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Вступ. Медичні вироби сприяють досягненню найвищих стандартів здоров'я громадян. 

Без них були б неможливі звичайні медичні процедури – від перев'язки вивихнутої кісточки 

до діагностики ВІЛ/СНІДу. Згідно Технічного регламенту [1] медичні вироби розробляються 

та виготовляються в такий спосіб, щоб у разі їх застосування за призначенням у вони не 

спричиняли виникнення ризику для безпеки користувачів або інших осіб, за умови, що будь - 

які потенційні ризики, які можуть бути пов’язані із застосуванням таких медичних виробів за 

їх призначенням, є допустимими порівняно з корисною дією для споживачів. 

Традиційно оцінку ризику для якості та управління ним здійснювали за допомогою 

різних способів, які базувалися, наприклад, на комбінації спостережень, тенденцій та іншої 

інформації [2].  

Результати. Основою управління ризиків в біомедичної інженерії складає переоцінка 

ризиків кожні кілька місяців протягом періоду від початку виготовлення до виведення товару 

з експлуатації. Дані щодо ризик-менеджменту вже виведеного з експлуатації продукту 

складуть основу при створенні наступних поколінь подібних медичних виробів. Внаслідок 

накопичення інформації про ризик-менеджмент на даний момент існує кілька налагоджених 

методичних інструментів, які застосовуються для аналізу ризику, особливості застосування 

яких описані в літературі та закріплені в нормативної документації 

Висновки 

Систематизація та контроль ризиків в медичній сфері – це головне правило до 

запобігання ризиків. В свою чергу це призводить до зменшення числа нещасних випадків, а в 

подальшому взагалі уникнення їх. 
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