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РОЛЬ ТЕХНІЧНОГО РЕГУЛЮВАННЯ У ЗАБЕЗПЕЧЕННІ 

ЯКОСТІ МЕДИЧНИХ ВИРОБІВ 

 

Реформа системи технічного регулювання в Україні має стратегічне 

значення для розбудови простору вільної торгівлі, спільного з ЄС та іншими 

країнами світу. Гармонізація українського законодавства з європейським у 

медичній сфері надає вітчизняним виробникам можливість виводити свою 

продукцію на європейський та міжнародний ринок та забезпечувати якість та 

безпечність продукції на внутрішньому ринку. Щодо медичних виробів у 

країнах ЄС розроблено три директиви. З 01 липня 2015 р. згідно з Постановами 

Кабінету Міністрів України (КМУ) №753, №754 та №755 від 02.10.2013 року 

обов‘язковими для застосування стали технічні регламенти, які розроблені на 

основі Директив (рис. 1) [1].  

 

Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices 
 

постанова КМУ від 2 жовтня 2013 р. № 753 «Про затвердження Технічного  
регламенту щодо медичних виробів»  

 

Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the council of 

27 October 1998 on in vitro diagnostic medical devices 
 

постанова КМУ від 2 жовтня 2013 р. № 754 «Про затвердження Технічного 

регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro»  
 

Council Directive of 20 June 1990 on the approximation of the laws of the 

Member States relating to active implantable medical devices (90/385/EEC) 
 

постанова КМУ від 2 жовтня 2013 р. № 755 «Про затвердження Технічного 
регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують» 

 

Рис. 1. Гармонізація технічного регулювання медичних виробів України та ЄС 

 

Вимоги, встановлені технічними регламентами щодо медичних виробів, 
обов‘язкові для виконання наступними суб‘єктами (рис. 2):  

 

121 



Матеріали Міжнародної науково-практичної конференції 

«Якість та безпечність товарів»  
 

 

Суб’єкти ринку медичних виробів   

виробники виробів медичного призначення та приладдя до них   

уповноважені виробниками особами — резиденти України   
центральні органи виконавчої влади, на які покладено функції з технічного регулювання і 
нагляду за безпекою виробів медичного призначення та приладдя до них   
призначені органи з оцінки відповідності виробів медичного призначення та 
приладдя вимогам технічних регламентів 

 

Рис. 2. Суб‘єкти ринку медичних виробів 

 

В технічних регламентах [2-4] чітко прописано вимоги до інформації, яка 

повинна надаватися виробником медичних виробів. Так, кожний медичний 

виріб повинен супроводжуватися необхідною для його безпечного застосування 

інформацією з урахуванням підготовки та кваліфікації користувачів, а також 

ідентифікації виробника. Інформація повинна надаватися українською та 

іншими мовами за бажанням виробника, і розміщуватися на етикетці та в 

інструкції із застосування. Також інформація із застосування медичного виробу 

може надаватися у вигляді умовних позначень [5]. У разі використання 

субстандартних символів – їх значення і кольори повинні бути описані в 

супровідній документації. На упаковці та в інструкції продукції має бути 

зазначена наступна інформація [6, 2-4]:  
 національний знак відповідності, що супроводжується номером 

призначеного органу, який видав сертифікат;
 інформація про уповноваженого представника виробника медичного 

виробу (для імпортних медичних виробів);
 назва та місцезнаходження виробника медичного виробу;

 дані, необхідні для ідентифікації медичного виробу, вміст упаковки;
 за необхідності — слово «Стерильно», код партії (після слова 

«Партія»), або серійний номер, термін гарантійного безпечного використання 
медичного виробу із зазначенням року і місяця, знак одноразового 
застосування, інформація про метод стерилізації;

 інформація про будь-які особливі умови зберігання;

 інформація про будь-які застережні заходи;

 дата виробництва для активних медичних виробів. 

Таким чином, зміни системи технічного регулювання у медичній сфері 

вводять нові правила отримання допуску медичних виробів на ринок відповідно 

до загальнодержавних заходів реформування системи технічного регулювання. 
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ПОШУК НЕВІДПОВІДНОСТЕЙ УКРАЇНСЬКИХ ТА 

МІЖНАРОДНИХ ВИМОГ ДО ЯКОСТІ МЕДУ 

 

Удосконалення системи оцінки якості меду бджолиного та її гармонізація  

з міжнародними вимогами є надзвичайно актуальним завданням для України і 

потребує негайного вирішення [1, 2]. У зв‘язку з тим постає завдання здійснити 

аналіз внутрішнього та міжнародного законодавства, виявити можливі 

чинники, стримуючі експорт меду. Тому метою досліджень було провести 

порівняльний аналіз вітчизняних та світових вимог щодо якості меду для 

можливості подальшого удосконалення системи оцінювання якості меду 

натурального та гармонізації національних нормативних документів з 

міжнародними.  
Базові законодавчі вимоги щодо якості бджолиного меду, що чинні в ЄС, 

визначені CODEX STAN 12-1981 Standard for Honey (далі - Кодекс) та Council  
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