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INSTITUTIONAL FRAMEWORK OF PUBLIC ADMINISTRATION IN THE FIELD OF MEDICAL
DEVICE SAFETY: INTERNATIONAL EXPERIENCE FOR UKRAINE

Мета статті — теоретичне обгрунтування методологічних засад порівняльного аналізу інсти-
туційних моделей публічного управління у сфері забезпечення безпеки медичних виробів та
визначення напрямів удосконалення інституційної структури України на основі узагальнення
міжнародного досвіду Європейського Союзу та Сполучених Штатів Америки.

Дослідження грунтується на застосуванні методології порівняльного аналізу інституційних
моделей, адаптованої для потреб дослідження системи публічного управління безпекою ме-
дичних виробів. Використано методи системного аналізу, структурно-функціонального аналі-
зу, порівняльно-правового аналізу, а також метод інституційного моделювання.
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У статті вперше проведено комплексний порівняльний аналіз інституційних моделей публіч-
ного управління у сфері безпеки медичних виробів Європейського Союзу (на основі Регламентів
ЄС 2017/745 MDR та 2017/746 IVDR), Сполучених Штатів Америки (U.S. FDA) та України. Виз-
начено ключові інституційні елементи кожної моделі: розподіл повноважень між центральни-
ми та територіальними органами, механізми координації, процедури оцінки відповідності, си-
стеми пост-ринкового нагляду. Розроблено пропозиції щодо удосконалення інституційної
структури України, зокрема щодо оптимізації розподілу функцій між Міністерством охорони
здоров'я України та Державною службою України з лікарських засобів та контролю за наркоти-
ками, врахування вимог документів Міжнародного форуму регуляторів медичних виробів
(IMDRF) щодо програмного забезпечення як медичного виробу (SaMD) та гармонізації націо-
нального законодавства з європейськими регламентами.

Інституційне забезпечення публічного управління у сфері безпеки медичних виробів є кри-
тичним фактором ефективності системи контролю. Проведений порівняльний аналіз демонст-
рує, що модель Європейського Союзу характеризується високим рівнем гармонізації, чітким
розподілом відповідальності між уповноваженими органами держав-членів та системою взає-
много визнання оцінки відповідності. Модель США вирізняється централізованою структурою
з широкими повноваженнями FDA на всіх етапах життєвого циклу медичних виробів. Запропо-
новані напрями удосконалення інституційної структури України включають: нормативне закрі-
плення розмежування функцій нормотворення та контролю, створення єдиної інформаційної
системи моніторингу безпеки, впровадження ризик-орієнтованого підходу до інспекційної
діяльності, гармонізацію вимог до технічної документації з міжнародними стандартами ISO
13485 та рекомендаціями IMDRF. Подальший розвиток інституційної системи потребує роз-
ширення повноважень Держлікслужби у сфері пост-ринкового нагляду, запровадження ме-
ханізмів швидкого реагування на виявлені ризики та інтеграції з міжнародними системами об-
міну інформацією про безпеку медичних виробів.

Purpose of the article is a theoretical substantiation of the methodological foundations of
comparative analysis of institutional models of public administration in the field of medical device
safety and the identification of directions for improving the institutional structure of Ukraine based
on the generalization of international experience of the European Union and the United States of
America.

The study is based on the application of the methodology of comparative analysis of institutional
models adapted for the needs of studying the public administration system for medical device safety.
Methods of system analysis, structural-functional analysis, comparative legal analysis, as well as
the method of institutional modeling are used.

The article for the first time provides a comprehensive comparative analysis of institutional models
of public administration in the field of medical device safety of the European Union (based on EU
Regulations 2017/745 MDR and 2017/746 IVDR), the United States of America (U.S. FDA), and
Ukraine. The key institutional elements of each model are identified: distribution of powers between
central and territorial bodies, coordination mechanisms, conformity assessment procedures, post-
market surveillance systems. Proposals for improving the institutional structure of Ukraine are
developed, in particular regarding the optimization of the distribution of functions between the
Ministry of Health of Ukraine and the State Service of Ukraine on Medicines and Drug Control, taking
into account the requirements of the International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)
documents on Software as a Medical Device (SaMD), and harmonization of national legislation with
European regulations.

