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Аннотация.
В статье рассмотрены положения проекта конвенции совершенствования наднационального правового ре-
гулирования в ЕАЭС в сфере здравоохранения в условиях развития инновационных цифровых технологий. Сфор-
мированы конкретные предложения по содержанию проекта, а также выделены отдельные предложения по 
направлениям содержания конвенции.
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Abstract. 
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Необходимость адаптации действующей 
нормативно-правовой базы к современным ус-
ловиям в целях реализации новых перспектив 
цифровизации здравоохранения неоднократно 
отмечается в научных работах [1]. Изменения 
необходимы для соответствия нормативно-пра-
вового регулирования темпам развития цифро-
вой экономики и устранения административных 
барьеров [2]. 

Согласно положениям Стратегии развития 
информационного общества в Российской Фе-
дерации на 2017–2030 годы [2] в целях обеспе-
чения национальных интересов в области циф-
ровой экономики требуется совершенствование 
механизмов нормативно-правового регулиро-
вания, в том числе в целях реализации проек-
тов по повышению доступности качественных 
медицинских услуг и медицинских товаров, 
развития трансграничного информационного 
взаимодействия, обеспечения правомерного 
использования персональных данных. 

Отсутствие единого понятийного аппарата, 
отсутствие или разрозненность нормативного-
правового регулирования по вопросу исполь-
зования медицинских данных, их обработки, 
включая передачу, тормозят процесс цифрови-
зации в сфере здравоохранения. 

Интеграция в рамках Евразийского экономи-
ческого союза (далее — ЕАЭС) в области цифро-
вого здравоохранения невозможна без гармо-
низации и унификации законодательства госу-
дарств-членов в указанной сфере [3].

В целях гармоничного развития и сближения 
правовых систем требуется законодательная 
поддержка цифровизации здравоохранения в 
виде разработки и принятия нормативных пра-
вовых актов по отдельным направлениям (те-
лемедицина; защита прав потребителей услуг 
электронного здравоохранения; регулирование 
трансграничной передачи персональных дан-
ных, связанных со здоровьем [4], и др.), в том 
числе принятие основополагающего докумен-
та — Конвенции совершенствования наднаци-
онального правового регулирования в ЕАЭС в 
сфере цифрового здравоохранения (далее — 
Конвенция). 

Указанный документ должен определять ос-
новные термины, цели, задачи, ключевые на-
правления формирования единого контура циф-
рового здравоохранения и другие вопросы.

Представляется, что основные положения 
(блоки) Конвенции должны выглядеть следую-
щим образом:

1. Общие положения: формирование еди-
ного понятийного аппарата, закрепление при-
нципов.

В первую очередь требуется закрепление в 
нормативно-правовом пространстве понятий и 
определений, связанных с цифровизацией здра-
воохранения.

В частности, требуют своего определения по-
нятия «телемедицина» [5; 6], «электронная меди-
цинская карта» (далее — ЭМК), «трансграничная 
передача» и др.

Например, в республике Беларусь имеется 
три термина, каждый из которых входит в объ-
ем понятия другого. Так, основной единицей 
выступает электронная медицинская запись — 
это любая медицинская запись, сохраненная 
на электронном носителе [7]. Из совокупности 
электронных медицинских записей, относящих-
ся к одному пациенту, собираемых, передавае-
мых, используемых организациями здравоох-
ранения, состоит ЭМК [7]. А уже из нескольких 
электронных медицинских записей, которые со-
бираются из нескольких ЭМК, состоит интегри-
рованная ЭМК [8].

В России также имеются разночтения при оп-
ределении таких понятий как «электронная исто-
рия болезни», «медицинская карта пациентов в 
электронном виде», «ЭМК» [9]. Следует отметить, 
что объем понятия «телемедицина» в российском 
законодательстве и на уровне ЕАЭС отличается и 
значительно уже, чем в зарубежной практике

По нашему мнению, отсутствие единства в 
правовых терминах создает определенные про-
блемы и трудности для правоприменения. 

Кроме того, необходимо установить единые 
принципы, общие начала, которые позволят 
взаимодействовать в рамках единого цифрово-
го контура ЕАЭС.

