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ToBapucTBO 3 00MEKEHOIO BiANOBIAATBHICTIO

”.HC,I[YM”

By1. ['epoiB Craninrpany, 17,
M. JlHinpornerpoBchk, 49069

JlermapTaMeHT OXOPOHU 310POB’ A
BUKOHaBUOTro oprany KuiBcbkoi MichbKoi
JIep>KaBHOI aMiHICTpaIii

Byi. [IpopizHa, 19, m. Kuis, 01001

YNOBHOBa)KE€HHI OpraH 3 MUTaHb
Jep KaBHUX 3aKyIiBEb

JlepxaBHa Ka3HadeicbKa city:x0a YKpainu

PIIIEHHA

[TocTifino miroya aaMIHICTpAaTHBHA KOJETiS AHTHMOHOIIOJIBHOTO KOMITETY YKpaiHU 3
PO3TISAY CKapr MpO MOPYIIEHHS 3aKOHOAABCTBA y cdepi Nep>KaBHUX 3aKyMiBelb, PO3TISHYBIIN
CKapry TOBapHcTBa 3 OOMexeHoro BiamoBimanbHicTIO "Jlemym" (Hamami — CkapXHUK,
TOB "Jlenym") Bin 11.08.2015 Ne 697 (3apeectpoBany B Komiteri 12.08.2015 3a Ne §8-20/2343-]13)
(mamam — Ckapra) mioJJ0 BCTaHOBJIEHHS /lenapTaMeHTOM OXOPOHH 370pOB’sl BAKOHABUOTO OpPIraHy
KuiBchkoi MichKOi AepraBHOI aaMiHicTparii (Hazanl — 3aMOBHHMK) AMCKPUMIHALIMHUAX BUMOT Y
JIOKyMEHTAIlli KOHKypcHMX TopriB Ha 3akymiBiato — "Kox 32.50.1. ButpaTtHi Marepianu mis
3aroTiBii JA0HOpPChKOi kpoBi) (32.50.13-63.00; 32.50.13-79.00)" [oromomenHs Ne 164784,
ONIPWJIIOHEHE Ha BeO-TOpPTaidi YTMOBHOBAXEHOTO OpraHy 3 IHUTAaHb JICPKAaBHUX 3aKyITiBElb,
oronerens Big 17.07.2015 Ne 295(17.07.2015)] (mamamni — [Ipouenypa 3akymiBii),

BCTAHOBMIJIA:

CKap)KHUK TOBIAOMJIE MPO BCTAaHOBJEHHS 3aMOBHUKOM JHCKPUMIHAIINMHUX BHUMOT Yy
JIOKYMEHTAallli KOHKYpCHUX TOPriB Ta IPOCUTh, 30Kpema, npu3ynuuutu llponeaypy 3akymiBii Ta
3000B'13aTH 3aMOBHUKA BHECTU 3MIHH JI0 JOKYMEHTALlil KOHKYPCHUX TOPIiB.

Pimennsam Komerii Big 13.08.2015 Ne 1378-p/nk-ck Ckapra Oyna npuifHsATa 10 po3risay Ta
[Tpouenypa 3akymiBii NpU3yNHUHEHA HA CTPOK JJ0 BUHECEHHS pileHHs 3a CKaproto.
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Jluctom Bix 14.08.2015 Ne 20-29.3/06-3125-n3 Koneriero no 3amMoBHHMKA Oyio HagiClIaHO
3alUT PO HAJaHHS MOsICHEHb 1o cyTi Ckapry, iHpopMalii Ta TOKYMEHTIB MIOA0 MPOBEIACHHS HUM
[Tponenypu 3aKyIiBmi.

JIuctom Bix 26.08.2015 Ne 061-9595/08 3amoBuuk HagaB Kosmerii maTepianu Ta MosiCHEHHS
o cyti Ckapru.

Sk 3aznauae y Ckapsi TOB "Jlemym", 03HAHOMHMBIIHCH 3 JOKYMEHTAIIED KOHKYPCHHX

topriB (Hamami — Jlokymenranisi), CkapXHMK BHSBHB BHMOTH, $Ki CylepedaTb UYHUHHOMY
3aKOHOJIABCTBY YKpaiHH, AUCKPUMIHYIOTH Ta OOMEXYIOTh KOJIO MOXKJIMBHX y4acHUKIB [Iponenypu
3aKyTIiBIIi.

