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Пðîöåñ фîðìóâàííÿ òà ðîзâèòêó ðèíêó ìåäè÷íèх âèðîб³â Єâðîпåéñüêîгî Ñîюзó бåðå ñâ³é пî÷àòîê íå з 
äàòè фàêòè÷íîгî óòâîðåííÿ Ñîюзó, à з ÷àñ³â пîÿâè íàö³îíàëüíèх ðèíê³â êîæíîї êðàїíè – ÷ëåíà ìàéбóò-
íüîгî îб’ºäíàííÿ. Тîä³ ìåäè÷íå îбëàäíàííÿ ó Єâðîп³ бóëî пðåäñòàâëåíî åëåêòðîêàðä³îгðàфàìè, ðåíòгå-
í³âñüêèìè àпàðàòàìè, êàðä³îñòèìóëÿòîðàìè, ìàгí³òíî-ðåзîíàíñíèìè ³ êîìп'юòåðíèìè òîìîгðàфàìè òà 
бàгàòüìà ³íшèìè òåхíîëîг³÷íèìè пðèñòðîÿìè. Пîñòóпîâå óñóíåííÿ ìèòíèх бàð'ºð³â бóëî ðîзпî÷àòå щå â 
1986 ð. п³ñëÿ п³äпèñàííÿ Єäèíîгî ºâðîпåéñüêîгî àêòà, ñåðåä ³íшîгî, öå пîëåгшèëî ф³зè÷íå пåðåì³щåííÿ 
ìåäè÷íèх òîâàð³â òà п³äâèщèëî їх äîñòóпí³ñòü, щî â ñóêóпíîñò³ ñпðèÿëî їх пîäàëüшîìó ðîзâèòêó. Пåðå-
х³ä äî ìîäåë³ пîë³òè÷íîгî òà åêîíîì³÷íîгî àëüÿíñó 1993 ð. (Ìààñòðèхòñüêèé äîгîâ³ð) ñòàâ ÷åðгîâèì åòà-
пîì åâîëюö³ї ðèíêó ìåäè÷íèх ³íñòðóìåíò³â ó ñфåð³ зàпðîâàäæåííÿ óí³ф³êîâàíîгî ðåгóëюâàííÿ òà пðè-
éíÿòòÿ ºäèíîгî п³äхîäó äî êëàñèф³êàö³ї òàêèх âèðîб³â. Â³äòåпåð фóíêö³îíóâàííÿ ºâðîпåéñüêîгî ðèíêó 
ìåäè÷íèх âèðîб³â â³äбóâàëîñÿ íå ëèшå â ìåæàх îêðåìèх êðàїí, à é â óìîâàх âåëèêîгî åêîíîì³÷íîгî 
пðîñòîðó ЄÑ з óñ³ìà éîгî пåðåâàгàìè òà íåäîë³êàìè.
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Постановка проблеми. Ðèíîê ìåäè÷íèх âèðîб³â 
â Єâðîпåéñüêîìó Ñîюз³ º íàäзâè÷àéíî ºìíèì ÿê зà 
îбñÿгàìè êóп³âë³-пðîäàæó, òàê ³ зà òåхíîëîг³ÿìè, 
щî âèêîðèñòîâóюòüñÿ ó âèðîбíè÷èх пðîöåñàх. Цå 
ñòàëî ìîæëèâèì зàâäÿêè ñòâîðåíèì äîäàòêîâèì 
óìîâàì äëÿ éîгî ðîзâèòêó щå äî óòâîðåííÿ Ñîюзó. 
Çàхîäè п³äòðèìêè бóëè зàпðîâàäæåí³ â êîæí³é 
îêðåì³é êðàїí³, à згîäîì ðîзшèðåí³ ³ пåðåíåñåí³ 
â ðåàë³ї îб'ºäíàííÿ. Ñèñòåìíå äîñë³äæåííÿ хðî-
íîëîг³ї åâîëюö³ї ö³ºї гàëóз³ åêîíîì³êè äàº зìîгó 
îб’ºêòèâíî îö³íèòè é îбґðóíòóâàòè åòàпè ìîäåðí³-
зàö³ї, ÿê³ é зóìîâèëè ³ñíóю÷ó зàðàз àðх³òåêòóðó.

Аналіз останніх досліджень і публікацій. 
Дîñë³äæåííю äàíîї òåìè пðèñâÿ÷åíî ðîбîòè бàгà-
òüîх зàðóб³æíèх íàóêîâö³â, à ñàìå F. Pammolli, 
M. Riccaboni, C. Oglialoro, I. Magazzini, G. Baio, 
N. Salerno [1], A. Kirisits, W. Redekop [2] òà ³í. 
Âпëèâ íèзêè ìåäè÷íèх âèíàхîä³â íà гëîбàëüíèé 
ðèíîê ðåòåëüíî äîñë³äæóâàâñÿ O. Aquilina [3], 
C. Lee Ventola [4] òà äåÿêèìè ³íшèìè íàóêîâöÿìè. 
Ñåðåä ³íшîгî, òåìà ìåäè÷íèх âèðîб³â º пð³îðèòåò-
íîю é ó äîñë³äæåííÿх Âñåñâ³òíüîї îðгàí³зàö³ї îхî-
ðîíè зäîðîâ'ÿ.

Мета статті. Гîëîâíîю ìåòîю ö³ºї ðîбîòè º 
âñòàíîâëåííÿ é îбґðóíòóâàííÿ îñíîâíèх åòàп³â 
ðîзâèòêó ðèíêó ìåäè÷íèх âèðîб³â â Єâðîпåé-
ñüêîìó Ñîюз³. Аíàë³з êîíòåêñòó êîæíîгî åòàпó 
äàñòü зìîгó âèä³ëèòè ÷èííèêè óñп³шíîгî фóíêö³-
îíóâàííÿ äàíîгî ñåêòîðó åêîíîì³êè. Âèзíà÷åííÿ 
пåðåäóìîâ ë³äåðñòâà ºâðîпåéñüêèх êðàїí äàñòü 
ñхåìàòè÷íå ðîзóì³ííÿ щîäî пîбóäîâè åфåêòèâíîї 
гàëóз³ âèðîбíèöòâà.

Виклад основного матеріалу. Хî÷à фàêòè÷íå 
ñòàíîâëåííÿ ºäèíîгî ºâðîпåéñüêîгî ðèíêó бóëî 
зàф³êñîâàíî â ê³ëüêîх äîêóìåíòàх п³ñëÿ 1957 ð., 
íå ìîæíà îìèíóòè óâàгîю äî³íòåгðàö³éíèé пåð³îä, 
ÿêèé хàðàêòåðèзóâàâñÿ ґðóíòîâíîю пðàöåю ÿê 
íàóêîâö³â, òàê ³ пðàêòèê³â íàä ðîзðîбëåííÿì ³ 
зàпðîâàäæåííÿì íîâèх ìåäè÷íèх âèðîб³â.

У 1887 ð. бðèòàíñüêèé ф³з³îëîг Îгàñòóñ Уîëëåð 
îпóбë³êóâàâ пåðшó ëюäñüêó åëåêòðîêàðä³îгðàìó, 
âèêîðèñòîâóю÷è пðè öüîìó êàп³ëÿðíèé åëåêòðî-
ìåòð òà åëåêòðîäè, ðîзì³щåí³ íà гðóäí³é êë³òèí³ 
òà ñпèí³ ëюäèíè. У 1901 ð. Â³ëëåì Еéíòхîâåí, 
í³äåðëàíäñüêèé ф³з³îëîг, óñп³шíî ðîзðîбèâ íîâèé 
ñòðóííèé гàëüâàíîìåòð ³з âèñîêîю ÷óòëèâ³ñòю, щî 
бóâ âèêîðèñòàíèé â åëåêòðîêàðä³îгðàф³ї, à згîäîì 

ó 1924 ð. Еéíòхîâåíó бóëà пðèñóäæåíà Нîбåë³â-
ñüêà íàгîðîäà ó ñфåð³ ф³з³îëîг³ї òà ìåäèöèíè зà 
âèíàх³ä åëåêòðîêàðä³îгðàфà.

У 1895 ð. пðîфåñîð Âюðöбóðзüêîгî óí³âåðñè-
òåòó (Н³ìå÷÷èíà) Â³ëüгåëüì Êîíðàä Ðåíòгåí пðèé-
шîâ äî â³äêðèòòÿ ðåíòгåí³âñüêèх пðîìåí³â, à âæå 
ó 1896 ð. бåðë³íñüêà êîìпàí³ÿ Siemens & Halske 
âèпóñòèëà íà ðèíîê пåðшó ðåíòгåí³âñüêó ñèñòåìó. 
Цåé âèíàх³ä äàâ пîшòîâх ³íшèì ³ííîâàö³ÿì, 
íàпðèêëàä êîìп'юòåðíîìó òîìîгðàфó, пåðшèé 
åêзåìпëÿð ÿêîгî бóâ пðåäñòàâëåíèé ñâ³òó ÷åðåз 
ìàéæå 80 ðîê³â.