Institutional support of public administration in the field of medical device safety is a critical factor
in the effectiveness of the control system. The conducted comparative analysis demonstrates that
the European Union model is characterized by a high level of harmonization, a clear distribution of
responsibilities between the competent authorities of member states, and a system of mutual
recognition of conformity assessment. The US model is distinguished by a centralized structure with
broad powers of the FDA at all stages of the medical device life cycle. The proposed directions for
improving the institutional structure of Ukraine include: regulatory consolidation of the separation
of rule-making and control functions, creation of a unified information system for safety monitoring,
implementation of a risk-based approach to inspection activities, harmonization of technical
documentation requirements with international standards ISO 13485 and IMDRF recommendations.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Інституційне забезпечення публічного управління у

сфері безпеки медичних виробів є визначальним фак-
тором ефективності системи контролю за обігом медич-
ної продукції. В Україні функції державного регулюван-
ня у цій сфері розподілені між Міністерством охорони
здоров'я України (МОЗ), яке здійснює нормотворчі
функції, та Державною службою України з лікарських
засобів та контролю за наркотиками (Держлікслуж-
бою), яка реалізує контрольно-наглядові повноважен-
ня. Однак практика свідчить про наявність проблем у
функціонуванні цієї інституційної моделі, зокрема щодо
чіткості розмежування повноважень, ефективності ко-
ординації, повноти охоплення всіх етапів життєвого цик-
лу медичних виробів.

Україна обрала євроінтеграційний вектор розвитку,
що передбачає гармонізацію національного законодав-
ства з acquis Європейського Союзу, зокрема у сфері
технічного регулювання та безпеки медичних виробів.
Прийняття Технічного регламенту щодо медичних ви-
робів (Постанова КМУ № 753) стало важливим кроком
у цьому напрямі. Однак інституційна структура, що за-
безпечує реалізацію цього регламенту, потребує по-
дальшого удосконалення з урахуванням міжнародного
досвіду, зокрема досвіду Європейського Союзу (Рег-
ламенти ЄС 2017/745 MDR та 2017/746 IVDR) та Спо-
лучених Штатів Америки (система U.S. Food and Drug
Administration).

У зв'язку з цим актуалізується потреба у проведенні
порівняльного аналізу інституційних моделей публічно-
го управління у сфері безпеки медичних виробів та роз-
робці науково обгрунтованих пропозицій щодо вдоско-
налення інституційної структури України.

АНАЛІЗ ЛІТЕРАТУРНИХ ДЖЕРЕЛ
Проблематика інституційного забезпечення публі-

чного управління у сфері обігу медичних виробів при-
вертає увагу як вітчизняних, так і зарубіжних дослід-
ників. Особливий інтерес становлять роботи, присвя-
чені порівняльному аналізу регуляторних систем різних
країн.

Українськими науковцями у сфері публічного управ-
ління досліджуються питання інституційної спромож-
ності органів влади, зокрема у контексті євроінтегра-
ційних процесів. У роботах В.Д. Бакуменка [1] обгрун-
товано теоретико-методологічні засади формування

Further development of the institutional system requires expanding the powers of the SMDC in the
field of post-market surveillance, introducing mechanisms for rapid response to identified risks, and
integration with international information exchange systems on medical device safety.

Ключові слова: публічне управління у сфері забезпечення безпеки медичних виробів, інституційне за-
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державно-управлінських рішень, що створює підгрунтя
для аналізу інституційних механізмів. О.Ю. Оболенсь-
кий [5] досліджував питання ефективності публічного
управління, що має безпосереднє значення для оцінки
результативності інституційної структури Держлікслуж-
би. Ю.П. Сурмін [7] розробив методологічні підходи до
оцінки ефективності управлінської діяльності, які мо-
жуть бути адаптовані для потреб аналізу інституційно-
го забезпечення.

