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Мета статті — порівняти моделі управління безпекою медичних виробів з акцентом на євро-
пейську (MDR/IVDR) та міжнародну (IMDRF) практику, а також проаналізувати інституційні струк-
тури провідних країн у цій сфері.

Дослідження грунтується на застосуванні порівняльно-правового методу, системного анал-
ізу, методу класифікації та узагальнення. Використано нормативно-правові акти Європейсь-
кого Союзу, документи Міжнародного форуму регуляторів медичних виробів (IMDRF), а також
наукові праці вітчизняних та зарубіжних дослідників.

У статті проаналізовано інституційні структури публічного управління безпекою медичних
виробів у Великобританії, Канаді, Австралії, Франції та Норвегії. Визначено спільні риси та
відмінності в організації контрольно-наглядової діяльності, зокрема щодо повноважень регу-
ляторних органів, процедур оцінки відповідності, систем моніторингу побічних подій та ме-
ханізмів пост-ринкового нагляду. Особливу увагу приділено європейській системі регулюван-
ня, яка базується на Регламенті (ЄС) 2017/745 про медичні вироби (MDR) та Регламенті (ЄС)
2017/746 про медичні вироби для діагностики in vitro (IVDR), а також міжнародним підходам,
розробленим у рамках IMDRF. Обгрунтовано доцільність адаптації європейських та міжнарод-
них практик для вдосконалення системи публічного управління безпекою медичних виробів в
Україні.

Європейська система регулювання медичних виробів, закріплена в регламентах MDR та IVDR,
характеризується посиленням вимог до клінічних досліджень, прозорості даних, пост-ринко-
вого нагляду та ідентифікації виробів. Міжнародна гармонізація в рамках IMDRF сприяє уніфі-
кації підходів до класифікації, клінічної оцінки та управління якістю програмного забезпечення
як медичного виробу. Інституційні структури досліджених країн демонструють поєднання цен-
тралізованого стратегічного управління з децентралізованими механізмами контролю, широ-
ке застосування ризик-орієнтованого підходу, розвинені системи звітності про побічні події та
активне залучення пацієнтів до оцінки якості медичних послуг. Подальший розвиток системи
публічного управління в Україні потребує гармонізації з європейськими регламентами, впро-
вадження міжнародних стандартів та врахування успішних практик інституційної організації
контрольно-наглядової діяльності.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Забезпечення безпеки медичних виробів є одним із

пріоритетних завдань публічного управління у сфері
охорони здоров'я розвинених країн світу. Медичні ви-
роби, до яких належать діагностичне обладнання,
імплантати, витратні матеріали, програмне забезпечен-
ня як медичний виріб (Software as a Medical Device,
SaMD), потребують ефективного державного нагляду
на всіх етапах життєвого циклу — від розробки та ви-
робництва до експлуатації та утилізації. У країнах Євро-
пейського Союзу, а також у Великобританії, Канаді,
Австралії, Франції, Норвегії сформовано розгалужені
інституційні структури та напрацьовано значний досвід
регулювання обігу медичних виробів, що становить інте-
рес для вдосконалення вітчизняної системи публічного
управління.

Purpose of the article is to compare medical device safety management models with an emphasis
on European (MDR/IVDR) and international (IMDRF) practices, as well as to analyze the institutional
structures of leading countries in this field.

The study is based on the application of the comparative legal method, system analysis,
classification method and generalization. The regulatory legal acts of the European Union, documents
of the International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), as well as scientific works of domestic
and foreign researchers are used.

The article analyzes the institutional structures of public administration for medical device safety
in the United Kingdom, Canada, Australia, France and Norway. Common features and differences
in the organization of control and supervisory activities are identified, in particular regarding the
powers of regulatory authorities, conformity assessment procedures, adverse event monitoring
systems and post-market surveillance mechanisms. Special attention is paid to the European
regulatory system, which is based on Regulation (EU) 2017/745 on medical devices (MDR) and
Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices (IVDR), as well as international
approaches developed within the framework of IMDRF. The expediency of adapting European and
international practices for improving the public administration system for medical device safety in
Ukraine is substantiated.

