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здоров’я, а також має три режими: звичайний, критичний, та фітнес. 

Наступний і головний пристрій - це пристрій, який імплантується у хребет 

користувача та збирає всю необхідну інформацію про стан його здоров’я. 

Потім ця інформація передається на персональний пристрій та вебпортал. 

Лікарі можуть стежити за станом пацієнта та надавати допомогу віддалено в 

разі необхідності.

ПРАВОВЕ РЕГУЛЮВАННЯ ОБІГУ МЕДИЧНОЇ ПРОДУКЦІЇ

Гнедик Є. С.

лабораторія дослідження проблем національної безпеки у сфері громадського 

здоров’я НДІ вивчення проблем злочинності імені академіка Сташиса В.В.

НАПрН України

Введення в обіг медичної продукції здійснюється у відповідності до

Закону України «Про технічні регламенти та оцінку відповідності».

Цей Закон регулює відносини, що виникають у зв’язку з розробленням

та прийняттям технічних регламентів і передбачених ними процедур оцінки

відповідності, їх застосуванням стосовно продукції, яка вводиться в обіг,

надається на ринку або вводиться в експлуатацію.

Цілями прийняття технічних регламентів є захист життя та здоров’я

людей, тварин і рослин, охорона довкілля та природних ресурсів,

забезпечення енергоефективності, захист майна, забезпечення національної

безпеки та запобігання підприємницькій практиці, що вводить споживача

(користувача) в оману. ехнічні регламенти розробляються, приймаються та

застосовуються на основі принципів, установлених Угодою Світової

організації торгівлі про технічні бар’єри у торгівлі, що є додатком до

Марракеської угоди про заснування Світової організації торгівлі 1994 року.

Постановою КМУ від 02.10.2013 р. № 753 «Про затвердження

Технічного регламенту щодо медичних виробів» в редакції від 19.05.2020

року, затверджений Порядок введення в обіг медичної продукції, в тому

числі приладів, пристроїв, програмного забезпечення.
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Відповідно до Технічного регламенту щодо медичних виробів, 

введення в обіг та/або в експлуатацію медичних виробів дозволяється тільки 

в разі, коли вони повністю відповідають вимогам Технічного регламенту 

щодо медичних виробів, за умови належного постачання, встановлення, 

технічного обслуговування та застосування їх за призначенням.

Отже, перед введенням в обіг, медичні вироби мають пройти 

процедуру оцінки відповідності, зокрема шляхом складання декларації про 

відповідність, та здійснити реєстрацію осіб, відповідальних за введення 

медичних виробів в обіг.

Наказом МОЗ України від 10.02.2017 № 122, зареєстрованим

в Міністерстві юстиції України 7 березня 2017 року за № 317/30185, 

затверджено Порядок ведення Реєстру осіб, відповідальних за введення 

медичних виробів, активних медичних виробів, які імплантують, та 

медичних виробів для діагностики in vitro в обіг, форми повідомлень, 

переліку відомостей, які зберігаються в ньому, та режиму доступу до них. 

Цей Порядок встановлює процедуру формування та ведення Реєстру осіб, 

відповідальних за введення медичних виробів, форми повідомлень, перелік 

відомостей, які зберігаються в цьому Реєстрі, та режим доступу до нього.

Ведення даного реєстру здійснюється Державною службою України з 

лікарських засобів та контролю за наркотиками. Реєстр розміщується 

на офіційному вебсайті Держлікслужби, доступ до реєстру є відкритим.

Між тим існують деякі особливості українського законодавства щодо 

ціноутворення, ставки ПДВ, порядку обігу в умовах пандемії на 

короновірусною хворобу, маркування медичних виробів та інше.

Наприклад, постановою КМУ від 13.01.2016 р. № 94 «Про 

затвердження Технічного регламенту законодавчо регульованих засобів 

вимірювальної техніки» до переліку продукції, на яку поширюється дія 

даного Технічного регламенту, віднесено, зокрема: аналізатори медичного 

призначення: біохімічні; гематологічні; електролітів та газу в крові;

імуноферментні; флуоресцентні; хемілюмінесцентні; електрохімічні;
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вимірювачі артеріального тиску (тобто медичні вироби — тонометри); 

вимірювачі вмісту алкоголю в крові та повітрі, що видихається; 

кардіодефібрилятори; медичні термометри; монітори пацієнта; ультразвукові 

діагностичні прилади. А між тим, постанова КМУ від 02.10.2013 р. № 753 

також регламентує регулювання даної категорії виробів, оскільки в ньому 

вже міститься положення, які стосуються вимог до медичних виробів 

з функцією вимірювання.

ЕКСТРЕННА ТА НЕВІДКЛАДНА ДОПОМОГА ПРИ ТРАВМАХ 

ШИЙНОГО ВІДДІЛУ ХРЕБТА 

Грейда Н.Б.

Волинський національний університет імені Лесі Українки, Луцьк

Травми шийного відділу хребта становлять до 20% від загальної 

кількості травм. Хоча вони зустрічаються рідше, ніж травми інших відділів 

хребта, але в близько 40% випадків можуть призвести до смертельних 

наслідків. Визначають симптоми ушкоджень шийного відділу хребта такі як: 

біль в шийному відділі з можливою іррадіацією її в потиличну ділянку, 

надпліччя, руки; напруження м'язів шиї у спокої або при рухах головою; 

обмеження рухів в шийному відділі хребта; вимушене положення голови і 

шиї.

При дослідженні шиї можна виявити ушкодження великих судин, 

глотки, трахеї, їх ознаками можуть бути розлад дихання, кашель, підшкірна 

емфізема. Порушення рухів в шийному відділі хребта, різкий біль при рухах 

спостерігається при вивихах або переломі шийних хребців.

Перша невідкладна допомога при травмах шийного відділу хребта

передбачає необхідність викладення постраждалого на горизонтальну

поверхню, підтримуючи голову та шию. Потрібно на шийний відділ накласти

жорсткий комір Філадельфія. Знехтуванням цих вимог може призвести до

порушення опорно-рухових функцій хребта. При кровотечі накладають

пов’язку, що ефективно притискає рану. За умови легкого розтягнення або
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