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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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ISO 13485:2016 – 

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. 
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Вхід 
Вихід 

Продукція 

Вимоги до СУЯ доповнюють технічні та 

нормативні вимоги до безпеки  та 

ефективності медичних виробів (п.0.1) 
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ТР 
відноситьсѐ 
до виробу? Клас ризику МВ? 

Технічний файл (п.3 

Додатка 8 ТР № 753, 

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

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

Самооцінка 
відповідності 

(Додаток 8) 

*Оцінка 
відповідності 

3 стороноя та 
отриманнѐ сертифіката 
відповідності (ѐкщо ТР 

вимагаю) 

Деклараціѐ  

ѐк підтвердженнѐ відповідності 1 
стороноя 

Маркуваннѐ 
національним 

знаком 
відповідності ТР 

Система 
зворотного 

зв'ѐзку 

1 
2 

3 

4 
5 

6 

7 

8 
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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 
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 Ризик-орієнтовний підхід в контексті безпеки МИ 
та дотримання нормативних вимог; 

Акцент на розгляд інформації зворотнього зв’язку 
на післявиробничої фазі; 

 Інформація, зібрана в процесі зворотнього зв’язку 
на пост-виробничому етапі, повинна служити в 
якості вхідної інформації для управління 
ризиками (для контролю і підтримки дотримання 
вимог до продукції під час її випуску або 
вдосконалення) – см. п. 8.2.1. 

Зміни в стандарті ISO 13485:2016 та аналізуваннѐ ризиків   
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Під час проектування МВ виробник повинен забезпечити: 

 усунення або зменшення ризиків, пов’язаних з 
використанням МВ (безпечний дизайн та конструкція); 

 вживання належних заходів для захисту споживачів 
(включаючи в разі потреби використання засобів 
сигналізації для уникнення потенційних ризиків 
застосування медичних виробів, які неможливо усунути); 

 інформування користувачів про потенційні ризики 
застосування медичних виробів, які неможливо усунути 
шляхом вжиття запобіжних заходів. 

Технічні Регламенти в сфері обігу медичних виробів в Україні 

 Первинне оціняваннѐ (ТР 753, Додаток 1, Розділ 1, п.2) 
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Після введення в обіг МВ виробник повинен забезпечити дані, які 
стосуються проектування, зокрема рішення щодо:  

 План та результати клінічного наглѐду 

 усунення або зменшення ризиків, пов’язаних з використанням МВ 
(безпечний дизайн та конструкція); 

 вживання належних заходів для захисту споживачів (включаючи в 
разі потреби використання засобів сигналізації для уникнення 
потенційних ризиків застосування медичних виробів, які неможливо 
усунути); 

 інформування користувачів про потенційні ризики застосування 
медичних виробів, які неможливо усунути шляхом вжиття запобіжних 
заходів. 

Технічні Регламенти в сфері обігу медичних виробів в Україні 

 Наглѐд за СУЯ (ТР 753, Додаток 3, п.13) 
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AIMD 
90/385/EWG 

MDD 
93/42/EWG 

IVD 
98/79/EG 

MDR 
745 

(05.04.2017) 

IVDR 
746 

(05.04.2017) 
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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 (та УП) 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). 

Новые Европейские Регламенты  
 REGULATIONS (EU) 2017/745, 2017/746 от 05.04.2017 
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Изменения в процедурах проектирования: 
 

 Выработка рекомендаций длѐ пост-маркетингового 
клинического наблядениѐ 

 Анализ безопасности и клинической эффективности в 
открытом доступе (для ІІІ класса и имплантируемых МИ) 

 Результаты клинических исследований в открытом 
доступе 

Согласование планов  
• управлениѐ рисками,  
• пост-маркетингового наблядениѐ за 

эффективностья и безопасностья МИ, 
• Персмотра технической документации 

(вклячаѐ инструкции по применения) 

Новые Европейские Регламенты  
 REGULATIONS (EU) 2017/745, 2017/746 от 05.04.2017 
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ДСТУ EN ISO 14971:2015 
Вироби медичні. Настанови щодо 

управління ризиками 

 Завдання на пост-виробничому етапі: 

1. Періодичний аналіз ризиків, пов'язаних з МВ, на основі 
отриманої інформації проактивного зворотного зв’язку. 

