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• Технічний регламент щодо медичних виробів, 
затверджений постановою Кабінету Міністрів 

України від 02.10.2013 № ; 

• Технічний регламент щодо медичних виробів 
для діагностики in vitro, затверджений 
постановою Кабінету Міністрів України від 

02.10.2013 № ; 

• Технічний регламент щодо активних медичних 
виробів, які імплантують, затверджений 
постановою Кабінету Міністрів України від 

02.10.2013 № .

Технічні регламенти 
в сфері обігу медичних виробів 
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ДСТУ ISO 13485:2005 – 

Вироби медичні. СИСТЕМИ УПРАВЛІННЯ 
ЯКІСТЮ. Вимоги щодо регулювання 

Стандарт інтегрує сучасні вимоги (що базуються на  ISO 9001) до систем 
менеджменту якості із вимогами Технічних регламентів / європейських 
директив до виробництвам медичних виробів. 
 
Наявність на виробництві СУЯ, що відповідає вимогам цього стандарту, є 
достатнім доказом відповідності вимогам ТР в частині систем 
менеджменту та організації виробництв. 



Даты переноса введения в 
обязательное применение ТР в 

сфере обращения МИ:  

01.01.2013 
01.07.2014 
01.07.2015 
01.10.2015 
01.07.2016 
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Динамика сертификации  СМК и МИ:  
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У 2016 році ООВ видав  
36 - сертифікатів відповідності МВ – MD; 

13 - сертифікатів перевірки проектів – DE;  

4 – сертифікатів перевірки типу TE;  

17 – сертифікатів систем управління якістю SM:  
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ДСТУ ISO 13485:2005: 
8.2 Моніторинг та вимірювання 
8.2.1 Зворотний зв’язок 
Організація повинна здійснювати моніторинг інформації, що стосується рівня 
задоволення організацією вимог замовника, оскільки це є одним з показників 
функціонування системи управління якістю. 
Повинні бути визначені методи отримання та використання цієї інформації. 

Організація повинна встановити задокументовану 
методику для системи зворотного зв’язку *див. 7.2.3 c)], щоб 

забезпечити раннє отримання сигналу про виникнення проблеми, та для 
вхідних даних у процеси коригувальних та запобіжних дій (див. 8.5.2 та 8.5.3). 

Якщо національні або регіональні регламенти 
вимагають, щоб організація отримувала досвід з 
післявиробничої фази, аналізування такого досвіду 
повинне бути частиною системи зворотного 
зв’язку (див. 8.5.1). 

Приклад пересічень вимог ТР 753 та ДСТУ ISO 13485:2005  
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ДСТУ ISO 13485:2005: 
8.5 Поліпшення 
8.5.1 Загальні положення 
Організація повинна визначати та впроваджувати будь-які зміни, необхідні для 
забезпечення та підтримування постійної придатності та результативності 
системи управління якістю застосуванням політики у сфері якості, цілей у сфері 
якості, результатів аудитів, аналізування даних, коригувальних та запобіжних дій, 
а також аналізування з боку керівництва. 
Організація повинна встановити задокументовані методики для ….. 
Протоколи з усіх досліджень скарг замовників треба реєструвати (див. 4.2.4). Якщо 
в ході дослідження виявляється, що діяльність за межами організації призвела до 
скарг з боку замовників, задіяні організації повинні обмінюватися відповідною 
інформацією (див. 4.1). 
Якщо за будь-якою скаргою з боку замовника не було ніякої коригувальної та/або 
запобіжної дії, треба пояснити причину (див 5.5.1) та задокументувати її (див. 
4.2.4). 