The European medical device regulatory system, enshrined in the MDR and IVDR regulations, is
characterized by strengthened requirements for clinical trials, data transparency, post-market
surveillance and device identification. International harmonization within the framework of IMDRF
contributes to the unification of approaches to classification, clinical evaluation and quality
management of software as a medical device. The institutional structures of the studied countries
demonstrate a combination of centralized strategic management with decentralized control
mechanisms, widespread application of the risk-based approach, developed adverse event reporting
systems and active involvement of patients in assessing the quality of medical services. Further
development of the public administration system in Ukraine requires harmonization with European
regulations, implementation of international standards and consideration of successful practices of
institutional organization of control and supervisory activities.

Ключові слова: публічне управління, медичні вироби, безпека медичних виробів, MDR, IVDR, IMDRF, інсти-
туційна структура, зарубіжний досвід, пост-ринковий нагляд.

Key words: public administration, medical devices, medical device safety, MDR, IVDR, IMDRF, institutional
structure, foreign experience, post-market surveillance.

В Україні функції державного контролю у цій сфері
покладено на Державну службу України з лікарських
засобів та контролю за наркотиками (Держлікслужбу).
Однак існуюча система потребує подальшого розвит-
ку, зокрема в частині гармонізації з європейськими рег-
ламентами, впровадження міжнародних стандартів та
оптимізації інституційної структури. У зв'язку з цим ак-
туалізується потреба у вивченні та узагальненні зарубі-
жного досвіду публічного управління безпекою медич-
них виробів з метою визначення напрямів його адаптації
в Україні.

АНАЛІЗ ЛІТЕРАТУРНИХ ДЖЕРЕЛ
Проблематика публічного управління безпекою ме-

дичних виробів досліджується як вітчизняними, так і за-
рубіжними науковцями. Вагоме значення для розумін-
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ня теоретичних засад державного управління у сфері
охорони здоров'я мають праці В.М. Мартиненка, який
обгрунтував концептуальні підходи до формування
державно-управлінських рішень у соціальній сфері [3].
С.М. Серьогін досліджував механізми забезпечення
ефективності публічного адміністрування, що має без-
посереднє значення для оцінки результативності конт-
рольно-наглядової діяльності [5].

Питанням технічного регулювання та стандартизації
у сфері медичних виробів присвячено праці О.П. Шпа-
ка, який проаналізував особливості застосування євро-
пейських підходів в Україні [8], та Ю.О. Шевченка, який
досліджував гармонізацію українського законодавства
з правом Європейського Союзу [7]. Особливу увагу при-
вертають дослідження М.М. Білинської, присвячені ад-
міністративним процедурам у сфері охорони здоров'я
[1], та Л.А. Гаєвської, яка розглядала питання ліцензу-
вання господарської діяльності в медичній сфері [2].

Міжнародний досвід регулювання медичних виробів
висвітлено в документах Міжнародного форуму регу-
ляторів медичних виробів (IMDRF) [9; 10], які визнача-
ють принципи ризик-орієнтованої категоризації, вимо-
ги до клінічної оцінки та управління життєвим циклом
програмного забезпечення як медичного виробу. Євро-
пейська система регулювання закріплена в Регламенті
(ЄС) 2017/745 про медичні вироби (MDR) [6] та Регла-
менті (ЄС) 2017/746 про медичні вироби для діагности-
ки in vitro (IVDR), які встановлюють посилені вимоги до
клінічних досліджень, прозорості даних та пост-ринко-
вого нагляду.

ФОРМУЛЮВАННЯ МЕТИ
Метою статті є порівняльний аналіз моделей управ-

ління безпекою медичних виробів з акцентом на євро-
пейську (MDR/IVDR) та міжнародну (IMDRF) практику,
а також дослідження інституційних структур публічно-
го управління у провідних країнах (Великобританія,
Канада, Австралія, Франція, Норвегія) для визначення
напрямів удосконалення вітчизняної системи.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ
ДОСЛІДЖЕННЯ

Європейська система регулювання медичних ви-
робів зазнала фундаментальних змін у зв'язку з прий-
няттям Регламенту (ЄС) 2017/745 про медичні вироби
(Medical Device Regulation, MDR) та Регламенту (ЄС)
2017/746 про медичні вироби для діагностики in vitro
(In Vitro Diagnostic Medical Device Regulation, IVDR). Ці
регламенти, які набрали чинності у 2017 році з пере-
хідним періодом до 2021-2022 років, замінили попередні
директиви 90/385/ЄЕС та 93/42/ЄЕС і суттєво поси-
лили вимоги до безпеки медичних виробів [6].

