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o Чем отличаются медицинские изделия 

o Можно ли дать внятное определение?

o Классификация медицинских изделий (МИ)

o RWD: что это за данные и откуда они берутся?  

o RWE для медицинский изделий – на что можно опереться?

o Примеры 



Лекарственные препараты vs. медицинские изделия

Вывод препарата на рынок 
занимает в среднем 12 
лет.

Затраты на разработку 
нового препарата 
превышают $1 млрд.

ЛП МИ

Вывод устройства на 
рынок занимает в среднем 
3–7 лет.

Затраты на разработку 
медицинских устройств 
исчисляются миллионами 
долларов

o Медицинские изделия  требуют собственной уникальной системы регулирования.



Исследования медицинских изделий уникальны 

Как правило меньший 
объем чем исследования 

лекарственных 
препаратов 

Некоторые для новых 
МИ, много для “me-too”

продуктов

Сложно 
рандомизировать, 
контролировать, 

ослеплять

Очень зависят от 
навыков врача 

Модификации изделий 
могут происходить во 
время исследования 

Конечные точки очень 
разнообразны

Как правило, одиночное 
базовое исследование  

следует за этапом 
feasibility 

Предназначены для 
поддержки «разумной 

гарантии безопасности 
и эффективности» 

маркетингового 
использования

o В отличие от исследований лекарственных препаратов, рандомизированные клинические 
исследования не всегда являются «золотым стандартом» оценки эффективности и 
безопасности медицинских изделий:



Что такое медицинское изделие?

• Медицинские изделия - любые инструменты, аппараты, приборы, оборудование, материалы и прочие 

изделия, применяемые в медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с другими 

принадлежностями, необходимыми для применения указанных изделий по назначению, включая специальное 

программное обеспечение, и предназначенные производителем для профилактики, диагностики, лечения и 

медицинской реабилитации заболеваний, мониторинга состояния организма человека, проведения 

медицинских исследований, восстановления, замещения, изменения анатомической структуры или 

физиологических функций организма, предотвращения или прерывания беременности, функциональное 

назначение которых не реализуется путем фармакологического, иммунологического, генетического или 

метаболического воздействия на организм человека1.

1 – Федеральный закон от 21.11.2011 N 323-ФЗ (ред. от 11.06.2022, с изм. от 13.07.2022) "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" (с изм. и доп., вступ. в силу с 
01.09.2022)
2 – https://www.fda.gov/medical-devices last accessed 06.09.2022
3 – https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

o Раздел 201(h) Закона о пищевых продуктах, лекарствах и косметических средствах (FDA) определяет medical 

device как любой медицинский продукт, который не достигает своих основных целей за счет химического 

воздействия на организм или метаболизации2.

o Medical device – изделия или оборудование, предназначенные для 

медицинских целей. В Европейском союзе (ЕС) они должны пройти оценку 

соответствия, чтобы продемонстрировать, что они соответствуют требованиям 

законодательства, чтобы гарантировать их безопасность и работу по назначению3.

https://www.fda.gov/medical-devices%20last%20accessed%2006.09.2022


Правила классификации медицинских изделий 
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Класс III: кардиостимуляторы, сердечные 
клапаны, имплантированные церебральные 
стимуляторы.

Класс IIb: аппараты ИВЛ, костные 
фиксирующие пластины.

Класс IIa: зубные пломбы, хирургические 
зажимы, трубки для трахеотомии.

Класс I: инвалидные коляски, стетоскопы, 
очки.

Правила классификации медицинских изделий в зависимости от потенциального риска применения, в рамках Евразийского экономического союза.



Умные медицинские изделия
(Intelligent Medical Devices)

o ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ИЗДЕЛИЯ – умные изделия, которые собирают данные и предоставляют информацию, 
помогающую принимать решения об уходе за пациентом:

• В эту категорию входят медицинские изделия, способные собирать, анализировать и хранить данные. 
• Эти типы медицинских изделий собирают и анализируют данные о пациентах в режиме реального времени, чтобы предоставить 

пациенту, медицинскому работнику или лицу, осуществляющему уход, больше, информации для принятия медицинских решений.