Пî÷èíàю÷è з 1957 ð. фóíêö³îíóâàííÿ ºâðî-
пåéñüêîгî åêîíîì³÷íîгî пðîñòîðó ñòàëî пîñò³é-
íèì îб'ºêòîì äåê³ëüêîх фóíäàìåíòàëüíèх ì³æ-
äåðæàâíèх óгîä. Нèìè âñòàíîâëюâàëèñÿ óìîâè 
³íòåíñèф³êàö³ї åêîíîì³÷íîгî ñп³âðîб³òíèöòâà òà 
пîë³òè÷íîгî збëèæåííÿ, пð³îðèòåòí³ íàпðÿìè ðîз-
âèòêó гîñпîäàðñüêîї ä³ÿëüíîñò³, зàñàäè äëÿ пåðå-
хîäó äî ºäèíîї ìèòíîї пîë³òèêè òîщî. Îñü ÷îìó 
îäíèì ³з пåðшèх êîíöåпòóàëüíèх äîгîâîð³â ñòàëà 
Ðèìñüêà óгîäà 1957 ð., ÿêà, з-пîì³æ ³íшîгî, ÷³òêî 
âèîêðåìëюâàëà:

– зàпðîâàäæåííÿ ìåхàí³зì³â â³ëüíîгî пåðåì³-
щåííÿ òîâàð³â ÷åðåз äåðæàâí³ êîðäîíè (ñòàòò³ 9–11);

– ñòâîðåííÿ ìèòíîгî ñîюзó, à ðàзîì ³з íèì: 
óâåäåííÿ ºäèíîгî ìèòíîгî òàðèфó íà îпåðàö³ї з 
òðåò³ìè êðàїíàìè, пîñòóпîâó â³äì³íó ìèò, ³ìпëå-
ìåíòàö³ю óí³ф³êîâàíîї ñèñòåìè ìèòíèх ñòàâîê, 
óñóíåííÿ ê³ëüê³ñíèх îбìåæåíü íà òîâàðè, щî 
³ìпîðòóюòüñÿ òà åêñпîðòóюòüñÿ ì³æ êðàїíàìè-
ó÷àñíèöÿìè (ñòàòò³ 12–37);

– зàñòîñóâàííÿ ºäèíèх íîðì ³ пðàâèë êîíêó-
ðåíö³ї (ñòàòò³ 85–90) [5].

Пîпðè òå, щî Ðèìñüêà óгîäà ³ пîäàëüш³ пîä³-
бí³ äîгîâîðè íå ì³ñòèëè ó ñâîїé îñíîâ³ îêðåìèх 
пîëîæåíü щîäî ìåäè÷íèх âèðîб³â, ðåгëàìåíòó-
âàííÿ óìîâ гîñпîäàðñüêîї ä³ÿëüíîñò³ бåзпîñåðåä-
íüî âпëèíóëî é íà íèх ÿê íà пðîäóêö³ю âèðîбíè-
öòâà òà ñпîæèâàííÿ.

У öåé ÷àñ ñâ³òîâ³ âèíàх³äíèêè пðàöюâàëè íàä 
ìåäè÷íèì пðèñòðîºì, ìîäèф³êîâàí³ âåðñ³ї ÿêîгî 
п³äòðèìóюòü ÷èìàëî ëюäñüêèх æèòò³â ñüîгîäí³. 
Пðîòÿгîì 1940-х òà 1950-х ðîê³â îñíîâíèì зàñî-
бîì äëÿ гåíåðóâàííÿ åëåêòðè÷íèх ³ìпóëüñ³â, 
пîòåíö³éíî зäàòíèх ñòèìóëюâàòè ñåðöå, бóâ ф³з³î-
ëîг³÷íèé ñòèìóëÿòîð, âèðîбëåíèé àìåðèêàíñüêîю 
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êîìпàí³ºю Grass Manufacturing Co. äëÿ êë³í³÷íîгî 
òà ф³з³îëîг³÷íîгî зàñòîñóâàííÿ. У 1956 ð. бðè-
òàíñüêà êîìпàí³ÿ Firth-Cleveland âèгîòîâëÿëà íà 
пðîäàæ äðîòîâèé пðèñòð³é, щî ñòèìóëюâàâ ñåðöå 
÷åðåз гðóäíó êë³òèíó, âèêîðèñòîâóю÷è пðè öüîìó 
зàðÿä ó 150 âîëüò. Пåð³îä ê³íöÿ 1950-х òà пî÷àòêó 
1960-х ðîê³â îòðèìàâ íàзâó «зîëîòîгî» ÷åðåз ðîз-
ðîбëåííÿ ³ зàпðîâàäæåííÿ ö³ëîї íèзêè зíà÷íèх 
äîñÿгíåíü ó ñфåð³ êàðä³îñòèìóëÿö³ї. 8 æîâòíÿ 
1958 ð. ó Шâåö³ї бóëà пðîâåäåíà пåðшà ³ìпëàí-
òàö³ÿ êàðä³îñòèìóëÿòîðà. ²ñíóю÷à äî òîгî ñèñòåìà 
бóëà ðàäèêàëüíî âäîñêîíàëåíà шâåäñüêèìè х³ðóð-
гîì Аêå Ñåíí³íгîì òà âèíàх³äíèêîì Ðóíå Еëìêâ³ñ-
òîì. Т³ñíà ñп³âпðàöÿ ì³æ ³íæåíåðàìè, ë³êàðÿìè 
òà пàö³ºíòàìè ñëóгóâàëà íàä³éíèì фóíäàìåíòîì 
äëÿ зðîñòàííÿ гëîбàëüíîї ³íäóñòð³ї.

Çгàäóâàíå âèщå п³äпèñàííÿ Єäèíîгî ºâðî-
пåéñüêîгî àêòà [6] ó 1986 ð. äàëî зìîгó óзгî-
äèòè пåðåë³ê зàхîä³â íåîбх³äíèх äëÿ пîñòóпî-
âîгî âпðîâàäæåííÿ ºäèíîгî âíóòð³шíüîгî ðèíêó 
äî 31 гðóäíÿ 1992 ð. Нà äóìêó éîгî ðîзðîбíè-
ê³â, â³í пîâèíåí îхîпëюâàòè òåðèòîð³ю бåз êîð-
äîí³â, íà ÿê³é зàбåзпå÷åíî â³ëüíèé îб³г òîâàð³â, 
ëюäåé, пîñëóг òà êàп³òàëó. Ðàзîì ³з öèì îäíèìè 
³з зàâäàíü Єâðîпåéñüêîї Ñп³ëüíîòè âèзíà÷àëèñÿ 
зì³öíåííÿ íàóêîâîї òà òåхíîëîг³÷íîї бàзè пðîìèñ-
ëîâîñò³, à òàêîæ пîñèëåííÿ êîíêóðåíòíèх пåðåâàг 
íà ì³æíàðîäíîìó ð³âí³. Дëÿ їх âèêîíàííÿ пåðåä-
бà÷àëîñÿ зàëó÷åííÿ äî äîñë³äíèöüêîгî òà òåхíî-
ëîг³÷íîгî ðîзâèòêó ìàëèх, ñåðåäí³х п³äпðèºìñòâ 
òà óí³âåðñèòåò³â шëÿхîì âèêîðèñòàííÿ пîòåíö³-
àëó âíóòð³шíüîгî ðèíêó ÷åðåз ìåхàí³зì äåðæàâ-
íèх êîíòðàêò³â, âèзíà÷åííÿ ñп³ëüíèх ñòàíäàðò³â 
òà óñóíåííÿ зàêîíîäàâ÷èх ³ ф³ñêàëüíèх бàð'ºð³â. 
Нà äîäàòîê äî öüîгî бóëè òàêîæ âèîêðåìëåí³ òàê³ 
íàпðÿìè ä³ÿëüíîñò³, щî ñпðèÿëè б äîñÿгíåííю 
пîñòàâëåíèх ö³ëåé:

– ðåàë³зàö³ÿ äîñë³äíèöüêîгî пðîгðåñó òà äåìîí-
ñòðóâàííÿ âëàñíèх òåхíîëîг³÷íèх пðîгðàì ÷åðåз 
пðîñóâàííÿ ³äåї âзàºìîä³ї з äîñë³äíèöüêèìè öåí-
òðàìè é óí³âåðñèòåòàìè;

– ñпðèÿííÿ ñп³âпðàö³ з òðåò³ìè êðàїíàìè òà 
ì³æíàðîäíèìè îðгàí³зàö³ÿìè ó ñфåð³ äîñë³äæåíü 
òà òåхíîëîг³é;

– ðîзпîâñюäæåííÿ òà îпòèì³зàö³ÿ ðåзóëüòàò³â 
âèщåзàзíà÷åíîї ä³ÿëüíîñò³;

– ñòèìóëюâàííÿ п³äгîòîâêè òà ìîб³ëüíîñò³ 
ºâðîпåéñüêèх äîñë³äíèê³â [6].