Ключовими інноваціями MDR та IVDR є:
Розширення сфери застосування. До регулювання

включено значну кількість медичних виробів, які рані-
ше не підпадали під дію директив, зокрема вироби, що
не мають медичного призначення (наприклад, контактні
лінзи для зміни кольору очей, імплантати для естетич-
них цілей), а також програмне забезпечення як медич-
ний виріб (SaMD).

Посилення вимог до клінічних досліджень. MDR зап-
роваджує більш жорсткі вимоги до проведення

клінічних випробувань, включаючи обов'язкову публі-
кацію результатів досліджень у загальнодоступній базі
даних EUDAMED (European Database on Medical
Devices). Для виробів високого класу ризику (клас III та
імплантаційні вироби класу IIb) передбачено обов'язкові
консультації з експертними групами перед проведенням
оцінки відповідності.

Система унікальної ідентифікації виробів (UDI). MDR
запроваджує обов'язкове маркування медичних виробів
унікальним ідентифікатором (Unique Device Identification,
UDI), який складається з ідентифікатора виробу (UDI-
DI) та ідентифікатора виробництва (UDI-PI). Це дозво-
ляє забезпечити простежуваність виробів протягом усь-
ого життєвого циклу, сприяє боротьбі з фальсифікацією
та підвищує ефективність пост-ринкового нагляду [2].

Посилення ролі нотифікованих органів. MDR вста-
новлює більш жорсткі вимоги до нотифікованих органів
(Notified Bodies), які проводять оцінку відповідності
медичних виробів. Це включає посилений нагляд з боку
компетентних органів держав-членів, обов'язкові спільні
аудити та підвищені вимоги до кваліфікації персоналу.

Підвищення прозорості та доступу до інформації.
MDR передбачає створення та функціонування бази
даних EUDAMED, яка містить інформацію про медичні
вироби, економічних операторів (виробників, уповно-
важених представників, імпортерів), сертифікати відпо-
відності, клінічні дослідження та заходи з безпеки.
EUDAMED має публічну частину, доступну для пацієнтів
та медичних працівників, та закриту частину для регу-
ляторних органів [2].

Посилення пост-ринкового нагляду. MDR запровад-
жує обов'язкові системи пост-ринкового нагляду (Post-
Market Surveillance, PMS) та пост-ринкового моніторин-
гу клінічних даних (Post-Market Clinical Follow-up,
PMCF). Виробники зобов'язані вести документовану
систему PMS, регулярно оновлювати оцінку безпеки та
ефективності виробів, а також негайно повідомляти
компетентні органи про серйозні інциденти.

Міжнародний форум регуляторів медичних виробів
(International Medical Device Regulators Forum, IMDRF) є
провідною міжнародною організацією, що сприяє гар-
монізації регуляторних підходів у сфері обігу медичних
виробів. IMDRF об'єднує регуляторні органи провідних
країн світу, включаючи США (FDA), Канаду (Health
Canada), Австралію (TGA), Японію (PMDA), Бразилію
(ANVISA), а також представників Європейської Комісії.
Основною метою діяльності IMDRF є прискорення між-
народної гармонізації регуляторних вимог та сприяння
інноваціям у сфері медичних виробів [9; 10].

Ключовими документами IMDRF, що мають значен-
ня для системи публічного управління безпекою медич-
них виробів, є:

Класифікація програмного забезпечення як медич-
ного виробу (SaMD). IMDRF розробив систему класиф-
ікації SaMD, засновану на оцінці ризику з урахуванням
значимості інформації, що надається програмним забез-
печенням для прийняття медичних рішень, та стану здо-
ров'я або ситуації, в якій використовується SaMD. Цей
підхід був інтегрований до європейського MDR та на-
ціональних регуляторних систем багатьох країн [9].

