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No Ha Ne Bif

KepiBHMKaM Cy6'eKTiB rocnofaproBaHHs,

AKi 3aliMaloTbCA peanisauieto (Toprisneto)
36epiraHHAM i 3aCTOCYBaHHAM JTiIKapCbKNX
3aco6iB B MukonaiBcbKiii 061acTi

[epxaBHa cnyxb6a 3 NikapCbKMX 3acob6iB Ta KOHTPOMK 3a HapKoTMKaMu Yy MUKONAiBCbKil
obnacti Hafae iH(opmauito W40 BCTaHOBNEHHS [ep)aBHOK CMYX00K YKpaiHu 3 NiKapCbKuUx
3ac00iB Ta KOHTPO/O 3a HapkoTukamu (gani - [epxnikcnyx6a) 3a60poHU 06iry nikapCbKux
3aco0iB.

BignosigHo go KoHcTuTyuii Ykpainm, ctaten 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu «OCHOBM
3aKOHOAAaBCTBa YKpaiHM MNpO OXOPOHY 3[40poB'A», cTated 15, 17, 21 3akoHy YkKpaiHu «[po
nikapcbKi 3acobw», T1onoXeHHA npo [epxaBHy CnyX6y YKpaiHM 3 nikapcbkux 3acobiB Ta
KOHTPO/IIO 3a HapKOTMKamW, 3aTBEPIPKEHOro nocTaHoBOK KabiHeTy MIHICTpiB YKpaiHu Big
12.08.2015 Ne 647, MopagKy 34iACHEHHS [ep>KaBHOr0 KOHTPOJIKO AKOCTI NiKapcbKUX 3acobis, L0
BBO3ATbCA B YKpaiHy, 3aTBEPAKEHOro rnocraHoBo KabiHeTy MiHicTpiB YKpaiHu Big 14.09.2005
No 902, [MopsagkKy BCTAHOB/IEHHA 3a60pOHM (TMMYacoBOi 3abOpPOHWM) Ta MOHOBMIEHHS 06iry
NiKapCbKMX 3acobiB Ha TepuTopii YKpaiHW, 3aTBepKeHOro Hakasom MiHicTepcTBa OXOPOHU
300p0B’A YKpaiHu Big 22.11.2011 Ne 809 (3i 3MiHamu), 3apeecTpoBaHOro MiHICTepCTBOM' OCTULIT
Ykpainm 30.01.2012 3a Ne 126/20439, TopsAaKy KOHTPO/KO SKOCTI NiKapCbKUX 3acobiB nifg yac
ONTOBOT Ta pPO34PIGHOT TOPriBMi, 3aTBEPMXKEHOro Haka3oM MiHICTepcTBa OXOPOHW 340POB#
YkpaiHu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHOro MiHicTepcTBOM tOCTULIT YKpaiHn 26.11.2014 3a
Ne 1515/26292, lNpaBwun yTunizauil Ta 3HULWEHHA NIKAPCbKMUX 3ac06iB, 3aTBEPMXXEHWX HaKa3oB
MiHicTepcTBa 0OXOpOHM 340p0B’A  YKpaiHu Big 24.04.2015 No 242, 3apeeCcTpoBaHWUX
MiHicTepcTBOM toCcTUUIT YKpaiHu 18.05.2015 3a Ne 550/26995 Ta Ha niAcTaBi HaLXO[KEHHS
iH(hopMmauii Wwoao peanisayii nikapcbkmx 3acobiB, WO OQiLiAHO He BBO3MAUCL Ha TepUTOPIto
YKpaiHu, MOXOLKEHHS, LWAAXU HaLXOMKEeHHS Ta YMOBWM 36epiraHHs 3a3HayeHWX npenaparisB
HeBifOMi, BU3HAUUTK SAKICTb Ta OE3MeyYHICTb - HEMOXIUBO, Taka NPOAYKLiA € Hebe3neyHow Ta
MOXX€e HECTM MOTEHLiHY 3arpo3y XWUTTHO Ta 340P0B’H0 HACE/IEHHS:

1 3BABOPOHAETBLCHA peanisauis, 36epiraHHs Ta 3acTOCYBaHHSI He3apeecTpoBa
NiKapCbKMX 3aco0biB:

» «Micardis®, Tabletas, 40 mg, Bcix cepini BMpo6HMUTBa Boehringer Ingelheim,
Germany», Ha niActaBi HaAXOMKeHHA iH(opMauii wWoao peanisayil  He3apeecTPoBaHOro
nikapcbkoro 3acoby «Micardis®, Tabletas, 40 mg, Bupo6HuLTBa Boehringer Ingelheim, Germany»*
3 MapKyBaHHAM iHO3eMHOIO MOBOK /Po3nopaa>keHHa [ep>knikcny>kom Big 11.08.2022 Ne 4860-
001.1/002.0/17-22/ m\

» «Molsidomina WZF, tabletki, 2 mg, Bcix cepiii Bupo6HuuTBa Polfa Warszawa S.A.,
Poland», Ha nmigcTaBi HagxoMKeHHA iHpopMaLil WoAo peanisauii He3apeecTpoOBaHOI0 MiKapCbKOro
3acoby «Molsidomina WZF, tabletki, 2 mg, BupobHuyrtea Polfa Warszawa S.A., Poland», 3

[epxaBHa cnyx6a 3 nikapcbknx 3acobiB Ta KOHTPONIO

M2 3a HapKoTMKamu y MuKonaiBcbkiii o6nacri
Ne349-01.1/02/05.15-22 Big 12.08.2022


mailto:dls.mk@dls.gov.ua
https://www.dls.gov.ua

2

MapKyBaHHAM [HO3eMHOK MOBOK /Po3nopaa>kKeHHs [ep>knikcny>kou Big 11.08.2022 Ne 4858-
001.1/002.0/17-22/

» «Telfexo®, tabletki powlekane, 180 mg, Bcix cepiin BupobHuyTBa Polfarma, Poland»,
Ha nigcraBi HagXOMKeHHA iH(opMmaLuii Woao peanisalil He3apeecTpoBaHOro NiKapCbKoOro 3acoby
«Telfexo®, tabletki powlekane, 180 mg, Bupo6bHuuTBa Polfarma, Poland», 3 MapkyBaHHAM
IHO3eMHOIO MOBOIO /Po3nopsag>eHHs ep>knikcny>k6u Big 11.08.2022 Ne 4855-001.1/002.0/17-2/.

» «LACIPIL™, tablets, 4 mg, Bcix cepii BupobHuytTBa GlaxoSmithKline, Ireland»,
Ha nigcTaBi HagXOMKeHHA iH(opmauii Woho peanisalii He3apeeCcTPOBaHOro NiKapCbKOro 3acoby
«LACIPIL™, tablets, 4 mg, BupobHuytea GlaxoSmithKline, Ireland», 3 MapKyBaHHAM iHO3eMHOHO
MOBOIO /Po3nopsag>keHHsa ep>knikeny>kom sig 11.08.2022  Ne 4862-001.1/002.0/17-22/.

» «DANAZOL, tabletki, 200 mg, Bcix cepiii Bupo6HMuTBa Polfarmex, Poland», Ha
nigcrtaBi HagXoMKeHHs iH(opMauil wWoAo peanisayil He3apeecTpoBaHOr0 /iKapcbKoro 3acoby
«DANAZOL, tabletki, 200 mg, BupobHuuTBa Polfarmex, Poland», 3 mMapKyBaHHAM iHO3eMHOO
MOBOLO /Po3nopsag>keHHs dep>knikcny>k6m sig 11.08.2022 Ne 4857-001.1/002.0/17-22/.

» «Milurit®, tabletki, 100 mg, Bcix cepiii BUpobHuyTBa Proterapia, Poland», Ha
nigctaBi HagXoMKeHHs iH(opMauil wWoho peanisayil He3apeecTpoBaHOrO /iKapcbKoro 3acoby
«Milurit®, tabletki, 100 mg, BupobHuuTBa Proterapia, Poland», 3 MapKyBaHHSM iHO3eMHOK MOBOK
/Po3nopag>keHHsa dep>knikeny>kow Big 11.08.2022 Ne 4859-001.1/002.0/17-22/.

