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З 2006 року УКРМЕДСЕРТ було проведено 
більш ніж 500 освітніх заходів, участь в яких 
прийняло більш ніж 9 000 фахівців 

 

З 2012 року УКРМЕДСЕРТ - акредитований 
орган з оцінки відповідності медичних 
виробів та систем управління якістю 

 

З 2017 року УКРМЕДСЕРТ – акредитована 
власна випробувальна лабораторія 
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Орган з оцінки 
відповідності 

 

Навчальний 
Центр 

Випробувальна 
лабораторія 

Експертний 
відділ 

GxP 
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4 



5 
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• Технічного регламенту щодо медичних виробів, 
затвердженого постановою Кабінету Міністрів 

України від 02.10.2013 № ; 

• Технічного регламенту щодо медичних виробів 
для діагностики in vitro, затвердженого 
постановою Кабінету Міністрів України від 

02.10.2013 № ; 

• Технічного регламенту щодо активних 
медичних виробів, які імплантують, 
затвердженого постановою Кабінету Міністрів 

України від 02.10.2013 № .
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Сертифікація систем менеджменту якості 
виробників медичних виробів відповідно до 

вимог ISO 13485:2016 

Оцінка відповідності медичних виробів 
вимогам Технічних регламентів 

Проведення робіт з оцінки відповідності ТФ 
продукції для І класу 
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Шум на робочих місцях 

Шум медичних виробів 
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Джерела техногенного шуму  (території, 
будинки, споруди) 



Діагностичні аудити на відповідність 
вимогам належної практики дистрибуції 

(GDP) 

Інформаційний супровід і консультації 
імпортерів лікарських засобів 
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Діагностичні аудити на відповідність 
вимогам належної виробничої практики 

(GMP) 



ТР 
відноситься 
до виробу? Клас ризику МВ? 

Технічна 
Документація (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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Схеми оцінки відповідності 
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Перевірка призначеним органом процесів виробництва 

щодо стерилізації/функцій вимірювання 

 

Клас I 

Стерильні чи  

з функцією вимірювання? 

Додаток 8 (А) 

Внутрішній контроль виробництва 

Ні Так 



Схеми оценки соответствия  
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 Додаток 3 (СМЯ) 
(цілковите забезпечення якості) 

Аудит призначеним органом 

 (ДСТУ ISO 13485:2005) 

 Додаток 6 (п. 7.5, 8.2.3 и т.д.) 
(забезпечення якості виробництва) 

              Аудит  

призначеним органом 

Додаток 7(п. 8.2.4, 

7.6 и т.д.) Забезпечення якості 

продукції                Аудит  

призначеним органом 

Додаток 5 
Перевірка продукції  

призначеним органом 

Додаток 8 
Внутрішній контроль  

       виробництва 

* * 

* Додатково  для  медичних  виробів,  що вводяться в обіг у стерильному стані виробник повинен 

застосувати положення Додатка 6 до тих аспектів виробничого процесу, які призначені для 
забезпечення та збереження стерильності (п. 7.5.2, 7.5.5 и т.д.) 

Клас IIa 



Схеми оцінки відповідності 
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 Додаток 3 (СМЯ) 

 (цілковите забезпечення якості) 

 Аудит призначеним органом 

(ДСТУ ISO 13485:2005) 

 Аудит  

       призначеним органом 
             Аудит  

призначеним органом 

Додаток 5 
Перевірка продукції 

 призначеним органом 

Додаток 4 

Клас IIb 

        Перевірка типу  

   призначеним органом 

Додаток 7(п. 8.2.4, 7.6 

и т.д.) Забезпечення якості 

продукції 

* * 
Додаток 6 (п. 7.5, 8.2.3 и т.д.) 