Клінічна оцінка SaMD. IMDRF розробив принципи
клінічної оцінки програмного забезпечення як медич-
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ного виробу, які враховують особливості ітераційної
розробки програмного забезпечення, можливість пос-
тійного оновлення та необхідність забезпечення безпе-
ки та ефективності в умовах реальної експлуатації. Ці
принципи були використані при розробці відповідних
вимог MDR [9].

Застосування систем управління якістю. IMDRF роз-
робив рекомендації щодо застосування систем управл-
іння якістю для виробників SaMD, які інтегрують вимо-
ги ISO 13485 з урахуванням специфіки розробки та
підтримки програмного забезпечення. Ці рекомендації
сприяють гармонізації підходів до забезпечення якості
програмних медичних виробів на міжнародному рівні
[10].

Система публічного управління безпекою медичних
виробів у Великобританії характеризується чітким роз-
поділом повноважень між центральними та місцевими
органами влади. Міністерство охорони здоров'я
(Department of Health and Social Care) здійснює страте-
гічне управління, визначає політику та розподіляє бюд-
жетні ресурси. Національна служба охорони здоров'я
(National Health Service, NHS) відповідає за оперативне
управління, ліцензування організацій первинної медич-
ної допомоги та забезпечення виконання стратегічних
завдань [4].

Ключову роль у забезпеченні безпеки медичних ви-
робів відіграє Агентство з регулювання лікарських за-
собів та медичних виробів (Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency, MHRA). MHRA здійснює
оцінку відповідності медичних виробів, реєстрацію,
пост-ринковий нагляд, аналіз звітів про побічні події та
застосування регуляторних заходів у разі виявлення
невідповідностей.

Комісія з якості обслуговування (Care Quality
Commission, CQC) проводить інспекції медичних орган-
ізацій, оцінюючи якість та безпеку медичної допомоги
за п'ятьма ключовими напрямами: безпека, ефек-
тивність, турбота про пацієнта, чуйність персоналу та
компетентність керівництва [4]. Результати перевірок
публікуються у відкритому доступі, що створює стиму-
ли для підвищення якості.

Національна система звітності та навчання (National
Reporting and Learning System, NRLS) акумулює дані про
інциденти в області безпеки пацієнтів, включаючи події,
пов'язані з медичними виробами. Подача сведень до
NRLS є обов'язковою для організацій NHS та добро-
вільною для інших типів організацій, що сприяє розвит-
ку відкритості та доступності інформації [4].

Канадська система публічного управління безпекою
медичних виробів грунтується на федеративному уст-
рої країни. Федеральний рівень представлений агент-
ством Health Canada, яке здійснює загальне керівницт-
во системою охорони здоров'я, контроль за дотриман-
ням законодавства та комплексний нагляд за хронічни-
ми захворюваннями. Health Canada також відповідає за
оцінку відповідності та реєстрацію медичних виробів [3].

Провінції та території Канади мають широку авто-
номію в управлінні охороною здоров'я на регіонально-
му рівні. Міністерства охорони здоров'я провінцій
здійснюють ліцензування медичної діяльності, прово-
дять інспекції, застосовують заходи адміністративного
впливу у разі виявлення порушень. Для забезпечення

єдності підходів Health Canada координує діяльність
регіональних органів та забезпечує інформаційний
обмін.

Канадський інститут медичної інформації (Canadian
Institute for Health Information, CIHI) здійснює збір, об-
робку та надання даних про функціонування системи
охорони здоров'я, включаючи показники безпеки ме-
дичних виробів. Інститут розробляє методологію оцін-
ки індикаторів, проводить розрахунки та забезпечує
публікацію звітності [3].

Акредитаційна система Канади (Accreditation
Canada) інтегрована з міжнародними стандартами та
проводить оцінку відповідності медичних організацій
встановленим вимогам. Акредитація є добровільною,
але широко використовується як інструмент забезпечен-
ня якості та безпеки [3].