Cy6’ekTamMm rocnofapcbkoi [AifNbHOCTI, AKI  3AIMCHIOTL peanisauito, 36epiraHHa Ta
3aCTOCYBAHHA NiKapCbKMX 3acobiB, HeBILKNAAHO MiCNA OAepXXaHHA [aHOro pPo3MnopaLXeHHS
nepeBipUTN HasaBHICTb BKa3aHMX NiKapCbKMUX 3ac06iB, BXUTWN 3aXO4M OO BUIYYEHHS 1X 3 00iry
LUMIAXOM 3HULLLEHHS.

[aHi po3nopsigKeHHA He MOLUMPHOKTHLCA Ha cepii NiKapCbKMX 3aco6iB, WO Hagidwnm 3
MeTOH 3a6e3MneyveHHs HaceNeHHs Ta 3aknafiB 0XOPOHU 3[40POB’A B AKOCTI r'yMaHiTapHOT 4ONOMOrU
Ta He MignaraTb Nofganbluili peanisauii.

2. 3SABOPOHAETBLCH peanizauis, 36epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHA NiKapCbKMX 3acO6iB
peanisytoTbCcA 6e3 HaABHOI0 BUCHOBKY MpPO AKICTb BBE3EHOro B YKpaiHy NiKapcbKoro 3acoby:

» NMEHTACA, rpaHynu nposioHrosaHoi aii no 1 r, BCiX cepiii BUpo6bHULUTBa PeppiHr
m6X, HimeyunHa 3 mapKyBaHHAM iHO3eMHOK MoBoO «PENTASA®, granules en sachet, 1 g,
BUpo6HMUTBa Ferring, Germany», Ha MigcTaBi HaAXOKeHHA iH(opmauii woao peanisauii
nikapcbkoro 3acoby NMEHTACA, rpaHynv NnponoHroBaHot 4ii no 1r, BupobHuytea ®eppiHr MM6X,
HimeuunHa, 3 MapKyBaHHAM iHO3eMHOIO MoOBOWO «PENTASA®, granules en sachet, 1 g,
BUpo6HuLTBa Ferring, Germany» /Po3nopsag>keHHs Oep>knikcny>k6u Big 11.08.2022 No 4856-
001.1/002.0/17-22/.

» HOPMOAWMIH, Tabnetkn no 10 mr, no 10 Tabnetok y 6nictepi, no 3 6nictepn B
KapTOHHI ynakoBLUi, BcCiX cepiii BupobHuuTBa BAT «IegeoH PixTep», YropwuHa 3
MapKyBaHHAM iHo3eMHO MoBoH0 «NORMOD1PINE 'ytabletki, 10. mg, Bupo6HuLTBa Gedeon
Richter, Hungary», Ha nigcraBi HaAXO[KeHHSA iH(opmMaLii Woao peanisayii ikapcbkoro 3acoby
HOPMOAWMIH, Tabnetkn no 10 mr, no 10 Tabnetok y 6nictepi, no 3 6aicTepyn B KapTOHHIiA
ynakoBui, BUpo6HuuTBa BAT «I"egeoH PixTep», YropuwuHa, 3 MapKyBaHHAM iHO3EMHOK MOBOIO
«NORMODIPINE®, tabletki, 10 mg, BupobHuyTtea Gedeon Richter, Hungary» /Po3nopsag><eHHs
Oep>knikcny>k6u Big 11.08.2022 Ne 4852-001.1/002.0/17-22.

» MIKAPONCINKOC®, Tabnetku, 80 mr/12,5 mr, no 7 Tabuetok y 6nicTtepi, rno 4
onicTepn 'y KapTOHHI KOpo6Li, BCiX cepit BUpoObHULTBA BepiHrep IHrenbxarim ®apma MmoX
i Ko. KI', HimeyunHa, 3 mMapKyBaHHAM iHO3eMHOW MoBOw «Micardis®Plus, Tabletas, 80
mg/12,5 mg, BupobHuytBa Boehringer Ingelheim, Germany», Ha nigcTaBi HaLXO[KEHHA
iHopMauiT wopo peanisayii nikapcbkoro 3acoby MIKAPAWCMIKOC®, Tabnetku, 80 mr/12,5 wr,
no 7 Tabnetok y 6nicTepi, No 4 6nicTepy y KapTOHHIN Kopobui, BUpo6HULUTBA BepiHrep IHrensxainm
®apma N'm6X i Ko. KI', HimeyumnHa, 3 mapkycamnam iHo3emHot0 MoBok «Micardis®Plus, Tabletas.
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80 mg/125 mg, BupobHuutBa Boehringer Ingelheim, Germany» /P0o3nopsg>KeHHs
Jep>knikcny>k6m Big 11.08.2022 Ne 4853-001.1/002.0/17-22/.