(забезпечення якості виробництва) 

* Додатково  для  медичних  виробів,  що вводяться в обіг у стерильному стані виробник повинен застосувати 

положення Додатка 6 до тих аспектів виробничого процесу, які призначені для забезпечення та збереження 
стерильності (п. 7.5.2, 7.5.5 и т.д.) 
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Перевірка проекту 

виробу призначеним 

органом 

Додаток 3 (СМЯ) 

(цілковите забезпечення якості) 

 
(ДСТУ ISO 13485:2005) 

Додаток 6(п. 7.5, 8.2.3 и т.д.) Додаток 5 

Додаток 4 

Перевірка типу 

призначеним органом 

Клас ІІІ 

   

Аудит призначеним органом 

(забезпечення якості виробництва)     

Аудит  

призначеним органом 

Перевірка продукції 

 призначеним органом 

* Додатково  для  медичних  виробів,  що вводяться в обіг у стерильному стані виробник повинен застосувати 

положення пунктів Додатка 6 щодо системи та нагляду до тих аспектів виробничого процесу, які призначені 
для забезпечення та збереження стерильності 

* 

Схеми оцінки відповідності 
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Загальний 
перелік 

Вироби для самотестування (крім рівня цукру у крові) 
Прилади 

 

Перелік В (включаючи рівень цукру) 

Перелік А 

Дод. 3 / 
мод. А 

Дод. 4 -- 
/ 

мод. Н-- 

Дод. 4- 
/ мод. Н- 

Дод. 4 
/ 

мод. H 

Дод.5 / 
мод. В 

Додаток 5/  
модуль В 

Дод. 3 / 
мод. А Дод 6/ 

мод D 
Дод. 7 / 

мод F  
Дод. 6 / 
мод D 

In Vitro 



17 

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 



 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 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 
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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 
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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  ISO 13485 залежно 

від чисельності персоналу заявника 
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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; 

  Велика кількість спеціальних процесів/видів діяльності; 

  Високий ступінь регулювання; 

  Велика територія для даної кількості працівників; 

  Велика кількість філій/ віддалених ділянок 
21 



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 

22 



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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http://shop.ukrndnc.org.ua/ua/medichni-virobi-sistema-upravlinnja-jakistju-vimogi-do-reguljuvannja.html
http://shop.ukrndnc.org.ua/ua/medichni-virobi-sistema-upravlinnja-jakistju-vimogi-do-reguljuvannja.html
http://shop.ukrndnc.org.ua/ua/medichni-virobi-sistema-upravlinnja-jakistju-vimogi-do-reguljuvannja.html
http://shop.ukrndnc.org.ua/ua/medichni-virobi-sistema-upravlinnja-jakistju-vimogi-do-reguljuvannja.html
http://shop.ukrndnc.org.ua/ua/medichni-virobi-sistema-upravlinnja-jakistju-vimogi-do-reguljuvannja.html
http://shop.ukrndnc.org.ua/ua/medichni-virobi-sistema-upravlinnja-jakistju-vimogi-do-reguljuvannja.html
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AIMD 
90/385/EWG 

MDD 
93/42/EWG 

IVD 
98/79/EG 

MDR 
(05.04.2017) 

IVDR 
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Деякі важливі зміни: 

 

- Вимоги до технічної документації стали більш детальними (технічна 

документація повинна постійно оновлюватися). 

- Кожен медичний виріб повинен мати унікальний ідентифікаційний 

номер в уніфікованій системі ідентифікації виробу (UDI). 

- Нові вимоги до маркування медичного виробу. 

- Виробнику необхідно призначити кваліфікованого фахівця ,який 

повинен мати відповідні знання щодо даного медичного виробу. 

- Країни-Члени можуть самостійно приймати рішення щодо обмеження 

використання будь-якого медичного виробу. 

- Створення Європейської бази даних щодо медичних виробів  

(Eudamed). 
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Рекомендується використовувати ресурс 
http://zakon.rada.gov.ua/ -- містить актуальні тексти 
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• Закон України «Про технічні регламенти та оцінку 

відповідності» 

• Технічний регламент щодо медичних виробів, затвердженого 

постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753. 