Интересным представляется опыт Респуб-
лики Казахстан, в которой в целях создания 
правовых условий для проведения цифрови-
зации отрасли здравоохранения разработан и 
принят Кодекс Республики Казахстан от 7 июля 
2020  года № 360-VI ЗРК «О здоровье народа и 
системе здравоохранения», глава 7 которого 
посвящена цифровому здравоохранению.
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Данным нормативным правовым актом за-
креплены определения базовых понятий (цифро-
вое здравоохранение, персональные медицинс-
кие данные, телездравоохранение, телемедицин-
ская сеть, Национальный электронный паспорт 
здоровья, электронный паспорт здоровья и др.), 
принципы цифрового здравоохранения, в част-
ности обеспечение защиты объектов информа-
тизации здравоохранения, поддержка обеспече-
ния доступности, объективности, непрерывности 
оказания медицинской помощи, поддержка по-
вышения качества медицинских услуг и др. 

Полагаем, что данный нормативно-правовой 
акт мог бы стать основой для выработки единого 
понятийного аппарата стран-участников ЕАЭС, ус-
тановления единых принципов и положений [10].

2. Определение единой правовой сущности 
ЭМК: установление правового режима ее ис-
пользования.

В рамках ЕАЭС требуется установить единые 
правила ведения медицинской документации, в 
особенности — ЭМК.

Необходимо не только закрепить определе-
ние понятия ЭМК, но и задать единый вектор к 
определению порядка доступа к электронным 
медицинским сведениям медицинских работни-
ков, иных лиц, а также определить объем прав 
пациентов (разрешение, запрет доступа и др.), 
включая возможности внесения в нее измене-
ний, ответственности лиц.

В рамках данного блока необходимо, во-пер-
вых, установить презумпцию согласия на сбор 
медицинских данных, обработку и их хранение, 
определить общий порядок передачи данных в 
государственные системы цифрового здравоох-
ранения стран-участников ЕАЭС, единый подход 
к обмену данными, а также определить пере-
чень субъектов, обладающих правом доступа к 
персональным медицинским данным.

Необходимо установить единый подход по 
субъектному составу: кто и в каком объеме бу-
дет иметь доступ, то есть осуществить разграни-
чение прав доступа с установлением соответс-
твующего порядка [11]. Полагаем, что доступ к 
информации о состоянии здоровья пациента 
должны иметь врачи, а также иные медицинские 
работники, только в случае наличия законных 
оснований на доступ к такой информации, а па-
циенту необходимо предоставить право видеть 

в ЭМК кто и когда получал доступ к его данным, 
а также предусмотреть возможность направле-
ния запроса о правовых основаниях обращения 
к его медицинским данным.

Схожий подход, например, существует в Рес-
публике Армения. Там пациенту предоставлено 
право закрыть доступ медицинскому работнику 
к интегрированной электронной истории болез-
ни, получить информацию обо всех лицах, имев-
ших доступ к электронной истории болезни [12].

В Республике Казахстан приказом и.о. Минис-
тра здравоохранения Республики Казахстан от 
30 октября 2020 года № ҚР ДСМ-175/2020 утверж-
дены формы учетной документации в области 
здравоохранения. Указанный документ опреде-
ляет не только формы учетной документации, 
но вид документации (электронный, бумажный и 
оба варианта одновременно) и сроки ее хране-
ния. Представляется интересным, что медицинс-
кое заключение о состоянии здоровья иностран-
ца, лица без гражданства, мигранта, трудящего-
ся-мигранта, (в том числе из государства-члена 
ЕАЭС) форма №028/у хранится исключительно в 
бумажном виде (срок хранения 3  года).

В научной доктрине также поднимается про-
блема отсутствия полноценной систематиза-
ции информации о пациентах [13] в целях ее 
дальнейшего использования в виду отсутствия 
единого банка данных информации о пациен-
тах [14]. Кроме того, обращается внимание на 
необходимость введения электронного доку-
ментооборота с обязательным использованием 
современных способов защиты такой информа-
ции от утечек и хакерских атак [15]. В настоящий 
момент отсутствует единые правила, определя-
ющие порядок организации системы электрон-
ного документооборота.

