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IMOCTINHO JTTHOYA AJIMIHICTPATUBHA KOJIEI'TA
AHTUMOHOITIOJBbHOT'O KOMITETY YKPAITHUA
3 PO3IJISIAY CKAPI ITPO ITOPYHIEHHSA 3AKOHO/IABCTBA
Y COEPI IEP KABHUX 3AKYIIIBEJIb
Bys1. Mutpononuta Bacwis Jlunikieekoro, 45, m. Kuis-35, 03680, ten.: (044) 594-64-12,

daxkc: (044) 520-10-42
http://www.amc.gov.ua, kox €JIPTIOY 00032767

No 1551-p/mk-ck Bixm 07.09.2015 BHUX. JIUCT BIJ No

ToBapucTBO 3 0OMEXKEHOIO
BignosiganeHicTIO "JIEYM"
Byn. I'epoiB Craninrpany, 17,
M. J{HinponeTpoBchk, 49069

Komynanphuii 3aknaz "Yepkacpka
oOJylacHa CTaHIlis epeTUBaAHHS
KpoBi Yepkacbkoi o0nacHoi pagu"
Byn. ['oross, 242, m. Yepkacu,
18000

YTOBHOBa)XE€HUI OpraH 3 NUTaHb
JIep>KaBHUX 3aKYITIBEb

JepxaBHa ka3HauelchKa ciryx0a
Ykpainu

PIINIEHHA

[ocriitHO piroya agMiHICTpaTUBHA KOJeETiss AHTHMOHOIIOJIBHOTO KOMITETY YKpaiHu 3
PO3TIISAY CKapr Mpo MOPYIIEHHS 3aKOHOAABCTBA y cdepi JIep:KaBHUX 3aKyMiBelb, PO3TJISHYBILIN
CKapry TOBapucTBa 3 oOMexeHoro BinmoBimaneHicTiO "JIEAYM" (Hamami — CkapKHUK,
TOB "JEAYM") Bigx 07.08.2015 Ne 687 (3apeectpoBanoro B Kowmiteri 10.08.2015
3a Ne 8-20/2300-/13) (namani — Ckapra) o0 BCTAaHOBJICHHS KOMYHAJIbHUM 3akjiazoM "Yepkachka
oOnacHa craHIs nepenuBaHHSA KpoBi Yepkacbkoi obOmacHoi pagu" (Hagami — 3aMOBHHK)
JUCKPUMIHALIHHUX BHMOT Yy 3alUTi LIHOBMX TPOMO3UIM Ha 3aKymiBiIlO — "KOHTEHHEpH
OJTHOPA30BOTO 3aCTOCYBAaHHS IS 3aroTiBJl KPOBI Ta OJAEpXKaHHS 1i KOMIOHEHTIB" [OTOJIOIMIEHHS
Ne 172952, ompumogHeHe Ha BeO-mopTani YTMOBHOBAKEHOTO OpraHy 3 MHUTaHb JEp>KaBHUX
3aKymiBens, oroneTeHs Bifg 03.08.2015 Ne 306 (03.08.2015)] (magami — [Ipouemypa 3akymisii),

BCTAHOBMUIJIA:

CkapXHUK TOBIJJOMJIIE TPO BCTAHOBJEHHS 3aMOBHMKOM JHUCKPUMIHAIIHHUX BUMOT Y
JOKYMEHTAI[ll KOHKYPCHUX TOPTiB Ta MPOCUTH, 30KpeMa:

- npuiiHAaTH CKapry 10 po3risiay;

- npu3ynuHuTH [ponenypy 3akymisini;

- 3000B's13aTH 3aMOBHHKA BHECTU 3MIHHU JI0 3aMUTY LIIHOBUX MPOMO3ULIIH.
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Pimennsm Konerii Big 11.08.2015 Ne 1355-p/mk-ck Ckapra Oyna mpuifHITa 10 PO3TISAIY Ta
npusynuHeHa [Ipomenypa 3akymniBii Ha CTPOK /10 BUHECEHHs pimeHHs 3a CKaproro.