Тàêèì ÷èíîì, ìåäè÷í³ âèðîбè ñòàëè îäíèì ³з 
пðîäóêò³â íàóêîâî-òåхí³÷íîгî пðîгðåñó, à òîìó 
зàпðîâàäæåííÿ бóäü-ÿêîгî пëàíó ä³é щîäî òåхíî-
ëîг³÷íîгî ðîзâèòêó äåðæàâè пðÿìî àбî æ îпîñå-
ðåäêîâàíî âпëèâàëî íà ìàñшòàбè âèðîбíèöòâà.

Ñåðåä âèíàх³äíèê³â äðóгîї пîëîâèíè ХХ ñò. 
бóëà êîìàíäà ñпåö³àë³ñò³â п³ä гîëîâóâàííÿì 
Дæîíà Ìàëëàðäà, ÿêà пðîòÿгîì 1970-х ðîê³â íà 
бàз³ шîòëàíäñüêîгî óí³âåðñèòåòó Абåðä³íà пîбóäó-
âàëà пåðшèé ìàгí³òíî-ðåзîíàíñíèé ñêàíåð óñüîгî 
ò³ëà. 28 ñåðпíÿ 1980 ð. âîíè âèêîðèñòàëè öåé àпà-
ðàò äëÿ îòðèìàííÿ пåðшèх êë³í³÷íèх зîбðàæåíü 
âíóòð³шí³х òêàíèí пàö³ºíòà. Цåé òîìîгðàф згî-
äîì âèêîðèñòîâóâàâñÿ â ëîíäîíñüê³é ë³êàðí³ ñâÿ-
òîгî Âàðфîëîìåÿ з 1983 пî 1993 ð.

У 1972 ð. бðèòàíö³ Гîäфð³ Хàóíñф³ëä òà 
Дæåéìñ Аìбðîз пðåäñòàâèëè ÊТ-ñêàíåð, щî зà 
äîпîìîгîю пîпåðå÷íèх ðåíòгåí³âñüêèх пðîìåí³â 
îбñòåæóâàâ êîæíèé îðгàí òà òêàíèíó пàö³ºíòà. 
²з пëèíîì ÷àñó ðîзâèòîê êîìп'юòåðíîї òîìîгðà-
ф³ї äàâ зìîгó îòðèìóâàòè б³ëüш шâèäê³ òà ÷³òê³ 
зîбðàæåííÿ зàâäÿêè ф³íàíñîâèì òà íàóêîâèì 
ðåñóðñàì ºâðîпåéñüêèх âèðîбíèê³â, ñåðåä ÿêèх 
зíà÷óщó ðîëü â³ä³гðàâàëè âñåñâ³òíüî â³äîì³ êîì-

пàí³ї Philips òà Siemens. У 1979 ð. Гîäфð³ Хàóíñ-
ф³ëä îòðèìàâ Нîбåë³âñüêó пðåì³ю ó ñфåð³ ф³з³îëî-
г³ї òà ìåäèöèíè ðàзîì ³з п³âäåííî-àфðèêàíñüêèì 
ф³зèêîì Аëëàíîì Êîðìåêîì зà ðîзâèòîê пðîìåíå-
âîї ä³àгíîñòèêè â êîìп'юòåðí³é òîìîгðàф³ї.

12 êðàїí зàñíîâíèê³â ЄÑ (Бåëüг³ÿ, Гðåö³ÿ, Дàí³ÿ, 
²ðëàíä³ÿ, ²ñпàí³ÿ, ²òàë³ÿ, Н³äåðëàíäè, Н³ìå÷÷èíà, 
Люêñåìбóðг, Пîðòóгàë³ÿ, Ñпîëó÷åíå Êîðîë³âñòâî 
òà Фðàíö³ÿ) óзгîäèëè ì³æ ñîбîю ìåòó, зàâäàííÿ òà 
пðîöåäóðó зàñíóâàííÿ Єâðîпåéñüêîгî Ñîюзó, щî 
ñòàëî пðåäìåòîì Ìààñòðèхòñüêîгî äîгîâîðó, ÿêèé 
íàбðàâ ÷èííîñò³ 1 ñ³÷íÿ 1993 ð. [7]. Ñåðåä гîëî-
âíèх пð³îðèòåò³â öüîгî óгðóпîâàííÿ ñòàëè: збà-
ëàíñîâàíèé òà ñò³éêèé åêîíîì³÷íèé ³ ñîö³àëüíèé 
ðîзâèòîê шëÿхîì ñòâîðåííÿ зîíè бåз âíóòð³шí³х 
êîðäîí³â; åêîíîì³÷íà òà ñîö³àëüíà êîíâåðгåíö³ÿ 
êðàїí; фîðìóâàííÿ ìîíåòàðíîгî ñîюзó, ê³íöåâîю 
ìåòîю ÷îгî ìàëî б ñòàòè зàпðîâàäæåííÿ ºäèíîї 
âàëюòè. Çàóâàæèìî, щî äåÿê³ з пðèíöèп³â íîâîгî 
óòâîðåííÿ зàëèшàëèñÿ íåзì³ííèìè:

– óñóíåííÿ ìèò ³ ê³ëüê³ñíèх îбìåæåíü íà 
³ìпîðò òà åêñпîðò òîâàð³â, à òàêîæ ³íшèх бàð'ºð³â, 
щî ìàюòü åêâ³âàëåíòíó ñóòí³ñòü;

– пðèéíÿòòÿ ñп³ëüíîї òîðгîâîї пîë³òèêè;
– фîðìóâàííÿ ðèíêó бåз пåðåшêîä äëÿ ðóхó 

òîâàð³â, ëюäåé, пîñëóг òà êàп³òàëó ì³æ êðàїíàìè-
÷ëåíàìè (â³ëüíèé ðóх ÷èííèê³â âèðîбíèöòâà);

– пðîñóâàííÿ íàóêîâèх äîñë³äæåíü òà òåхíîëî-
г³÷íîгî пðîгðåñó.

Ðèíîê ìåäè÷íèх âèðîб³â ÿê ³ííîâàö³éíà гàëóзü 
åêîíîì³êè пî÷àâ ðåгóëюâàòèñÿ â ðàìêàх пîë³òèêè 
ó ñфåð³ îхîðîíè зäîðîâ'ÿ щå ó 1960-х ðîêàх â³ä-
пîâ³äíî äî âèщåíàâåäåíèх пîëîæåíü, пðîòå âæå 
ó 1990-х ðîêàх â³í íàбóâ ðåàëüíèх íîðìîòâîð÷èх 
пðàâèë ó âèгëÿä³ òàêèх äèðåêòèâ:

– 90/385/ЄЄÑ щîäî àêòèâíèх ìåäè÷íèх âèðî-
б³â, ÿê³ ³ìпëàíòóюòü (1990 ð.) [8];

– 93/42/ЄЄÑ щîäî ìåäè÷íèх âèðîб³â (1993 ð.) [9];
– 98/79/ЄÑ щîäî ìåäè÷íèх âèðîб³â in vitro 

(1998 ð.) [10].
Îäíèì ³з âèíàхîä³â, щî ìàº ÷è íå íàéб³ëüшèé 

âпëèâ íà ñó÷àñíèé òà ìàéбóòí³é ñòàí ìåäèöèíè 
зàгàëîì, º òðèâèì³ðíèé äðóê. Ц³é òåхíîëîг³ї 
пîêëàâ пî÷àòîê àìåðèêàíåöü Чàðëüз Хàëë ðîз-
ðîбêîю 1980-х ðîê³â, ÿêó â³í íàзâàâ ñòåðåîë³òî-
гðàфîì. Âîíà íàбóëà зàñòîñóâàííÿ â ìåäèöèí³ íà 
пî÷àòêó 2000-х ðîê³â ó âèгëÿä³ зóбíèх ³ìпëàíòà-
ò³â òà íåñòàíäàðòíèх пðîòåз³â. ²з òèх ÷àñ³â ðîзâè-
òîê хàðàêòåðèзóâàâñÿ ñòð³ìêèìè òåìпàìè: òåпåð 
íà 3D-пðèíòåðàх äðóêóюòüñÿ ê³ñòêè, âóхà, åêзî-
ñêåëåòè, òðàхåї, щåëåпè, îêóëÿðè, êë³òèíí³ êóëü-
òóðè, ñòîâбóðîâ³ êë³òèíè, êðîâîíîñí³ ñóäèíè, òêà-
íèíè òà îðгàíè.