• Технічний регламент щодо медичних виробів для діагностики in 

vitro, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 

02.10.2013 № 754. 

• Технічний регламент щодо активних медичних виробів, які 

імплантують, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 

02.10.2013 № 755. 

• Постанова Кабінету Міністрів України від 23.03.2016 № 240. 

• Наказ МОЗ України від 10.02.2017 р. № 122 «Про затвердження 

Порядку ведення Реєстру осіб, відповідальних за введення медичних 

виробів, активних медичних виробів, які імплантують, та медичних 

виробів для діагностики in vitro в обіг, форми повідомлень, переліку 

відомостей, які зберігаються в ньому, та режиму доступу до них». 

• Постанова КМУ від 13 січня 2016 р. № 94 «Про затвердження 

Технічного регламенту законодавчо регульованих засобів вимірювальної 

техніки». 
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• Постанова Кабінету Міністрів України від 10 березня 2017 р. № 

139 Про затвердження Технічного регламенту обмеження використання 

деяких небезпечних речовин в електричному та електронному 

обладнанні. 

 

• … 



Постанова КМУ від 13 січня 2016 р. № 94 

«Про затвердження Технічного 

регламенту законодавчо регульованих 

засобів вимірювальної техніки»
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П. 2 Технічного регламенту № 94 затверджується перелік засобів 

вимірювальної техніки, на які розповсюджується дія цього регламенту, 

в т.ч. на медичні вироби: 

 

• аналізатори медичного призначення: біохімічні, гематологічні, 

електролітів та газу в крові, імуноферментні, флуоресцентні, 

хемілюмінесцентні, електрохімічні; 

• вимірювачі артеріального тиску; 

• кардіодефібрилятори; 

• медичні термометри; 

• монітори пацієнта; 

• ультразвукові діагностичні прилади; 

• електрокардіографи; 

• енцефалографи; 

• пульсоксиметри. 

 



Наказ МОЗ України від 10.02.2017 р. № 122 «Про затвердження 

Порядку ведення Реєстру осіб, відповідальних за введення 

медичних виробів, активних медичних виробів, які 

імплантують, та медичних виробів для діагностики in vitro в 

обіг, форми повідомлень, переліку відомостей, які зберігаються 

в ньому, та режиму доступу до них»

32 

     Відповідно до Порядку повідомлення про внесення інформації до Реєстру 

осіб подається до Держлікслужби перед введенням виробів в обіг за формою, 

наведеною у додатку 2 до цього Порядку. 

     До повідомлення можуть додаватися документи, які підтверджують 

зазначені у ньому дані. 

     У разі подання повідомлення та документів, які підтверджують зазначені у 

ньому дані (за їх наявності), уповноваженим представником додатково 

надається завірене у встановленому порядку письмове доручення (довіреність, 

договір, контракт тощо) від виробника діяти від його імені. 

     Повідомлення надсилається до Держлікслужби в одному примірнику 

державною мовою на паперових та електронних носіях. 

      Внесення інформації до Реєстру осіб відповідальних за введення медичних 

виробів, активних медичних виробів, які імплантують, та медичних виробів для 

діагностики in vitro в обіг здійснюється Держлікслужбою протягом 10 робочих 

днів з дня надходження такої інформації. 
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    З березня місяця 2016 року дія перехідного періоду продовжена 

до 01.07.2017 р., протягом якого можливе надання 

на ринку та/або введення в експлуатацію медичних виробів 

(у тому числі для діагностики in vitro та активних медичних 

виробів, які імплантують) на підставі чинного свідоцтва 

про державну реєстрацію. 

      Такі медичні вироби дозволяється надавати 

на ринку до закінчення строку їх придатності і не більш як 5 років 

з дати введення в обіг, без проходження процедури оцінки 

відповідності та маркування національним знаком відповідності. 