3a tBepmKeHHAM CKap)KHHMKa, T€XHIYHI BUMOTH JloKyMeHTalii: "MOHaliHHUA KOHTEHHED
MOBMHEH MaTH KOHCEPBAHT (AaHTUKOATYJSHT) KPOBi 3 afieHiHOM, a came LIDJIA-1 B kinbkocTi 63 M
Ta pO3paxOBaHMK Ha B3ATTA y AoHOpa 450 M KpoOBi; NOAATKOBHUU KOHTEWHEpP IMOBHUHEH OyTH
MOPOXHIM 1 Matu 00’eM He Oinbie 400 Mi" € TUCKpUMIHAIIIMHUME Ta CylepedaTh 3aKOHOIaBCTBY,
BUXOJISTYM 3 HABEICHUX HIKYE ITiJICTaB.

CkapXHUK TOBIJOMIISIE, 10 BIANOBIMHO 10 BUMOT JlokymeHTamii 3a jorom 1 3aMOBHHK
3aKynmoBye KoHTeWHepu miisi kpoBi Ty 450/400. 3a TBepmkeHHsM CkapKHUKA, BIAMOBIIHO [0
mucta YKpaiHCbKOro MeauuHoro mnentpa ceprudikamii Big 03.11.2009 Ne 593 3aznauenns 450/400
€ TunoM KoHTeiHepy. ToOTo, Ha nymky CkapkHuka, JlOKymMeHTallisi MIiCTUTh TMOCHJIAaHHSA Ha
KOHKPETHHH THIT IPEeIMETY 3aKyIiBIi, ajie BUMOTH y 1oaTKy 4 no JlokyMeHTanii He 1al0Th 3MOTH
3aMpoOINOHYBATH €KBIBAJICHTHUHN THUI MPOIYKILii.

Kpim Toro, sk 3a3nadae CkapkHUK, BuMora JlokymeHTamii "m0oJaTKOBHI KOHTEHHep
MOBUHEH OyTH TOpOXHIM 1 Math 00’eM He Oumbmie 400 Mi" TakoX TMOPYIIyE BUMOTH 3aKOHY
Vkpaian "Ilpo 3aificHeHHS JepKaBHUX 3aKymiBeNnb" Yy YacTHHI MOXJIMBOCTI 3allpOTIOHYBAaTH
€KBIBAJICHTHY NPOJYKIIII0, OCKIIbKM KOHTEHHepHu it kKpoBi Tuiy 450/450, siki 10O3BOJIEHI 110
BUKOPHUCTAHHS B YKpaiHi, MalOTh JI01aTKOBHI KOHTEWHEp 00'emoM 450 mur.

CkapXHUK 3ayBa)KWB, 110 BIAMOBIAHO A0 JUCTAa TOJOBHOTO IMO3AIITATHOTO CIeHiaiicTa
MO3 Vkpainu Bepo6inpkoro I1. T. Bix 15.06.2015 Ne 489 mpakTuyHHX mepeBar 1010 3aCTOCYBaHHS
koHTeriHepiB 400 abo 450 mur s 3aroTiBii IUTa3MHU KpOBI HeMae. 3aMOPOKYBaHHS IIJIa3MH
OJHaKOBOTO 00'eMy po3mimieHoro B koHTeiHepax 400 a6o 450 M rapaHTye OTpHMaHHS SKiCHOI
TJIa3MH KPOBI.

Ckap>KHUK MOB1IOMIISIE, IO TIPOIIEypa 3aroTiBili JOHOPCHKOI KPOBi, MpoOIielypa OTPUMaHHS
KOMITOHEHTIB JIOHOPCHKOT KpOBIi, BUTPATHI MEAMYHI MaTepiaJid Ta MEJIMYHA TEXHIKA, SKi TPH IIbOMY
BUKOPUCTOBYIOTBCS, MAlOTh BIAMOBIIATH HAIlIOHATBHUM Ta MDKHApOJHHM CTaHIapTam. 3a
TBepKeHHsIM CKap)KHUKA, B KOJHOMY 13 CTaHAAPTIB HEMa€ MOCUIaHb HAa TUIU KOHTEHHEPIB IS
KPOBI.