MedTech Europe, ºâðîпåéñüêà òîðгîâà àñîö³à-
ö³ÿ, щî пðåäñòàâëÿº ³íòåðåñè ³íäóñòð³ї ìåäè÷íèх 
òåхíîëîг³é, пðîâåëà ðîзðàхóíêè âèòðàò êðàїí-÷ëå-
í³â íà ìåäè÷í³ òåхíîëîг³ї íà îñíîâ³ äàíèх Âñåñâ³ò-
íüîї îðгàí³зàö³ї îхîðîíè зäîðîâ’ÿ, ñòàòèñòè÷íîї 
îðгàí³зàö³ї Єâðîñòàòà òà äîñë³äíèöüêîї êîìпà-
í³ї BMI Research, зà ÿêèìè âèÿâèëîñÿ, щî âîíè 
êîëèâàюòüñÿ â ìåæàх â³ä 5% äî 10% їх зàгàëü-
íîгî бюäæåòó íà îхîðîíó зäîðîâ'ÿ. Дëÿ êðàщîгî 
ðîзóì³ííÿ äèíàì³êè òàêèх âèòðàò äîö³ëüíî пðî-
âåñòè êðàїíîâèé êîìпàðàòèâíèé àíàë³з öüîгî 
пåð³îäó (òàбë. 1).

Яê âèпëèâàº з òàбëèö³, íàéíèæ÷èé пîêàзíèê 
âèòðàò íà îхîðîíó зäîðîâ'ÿ (ó â³äñîòêàх ÂÂП) – 
2,5% ìàº Лàòâ³ÿ, пðîòå â àбñîëюòíèх пîêàзíèêàх 
íàéìåíшå êîшò³â íà îхîðîíó зäîðîâ'ÿ ñпðÿìîâó-
âàëà Еñòîí³ÿ – ëèшå 145,3 ìëí ºâðî, щî пîâ’ÿзàíî 
з íåâåëèêîю ÷èñåëüí³ñòю íàñåëåííÿ. Âîäíî÷àñ íàé-
âèщèé â³äíîñíèé пîêàзíèê íàëåæèòü Хîðâàò³ї – 
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Тàбëèöÿ 1
Витрати на охорону здоров'я дійсних і майбутніх членів ЄС у 1990 р.

Країна Витрати на охорону 
здоров'я, % ВВП

Загальні витрати на охорону 
здоров'я, млн євро

Витрати на сферу медичних 
виробів (оцінка), млн євро

Аâñòð³ÿ 7,7 9 655,1 724,2

Бåëüг³ÿ 7,1 11 151,4 836,4

Бîëгàð³ÿ 5,2 899,4 67,5

Гðåö³ÿ 6,1 6 944,4 520,8

Дàí³ÿ 8,0 6 292,9 472,0

Еñòîí³ÿ, ñòàíîì íà 1992 ð. 
[11, ñ. 1] 4,5 145,3 10,9 

²ðëàíä³ÿ 5,6 5 524,0 414,3

²ñпàí³ÿ 6,1 27 139,7 2 035,5

²òàë³ÿ 7,0 61 857,3 4 639,1

Ê³пð [12] 4,5 197,7 14,9

Лàòâ³ÿ 2,5 153,3 11,5 

Лèòâà 3,3 291,3 21,9

Люêñåìбóðг 5,1 485,2 36,4

Ìàëüòà, ñòàíîì íà 1999 ð. 8,3 294,6 22,1

Н³äåðëàíäè 7,0 16 831,7 1 262,4

Н³ìå÷÷èíà 8,0 103 678,2 7 775,9

Пîëüщà 4,3 8 501,1 637,6

Пîðòóгàë³ÿ 5,5 5 425,3 406,9

Ðóìóí³ÿ 2,9 944,2 70,8

Ñëîâà÷÷èíà, ñòàíîì íà 1997 ð. 5,8 1 269,2 95,2

Ñëîâåí³ÿ, ñòàíîì íà 1995 ð. 7,5 1 276,2 95,7

Ñпîëó÷åíå Êîðîë³âñòâî 5,1 40 952,5 3 071,5

Угîðщèíà, ñòàíîì íà 1991 ð. 7,1 1 825,7 137,0

Ф³íëÿíä³ÿ 7,2 5 473,5 410,6

Фðàíö³ÿ 8,0 68 971,4 5 172,9

Хîðâàò³ÿ 10,5 2 185,8 164,0

Чåñüêà Ðåñпóбë³êà 3,7 4 065,9 305,0

Шâåö³ÿ 7,2 10 415,1 781,2
Джерело: складено автором на основі [13–15]

10,5%, à àбñîëюòíèé – Н³ìå÷÷èí³ з 103,7 ìëðä 
ºâðî. Î÷åâèäíî, щî âèñîê³ âèòðàòè íà îхîðîíó 
зäîðîâ'ÿ ó ö³é êðàїí³ ³, â³äпîâ³äíî, зíà÷í³ â³äшêî-
äóâàííÿ íà ìåäè÷í³ òåхíîëîг³ї º âàæëèâîю, пðîòå 
íå º ºäèíîю пðè÷èíîю ë³äåðñòâà êðàїíè â Єâðîп³. 
Пåðåх³ä äî íàñòóпíîї ìîäåë³ ³íòåгðàö³ї, òîбòî ñòâî-
ðåííÿ ЄÑ, äàâ зìîгó ÷àñòêîâî гàðìîí³зóâàòè п³ä-
хîäè äî фóíêö³îíóâàííÿ òà ф³íàíñóâàííÿ ñфåðè 
îхîðîíè зäîðîâ'ÿ, îäíàê íàñê³ëüêè öå пîзèòèâíî 
âпëèíóëî íà äèíàì³êó âèòðàò, ìîæíà íàî÷íî пðî-
ñë³äêóâàòè â òàбë. 2.

Ñë³ä зàóâàæèòè, щî зàгàëüí³ âèòðàòè ó 2018 ð. 
пåðåâèщóюòü пîêàзíèê 1990 ð. ó 4,6 ðàзè, òîìó 
íàâ³òü ÿêбè âèäàòêè ó â³äñîòêàх äî ÂÂП êîæ-
íîї êðàїíè зàëèшàëèñÿ íåзì³ííèìè, âñå îäíî їх 
àбñîëюòíèé ñóêóпíèé îбñÿг зíà÷íî б зб³ëüшèâñÿ. 
Îäíàê ó ðåàëüíîñò³ ò³ëüêè òðè êðàїíè, ñåðåä 
ÿêèх – Бîëгàð³ÿ, Угîðщèíà òà Хîðâàò³ÿ, пðîäå-
ìîíñòðóâàëè â³ä'ºìíó äèíàì³êó âèòðàò щîäî â³ä-
ñîòêà âàëîâîгî âíóòð³шíüîгî пðîäóêòó, пðîòå, 
íåзâàæàю÷è íà öå, ³íâåñòèö³ї ó ðîзðîбëåííÿ íîâèх 
ìåäè÷íèх òåхíîëîг³é òà âäîñêîíàëåííÿ âæå ³ñíó-
ю÷èх зðîñëè. Л³äåðîì ³з ф³íàíñóâàííÿ îхîðîíè 
зäîðîâ'ÿ зàëèшàºòüñÿ Н³ìå÷÷èíà з пîêàзíèêîì â 
ìàéæå п³â òðèëüéîíà ºâðî – 434 207,4 ìëðä, àбî 
11,2% ÂÂП. Çàгàëîì п'ÿò³ðêà êðàїí – ë³äåð³â ЄÑ 
(Н³ìå÷÷èíà, Фðàíö³ÿ, Ñпîëó÷åíå Êîðîë³âñòâî, ²òà-
ë³ÿ òà ²ñпàí³ÿ) ðàзîì щîð³÷íî âèòðà÷àюòü 1,3 òðëí 
ºâðî íà ñîö³àëüíèé зàхèñò ñâîїх гðîìàäÿí.

Çíà÷íå ф³íàíñóâàííÿ з бîêó óðÿä³â êðàїí ñòâî-
ðюº óìîâè íå ò³ëüêè äëÿ фóíêö³îíóâàííÿ ðèíêó 
ÿê³ñíèх ìåäè÷íèх âèðîб³â, à é ñпðèÿº âèíàхî-
äàì, щî òÿгíóòü зà ñîбîю пðîäóêóâàííÿ пðèíöè-

пîâî íîâîгî îбëàäíàííÿ. Лîг³÷íèì òàêîæ º òå, щî 
Н³ìå÷÷èíà ³ Фðàíö³ÿ º îäíèìè з ë³äåð³â зà ê³ëü-
ê³ñòю пîäàíèх зàÿâîê íà îòðèìàííÿ пàòåíò³â зà 
íàпðÿìîì ìåäè÷íèх òåхíîëîг³é äî Єâðîпåéñüêîгî 
îф³ñó з пàòåíòóâàííÿ ó 2017 ð. [16, ñ. 114].

