
Медичні вироби. Інформація що 
надається виробником. Особливості 

маркування медичних виробів. 

Згонник Світлана 
Директор ООВ ТОВ «ІМПРУВ 

МЕДИКЕЛ» 



З технічного регламенту № 753 

Виробник - юридична особа або фізична 
особа - підприємець, що відповідає за 
розроблення, виготовлення, пакування і 
маркування медичного виробу перед 
введенням його в обіг під власною назвою 
незалежно від того, чи вчиняються зазначені 
дії такою особою або іншою особою, 
уповноваженою діяти від її імені. 



З технічного регламенту № 753 

43. На медичні вироби (крім тих, що виготовлені на замовлення 
або призначені для клінічних досліджень), що вважаються 
такими, що відповідають вимогам, зазначеним у пункті 11 
цього Технічного регламенту, перед введенням їх в обіг повинно 
бути нанесено маркування знаком відповідності технічним 
регламентам. 



Цікавий факт 

Технічний регламент щодо медичних виробів частіше 
вживає термін «маркування» саме для нанесення 
знаку відповідності Технічним регламентам. 

Для решти використовується термін «інформація, 
що надається споживачеві» або «етикетка медичного 
виробу». 



Введення медичних 
виробів в обіг 
та/або в 
експлуатацію 
відповідно до 
Технічного 
Регламенту 
№753 щодо 
медичних виробів 

Медичні вироби, що відповідають 
вимогам національних стандартів, 
включених до переліку національних 

стандартів, які відповідають 
європейським гармонізованим 
стандартам та добровільне 

застосування яких може сприйматися 
як доказ відповідності медичних 
виробів вимогам цього Технічного 

регламенту, вважаються такими, 
що відповідають вимогам цього 

Технічного регламенту. 



Наказ № 1245 від 11.10.2017, редакція від 
05.02.2019, чинний 

До цього 
переліку 
включено 
національні 
стандарти, що є 
ідентичними 
гармонізованим 
європейським 
стандартам у 
рамках 
реалізації 
Директиви Ради 
ЄС 93/42/ЄЕС. 



Вимоги Технічного Регламенту 
№753 

 
 

У разі можливості інформація, що 
має супроводжувати медичні 
вироби, повинна наводитися у 
формі символів. Усі використані 
символи та ідентифікаційні 
кольори повинні відповідати 
гармонізованим стандартам. У 
разі відсутності таких 
стандартів використані символи 
та кольори повинні бути описані в 
документації, що постачається 
разом з медичними виробами. 



Інформація, яка надається 
виробником 

Пункт 42 Додатку 1 до ТР 753  Кожний медичний виріб повинен 
супроводжуватися інформацією, необхідною для його безпечного та правильного 
застосування з урахуванням рівня підготовки та кваліфікації споживачів і 
користувачів, а також для ідентифікації виробника. 
Зазначена інформація включає в себе інформацію на етикетці та інструкцію із 
застосування. 
 
Наскільки це можливо і доцільно інформація, необхідна для безпечного 
застосування медичного виробу, розміщується безпосередньо на медичному виробі 
та/або на упаковці кожної одиниці медичного виробу чи в разі потреби - на 
упаковці для продажу. Якщо індивідуальне пакування кожної одиниці неможливе, 
то ця інформація розміщується на вкладці, яка додається до одного або більше 
медичних виробів. 
 
Інструкція із застосування вкладається в упаковку кожного медичного виробу. 
Такі інструкції із застосування не є необхідними для медичних виробів, що 
відносяться до класу I або IIа, якщо ці медичні вироби можуть безпечно 
використовуватися без такої інструкції. 



Інформація, яка надається 
виробником 

Цільовою групою з глобальної гармонізації підготовлено вказівки для використання у 
регулюванні медичних виробів GHTF / SG1 / N70:2011. 
 ОСНОВНОЮ МЕТОЮ МАРКУВАННЯ є встановлення інформації про медичний 
виріб та його виробника, а також про безпеку та ефективність роботи, користувача 
виробу (професіонал чи інша особа, без спеціальної кваліфікації). Така інформація може 
надаватися на самому виробі, на його упаковці або у вигляді інструкції із застосування. 
 