VYV Bignosins Ha 3anut Koserii Big 11.08.2015 Ne 20-29.3/06-3056-13 3aMOBHHK JIACTOM
Bix 14.08.2015 Ne 222 nagaB komii TOKYMEHTIB Ta MOSCHEHHS 1010 MpoBeeHHs HUM [Iponenypu
3aKyIIiBIIL.

VY xoxi posrisgy HagaHUX 3aMOBHUKOM JIOKYMEHTIB, SIKI CTOCYIOTBHCSI MPOBEACHHS HUM
[Tpouenypu 3akymiBii, Koserieto BCTaHOBIEHO HACTYITHE.

TOB "JIEAYM" y Ckap3i MOBIZOMWJIO, IIO BUMOTH 3alUTy IIIHOBHX IPOIMO3UIIN 10
nojBiiiHOTO KOHTeHHepy 450/400 (onaTKkoBH KOHTEHHEp MOBUHEH OyTH MOPOXKHIM Ta MaTh 00'eM
He 6inbie 400 mur) Ta 10 moaBiHOTO KOoHTEHHEpY 350/300 (m01aTKOBHI KOHTEHHEP TOBUHEH OYTH
MopoXkHIM Ta Matd o0'eM He Oimpme 300 MiI) € OUCKpUMIHALIWHUMH, OCKUIBKM B YKpaiHi
3apeecTpoBaHi Ta JO3BOJIEHI O BUKOPUCTAHHS MOJBIMHI KOHTEHHEPH Ui KPOBI 3 PO3UMHOM
antukoarynsuty L[DJIA-1 3 ob'emom xonteiinepiB 450/300, 450/400, 450/450, 350/300 Ta
350/350.

Sk 3a3Havyae CKap)KHUK, 3TiHO 3 JIUCTOM YKPaiHCBKOTO MEIUYHOTO IEHTpa cepTudikarii
Bix 03.11.2009 Ne 593 tunom koHTeliHepiB € 3a3HadeHHs 450/400.

3a indopmamiero CkapKHHWKA, BHUMOTH 3alUTy I[IHOBHX TNPOMO3WIIA HE Iar0Th 3MOTHU
3aMpONOHYBATH €KBIBAJICHTHUH THI KOHTeiHEepiB 450/450 Ta 350/350.

Ha ngymky CkapkHuka, BUMOTH JI0 JOAATKOBOTO KOHTeiHepy He Oinbine 400 mu ta He
outpie 300 MM € JTUCKpUMIHAIIIMHUMHU TI0 BIAHOIIEHHIO 10 CYO'€KTIB TOCHOJApIOBaHHS, SKi
MOXKYTh 3alIPOTIOHYBaTH Jiniie npoaykiiro 450/450 ta 350/350.

3a indopmartiero TOB "JIEIYM", CkapxxHuk € odimiiHuM auctpud'toTropoM B YKpaiHi
BupoOHuka Shandong Weigao Group Medical Polymer Co., Ltd. i Moxe 3ampomnoHyBaTu
KOHTEWHep TOJBIMHMKN 11 3aroTiBmi kpoBi Ttumy 450/450 Tta 350/350 3 momatkoBUMH
KoHTeiHepamu 00'emom 350 ta 450 mut.

CkapXHUK 3ayBa)kKWB, IO BIAMOBITHO JO JUCTa TOJOBHOTO IMO3AIITATHOTO CIeliaicTa
MO3 VYxkpainu Bepoinpkoro I1. T. Big 15.06.2015 Ne 489 nozgiitai konTeitHepu 1i1st kposi 450/400
Tta 450/450 € crammapTHUMH PO3MipaMH IS IHi€l MPOJYKINii, SKi TO3BOJIEHI JO 3aCTOCYBAHHS
MO3 Vkpainu. 3actocyBaHHS KOHTEHHEpIB sl miiasMu KpoBi o0'emom 450 mi He morpelye
J0JTaTKOBOTO 0OJaaHaHHs, OCKUTbKM KoHTelHepu 400 MM Ta 450 MJI MOXYTh 3aMOPOKYBAaTHCh B
HasBHOMY OOJIagHaHHI, sSKke 3abe3meuye BUMOTH 0 3aMOpOKYBaHHS IUTa3MHU Ta 3a0e3redye
JOTPUMAaHHS BUMOT I[0JIO SIKOCTI IIJIa3MHU.

