
1 Продовження додатка 2

Назва виробу медичного призначення, тип, вид, марка 
тощо*

Кількість 
одиниць виробу 

медичного 
призначення в 
упаковці (штук, 
досліджень тощо)

Сфера застосування 
виробу медичного 

призначення

Клас безпеки 
виробу медичного 

призначення 
залежно від 
потенційного 

ризику 
застосування

Номер згідно з 
каталогом

Найменування країни-
виробника, місцезнаходження 
виробництва або найменування 

виробника, країна

Номер свідоцтва про 
державну 

реєстрацію виробу 
медичного 

призначення або 
декларації про 
відповідність

Дата закінчення 
строку дії 

свідоцтва про 
державну 

реєстрацію виробу 
медичного 

призначення або 
декларації про 
відповідність

Задекларована 
зміна оптово-

відпускної ціни на 
виріб медичного 
призначення 
вітчизняного 

та/або іноземного 
виробництва, грн

Офіційний курс та вид 
іноземної валюти, 
встановлений 

Національним банком 
України на дату 

подання декларації 
зміни оптово-

відпускної ціни на 
виріб медичного 
призначення **

Дата та № наказу 
МОЗ про 

декларування зміни

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Набір реактивів визначення для активності 
холінестерази в сироватці крові кінетичним 
методом згідно додатку № 1 до свідоцтва 

№5584/2006 від 09.09.2011 р  по ТУ  У 24.4-
13433137-050:2006 "Холінестераза" 

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ІІа БХ 013-04

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
5584/2006 09.09.2016 220,00 Наказ від 

28.03.2013 № 248

Набір реактивів для визначення активності  лужної 
фосфатази в сироватці крові за реакцією з 

нітрофенілфосфатом (по кінцевій точці) згідно 
додатку № 1 до свідоцтва №5584/2006 від 

09.09.2011 р  по ТУ  У 24.4-13433137-050:2006 
"Лужна фосфотаза ДЕА" 

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ІІа БХ 011.1-04

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
5584/2006 09.09.2016 90,00 Наказ від 

28.03.2013 № 248

Набір реактивів для визначення холестерина альфа-
ліпопротеїнів осадженням фосфорновольфрамовою 

кислотою згідно додатку № 1 до свідоцтва 
№5584/2006 від 09.09.2011 р  по ТУ  У 24.4-

13433137-050:2006 "Альфа-холестерин" 

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ІІа БХ 033-04

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
5584/2006 09.09.2016 58,00 Наказ від 

28.03.2013 № 248

Набір реактивів для визначення загального 
холестерину в сироватці крові ферментативним 

методом Триндера (монореагент на 200 
мікровизначень) згідно додатку № 1 до свідоцтва 
№5584/2006 від 09.09.2011 р  по ТУ  У 24.4-
13433137-050:2006 "Холестерин-моно-200" 

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ІІа БХ 037.3-04

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
5584/2006 09.09.2016 250,00 Наказ від 

28.03.2013 № 248

Набір реактивів для визначення загального 
холестерину в сироватці крові ферментативним 

методом Триндера (монореагент на 100 
мікровизначень) згідно додатку № 1 до свідоцтва 
№5584/2006 від 09.09.2011 р  по ТУ  У 24.4-
13433137-050:2006 "Холестерин-моно-100" 

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ІІа БХ 037.4-04

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
5584/2006 09.09.2016 130,00 Наказ від 

28.03.2013 № 248

       Додаток 2 
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Позиції, які вилучаються з реєстру оптово-відпускних цін на вироби медичного призначення
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Набір реактивів для побудови калібрувального 
графіку для визначення гемоглобіну в крові 
геміглобінціанідним методом (60,120,180 г/л) 

згідно додатку № 1 до свідоцтва №5584/2006 від 
09.09.2011 р  по ТУ  У 24.4-13433137-050:2006 

"Калібратори гемоглобіну 60г/л, 120 г/л, 180 г/л" 

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ІІа БХ 028.2-04

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
5584/2006 09.09.2016 65,00 Наказ від 

28.03.2013 № 248

Набір реактивів для побудови калібрувального 
графіку для визначення глюкози глюкооксидазним 
методом (2,5,10,20,30 ммоль/л) згідно додатку № 1 
до свідоцтва №5584/2006 від 09.09.2011 р  по ТУ  У 

24.4-13433137-050:2006 "Глюкоза-калібратори" 

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ІІа БХ 038-04

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
5584/2006 09.09.2016 45,00 Наказ від 

28.03.2013 № 248

Набір реактивів для побудови калібрувального 
графіку для визначення креатиніну  в сироватці 

крові і сечі (1 ампула 5 мл калібрувального розчину 
креатиніну 176,8 мкмоль/л) згідно додатку № 1 до 
свідоцтва №5584/2006 від 09.09.2011 р  по ТУ  У 
24.4-13433137-050:2006 "Калібратор креатиніну 

