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ПРОБЛЕМИ НОРМАТИВНО-ПРАВОВОГО РЕГУЛЮВАННЯ 

МЕДИЧНИХ ВИРОБІВ В СФЕРІ ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я 

 

Медичні вироби та медична техніка є однією з найбільших та сучасних 

галузей світової промисловості. Їх основне призначення направлене на 

поліпшення якості і збільшення тривалості людського життя, тому вона 

знаходиться в постійному полі зору регулюючих органів. Однак, існують певні 

проблеми правового регулювання окремих аспектів діяльності виробників та 

дистриб’юторів на ринку України медичних виробів та медичної техніки. 

Для врегулювання правовідносин у сфері виробництва та обігу 

медичних виробів необхідне нормативне закріплення їх основних положень. 

Воно повинно забезпечуватися виключно державою, як це прийнято в усіх 

країнах світу. Ефективність надання медичної допомоги базується як на 

впровадженні нових медичних технологій, так і на оснащенні лікувальних 

закладів сучасними медичними виробами. Тому особливо актуальними 

постають питання забезпечення відповідності медичних виробів безпеці та 

ефективності їх дії з метою збереження здоров’я та захисту пацієнтів і лікарів. 

Медичні вироби відносять до потенційно небезпечних, тому є сферою 

законодавчого регулювання. Сьогодні в умовах глобалізації та світової 

економічної кризи суттєвими є питання якості і конкурентоспроможності 

окремого товару чи послуги, підприємства та галузі в цілому, держави. 

Підвищені вимоги споживачів до якості, великий вибір та вартість медичних 

виробів іноземного виробництва змушують шукати нові шляхи покращення 

якості вітчизняного виробника, який може успішно конкурувати з виробами 

іноземних фірм [1, c. 17]. 

Адаптуючи національну систему технічного регулювання до 

європейських вимог, в першу чергу, основну увагу слід сконцентрувати на 

впровадженні європейських директив, гармонізації національних стандартів з 

міжнародними та європейськими [2, c.80].  



123 

Слід зазначити, що основними нормативно-правовими актами в Україні, 

які регулюють обіг медичних виробів, є: 

- Закон України «Про стандартизацію» від 04.11.2018 р. № 2581-VIII; 

- Закон України «Про акредитацію органів з оцінки відповідності» 

від 17.05.2001 р. № 2407;  

- Закон України «Про метрологію та метрологічну діяльність» 

від 01.05.2019 р. № 2189-VIII; 

- Закон України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у 

сфері господарської діяльності» від 5.04.2007 р. № 877-V;  

- Закон України від 15.01.15 р. № 124-VIII «Про технічні регламенти та 

оцінку відповідності»; 

- Закон України «Про дозвільну систему у сфері господарської 

діяльності» від 06.09.2005 р. № 2806-IV.  

Медичні вироби, що вводяться в обіг на ринок України, повинні 

відповідати вимогам зазначених нижче Технічних регламентів:   

1. Технічний регламент щодо медичних виробів, затверджений

Постановою КМУ №753 від 02.10.2013 (розроблений відповідно до Директиви 

від 14 липня 1993 р. 93/42/ЄС «Про медичні прилади»). 

2. Технічний регламент щодо медичних виробів для діагностики in vitro,

затверджений постановою КМУ №754 від 02.10.2013 р. (розроблений 

відповідно до Директиви від 27 жовтня 1998 р. 98/79/ЄC «Про діагностичні 

медичні вироби in vitro»). 

3. Технічний регламент щодо активних медичних виробів, що

імплантують, затверджений Постановою КМУ №755 від 02.10.2013 

(розроблений відповідно до Директиви від 20 червня 1990 р. 90/385/ЄС про 

наближення законодавства держав-членів щодо активних імплантованих 

медичних виробів).  

Окрему увагу необхідно звернути на взаємодію у відносинах обігу 

медичних виробів і лікарських засобів. Постановою КМ України від 11 червня 

2008 р. «Про затвердження технічного регламенту щодо медичних виробів» 

передбачено особливості диференціації підходів у правовому регулюванні 

господарсько–правового статусу медичних виробів і лікарських засобів. 

Існують такі можливі варіанти: 1) якщо медичний виріб призначено для 

введення в організм людини лікарського засобу, то на нього поширюється дія 

Технічного регламенту щодо медичних виробів, Закону України «Про 

лікарські засоби» згідно з вимогами до лікарського засобу; 2) якщо лікарський 

засіб і медичний виріб становлять єдине ціле і медичний виріб непридатний 

для повторного використання, такий виріб є об’єктом регулювання Закону 

України «Про лікарські засоби», вимоги, передбачені Технічним регламентом 

щодо медичних виробів, поширюються на характеристики медичного виробу, 

що пов’язані з його безпекою та ефективністю; 3) якщо до складу медичного 

https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2189-19
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виробу як невід’ємна частина входить засіб, який здатний чинити на організм 

людини допоміжну дію та у разі застосування розглядається як лікарський, 

такий медичний виріб має відповідати вимогам Технічного регламенту щодо 

медичних виробів. У першому випадку виріб медичного призначення та 

лікарський засіб комплектуються безпосередньо перед застосуванням, тому 

державним замовником закуповуються окремо. Стосовно другого випадку 

мають місце умови, коли закупівля медичного виробу невідворотно 

передбачає закупівлю лікарського засобу, діяльність із реалізації останнього 

підлягає ліцензуванню. [3, c.192].  

Сьогодні у сфері медичних виробів чинними є такі стандарти: 

1. ДСТУ ISO 9001-2009 Cистеми управління якістю. Вимоги.

2. ДСТУ ISO 14001-2006 Системи екологічного керування. Вимоги та

настанови щодо застосування. 

3. ДСТУ ISO 13485-2005 Вироби медичні. Системи управління якістю.

Вимоги щодо регулювання. 

4. ДСТУ EN 980-2007 Символи графічні для маркування медичних

виробів. 

5. ДСТУ 14971-2009 Вироби медичні. Настанова щодо управління

ризиком. 

6. ДСТУ 4388-2005 Вироби медичні. Класифікація залежно від

потенційного ризику застосування. Загальні вимоги [1]. 

Відповідність вимогам цим стандартам підтверджує відповідність 

певним суттєвим вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів, 

Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують, та 

Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro.  

Органом державного ринкового нагляду є Державна служба України з 

лікарських засобів і контролю за наркотиками постанову КМ України «Про 

деякі питання здійснення державного контролю якості лікарських засобів» 

від 03.02.2010 р. № 260.  

У частині медичних виробів в країнах ЄС розроблені два регламенти 

Європейського парламенту: 

1. Регламент (ЄС) 2017/745 Європейського парламенту та Ради

від 5 квітня 2017 року « Про медичні вироби» 

2. Регламент (ЄС) 2017/746 Європейського парламенту та Ради

від 5 квітня 2017 року «Про медичні вироби для діагностики in vitro». 

Однак, незважаючи на вищезазначені нормативні документи, питання 

правового регулювання в Україні медичних виробів залишається відкритим. 

На сьогоднішній день відсутня чітка класифікація медичних виробів, їх 

контроль якості та порядок ввезення, вивезення і утилізації. Залишається 

відкритим питання державної реєстрації медичних виробів та відповідальність 

за порушення вимог у сфері обігу медичних виробів та їх фальсифікація. 
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Таким чином, для повноцінного контролю над виробництвом, імпортом, 

експортом, технічними вимогами, якістю, обігом, використанням та іншими 

показниками необхідно врегулювати вітчизняне законодавство щодо 

медичних виробів в сфері охорони здоров’я України.  
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