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Введение. В условиях интенсивной и 
масштабной цифровизации современные го-
сударства крайне заинтересованы в развитии 
цифровых технологий. Приоритетной целью 
каждого государства является обеспечение 
устойчивого развития общества, повышение 
уровня жизни населения и его благополучие. 
Ее достижение во многом зависит от уровня 
развития внутринациональных инноваций [10].  

Большую значимость представляют циф-
ровые технологии, которые используются в 
здравоохранении [2]. Необходимость созда-
ния и внедрения инновационных медицинских 
технологий обосновывается рядом норматив-
ных правовых актов Российской Федерации [4]. 
Эксперты отмечают, что инновационные био-
медицинские технологии являются одним из 
наиболее доходных секторов экономики, хотя 
и требуют значительных затрат [5].  

Цель. Исследовать особенности префе-
ренциальных и экспериментальных режимов 

создания инновационных биомедицинских 
технологий в России, определить проблемы, 
связанные с их применением и предложить 
способы их решения.  

Материалы и методы. Нормативная 
основа. Сфера нормативного регулирования 
создания и использования биомедицинских 
технологий достаточно пробельна, что обу-
словлено сложным предметом регулирования. 
Биомедицинские технологии охватывают ре-
продуктивные технологии, регенеративную 
медицину, клеточную терапию, генодиагно-
стику и генотерапию, клонирование, экспери-
менты со стволовыми клетками, использова-
ние пуповинной крови в медицинских целях [5].  

Регулирование создания и применения 
инновационных биомедицинских технологий 
выстраивается на двух уровнях – междуна-
родном и национальном. При этом между-
народный уровень отличается сегодня мяг-
ким и децентрализованным регулированием.  
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создания инновационных биомедицинских технологий; метод системного анализа; анализа
российских и зарубежных нормативных правовых актов, закрепляющих требования к соз-
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лирования преференциальных и экспериментальных режимов создания и применения ин-
новационных биомедицинских технологий. Авторы приходят к выводу о необходимости
совершенствования отечественного законодательства о преференциальных и эксперимен-
тальных правовых режимах и предлагают возможные способы его совершенствования.
Заключение. В рамках применения существующих специальных правовых режимов (как
преференциальных, так и экспериментальных) возможно развитие инновационных биоме-
дицинских технологий. Положения действующего законодательства о технико-внедренче-
ских особых экономических зонах, иных территориях со специальным режимом осущест-
вления экономической деятельности, а также об экспериментальных правовых режимах
необходимо совершенствовать в целях эффективного и беспрепятственного развития ин-
новационных технологий, в том числе и инновационных биомедицинских технологий. 
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На наднациональном уровне – это Конвен-
ция о биологическом разнообразии (1992 г.), 
определяющая биотехнологии как «любые 
технологии, связанные с применением биоло-
гических систем, живых организмов или про-
изводных от них, для изготовления новых или 
обновления уже имеющихся продуктов или 
процессов», кроме того, Конвенция о защите 
прав и достоинства человека в связи с приме-
нением достижений биологии и медицины, 
1997 года.  

Разработка инновационных биомедицин-
ских технологий является ключевым сегментом 
рынка, развиваемого в рамках «HealthNet» – 
одного из направлений национальной техно-
логической инициативы России1. В рамках его 
Дорожной карты предусматривается создание 
и развитие инфраструктуры поддержки ком-
паний рынка «HealthNet», а также совершен-
ствования нормативно-правовой базы в связи 
с созданием новых медицинских технологий.  

Между тем развитию регулирования в 
сфере создания и применения биомедицин-
ских технологий свойственны определенные 
правовые барьеры: объективно сложившиеся 
пробелы в правовом регулировании процес-
сов создания и применения инновационных 
биомедицинских технологий, устранение ко-
торых невозможно традиционными правовыми 
средствами и требует поиска таких моделей 
и режимов регулирования, которые бы учи-
тывали специфику предмета регулирования, 
обозначенную нами выше. 

Среди таких барьеров – недостаток част-
ных отечественных и иностранных инвести-
ций, что обусловлено неблагоприятным инве-
стиционным климатом. Это связано с отсутст-
вием надлежащего правового регулирования 
применения цифровых технологий в сфере 
здравоохранения, что также негативно влияет 
на возможности развития данной сферы. В этой 
связи особую актуальность приобретают  
инструменты, которые способны преодолеть 
данные барьеры.  

