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О документации для косметологической и медицинской техники

Каждый руководитель или владелец, который покупает косметологическое оборудование или 
аппараты для своего салона красоты или клиники, хочет быть уверен в высоком качестве, 
безопасности и наличии всех разрешительных документов на эту продукцию. Согласно 
законодательству Украины, компании-производители или компании-продавцы 
косметологического и медицинского оборудования должны создать и получить ряд необходимых 
документов и сертификатов на оборудование. Производители хранят документацию на 
производимые аппараты, а продавцы косметологического оборудования должны 
предоставлять сертификаты по требованию своих покупателей. Достоверность имеющихся у 
производителя и продавца сертификатов можно проверить в базе данных на сайте 
организаций, которыми они были выданы.  Отсутствие или подделка таких документов может 
приводить к серьезной административной или даже уголовной ответственности.

У добросовестного производителя должны быть следующие документы, часть из которых он 
предоставляет продавцам своей техники (как правило, это сертификаты):
- технические условия на производство косметологических и медицинских аппаратов;
- конструкторская документация производителя; 
- технологическая документация производителя;
- результаты технических испытаний образцов;
- клиническая оценка медицинского изделия (для медицинского оборудования);
- заключение санитарно-эпидемиологической экспертизы;
- декларация о соответствии техническому регламенту безопасности оборудования; 
- декларация о соответствии техническому регламенту электромагнитной совместимости 
оборудования;
- сертификат на соответствие системе менеджмента качества ISO 9001;
- сертификат по системе ISO 13485 на разработку, производство, реализацию медицинского 
оборудования (если компания продает медицинское оборудование);
- сертификат соответствия продукции требованиям технического регламента медицинских изделий.

Если оборудование ввозится продавцом из-за рубежа, то с этим оборудованием могут следовать 
сертификаты по системе, например, FDA (Управление по санитарному надзору за качеством пищевых 
продуктов и медикаментов США), или сертификат на разрешение маркировки СЕ (описание будет 
дано ниже) для продажи оборудования на территории Европейского Союза.  Также, если 
оборудование ввозится из других стран Америки и Европы, то с оборудованием могут следовать 
дополнительные сертификаты, которые подтверждают безопасность оборудования. 

Рассмотрим более детально перечень документов и сертификатов для производства и продажи 
косметологического и медицинского оборудования в Украине.

1. Технические условия (ТУ) – документ (фото. 1), устанавливающий технические требования, 
которым должно соответствовать конкретное изделие или несколько конкретных изделий. 
Технические условия являются неотъемлемой частью комплекта конструкторской или другой 
технической документации на продукцию, а при отсутствии документации должны содержать полный 
комплекс требований к продукции, её изготовлению, контролю и приемке.
Требования, установленные техническими условиями, не должны противоречить обязательным 
требованиям государственных или межгосударственных стандартов, распространяющихся на данную 
продукцию. 
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Проверить наличие у продавца документа о технических условиях можно на сайте базы данных “ТУ 
Украины”.
h�p://csm.kiev.ua/tu/index.php?curPg=0&-
search=%D0%A2%D0%A3%20%D0%A3%2027.9-2899307333-003-2017&st=0

2. Конструкторская документация производителя – графические и текстовые документы (фото. 2 и 3), 
которые, в совокупности или в отдельности, определяют состав и устройство изделия и содержат 
необходимые данные для его разработки, изготовления, контроля, эксплуатации, ремонта и 
утилизации. 

Фото. 1. На фотографии приведены обложки технических условий с отметкой
о проверке и регистрации (круглая и квадратная печати) в Центре стандартизации.

Фото. 2. Папка с конструкторской 
документацией. Содержит в себе чертежи, 
результаты испытаний и прочие документы. 

Фото. 3. Фото чертежей из папки с конструкторской 
документацией. Чертежи применяются 
на производстве.  
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3. Технологическая документация производителя – комплект графических и текстовых 
документов, определяющих технологический процесс получения продукции, изготовления 
(ремонта) изделия и т. п., которые содержат данные для организации производственного процесса. 
Такие документы могут храниться в электронной форме, как, например, это сделано в нашей 
компании в виде закрытого технического сайта, доступного сотрудникам предприятия.
4. Клиническая оценка медицинского изделия (для медицинского оборудования) – комплект 
документов (фото. 4), который содержит в себе результаты клинических испытаний, 
подтверждающих медицинскую безопасность изделий. 

5. Санитарно-эпидемиологическое заключение – документ (фото. 5 и 6), который выдается 
практически на любой вид продукции и подтверждает ее соответствие установленным 
медицинским критериям, а также служащий официальным подтверждением безопасности для 
жизни и здоровья человека.

Проверить подлинность соответствующего документа можно в реестре заключений на сайте 
Государственной службы Украины по вопросам безопасности продуктов питания и защиты 
потребителей. 
h�p://www.consumer.gov.ua/ContentPages/Reestr_Visnovkiv_Derzhsanepideksper�zi/256/

6. Заключение об электромагнитной совместимости – документ (фото. 7), свидетельствующий о 
способности технических средств одновременно функционировать в реальных условиях 
эксплуатации с требуемым качеством при воздействии на них непреднамеренных 
электромагнитных помех и не создавать недопустимых электромагнитных помех другим 
техническим средствам. 