2. Проведення повторної оцінки залишкових ризиків у 
групи з аналізування ризиків на виробництві. Ризики, що 
були виявлені рекомендовано включати у звіти з 
розробкою мір по зниженню цих ризиків.  

3. Результати роботи використовуються як вхідна 
інформація для перегляду технічного файлу, зокрема 

інструкції з використання МВ.  



17 

Приклади загроз та ризиків: 

• отримання додаткового опромінення пацієнтом 

(невідповідні вихідні дозо формуючі характеристики) 

• неякісний знімок у зв’язку з рухом пацієнта від 

незвичного звуку 

• зараження від попереднього пацієнту 

Комплекс рентгенівський 
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Приклади загроз та ризиків: 

• внутрішні пошкодження тканин/судин передпліччя. 

При нагнітанні тиску у манжеті понад 300 мм. рт. ст. 

(помилка людини, або вимірювання) можлива 

внутрішня кровотеча.  

• додаткова помилка вимірювання у транспортному 

засобі через вібрацію автомобілю (швидкої допомоги) 

• при забрудненні манжети, якщо манжету прати й 

занурювати її у воду, пристрій починає давати 

невірний результат. 

Вимірявач артеріальної тиску 
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Приклади загроз та ризиків: 

• потрапляння компонентів з алергенами у продукт у 

наслідок чого можливе виникнення алергія, еритема 

або набряк; 

 

• використання невідповідного продукту у наслідок 

чого можливе виникнення алергія 

Філлери дермальні з лідокаїном  
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Приклади загроз та ризиків: 

• висока концентрація СО2 потрапляє пацієнту. 

Існує небезпека отруєння; 

• дихальна система забруднена мікробами; 

• збій індикації рівня заряду батареї, що 

призводить до його зупинки без нагляду 

медичного персоналу. Як наслідок, зупинка 

подачі повітря. Пацієнт не отримує 

вентиляцію; 

• Високий тиск та оклюзія у контури пацієнта та 

високий тиск у дихальних шляхах. 

Апарат штучної вентилѐції легенів  
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Невдалі приклади запитань у 
анкетах зворотного зв’язку 

(з точки зору отримання професійної інформації зворотного зв'язку про 

еффективність та безпеку МВ): 
як ви оцінюєте ввічливість і оперативність 

наших менеджерів з продажу? 

чи задоволені ви нашої ціновою політикою? 

вважаєте ви нашу продукцію на 100% 

ефективною? 
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Ризик-оріюнтоване 
мисленнѐ  

істотно важливо для 
досягнення 

результативної 
системи 

менеджменту якості 

Рекомендуютьсѐ додаткову увагу приділити 
погодження анкети зворотного зв'ѐзку длѐ пост-
маркетингового дослідженнѐ зі звітом з аналізу ризиків 
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Основні помилки при проведенні оцінки відповідності МВ: 

1. нанесений на маркування знак відповідності не 
відповідає опису згідно вимог постанови КМУ 
від 30.12.2015 р. № 1184 «Про затвердження 
форми, опису знаку відповідності технічним 
регламентам та правил його маркування»; 

2. знак відповідності технічним регламентам 
відсутній в інструкції із застосування згідно 
вимог п.44 Технічного регламенту щодо 
медичних виробів, п.42 Технічного регламенту 
щодо активних медичних виробів, які 
імплантують, п.30 технічного регламенту щодо 
медичних виробів для діагностики in vitro 
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Основні помилки при проведенні оцінки відповідності МВ: 

3. відсутня інформація щодо найменування та 
місцезнаходження уповноваженого представника, у 
разі, якщо виробник є нерезидентом України  згідно 
вимог підпункту 1 пункту 44 Додатку 1 до 
Технічного регламенту щодо медичних виробів, 
підпункту 2) пункту 15 Додатку 1 до Технічного 
регламенту щодо активних медичних виробів, які 
імплантують, пункту 40 Додатку 1 до Технічного 
регламенту щодо медичних виробів для діагностики 
in vitro. 
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Основні помилки при проведенні оцінки відповідності МВ: 

4. в інструкції із застосування відсутня дата випуску або 
останнього перегляду згідно вимог підпункту 10 пункту 47 
Додатку 1 до Технічного регламенту щодо медичних виробів; 
пункту 16 Технічного регламенту щодо активних медичних 
виробів, які імплантують, пункту 43 Додатку 1 до Технічного 
регламенту  щодо медичних виробів для діагностики in vitro. 