Якщо національні або регіональні регламенти потребують 
повідомлення про несприятливий випадок, що відповідає 
визначеним критеріям надання інформації, організація 
повинна встановити задокументовані методики для таких 
повідомлень до контрольних органів. 
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Технічний регламент щодо медичних виробів, затверджений 

постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 

Виробник зобов’язаний систематично проводити аналіз досвіду, отриманого 
після введення медичних виробів в обіг, з урахуванням положень додатка 10 
до Технічного регламенту щодо медичних виробів, а також створити 
відповідні засоби для здійснення необхідних коригувальних заходів. Згідно із 
зазначеним зобов’язанням виробник відразу після отримання інформації 
повідомляє Держлікслужбі про: 

• будь-яку несправність або погіршення характеристик та/або 
функціональних властивостей медичного виробу, а також про будь-які 
невідповідності інформації в інструкції із застосування, які можуть або 
могли призвести до смерті споживача або користувача чи до серйозного 
погіршення стану їх здоров’я; 

• будь-яку причину технічного або медичного характеру, пов’язану з 
характеристиками або функціональними властивостями медичного 
виробу, що призводить з причин, зазначених в абзаці другому цього 
пункту, до систематичного відкликання виробником медичних виробів 
одного типу. 
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♦ ДСТУ ISO 13485; 

 

♦ Технічний регламент щодо медичних виробів, 

ПКМУ від 02.10.2013 № ; 

♦ Технічний регламент щодо медичних виробів для 
діагностики in vitro, ПКМУ від 02.10.2013 від 
02.10.2013 № ; 

♦ Технічний регламент щодо активних медичних 
виробів, які імплантують, ПКМУ від 02.10.2013 від 
02.10.2013 № .



ТР 
відноситься 
до виробу? Клас ризику МВ? 

Технічний файл (п.3 

Додатка 8 ТР № 753, 

п.3 Додатка 3 ТР № 754)  и  
документація СУЯ 

(IMDRF  о вимогах к комп  Аудир 
Орг у частині ISO 13485) 

Самооцінка 
відповідності 

(Додаток 8) 

*Оцінка 
відповідності 

3 стороною та 
отримання сертифіката 
відповідності (якщо ТР 

вимагає) 

Декларація  

як підтвердження відповідності 1 
стороною 

Маркування 
національним 

знаком 
відповідності ТР 

Система 
зворотного 

зв'язку 

1 
2 

3 

4 
5 

6 

7 

8 
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Система управління якістю(СУЯ) 
повинна бути: 

Загальні вимоги (п. 4.1 ДСТУ ISO 13485:2005) 
 

СУЯ 

розроблена документована 

впроваджена 

підтримуватися 

Її результативність повинна 
відповідати встановленим критеріям та 
підлягати періодичному моніторингу 
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Модель системи управління якістю 
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Вхід 
Вихід 

Продукція 

Постійна підтримка результативності 

СУЯ для виробництва  

безпечної  та ефективнї продукції 



Вимоги щодо персоналу. 
ДСТУ ISO 13485:2005 

 

Термін “повинен” (shell) використовується для 
позначення тих положень, відображаючих вимоги 
відповідного стандарту, які є обов'язковими.  

 

Термін “має” (should) використовується для 
позначення визнаних засобів виконання вимог 
стандарту. 



Вимоги щодо персоналу. 
ДСТУ ISO 13485:2005 

Аналізування:  

1. узгодженості та відповідності 

• Політики 

• Цілей 

• Планів 

2. обов'язкових вимог до 

• документованих процедур та  

• реєстраційним записам 



ISO/IEC TS 17021-3:2013 
5.2 Термінологія, принципи, практика та методи управління 

якістю  

Персонал, залучений до аудиту СУЯ, повинен мати наступні 
знання щодо:  

a) термінів та визначень, що стосуються управління якістю;  

b) принципів управління якістю та їх застосування;  

c) застосування циклу PDCA (плануй, виконуй, перевіряй, 
дій) та процесного підходу;  

d) структурних особливостей документів щодо управління 
якістю, ієрархією та взаємозв’язків;  

e) сфер та застосовності винятків;  

f) засобів, методів та методологій, пов’язаних з управлінням 
якістю, та їх застосування.  



