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Реферат
В настоящее время на 3D-принтерах создаются индивидуальные имплантаты, ортопедические стельки, 

ортезы, макеты для предоперационного планирования и обучения и многое другое. В представленном обзоре 
авторы обобщили информацию о законах и подзаконных актах в области правового обеспечения 3D-печати 
медицинских изделий в России и за рубежом. 3D-печать является одним из перспективных направлений  
в сфере разработки новых методов лечения, поэтому необходимо уже сейчас установить четкие критерии ее 
правового регулирования. Однако до сих пор в законодательстве существует множество пробелов. Нере-
шенными остаются вопросы качества 3D-моделей, стандартизации материалов и процессов их изготовле-
ния с использованием технологий 3D-печати. При использовании индивидуальных изделий медицинского 
назначения необходимо соблюдать права пациентов и не допускать использования запрещенных или огра-
ниченных к продаже материалов, но в то же время избегать правовых барьеров для развития этого иннова-
ционного направления медицины.

Ключевые слова: правовое регулирование в медицине, 3D-печать медицинских изделий, индивидуаль-
ные имплантаты.
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Abstract
Custom-made implants, orthotics, orthoses, models for surgical planning and education, and much more 

are now created using 3D printers. In this article, the authors summarized information on laws and regulations 
in the domain of legal support for 3D printing of medical devices in Russia and abroad. 3D printing is one of 
the promising avenues in developing new methods of treatment, so immediate establishing of clear criteria for 
its legal regulation is necessary.  As is, there are still many gaps in the legislative framework. The issues of the 
quality of 3D models, material standardization and manufacturing processes using 3D printing technologies 
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Введение
В настоящее время медицина является едва ли 

не самой динамично развивающейся отраслью 
науки, что способствует появлению новых меди-
цинских технологий. Современные технические 
достижения привели к появлению 3D-принтеров, 
которые значительно расширили возможности 
диагностики и лечения различных патологий бла-
годаря созданию с их помощью моделей медицин-
ского назначения. 

3D-печать позволяет из математической мо-
дели, разработанной в системе CAD, при помощи 
3D-принтера получить послойно созданный фи-
зический объект. В настоящее время с использова-
нием аддитивных технологий создаются индиви-
дуальные имплантаты, ортопедические стельки, 
ортезы, макеты для предоперационного планиро-
вания, обучения и многое другое [1–6]. Такой ши-
рокий спектр применения в медицине изделий, 
изготовленных с помощью 3D-принтера, опреде-
ляет необходимость их правового регулирования. 
3D-печать является одним из перспективных на-
правлений разработки новых методов лечения, 
поэтому необходимо как отсутствие правовых 
препятствий на пути ее развития, так и контроль 
безопасности изделий медицинского назначения, 
изготавливаемых при помощи аддитивных техно-
логий [7, 8].

Правовое регулирование  
изготовления медицинских изделий  
с использованием 3D-печати  
в России
Юридически значимое определение меди-

цинского изделия сформулировано в п. 1 ст. 38, 
Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ  
«Об основах охраны здоровья граждан в Рос
сийской Федерации»: «Медицинскими изделиями 
являются любые инструменты, аппараты, прибо-
ры, оборудование, материалы и прочие изделия, 
применяемые в медицинских целях отдельно или  
в сочетании между собой, а также вместе с другими 
принадлежностями, необходимыми для примене-
ния указанных изделий по назначению, включая 
специальное программное обеспечение, и пред-
назначенные производителем для профилактики, 
диагностики, лечения и медицинской реабилита-
ции заболеваний, мониторинга состояния орга-

низма человека, проведения медицинских иссле-
дований, восстановления, замещения, изменения 
анатомической структуры или физиологических 
функций организма, предотвращения или преры-
вания беременности, функциональное назначение 
которых не реализуется путем фармакологическо-
го, иммунологического, генетического или мета-
болического воздействия на организм человека. 
Медицинские изделия могут признаваться взаи-
мозаменяемыми, если они сравнимы по функцио
нальному назначению, качественным и техниче-
ским характеристикам и способны заменить друг 
друга».

