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Разработка медицинских изделий — это 
многогранный процесс, включающий комплексные 
этапы, направленные на создание безопасного, 
эффективного и соответствующего требованиям 
регулирования продукта. Этот процесс важен для 
обеспечения высокого уровня безопасности 
пациентов и улучшения их здоровья. В данной 
лекции мы рассмотрим основные этапы 
разработки медицинских изделий, начиная с 
исследования и заканчивая постмаркетинговым 
мониторингом.



Этапы разработки медицинских изделий

1. Исследование и разработка концепции

2. Техническое проектирование

3. Изготовление прототипов и тестирование

4. Предклинические и клинические испытания

5. Регистрация и сертификация

6. Производство

7. Постмаркетинговый надзор и совершенствование



1 этап - Исследование и разработка концепции

Этот этап включает:
•Анализ медицинских потребностей и требований: 
определение, какие проблемы в медицинской практике 
может решить новое устройство.
•Изучение целевой аудитории и анализ рынка: понимание 
характеристик целевых пациентов, клинических 
пользователей и конкурентной среды.
•Формирование концепции изделия: создание идеи 
устройства с учетом нужд медицинской практики и 
потенциальных пользователей.
•Создание прототипов: разработка и тестирование 
первичных образцов для проверки их основных функций.
Результат этого этапа — концепция изделия, которая может 
быть использована для дальнейшего проектирования и 
технической разработки.



2 этап -  Техническое проектирование

Целью этого этапа является проектирование и 
разработка изделия, которое соответствует 
требованиям безопасности и эффективности:
•Определение технических требований: создание 
полной документации, которая описывает 
требования к материалам, размерам, дизайну и 
функциональности.
•Выбор материалов: изучение биосовместимости и 
устойчивости выбранных материалов для 
обеспечения их безопасности в медицинских 
условиях.
•Создание чертежей и технической документации: 
разработка схем и чертежей для дальнейшего 
производства.
•Прототипирование: создание точных моделей 
устройства для тестирования на этапе доработки и 
оптимизации.



3 этап - Изготовление прототипов и тестирование

После проектирования необходимо создать опытные 
образцы и провести их испытания:
•Изготовление прототипов: производство первых 
образцов устройства, часто вручную или на 
экспериментальных производственных линиях.
•Проведение испытаний на безопасность и 
надежность: использование различных тестов для 
оценки механической прочности, стойкости к 
внешним воздействиям, а также токсикологической и 
биологической безопасности.
•Определение параметров производственного 
процесса: тестирование на технологическую 
совместимость и подготовка параметров для 
масштабного производства.
Результаты испытаний помогают оптимизировать 
устройство и производственный процесс.



4 этап - Предклинические и клинические испытания

Цель этого этапа — доказать безопасность и 
эффективность устройства в контролируемых условиях:
•Предклинические испытания: лабораторные и in vitro 
исследования для оценки безопасности, токсичности и 
эффективности на моделях до применения на людях.
•Клинические испытания: многоступенчатый процесс, 
включающий тестирование на добровольцах или 
пациентах. 
•Это помогает оценить взаимодействие устройства с 
организмом и возможные побочные эффекты.
•Сбор и анализ данных: фиксация данных, результатов 
испытаний, а также систематический анализ для создания 
отчетов и документов для подачи в регулирующие 
органы.



5 этап - Регистрация и сертификация

После успешного завершения испытаний устройство должно пройти регистрацию и 
сертификацию:
•Подготовка регуляторных документов: сбор всех данных, технических характеристик, 
протоколов испытаний для подачи в органы сертификации.
•Прохождение проверок: предоставление информации регулирующим органам (например, 
FDA, EMA) для получения разрешения на продажу и использование устройства.
•Получение сертификаций и маркеров соответствия: сертификация (например, CE-
маркировка в Европе), которая подтверждает соответствие устройства установленным 
требованиям.



6 этап -  Производство

На этом этапе необходимо наладить массовое 
производство изделия с учетом требований 
качества:
•Создание производственных линий: установка 
оборудования, обучение персонала и 
подготовка производственных мощностей.
•Контроль качества на производстве: 
разработка системы качества, проведение 
тестов и проверок каждой партии продукции.
•Соблюдение стандартов GMP (Good
Manufacturing Practice): стандарты, 
обеспечивающие стабильное качество 
продукции на уровне производства.



7 этап - Постмаркетинговый надзор и 
совершенствование

Даже после выхода на рынок устройство продолжает 
находиться под надзором для выявления возможных 
проблем:
•Мониторинг безопасности и отчетность о побочных 
эффектах: сбор информации от пользователей и 
медицинских специалистов, обработка жалоб и 
отчетов.
•Обновление и улучшение конструкции: на основе 
отзывов и данных постмаркетинговых исследований 
производятся улучшения и модификации.
•Соблюдение изменяющихся нормативных 
требований: если стандарты безопасности и 
регулирования обновляются, производитель должен 
вносить соответствующие изменения.
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