Австралійська система регулювання медичних ви-
робів базується на поєднанні державного та регіональ-
ного рівнів управління. Департамент охорони здоров'я
Австралії (Department of Health) визначає національну
політику, встановлює вимоги до безпеки та якості ме-
дичних виробів, здійснює реєстрацію та пост-ринковий
нагляд. У кожному штаті діють регіональні департамен-
ти охорони здоров'я, які відповідають за реалізацію
національної політики на місцевому рівні [4].

Австралійська комісія з якості та безпеки в охороні
здоров'я (Australian Commission on Safety and Quality
in Health Care, ACSQHC) є ключовим органом, що ко-
ординує національні реформи в області якості та без-
пеки. Комісія розробила Національні стандарти якості
та безпеки медичної допомоги (National Safety and
Quality Health Service Standards, NSQHS), які з 2019
року є обов'язковими для всіх медичних організацій
Австралії [4].

Стандарти NSQHS охоплюють вісім ключових на-
прямів діяльності медичної організації: управління сис-
темою якості та безпеки, пациєнтоорієнтованість, проф-
ілактика інфекцій, безпека лікарських засобів, взаємо-
дія з пацієнтом для забезпечення безпеки, інтеграція
процесу надання медичної допомоги, переливання крові
та її компонентів, надання екстреної медичної допомо-
ги [4].

Для проведення оцінки відповідності стандартам
NSQHS Комісія акредитувала дев'ять агентств, які про-
водять зовнішній аудит медичних організацій. Акреди-
тація дійсна протягом трьох років і передбачає прове-
дення самооцінки, виїзної перевірки та розробку плану
коригувальних заходів [4].

Французька система публічного управління безпе-
кою медичних виробів відзначається високим рівнем
централізації. Міністерство охорони здоров'я (Ministеre
des Solidaritеs et de la Santе) здійснює розподіл бюд-
жету, встановлює розцінки на медичну допомогу, виз-
начає національні пріоритети та нормативні вимоги [4].

Національний орган охорони здоров'я (Haute
Autoritе de Santе, HAS) є незалежним громадським
органом спеціального призначення, який вирішує зав-
дання, пов'язані з якістю медичних послуг. HAS розроб-
ляє показники якості та безпеки медичної допомоги
(Indicateurs de Qualitе et de Sеcuriе des Soins, IQSS), які
використовуються для оцінки діяльності медичних ус-
танов. Показники IQSS поділяються на три категорії:
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показники структури (якість управління ресурсами),
показники процесу (якість медичної діяльності) та по-
казники результату (ефективність, задоволеність
пацієнтів) [4].

Сертифікація медичних установ у Франції є обов'яз-
ковою та проводиться один раз на чотири роки. За ре-
зультатами сертифікації установа може отримати один
із трьох статусів: сертифікована (може супроводжува-
тися рекомендаціями), умовно сертифікована (надаєть-
ся 3—6 місяців для усунення недоліків) або не сертиф-
ікована (у разі серйозних порушень) [4].

Регіональні агентства охорони здоров'я (Agences
Rеgionales de Santе, ARS) реєструють скарги пацієнтів,
проводять розслідування на місцях та забезпечують
взаємодію між національним та місцевим рівнями управ-
ління. Агентство громадського здоров'я (Santе publique
France) здійснює контроль за інфекційними захворю-
ваннями, аналіз стану навколишнього середовища та
контроль за дотриманням правил гігієни праці [4].

Норвезька система публічного управління безпекою
медичних виробів характеризується трирівневою струк-
турою: державний рівень (Парламент та Міністерство
охорони здоров'я), регіональний рівень (18 графств) та
муніципальний рівень (422 муніципалітети) [4].

Національний орган з нагляду в сфері охорони здо-
ров'я (The National Board of Health Supervision, NBHS) є
державною установою при Міністерстві охорони здо-
ров'я, яка діє незалежно від міністерства. NBHS здійс-
нює загальний нагляд за службами охорони здоров'я
та соціального забезпечення, відповідає за координа-
цію роботи 16 територіальних агентств та забезпечує
єдність підходів до нагляду [4].

