
Блок - схема процедур оцінки відповідності згідно Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro, 
затвердженого постановою КМУ від 02.10.2013 №754

Виробник
Медичні вироби,

 що містяться
 в додатку № 2 ТР

Так

Медичні вироби, 
призначені для

 оцінки характеристик

Медичні вироби,
 які згадуються

 в списку А(додаток № 2 ТР)

Медичні вироби,
 які згадуються

 в списку В(додаток № 2 ТР)

Процедура згідно додаток № 8 ТР

Цілковите забезпечення якості,
 з перевіркою проекту

 медичного виробу
Процедура Hbis, Додатки № 4 + №5 ТР

Перевірка типу
Процедура В,

Додаток № 5 ТР
Забезпечення якості
 виробництва 
Процедура D, 
Додаток № 7 ТР

Процедура Н 
(цілковите забезпечення якості),
 без дослідження конструкції, 
Додаток № 4 ТР

Перевірка типу
Процедура В,
Додаток № 5 ТР

Перевірка продукції
Процедура F,
Додаток № 6 ТР

Забезпечення якості
 виробництва 
Процедура D,
Додаток № 7 ТР

За вибором 
виробника

За вибором 
виробника

За вибором 
виробника



Ні
Медичні вироби, 

призначені для самоконтролю

Ні

Так

Процедура А,
 Додаток № 3 ТР

Процедура А, з перевіркою проекту 
медичного виробу, Додаток № 3 ТР

Медичні вироби, 
призначені для

 оцінки характеристик
Процедура згідно додатку № 8 ТР

За вибором 
виробника