5. в маркуванні відсутня інформація про уповноваженого 
представника, використовуються терміни «ексклюзивний 
дистрибутор», «ексклюзиний імпортер», «ексклюзивний 
представник» тощо замість «уповноважений представник 
згідно вимог підпункту 13) пункту 2 Технічного регламенту 
щодо медичних виробів, підпункту 14) пункту 2  Технічного 
регламенту щодо активних медичних виробів, які 
імплантують; підпункту 10) пункту 2 Технічного регламенту 
щодо медичних виробів для діагностики in vitro 
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Основні помилки при проведенні оцінки відповідності МВ: 

6. етикетка медичного виробу не містить інформації про будь-
які спеціальні умови зберігання та/або застосування медичного 
виробу згідно вимог підпункту 9) пункту 44 Додатку 1 до 
Технічного регламенту щодо медичних виробів. 

7. етикетка медичного виробу не містить інформації про будь-
які спеціальні інструкції з експлуатації, запобіжні заходи 
та/або застереження згідно вимог підпунктів 10), 11) пункту 44 
Додатку 1 до Технічного регламенту щодо медичних виробів 

8. в маркуванні медичних виробів для діагностики in vitro для 
виробів призначених для самоконтролю відсутнє зазначення 
даного факту згідно («призначений для самоконтролю») вимог 
пункту 40 Додатку 1 до Технічного регламенту щодо медичних 
виробів для діагностики in vitro 
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Основні помилки при проведенні оцінки відповідності МВ: 

9. в маркуванні медичних виробів для діагностики in vitro 
відсутня  інформація про призначення виробу in vitro згідно 
вимог пункту 40 Додатку 1 до Технічного регламенту щодо 
медичних виробів для діагностики in vitro. 

10. не виконуються вимоги до пропорцій знака відповідності 
технічним регламентам; 

11. не виконуються вимоги до мінімального розміру знака 
відповідності (не менше ніж 5 мм); 

12. трилисник розміщений у замкненому колі 
13.  
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Основні помилки при проведенні оцінки відповідності МВ: 

13. відсутнє позначення органу з оцінки відповідності, який 
залучався до проведення робіт з оцінки 
 відповідності 
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Основні помилки при проведенні оцінки відповідності МВ: 

14. відсутня дата затвердження декларації про відповідність; 

15 відсутні у декларації про відповідність посилання на 

технічний регламент, згідно з яким виконана оцінка 

відповідності; 

16 відсутня актуалізована інформація про перевидання 

сертифіката (-тів) про відповідність, на які наявні посилання в 

декларації згідно з рекомендаціями ДСТУ ISO/ІЕС 17050; 

17 в СМЯ відсутня процедура вжиття заходів  

для недопущення використання невідповідних медичних 

виробів (відкликання з ринку) згідно з вимогами п. 8.3.3 

ISO 13485:2016; 

18. не визначена відповідальність за відкликання невідповідної  

продукції з ринку згідно вимог п.8.3.1 

ISO 13485:2016. 
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Основні помилки при проведенні оцінки відповідності МВ: 

19. відсутня процедура подання повідомлення про інцидент з медичними 
виробами до органу державного ринкового нагляду згідно вимог п. 8.2.2, 
п.8.2.3 ISO 13485:2016. В ЄС повідомлення про інциденти оформлюються 
відповідно до форми Повідомлення виробника про інцидент, що міститься 
в Додатку 3 до Керівних принципів MEDDEV 2.12/1. У разі зазначених 
нижче подій застосовуються такі строки повідомлення: 

• Значна загроза для здоров’я населення: НЕГАЙНО (без 

необґрунтованих затримок), але не пізніше ніж через 2 календарних 

дні після отримання виробником повідомлення про загрозу. 