Хðîíîëîг³ю ðîзâèòêó ðèíêó ìåäè÷íèх âèðîб³â 
ó ЄÑ ìîæíà óìîâíî ðîзä³ëèòè íà åòàпè, êîæíèé 
з ÿêèх пðåäñòàâëåíèé ìåäè÷íèì âèíàхîäîì ñâ³-
òîâîгî ìàñшòàбó, щî íàî÷íî пðîäåìîíñòðîâàíî â 
òàбë. 3.

Ç îгëÿäó íà âèщåíàâåäåíó òàбëèöю òà ³ñòîð³ю 
âèíàхîä³â, ìîæíà ñòâåðäæóâàòè, щî êðàїíè Çàх³ä-
íîї Єâðîпè ñòàëè íå ëèшå âèðîбíè÷èì ìàéäàí÷è-
êîì äëÿ ðîзðîбëåííÿ íîâèх ìåäè÷íèх пðèñòðîїâ, 
à é òåхíîëîг³÷íîю бàзîю ðîзâèòêó, îñê³ëüêè ñàìå 
ºâðîпåéñüê³ íàóêîâö³ зä³éñíèëè âèð³шàëüíèé êðîê 
ó їх зàñòîñóâàíí³, ó òîìó ÷èñë³ зàâäÿêè пîñòóпî-
âîìó зàпðîâàäæåííю ðåгóëюâàííÿ âèпóñêó ³ пðî-
äàæó âèðîб³â â îêðåìèх êðàїíàх Єâðîпåéñüêîї 
Ñп³ëüíîòè, âò³ëåííю êîìпëåêñíèх ñîюзíèх äèðåê-
òèâ, п³äâèщåííю ф³íàíñóâàííÿ ñфåðè îхîðîíè 
зäîðîâ'ÿ, зб³ëüшåííю ³íâåñòèö³é òà пîë³пшåííю 
ÿêîñò³ ìåäè÷íîгî îбëàäíàííÿ.

Висновки і пропозиції. Ðîзâèòîê ðèíêó ìåäè÷-
íèх âèðîб³â â Єâðîп³ ðîзпî÷àâñÿ зàäîâгî äî ÷àñ³â, 
щî пåðåäóâàëè ñòâîðåííю åêîíîì³÷íîгî ñîюзó, 
îñê³ëüêè ñóòòºâèé âпëèâ íà íüîгî ñпðè÷èíèëè 
ñèñòåìè íàö³îíàëüíîгî ðåгóëюâàííÿ, à òàêîæ 
ф³íàíñîâ³ óìîâè îêðåìèх êðàїí êîíòèíåíòó. Ц³ 
îбñòàâèíè зíà÷íîю ì³ðîю зóìîâèëè óí³êàëüí³ñòü 
бàгàòüîх гàëóзåé ЄÑ, ÿê³ з пëèíîì ÷àñó бóëè фàê-
òè÷íî зâåäåí³ äî ºäèíîї àðх³òåêòóðè фóíêö³îíó-
âàííÿ.



47

Â³ñíèê ÎÍÓ ³ìåí³ ². ². Ìå÷íèêîâà. 2020. Ò. 25. Âèï. 1(80)

Тàбëèöÿ 3
Етапи модернізації ринку медичних виробів у ЄС

Назва етапу Роки Основні відкриття Заходи запровадження та комерціалізація

1 2 3 4

Дî³íòåгðà-
ö³éíèé

Пî÷. Х²Х ñò. – 
1956 ð.

Еëåêòðîêàðä³îгðàф, 
ðåíòгåí

У 1911 ð. ðàííÿ êîìåðö³éíà ìîäåëü ЕÊГ бóëà пðåäñòàâëåíà 
бðèòàíñüêîю Cambridge Scientific Instrument Company. Â 1968 ð. 
êîìпàí³ÿ бóëà пðèäбàíà George Kent Group òà ñòàëà ÷àñòèíîю 
íàéб³ëüшîгî â Бðèòàí³ї íåзàëåæíîгî âèðîбíèêà пðîìèñëîâèх 
³íñòðóìåíò³â. Ì³æ ³íшèì, ó 1965 ð. äàíà гðóпà âèпóñòèëà пåðшèé 
ñêàíóю÷èé åëåêòðîííèé ì³êðîñêîп [17].
У 1919 ð. êîìпàí³ÿ Philips пî÷àëà âèðîбíèöòâî ðåíòгå í³âñüêèх 
òðóбîê, ÿê³ ó 1946 ð. бóëè âäîñêîíàëåí³ шëÿхîì äîäàâàííÿ 
îбåðòîâîгî àíîäó äî êîíñòðóêö³ї. Ðàзîì ³з п³äâèщåííÿì ÿêîñò³ 
зîбðàæåíü òà зìåíшåííÿì ÷àñó íà їх îòðèìàííÿ, êîìпàí³ÿ бóëà 
зàö³êàâëåíà ó ðîзðîбëåíí³ òàêîгî ðåíòгåí³âñüêîгî пðèñòðîю, ÿêèé 
äàâàâ бè зìîгó зì³íюâàòè íàпðÿìêè âèпðîì³íюâàííÿ. У 1955 ð. 
бóëà пðåäñòàâëåíà ñèñòåìà п³ä íàзâîю C-arm, щî ìàëà фîðìó 
п³âì³ñÿöÿ òà âèð³зíÿëàñÿ âèñîêîю гíó÷ê³ñòю [19].

Ñòàíîâëåííÿ 
ºâðîпåéñüêîгî 
ðèíêó ìåäè÷íèх 
âèðîб³â

1957 ð. – 
1986 ð.

Ìàгí³òíî-
ðåзîíàíñíèé 
òîìîгðàф, 
êîìп’юòåðíèé 
òîìîгðàф, 
êàðä³îñòèìóëÿòîð

Ñüîгîäí³ ñâ³òîâèé ðèíîê ìàгí³òíî-ðåзîíàíñíîї òîìîгðàф³ї 
пðåäñòàâëåíèé òàêèìè ºâðîпåéñüêèìè êîìпàí³ÿìè, ÿê Siemens 
Medical Solutions (Н³ìå÷÷èíà), Philips Healthcare (Н³äåðëàíäè), 
GE Healthcare (Âåëèêîбðèòàí³ÿ), Esaote Spa (²òàë³ÿ) òà ³í. [18].
Ç ìîìåíòó âèíàхîäó êîìп’юòåðíèé òîìîгðàф óäîñêîíà ëюâàâñÿ 
÷èñëåííó ê³ëüê³ñòü ðàз³â, ó ðåзóëüòàò³ ÷îгî â³í ñòàâ êîìпàêòí³шèì, 
шâèäшèì ó ðîбîò³ òà зðó÷í³шèì äëÿ êîðèñòóâà÷³â. У 1989 ð. 
Siemens âèпóñòèâ íà ðèíîê ìîäåëü SOMATOM Plus-S – пåðшèé 
ó ñâ³ò³ ñп³ðàëüíèé ñêàíåð. Цÿ òåхíîëîг³ÿ äàëà зìîгó îòðèìóâàòè 
òðèâèì³ðíå зîбðàæåííÿ ö³ëîї ä³ëÿíêè ò³ëà ëюäèíè, íàпðèêëàä 
îêðåìîгî її îðгàíó. Чåðåз ш³ñòü ðîê³â íîâà ìîäåëü SOMATOM 
Plus4 ñòàëà íàéшâèäшèì òîìîгðàфîì ó ñâ³ò³. Пîäàëüш³ 
âäîñêîíàëåííÿ, з-пîì³æ ³íшîгî, зîñåðåäæóâàëèñÿ íà зìåíшåíí³ 
ðàä³îàêòèâíîгî âèêèäó п³ä ÷àñ пðîâåäåííÿ пðîöåäóð [19].
Êîìпàí³ÿ Siemens ðàзîì з Elena Schonander, â ÿê³é пðàöюâàâ Ðóíå 
Еëìêâ³ñò, бóëà òàêîæ пðè÷åòíà äî пðîäàæó êàðä³îñòèìóëÿòîð³â. 
Îбèäâ³ êîìпàí³ї пðîéшëè ÷åðåз пðîöåäóðó зëèòòÿ ó 1974 ð., 
óíàñë³äîê ÿêîї бóëî óòâîðåíî Siemens-Elena. Âæå ó 1985 ð. 
Siemens пðèäбàâ Pacesetter Inc., ñфîðìóâàâшè Siemens-Pacesetter. 
Ñåðåä ³íшèх ºâðîпåéñüêèх âèðîбíèê³â êàðä³îñòèìóëÿòîð³â âàðòî 
òàêîæ íàзâàòè бðèòàíñüêó фàбðèêó Lucas, ÿêà з ÷àñîì пåðåéшëà 
п³ä êîíòðîëü í³ìåöüêîї Bosch [3].