 Засіб, формат, зміст, розбірливість та місце розташування етикетки та інструкції 

із застосування повинно стосуватися певного виробу, його цільового призначення, 
надавати інформацію щодо технічних знань, досвіду, освіти або підготовки 
призначеного користувача. 

  
 Зокрема, інструкція із застосування повинна бути викладена термінами, які легко 

розуміються призначеним користувачем і, де це доречно, доповнена кресленнями та 
діаграмами. Деякі вироби можуть містити окрему інформацію для професіональних 
користувачів  

 



Інформація, яка надається 
виробником 

 
Інформація, що необхідна для нанесення на етикетку, повинна надаватися на 

самому виробі. Якщо це не можливо чи не доцільно, то частина або вся 
інформація може бути надана на упаковці для кожної одиниці та/або на упаковці 
декількох виробів. В разі постачання виробником кількох виробів для одного 
користувача та / або місця, може бути достатньо надати лише одну копію 
інструкції із застосування. За цих обставин виробник на запит повинен надавати 
подальші копії. 

 
Інструкції із застосування можуть не знадобитися або можуть бути 

скорочені для виробів, якщо їх можна використовувати безпечно та за 
призначенням виробника без таких інструкцій із застосування (шприці, 
перев'язувальні матеріали…..). 

 
Інструкції із застосування можуть бути надані КОРИСТУВАЧЕВІ ЯК В 

ПАПЕРОВОМУ, ТАК І В НЕДРУКОВАНОМУ ФОРМАТІ, НАПРИКЛАД, 
ЕЛЕКТРОННОМУ.  

Вони можуть поставлятися різними способами або з самим виробом або 
окремо від нього. 
 



Інформація, яка надається 
виробником 

 
Прикладами інших способів: 
 є інформація, що відображається на екрані, включеному в сам виріб,  
інформацію, завантажену з веб-сайту виробника за допомогою Інтернет та 

машиночитаних джерел.  
 
Вибрані способи повинні забезпечувати доступ населення до них.  
 
Якщо інструкції із застосування надаються на носіях, крім паперових, 

виробник повинен забезпечити користувачеві інформацію про те, як: 
 переглянути інструкцію із застосування; 
 отримати доступ до правильної версії інструкцій із застосування; і 
 отримати паперовий варіант інструкції із застосування. 
 



ВИМОГИ 

до знака відповідності технічним регламентам медичних виробів 
Знак відповідності технічним регламентам застосовується відповідно до опису 

національного знака відповідності, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України 

від 29 листопада 2001 р. № 1599 (Офіційний вісник України, 2001 р., № 49, ст. 2188). 

Якщо знак зменшується або збільшується, повинні бути дотримані відповідні пропорції. 

Розмір знака відповідності технічним регламентам не може бути меншим ніж 5 міліметрів. 

Зазначений мінімальний розмір може бути зменшено для малогабаритних виробів. 

Поряд із знаком відповідності технічним регламентам 

зазначається ідентифікаційний номер органу з оцінки 

відповідності 

https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1599-2001-%D0%BF
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1599-2001-%D0%BF
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1599-2001-%D0%BF
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1599-2001-%D0%BF
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1599-2001-%D0%BF
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1599-2001-%D0%BF
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/1599-2001-%D0%BF


 

 

 

 

 

 

1) Найменування або торгову марку і місцезнаходження 
виробника; 

Етикетка медичного виробу повинна містити такі елементи: 

2) дані, що обов’язково необхідні для ідентифікації медичного виробу, а також 
вміст пакування; 

3) в разі потреби - слово “Стерильно”; 

4) в разі потреби - код партії (після слова “Партія”)  
чи серійний номер; 



5) в разі потреби - строк, до якого гарантовано 
безпечне застосування медичного виробу, із 
зазначенням року та місяця; 

 

6) в разі потреби - позначку про призначення для 
одноразового застосування. Позначка виробника про 
одноразове застосування медичного виробу має 
відповідати гармонізованим стандартам; 