Joanna F. DeFranco, Michael Hutchinson Penn State Great Valley May 2021, pp. 76-80, vol. 54DOI Bookmark: 10.1109/MC.2021.3065519

o ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ
o ОСУЩЕСТВЛЯЮЩИЕ ЛЕЧЕНИЕ

https://www.computer.org/csdl/search/default?type=author&givenName=Joanna%20F.&surname=DeFranco
https://www.computer.org/csdl/search/default?type=author&givenName=Michael&surname=Hutchinson
https://doi.ieeecomputersociety.org/10.1109/MC.2021.3065519


Умные медицинские устройства
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o ОСУЩЕСТВЛЯЮЩИЕ ЛЕЧЕНИЕ (в том числе automated patient care systems)– устройства, выполняющие 
сложные интерактивные задачи для лечения пациента на основании данных, полученных в режиме 
реального времени.

Joanna F. DeFranco, Michael Hutchinson Penn State Great Valley May 2021, pp. 76-80, vol. 54DOI Bookmark: 10.1109/MC.2021.3065519

https://www.computer.org/csdl/search/default?type=author&givenName=Joanna%20F.&surname=DeFranco
https://www.computer.org/csdl/search/default?type=author&givenName=Michael&surname=Hutchinson
https://doi.ieeecomputersociety.org/10.1109/MC.2021.3065519
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Терапевтическая 
область 

Функция МИ Наиболее используемые технологии

Эндокринология Измерение уровня глюкозы в крови, на коже или в слезах,  
в режиме реального времени или периодически.

Электрохимические датчики

Эндокринология Ответная подача инсулина Помпы, патчи со встроенной инсулиновой помпой

Психология Мониторинг уровня стресса на основе биометрических 
параметров

Браслеты и патчи

Общая медицина Мониторинг широкого спектра биометрических 
параметров для последующего лечения или выявления 
побочных эффектов

Браслеты, смарт-таблетки, электроды и патчи.
(Электроды, осциллометрические датчики и инфракрасные датчики).

Неврология Мониторинг мозговой активности для прогнозирования 
эпизодов эпилепсии или инсультов

Шлемы/патчи
(Датчики электро-кожной активности и ЭЭГ)

Травматология Контроль мышечной или хронической боли Патчи
(Электрические разряды, ультразвук)

Онкология Профилактика и мониторинг рака молочной железы Стратегически расположенные инфракрасные термальные датчики 
(термисторы)

Кардиология Мониторинг сердечной деятельности, кислорода Осциллометрические датчики артериального давления, пульсоксиметры 
SpO2

Кардиология Мониторинг сердечной деятельности Имплантируемые, программируемые водители ритма



Patient - Generated Health Data 
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Данные о состоянии здоровья, сгенерированные пациентом (PGHD) —
это связанные со здоровьем данные, созданные, записанные или собранные пациентами (или членами их семей или 

другими лицами, осуществляющими уход), или полученные от них, чтобы помочь решить проблему со здоровьем.

www.fda.gov/digitalhealth

Ключ к пониманию 
образа жизни и 

поведения пациентов

Может заполнить 
пробелы в данных 

традиционных 
клинических 
исследований

Может использоваться 
для лучшего понимания 

безопасности и 
клинической пользы

Позволяет принимать 
меры, которые 

приводят к улучшению 
результатов

http://www.fda.gov/digitalhealth


Еще парочку определений?
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o Программное обеспечение является медицинским изделием, если оно предназначено 
«для профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации заболеваний, мониторинга состояния 
организма человека, проведения медицинских исследований»1.

Критерии отнесения ПО к медицинским изделиям2:

• представляет собой программу ЭВМ или её модули вне зависимости от используемой аппаратной 

платформы, а также способов размещения программного обеспечения и предоставления доступа к нему;

• не является составной частью другого медицинского изделия;

• предназначено производителем для оказания медицинской помощи;

• результат действия программного обеспечения заключается в интерпретации в автоматическом режиме, 

в том числе с использованием технологий искусственного интеллекта, или по заданным медицинским 

работником параметрам, влияющим на принятие клинических решений, набора данных, полученных от 

медицинских изделий, допущенных к обращению в установленном порядке или введённых 

медицинскими работниками в целях оказания медицинской помощи.

1 – Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» [Электронный ресурс] // Министерство здравоохранения Российской Федерации. URL: 
https://minzdrav.gov.ru/documents/7025-federalnyy-zakon-ot-21-noyabrya-2011-g-323-fz-ob-osnovah-o (дата обращения: 17.03.2022).
2 – Письмо Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) от 13.02.2020 №02И-297 «О программном обеспечении» [Электронный ресурс] // Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения. 
URL: https://roszdravnadzor.gov.ru/i/upload/images/2020/2/14/1581670651.93473-1-10822.pdf (дата обращения: 17.03.2022).