Тàбëèöÿ 2
Витрати на охорону здоров'я країн – членів ЄС у 2018 р.

Країна Витрати на охорону 
здоров'я, % ВВП

Загальні витрати на охорону 
здоров'я, млн євро

Витрати на сферу медичних 
виробів (оцінка), млн євро

Аâñòð³ÿ 10,3 (+2,6) 44 007,0 3 300,6

Бåëüг³ÿ 10,4 (+3,3) 52 052,4 3 903,9

Бîëгàð³ÿ 4,3 (-0,9) 5 770,7 432,8

Гðåö³ÿ 7,8 (+1,7) 21 542,5 1 615,7

Дàí³ÿ 10,5 (+2,5) 29 183,5 2 188,8

Еñòîí³ÿ 6,4 (+1,9) 2 607,3 195,6

²ðëàíä³ÿ 7,0 (+1,4) 24 593,1 1 844,5

²ñпàí³ÿ 8,9 (+2,8) 144 407,1 10 830,6

²òàë³ÿ 8,8 (+1,8) 192 608,2 14 445,6

Ê³пð, ñòàíîì íà 2016 ð. 6,9 (+2,4) 1 282,7 96,2

Лàòâ³ÿ 5,9 (+3,4) 3 035,1 227,7

Лèòâà 6,8 (+3,5) 5 832,7 437,5

Люêñåìбóðг 5,4 (+0,3) 3 172,1 237,9

Ìàëüòà, ñòàíîì íà 2015 ð. 9,1 (+0,8) 1 333,8 100,1

Н³äåðëàíäè 9,9 (+2,9) 83 598,1 6 269,9

Н³ìå÷÷èíà 11,2 (+3,2) 434 207,4 32 565,6

Пîëüщà 6,3 (+2,0) 65 243,7 4 893,3

Пîðòóгàë³ÿ 9,1 (+3,6) 26 895,7 2 017,2

Ðóìóí³ÿ, ñòàíîì íà 2016 ð. 5,8 (+2,9) 26 184,0 1 963,8

Ñëîâà÷÷èíà 6,7 (+0,9) 10 769,0 807,7

Ñëîâåí³ÿ 7,9 (+0,4) 5 429,1 407,2

Ñпîëó÷åíå Êîðîë³âñòâî 9,8 (+4,7) 257 871,0 19 340,4

Угîðщèíà 6,6 (-0,5) 17 205,3 1 290,4

Ф³íëÿíä³ÿ 9,1 (+1,9) 21 070,6 1 580,3

Фðàíö³ÿ 11,2 (+3,2) 295 960,4 22 197,0

Хîðâàò³ÿ, ñòàíîì íà 2014 ð. 6,9 (-3,6) 6 441,6 483,2

Чåñüêà Ðåñпóбë³êà 7,5 (+3,8) 27 555,3 2 066,7

Шâåö³ÿ 11,0 (+3,8) 51 382,3 3 853,7
Пðèì³òêà: ó äóæêàх пîêàзàíèé пðèð³ñò äî ðîê³â, óêàзàíèх ó òàбë. 1.

Джерело: складено автором на основі [13–15]
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Ðàзîì ³з ðîзâèòêîì íîðìîòâîð÷èх пðàâèë â³äбó-
âàëîñÿ é åêîíîì³÷íå зðîñòàííÿ, ÿêå âèâ³ëüíюâàëî 
ðåñóðñè äëÿ îхîðîíè зäîðîâ'ÿ òà ðîзâèòêó â³äпî-
â³äíèх òåхíîëîг³é. Ф³íàíñîâî ñпðîìîæí³ êðàїíè 
ñпðÿìîâóâàëè êîшòè íà åфåêòèâíå фóíêö³îíó-
âàííÿ âíóòð³шí³х ðèíê³â, зàâäÿêè ÷îìó ñüîгîäí³ 
âîíè º ðåзèäåíö³ÿìè гëîбàëüíèх âèðîбíèê³â, пðî-
äóêö³ÿ ÿêèх êîðèñòóºòüñÿ пîпèòîì ó âñüîìó ñâ³ò³. 
ЄÑ º ë³äåðîì é ó ñфåð³ ìåäè÷íèх ³ííîâàö³é, пðî 
щî ñâ³ä÷èòü пîñò³éíî зðîñòàю÷à ê³ëüê³ñòü пîäàíèх 
зàÿâîê íà îòðèìàííÿ пàòåíò³â.

Пåðåäóìîâàìè äëÿ óñп³хó ºâðîпåéñüêèх êðàїí 
íà гëîбàëüíîìó ðèíêó ìåäè÷íèх âèðîб³â ñòàëè 
ñòâîðåí³ äîäàòêîâ³ ìîæëèâîñò³ äëÿ âèíàх³äíèê³â, 

ÿê³ ñâîїìè â³äêðèòòÿìè òà ðîзðîбêàìè пðèâåðíóëè 
óâàгó ÷èñëåííèх п³äпðèºìö³â щîäî êîìåðö³àë³зà-
ö³ї òåхíîëîг³é, їхíüîгî òðàíñфåðó òà пîшèðåííю, 
щî зóìîâèëî êîðпîðàòèâíå, ñîö³àëüíå òà ³íñòèòó-
ö³éíå ë³äåðñòâî ЄÑ.

Âàæëèâ³ ðåгóëÿòîðí³ зàхîäè ЄÑ щîäî ðèíêó 
ìåäè÷íèх âèðîб³â ñóòòºâî âпëèíóëè íà éîгî ñòðóê-
òóðó, пðèéíÿòòÿ ð³шåíü, ðîзâèòîê êîëàбîðàö³ї òà 
åêñпàíñ³ї ö³ëîї íèзêè òåхíîëîг³é â ³íш³ ðåг³îíè 
ñâ³òó зà ðàхóíîê àêòèâíîгî âпðîâàäæåííÿ ðåзóëü-
òàò³â íàóêîâèх äîñë³äæåíü, ñòèìóëюâàííÿ ñп³âðî-
б³òíèöòâà ì³æ п³äпðèºìñòâàìè, äîñë³äíèöüêèìè 
öåíòðàìè é óí³âåðñèòåòàìè, ðîзâèòêó ìîб³ëüíîñò³ 
íàóêîâö³â.

1 2 3 4

Ðåгóëÿòîðíèé 1987 ð. – 
1993 ð.

Çàñòîñóâàííÿ ëàзåðà 
â ìåäèöèí³

Цåé пåð³îä хàðàêòåðèзóâàâñÿ àêòèâíîю пðàöåю íàóêîâö³â óñüîгî 
ñâ³òó íàä îпàíóâàííÿì òåхíîëîг³ї ëàзåðà, щî ðîзпîâñюäèëî 
éîгî зàñòîñóâàííÿ é íà ñфåðó ìåäèöèíè. Ñüîгîäí³ â³í шèðîêî 
âèêîðèñòîâóºòüñÿ äëÿ êîðåêö³ї зîðó, п³ä ÷àñ х³ðóðг³÷íèх òà 
êîñìåòè÷íèх îпåðàö³é. Л³äåðîì ºâðîпåéñüêîгî ðèíêó ëàзåðíîгî 
ìåäè÷íîгî îбëàäíàííÿ º í³ìåöüêà êîìпàí³ÿ Carl Zeiss Meditec 
Group, ÿêà ó ф³íàíñîâîìó 2018 ð. зàðîбèëà 1 280,9 ìëí ºâðî [22].

Дèâåðñèф³-
êàö³éíèé

1994 ð. – 
2000 ð.

Б³îí³÷í³ пðîòåзè, 
ðîбîòèзîâàí³ 
ñèñòåìè

У 1997 ð. í³ìåöüêà êîìпàí³ÿ Ottobock ðîзðîбèëà пåðшèé ó ñâ³ò³ 
пðîòåз íèæíüîї ê³íö³âêè з ì³êðîпðîöåñîðîì, ÿêèх íà ñüîгîäí³ 
âæå пðîäàíî пîíàä 40 òèñ åêзåìпëÿð³â [9].
У 1999 ð. ë³äåð ñó÷àñíîгî ðèíêó ðîбîòèзîâàíèх îпåðàö³é – 
êîìпàí³ÿ Intuitive Surgical Inc. ðîзðîбèëà îäíó з пåðшèх 
ðîбîòèзîâàíèх ñèñòåì äëÿ äîпîìîгè â пðîâåäåíí³ х³ðóðг³÷íèх 
îпåðàö³é. Дàíà êîìпàí³ÿ íå ìàº ñåðéîзíèх êîíêóðåíò³â ó ñâ³ò³ é 
äî ñüîгîäí³. Ñòàíîì íà ê³íåöü 2017 ð. бóëî пðîäàíî 4 271 ñèñòåìó, 
зîêðåìà ÷åðåз ºâðîпåéñüêå â³ää³ëåííÿ êîìпàí³ї – 719 [11].