3a tBepmxkenHsM TOB "Jlemym", [lepkaBna dapmakomess YKpaiHH MICTUTh BUMOTH JI0
MICTKOCTI KOHTEHHEpIB, a came — y IMyHKTi 3.2.3 3a3HaueHo, 110 MICTKICTh KOHTEHHEPIB IMOB’sI3aHa 3
HOMIHAJILHUM 00'€éMOM, BCTaHOBJICHHM HAI[lOHAJTbHUMH OpraHaMH, 3 ypaxyBaHHSM BiJIOBIJHOTO
00'eMy po3uuHy aHTHKOAryisHTa. HomiHanbHHI 00°€éM — 00’€M KpOBI, SIKy HAJICKUThH 310paTé B
KOHTEIHED.

Ckapxauk 3a3Haudae, mo TOB "Jlemym" € odiniliaum nuctpud'toropom B YKpaiHi
BupoOHuka Shandong Weigao Group Medical Polymer Co., Ltd. 1 moxe 3amponoHyBaTu
"Konreiinep moaBiHu# 1i1st 3aroTiBii kpoBi" tumy 450/450 3 1oJaTKOBUM KOHTEHHEpPOM 00'eMOM
450 ma.

3a tBepxenHsM TOB "Jlexym", BianoBigHO 10 Haka3iB MiHicTEpCTBA OXOPOHHU 3IIOPOB'S
VYkpaiau momo po3noniny koHterHepiB 3 2013 poxy KuiBcbkuil MiChKHI HEHTP KpPOBI, ISl SIKOTO
3aMOBHHK MPOBOJIUTH 1Ii TOPTH, BUKOPUCTOBYE KOHTEHHEPH IS 3aMOPOXKYBaHHS IJIa3MH 00'eMOM
450 M1, sIK1 BIH OTPUMYBaB 3TiJTHO 31 CBOIMH 3asBKaMHU.

3aMOBHUK y CBOiX MOsACHEHHsAX mo cyri Ckapru 3a3Hadae, MO0 TEXHIYHA BHUMOTa
JlokymeHTanii Tpo HasBHICTH OJATKOBOTO KOHTEHHepy 00’emom He Oimpmie 400 miu y ckiani
KOHTEHWHEpIB MOJBIMHKMX I 3aroTiBjil KPOBI JKOJHMM YHHOM HE OOMEXKY€E KOJO YJaCHHUKIB
[Tponenypu 3akymiBii, Tak K y Jlep>kaBHOMY peecTpi MEAMYHOI TEXHIKH Ta BUPOOIB MEIUYHOTO
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MPU3HAYCHHS 3HAYUTHCS MIOHAWMEHIE I1'ATh MOCTA4allbHUKIB BIJMOBIAHOTO TOBapy, SsKi
MPOTIOHYIOTH TOBAp 3 MOAU(IKAIIEI0 10AaTKOBOTO KOHTeHepy Bix 300 mo 400 mut.

3aMOBHUK 3a3Haua€, 10 BCTAHOBIEHHS B TEXHIYHUX BUMoOrax JlokyMeHTaIii KOHKYpPCHHX
TOpriB Ha 3akymiBii 3a jotoM | "KouTeiliHepiB ansi 3aroTiBiai KpoBi' BHMOTH MO0 00’eMy
JIOIaTKOBOTO KOHTeiHepY He MeHe 400 Mt mepedadeHe HaCTYITHUM:

- 3aMOpPOXXEHHS IUIa3MH 3IIHCHIOETBCS METOJOM HIOKOBOTO 3aMOPOXYBAaHHS IUIa3MU B
TepMiH 10 1 roauHU, TOMYy 00'€M J10JAaTKOBOTO MIIIKa HE Ma€ »OJHOTO BIUIMBOBOTO (hakTOpy Ha
BiJIMTOB1THUI TTPOIIEC;