Схематичне представлення «процесної» моделі 
організації 

Процес «Х» 

Корпоративні 

цілі 
Процес «Y» Процес «Z» 
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Процесна модель організації 
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Методологія Циклу Демінга-Шухарта (40-ві роки) 

Plan – планування 

Do – здійснення, реалізація 

Check  – вимірювання, аналізування 

Act – поліпшення 

СУЯ грунтується на загальному управлінні якості 
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Методологія 
управління процесами PDC(S)A: 

P 

D 

C 

A 

Планування процесів (зокрема опис алгоритму дій, 

документування, навчання виконавців, визначення 

контрольних точок, оцінку ризиків, методик моніторингу та 

вимірювань, та тощо); 

Реалізація процесів за плановими параметрами, 

моніторинг процесів під час виконання; 

Оцінка показників або характеристик результату процесу, 

аналіз тенденцій, ідентифікація невідповідностей, пошук 

причин поточних та потенційних проблем, формування 

звітів, навчання  (S); 

впровадження коригувальних та запобіжних дій з метою 

поліпшення результативності СУЯ, перевірка їх 

результатів 

 
Об'єкт СУЯ - всі етапи життєвого циклу продукції: вивчення вимог ринку ,  проектування, 
розроблення, виробництво, монтаж та технічне обслуговування в процесі експлуатації 
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По кожному процесу необхідно відповісти на питання : 

1. Plan - Яким чином, ким та на якій основі встановлюються цілі по 

процесу, розробляються задокументовані методики, інструкції та 

форми записів, забезпечуються ресурси, необхідні для 

отримання очікуваних результатів (виходів процесу), що 
відповідають регламентуючим вимогам, вимогам замовника та 
політиці організації? 

 

2. Do – Яким чином впроваджуються всі заплановані заходи (як 
здійснюється процес на практиці)?  
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По кожному процесу необхідно відповісти на питання: (продовження) 

3. Check – Яким чином, ким і як здійснюється моніторинг, вимірювання, 
контроль та аналіз процесу і його продукції (виходу процесу). Як 
формуються звіти і надається інформація про процес вищому 
керівництву? Як можна довести відповідність результату діяльності 
вимогам процесу? 

 

4. Act –  Впроваджуються (та яким чином) коригувальні та запобіжні дії в 
рамках процесу? Які заходи щодо забезпечення здатності загальних 
показників функціонування процесу відповідати встановленим вимогам 
і які це дає результати в цілому? 
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Традиційне зображення процесу 

Вход процесу 
• інформація, 

• сировина, 

• комплектуючі, 

• матеріали 

Ресурси 
• персонал,  

• обладнання,  

• інфраструктура, 

•  фінанси,  

• інформація 

Управлінські дії 
та регламентуючі документи 

Вихід процесу 
 

матеріальний та 

нематеріальний  

результат 
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Взаимосвязи процессов 
Идентификатор 

процесса 

Название процесса СМК, 

документ, в котором описан 

процесс 

Требования  

ДСТУ  

ISO 13485  

к процессу 

Входы Выходы 

Вход, документ 
 

Источник 
Выход, документ Назначение 

Управляющие процессы 

У01 Ответственность руководства. 

РК, ДП-У01 

5.         

У02 Управление финансами Компании, 

РК, ДП-У02 

          

У03 Текущий анализ и 

усовершенствование СМК, 

РК, ДП-У03 

8.4, 8.2.2, 

8.2.3, 8.3, 

8.5.1, 8.5.2, 

8.5.3 

        

У04 Управление программой  аудитов, 

РК, ДП - У04 

8.2.2         

Ключевые процессы 

К01 Взаимодействие с потребителями, 

РК, ДП-К01 

7.2, 8.2.1         

К02 Планирование, 

РК, ДП-К02 

7.1         

К03 Управление закупками, 

РК, ДП-К03 

7.4, 7.2, 8.3         

К04 Управление проектами, 

РК, ДП-К04 

7.1, 5.5.1, 7.4, 

7.5, 7.6, 8.2.4, 

8.3, 8.5 

        

Поддерживающие  процессы 

П01 Управление документами и 

записями, 

РК, ДП-П01, 

Инструкция по разработке 

должностных инструкций, РИ-П01-

01, 

Правила составления положений о 

подразделениях, РИ-П01-02 

4.2 План разработки и корректировки 

документов/форм записей СМК 

К02 Актуальные версии 

разработанных/откорректированных 

документов/форм  записей СМК 

Все процессы   

СМК 

Подтверждение выполнения корректирующих 

и предупреждающих действий по результатам 

внутренних аудитов процесса 

У04 Отчет о результативности процесса У03 
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Нагляд – 
1 рік 

