
 

 

 

 

 

 

 
Державній службі України з лікарських засобів 
та контролю за наркотиками 
 

Вих. № 49-28/03/2023 

м. Київ, 28 березня 2023 р. 

 

Шановні панове! 

 

Висловлюю Вам свою повагу та повідомляю, що мною, Іщенко Мариною Абдулівною, 

фізичною особою-підприємцем (реєстраційний номер в Єдиному державному реєстрі 

підприємств та організацій України (ЄДРПОУ) 2 068 000 0000 033406, місце реєстрації вул. 

Метрологічна, буд. 9-Д, кв.61, м. Київ 03143 Україна), прийнято на себе повноваження 

уповноваженого представника на території України згідно з довіреністю компанії «Terumo 

Corporation» (адреса: 44-1, 2-CHOME, HATAGAYA, SHIBUYA-KU, TOKYO 151-0072, 

JAPAN/Японія) б/н від 16.03.2022 р. 

25 січня 2023 року від компанії «Terumo Europe N.V.», що є авторизованим представником 

компанії «Terumo Corporation» як офіційного виробника медичного виробу Провідник для 

ЧТКА Runthrough® NS (код за каталогом TWAS418XA) в ЄС надійшло повідомлення про 

скаргу щодо окремого випадку застосування даного медичного виробу. Офіційним 

виробником проведено аналіз ситуації та визначення потреби у здійсненні необхідних 

коригувальних заходів. У даному випадку немає факту смерті споживача або користувача 

чи значного погіршення стану їх здоров’я, а характер скарги відповідає частоті подібних 

випадків, що систематично вивчається виробником у ході аналізу досвіду застосування 

медичних виробів після введення їх в обіг. 

 

Додатки до листа: 

1. Лист компанії «Terumo Europe N.V.», авторизованого представника офіційного виробника в ЄС, від 08 

березня 2023 року (2 стор.); 

2. Копія довіреності щодо призначення уповноваженого представника компанії «Terumo Corporation» на 

території України (4 стор.); 

3. Копія сертифікату про відповідність вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів 

№UA.MD.076-17 з додатком, зареєстрованого у Реєстрі 19 січня 2023 р., перше видання: 07 липня 2017 

р., дійсного до 05 липня 2027 р., щодо забезпечення функціонування комплексної системи управління 

якістю вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів, Додаток 3 (3 стор.); 

4. Копія сертифікату перевірки проєкту №UA.DЕ.023-17 з додатком, зареєстрованого у Реєстрі 19 січня 

2023 р., перше видання: 07 липня 2017 р., дійсного до 05 липня 2027 р. (3 стор.). 

 

З повагою          Іщенко М.А. 

Уповноважений представник компанії      (ПІБ) 

«Terumo Corporation» в Україні 

ФОП ІЩЕНКО М.А. 
03143, Україна, м. Київ, вул. Метрологічна, 9Д, 
кв.61 
Тел.: +380504101791 
e-mail: maryna.ishchenko@terumo-europe.com 
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