Ckap>KHUK TOBIZIOMUB, IO BianoBigHO 10 Hakazy MO3 Vkpainu Bix 06.11.2014 3amoBHHK
3aMOBJISIB Ta MPAIfOBaB 3 KOHTEITHEpaMu, y SKUX KOHTEHHep sl 3aMOPOKyBaHHS IJIa3MU 00'eMOM
450 mm.

3aMOBHUK 3 I[LOTO TIUTAHHS MMOBIJJOMHB, 1[0 BUMOTH JI0 00'€éMy JTOJTaTKOBUX KOHTCHHEPIB HE
0OMEXYIOTh KOJIO YYaCHHUKIB, OCKIIBKHM 3TigHO 3 Jlep)KaBHMM peecTpoOM MEIWYHOI TEXHIKH Ta
BUPOOIB MEIWYHOTO TIPU3HAUYEHHS Ta oJepxaHol iHpopmalii Big AUCTPUO'IOTOPIB  (ipM-
BHPOOHMKIB, 3MOTY 3alpOTIOHYBAaTH KOHTEHHEpH NI KpoBi B KoHbiryparmii 450/400 ta 350/300
MaroTh:

- TOB "KOP-Menikan" — odimitinuii mpeacraBauk komnanii Terumo Bet (CIIA, Smonis);

- TOB "Onrimatpeiaiar" — odimniitauii mpeacraBauk kommanii Terumo (Iumis);

- TOB "IPUAIYM" — odimiitauit mpencraBHUK kommadii Maco Pharma;

- TOB "Jlexym" (mpaiic-muct Big 21.05.2015 3 mepenikom npoayknii BAT "Cunte3" Ta
nosicienHss TOB "Jlemym" Big 22.01.2015 Ne 33 mpo BIACYTHICTH 3a00pOHHM Ha 3aKyIiBIIO
npoaykuii BAT "Cunres") (Kypran, Pocis);

- TOB "Ocens-tOT" — odiniliamii mpeactaBHUK kommanii Ravimed Sp.zo.o;

- TOB HBII "XiMeK" — o¢iniiiauii 1ucTpr0'toTOp NPOBIAHUX YKPaiHCBKUX 1 3apyOiKHUX
BHPOOHMKIB 00JIaIHAHHS Ta BUPOOIB METUYHOTO TIPU3HAYCHHS.



3

Sk 3a3Havae 3aMOBHUK, BIJMOBIJHO J0 PO3'SICHEHHS YKpPaiHCHBKOTO MEAMYHOTO IIEHTPY
ceprudikamii Big 14.04.2015 Ne 190 na 3amur TOB "Ocens-FOT" koHTelHepu mJIS KpOBI
OJTHOPA30BOTO 3aCTOCYBAHHS ISl 3aTOTIBIII KPOBI, 1[0 3apEECTPOBaHI HAJIIC)KHUM YHHOM B YKpaiHi
Ta HaBeJeH1 B 1oaaTky Ne 1 10 cBio1TBA MPO AepikaHy peecTpalliio, € BUpoOaMu MEAUYHUMH Ta €
Moau(DiKaIiIMU OCHOBHOTO METUIHOTO BUPOOY.