Результаты. Очевидно, что в том случае, 
если общее регулирование не позволяет уре-
гулировать деятельность, государство стре-
мится установить специальный режим, кото-
рый представляет собой комплекс правовых 
средств, применение которого служит дости-

                                                           
1 Постановление Правительства РФ «О реализации 

Национальной технологической инициативы» от 18 ап-
реля 2016 г. № 317 // СЗ РФ. 2016. № 17. Ст. 2413. 

жению определенной цели. Введение специ-
ального режима предпринимательской дея-
тельности, равно как и экспериментального 
режима, обусловлено необходимостью при-
влечения инвестиций в национальную эко-
номику и развитие цифровых инноваций.  
В целом необходимость применения специ-
ального режима возникает, когда общий пра-
вовой режим не позволяет реализовать госу-
дарственную политику [2, 3, 6, 7, 9]. 

Инновационные биомедицинские техно-
логии как разновидность инновационных тех-
нологий создаются и внедряются в рамках 
специального режима, действующего в гра-
ницах особых экономических зон.  

Так, технико-внедренческая особая эко-
номическая зона «Дубна» специализируется 
на создании инновационных биомедицинских 
технологий. Ее резидент – ООО «Дубна-
БИОФАРМ» занимается разработкой, а также 
опытным производством биопластических 
материалов, имплантатов для стоматологии, 
нанонаполнителей к фотопреобразующим ма-
териалам, используемым при производстве 
интраокулярных линз и протекторов рогови-
цы глаза2. А ООО «Инновационные меди-
цинские технологии» создает и производит 
программно-аппаратные комплексы для ди-
агностики и лечения вестибулярных рас-
стройств.  

В целях стимулирования осуществления 
деятельности по созданию и производству 
инновационных биомедицинских техноло-
гий считаем необходимым принятие следую-
щих мер:  

1) определение перечня стратегических 
видов деятельности в данной сфере. В том 
случае, если резидент осуществляет один из 
таких видов деятельности, ему могут быть 
предоставлены особые преференции (продле-
ние «налоговых каникул», финансовая под-
держка);  

2) отбор инвестиционных проектов с точ-
ки зрения их способности сформировать кла-
стерную цепь. Кластерная политика форми-
рует более 50 % мировых экономик. Неслу-
чайно европейские государства объединились 
в европейскую кластерную сеть (CLOE), спо-
собствующую продвижению малого и сред-
него предпринимательства на международный 
рынок [1].  

                                                           
2 Особая экономическая зона г. Дубна. URL: http:// 

www.russez.ru/oez/innovation/mo/dubna/ (23.01.2021). 
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Как отмечалось ранее, отсутствие надле-
жащего правового регулирования цифровых 
инноваций является одним из ключевых барь-
еров, препятствующих их развитию. Для их 
преодоления государства применяют регуля-
торные песочницы – механизмы, позволяю-
щие «протестировать» создание и внедрение 
цифровых инноваций в условиях применения 
регуляторных послаблений.  

Успешное первое применение данного 
инструмента в границах Соединенного Коро-
левства в 2015 году способствовало распро-
странению во всем мире [11]. Статистика пока-
зывает, что за последние пять лет применение 
регуляторных песочниц увеличило вложение 
инвестиций с 1,8 млрд долл. до 19 млрд долл.3.  

Целью регуляторной песочницы является 
создание условий для проверки жизнеспособ-
ности сервисов, продуктов или бизнес-моделей 
на основе цифровых инноваций в случае от-
сутствия правового регулирования. Данные 
песочницы не просто стимулируют иннова-
ционную деятельность, но и при этом «охра-
няют» интересы государства и общества. По-
следнее обусловлено мониторингом деятель-
ности участников регуляторной песочницы со 
стороны регуляторов.  

Участники регуляторной песочницы мо-
гут протестировать цифровые инновации в 
ограниченный период времени, в течение ко-
торого к ним не применяются отдельные по-
ложения действующего законодательства (на-
пример, требования о сертификации, аккреди-
тации или лицензионные требования). Это,  
в свою очередь, позволяет им сократить фи-
нансовые и временные затраты, связанные, 
например, с получением разрешения на за-
пуск нового сервиса [8, 11]. 

Заметим, что отдельные страны уже тес-
тируют инновационные медицинские техно-
логии в режиме песочницы [13]. Например, 
регуляторная песочница Сингапура создана в 
целях создания инновационных медицинских 
технологий на основе искусственного интел-
лекта для повышения качества системы здра-
воохранения этой страны4. Аналогичная пе-
сочница создана и во Франции5. 

