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Об’єктом дослідження є процес технічного регулювання медичних 

виробів в Україні в контексті її гармонізації з регуляторною моделлю 

Європейського Союзу. 

Метою дослідження є розроблення комплексних практичних 

рекомендацій щодо гармонізації системи технічного регулювання України із 

законодавством ЄС у сфері медичних виробів. 

У роботі досліджено перехід європейської системи регулювання 

медичних виробів від директивної до регламентної моделі та визначено ключові 

відмінності між директивами і MDR, зокрема у сфері клінічної оцінки, 

післяринкового нагляду, цифрової простежуваності та ролі економічних 

операторів. Проаналізовано національну систему технічного регулювання 

медичних виробів в Україні, встановлено її перехідний характер і обмеження, 

зумовлені застосуванням застарілої директивної моделі. Окрему увагу 

приділено діяльності органу оцінки відповідності «ПОЛІТЕХМЕД» та практиці 

інтеграції вимог MDR у діяльність виробників медичних виробів. За 

результатами дослідження розроблено практичні рекомендації щодо 

гармонізації технічного регулювання України з MDR та законодавством ЄС.  
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The object of the research is the process of technical regulation of medical 

devices in Ukraine in the context of its harmonization with the regulatory model of 

the European Union. 

The purpose of the research is to develop comprehensive practical 

recommendations for harmonizing the technical regulation system of Ukraine with 

EU legislation in the field of medical devices. 

The paper examines the transition of the European system of medical device 

regulation from a directive-based to a regulatory model and identifies the key 

differences between the directives and the MDR, in particular in the areas of clinical 

evaluation, post-market surveillance, digital traceability, and the role of economic 

operators. The national system of technical regulation of medical devices in Ukraine 

is analyzed, and its transitional nature and limitations caused by the application of an 

outdated directive-based model are identified. Particular attention is paid to the 

activities of the conformity assessment body “POLITEKHMED” and to the practice 

of integrating MDR requirements into the activities of medical device manufacturers. 

Based on the results of the study, practical recommendations for harmonizing the 

technical regulation of Ukraine with the MDR and EU legislation are developed. 
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Вступ 

 

 

У сучасних умовах європейської інтеграції Україна послідовно здійснює 

гармонізацію національної системи технічного регулювання з нормами та вимогами 

Європейського Союзу. Такий процес є ключовим інструментом зміцнення довіри до 

української продукції на міжнародних ринках, усунення технічних бар’єрів у 

торгівлі, підвищення конкурентоспроможності національних виробників та 

забезпечення високого рівня безпеки продукції для споживачів. 

Після підписання та набуття чинності Угоди про асоціацію між Україною та 

ЄС питання імплементації європейського законодавства у сфері технічного 

регулювання стали пріоритетними. Україна поступово переходить від застарілої, 

фрагментованої системи стандартизації та оцінки відповідності до сучасної, ризик-

орієнтованої моделі, заснованої на принципах Нового та Нового підходу ЄС. 

Водночас, попри значний прогрес, залишається низка проблемних аспектів, які 

ускладнюють повну та ефективну гармонізацію нормативної бази. 

Актуальність дослідження посилюється необхідністю завершення побудови 

національної інфраструктури якості, узгодженої з європейською, розширенням 

переліку технічних регламентів, адаптованих до директив ЄС, а також 

імплементацією горизонтальних та вертикальних актів європейського законодавства. 

Чимало питань пов’язані з правозастосовною практикою, діяльністю органів оцінки 

відповідності, ринковим наглядом та функціонуванням системи стандартів.  

Магістерська робота спрямована на розроблення практичних рекомендацій, які 

сприятимуть подальшій гармонізації технічного регулювання України із 

законодавством ЄС. У межах дослідження проаналізовано сучасний стан 

нормативно-правової бази, її відповідність європейським вимогам, виявлено ключові 

проблеми та бар’єри, а також визначено напрями вдосконалення законодавства та 

практики його застосування. Це дозволить сформувати комплексне бачення 

трансформації системи технічного регулювання з урахуванням європейських 

підходів і міжнародних тенденцій. 
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Метою дослідження є розроблення комплексних практичних рекомендацій 

щодо гармонізації системи технічного регулювання України із законодавством ЄС у 

сфері медичних виробів. 

Для досягнення поставленої мети у роботі були поставлені такі завдання: 

1. Дослідити теоретичні засади регулювання медичних виробів у 

Європейському Союзі, зокрема перехід від директивної моделі до Регламенту (ЄС) 

2017/745 (MDR), та визначити стан і особливості гармонізації національного 

регулювання медичних виробів в Україні з вимогами ЄС. 

2. Охарактеризувати діяльність органу оцінки відповідності 

«ПОЛІТЕХМЕД» як складової національної системи технічного регулювання 

медичних виробів та визначити його роль у забезпеченні відповідності продукції 

вимогам чинного законодавства. 

3. Проаналізувати рівень інтеграції вимог Регламенту (ЄС) 2017/745 (MDR) 

у діяльність виробників медичних виробів, а також виявити основні проблеми та 

бар’єри їх практичного впровадження. 

4. Розробити практичні рекомендації щодо гармонізації системи технічного 

регулювання медичних виробів України з вимогами MDR та законодавством 

Європейського Союзу з урахуванням національних особливостей. 

Предметом дослідження є особливості інтеграції вимог Регламенту (ЄС) 

2017/745 (MDR) у національне нормативно-правове регулювання, діяльність органів 

оцінки відповідності та практику виробників медичних виробів. 

Об’єктом дослідження є процес технічного регулювання медичних виробів в 

Україні в контексті її гармонізації з регуляторною моделлю Європейського Союзу. 

Наукова новизна роботи полягає у розробленні комплексних практичних 

рекомендацій щодо гармонізації національної системи технічного регулювання 

медичних виробів України з вимогами Регламенту (ЄС) 2017/745 (MDR) шляхом 

поєднання нормативного аналізу та практичного досвіду діяльності органу оцінки 

відповідності. 

Практичне значення одержаних результатів полягає в можливості 

використання розроблених практичних рекомендацій органами державної влади, 
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органами оцінки відповідності та виробниками медичних виробів для поетапної 

гармонізації національної системи технічного регулювання з вимогами Регламенту 

(ЄС) 2017/745 (MDR), удосконалення процедур оцінки відповідності, підвищення 

ефективності ринкового нагляду та рівня регуляторної готовності виробників до 

впровадження нових вимог. 

Апробація результатів досліджень. За темою дослідження опубліковано тези 

доповіді на конференції [36-37]. 

Структура та обсяг кваліфікаційної роботи. Кваліфікаційна робота складається 

із вступу, чотирьох розділів, висновків, списку використаних джерел та 2 додатків. 

Повний обсяг роботи складає 88 сторінок комп’ютерного тексту. Матеріали 

кваліфікаційної роботи проілюстровані 7 рисунками, 7 таблицями, та 2 додатками. 

Перелік використаних джерел налічує 37 найменувань. 
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