BiHOCHO BCTaHOBJIEHHS BHUMOTU IIOAO 00'€eMy J10IaTKOBOTO IMOPOXHBOTO KOHTEHHEPY
3aMOBHUK 3a3HAYUB:

- 3aMOPOXKEHHSI TUTa3MHU 3JIHCHIOETHCS METOAOM IIIOKOBOTO 3aMOpPOKYBaHHS IUIa3MH B
TepMiH 10 | ToawHHU, TOMY 00'€M JIOJATKOBOTO MIIIKa HE Ma€ OJHOTO BIUTMBOBOTO (hakTOpy Ha
B1JIMOB1THUM MPOIIEC;

- TiJ1 Yac TMpOBeIeHHs MIEeCTUMICAYHOI KapaHTHHI3aLli micis 3a00py Kpoi mpu Temreparypi
-40 °C, mo nependaueHo Hakazom MO3 Vkpainu Bix 01.08.2005 Ne 385, momatkoBuii KOHTEHHEP
OUTBIIIOID MICTKICTIO TIOTpeOye AO0JATKOBOrO 00'€My, IO MPU3BOJIUTH IO JOJAATKOBHX BHUTPAT 3
Oro/pkeTy Ha TpuaOaHHS oOOJagHAHHS Ta EJIIEKTPOINOCTAaYaHHs, IO B CBOI 4Yepry 301IbIIye
co0iBapTICTh TOHOPCHKOI MJIa3MH;

- mpu OUTBIIOMY 00'€EMi JTOMATKOBOTO KOHTEHHEPY € BIPOTIIHICTH, IO JOHOPCHKA IIa3zMa
PO3MICTUTBCS HEPIBHOMIPHO, 1[0 MOXE MPHU3BECTHU JI0 MOPYLICHHS IUTICHOCTI KOHTEHHEepa Mij] yac
30epiranHs npu Temmepatypi Bia -40 °C mo -80 °C Ta mocTaBKHM HOTO /0 JIIKYBIBHOTO 3aKjIaay 3a
pPaxyHOK BMICTy HAIlOBHEHHS JOJAaTKOBOTO KOHTEHHepY (IMiJBHUILYETHCS JAMKICTh IJIACTUKATHOTO
KOHTEHWHEpY);

- TP MEHHIOMY 00'eMi JOAATKOBOTO KOHTEHHEPY 3aJHMIIKOBa TIa3Ma TMicis ii 3aroTiBii
MEHIIIE 3aJUIIA€ThCS Ha CTiHAX KOHTeWHepa, 10 Jae OUIbIy 3MOTY i dYac MpPOBEICHHS
TpaHcy3iil perHITieHTY OTPUMATH NMPU3HAYEHY J03Y IIa3MH.

VY xoni po3risiay 3a3HadueHoro nuTanHs Komeris BCTaHOBMIIA HACTYIIHE.

3riiHO 3 TOJIATKOM 2 3aIUTY IIHOBUX MPOTO3HIIiK 3aMOBHHUK IIAHY€E 3aKYITUTH, 30KpeMa:

- MMOJIBiMiHI KOHTEHHEPH OHOPA30BOTO 3aCTOCYBAHHS JUIS 3arOTiBJI KPOBI Ta OTpUMaHHS ii
KOMITOHEHTIB 3 3'€ JTHyBAIBHUMH TPYOKaMH, [0 MarOTh 1ICHTH(IKAIIIHI HOMEPH, CTEPHIbHY TOJIKY
OJTHOPA30BOTO 3aCTOCYBaHHS, MariCTpaib 3 3aTHCKauaMH ISl B3ATTS 3pa3KiB KpOBi, oOJagHaHy
MPUCTPOEM TTOPTOM JIJIsl BUKOPUCTAHHS BAKYYMHUX TMPOOIPOK Ta MPEIOHAIIIIMHAM KOHTEHHEPOM, 3
3axuctoM ykony ronkoro (3YI) ta LIDJA-1 450/400 (monmaTkoBHWii KOHTEHHEp MOBUHEH OYTH
MOPOXKHIM Ta MaTh 00'eM KpoBi He Oinbiie 400 Mm);

