
1 



2 

Пройдений шлях у оцінці 

відповідності в  

2012-2019 роках.  

«Камені» та «мозолі» на цьому шляху.  

Що за обрієм?  

Чого очікувати та на  

що сподіватися? 
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Реєстр призначених ООВ 

(https://www.me.gov.ua/) 

https://www.me.gov.ua/
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Переліки призначених органів з 

оцінки відповідності 
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Технічний регламент  

щодо медичних виробів  

(постанова КМУ від  

02.10.2013 № 753) 

• Державне підприємство "Науковий центр превентивної 

токсикології, харчової та хімічної безпеки імені 

академіка Л. І. Медведя Міністерства охорони здоров'я 

України"   

• Товариство з обмеженою віповідальністю "Імпрув 

Медикал"  

• Товариство з обмеженою відповідальністю "Українське 

сертифікаційне агентство" 

• Державне підприємство "Всеукраїнський державний 

науково-виробничий центр стандартизації, метрології, 

сертифікації та захисту прав споживачів" 

• Державне підприємство "Харківський регіональний 

науково-виробничий центр стандартизації, метрології та 

сертифікації" 

• Товариство з обмеженою відповідальністю "ОРГАН З 

СЕРТИФІКАЦІЇ ПРОМСТАНДАРТ" 

• Товариство з обмеженою відповідальністю 

"УКРМЕДСЕРТ"  

• Товариство з обмеженою відповідальністю 

"ДОСЛІДНИЙ МЕДИЧНИЙ ЦЕНТР СЕРТИФІКАЦІЇ" 
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Технічний регламент  

щодо медичних  

виробів для  

діагностики in vitro  

(постанова КМУ  

від 02.10.2013  

№ 754) 

• Державне підприємство "Науковий центр 

превентивної токсикології, харчової та хімічної 

безпеки імені академіка Л. І. Медведя 

Міністерства охорони здоров'я України"   

• Товариство з обмеженою віповідальністю "Імпрув 

Медикал"  

• Державне підприємство "Всеукраїнський 

державний науково-виробничий центр 

стандартизації, метрології, сертифікації та захисту 

прав споживачів" 

• Товариство з обмеженою відповідальністю 

"ОРГАН З СЕРТИФІКАЦІЇ ПРОМСТАНДАРТ" 

• Товариство з обмеженою відповідальністю 

"УКРМЕДСЕРТ"  

• Товариство з обмеженою відповідальністю 

"Українське сертифікаційне агенство" 

• Товариство з обмеженою відповідальністю 

"ДОСЛІДНИЙ МЕДИЧНИЙ ЦЕНТР 

СЕРТИФІКАЦІЇ" 
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Технічний регламент 

щодо активних  

медичних виробів,  

які імплантують  

(постанова КМУ  

від 02.10.2013  

№755) 

• Державне підприємство "Науковий центр превентивної 

токсикології, харчової та хімічної безпеки імені академіка 

Л. І. Медведя Міністерства охорони здоров'я України"   

• Товариство з обмеженою віповідальністю "Імпрув 

Медикал"  

• Товариство з обмеженою відповідальністю 

"УКРМЕДСЕРТ"  
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Реєстр призначених органів з оцінки 

відповідності (ООВ) вимогам 

технічних регламентів 
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UA.TR.098 
ТОВ "Український центр медичної сертифікації та 

прогнозування" 

UA.TR.101 
Державне українське об’єднання "Політехмед" 

UA.TR.116 
Товариство з обмеженою відповідальністю «Український 

науковий інститут сертифікації» 

UA.TR.039 
ДП "Український медичний центр сертифікації"; 
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Що нового? 
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- Наказ МОЗ України від 22.01.2020 № 142 "Про 

затвердження методичних рекомендацій із 

застосування Технічного регламенту щодо медичних 

виробів, затвердженого постановою Кабінету 

Міністрів України..." 

- директиви MDR 745 і IVDR 746 (прийняті 05.04.2017 р.) 

- ДСТУ EN ISO 15223-1:2018 «Засоби медичної 

техніки. Умовні познаки на етикетках засобів медичної 

техніки, марковання та обов'язкові відомості.» 

- COVID-19 

- IAF CertSearch 
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Наказ МОЗ України від 22.01.2020 № 142 

«Про затвердження методичних 

рекомендацій із застосування Технічного 

регламенту щодо медичних виробів, 

затвердженого постановою Кабінету 

Міністрів України...» 

- Методичні рекомендації «Класифікація медичних виробів»; 

- Методичні рекомендації «Уповноважений представник». 