Еще парочку определений?

12
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работником параметрам, влияющим на принятие клинических решений, набора данных, полученных от 

медицинских изделий, допущенных к обращению в установленном порядке или введённых 

медицинскими работниками в целях оказания медицинской помощи.

1 – Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» [Электронный ресурс] // Министерство здравоохранения Российской Федерации. URL: 
https://minzdrav.gov.ru/documents/7025-federalnyy-zakon-ot-21-noyabrya-2011-g-323-fz-ob-osnovah-o (дата обращения: 17.03.2022).
2 – Письмо Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) от 13.02.2020 №02И-297 «О программном обеспечении» [Электронный ресурс] // Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения. 
URL: https://roszdravnadzor.gov.ru/i/upload/images/2020/2/14/1581670651.93473-1-10822.pdf (дата обращения: 17.03.2022).



Еще парочку определений?
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«Интернет вещей» («Internet of Things», «IoT») – это вычислительная сеть физических 
предметов, оснащенных встроенными информационно-коммуникационными технологиями для 
взаимодействия друг с другом или с внешней средой. 

• Идея состоит в том, что любые объекты (приборы) могут автоматически подключаться к интернету и друг 
к другу для обмена данными, мониторинга, корректировки работы и т.д. 

• Каждое из таких устройств ( «подключенные устройства») должно обладать уникальным 
идентификационным номером и IP-адресом1.

«Интернет медицинских вещей» («Internet of Medical Things», «IoMT»).
«IoMT» – это концепция сети, объединяющей «подключенные устройства» и приборы, которые 
отслеживают состояние организма человека и окружающей его среды, включая медицинские 
изделия, способные интерактивно влиять на профилактический, лечебный и реабилитационный 
процессы2.

1 – Greengard S. The Internet of Things. The MIT Press, 2015, 232 p..
2 – Лебедев Г.С., Шадеркин И.А., Фомина И.В., Интернет медицинских вещей: первые шаги по систематизации Журнал телемедицины и эелектронного здравоохранения, Номер №3, 2017
DOI: 10.29188/2542-2413-2017-3-3-128-136



Žagar, J., Mihelič, J. Big data collection in pharmaceutical manufacturing and its use for product quality predictions. Sci Data 9, 99 (2022). https://doi.org/10.1038/s41597-022-01203-x

ВОЗМОЖНОСТИ ДЛЯ КОЛЛАБОРАЦИЙ

o Повышение показателей приверженности терапии; 
o Повышение качества жизни пациентов; 
o Повышение финансовой эффективности оказания медицинской помощи; 
o Создание целостных терапевтических экосистем. 

Big Pharma
(Фарма)

Big Data
(Большие данные)

Intellectual Devices
(Умные медицинские 

устройства)

PROs



Проблемы с получением данных от Умных устройств

“Соблазненные легким сбором данных, мы сбрасываем со счетов затраты на превращение данных в 
информацию, информации в знания и знаний в мудрость.”

B. Harris 

o Обеспечение доверия данным 
полученным от устройств;

o Стабильная и достоверная передача 
данных;

o Обеспечение доступа к данным и их 
безопасности (интернет вещей и 
другие платформы сбора данных).

o Новые парадигмы хранения (платформы 
неструктурированных и 
полуструктурированных данных)

o Индексация данных и запросы 
(управление большими объемами 
разнородных данных)

ХРАНЕНИЕ И ПОИСК ДАННЫХСБОР ДАННЫХ

ДАННЫЕ ИНФОРМАЦИЯ

Trends and challenges in smart healthcare research: A journey from data to wisdom September 2017 DOI:10.1109/RTSI.2017.8065986

http://dx.doi.org/10.1109/RTSI.2017.8065986


Данные о путях 
оказания 

медицинской 
помощи

Поведенческие 
данные

Данные 
устройств

Данные на 
уровне 

плательщиков

▪ЭМК
▪Данные 
визуализации
▪Клинические 
исследования
▪Регистры 

▪Данные о 
качестве 
жизни (QoL)
▪Поведение 
пациентов
▪Социальные 
сети
▪Оценка чувств 
пациентов