- MMOJBiMiHI KOHTEHHEPH OHOPA30BOTO 3aCTOCYBAHHS JUIS 3arOTiBJi KPOBI Ta OTpUMaHHS ii
KOMITOHEHTIB 3 3'€ JTHyBAIBHUMH TPYOKaMH, [0 MarOTh 1ICHTH(IKAIIIHI HOMEPH, CTEPHIIbHY TOJIKY
OJTHOPA30BOTO 3aCTOCYBaHHS, MariCTpaib 3 3aTHCKauaMH JJIsl B3ATTS 3pa3KiB KpOBi, oOJiagHaHy
MPUCTPOEM TTOPTOM JIJIsl BUKOPUCTAHHS BAKYYMHUX TMPOOIPOK Ta MPEIOHAIIIIMHAM KOHTEHHEPOM, 3
3axuctoM ykoiy roikor (3VID) ta DAY 350/300 (momaTkoBWii KOHTEHHEp NOBHHEH OYTH
MOPOXKHIM Ta MaTh 00'eM KpoBi He OibIiie 300 Mm).

JIuctamun  Bigm  12.08.2015 Ne  20-29.1/06-3077-m3, Ne  20-29/06-3078-13,

Ne 20-29.3/06-3079-13, Ne 20-29.3/06-3080-13 Komerisi 3BepHynach 10 MiHiCTepCTBa OXOPOHHU
310poB's Ykpainu, JlepxaBHoi ciy:kOu YKpaiHu 3 JIIKapChKHUX 3ac001B, JepKaBHOTO MiANPUEMCTBA
"VkpaiHChKUH Menu4YHUN TeHTp cepTtudikamii’ Ta aepkaBHOTO mHinnmpuemcTa '"Jlep:kaBHUIA
MEIUYHUN TeHTp cepTtudikamii" MiHicTepcTBa OXOPOHHM 370pOB'sS YKpaiHM CTOCOBHO HaJlaHHS
neperniKy BUpOOHUKIB (MPOAYKILiS SIKMX 3apeeCTpOBaHAa B YCTAHOBJICHOMY IMOPSAIKY B YKpaiHi), 10
BHPOOJIAIOTh TOJBIHI KOHTEHHEpH OJHOPA30BOTO 3aCTOCYBaHHS JUIS 3aroTiBil KpPOBI Ta
OTpUMaHHS i KOMIIOHEHTIB 3 3'€IHyBaJIbHUMHM TPYOKamH, 110 MAlOTh iACHTUQIKAIiiiHI HOMEpH,
CTepWJIbHY TOJIKY OJHOPA30BOTO 3aCTOCYBAaHHS, MaricTpallb 3 3aTHCKAa4aMH Ji B3STTS 3pa3KiB
KpOBi, 0OJamHaHy TMPHCTPOEM TIOPTOM JJsi BUKOPUCTAHHS BaKyyMHUX TpOOIpOK Ta
MpeAIOHAIlIMHUM KOHTEHHEpOM, 3 3axucToM ykoiy ronkoro (3YD) ta HDAA-1 450/400 ta LIOY
350/300, a Takox MeaMUHI BUPOOH, SIKI € X aHaJIOraMu/eKBiBaJICHTaMU (3 KOMISIMU JTOKYMEHTIB 3a
HasIBHOCT1).
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JlepkaBHe MiANpUEMCTBO "YKpalHCbKMI MEIUYHUI WEeHTp cepTHdikamii" gucTom
Bim 17.08.2015 Ne 499 mnosimomuio, mo Bkazadi y 3anuti Komerii koHTeliHepu € BHUpoOaMu
MEIMYHUMHU.

Jlep>kaBHUH peecTp MEIUYHOT TEXHIKH Ta BUPOOIB MEAMYHOTO MPHU3HAYCHHS MICTSITH DS
TaKuX BUPOOIB, iX mepesik HaBeeHo y 1oaaTky. O1HOYacHO BKa3aHe MiJIPUEMCTBO 3a3HAUMIIO, 110
Marepiaal JI0Ch€, SKI TONAITHhCSA Ha JCp)KaHy PEECTpallito, TOBHUHHI MICTUTH JOKYMEHTH, SKi
MiATBEPIKYIOTh Oe3neky BHUpOOiB Ta iX OCHOBHE Npu3HAdeHHS. Taki JOKYMEHTH MOXYTh HE
MICTUTH BCIX XapaKTEPUCTHK BHPOOIB, SKI BUCTABJISIOTHCS Y TEHICPHUX YMOBaX.

