
 

Навчальна програма 

 Тема заходу:  

«Медичні вироби в закладах охорони здоров’я та 

державний нагляд за ними» 

Вид заходу Майстер-клас 

Цільова аудиторія Всі спеціальності  

Мета заходу  актуалізувати та поглибити професійні знання медичних 

працівників закладів охорони здоров’я щодо медичних 

виробів; 

 ознайомити з переліком та вимогами основних 

нормативних документів, які регламентують обіг, безпеку 

та відповідність медичних виробів; 

 опанувати основні вимоги забезпечення безпеки, оцінки 

відповідності (залежно від класу ризику I, IIa, IIb, III), 

наявності технічної документації, маркування знаком 

відповідності та  реєстрації; 

 навчити алгоритму перевірки маркування та процедури 

оцінки відповідності (для класів ризику А, B, C, D, а 

також виробів для самоконтролю) перед введенням в обіг 

на ринку України; дотриманню вимог до безпеки, 

клінічної ефективності та процедур оцінки відповідності 

для пристроїв, що вводяться в тіло людини; 

 навчити основному алгоритму здійснення прийому, 

візуального контролю медичних виробів  та моніторингу 

відповідності вимогам; 

 підвищити рівень професійної компетенції слухачів з 

питань запобігання потраплянню у використання, 

медичних виробів, які не відповідають вимогам; 

 ознайомити з принципами державного ринкового нагляду 

медичних виробів у розповсюджувачів, зокрема закладах 

охорони здоров’я. 

Програмні результати 

навчання 

(сформування 

компетентностей) 

 актуалізація та поглиблення професійних знань медичних 

працівників закладів охорони здоров’я щодо медичних 

виробів; 

 структуризація та оптимізація роботи медичних 

працівників відносно контролю відповідності медичних 

виробів завдяки використанню отриманої інформації; 

 сформування навичок швидкого візуального контролю 

відповідності медичних виробів ;  

 сформування професійної компетентності медичних 

працівників у питаннях вимог до медичних виробів та 

основних принципів державного ринкового нагляду. 

Тривалість  4 академічні (навчальні) години 

Форма організації та Дистанційна участь у режимі реального часу 



проведення заходу 

Методи організації та 

проведення заходу  

Навчальний: лекція-бесіда,  спостереження, обмін досвідом,  

ситуативний аналіз, майстер-клас 

Матеріально-технічне 

забезпечення 

освітнього заходу 

 ноутбуки для тренерів,   

 алгоритми здійснення прийому, візуального контролю 

медичних виробів  та моніторингу відповідності 

вимогам. 

Форми підсумкового 

контролю 

 Кожен учасник тренінгу повинен пройти онлайн-тестування 

для отримання сертифікату БПР та правильно відповісти на не 

менше ніж 70% з поставлених запитань. У день заходу 

кожному зареєстрованому учаснику буде надіслано код або 

посилання на онлайн-тест на пошту. 

Оцінювання (тестування) передбачає вирішення 15 тестових 

завдань. 

 

 