176,8 мкмоль/л" 

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ІІа БП 006.1-03

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
5584/2006 09.09.2016 9,00 Наказ від 

28.03.2013 № 248

"Холестерин-моно-50" - набір реактивів для 
визначення загального холестерину в сироватці 

крові ферментативним методом Триндера 
(монореагент на 50 мікровизначень) згідно додатку 
№ 1 до свідоцтва №5584/2006 від 09.09.2011 р  по 

ТУ  У 24.4-13433137-050:2006

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ІІ а БХ 037.5-04

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
5584/2006 09.09.2016 65,00 Наказ від 

29.12.2012 № 1137

"Білок-калібратори" -набір реактивів для побудови 
калібрувального графіку для визначення загального 
білку в сироватці крові біуретовим методом згідно 

додатку № 1 до свідоцтва №5584/2006 від 
09.09.2011 р  по ТУ  У 24.4-13433137-050:2006

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ІІ а БХ 017-04

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
5584/2006 09.09.2016 65,50 Наказ від 

29.12.2012 № 1137

"Гаптоглобін" - набір реактивів для визначення 
гаптоглобіну в сироватці крові за реакцією з 
риванолом згідно додатку № 1 до свідоцтва 
№5584/2006 від 09.09.2011 р  по ТУ  У 24.4-

13433137-050:2006

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ІІ а БХ 024-04

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
5584/2006 09.09.2016 55,00 Наказ від 

29.12.2012 № 1137

Набір реактивів для побудови калібрувального 
графіку для визначення гемоглобінув крові 

геміглоінціанідним методом (70,120,160 г/л) згідно 
додатку №1 до свідоцтва №5584/2006 від 

09.09.2011 р. по ТУ У 24.4-13433137-050:2006

Застосування в 
медичній практиці 

(in vitro)
ІІа

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
5584/2006 09.09.2016 47,50 Наказ від 

28.12.2011 № 988

"Еозин за Лейшманом МБ 011.2-07" Фіксатор-
забарвлювач еозин метиленовий синій за 

Лейшманом. Еозин за Лейшманом: 1х500мл; 
Концентрований буферний розчин: 1х50мл згідно 

додатку № 1 до свідоцтва №13166/2013 від 
09.10.2013 р  по ТУ  У 21.2-13433137-057:2013      

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
МБ 011.2-07

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13166/2013 09.10.2015 235,50

Наказ від 
13.06.2014
№ 397
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"Еозин за Лейшманом МБ 011.1-07" Фіксатор-
забарвлювач еозин метиленовий синій за 

Лейшманом. Еозин за Лейшманом: 1х100мл; 
Концентрований буферний розчин: 1х10мл згідно 

додатку № 1 до свідоцтва №13166/2013 від 
09.10.2013 р  по ТУ  У 21.2-13433137-057:2013      

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
МБ 011.1-07

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13166/2013 09.10.2015 55,50

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

"Метиленовий синій МБ 007.2-07" Забарвлювач 
насичений метиленовий синій. Метиленовий синій: 

1х50мл.  згідно додатку № 1 до свідоцтва 
№13166/2013 від 09.10.2013 р  по ТУ  У 21.2-

13433137-057:2013                   

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
МБ 007.2-07

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13166/2013 09.10.2015 28,50

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

"Забарвлювач за Леффлером МБ 006.2-07" 
Забарвлювач метиленовий синій за Леффлером. 
Забарвлювач Леффлера: 1х50мл. згідно додатку № 

1 до свідоцтва №13166/2013 від 09.10.2013 р  по ТУ 
У 21.2-13433137-057:2013                     

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
МБ 006.2-07

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13166/2013 09.10.2015 46,50

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

"Фарби за Грамом з НЧ МБ 004.2-07" Набір 
реагентів для забарвлення урогенітальних 

трихомонад та гонореї за Грамом(з нейтральним 
червоним).Карболовий генціанвіолет: 1х50мл; 
Розчин Люголя: 1х50мл; Нейтральний червоний: 

1х50мл; Масло іммерсійне 1х5 мл згідно додатку № 
1 до свідоцтва №13166/2013 від 09.10.2013 р  по ТУ 

У 21.2-13433137-057:2013

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
МБ 004.2-07

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13166/2013 09.10.2015 90,00

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

"Фарби за Грамом з фуксином Циля МБ 002.2-07" 
Набір реагентів для забарвлення мікроорганізмів за 
методом Грама (з фуксином Циля) Карболовий 
генціанвіолет: 1х50мл; Розчин Люголя: 1х50мл; 

Карболовий фуксин Циля: 1х5мл; Масло 
іммерсійне: 1х5мл згідно додатку № 1 до свідоцтва 