• Смерть або НЕПЕРЕДБАЧЕНЕ суттєве погіршення стану здоров’я: 

НЕГАЙНО (без необґрунтованих затримок), щойно виробник виявить 

зв’язок між виробом і подією, але не пізніше ніж через 10 календарних 

днів з дати отримання повідомлення. 

• Інше: НЕГАЙНО (без необґрунтованих затримок), щойно виробник 

виявить зв’язок між виробом і подією, але не пізніше ніж через 30 

календарних днів з дати отримання повідомлення. 
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Основні помилки при проведенні оцінки відповідності МВ: 

Постанова КМУ від 26 грудня 2011 р. № 1401 

ПОРЯДОК поданнѐ повідомленнѐ про продукція, ѐка не відповідаю 
загальній вимозі щодо безпечності продукції, органам державного 
ринкового наглѐду 

• 1. Цей Порядок визначає механізм подання суб’єктами господарювання 
повідомлення про продукцію, яка не відповідає загальній вимозі щодо 
безпечності продукції, органам державного ринкового нагляду та 
випадки, коли таке повідомлення не подається. 

• 2. Якщо виробникам або розповсюджувачам продукції стало відомо або 
повинно бути відомо на підставі наявної в них інформації, що продукція, 
яку вони ввели в обіг/розповсюдили, становить ризики для споживачів 
(користувачів), несумісні із загальною вимогою щодо безпечності 

продукції, вони зобов’язані протѐгом двох робочих днів 
повідомити про це відповідний орган державного ринкового нагляду, в 
тому числі про вжиті заходи із забезпечення безпечності такої продукції, 
за формою згідно з додатком. 
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Основні помилки при проведенні оцінки відповідності МВ: 

20. відсутня процедура видання консультативних рекомендацій 
згідно вимог п.7.2.3, п.8.3.3 ISO 13485:2016 

21. відсутня процедура отримання та аналізування досвіду з 
поствиробничої фази згідно вимог п. 8.2.1 ISO 13485:2016 

 
22. не формуються звіти з аналізування досвіду з 
поствиробничої фази 
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Основні помилки при проведенні оцінки відповідності МВ: 

 

 
 
 
 
 

 

 
 

 

 

23.  розповсюдження продукції без зазначення строку, до 

якого гарантовано безпечне застосування медичного виробу (із 

зазначенням року та місяця). Формат дат на інструкції з 
використання та маркуванні  рекомендовано привести у 
відповідність стандарту ISO 15223-1 (YYYY-MM-DD або YYYY-
MM або YYYY). 
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Основні помилки при проведенні оцінки відповідності МВ: 

 

 
 
 
 
 

 

 
 

 

 
24. виробником або уповноваженим представником не повідомлено 

Держлікслужбу про введення в обіг медичних виробів і інформація про ці 

медичні вироби відсутня в реєстрі осіб відповідальних за введення 

медичних виробів, активних медичних виробів, які імплантують, та 

медичних виробів для діагностики in vitro в обіг, чим порушено вимоги 

технічних регламентів щодо Реєстрація осіб, відповідальних за введення 

медичних виробів в обіг та наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 10.02.2017 № 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». 
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Основні помилки при проведенні оцінки відповідності МВ: 

25. відсутні методики для затвердження застосування 
комп’ютерного програмного забезпечення згідно вимог п. 
4.2.4, 7.5.6, 7.6,  ISO 13485:2016 

26. відсутня валідація застосованого програмного 
забезпечення. 

27. Політика і цілі не достатньо орієнтовані на досягнення 
безпеки і ефективності МВ. Постановка цілей за критеріями 
КРЕДО див. наступний слайд. 
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Постановка цілей за критеріями 

КРЕДО 

К Цель КОНКРЕТНА, 
понята, однозначна 

Р Ожидаемый РЕЗУЛЬТАТ 
четко определен (как я 
узнаю, что цель 
достигнута) 

Е ЕДИНИЦЫ измерения 
назначены 

Д Цель ДОСТИЖИМА и 
находится под 
контролем 

О Цель ОПРЕДЕЛЕНА во 
времени, путях 
достижения и ресурсах 



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 

38 
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