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Якість медичних виробів є критично важливою для забезпечення безпеки 

та ефективності медичної допомоги. Зростаюча кількість медичних виробів та 

їх інноваційність вимагають удосконалення системи контролю та забезпечення 

якості. 

Впровадження ISO 13485 або ДСТУ ISO 13485 дає виробнику можливість 

оцінювати, контролювати і оптимізувати практично всі етапи виробництва 

медичних виробів. В свою чергу, це допомагає виявити і усунути неефективне 

використання ресурсів фармацевтичної компанії, забезпечити дієвий контроль 

за виробництвом і якістю продукції і, як наслідок, сприяє надходженню на 

ринок якісної медичної продукції та підвищує імідж виробника на 

внутрішньому і міжнародному ринках. 

Особливості національного законодавства в сфері медичних виробів та 

гармонізація з міжнародними стандартами потребує використання сучасних 

методів тестування, зокрема лабораторні, механічні та клінічні випробування. 

Основними проблемами у сфері забезпечення якості медичної продукції є 

недостатній контроль на етапах виробництва, зберігання та транспортування; 

обмежені ресурси для проведення незалежного тестування; нелегальний обіг 

неякісних або підроблених виробів. Така ситуація несе ризики для пацієнтів та 

медичного персоналу через можливі ускладнення при використанні неякісних 

виробів та фінансові й репутаційні втрати для медичних установ. 

Шляхами вирішення проблем може бути посилення державного контролю 

та впровадження санкцій за порушення стандартів; створення спеціалізованих 

лабораторій для перевірки якості; залучення інноваційних технологій, таких як 

штучний інтелект, для моніторингу якості виробів. 

Значуща роль для забезпечення надання якісної медичної допомоги залежить 

від медичних установ та персоналу. Потрібне систематичне підвищення 

кваліфікації медичного персоналу щодо вибору та використання якісних 

медичних виробів, проведення внутрішнього аудиту якості у медичних установах. 
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Перспективами розвитку удосконалення якості медичних виробів є 

інтеграція цифрових технологій у процес контролю якості та створення єдиної 

міжнародної бази даних сертифікованих виробників та продукції. 

Таким чином, забезпечення якості медичних виробів є багатогранним 

завданням, яке потребує комплексного підходу та співпраці між державою, 

виробниками та медичними установами. Впровадження сучасних стандартів та 

технологій здатне суттєво покращити якість надання медичних послуг. 
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Дефіцит вітаміну D є актуальною проблемою сучасності, про що свідчить 

ріст клінічних досліджень з вивчення його рівнів за останні 10 років, які 

публікуються багатьма науковцями різних країн світу.  Його дефіцит 

супроводжується широким спектром проявів і є глобальною причиною 

занепокоєння світової спільноти в галузі охорони здоров’я. За даними 