Фото. 4. Папки с результатами клинических испытаний
 на разные категории аппаратов.
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Фото. 5. Пример заключения государственной 
санитарно-эпидемиологической экспертизы 
на конкретные виды аппаратов. Выдан 
Государственной санитарно-эпидемиологической 
службой Министерства 
здравоохранения Украины.

Фото. 6. Пример заключения государственной 
санитарно-эпидемиологической экспертизы 
на конкретные виды аппаратов. 
Выдан Государственной службой Украины 
по вопросам безопасности продуктов 
питания и защиты потребителей.

Фото. 7. Пример декларации о соответствии 
требованиям технического регламента 
электромагнитной совместимости оборудования. 
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Фото. 8. Пример сертификата на систему 
менеджмента в соответствии с ISO 9001.

Фото. 9. Пример сертификата на систему 
менеджмента в соответствии с ISO 13485.

7. Сертификат ISO 9001 – документ (фото. 8), выдаваемый согласно международному стандарту и 
свидетельствующий о соблюдении основных принципов менеджмента качества на предприятии, 
требований к системе менеджмента качества организаций и предприятия, а также о наличии руководства 
по достижению устойчивого результата. 
Соответствие требованиям ISO 9001 свидетельствует об уровне надёжности поставщика и добротности 
его компании. С точки зрения современных компаний соответствие требованиям ISO 9001 – тот 
минимальный уровень, который даёт возможность вхождения в рынок. Сам сертификат соответствия ISO 
9001 является внешним независимым подтверждением достижения требований стандарта.

Проверить подлинность соответствующего документа можно в реестре на сайте организации, которая его 
выдала. 
h�ps://www.tuev-nord.de/en/company/cer�fica�on/cer�ficate-database/

8. Сертификат ISO 13485 – документ (фото. 9), свидетельствующий о соблюдении стандартов и 
требований к системе менеджмента качества производителей медицинских изделий. Требования к 
системе менеджмента качества, установленные в настоящем стандарте, являются дополнительными по 
отношению к техническим требованиям к продукции. 
Проверить подлинность соответствующего документа можно в реестре сертификатов на сайте органа или 
уполномоченной организации, который его выдал.
h�p://www.promstandart.com.ua/data/print-info.php?lang=uk&vid=qms&number=00075&year=19
9. Сертификат соответствия – документ (фото. 10), который подтверждает соответствие изготовляемой 
продукции требованиям технического регламента медицинских изделий, утвержденного 
постановлением Кабинета Министров Украины от 2.10.2013 №753.
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Проверить подлинность соответствующего документа можно в реестре сертификатов на сайте органа, 
который его выдал.
h�p://www.promstandart.com.ua/data/print-in-
fo.php?lang=uk&vid=sert&la�er=H&number=001919&year=19

10. Сертификат FDA – документ, выданный FDA – Управлением по санитарному надзору за качеством 
пищевых продуктов и медикаментов США. Управление занимается контролем качества пищевых 
продуктов, лекарственных препаратов, косметических средств, табачных изделий и некоторых других 
категорий товаров, а также осуществляет контроль за соблюдением законодательства и стандартов в этой 
области. 
Это агентство держит в открытом доступе информацию о выдаче сертификатов. Для того, чтобы 
проверить, существует ли в базе FDA необходимый сертификат, можно перейти по нижеприведенной 
ссылке на сайт FDA (h�ps://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm). В появившемся 
окне нужно ввести название интересующего вас аппарата или его детали (на отдельные части тоже 
выдаются сертификаты), или ввести номер с бумажного сертификата (или его копии), которые вам 
покажет продавец.

11. Документ о разрешении маркировки СЕ – специального знака (фото. 11), наносимого на изделие, 
который удостоверяет, что изделие соответствует основным требованиям директив ЕС и 
гармонизированным стандартам Европейского союза, а также то, что продукт прошёл процедуру оценки 
соответствия директивам.
Маркировка CE указывает на то, что изделие не является вредным (опасным) для здоровья его 
потребителей, а также безвредно для окружающей среды. Однако следует учитывать, что знак CE не 
является символом качества продукции.
Чтобы избежать неприятных последствий, нужно всегда спрашивать наличие у продавца всех 
необходимых сертификатов на оборудование. Многие компании вводят в заблуждение, утверждая, что у 
них есть все разрешительные сертификаты на аппараты, но в итоге может выяснится, что это не так. 

Фото. 10. Пример сертификата соответствия, 
выданный назначенным Министерством 
экономического развития и торговли Украины 
органом по оценке соответствия ОС “Промстандарт”.

Фото. 11. Пример маркировки СЕ.
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Каждый аппарат также должен быть маркирован этикеткой, на которой указываются данные в
соответствии с украинским законодательством. Пример этикетки представлен на фото ниже.

Фото. 13. Пример этикетки на аппарате.