Следует отметить, что, согласно Постановлению 
Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416 «Об ут-
верждении Правил государственной регистрации 
медицинских изделий», к медицинским изделиям 
предъявляются обязательные требования эффек-
тивности и безопасности. При применении изде-
лий медицинского назначения в практике должен 
быть достигнут положительный эффект, недопу-
стимо причинение вреда пациенту. 

Во всех случаях вмешательства в сферу здоро-
вья человека медицинскими работниками, вра-
чами научных лабораторий и исследовательских 
институтов необходима обоснованная правовая 
база, обеспечивающая надежную гарантирован-
ную государством защиту прав человека на жизнь, 
здоровье и телесную неприкосновенность. Любое 
вмешательство в сферу физического и (или) пси-
хического здоровья человека должно быть под-
готовлено, организовано и осуществлено таким 
образом, чтобы при этом не нарушались права  
и законные интересы людей, и именно этим целям 
должна служить правовая наука [9].

Отсутствие правовых инструментов, регули-
рующих изготовление и использование индиви-
дуальных изделий медицинского назначения, не 
позволяют обеспечить пациентам достаточную 
безопасность при их применении. В настоящий 
момент обращение индивидуальных изделий ме-
дицинского назначения регулируется пунктом  
5 ст. 38 Федерального закона от 21.11.2011  
№323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан  
в Российской Федерации», где определено, что 
медицинские изделия, которые изготовлены по 
индивидуальным заказам пациентов, к которым 
предъявляются специальные требования по на-

remain unresolved. When using custom-made medical devices, respecting the rights of patients and preventing 
the use of prohibited or restricted materials are essential. Yet, legal barriers to this innovative direction  
of medicine must be avoided. 
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значению медицинских работников и которые 
предназначены исключительно для личного ис-
пользования конкретным пациентом, государ-
ственной регистрации не подлежат. Также это 
подтверждается Постановлением Правительства 
РФ от 27.12.2012 № 1416 «Об утверждении Правил 
государственной регистрации медицинских из-
делий» и письмом Федеральной службы по над-
зору в сфере здравоохранения от 21.07.2015 г.  
№ 04-21338/15. 

Таким образом, индивидуальные медицин-
ские изделия, изготовленные с использованием 
3D-печати по антропометрическим показателям 
конкретных пациентов, не подлежат государ-
ственной регистрации. Исходя из буквального тол-
кования вышеуказанных норм закона, следует, что 
государственной регистрации подлежит материал, 
из которого изготавливаются индивидуальные ме-
дицинские изделия. 

Однако этот вопрос не контролируется орга-
нами исполнительной власти: Росздравнадзор не 
ведет государственный реестр медицинских изде-
лий и организаций (индивидуальных предприни-
мателей), осуществляющих производство и изго-
товление индивидуальных медицинских изделий; 
на указанные медицинские изделия не распро-
страняются положения части 3 ст. 38 Федерального 
закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охра-
ны здоровья граждан в Российской Федерации», 
предусматривающие разработку производителем 
(изготовителем) медицинского изделия техниче-
ской и (или) эксплуатационной документации. 

Нет четких регламентирующих законов, каса-
ющихся качества самих 3D-моделей, стандарти-
зации материалов и процессов в области произ-
водства с использованием технологий 3D-печати, 
обеспечения безопасности объектов, печатаемых 
на 3D-принтере, снижения риска печати запре-
щенных или ограниченных в обороте объектов 
[9–12].

Другая проблема, возникающая при изготов-
лении индивидуальных изделий медицинского 
назначения с использованием 3D-технологий, это 
соблюдение авторских прав. Правовой механизм 
защиты авторских прав установлен частью 4 ГК 
РФ. Из системного толкования ст. 38 Федерального 
закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации», а так-
же части 4 ГК РФ следует, что к объектам авторско-
го права при производстве изделий медицинского 
назначения относится нормативная, техническая, 
эксплуатационная документация и иные докумен-
ты, связанные с обращением медицинских изделий 
(в том числе, техническими испытаниями, токсико-
логическими исследованиями, доклиническими и 
клиническими испытаниями), чертежи и другая до-
кументация, используемая при производстве изде-

лий медицинского назначения, а также специаль-
ное программное обеспечение (п. 1 ст. 1259 ГК РФ). 

