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Перелік національних, європейських 

та міжнародних нормативно-правових актів та стандартів 

 

1. Директива 98/79/ЄЕС - щодо медичних виробів для діагностики in vitro; 

2. ДСТУ EN ISO 13485:2018 «Медичні вироби. Система управління якістю. Вимоги до 

регулювання». 

3. ДСТУ EN ISO 14971:2015 - Вироби медичні. Настанови щодо управління ризиком (EN 

ISO 14971:2012, IDT; ISO 14971:2007, IDT).  

4. ДСТУ ISO/IEС 17050-1:2006 «Оцінювання відповідності. Декларація постачальника 

про відповідність. Частина 1. Загальні вимоги (ІSO/ІEC 17050-1:2004, ІDT)». 

5. ДСТУ ISO/IEС 17050-2:2006 «Оцінювання відповідності. Декларація постачальника 

про відповідність. Частина 2. Підтверджувальна документація (ІSO/ІEC 17050-2:2004, ІDT)». 

6. ДСТУ EN ISO 18113-1:2018 - Вироби медичні для діагностики in vitro. Інформація, яку 

надає виробник (марковання). Частина 1. Словник термінів та загальні вимоги (EN ISO 

18113-1:2011, IDT; ISO 18113-1:2009, IDT). 

7. ДСТУ EN ISO 18113-3:2018 - Вироби медичні для діагностики in vitro. Інформація, яку 

надає виробник (марковання). Частина 3. Інструменти медичні для діагностики in vitro для 

професійного користування (EN ISO 18113-3:2011, IDT; ISO 18113-3:2009, IDT). 

8. ДСТУ EN ISO 15223-1:2018 - «Засоби медичної техніки. Умовні познаки на 

етикетках засобів медичної техніки, марковання та обов'язкові відомості. Частина 1. Загальні 

вимоги (EN ISO 15223-1:2016, IDT; ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03, IDT)». 

 

 

 

 

  