Агентство з обігу лікарських засобів (The Medicines
Agency) контролює обіг лікарських засобів та медич-
них виробів, забезпечує їх ефективність, якість та без-
пеку. З 2017 року в складі Агентства функціонують чо-
тири підрозділи: управління поставками (безпека
транспортування), управління з безпечного викорис-
тання, управління з доступності та операційне управл-
іння [4].

Система внутрішнього контролю є обов'язковою
для всіх організацій та служб охорони здоров'я Нор-
вегії. Внутрішній контроль визначається як обов'язок
щодо впровадження систематичного управління для
забезпечення дотримання всіх юридичних вимог, що
застосовуються до послуги. Він включає планування,
організацію, впровадження, перевірку та вдосконален-
ня послуг для забезпечення постійної відповідності ви-
могам [4].

Проведений аналіз інституційних структур та ме-
ханізмів публічного управління безпекою медичних ви-
робів у Великобританії, Канаді, Австралії, Франції та
Норвегії дозволяє виявити спільні риси та відмінності,
що мають значення для вдосконалення вітчизняної си-
стеми.

До спільних рис належать:
— поєднання централізованого стратегічного управ-

ління з децентралізованими механізмами контролю на
регіональному та місцевому рівнях;

— широке застосування ризик-орієнтованого підхо-
ду для визначення періодичності та інтенсивності конт-
рольних заходів;

— наявність розвинених систем звітності про побічні
події, пов'язані з медичними виробами, з обов'язковим
інформуванням регуляторних органів;

— активне залучення пацієнтів та громадськості до
оцінки якості медичних послуг та безпеки медичних ви-
робів;

— публічність результатів контрольних заходів, що
створює стимули для підвищення якості;

— гармонізація національних вимог з міжнародни-
ми стандартами, зокрема ISO 13485 та документами
IMDRF.

До відмінностей належать:
— ступінь централізації управління (високий у

Франції, помірний у Великобританії та Австралії, низь-
кий у Канаді з її федеративним устроєм);

— організаційна структура регуляторних органів
(наявність спеціалізованих агентств, комісій,
інспекцій);

— процедури оцінки відповідності (обов'язкова ак-
редитація у Франції та Австралії, добровільна в Канаді);

— механізми пост-ринкового нагляду (централізо-
вані бази даних у Великобританії та Франції, децентра-
лізовані системи в Канаді та Норвегії).

ВИСНОВКИ
Європейська система регулювання медичних ви-

робів, закріплена в регламентах MDR та IVDR, характе-
ризується посиленням вимог до клінічних досліджень,
прозорості даних, пост-ринкового нагляду та унікаль-
ної ідентифікації виробів. Запровадження системи UDI
та бази даних EUDAMED є ключовими інструментами
забезпечення простежуваності та боротьби з фальси-
фікацією медичних виробів.

Міжнародна гармонізація в рамках IMDRF сприяє
уніфікації підходів до класифікації, клінічної оцінки та
управління якістю програмного забезпечення як медич-
ного виробу. Рекомендації IMDRF є важливим орієнти-
ром для розвитку національних систем регулювання,
включаючи Україну.

Інституційні структури досліджених країн демон-
струють поєднання централізованого стратегічного уп-
равління з децентралізованими механізмами контро-
лю, широке застосування ризик-орієнтованого підхо-
ду, розвинені системи звітності про побічні події та ак-
тивне залучення пацієнтів до оцінки якості медичних
послуг.

Для вдосконалення системи публічного управління
безпекою медичних виробів в Україні доцільним є: гар-
монізація національного законодавства з європейськи-
ми регламентами MDR та IVDR; впровадження системи
унікальної ідентифікації медичних виробів (UDI) та ство-
рення національного аналогу бази даних EUDAMED;
розвиток ризик-орієнтованого підходу в контрольно-
наглядовій діяльності Держлікслужби; забезпечення
прозорості результатів контрольних заходів та актив-
ної комунікації з громадськістю.

Подальший розвиток системи публічного управлін-
ня в Україні потребує врахування успішних практик
інституційної організації контрольно-наглядової діяль-
ності у досліджених країнах та адаптації європейських
підходів до національних умов з урахуванням євроін-
теграційного вектора розвитку.
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