Cyb6’ekTam rocnogapcbkol AisfbHOCTI, fAKi  34iACHIOTL peani3auito, 36epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHA JliKapCbKUX 3aco6iB, HEBILKNAAHO MiCNA O4epXaHHA [aHOoro pPo3nopsamkKeHHs
NnepeBipuUT HasBHICTb BKa3aHUX NiKapCbKMUX 3ac06iB, BXUTW 3aX0AM LOAO BUYYEHHS TX 3 06iry
LUNAXOM 3HULLLEHHS.

[aHe po3nopsipKeHHA He MOLUMPIOETLCA Ha cepil NikapcbKMX 3acobiB, WO Haginwnm 3
MeTOoH 3abe3nevyeHHs Hace/leHHA Ta 3aK/1ajiB 0XOPOHM 3[0POB’A B SKOCTI NymaHiTapHOI 4ONOMOru
Ta He nignaraloTb NOJanbllil peanizayii, a TakoX Ha cepii NiKapcbkMx 3acobis, Lo
CYNpPOBOMKYIOTbCA BUCHOBKOM MpO AKICTb BBE3EHOr0 B YKpaiHy /iKapcbKoro 3acoby Ta
3aTBepPKEHOI0 B YKpaiHi iHCTPYKLUIE 419 MeMYHOro 3aCTOCYBaHHS NiKapcbKoro 3acooy.

Mpn BUABNEHHI 3pasKiB BuULLe3a3HaYeHUX NiKapcbkux 3acobiB nosifomutn [epxaBHy
CNyX6y 3 NiKapCbKMX 3ac0o6iB Ta KOHTPO/IKO 3a HapKOTUKamu y MUKONaiBCbKii 061acTi Npo BXUTI
3axX04M W00 BMKOHAHHA PO3NOPSAMKEHHS 3 HALaHHAM BifNOBIAHUX LOKYMEHTIB. Y pasi 3HULLEHHA
BiAXOZIB NiKapCbKOro 3acoby B [ABOTMXKHEBWIA CTPOK HanpaButu [0 [epxxaBHOT cnyxéu 3
NiKapCbKMX 3aco6iB Ta KOHTPONO 3a HapKOTMKamMu Yy MMKONAIBCbKiA 061acTi Konit akTy npo
3HULLEHHS BIAXOMAIB NiKapCbKOro 3acoby.

Mpy HacTynHUX MNOCTaBKax /iKapCbKMUX 3ac06iB BXWUTWU 3aX0A4iB LIOA0 3anobiraHHs
npuabaHHo, peanisauii Ta 3acTOCYBaHHIO JlIKapCbKMX 3ac06iB, HaBefeHWX B PO3MOPALKEHHAX
Lepxnikcnyxon.

HeBUKOHaHHA po3nopsgpKeHb [epXnikcnyK6u TarHe 3a co60l0 BiANOBifa/bHICTb 3rigHe)

UMHHOrO 3aKOHOAaBCTBa YKpaiHu. _
o

YBATAl 3 TekCTOM po3nopsf>KeHb Ta NUCTIB [ep>aBHOT Cny>Kou YKpaiHn 3
NiKapCbKUX 3aco6iB Ta KOHTPOMK 3a HapkoTukamy Bu MO>KeTe 03HaNlOMUTUCL Ha
otiyiiHomy caiTi [ep>Knikcny>k6m http://www.dis.gov.na B po3gini «Po3nopag>KeHHs
Lep>Knikcny>kom».
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