные через присое-
динение к компьютеру. Есть регистрация как 
МИ (рег. № 29/03051201/3859-02. Три СИ при-
знавались годными до 2012—2014 гг. по ре-
зультатам периодической поверки, проведён-
ной ФГУП «ВНИИМ им. Д. И. Менделеева» и 
ФБУ «УРАЛТЕСТ». Данных о периодической 
поверке нет;

• комплексы «КАПД-02-СТ» (АО «Научно-про-
изводственное предприятие «Системные тех-
нологии», Россия) проводят измерение ЧСС, 
АД, электрокардиограммы и передают данные 
через присоединение к компьютеру. Есть реги-
страция как МИ (рег. № ФСР 2010/07474). Год-
ными для периода 18.05.2023—26.04.2024 при-
знаны 2724 СИ. Поверку проводили АО «ПТП 
«Медтехника», ГУП ЧО «Медтехника», АО 
«Медтехника», ООО «Медповерка», ООО 
«Метрон М», ООО «РМП «Медтехника», ООО 
«ЦМТР», региональные центры стандартиза-
ции и метрологии Белгородской области, Рес-
публики Бурятия, Владимирской области, Во-
логодской области, Воронежской области, За-
байкальского края, Иркутской области, Крас-
нодарского края, Красноярского края, Ниже-
городской области, Оренбургской области, 
Приморского края, Москвы, Самарской обла-
сти, Санкт-Петербурга, Хабаровского края. 
Широко используются для предрейсовых ме-
дицинских осмотров локомотивных бригад 
[16—19];

• комплексы медицинского осмотра «КОДОС» 
(ООО «БИОСОФТ-М», Россия) измеряют 
ЧСС, АД, температуру тела человека, массовую 
концентрацию паров этанола в выдыхаемом 
воздухе и передают данные через локальную 
сеть Ethernet. Зарегистрированы как МИ (рег. 
№ РЗН 2020/9834). Годными для периода 
18.05.2023—17.04.2024 признаны 165 СИ. По-
верку проводило ФГБУ «ВНИИИМТ» Рос-
здравнадзора;

• комплексы программно-аппаратные медицин-
ского осмотра «Страж» (ООО «БИОСОФТ-
ПМО», Россия) измеряют ЧСС, АД, темпера-

12 Постановление Правительства РФ от 30.09.2021 № 1650 «Об 
утверждении Правил ведения государственного реестра медицин-
ских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), 
осуществляющих производство и изготовление медицинских изде-
лий, о внесении изменения в перечень нормативных правовых ак-
тов и групп нормативных правовых актов Правительства Россий-
ской Федерации, нормативных правовых актов, отдельных положе-
ний нормативных правовых актов и групп нормативных правовых 
актов федеральных органов исполнительной власти, правовых ак-
тов, отдельных положений правовых актов, групп правовых актов 
исполнительных и распорядительных органов государственной 
власти РСФСР и Союза ССР, решений Государственной комиссии 
по радиочастотам, содержащих обязательные требования, в отно-
шении которых не применяются положения частей 1, 2 и 3 статьи 
15 Федерального закона «Об обязательных требованиях в Россий-
ской Федерации» а также о признании утратившими силу некото-
рых актов Правительства Российской Федерации».

13 Федеральный информационный фонд по обеспечению един-
ства измерений (ФГИС «АРШИН»): Единый перечень измерений, 
относящихся к сфере государственного регулирования.
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туру тела человека, массовую концентрацию 
паров этанола в выдыхаемом воздухе и переда-
ют данные через беспроводной интерфейс 
(Bluetooth) на смартфон. Есть регистрация как 
МИ (рег. № РЗН 2021/14299). Годными для пе-
риода 06.06.2023—17.04.2024 признаны 86 СИ. 
Поверку проводило ФГБУ «ВНИИИМТ» Рос-
здравнадзора.

Обсуждение
Понятие ТМТ, введённое в законодательство в 

сфере здравоохранения, дословно предусматривает, 
что это: «информационные технологии, обеспечива-
ющие дистанционное взаимодействие». Соответ-
ствующим законодательством понятия «информа-
ция», «информационные технологии», «информа-
ционная система» имеют определения, в соответ-
ствии с которыми ТМТ могут считаться любые дей-
ствия с любыми данными, полученными:

• при проведении врачебных консилиумов или 
консультаций;

• с целью удалённого наблюдения за состоянием 
пациента.

Изученные в данной работе российские исследо-
вания не рассматривали вид (группу, вариант) ТМТ 
с целью удалённого наблюдения за состоянием па-
циента с точки зрения российского реального опыта 
применения МИ, могущих дистанционно переда-
вать измеряемую информацию о параметрах паци-
ента, находящегося в том числе вне медицинской 
организации.

По данным Российского индекса научного цити-
рования за 2013—2023 гг., только 2 публикации 
описывали подобный реальный опыт в отношении:

• глюкометров с дистанционной передачей дан-
ных, но не на территории России [20];

• тонометров с дистанционной передачей дан-
ных мобильным (сотовым) сетям (GSM-канал) 
в Рязанской области Российской Федерации у 
100 пациентов с диагнозом «гипертоническая 
болезнь» для полугодового мониторинга АД 
[21].