№13166/2013 від 09.10.2013 р  по ТУ  У 21.2-
13433137-057:2013

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
МБ 002.2-07

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13166/2013 09.10.2015 85,00

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

"ЛПВЩ-осадженням" Холестерин-ЛПВЩ  методом
селективного осадження фосфорновольфрамовою 
кислотою Монореагент: 2х25мл; Калібратори: 2х5 
мл згідно додатку № 1 до свідоцтва №13167/2013 
від 09.10.2013 р  по ТУ  У 21.2-13433137-056:2013  

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ПК 44.1-06

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13167/2013 09.10.2015 85,00

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

"Холестерин-РАР-500" Загальний холестерин 
ферментативним (CHOD-PAP) методом з 

монореагентом Монореагент:4х500мл згідно 
додатку № 1 до свідоцтва №13167/2013 від 

09.10.2013 р  по ТУ  У 21.2-13433137-056:2013      

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ПК 40.5-06

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13167/2013 09.10.2015 2560,00

Наказ від 
13.06.2014
№ 397
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"Прямий білірубін-ванадат-120" Прямий білірубін 
методом окислення з ванадатом Реагент 1: 5 х 

96мл; Реагент 2: 1 х 120мл згідно додатку № 1 до 
свідоцтва №13167/2013 від 09.10.2013 р  по ТУ  У 

21.2-13433137-056:2013               

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ПК 35.4-06

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13167/2013 09.10.2015 266,50

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

"Прямий білірубін Маллоу-Евелін-60" Прямий 
білірубін діазометодом Маллоу-Евелін Реагент 1: 5 
х 48мл; Реагент 2: 1 х 30мл згідно додатку № 1 до 
свідоцтва №13167/2013 від 09.10.2013 р  по ТУ  У 

21.2-13433137-056:2013                

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ПК 34.3-06

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13167/2013 09.10.2015 132,00

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

"Білок-піррогалол- 15" Білок в сечі та лікворі 
піррогалолмолібденовим методом Монореагент: 
1х50мл; Калібратор: 1х5мл згідно додатку № 1 до 
свідоцтва №13167/2013 від 09.10.2013 р  по ТУ  У 

21.2-13433137-056:2013  

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ПК 16.2-06

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13167/2013 09.10.2015 28,00

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

"Білок-піррогалол- 50/2" Білок в сечі та лікворі 
піррогалолмолібденовим методом Монореагент: 

2х100мл; Калібратор: 1х3мл згідно додатку № 1 до 
свідоцтва №13167/2013 від 09.10.2013 р  по ТУ  У 

21.2-13433137-056:2013  

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ПК 16.6-06

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13167/2013 09.10.2015 93,00

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

"Білок-піррогалол- 25" Білок в сечі та лікворі 
піррогалолмолібденовим методом Монореагент: 
2х50мл; Калібратор: 1х5мл згідно додатку № 1 до 
свідоцтва №13167/2013 від 09.10.2013 р  по ТУ  У 

21.2-13433137-056:2013  

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ПК 16.5-06

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13167/2013 09.10.2015 48,00

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

"Глюкоза-моно-500"  Глюкоза 
глюкозооксидазним(GOD-PAP)  методом з 

монореагентом. Монореагент 4х500мл; згідно 
додатку № 1 до свідоцтва №13167/2013 від 

09.10.2013 р  по ТУ  У 21.2-13433137-056:2013      

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ПК 24.5-06

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13167/2013 09.10.2015 723,50

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

"Фарби за Циль-Нільсеном МБ 005-07" Набір 
реагентів для забарвлення мікроорганізмів за 

методом Циль-Нільсена. Карболовий фуксин Циля: 
1х100мл; Метиленовий синій за Леффлером 

1х100мл; Розчин кислого спирту: 1х100мл; Масло 
іммерсійне: 1х10мл. згідно додатку № 1 до 

свідоцтва №13166/2013 від 09.10.2013 р  по ТУ  У 
21.2-13433137-057:2013                    

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
МБ 005-07

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13166/2013 09.10.2015 140,50

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

"Фарби за Грамом з НЧ МБ 004-07" Набір реагентів 
для забарвлення урогенітальних трихомонад та 
гонореї за Грамом(з нейтральним червоним). 
Карболовий генціанвіолет: 1х100мл; Розчин 

Люголя: 1х100мл; Нейтральний червоний: 1х100мл; 
Масло іммерсійне: 1х10мл. згідно додатку № 1 до 
свідоцтва №13166/2013 від 09.10.2013 р  по ТУ  У 

21.2-13433137-057:2013                     

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
МБ 004-07

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13166/2013 09.10.2015 180,00

Наказ від 
13.06.2014
№ 397
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"Фарби за Грамом з сафраніном МБ 003-07" Набір 
реагентів для забарвлення мікроорганізмів за 
методом Грама(з сафраніном). Карболовий 