Еêñпàíñèâíèé 2001 ð. – 
2007 ð.

Пðèíòåðè з 
òåхíîëîг³ºю 
òðèâèì³ðíîгî äðóêó

Ñåðåä ºâðîпåéñüêèх îпåðàòîð³â ó ö³é ñфåð³ ìîæíà згàäàòè 
бåëüг³éñüêó êîìпàí³ю LayerWise, ÿêà äî пðîäàæó àìåðèêàíñüê³é 
3D Systems ó 2014 ð., âèðîбëÿëà òèòàíîâ³ îðòîпåäè÷í³, щåëåпíî-
ëèöüîâ³, ñпèíí³ òà äåíòàëüí³ ³ìпëàíòàòè [20].

²ííîâàö³éíèé Ðîзпî÷àâñÿ 
ó 2008 ð. 
³ òðèâàº зàðàз

Îñâîºííÿ 
òðèâèì³ðíîгî äðóêó 
òà âèðîщóâàííÿ 
ëюäñüêèх îðгàí³â

Ñó÷àñí³ âèпðîбóâàííÿ òðèâèì³ðíîгî äðóêó пîâèíí³ зîñåðå äæóâàòèñÿ 
íå ñò³ëüêè íà òî÷íîñò³ äðóêîâàíèх ìîäåëåé, ñê³ëüêè íà îö³íö³ âпëèâó 
äàíîї òåхíîëîг³ї íà êë³í³÷í³ ð³шåííÿ ³ пðîäóêö³ю äëÿ пàö³ºíò³â, – 
бàæàíî íà бàз³ íèзêè äîñë³äíèöüêèх öåíòð³â. Пîäàëüшèé òåхí³÷íèé 
пðîгðåñ, зíèæåííÿ âàðòîñò³ äðóêó òà пðèшâèäшåííÿ пîñò-îбðîбêè 
зîбðàæåíü пåðåòâîðèòü òðèâèì³ðíèé äðóê íà åëåìåíò зâè÷àéíîї 
êë³í³÷íîї ä³àгíîñòèêè íàéбëèæ÷èì ÷àñîì [26].

Джерело: складено автором

Пðîäîâæåííÿ òàбë. 3

Список використаних джерел:
1. Medical Devices Competitiveness and Impact on Public Health Expenditure / F. Pammolli et al. Entreprise Directorate-

General, European Commission. 2005. P. 1–211.
2. Kirisits A., Redekop W. The Economic Evaluation of Medical Devices. Applied Health Economics and Health Policy. 2013. 

Vol. 11. P. 15–26.
3. Aquilina O. A brief history of cardiac pacing. Images in Paediatric Cardiology. 2006. Vol. 8(2). P. 17–81.
4. Lee Ventola C. Medical Applications for 3D Printing: Current and Projected Uses. Pharmacy and Therapeutics. 2014. 

Vol. 39. P. 704–711.
5. Treaty of Rome (1957). URL : https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:11957E/TXT (äàòà зâåð-

íåííÿ: 29.07.2019).
6. Single European Act (1986). URL : https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:11986U/TXT (äàòà зâåð-

íåííÿ: 29.07.2019).
7. Maastricht Treaty (1992). URL : https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/treaty_on_european_

union_en.pdf (äàòà зâåðíåííÿ: 30.07.2019).
8. Council Directive 90/385/EEC on the approximation of the laws of the Member States relating to active implantable 

medical devices (1990). URL : https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=CELEX%3A31990L0385 (äàòà зâåð-
íåííÿ: 30.07.2019).

9. Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices (1993). URL : https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/
TXT/?uri=CELEX%3A31993L0042 (äàòà зâåðíåííÿ: 30.07.2019).

10. Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council on in vitro diagnostic medical devices (1998). URL : 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A31998L0079 (äàòà зâåðíåííÿ: 30.07.2019).

11. MedTech Europe, The European Medical Technology Industry – in figures. 2018. URL : https://www.medtecheurope.org/
wp-content/uploads/2018/06/MedTech-Europe_FactsFigures2018_FINAL_1.pdf (äàòà зâåðíåííÿ: 18.10.2019).

12. Hsiao W., Done N. Implementation of Social Health Insurance in Estonia, a case study for the World Bank. Program in 
Health Care Financing. 2009. P. 1–22.

13. Statistical Service, Population and Social Conditions, Health Indicators, 1990–2017. URL : https://www.mof.gov.cy/mof/
cystat/statistics.nsf/populationcondition_23main_en/populationcondition_23main_en?OpenForm&sub=1&sel=2 (äàòà 
зâåðíåííÿ: 30.07.2019).

14. World Health Organization, European Health Information Gateway, Total health expenditure as % of GDP (1990–1999). URL : 
https://gateway.euro.who.int/en/indicators/hfa_566-6711-total-health-expenditure-as-of-gdp/visualizations/#id=19661 
(äàòà зâåðíåííÿ: 31.07.2019).



49

Â³ñíèê ÎÍÓ ³ìåí³ ². ². Ìå÷íèêîâà. 2020. Ò. 25. Âèï. 1(80)

15. Health Spending, OECD Data (1990). URL : https://data.oecd.org/healthres/health-spending.htm (äàòà зâåðíåííÿ: 
30.07.2019).

16. Gross domestic product (GDP), OECD Data (1990). URL : https://data.oecd.org/gdp/gross-domestic-product-gdp.htm (äàòà 
зâåðíåííÿ: 30.07.2019).

17. Movsesyan A. Structural Dynamics of Development of the Medical Device Market in the European Union. Economics and 
State. 2018. Vol. 12. P. 112–118.

18. AlGhatrif M., Lindsay J. A Brief Review: History to Understand Fundamentals of Electrocardiography. Journal of 
Community Hospital Internal Medicine Perspectives. 2012. Vol. 2. P. 1–5.

19. Philips History of X-ray. URL : https://www.philips.com/consumerfiles/newscenter/main/shared/assets/Downloadablefile/
FACT_SHEET_X-ray_history.pdf (äàòà зâåðíåííÿ: 16.10.2019).

20. Edelman R. The History of MR Imaging as Seen Through the Pages of Radiology. Radiology. 2014. Vol. 273. P. 181–200.
21. The History of Computed Tomography at Siemens, a Retrospective (2015). URL : https://www.siemens.com/press/pool/

de/feature/2015/healthcare/2015-07-ct-40/background-history-ct-siemens-e.pdf (äàòà зâåðíåííÿ: 13.08.2019).
22. Fiscal Year 2017/18 Carl Zeiss Meditec Group, Financial Highlights. URL : https://applications.zeiss.com/

C1257A290053AE30/0/B2309148F1082E61C12583530048B6D7/$FILE/FinancialResults_2017-2018.pdf (äàòà зâåð-
íåííÿ: 17.10.2019).

23. Knee Joint C-Leg. URL : https://www.ottobock.com/en/paralympics/technology/knee-joint-c-leg/ (äàòà зâåðíåííÿ: 
09.10.2019).

24. Investor FAQs. URL : https://isrg.gcs-web.com/investor-faqs (äàòà зâåðíåííÿ: 09.10.2019).
25. Ventola C. Medical Applications for 3D Printing: Current and Projected Uses. Pharmacy and Therapeutics. 2014. 

Vol. 39. P. 704–711.
26. Sun Z. 3D Printing in Medicine: Current Applications and Future Directions. Quantitative Imaging in Medicine and 

Surgery. 2018. Vol. 8(11). P. 1069–1077.

References:
1. F. Pammolli, M. Riccaboni, C. Oglialoro, L. Magazzini, G. Baio and N. Salerno (2005) Medical Devices Competitiveness and 

Impact on Public Health Expenditure. Entreprise Directorate-General, European Commission, p. 1-211.
2. A. Kirisits, W. Redekop (2006) The Economic Evaluation of Medical Devices. Applied Health Economics and Health Policy, 

vol. 11, pp. 15-26.
3. O. Aquilina A brief history of cardiac pacing (2006) Images in Paediatric Cardiology, vol. 8 (2), pp. 17-81.
4. C. Lee Ventola Medical Applications for 3D Printing: Current and Projected Uses (2014) Pharmacy and Therapeutics, 

vol. 39, pp. 704-711.
5. Treaty of Rome (1957), available at: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:11957E/TXT (accessed 

29 July 2019).
6. Single European Act (1986), available at: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:11986U/TXT 

(accessed: 29 July 2019).
7. Maastricht Treaty (1992), available at: https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/treaty_on_euro-

pean_union_en.pdf (accessed 30 July 2019).
8. Council Directive 90/385/EEC on the approximation of the laws of the Member States relating to active implantable medi-

cal devices (1990), available at: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=CELEX%3A31990L0385 (accessed 
30 July 2019).

9. Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices (1993), available at: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/
TXT/?uri=CELEX%3A31993L0042 (accessed 30 July 2019).

10. Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council on in vitro diagnostic medical devices (1998), available 
at: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A31998L0079 (accessed 30 July 2019).

11. MedTech Europe, The European Medical Technology Industry – in figures / 2018, available at: https://www.medtecheu-
rope.org/wp-content/uploads/2018/06/MedTech-Europe_FactsFigures2018_FINAL_1.pdf (accessed 18 October 2019).

12. W. C. Hsiao, N. Done Implementation of Social Health Insurance in Estonia, a case study for the World Bank (2009) Pro-
gram in Health Care Financing, pp. 1-22.

13. Statistical Service, Population and Social Conditions, Health Indicators, 1990-2017, available at: https://www.mof.gov.cy/ 
mof/cystat/statistics.nsf/populationcondition_23main_en/populationcondition_23main_en?OpenForm&sub=1&sel=2 
(accessed 30 July 2019).

14. World Health Organization, European Health Information Gateway, Total health expenditure as % of GDP 
(1990 – 1999), available at: https://gateway.euro.who.int/en/indicators/hfa_566-6711-total-health-expenditure-as-of-
gdp/visualizations/#id=19661 (accessed 31 July 2019).

15. Health Spending, OECD Data (1990), available at: https://data.oecd.org/healthres/health-spending.htm (accessed 30 July 
2019).

16. Gross domestic product (GDP), OECD Data (1990), available at: https://data.oecd.org/gdp/gross-domestic-product-gdp.
htm (accessed 30 July 2019).

17. A. Movsesyan Structural Dynamics of Development of the Medical Device Market in the European Union (2018) Economics 
and State, vol. 12, pp. 112-118.

18. M. AlGhatrif, J. Lindsay A Brief Review: History to Understand Fundamentals of Electrocardiography (2012) Journal of 
Community Hospital Internal Medicine Perspectives, vol. 2, pp. 1-5.

19. Philips History of X-ray, available at: https://www.philips.com/consumerfiles/newscenter/main/shared/assets/Download-
ablefile/FACT_SHEET_X-ray_history.pdf (accessed 16 October 2019).

20. R. Edelman The History of MR Imaging as Seen Through the Pages of Radiology (2014) Radiology, vol. 273, pp. 181-200.
21. The History of Computed Tomography at Siemens, a Retrospective (2015), available at: https://www.siemens.com/press/

pool/de/feature/2015/healthcare/2015-07-ct-40/background-history-ct-siemens-e.pdf (accessed 13 August 2019).
22. Fiscal Year 2017/18 Carl Zeiss Meditec Group, Financial Highlights, available at: https://applications.zeiss.com/

C1257A290053AE30/0/B2309148F1082E61C12583530048B6D7/$FILE/FinancialResults_2017-2018.pdf (accessed 
17 October 2019).

23. Knee Joint C-Leg, available at: https://www.ottobock.com/en/paralympics/technology/knee-joint-c-leg/ (accessed 9 Octo-
ber 2019).

24. Investor FAQs, available at: https://isrg.gcs-web.com/investor-faqs (accessed 9 October 2019).
25. C. Lee Ventola Medical Applications for 3D Printing: Current and Projected Uses (2014) Pharmacy and Therapeutics, 

vol. 39, pp. 704-711.
26. Z. Sun 3D Printing in Medicine: Current Applications and Future Directions (2018) Quantitative Imaging in Medicine and 

Surgery, vol. 8 (11), pp. 1069-1077.



Â³ñíèê ÎÍÓ ³ìåí³ ². ². Ìå÷íèêîâà. 2020. Ò. 25. Âèï. 1(80)

50

Мовсесян А. С.
Êèåâñêèé íàöèîíàëüíыé эêîíîìè÷åñêèé óíèâåðñèòåò 
èìåíè Âàäèìà Гåòüìàíà

МÎÄÅÐÍÈЗÀÖÈЯ ÐЫÍÊÀ МÅÄÈÖÈÍÑÊÈХ ÈЗÄÅËÈЙ Â ÅÑ

Резюме
Пðîöåññ фîðìèðîâàíèÿ è ðàзâèòèÿ ðыíêà ìåäèöèíñêèх èзäåëèé Еâðîпåéñêîгî Ñîюзà бåðåò ñâîå íà÷àëî 
íå ñ äàòы фàêòè÷åñêîгî ñîзäàíèÿ Ñîюзà, à ñî âðåìåí пîÿâëåíèÿ íàöèîíàëüíых ðыíêîâ êàæäîé ñòðàíы – 
÷ëåíà бóäóщåгî îбъåäèíåíèÿ. Тîгäà ìåäèöèíñêîå îбîðóäîâàíèå â Еâðîпå быëî пðåäñòàâëåíî эëåêòðî-
êàðäèîгðàфàìè, ðåíòгåíîâñêèìè àппàðàòàìè, êàðäèîñòèìóëÿòîðàìè, ìàгíèòíî-ðåзîíàíñíыìè è êîìпüю-
òåðíыìè òîìîгðàфàìè è ìíîгèìè äðóгèìè òåхíîëîгè÷åñêèìè óñòðîéñòâàìè. Пîñòåпåííîå óñòðàíåíèå 
òàìîæåííых бàðüåðîâ íà÷àëîñü åщå â 1986 г. пîñëå пîäпèñàíèÿ Еäèíîгî åâðîпåéñêîгî àêòà, ñðåäè пðî-
÷åгî, эòî îбëåг÷èëî фèзè÷åñêîå пåðåìåщåíèå ìåäèöèíñêèх òîâàðîâ è пîâыñèëî èх äîñòóпíîñòü, ÷òî 
â öåëîì ñпîñîбñòâîâàëî äàëüíåéшåìó ðàзâèòèю. Пåðåхîä ê ìîäåëè пîëèòè÷åñêîгî è эêîíîìè÷åñêîгî 
àëüÿíñà 1993 г. (Ìààñòðèхòñêèé äîгîâîð) ñòàë î÷åðåäíыì эòàпîì эâîëюöèè ðыíêà ìåäèöèíñêèх èíñòðó-
ìåíòîâ â ñфåðå âíåäðåíèÿ óíèфèöèðîâàííîгî ðåгóëèðîâàíèÿ è пðèíÿòèÿ åäèíîгî пîäхîäà ê êëàññèфèêà-
öèè òàêèх èзäåëèé. Ñ эòèх пîð фóíêöèîíèðîâàíèå åâðîпåéñêîгî ðыíêà ìåäèöèíñêèх èзäåëèé îñóщåñò-
âëÿëîñü íå òîëüêî â гðàíèöàх îòäåëüíых ñòðàí, íî è â óñëîâèÿх бîëüшîгî эêîíîìè÷åñêîгî пðîñòðàíñòâà 
ЕÑ ñî âñåìè åгî пðåèìóщåñòâàìè è íåäîñòàòêàìè.
Ключевые слова: ðыíîê ìåäèöèíñêèх èзäåëèé, Еâðîпåéñêèé Ñîюз, эâîëюöèÿ, ìîäåðíèзàöèÿ, ðåгóëèðî-
âàíèå, ðàзâèòèå.
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MODERNISATION OF THE MEDICAL DEVICE MARKET IN THE EU

Summary
The process of formation and development of the European Union medical device market did not begin from 
the date the union was actually created, but from the time the national markets of each member country of 
the future association appeared. Then medical equipment in Europe was represented by electrocardiographs, 
x-ray machines, pacemakers, magnetic resonance and computed tomographs and many other high-technologi-
cal devices at that time. The gradual elimination of customs barriers began in 1986 after signing of the Single 
European Act that among other things facilitated the physical movement of medical goods and increased their 
accessibility, which together contributed to further development of the medical equipment and technologies. 
The transition to the model of the political and economic alliance in 1993 (the Maastricht Treaty) became the 
next stage in the evolution of the medical instrument market by introducing unified regulation and adopting 
a single approach to the classification of such products. Since then, the functioning of the European market 
of medical devices has been carried out not only within the borders of individual countries, but also in the 
context of a large economic space of the EU with all its advantages and disadvantages. The article is focused 
on the factors that contributed to the leading role of the EU medical device market in the world, listing regu-
lation, economic and research circumstances, collaboration between scientists and business. The latter is one 
of the main reasons of commercialization of medical inventions, bringing them from laboratory environment 
onto market and making available for customers and patients. Appropriate legislative framework and market 
rules only forged further success of the European companies which are now among the leading world business 
corporations. Research of the current EU market architecture, which has proven to be effective and sound, 
is of high value in literal and figurative meaning for developing countries of the world that can utilize this 
experience for building and/or enhancing medical device sectors of their economies.
Keywords: medical device market, European Union, evolution, modernization, regulation, development.