Методологічні засади порівняльного аналізу інсти-
туційних моделей у сфері охорони здоров'я розробле-
но у дослідженнях О.П. Стефанишина [6], який обгрун-
тував концептуальні підходи до оцінки ефективності
систем управління якістю медичної продукції. Важливе
значення для розуміння інституційних особливостей ре-
гулювання медичних виробів мають роботи Н.Г. Гойди
[2] щодо системи охорони здоров'я України.

Міжнародний досвід регулювання обігу медичних
виробів узагальнено в документах Міжнародного фо-
руму регуляторів медичних виробів (IMDRF) [9; 10], які
визначають принципи гармонізації регуляторних
підходів, зокрема щодо програмного забезпечення як
медичного виробу (Software as a Medical Device, SaMD).
Регламенти Європейського Союзу 2017/745 (MDR) та
2017/746 (IVDR) [8] встановлюють сучасні вимоги до
системи нагляду за медичними виробами, що є орієнти-
ром для реформування національного законодавства.
Стандарт ISO 13485 "Вироби медичні. Системи управ-
ління якістю. Вимоги для регуляторних цілей" [11] виз-
начає міжнародні вимоги до систем управління якістю
виробників.

ФОРМУЛЮВАННЯ МЕТИ
Метою статті є теоретичне обгрунтування методо-

логічних засад порівняльного аналізу інституційних мо-
делей публічного управління у сфері забезпечення без-
пеки медичних виробів та визначення напрямів удоско-
налення інституційної структури України на основі уза-
гальнення міжнародного досвіду Європейського Союзу
та Сполучених Штатів Америки.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ
ДОСЛІДЖЕННЯ

Порівняльний аналіз інституційних моделей публі-
чного управління у сфері безпеки медичних виробів пе-
редбачає дослідження структурних елементів системи
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регулювання, розподілу повноважень між органами
влади, механізмів координації та контролю. Для про-
ведення такого аналізу застосовано методологію по-
рівняльного аналізу інституційних моделей, адаптова-
ну з урахуванням специфіки сфери обігу медичних ви-
робів.

Об'єктами порівняльного аналізу обрано три інсти-
туційні моделі:

1. модель Європейського Союзу, що грунтується на
Регламентах ЄС 2017/745 (MDR) та 2017/746 (IVDR);

2. модель Сполучених Штатів Америки, що грун-
тується на системі U.S. Food and Drug Administration
(FDA);

3. модель України, що грунтується на Технічному
регламенті щодо медичних виробів та законодавстві про
ліцензування.

Інституційна модель Європейського Союзу
Інституційна модель Європейського Союзу у сфері

медичних виробів характеризується розподілом відпо-
відальності між інституціями ЄС, уповноваженими орга-
нами держав-членів, нотифікованими органами
(Notified Bodies) та економічними операторами.

Ключові інституційні елементи моделі ЄС:
— Європейська Комісія — визначає загальну пол-

ітику, координує діяльність держав-членів, забезпечує
функціонування системи взаємного визнання;

— Уповноважені органи держав-членів (Competent
Authorities) — здійснюють нагляд за ринком, призна-
чають та контролюють нотифіковані органи, вживають
заходів у разі виявлення порушень;

— Нотифіковані органи (Notified Bodies) — неза-
лежні організації, уповноважені державами-членами,
що здійснюють оцінку відповідності медичних виробів
вимогам регламентів;

— Економічні оператори — виробники, уповнова-
жені представники, імпортери, дистриб'ютори, кожен з
яких має чітко визначені обов'язки.

Важливою особливістю моделі ЄС є запроваджен-
ня Єдиної бази даних про медичні вироби (EUDAMED),
що забезпечує прозорість та відстежуваність інформації
про медичні вироби на всіх етапах життєвого циклу. Си-
стема пост-ринкового нагляду передбачає активне
інформування про побічні події, періодичне оновлення
інформації про безпеку та можливість швидкого реагу-
вання на виявлені ризики.

Інституційна модель Сполучених Штатів Америки
Інституційна модель США у сфері медичних виробів

є централізованою. Ключову роль відіграє Управління
з контролю за якістю харчових продуктів і лікарських
засобів (U.S. Food and Drug Administration, FDA), зок-
рема Центр з оцінки приладів та радіологічного здоро-
в'я (Center for Devices and Radiological Health, CDRH).