При этом в сфере обеспечения единства измере-
ний, кроме данных ФГИС «АРШИН» об активной 
эксплуатации МИ, обеспечивающих дистанцион-
ную передачу информации, детально проработаны 
и иные аспекты.

Национальным стандартом определён достаточ-
но широкий перечень устройств, пригодных для ре-
гистрации физиологических параметров и функций 
человека, являющихся принадлежностями для 
смартфонов и компьютеров   14. Например:

• принадлежности для смартфонов для фотогра-
фирования ЛОР-органов, рта, микропрепара-
тов;

• приложения для смартфонов или медизделия 
для измерения АД, уровня глюкозы в крови, 

уровня алкоголя в выдыхаемом воздухе, изме-
рения ЧСС, электрокардиограммы.

По данным Российского индекса научного цити-
рования за 2019—2023 годы, дистанционная переда-
ча данных измерений, в части МИ, защищена:

• 28 патентами на изобретения и/или полезные 
модели [22—49];

• 5 свидетельствами о государственной реги-
страции программ для ЭВМ. При этом все сви-
детельства получены на информационные си-
стемы дистанционного мониторинга пациен-
тов с артериальной гипертензией [50—54].

Отсутствие публикационной активности об опы-
те применения МИ-ДПРИ в первичной медико-са-
нитарной помощи может свидетельствовать об 
осторожности медицинского сообщества в приме-
нении данной части ТМТ. При этом в сфере трудо-
вых отношений МИ-ДПРИ много лет используются 
не только для ежедневного выявления у некоторых 
работников заболеваний (состояний), препятствую-
щих выполнению трудовых обязанностей, но и для 
оценки риска внезапной смерти работников опас-
ных производственных объектов.

Применительно к ТМТ в 2023—2024 гг. будет 
применено несколько разноплановых законодатель-
ных инициатив Правительства РФ   15 и депутатов Го-
сударственной Думы ФС РФ   16.

В сфере цифровых инноваций   17 в 2021 г. Прави-
тельство РФ утвердило   18 перечень инициатив соци-
ально-экономического развития Российской Феде-
рации до 2030 г., в который по направлению «Тех-
нологический рывок» вошла инициатива «Персо-
нальные медицинские помощники», ответствен-
ным за реализацию которой определён Минздрав 
России. В рамках данной инициативы в 2023—2024 
годах 8 субъектах РФ реализуется пилотный про-
ект   19 по дистанционному наблюдению за состояни-
ем здоровья пациента с использованием МИ-ДПРИ 
для отработки практических аспектов их использо-
вания.

В сфере здравоохранения законодательно закре-
плена   20 возможность проведения некоторых меди-

14 ГОСТ Р 57757-2017 «Дистанционная оценка параметров функ-
ций, жизненно важных для жизнедеятельности человека. Общие 
требования».

15 Законопроект № 922869-7 «Об экспериментальных правовых 
режимах в сфере цифровых инноваций в Российской Федерации» 
(СОЗД ГАС «Законотворчество»).

16 Законопроект № 35884-8 «О внесении изменений в статью 46 
Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Рос-
сийской Федерации» и статью 23 Федерального закона «О безопас-
ности дорожного движения» (в части проведения медицинских ос-
мотров дистанционным способом)» (СОЗД ГАС «Законотворче-
ство»).

17 Федеральный закон от 31.07.2020 № 258-ФЗ «Об эксперимен-
тальных правовых режимах в сфере цифровых инноваций в Рос-
сийской Федерации».

18 Распоряжение Правительства РФ от 06.10.2021 № 2816-р «Об 
утверждении Перечня инициатив социально-экономического раз-
вития Российской Федерации до 2030 года».

19 Постановление Правительства РФ от 28.12.2022 № 2469 «О реа-
лизации пилотного проекта по дистанционному наблюдению за со-
стоянием здоровья пациента с использованием информационной 
системы (платформы) «Персональные медицинские помощники».

20 Федеральный закон от 29.12.2022 № 629-ФЗ «О внесении изме-
нений в статью 46 Федерального закона «Об основах охраны здоро-
вья граждан в Российской Федерации» и статью 23 Федерального 
закона «О безопасности дорожного движения».



The problems of social hygiene, public health and history of medicine. 2023; 31(s2) 
DOI: http://dx.doi.org/10.32687/0869-866X-2023-31-s2-1138-1145

 
1142

цинских осмотров с использованием МИ-ДПРИ. 
Необходимые для реализации норм нормативные 
правовые акты Правительством РФ   21 и Минздравом 
России   22 утверждены.

Выводы
В России производятся МИ-ДПРИ. Они исполь-

зуются в сфере трудовых отношений, но, вероятно, 
не используются при оказании медицинской помо-
щи в амбулаторных условиях.

Реализованные законодательные инициативы 
2020—2021 гг. приведут к тому, что к концу 2024 г. в 
России должны быть выявлены и устранены право-
вые и иные препятствия развитию ТМТ в рамках 
инициативы социально-экономического развития 
Российской Федерации «Персональные медицин-
ские помощники».

Заключение
Правовых и технологических препятствий к ис-

пользованию в первичной медико-санитарной по-
мощи МИ-ДПРИ в настоящее время нет.

Авторы заявляют об отсутствии внешних источников финансиро-
вания при проведении исследования.

Авторы декларируют отсутствие явных и потенциальных конфлик-
тов интересов, связанных с публикацией настоящей статьи.
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