- TiJT Yac MPOBEICHHS MIECTUMICAYHOI KapaHTHHI3aIlll Micis 3a00py Kpoi Mpu TeMreparypi
"- 40 °C", mo nependaveno HakazoM MO3 Ykpainu Big 01.08.2005 Ne 385, nogaTkoBuii KOHTEHHED
OUTBIIIOI0 MICTKICTIO TMOTpPeOye MOAATKOBOTO 00'€eMy, IO TPH3BOIAUTH JIO JTOJATKOBHUX BHTpAT 3
Or0/KeTy Ha TMpuA0aHHS OONaJHAHHS Ta EJIEKTPOINOCTAa4aHHS, 10, B CBOIO 4Yepry, 30UIbIIye
co0iBapTICTh TOHOPCHKOT TUIa3MHU;

- TIpu OUTBIIOMY 00'€éMi JTOJTATKOBOTO KOHTEHHEPY € BipOTiIHICTh, IO JOHOPCHKA IIa3zma
PO3MICTUTBCS HEPIBHOMIPHO, III0 MOK€ MPHU3BECTH JI0 MOPYIICHHS IITICHOCTI KOHTEHHEpa i1 Yac
30epiranHs npu temreparypi Bix -40 °C mo -80 °C Ta moCTaBKH HOTO JI0 JIKYBAIBHOTO 3aKIaay 3a
paxyHOK BMICTy HAllOBHEHHS JOJATKOBOI'O KOHTEWHEepY (IMiJBUIIYETHCS JTAMKICTh IIACTHKATHOTO
KOHTEHHEpPY);

- TIpU MEHIIOMY 00'eMi JTOJaTKOBOTO KOHTEWHEPY 3alIMIIKOBA TUIa3Ma Iicis ii 3aroTiBii
MEHIIIE 3alIIAETbCs Ha CTiHAX KOHTEWHepa, M0 Jae Oulblly 3MOTy IiJ 4Yac MpOBEACHHS
TpaHcy3ii perUMieHTy OTPUMATH MIPU3HAUYEHY 103y IIa3MHU.

3 oryisiay Ha BUIE3a3HAYCHE, HA JYMKY 3aMOBHHKA, B TEXHIYHUX BUMorax JlokyMmeHTarii Ha
3aKYITBI0 KOHTEHHEPIB MOABIMHUX JIJIS 3arOTIiBJII KPOB1 BiJICYTHI Oy/Ib-SIKi MOPYIIEHHS, sIKI MalOTh
nocWiIaHHs Ha "TUn" KOHTEHHepy, a TaKoX JAWCKPUMIHAIifHI BUMOTH, $IKi 3BYXYIOTh KOJIO
YYaCHHKIB.

VY xoai po3rasiay 3a3HaueHoro nutanHsa Koseris BcraHOBHIIa HACTYITHE.

BinnosigHo no mynkry 3.7 posniry I JlokymenTamii iHopmaliis mpo TeXHIYHI Ta SKiCHI
BHUMOTH /IO TIpEeIMETa 3aKyIMiBIIl 3a3HaU€Ha y I0AaTKy 4 N0 1€l TOKyMeHTallii KOHKYpCHUX TOPTiB.
Jlist miaTBEp DKEHHS BIAMOBIIHOCTI TEXHIYHMM BHMOTAaM YYaCHUKH HAJAOTh Yy CKIAAl CBOET
MpOMO3HIIii iH(OpMaIlito Ta JOKYMEHTH 3TiHO 3 AojaaTkoM 4 JlokymeHTaiii.

VY nonatky 4 JlokymMeHTaIlii MiCTATBCS TEXHIYHI BUMOTH IIPEAMETa 3aKyIiBIIi.