Нагляд – 
2 рік 

Повторна 
оцінка 

Нагляд – 
1 рік 

Нагляд – 
2 рік 

Нагляд  – 
3 рік 

Нагляд – 
4 рік 

Повторна 
оцінка 

3 річний цикл 

Первинна 
оцінка 

Первинна 
оцінка 

5 річний цикл 



 
Програма оцінки СУЯ 

 

Первинна оцінка Нагляд Повторна оцінка 

Аналіз заявних документів 

Етап 1. Аналіз документації ,  
 перший визит аудиторів * 

Етап 2. Повний аудит СУЯ 
виробництва 

Контроль підтверджень 

усунення НВ  

Повторна перевірка  
критичних точок *  

Надзорная проверка на месте 

Повторна перевірка  
критичних точок * 

Контроль підтверджень 
усунення НВ  

Етап 1. Аналіз змін в 
документації 

Етап 2. ре-сертифікаційний 
аудит СУЯ виробництва 

Контроль підтверджень 
усунення НСВ 

Повторна перевірка  
критичних точок * 

26 



ISO/IEC 17021:2011 та ISO/IEC 17021-1:2015 

7.2.6 Орган сертифікації повинен забезпечувати, 
щоб аудитори (і, за потреби, технічні експерти) 
були обізнані з власними процесами аудиту, 
вимогами до сертифікації та іншими доречними 
вимогами. Орган сертифікації повинен надавати 
доступ аудиторам і технічним експертам до 
актуалізованого комплекту задокументованих 
процедур, в яких наведено інструкції щодо аудиту 
і всю доречну інформацію стосовно 
сертифікаційної діяльності.  



ISO/IEC 17021:2011 та ISO/IEC 17021-1:2015 

7.2.10 Орган сертифікації повинен проводити 

моніторинг кожного аудитора за кожним 

типом систем менеджменту, в якому аудитор 

вважається компетентним. Задокументовані 

процедури моніторингу для аудиторів 

повинні поєднувати спостереження на місці, 

аналізування звітів про аудит і зворотній 

зв'язок від клієнтів або ринку. Цей моніторинг 

повинен бути розроблений таким чином, щоб 

мінімізувати втручання у звичайний процес 

сертифікації, особливо, з точки зору клієнта.  



 Розробка та узгодження із заявником плану аудиту 2 етапу 

  

Прийом, вхідний контроль та реєстрація заявки на сертифікацію 1 

Відправка заявнику анкети для заповнення. Аналіз заявки на сертифікацію та супровідної документації 

(до 1 міс.) 

  

2 

Призначення відповідального виконавця, груп аудиту, верифікації та прийняття рішення. 

Узгодження із заявником складу групи аудиту 

3 

  

Підготовка договору на сертифікацію/оцінку відповідності 

  

  

Розробка та узгодження із замовником програми аудиту 

Аудит 1 етапу: 

 Аудит документації; 

 Аудит на місті (обов’язково для виробництв продукції III та IIб класів ризику) 

4 

5 

6 

 Отримання підтвердження усунення невідповідностей  (до 3 місяців) 7 

8 

13 

Невідповідності є? 

ні 

так 

29 



 

Аудит 2 етапу: Вступна нарада; Обстеження; Заключна нарада; Підготовка звіту про результати оцінювання 

  

9 

Отримання підтвердження усунення невідповідностей та звіту про коригувальні дії Заявника 

(до 3 місяців) 

  

10 

  

Повторне оцінювання за скороченою схемою лише ділянок, 

де було виявлено невідповідності 

 Аналізування записів аудиту, розробка звіту верифікації, винесення рішення про надання сертифікації 

  

 Підготовка та видача сертифіката відповідності 

11 

14 

15 

Невідповідності усунені в строк до 3 міс.? 

  

ні 
так 

Невідповідності є? 