Однако индивидуальные изделия медицинско-
го назначения не проходят доклинические и кли-
нические испытания и не подлежат государствен-
ной регистрации. В связи с этим встает вопрос: 
каким образом оригинальные модели, созданные 
в графическом редакторе, будут охраняться автор-
ским правом как объекты интеллектуальной соб-
ственности? Второй вопрос, который возникает 
при производстве индивидуальных изделий меди-
цинского назначения: как не нарушить авторские 
права в случае изготовления копии зарегистри-
рованного изделия медицинского назначения на 
3D-принтере? 

Правовое регулирование 3D-печати  
в медицине в США
На сегодняшний день правовые аспекты регу-

лирования аддитивных технологий наиболее раз-
виты в США. 3D-печать широко применяется во 
всех американских отраслях: коммерческое про-
изводство, промышленность, медицина, строи-
тельство и др. Однако до сих пор существует ряд 
нерешенных правовых вопросов, а именно окон-
чательно не доработаны правовые нормы в об-
ласти использования аддитивных технологий  
в медицине по копированию, качеству, маркетингу  
и продажам [13-15].

Технологическое развитие, как правило, меня-
ет устоявшиеся правовые нормы. В истории это 
происходило неоднократно, начиная от Иоганна 
Гутенберга и заканчивая IT революцией. На протя-
жении всей истории во многих странах на законо-
дательном уровне решаются проблемы, связанные 
с запретом на использование новых технологий. 
Существует мнение, что появляющиеся новые 
технологии фактически не требуют изменений  
в законодательстве. Эта стратегия может функцио
нировать некоторое время, но рано или поздно 
законодателям придется столкнуться с необходи-
мостью адаптации. Изначально законодательство 
об ответственности за продукцию возникло из 
договорного права, причем многие решения при-
нимались в начале 1960-х годов в пользу произ-
водителей, поскольку общее правило запрещало 
пользователям продукции подавать в суд на про-
изводителей [16].

Врачи и медицинские компании все чаще ис-
пользуют 3D-печать для снижения стоимости 
жизненно  важных персонализированных меди-
цинских устройств и имплантатов. Ученые, зани-
мающиеся изучением правового регулирования 
трехмерных печатных объектов, утверждают, что 
законодательство по 3D-печати незначительно 
отличается от правового регулирования изготов-
ления обычных изделий. Действующие законы 
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и подзаконные нормативные акты, регулирую-
щие права на интеллектуальную собственность, 
изданы до появления 3D-печати и поэтому не-
посредственно не охватывают всех ее возмож-
ностей. Медицинские устройства являются ути-
литарными, а не художественными объектами  
и поэтому не имеют основания для защиты ав-
торских прав [17, 18].

Деятельность, связанная с 3D-печатью, в США кон-
тролируется тремя департаментами Министерства 
здравоохранения и социальных служб: Центр 
устройств и радиологического здоровья (FDA’s 
Center for Devices and Radiological Health), в кото-
ром осуществляется регулирование использова-
ния медицинских приборов; Центр биологических 
оценок и исследований (FDA’s Center for Biologics 
Evaluation and Research); Центр по оценке и иссле-
дованию лекарственных средств (FDA’s Center for 
Drug Evaluation and Research). 

Управление по санитарному надзору за каче-
ством пищевых продуктов и медикаментов (FDA) 
разработало классификацию для 1700 различных 
устройств и сгруппировало их в 16 медицинских 
направлений. Данная классификация зависит от 
предполагаемого использования, а также от  по-
казаний к применению, которые можно найти  
в маркировке оборудования. Каждому типу при-
сваивается один из трех классов регулирования 
в зависимости от уровня контроля, необходимое 
для обеспечения безопасности и эффективно-
сти. Класс, которому принадлежит устройство, 
определяет, среди прочего, тип предмаркетин-
гового уведомления (стоимость, товарный знак 
и др.), требуемого для разрешения FDA на про-
дажу. Большинство оборудований класса I осво-
бождаются от предварительного уведомления, 
для большинства устройств класса II и III требу-
ется предварительное уведомление. Кроме того, 
классификация основана на рисках для пациен-
та. Класс I включает устройства с наименьшим 
риском для здоровья, класс III — c самым высо-
ким риском. Все три класса находятся под общим 
контролем — это базовые требования «Закона  
о пищевых продуктах, лекарственных и косме-

тических средствах (FD & C)». Регуляторный кон-
троль увеличивается от класса I до класса III и про-
водится на всех этапах 3D-печати (рис.) [19–21].