▪Интернет вещей 
и сетевое 
обслуживание
▪Непрерывный и 
удаленный 
мониторинг
▪Профилактика
▪Персонализиров
анная медицина

▪Использование 
ресурсов 
здравоохранения
▪Оценки затрат

Real World Evidence

Use of Real-World Evidence to Support Regulatory Decision-Making for Medical Devices 1 Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff Document issued on August 31, 2017. 

https://www.fda.gov/media/99447/download

Real World Data

https://www.fda.gov/media/99447/download
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https://www.fda.gov/media/146258/download

Appendix Section I. Examples of Registries as a Source of Real-World Evidence
Subsection A. Examples Leveraging National Registries for Real-World Data Collection
Guide to Examples Leveraging National Registries for Real-World Data Collection

https://www.fda.gov/media/146258/download
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https://www.fda.gov/media/146258/download

Appendix Section I. Examples of Registries as a Source of Real-World Evidence
Subsection A. Examples Leveraging National Registries for Real-World Data Collection
Guide to Examples Leveraging National Registries for Real-World Data Collection

https://www.fda.gov/media/146258/download


Subsection B. Examples of Registries as a Source of Real-World Evidence 
Guide to Examples Leveraging Sponsor Registries for Real-World Data Collection 
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https://www.fda.gov/media/146258/download

https://www.fda.gov/media/146258/download


Appendix Section V. Examples Utilizing Other Sources of Real-World Evidence
Guide to Examples Utilizing Other Sources of Real-World Evidence

20
https://www.fda.gov/media/146258/download

https://www.fda.gov/media/146258/download


21
https://www.fda.gov/media/146258/download https://www.fda.gov/media/146258/download

https://www.fda.gov/media/146258/download
https://www.fda.gov/media/146258/download


Appendix Section V. Examples Utilizing Other Sources of Real-World Evidence
Guide to Examples Utilizing Other Sources of Real-World Evidence

22
https://www.fda.gov/media/146258/download

https://www.fda.gov/media/146258/download
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Important 
Guidance 
Documents

• FDA Decisions for IDE Clinical Investigations

• http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidanc
e/GuidanceDocuments/UCM279107.pdf

• Design Considerations for Pivotal Clinical Investigations for Medical Devices

• http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidanc
e/GuidanceDocuments/UCM373766.pdf

• IDEs for Early Feasibility Medical Device Clinical Studies

• http://www.fda.gov/downloads/medicaldevices/deviceregulationandguidance
/guidancedocuments/ucm279103.pdf

• Evaluation of sex-specific data in medical device clinical studies

• http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidanc
e/GuidanceDocuments/UCM283707.pdf

• Examples of Real-World Evidence (RWE) Used in Medical Device Regulatory Decisions

• https://www.fda.gov/media/146258/download

• FDA Medical Devices Section 

• https://www.fda.gov/medical-devices

• EMA Medical Devices Section 

• https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
• Use of Real-World Evidence to Support Regulatory Decision-Making for Medical 

Devices 

• https://www.fda.gov/media/99447/download

• Правила классификации медицинских изделий в зависимости от 
потенциального риска применения

• http://www.eurasiancommission.org/ru/act/texnreg/deptexreg/konsultComit
et/Documents/%D0%9F%D1%80%D0%B0%D0%B2%D0%B8%D0%BB%D0
%B0%20%D0%BA%D0%BB%D0%B0%D1%81%D1%81%D0%B8%D1%84%
D0%B8%D0%BA%D0%B0%D1%86%D0%B8%D0%B8_%D0%BD%D0%B0%
20%D1%81%D0%B0%D0%B9%D1%82_1.pdf

• РЕГИСТРАЦИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ В РАМКАХ ЕВРАЗИЙСКОГО 
ЭКОНОМИЧЕСКОГО СОЮЗА

• https://roszdravnadzor.gov.ru/medproducts/registrationEAEU/documents/44
495

http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/UCM279107.pdf
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/UCM373766.pdf
http://www.fda.gov/downloads/medicaldevices/deviceregulationandguidance/guidancedocuments/ucm279103.pdf
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/UCM283707.pdf
https://www.fda.gov/media/146258/download
https://www.fda.gov/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.fda.gov/media/99447/download
https://roszdravnadzor.gov.ru/medproducts/registrationEAEU/documents/44495


Спасибо!