 

Етикетка медичного виробу повинна містити такі елементи: 

7) для медичних виробів, виготовлених на замовлення, - слова “медичний виріб 
виготовлено на замовлення”; 

8) для медичних виробів, призначених для клінічних досліджень, - слова “виключно 
для клінічних досліджень”; 



10) інформацію про будь-які спеціальні інструкції з експлуатації; 
11) інформацію про будь-які запобіжні заходи та/або 
застереження; 
12) рік виготовлення - для активних медичних виробів, на які не 
поширюється дія підпункту 5 цього пункту. Така інформація 
може бути включена в номер партії або серійний номер; 
13) в разі потреби - інформацію про метод стерилізації; 
14) якщо медичний виріб містить як невід’ємну частину похідні 
крові людини - відповідне позначення, що медичний виріб 
містить похідні крові людини. 

Етикетка медичного виробу повинна містити такі елементи: 

9) інформацію про будь-які спеціальні умови зберігання медичного 
виробу та/або використання; 



З технічного регламенту № 753: 

Мова інформації, яка надається користувачеві або 
споживачеві 

Інформація, що має надаватися користувачеві або 
споживачеві відповідно до розділу “Інформація, яка 
надається виробником” додатка 1, повинна бути 
викладена відповідно до вимог Закону України “Про 
забезпечення функціонування української мови як 
державної”. 



ДСТУ EN ISO 15223-1 

 



ДСТУ EN ISO 15223-1 
 Символи можуть використовуватися без тексту, що визначає їх назви. 

 

У таблиці 1 ДСТУ EN ISO 15223-1 наведено символи з їх описом та додатковими вимогами. 

  

ПРИ ЦЬОМУ, ПРИМІТКОЮ 2 ДО ПУНКТУ 4.2 ВСТАНОВЛЕНО, ЩО ЦЕЙ СТАНДАРТ НЕ 

 ВИЗНАЧАЄ, ЗОКРЕМА, КОЛЬОРІВ СИМВОЛІВ, НАВЕДЕНИХ У ТАБЛИЦІ 1. 

  

Якщо виробником застосовано стандарт ДСТУ EN ISO 15223-1:2018, колір використаних 

 символів може бути будь-яким (під кольором символів слід розуміти місця, що позначені 
чорним 

 на графічному зображенні символів). 

 Усі використані символи повинні відповідати гармонізованим стандартам, в разі їх 

 застосування.  

 У разі відсутності таких стандартів використані символи та кольори повинні бути 

описані в документації, що постачається разом з медичними виробами. 

 



 

ТР753: 



Виробництво 

 

ТР753: 



Виробництво 

Етикетка медичного виробу повинна містити такі 

елементи: 

12) рік виготовлення - для активних медичних виробів, 

на які не поширюється дія підпункту 5 цього пункту. 

Така інформація може бути включена в номер партії 

або серійний номер; 

5) в разі потреби - строк, до якого гарантовано 

безпечне застосування медичного виробу, із 

зазначенням року та місяця; 

https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/753-2013-%D0%BF#n211
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/753-2013-%D0%BF#n211
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/753-2013-%D0%BF#n211


 

Виробництво 



 



 

ТР753: 



У разі потреби в 
інструкції із 
застосування 
зазначаються: 

7) необхідні 
інструкції на 
випадок 
пошкодження 
стерильного 
пакування та в 
разі потреби - 
інформація 
щодо методів 
рестерилізації; 





Рекомендовану 
температуру 
визначає сам 
виробник 
базуючись на 
властивості 
виробу та аналізі 
ризиків.  



 



Будемо раді відповісти на Ваші запитання: 

• Email:  

office@improvemed.com.ua 

svitlana.zgonnyk@improvemed.com.ua  

• Тел. +38044 355 50 30 

• Моб. +38073 355 50 30 (WhatsApp, WeChat, 
Telegram, Viber) 

+380 67 574 1111 

• Вул. Ризька 8a, оф.110, Київ, 04112, Україна 
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