Все зарегистрированные учреждения должны 
быть представлены в электронном виде на сайте 
FDA. По закону FDA должно выдать окончательное 
решение в течение 30 дней после аккредитации 
учреждения. Вся регистрационная информация 
проверяется ежегодно. 

Контроль качества и копирования  
в США
Правовые нормы качества изделий 3D-печати 

включают законодательство о товарных знаках 
и правила по безопасности продукции. Произ
водители должны предоставлять гарантии на свою 
продукцию.

В настоящее время FDA изучает технологии 
3D-печати, чтобы получить знания и опыт, необ-
ходимые для оценки безопасности, эффективнос
ти и качества изделий, разработанных в рамках 
процесса аддитивного производства. По мере ком-
мерциализации медицинских изделий 3D-печати 
соблюдение законодательства в области интеллек-
туальной собственности приобретет все большее 
значение для производителей медицинских изде-
лий [18, 19].

Тот, кто использует или копирует существую-
щий CAD-файл для создания цифровой модели для 
3D-печати, несет ответственность перед владель-
цем файла за нарушение авторских прав. Однако 
лицо, которое использует 3D-сканер для создания 
изображения объекта для печати, а затем создает 
модель из этого изображения, может избежать от-
ветственности за нарушение авторских прав, если 
он копирует только незащищенные функциональ-
ные особенности объекта, а не эстетический или 
художественный элемент. 

Товарные знаки помогают изготовителю 
устройства защитить от подделки свою продукцию. 
Напечатанный на 3D-принтере объект, имеющий 
марку производителя, будет регулироваться фе-
деральным законом о товарных знаках и законом  
о борьбе с контрафакцией. 3D-печатная продукция, 

Рис. Регуляторный контроль в США на этапах 3D-печати

Fig. Regulatory control in the United States during 3D printing

Проектирование Цифровое  
моделирование  
(программное  
обеспечение)

Печать Постобработка Тестирование

Контроль материала
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не содержащая товарных знаков производителя,  
с другой стороны, может быть легко выявлена в ка-
честве несанкционированных копий [20, 21].

Патент и коммерческая тайна В США
Патентное законодательство гарантирует про-

изводителям медицинских изделий надежную 
защиту от несанкционированной 3D-печати и ее 
продукции. Оно может быть нарушено следующим 
образом:

– прямо (тот, кто делает, использует, продает 
заявленное изобретение);

– косвенно (тем, кто сознательно и активно 
рекламирует, пропагандирует, призывает других 
нарушать). 

Таким образом, производитель медицинского 
оборудования, который запатентовал свое устрой-
ство или способ его создания, имеет следующие 
права: 

– запрещать производство, продажу 3D-пе
чатных копий своего продукта; 

– не запрещать использование 3D-печатных 
копий своего продукта [19, 27]; 

– запретить использование 3D-печатных ко-
пий продукта. 

Важно отметить, что дополнение новыми объ-
ектами 3D-модели отсканированного изделия ме-
тодом компьютерного моделирования позволяет 
избежать нарушения авторских прав. Если продукт 
3D-печати или способ его создания защищены па-
тентом, то дальнейшее его изготовление, использо-
вание и продажа не считаются нарушением закона.

Лицо, осуществляющее несанкционированное 
использование конфиденциальной и технической 
информации изготовителя при создании трехмер-
ной печатной копии изделия, несет ответствен-
ность за незаконное присвоение коммерческой 
тайны изготовителя [22, 23].

Безопасность производства  
3D-моделей в США
FDA регулирует 3D-печать медицинских из-

делий с помощью тех же механизмов, что и тра-
диционные медицинские приборы. Поэтому они 
так же оцениваются по безопасности и информа-
ционной эффективности. Следует отметить, что 
при создании 3D-печатных медицинских изделий 
необходимо соблюдение правил охраны труда для 
сотрудников, т.к. в процессе 3D-печати использу-
ются пластиковые нити, горючие порошки и высо-
кая температура [24–26].