- Методичні рекомендації «Сфера застосування Технічного регламенту 

щодо активних медичних виробів, які імплантують, затвердженого 

постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 755»; 

- Методичні рекомендації «Дата «використати до»; 

- Методичні рекомендації «Субпідряд – зв’язок з системою управління 

якістю»; 

- Методичні рекомендації «Однорідні партії»; 

- Методичні рекомендації «Медичні вироби. Допоміжні засоби. 

Виробник»; 
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European regulation on medical devices 

AIMD 

90/385/EEC 

MDD 

93/42/EEC 

IVD 

98/79/EC 

MDR 
(05.04.2017) 

IVDR 
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Нові Технічні Регламенти 

      Деякі важливі зміни: 

 

- Вимоги до технічної документації стали більш 

детальними (технічна документація повинна постійно 

оновлюватися). 

- Створення Європейської бази даних щодо медичних виробів  

(Eudamed). 

- Країни-Члени можуть самостійно приймати рішення щодо 

обмеження використання будь-якого медичного виробу. 

- Виробнику необхідно призначити кваліфікованого фахівця ,який 

повинен мати відповідні знання щодо даного медичного виробу. 

- Нові вимоги до маркування медичного виробу. 

- Кожен медичний виріб повинен мати унікальний 

ідентифікаційний номер в уніфікованій системі ідентифікації 

виробу (UDI). 



15 

Notified bodies  MDR (17):  
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Notified bodies  IVDR (4):  

https://ec.europa.eu/ 

https://ec.europa.eu/
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Notified bodies: 

https://ec.europa.eu/ 

93/42/EEC Medical devices – 56 NB 

98/79/EC In vitro diagnostic medical devices – 22 NB 

90/385/EEC Active implantable medical devices – 12 NB 

https://ec.europa.eu/


18 

ДСТУ EN ISO 15223-1:2018 
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IAF Statement on COVID-19 

www.iaf.nu 

IAF continues to monitor advice to assess the developments and 

risks following the outbreak of coronavirus disease 2019 (COVID-

19). The situation has led to safety concerns and travel restrictions in 

relevant economies that are likely to affect accredited conformity 

assessment activities. 

Following the guidance set out in ID3:2011 (IAF Informative Document 

For Management of Extraordinary Events or Circumstances Affecting ABs, 

CABs and Certified Organizations), relevant Accreditation Bodies and 

Certification Bodies have introduced or are introducing alternative 

arrangements to conduct assessments. This may involve e.g. making 

arrangements to conduct assessments remotely or rescheduling activities if 

necessary. Both ABs and CBs can find the requirements on how to use 

information and communication technologies to support and maintain the 

integrity of the audit/assessment process in IAF MD 4 (Mandatory 

Document for the Use of Information and Communication Technology 

(ICT) for Auditing/Assessment Purposes). 

These measures have been/are being put in place to ensure the health and safety of 

Accreditation Body and Certification Body staff, as well as to maintain robust accredited 

certification and ensure certified organizations are served in the best way possible. 

The advice from governments in relevant economies and other sources to assess the 

risks will be continually monitored as the situation develops. Situation reports can be 

found on the WHO website.   

Details of your local IAF member contacts can be found on the IAF website. 

https://www.iaf.nu/upFiles/IAFID32011_Management_of_Extraordinary_Events_or_Circumstances.pdf
https://www.iaf.nu/upFiles/IAFID32011_Management_of_Extraordinary_Events_or_Circumstances.pdf
https://www.iaf.nu/upFiles/IAFID32011_Management_of_Extraordinary_Events_or_Circumstances.pdf
https://www.iaf.nu/upFiles/IAFID32011_Management_of_Extraordinary_Events_or_Circumstances.pdf
https://www.iaf.nu/upFiles/IAF MD4 Issue 2 03072018.pdf
https://www.iaf.nu/upFiles/IAF MD4 Issue 2 03072018.pdf
https://www.iaf.nu/upFiles/IAF MD4 Issue 2 03072018.pdf
https://www.iaf.nu/upFiles/IAF MD4 Issue 2 03072018.pdf
https://www.iaf.nu/upFiles/IAF MD4 Issue 2 03072018.pdf
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situation-reports/
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situation-reports/
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situation-reports/
https://www.iaf.nu/articles/Accreditation_Body_Members_by_Name/52
https://www.iaf.nu/articles/Accreditation_Body_Members_by_Name/52
https://www.iaf.nu/articles/Accreditation_Body_Members_by_Name/52
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 Kiitos Huomiosta 
Grazie per l'attenzione 

Vielen Dank für die Aufmerksamkeit 

Gracias por su atención 

Dziękuje za uwagę 

Дякую за увагу 
感謝您的關注                 

Merci de votre attention 

તમાર ું  ધ્યાન માટે આભાર 

Thank you for your attention 