       Разом з тим нормативно-правовим актом передбачено 

можливість проходження необхідних процедур з оцінки 

відповідності в період дії свідоцтва про державну реєстрацію 

такого виробу. 



 

 

 

УПОВНОВАЖЕНИЙ 
ПРЕДСТАВНИК 
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УПОВНОВАЖЕНИЙ ПРЕДСТАВНИК 

• уповноважений представник — будь-яка юридична 
особа або фізична особа — підприємець, що є 
резидентом України або зареєстрована відповідно до 
законодавства України, представництво іноземного 
суб’єкта господарювання, що має належним чином 
підтверджені повноваження від виробника вчиняти 
юридичні дії від його імені стосовно обов’язків 
виробника, встановлених Технічним регламентом 
щодо медичних виробів, затвердженим постановою 
Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 №753, 754, 
755. 
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Доручення 

 

Виробник може доручити уповноваженому представнику: 

 

• здійснювати обов'язки уповноваженого представника, які 

встановлені законодавством; 

• ініціювати (згідно додатків 4, 5, 8 і 9), проводити та 

оплачувати процедури оцінки відповідності  

• підписувати від імені виробника технічну документацію, 

декларації відповідності, заяви на оцінку відповідності, 

тощо 
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• Призначення уповноваженого представника не 
звільняє виробника від відповідальності за якість 
медичного виробу, якщо у декларації виробника є 
підтвердження того, що виробник відповідає 
вимогам, на які є посилання у декларації, із чіткою 
вказівкою, що виробник відповідає за цю 
відповідність та декларацію; 

• Уповноважений представник несе відповідальність 
згідно діючого законодавства України; 

• Уповноважений представник несе відповідальність 
за збереження технічної документації. 
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ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ 
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Етикетка медичного виробу повинна 

містити такі елементи: 
 

1) Найменування або торгову марку і місцезнаходження виробника українською 

мовою. Для медичних виробів, що імпортуються з метою введення в обіг, на 

етикетці, або зовнішньому пакуванні, або в інструкції із застосування додатково 

зазначається найменування та місцезнаходження уповноваженого представника, 

якщо виробник не є резидентом України; 

2) дані, що обов’язково необхідні для ідентифікації медичного виробу, а також вміст 

пакування; 

3) в разі потреби - слово “Стерильно”; 

4) в разі потреби - код партії (після слова “Партія”) чи серійний номер; 

5) в разі потреби - строк, до якого гарантовано безпечне застосування медичного 

виробу, із зазначенням року та місяця; 

6) в разі потреби - позначку про призначення для одноразового застосування. 

Позначка виробника про одноразове застосування медичного виробу має відповідати 

гармонізованим стандартам; 
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Етикетка медичного виробу повинна 

містити такі елементи (продовження):  
7) для медичних виробів, виготовлених на замовлення, - слова “медичний виріб 

виготовлено на замовлення”; 

8) для медичних виробів, призначених для клінічних досліджень, - слова “виключно 

для клінічних досліджень”; 

9) інформацію про будь-які спеціальні умови зберігання медичного виробу та/або 

використання; 

10) інформацію про будь-які спеціальні інструкції з експлуатації; 

11) інформацію про будь-які запобіжні заходи та/або застереження; 

12) рік виготовлення - для активних медичних виробів, на які не поширюється 

дія підпункту 5 цього пункту. Така інформація може бути включена в номер партії або 

серійний номер; 

13) в разі потреби - інформацію про метод стерилізації; 

14) якщо медичний виріб містить як невід’ємну частину похідні крові людини - 

відповідне позначення, що медичний виріб містить похідні крові людини. 
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UA.TR.099 

Постанова Кабінету Міністрів України від 30 грудня 2015 р. № 1184 «Про 
затвердження форми, опису знака відповідності технічним 
регламентам, правил та умов його нанесення» 
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