FDA определило факторы, при которых про-
изводитель 3D-печатного индивидуального ме-
дицинского изделия может быть привлечен  
к ответственности:

1) использование дефектного оригинального 
продукта для создания цифровой модели; 

2) использование дефектного оригинального 
цифрового дизайна; 

3) использование поврежденного цифрового 
файла и его копий; 

4) использование неисправного 3D-принтера; 
5) использование поврежденных материалов 

для 3D-печати; 
6) нарушение специалистом процесса компью-

терного моделирования; 
7) нарушение специалистом технологии 3D- 

печати.
В США больницы, скорее, являются «постав-

щиками услуг», они не связаны ни с производите-
лями лекарств, ни с производителями устройств,  
ни с маркетологами в коммерческой сфере. 
Пациенты, которым был нанесен вред здоровью 
в результате использования 3D-печатной продук-
ции, сталкиваются с дополнительным препятстви-
ем — кто виноват: производитель 3D-продукции 
или медицинское учреждение, которое предостав-
ляло услуги с использованием 3D-печатных про-
дуктов? [8, 30–33].

С целью нивелирования возникающих проблем 
11 июня 2014 г. в Нью-Йорке директор биологиче-
ского направления FDA S.K. Pollack созвал семинар 
по изменению законодательства в сфере аддитив-
ных технологий, на котором, пока только в односто-
роннем порядке, обсуждался ряд важных вопросов: 
как FDA должно сертифицировать «нетрадицион-
ных производителей» (больницы), будет ли FDA 
сертифицировать 3D-принтеры, как будут при-
меняться системы оценки качества, будет ли FDA 
заниматься только 3D-продуктами и каковы тре-
бования к производителям? [32]. Результатом про-
веденного симпозиума стало появление в 2017 г.  
проекта рекомендаций по регулированию приме-
нения аддитивных технологий, в котором регламен-
тированы вопросы проектирования, изготовления 
и производства устройств, а также программного 
обеспечения, квалификации биоинженеров и ка-
чества самого принтера [33].

Правовое регулирование 
использования медицинских изделий, 
созданных с использованием 
аддитивных технологий в Европе
Контроль оборота и применения того или иного 

изделия медицинского назначения в европейских 
странах регламентируется различными дирек-
тивами: Директива Совета 90/385 EEC об актив-
ных имплантируемых медицинских устройствах, 
Директива Совета 93/42/EEC о медицинских при-
борах, Директива Совета 98/79/EC о диагностичес
ких медицинских приборах in vitro, а всем издели-
ям присваивается аббревиатура CE. Медицинские 
изделия, в частности custom-made имплантаты, 
созданные с использованием аддитивных тех-
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нологий, относятся к классу 3 безопасности, од-
нако не нуждаются в прямой сертификации CE  
[34, 35]. В последнее время европейские регуля-
торные органы в сотрудничестве с Американским 
международным обществом по испытанию мате-
риалов (American Society for Testing and Materials) 
также пытаются усовершенствовать процесс стан-
дартизации 3D-печати в рамках ISO и перерабаты-
вают европейские стандарты по контролю исполь-
зования custom-made гаджетов [36].

Заключение

Как в России, так и за рубежом в настоящее 
время работают межведомственные комиссии  
с целью разработки законов и подзаконных ак-
тов, регулирующих изготовление и использова-
ние индивидуальных изделий медицинского на-
значения, напечатанных на 3D-принтере. Однако 
окончательно законодательная база еще не сфор-
мирована. Законодательство в этой области долж-
но обеспечить безопасность индивидуальных ме-
дицинских изделий, создаваемых на 3D-принтере, 
соблюдать права пациентов при их применении, 
не допускать использования во время их произ-
водства запрещенных или ограниченных в про-
даже материалов и при этом избегать правовых 
барьеров, ограничивающих развитие аддитивных 
технологий 3D-печати в медицине.

Конфликт интересов: не заявлен.

Источник финансирования: исследование 
проведено без спонсорской поддержки.
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