O3HalloMHBIIMCH 13 HagaHUM JoaatkoMm Koueris BUsBHIIA, IO 13 BKa3aHOTO JOJATKY
HEMOJKJIMBO CTAHOBHTH, SKHMH BHPOOHUKAMH BUPOOJISIOTHCS BKAa3aHi BUIIE KOHTCHHEPH.

MinicrepctBO  OXOpOHH  370poB's  Ykpaimm  smcrom  Bim  20.08.2015
Ne 20-02/518/19/1458-15/26874 mnosigommio, mo Hamgicaano 3anut Koserii Big 12.08.2015
Ne 20-29.1/06-3077-13 3a HaNexHICTIO 10 J{ep:kaBHOI Ciry:k0u YKpaiHu 3 JIIKapChKUX 3ac00iB.

HepxxaBHe mignmpueMctBo "Jlep>kaBHUM MennyHMN LEeHTp ceprudikamii"’ MiHicTepcTBa
OXOpOHHU 370poB's Ykpainu nucrtoMm Big 19.08.2015 Ne 314 moBimommiio, Mo HE MOXKE HajaTH
iHpOopMarito Moo 3a3HadyeHuX y 3anuTi Komerii nurans.

JIuctom Bix 18.08.2015 Ne 830-1.2/5.1/50-15 MepkaBHa ciyxb6a YKpaiHu 3 JKapCbKHX
3aco0iB TOBIIOMMIIA, IO 3a3HaveHi y 3anuTi Komerii muTaHHS 3HAXOMSATHCS T03a MEKAMH
KoMmIieTeHIii Jlep:kaBHO1 Ciry>kOn YKpaiHu 3 JIIKapChKUX 3ac00iB.

3aMOBHHK HagaB Ha po3risia Komerii, 30kpema, KOmii CBiIONTB MPO JIEpKaBHY PEECTPAILIi0
KOHTEWHepiB s KpoBi BupoOHunTBa Terumo ta RAVIMED, BiamoBimHO 10 SKHUX BKa3aHi
BUPOOHUKH BUPOOIISIOTH KOHTeHHepH kpoBi 450/400 Ta 350/300.

BpaxoBytoun HaBelneHe Ta MOSCHEHHS 3aMmoBHHKaA, y Komerii BiacyTHI mifcTaBu uis
3ajoBosieHHs: CKapryl B LIl YaCTHHI.

Opran ockap>KeHHS pO3TJIslae CKapry Ta TpuiiMae pIlleHHs B MeKax OJIepKaHoi 3a
cKaproroo iHpopmarii, BUXOASYH 3 MOJOXKEHb a03ally TPETbOTrO0 YaCTHHU OJMHAALATOI cTaTTi 18
3akony.

Hageneni Buie o0CTaBUHU CBiTYaTh PO BIACYTHICTH MiJACTaB Ui 3a70BOJIeHHS CKapr.

BpaxoByroun BUKIaJeHe, KEPYIOUHCh YaCTHHOIO TPETHOIO CTarTi § Ta crarreto 18 3akony
VYkpaiau "[Ipo 3milicHeHHs Aep)kaBHMX 3akymiBenb', ITocTiiiHO Airoua agMiHICTpAaTUBHA KOJIETIS
AHTHUMOHOIIOFHOTO KOMITETY YKpaiHu 3 pO3IIIsiAy CKapr Mpo MOpPYIIeHHS 3aKOHOAABCTBA y cdepi
JepKaBHHUX 3aKyITiBeIb

ITOCTAHOBUIJIA:

BiamoBuTH TOBapuCTBY 3 oOMexeHow BiamoBimanbHicTio "JIEJIYM" y 3amoBosieHHI HOTO
ckapru Bix 07.08.2015 Ne 687.

Pimenns Mmoxe OyTH OCKap>KeHe 710 Cy/ly Y BCTAHOBIICHUI 3aKOHOM CTPOK.

TI'onosa Koserii B. ITOJIIOXOBUY