                                                           
3 Global Regulatory Sandbox Review An Overview on 

the Impact, Challenges, and Benefits of Regulatory FinTech 
Sandboxes November 21th, 2017. URL: https://financedocbox. 
com/Insurance/73322297-Global-regulatory-sandbox-review. 
html (дата обращения: 14.12.2020). 

4 First healthcare regulatory sandbox launched in Singa-
pore for telemedicine services. URL: https://opengovasia.com/ 

Регуляторные песочницы России могут 
использоваться для тестирования инноваци-
онных сервисов или бизнес-моделей и в сфере 
медицинской деятельности. Данная новелла 
поддерживается отдельными представителя-
ми научного сообщества [9, 12].  

Установление правовых экспериментов  
в сфере здравоохранения возможно в целях 
апробации инновационных медицинских 
технологий. В этой связи Федеральным зако-
ном «Об экспериментальных правовых ре-
жимах создания цифровых инноваций» пре-
дусматривается возможность отступления от 
отдельных положений закона «Об основах 
охраны здоровья граждан в Российской Фе-
дерации».  

Правовой эксперимент в области исполь-
зования компьютерного зрения для анализа 
медицинских изображений в системе здраво-
охранения проводится в Москве. Сервисы ис-
кусственного интеллекта подключены к Еди-
ному радиологическому информационному 
сервису (ЕРИС) для анализа четырех типов 
лучевых исследований: компьютерная томо-
графии, маммографии, рентгенодиагностики  
и флюорографии.  

В рамках регуляторных песочниц можно 
«тестировать» продукты и сервисы, основан-
ные на инновационных биомедицинских тех-
нологиях. Их применение могло позволить 
внедрять инновационные технологии пере-
довой биомедицины под контролем регуля-
тора [5]. 

Вместе с тем предоставление регулятор-
ных «послаблений» способно повлиять на 
права пациентов, а также потенциальных по-
требителей инновационных услуг или серви-
сов. Дело в том, что для тестирования инно-
вационных медицинских технологий необхо-
димо анализировать данные о пациентах. 
Однако законодательство о персональных 
данных пока что не содержит действенных 
механизмов их защиты в случае их примене-
ния в рамках экспериментального правового 
режима. Именно поэтому сегодня активно 
обсуждается вопрос о введении моратория  
на использование обезличенных персональ-
ных данных в рамках экспериментального 
правового режима по развитию технологий 

                                                                                         
first-healthcare-regulatory-sandbox-launched-in-singapore-
for-telemedicine-services/ (дата обращения: 29.10.2021). 

5 CNIL Sandbox Initiative for Health Data. URL: https:// 
www.cnil.fr/en/cnil-publishes-its-2020-activity-report (дата 
обращения: 29.10.2021). 
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искусственного интеллекта, действующего  
в г. Москве6.  

Заключение. Сегодня в рамках примене-
ния существующих специальных правовых 
режимов возможно развитие инновационных 
биомедицинских технологий. Вместе с тем 
положения действующего законодательства о 
территориях со специальным режимом осу-
ществления экономической деятельности, а 
также об экспериментальных правовых режи-
мах необходимо совершенствовать в целях и 
беспрепятственного развития данных техно-
логий. 

 
Исследование выполнено при финансовой 

поддержке РФФИ и Челябинской области в 
рамках научного проекта «Правовое регулиро-
вание внедрения и развития компонентов циф-
ровой индустрии (Индустрии 4.0) в промыш-
ленном регионе» № 20-411-740013. 
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Aim. The paper aims to identify the features of preferential and experimental regimes aimed
at creating innovative biomedical technologies in Russia, find out problems associated with their
application, and propose corresponding solutions. Materials and methods. The paper is based
on the use of comparative legal analysis of Russian and foreign legislation in the field of prefe-
rential and experimental regimes for the creation of innovative biomedical technologies. The paper
also implies the use of system analysis of Russian and foreign laws and regulations on the require-
ments for innovative biomedical technologies and their creation. Doctrinal sources in the field of
biomedical technologies were analyzed. Results. The features of preferential and experimental re-
gimes for the creation and use of innovative biomedical technologies were identified. The authors
conclude the need for further improvement of Russian legislation on preferential and experimental
regimes and propose possible ways of its improvement. Conclusion. The development of innova-
tive biomedical technologies is possible within the framework of current special legal regimes
(both preferential and experimental). The provisions of current legislation should be improved
for the effective and smooth development of innovative technologies. 

Keywords: preferential regime, experimental regime, regulatory sandboxes, innovative bio-
medical technologies. 
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