В России Порядок организации системы доку-
ментооборота в сфере охраны здоровья в части 
ведения медицинской документации в форме 
электронных документов утвержден прика-
зом Минздрава России от 7 сентября 2020 года 
№947н (далее — Порядок) [16].

Указанным Порядком установлено, что меди-
цинская организация самостоятельно принима-
ет решение о полном или частичном («смешан-
ный документооборот») переходе на ведение 
медицинской документации в форме электрон-
ных медицинских документов без дублирования 
на бумажных носителях, а также о сроках такого 
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перехода, исходя из своей технической готов-
ности [17].

При этом локальным актом руководителя ме-
дицинской организации устанавливается пере-
чень форм и видов электронных медицинских 
документов, порядок доступа медицинских ра-
ботников и иных лиц к электронным медицинс-
ким документам и др. [18]

Различный объем данных, содержащихся в 
ЭМК государств-членов ЕАЭС, также может поро-
дить различную правоприменительную практи-
ку, что в конечном счете потребует гармониза-
ции правового регулирования.

Полагаем, что в рамках рассматриваемого 
блока Конвенции необходимо определить вид 
и объем медицинских документов, которые бу-
дут аккумулировать страны-участники ЕАЭС, а в 
последующем по ним будет возможен и обмен 
медицинской информацией. 

Отдельно необходимо в данном блоке оп-
ределить возможность внесения изменений в 
медицинскую документацию, когда пациент из 
одной страны-участника ЕАЭС будет получать 
помощь в другой стране, где зарубежный врач 
будет вносить такие изменения.

3. Единый подход к трансграничной пере-
даче медицинских данных. 

При цифровой трансформации сферы здра-
воохранения на первый план выходит проблема 
обеспечения защиты информации от несанкци-
онированного доступа, ключевое разрешение 
посредством регулирования которой осущест-
вляется в русле законодательства о передаче ин-
формации и защите персональных данных [19].

Эффективное функционирование цифрового 
здравоохранения возможно только при исполь-
зовании известных на сегодня цифровых техно-
логий.

Одним из возможных подходов к передаче 
медицинских данных видится интеграция через 
систему блокчейн, при этом возможны и иные 
способы, однако на наш взгляд, на текущий мо-
мент, исходя из уровня техники, они не смогут 
обеспечить единую, защищенную систему.

Вопрос возможности использования техно-
логии распределенных реестров был предметом 
нашего отдельного научного исследования [20]. 

Представляется интересным, что на не-
обходимость использования технологии 

распределенных реестров — блокчейн, указыва-
ется и иными представителями науки, в том чис-
ле для внедрения в деятельность таможенных 
служб на территории ЕАЭС. Отмечаются такие 
преимущества блокчейн, как открытость инфор-
мации и ее высокая защищенность [21].

При этом необходимо определить единый 
подход к трансграничной передаче медицинс-
ких данных, который удовлетворит все страны-
участники ЕАЭС.

Например, приказом Министра здраво-
охранения Республики Казахстан от 23 июня 
2021 года №ҚР ДСМ-54 утверждены Правила раз-
граничения прав доступа субъектов цифрового 
здравоохранения. Согласно пунктам 26–27 ука-
занных Правил трансграничная передача пер-
сональных медицинских данных на территорию 
иностранных государств осуществляется в слу-
чае обеспечения этими государствами защиты 
персональных данных в порядке, установлен-
ном Законом о персональных данных [22]. 

Следует отметить, что регламентация транс-
граничной передачи данных в Республике Казах-
стан (статья 16 Закона Республики Казахстан от 
21 мая 2013 года № 94-V «О персональных данных 
и их защите» [23]) схожа с положениями статьи 
12 Федерального закона от 27 июля 2006 года № 
152-ФЗ «О персональных данных» [24], что непре-
менно способствует унификации законодательс-
тва. Однако в Республике Казахстан отсутствует 
такое основание трансграничной передачи пер-
сональных данных на территорию иностранных 
государств, не обеспечивающих защиту персо-
нальных данных, как исполнение договора, сто-
роной которого является субъект персональных 
данных (п.4 ч.4 статьи 12 Федерального закона от 
27.07.2006 № 152-ФЗ «О персональных данных»).