генціанвіолет: 1х100мл; Розчин Люголя: 1х100мл; 
Розчин сафраніну: 1х100мл; Масло іммерсійне: 

1х10мл. згідно додатку № 1 до свідоцтва 
№13166/2013 від 09.10.2013 р  по ТУ  У 21.2-

13433137-057:2013                      

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
МБ 003-07

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13166/2013 09.10.2015 180,00

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

"Азопірамова проба МБ 001-07" Набір реагентів для
проведення азопірамової проби для виявлення 

залишків прихованої крові на виробах медичного 
призначення(очищення медичних інструментів 
перед стерилізацієй) Амідопірин: 1х30г; Анілін 
солянокислий: 1х45мг. згідно додатку № 1 до 

свідоцтва №13166/2013 від 09.10.2013 р  по ТУ  У 
21.2-13433137-057:2013                       

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
МБ 001-07

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13166/2013 09.10.2015 92,50

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

"Діамантовий крезоловий синій (ретикулоцити) МБ 
013-07" Забарвлювач діамантовий крезоловий синій 
для ретикулоцитів.   Діамантовий крезоловий синій: 
1х50мл; Масло іммерсійне: 1х5мл згідно додатку № 
1 до свідоцтва №13166/2013 від 09.10.2013 р  по ТУ 

У 21.2-13433137-057:2013

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
МБ 013-07

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13166/2013 09.10.2015 92,50

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

"Фарби за Грамом з фуксином Циля МБ 002-07" 
Набір реагентів для забарвлення мікроорганізмів за 
методом Грама (з фуксином Циля) Карболовий 

генціанвіолет: 1х100мл;  Розчин Люголя: 1х100мл; 
Карболовий фуксин Циля: 1х10мл; Масло 
іммерсійне: 1х10мл згідно додатку № 1 до 

свідоцтва №13166/2013 від 09.10.2013 р  по ТУ  У 
21.2-13433137-057:2013

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
МБ 002-07

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13166/2013 09.10.2015 107,50

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

"Калібратори гемоглобіну 60-120-180 г/л" 
Калібрувальні розчини гемоглобіну 

60г/л,120г/л,180г/л (геміглобінціанідний метод) 
Калібратор 60г/л: 1х2мл; Калібратор 120г/л:1х2мл; 
Калібратор 180г/л: 1х2мл згідно додатку № 1 до 
свідоцтва №13167/2013 від 09.10.2013 р  по ТУ  У 

21.2-13433137-056:2013

Застосування в 
медичній практиці  

(іn vitro)
ПК 39.1-06

Приватне акціонерне 
товариство "РЕАГЕНТ", 

Україна
13167/2013 09.10.2015 88,50

Наказ від 
13.06.2014
№ 397

КАЛІБРАТОР  Вioq. Ліофілізована людська 
сироватка на 3 мл (шт). Згідно Додатку №1 до 

Свідоцтва про державну реєстрацію №11531/2012 
від 08.06.2012 Контрольні матеріали для оціни 
якості клінічних лабораторних досліджень

Медична та науково-
дослідна практика 
при проведенні 
діагностичних 

досліджень in vitro

39960

SPINREACT, S.A., Ctra. 
Santa Coloma, 7, E-17176, 

Sant Esteve de Bas (Girona), 
Spain

11531/2012 08.06.2017 223,21 16,140196 Наказ від 
14.07.2014 № 489
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КОНТРОЛЬ НОРМА Bioq. Ліофілізована людська 
сироватка на 5 мл (шт). Згідно Додатку №1 до 

Свідоцтва про державну реєстрацію №11531/2012 
від 08.06.2012 Контрольні матеріали для оціни 
якості клінічних лабораторних досліджень

Медична та науково-
дослідна практика 
при проведенні 
діагностичних 

досліджень in vitro

39950

SPINREACT, S.A., Ctra. 
Santa Coloma, 7, E-17176, 

Sant Esteve de Bas (Girona), 
Spain

11531/2012 08.06.2017 82,96 16,140196 Наказ від 
14.07.2014 № 489

КОНТРОЛЬ ПАТОЛОГІЯ Bioq. Ліофілізована 
людська сироватка на 5 мл (шт). Згідно Додатку №1 

до Свідоцтва про державну реєстрацію 
№11531/2012 від 08.06.2012 Контрольні матеріали 

для оціни якості клінічних лабораторних 
досліджень

Медична та науково-
дослідна практика 
при проведенні 
діагностичних 

досліджень in vitro

39955

SPINREACT, S.A., Ctra. 
Santa Coloma, 7, E-17176, 

Sant Esteve de Bas (Girona), 
Spain

11531/2012 08.06.2017 82,96 16,140196 Наказ від 
14.07.2014 № 489

Завідувач сектору з питань державної реєстрації Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції                                                               Т.М. Лясковський
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