так 

ні 

Розробка програми наглядових аудитів 13 

  

Повторний  

Аудит 2 етапу в повному обсязі 

12 

  6 

30 



Реєстр документів 

Організація - замовника:  

Уповноважений представник в Україні 

ТОВ «ХХХХ», Україна 

Виробник  

УУУУУ 
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Н
ая

вн
іс

ть
 

Найменування 

форми 
Назва документу Дата Прим 

  Ф ПР-9.2.1-Б  Заявка на проведення оцінки відповідності 

системи менеджменту якості  

    

  Ф ПР-9.2.1-Д  Звіт про розгляд заявки     

  Ф ПР -9.2.1-П Рішення за заявкою на проведення оцінки 

відповідності             

    

  Ф ПР -9.1-9.4/9.9-А Договір про проведення оцінки 

відповідності, Рахунок (при необхідності)      

    

    Акт про виконання робіт по договору з 

Заявником  

    

  Ф ПР -9.1-9.4/9.9-А Розпорядження про оцінку відповідності 

СМЯ (створення аудиторської групи)   

    

    Супроводжувальний лист Заявнику к 2 

примірникам рішення за заявкою для 

отримання узгоджувальних підписів 

Заявника щодо запропонованих аудиторах 

    

1.Етап: Заявка  
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2 Етап: Оцінка системи менеджменту якості 

 
Н

ая
вн

і

ст
ь 

  

Найменування форми 

  

Назва документу 

  

Дата 

  

Прим. 

  Ф ПР-9.1-9.4/9.9-В Програма аудиту системи менеджменту 

(1+2 етап) 

  За 5 дней до аудита 

  Ф ПР-9.1-9.4/9.9-З План аудиту    За 5 дней до аудита 

  Ф ПР-9.1-9.4/9.9-Г Протокол вступної наради    ! 

  Ф ПР-9.1-9.4/9.9-Д Протокол заключної наради    ! 

  Ф ПР-9.1-9.4/9.9-Е Звіт про 1 етап аудиту     2 недели; 

Готовность на началоаудита на 

месте 

  Ф ПР-9.1-9.4/9.9-Ж Протоколи невідповідностей    ! (?) 

  Ф ПР-9.1-9.4/9.9-И Зведений звіт про аудит, листи реєстрації 

спостережень 

  1-3 месяца после заключ.совещ 

  Ф ПР-9.1-9.4/9.9-О Програма наглядових аудитів     

  Ф ПР-7.2-7.4-Б Звіти про проведення спостереження 

(стажування аудиторів)  

   ! (?) 

  Ф ПР-7.2-7.4-В Оцінювання членів групи з аудиту з боку 

заявника 

   ! 

  Ф ПР-9.1-9.4/9.9-К Звіт про верифікацію і прийняття рішення 

про відповідність СМЯ 

    

    Лист щодо прийняття рішення за 

результатами сертифікаційного аудиту 

    

  Ф ПР-9.1-9.4/9.9-Л Копія сертифікату відповідності   
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3 Етап: Заявка та оцінка відповідності МВ 

 
Н

ая
вн

іс
ть

 

Найменування 

форми 
Назва документу Дата Прим 

  Ф ПР-8-15-А 

  

Заявка на проведення оцінки відповідності МВ (с візою керівника ООВ: відповідальному 

виконавцеві ….. спільно с заявником визначити схему оцінки відповідності, умови проведення та 

перелік додаткових документів. Проект рішення за заявкою підготувати до)   

   1 нед 

  Ф ПР-8-15-В Опитувальна анкета 
    

  Ф ПР-8-15-Б 

  

Рішення за заявкою на проведення оцінки    відповідності продукції - Схема оцінки 

відповідності, перелік додаткових документів та, при необхідності, субпідрядних лабораторій та 

інших організацій (узгоджує заступник керівника ООВ, затверджує керівник , повідомляється 

замовник)      

   1 мес 

    Супроводжувальний лист Заявнику к 2 примірникам Рішення за заявкою для отримання 

узгоджувальних підписів Заявника щодо запропонованих схеми оцінки відповідності та, при 

необхідності, субпідрядних лабораторій та інших організацій. Узгоджувальна підпис на рішенні може 

бути отримана при особистої зустрічі.  