Ключові інституційні елементи моделі США:
— FDA/CDRH — єдиний регуляторний орган, що

здійснює як нормотворчі, так і контрольно-наглядові
функції на всіх етапах життєвого циклу медичних ви-
робів;

— Система класифікації — медичні вироби поділя-
ються на три класи ризику (I, II, III), що визначає проце-
дури передринкового контролю;

— Передринковий контроль — для виробів вищих
класів ризику передбачено подання заявки на передрин-

кове схвалення (Premarket Approval, PMA) або пере-
дринкове повідомлення (Premarket Notification, 510(k));

— Система пост-ринкового нагляду — включає обо-
в'язкове інформування про побічні події (MedWatch),
інспекції виробників, можливість відкликання виробів з
ринку.

Особливістю моделі США є широке використання
ризик-орієнтованого підходу, що дозволяє зосередити
ресурси на контролі виробів з найвищим потенційним
ризиком для пацієнтів. Важливе значення має також
система "пост-ринкового нагляду" (post-market
surveillance), що передбачає збір та аналіз інформації
про безпеку медичних виробів після їх введення в обіг.

Інституційна модель України
Інституційна модель України у сфері медичних виробів

перебуває на етапі формування та гармонізації з євро-
пейськими стандартами. Основні інституційні елементи:

— Міністерство охорони здоров'я України (МОЗ) —
здійснює нормотворчі функції, розробляє та затверд-
жує нормативно-правові акти у сфері обігу медичних
виробів, координує діяльність Держлікслужби;

— Державна служба України з лікарських засобів
та контролю за наркотиками (Держлікслужба) — реал-
ізує контрольно-наглядові функції, здійснює моніторинг
безпеки, проводить інспекції, застосовує санкції у разі
виявлення порушень;

— Територіальні органи Держлікслужби — забез-
печують контроль на регіональному рівні;

— Виробники та постачальники медичних виробів —
зобов'язані забезпечувати відповідність продукції вимо-
гам Технічного регламенту.

Технічний регламент щодо медичних виробів, зат-
верджений постановою Кабінету Міністрів України №
753, імплементує основні положення європейських ди-
ректив. Однак інституційна структура має певні недо-
ліки: розмежування повноважень між МОЗ та Держлік-
службою потребує уточнення, система пост-ринкового
нагляду не повною мірою відповідає європейським ви-
могам, відсутня єдина інформаційна база даних про
медичні вироби.

Порівняльний аналіз інституційних моделей
Проведений порівняльний аналіз інституційних мо-

делей за ключовими критеріями дозволяє виявити їхні
переваги та недоліки.

За критерієм розподілу повноважень:
— ЄС — розподіл між інституціями ЄС, уповнова-

женими органами держав-членів та нотифікованими
органами;

— США — централізована модель з широкими по-
вноваженнями FDA;

— Україна — розподіл між МОЗ (нормотворення)
та Держлікслужбою (контроль).

За критерієм передринкового контролю:
— ЄС — оцінка відповідності нотифікованими орга-

нами, залежно від класу виробу;
— США — система класифікації та відповідні про-

цедури (510(k), PMA);
— Україна — державна реєстрація на основі оцін-

ки відповідності.
За критерієм пост-ринкового нагляду:
— ЄС — обов'язкове інформування про побічні

події, EUDAMED, періодичні звіти;
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— США — MedWatch, система пост-ринкового на-
гляду, відкликання;

— Україна — інформування про побічні події, об-
межена автоматизація.

За критерієм інформаційного забезпечення:
— ЄС — єдина база даних EUDAMED, публічний

доступ до інформації;
— США — різноманітні бази даних FDA (MAUDE,

510(k) Database);
— Україна — відсутність єдиної інформаційної си-

стеми.
За критерієм гармонізації з міжнародними стандар-

тами:
— ЄС — імплементація рекомендацій IMDRF, ISO

13485, IEC 62304;
— США — активне використання стандартів, участь

у роботі IMDRF;
— Україна — поступова гармонізація, необхідність

подальшої імплементації.
Напрями удосконалення інституційної структури

України
На основі проведеного порівняльного аналізу мож-

на визначити такі напрями удосконалення інституційної
структури України у сфері забезпечення безпеки медич-
них виробів.