VY nonmatky 4 JlokyMeHTalii MiCTAThCS, 30KpeMa, Taki BUMOTH JI0 TOBapy 3a JIOTOM 1 —
KOHTEWHep NMOoBIHHMIA 17151 3aroTiBii KpoBi — 17032 ox:

- KOHTeWHep MOBUMHEH OyTW BUKOHAHMN Yy (GOpMi €IUHOTO MPHUCTPOIO, SIKUH 3abe3neuye
MOJKJIMBICTh B3SITTA Ta PO3AUICHHS KPOBI B 3aMKHYTIM CHCTEMi Ta CKJIAJAaTHUCh 3 JBOX MIIIKIB
(0THOTO AOHAIIMHOTO Ta OJHOTO JIOAATKOBOTO);

- TOHAIITHUN KOHTEHHEep OBUHEH MaTH KOHCEPBAHT (AHTHKOATYIISIHT) KPOBi 3 aJIeHIHOM, a
came — [IDJIA-1 B xistbkocTi 63 MII Ta pO3paxoOBaHUN HA B3ATTA y JoHOpa 450 MJT KPOBI;

- TOJATKOBUH KOHTEHHEP MOBMHEH OYTH MOPOKHIM Ta MaTH 00’ eM He Ounbiie 400 mir.

Takox y pomatky 4 JlokymeHTallii MICTUThCS HACTylHa TNPHUMITKA: y pasi HasSBHOCTI B
TEXHIYHIM YaCTHUHI MOCWJIAHHS HAa KOHKPETHY TOPTiBEIbHY MapKy 4u QipMy, [DKEPENo MOXOKEHHS
a00 BUPOOHMKA — YATATH 3 BUPA30M "ab0 eKBiBajIeHT".

Ha 3acimanni Koumerii, sike BigOymocs 11.09.2015, npencraBHukyr 3aMOBHHMKA HaJaid Ha
posrisan Koserii komii CBiOUTB NMpO JIep)KaBHY PEECTpallil0o KOHTEHHEpIB IUIsl KPOBi, 30Kpema,
BupoOHHITBA Terumo ta RAVIMED, BianoBigHO 10 SKUX BKa3aHi BUPOOHUKH BHUPOOJSIOTH
KoHTelHepu KpoBi 450/400.

BpaxoByroun MOsICHEHHS 3aMOBHHMKAa CTOCOBHO HEOOXIJTHOCTI 3aKyIMOBYBaTH 3a JOTOM 1
KOHTEWHepH JIJIs 3aroTiBii KpoBi 3 00’€MOM JI0AaTKOBOTO KOHTeHHepy came He menmie 400 mi ta
Marepiany, HaJaHI MNpeAcTaBHUKaMW 3aMOBHWKA Ha 3aciganHi Komerii, a Takox Te, 110
CkapXHUKOM HE JOBEJIeHAa Ta JOKyMEHTAJhbHO HE MiATBEP/DKCHA HEMOMXIJIMBICTH BUKOHAHHS
HaBeneHoi Bumie ymoBH JlokymeHTartii, y Koserii BiacyTHI miacTaBu s 3a10BojieHHsT CKapru B
il yacTHHI.



4

OpraH OoCKapXEHHs pO3TJIs/Iae CKapry Ta NMpUiMae pilleHHsS Ha 11 MiJcTaBi Ta B Mexax
OTPUMAHOI 3a CKaproro iHopmarlii, BUXOSYH 3 TIOJ0KEHb a03aIly TPEeThOTO YaCTUHU OJUHAIIIATOl
ctarTi 18 3akony.

HaBeneni Buiie 00CTaBUHU CBiTUaTh MPO BiACYTHICTD MiJACTaB /s 3a10BoIeHHS CKapru.
BpaxoByroun BHKIa/IeHE, KEPYIOUHCh YACTHHOI TPEThOIO cTaTTi § Ta crarreto 18 3akoHy
Vkpainu "[Ipo 3mificHeHHs jaepkaBHUX 3akymiBens', TlocTiiiHO Mif0oda aaMiHICTpaTHBHA KOJETis
AHTUMOHOIIOJILHOTO KOMITETY YKpaiHH 3 pO3TIsiAy CKapr Mpo MOPYIIEHHs 3aKOHO/IAaBCTBa y cdepi
JIepKaBHUX 3aKYITiBEIb
ITOCTAHOBUIJIA:
BimmoBuTH TOBapuCTBY 3 0OMEXKEHOIO BiamoBiganpHicTIO "Jlemym" y 3am0BoJIeHHI HOro

ckapru Big 11.08.2015 Ne 697.

Pimenns Mmoxe OyTH OCKap>KeHO J0 Cy/y Y BCTAHOBJICHUH 3aKOHOM CTPOK.

T'onosa Koierii A. BOBK