Единый подход к передаче данных должен 
учитывать особенность правового режима ука-
занных данных, поскольку в равной мере на них 
распространяются правовые нормы стран-учас-
тников ЕАЭС, относящиеся как к персональным 
данным, так и к врачебной тайне. 

4. Правовые основы порядка осуществле-
ния трансграничной телемедицины (врач-
врач, врач-пациент). 

Данный блок является следствием предыду-
щего, так как после определения подходов по 
обмену медицинскими данными, можно будет 
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установить подходы по взаимодействию между 
субъектами «врач-врач», «врач-пациент» в рам-
ках телемедицинских консультаций.

В настоящее время отсутствует четкая регла-
ментация многих юридических аспектов оформ-
ления отношений между медицинскими работ-
никами и пациентами при оказании медицинс-
кой помощи с применением телемедицинских 
технологий [25]. Применение телемедицинских 
технологий позволит цифровому здравоохра-
нению перейти в рамках ЕАЭС на качественно 
другой уровень. Вместе с тем развитие в этом 
направлении создает новые правовые вызовы 
[26]: требуется установить общий алгоритм про-
ведения телемедицинской консультации (опре-
делить правовой статус участников, основные 
стадии, требования к документам (их составу, ка-
честву, формату), ответственность участвующих 
лиц).

Полагаем, что требуется установить откры-
тый перечень показаний для проведения теле-
медицинской консультации с установлением по-
казаний, при которых в обязательном порядке 
проводится телемедицинская консультация (на-
пример, при тяжелых, атипично протекающих 
или редких заболеваниях, а также при отсутс-
твии эффекта от проводимой терапии). Кроме 
того, должна быть предусмотрена возможность 
проведения телемедицинской консультации по 
желанию пациента (в т.ч. для уточнения диагно-
за), например врачом, у которого пациент про-
ходит лечение на постоянной основе.

Необходимо установить единые требования 
к способу передачи медицинской документации 
(и ее форматам), способам согласования заявок, 
получения заключений. Следует предусмотреть 
право организации, оказывающей консульта-
цию, на запрос дополнительной медицинской 
информации, а также право консультируемой 
стороны на получение повторной (в том числе в 
случае наличия противоречий, возникновения 
сомнений в правильности и обоснованности 

данного заключения) либо дополнительной те-
лемедицинской консультации (в случае непол-
ноты либо недостаточной ясности заключения).

В настоящее время перед законодателями 
стран-участников ЕАЭС поставлена действи-
тельно трудная задача по урегулированию об-
щественных отношений в сфере цифровизации 
здравоохранения. Вопросы, требующие своего 
разрешения, как правило находятся в разных 
правовых плоскостях, имеют свои особые право-
вые режимы. Формирование нового правового 
регулирования, снятие существующих правовых 
барьеров в сфере цифровизации здравоохране-
ния, усиление защиты медицинской информа-
ции [19] требуют детальной проработки.

Для дальнейшего успешного взаимодейс-
твия стран-участников ЕАЭС требуется гармони-
зация национальных законодательств в сфере 
цифрового здравоохранения. Естественно, про-
ведение гармонизации цифрового здравоохра-
нения не предполагает полную гармонизацию/
унификацию медицинского права в целом. 

Первым шагом к гармонизации националь-
ных законодательств в сфере цифрового здра-
воохранения может стать принятие Конвенции 
совершенствования наднационального право-
вого регулирования в ЕАЭС в сфере цифрового 
здравоохранения, которая будет содержать со-
гласованную волю стран-участников по ключе-
вым вопросам цифрового здравоохранения, в 
том числе рассмотренным в настоящей статье. 

Таким образом, интеграция в рамках ЕАЭС в 
области цифрового здравоохранения невозмож-
на без гармонизации и унификации законода-
тельства государств-членов в указанной сфере, 
поскольку возможности, которые дает цифрови-
зация здравоохранения, не должны тормозить-
ся отсутствием правовой базы. 

Финансирование. Исследование выполнено 
при финансовой поддержке РФФИ в рамках на-
учного проекта № 18-29-16215.
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