1. Оптимізація розподілу повноважень між МОЗ та
Держлікслужбою:

— нормативне закріплення чіткого розмежування
функцій нормотворення та контролю;

— усунення дублювання функцій;
— забезпечення ефективної координації між орга-

нами.
2. Розвиток системи пост-ринкового нагляду:
— запровадження єдиної інформаційної системи

моніторингу безпеки медичних виробів;
— розширення повноважень Держлікслужби щодо

оперативного реагування на виявлені ризики;
— запровадження механізмів періодичного онов-

лення інформації про безпеку виробів.
3. Впровадження ризик-орієнтованого підходу:
— розробка критеріїв пріоритезації інспекцій за-

лежно від класу ризику виробу;
— запровадження диференційованих процедур кон-

тролю для різних категорій медичних виробів;
— зосередження ресурсів на контролі виробів з най-

вищим потенційним ризиком.
4. Гармонізація з міжнародними стандартами:
— імплементація рекомендацій IMDRF щодо про-

грамного забезпечення як медичного виробу (SaMD);
— приведення вимог до технічної документації у

відповідність з ISO 13485;
— гармонізація класифікації медичних виробів з

міжнародними підходами.
5. Розвиток інформаційно-технологічної інфраст-

руктури:
— створення єдиної державної інформаційної сис-

теми у сфері обігу медичних виробів;
— забезпечення інтеграції з міжнародними базами

даних (EUDAMED, MAUDE);
— запровадження електронного документообі-

гу між Держлікслужбою та суб'єктами господарю-
вання.

6. Підвищення інституційної спроможності:
— розвиток кадрового потенціалу Держлікслужби,

зокрема у сфері оцінки технічної документації;
— створення системи підготовки та сертифікації

фахівців з оцінки відповідності;
— забезпечення належного фінансування конт-

рольно-наглядових функцій.

ВИСНОВКИ
Інституційне забезпечення публічного управління у

сфері безпеки медичних виробів є критичним фактором
ефективності системи контролю. Проведений по-
рівняльний аналіз інституційних моделей Європейсько-
го Союзу, Сполучених Штатів Америки та України доз-
воляє зробити такі висновки.

Модель Європейського Союзу, що грунтується на
Регламентах ЄС 2017/745 (MDR) та 2017/746 (IVDR),
характеризується високим рівнем гармонізації, чітким
розподілом відповідальності між інституціями ЄС, упов-
новаженими органами держав-членів та нотифіковани-
ми органами, а також наявністю єдиної інформаційної
системи EUDAMED.

Модель Сполучених Штатів Америки вирізняється
централізованою структурою з широкими повноважен-
нями FDA на всіх етапах життєвого циклу медичних ви-
робів, розвиненою системою ризик-орієнтованого
підходу та потужною інформаційно-аналітичною інфра-
структурою.

Інституційна модель України перебуває на етапі
формування та гармонізації з європейськими стан-
дартами. Основними напрямами її удосконалення є:
оптимізація розподілу повноважень між МОЗ та
Держлікслужбою; розвиток системи пост-ринково-
го нагляду; впровадження ризик-орієнтованого
підходу; гармонізація з міжнародними стандарта-
ми ISO 13485 та рекомендаціями IMDRF; створення
єдиної інформаційної системи моніторингу безпе-
ки; підвищення інституційної спроможності Держ-
лікслужби.

Подальший розвиток інституційної системи потре-
бує розширення повноважень Держлікслужби у сфері
пост-ринкового нагляду, запровадження механізмів
швидкого реагування на виявлені ризики, інтеграції з
міжнародними системами обміну інформацією про без-
пеку медичних виробів та врахування сучасних викликів,
зокрема у сфері програмного забезпечення як медич-
ного виробу (SaMD).
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