    

    Наказ про створення комісії          
    

    Договір про проведення оцінки відповідності, Рахунок (при необхідності)     
    

  Ф ПР-8-15-Г 

  

Висновок щодо  оцінки відповідності  з відображенням виконання всіх вимог 

додатків ТР 753: 1,2 і 3, а також 10 та інших, якщо застосовано. 

   1 мес 

  Ф ПР-8-15-К  Рішення про видачу сертифіката відповідності та НВ, при наявності (1 мес для 

усунення НВ)  

    

  Ф ПР-8-15-Л Сертифікат відповідності МВ (не > 3 днів після позитивного рішення)      

    Супроводжувальний лист Заявнику к 2 примірникам Рішення про видачу 

сертифіката відповідності та НВ при наявності  для усунення НВ Заявником протягом 1 місяця 

    

    Супроводжувальний лист – привітання Заявнику к оригіналу Сертифіката 

відповідності (дата поз. рішення про видачу сертифіката + 3 дні) 

    

    Акт про виконання робіт по договору з Заявником 
    



Чисельність 
персоналу заявника 

Тривалість аудиту 

Етап 1 + Етап 2 

(днів) 

Чисельність 
персоналу заявника 

Тривалість аудиту 

Етап 1 + Етап 2 

(днів) 

1    -         5 3 426 -    625 15 

6    -       10 4 626 -    875 16 

11  -       15 4,5 876 -  1175 17 

16  -       25 5 1176- 1550 18 

26  -       45 6 1551- 2025 19 

46   -      65 7 2026- 2675 20 

66   -      85 8 2676- 3450 21 

86   -    125 10 3451- 4350 22 

126 -    175 11 4351- 5450 23 

176 -    275 12 5451-6800 24 

276 -    425 13 6801-8500 25 

426 -    625 14  10700 

у зростаючій прогресії 
згідно з вищенаведеною 
схемою (але не більше 

624) 

Базові значення обсягу часу у аудито-днях для аудиту систем 
менеджменту якості на відповідність вимогам ДСТУ ISO 13485 

залежно від чисельності персоналу заявника 

34 



Фактори, що впливають на збільшення тривалості аудиту: 

  Складна логістика; 

  Потреба у перекладачі; 

  Продукція та/або процеси високої складності (див. таблицю 2); 

  Продукція/процеси високого ризику (класи ризику медичних 
виробів згідно ДСТУ 4388:2005); 

  Велика кількість спеціальних процесів/видів діяльності; 

  Високий ступінь регулювання; 

  Велика територія для даної кількості працівників; 

  Велика кількість філій/ віддалених ділянок 
35 



Фактори, що впливають на зменшення тривалості аудиту: 

  Зрілість системи менеджменту; 

  Продукція/процеси низького ризику; 

  Діяльність низької складності; 

  Процеси або види діяльності, що повторюються; 

  Високий % працівників, що виконують однакові завдання; 

  Незадіяні в проектуванні або інші виключення 

36 



Примітка: 
  

На базі даних  
ДСТУ ISO 2859-1-2001 

 Статистичний контроль. 
 Вибірковий контроль за альтернативною ознакою. Частина 1. Плани вибіркового контролю 

Розмір партії Розмір вибірки  
від 2 до 8 2 

від 9 до 15 3 

від 16 до 25 5 

від 26 до 50 8 

від 51 до 90 13 

від 91 до 150 20 

від 151 до 280 32 

від 281 до 500 50 

від 501 до 1 200 80 

від 1 201 до 3 200 125 

від 3 201 до 10 000 200 

від 10 001 до 35 000 315 

від 35 000 до 150 000 500 

від 150 001 до 500 000 800 

понад 500 001 1250 
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Дякую за увагу! 
 

www.ukrmedcert.org.ua  
www.vmp.org.ua 

 

E-mail: cert@ukrmedcert.org.ua 
 
 

Керівник ООВ ТОВ «УКРМЕДСЕРТ»  
Абрамова Олена Валентинівна 

Моб:  (067) 549 61 63 
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