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JAEPKABHA CJIYKBA 3 IIKAPCBKUX 3ACOFBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMM Y KIPOBOI'PAJICBKIN OBJIACTI

By.1. [peobpakencbka, 2, M. Kponusuuubkuii, 25006, Ten/dakc: (0522) 32-14-41,
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KepiBaukam Ta YnoBHOBaskeHHM 0co0am
anTeYHHX Ta MeIHYHUX 3aKJIATIB
KipoBorpaacekoi o6iacri

/lo yBarn YnoBHoBaskeHHX 0¢if!

Hanmaemo posnopsimkenns JlepxasHoi ciyx6n Ykpainu 3 1iKapchkux 3aco6iB Ta KOHTPOIIO
32 HAPKOTHKaMH 11010 3200pOHHU 00iry JiKapchbKHX 3ac00iB.

3a_HasIBHOCTI, BKa3aHMX Y DO3MOPSIDKEHHI JIKApCHKUX 3aco0iB, MOBIZOMHTH HepxaBHy
cmyx0y 3 JIKapchkuX 3aco0iB Ta KOHTPOMIO 3a HapkoTukamu y KipoBorpamcekiii o6macri 1po
BYKUTI 3aXO0/IM 110JI0 BUKOHAHHS PO3MOPSIKEHHSI.

IHopMaLio HajaBaTH Ha MANepOBHX HOCIAX IOMITON, 3a ANAPECOIO: GY.L. Ilpeobpasicencoka,
2, m. Kponusnuusvkuit, 25006, 3 nonatkamu:

a) Npu BMillEHHI B KAPAHTUH JI0A€THCS KOIIist MPUOYTKOBOT HAKIIAJHOL;

0) pu NOBEPHEHH] NOCTAYaTbHHUKY JOJAIOTHCS: KOTisl IPHOYTKOBOT HAKIIAIHOT;

KOIIisl HAKJIAHOT Ha TOBEPHEHHS.

B) Y BHMNAAKY Mepeiadi BiIXOMB JKapchbKoro 3aco0y Ha YTHIi3aWiio a60 3HHINEHHS,
Y IBOTHKHEBUH CTPOK noiHdopmyBath JlepxkaBHy cinysk0y 3 JiKapchKuX 3acobiB Ta KOHTPOIIIO 3a
Hapkotukamu y KipoBorpaacekiii o6nacti Ta HaaaT KO0 MpuOYTKOBOI HAKJIaJHO.

[Ipu HacTymHuX mocTaBkaX JiKapchKHX 3aco0iB, BKA3aHHX y PO3MOPSAIKEHHSX, CY0’€KT
roCrnojapioBaHHsl TMOBHHEH BXXUTH 3aXOAiB W00 3amobiraHHs npuaOaHHs, peanisamii Ta
3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKMX 3ac00iB, 3a3HAYEHUX Y PO3MOPSIKEHHSX.

Y BHNAAKY BiACYTHOCTI JKAapCHKUX 3ac00iB, BKA3aHMX Y PO3MOPS/DKEHHSX UM JIACTAX
Jlepanikemy:xOu, BIAMOBIAI B MHCLMOBOMY BHIVIS/II HAIABATH He MOTPIGHO.

OzxHouacHO Haragyemo, IO 3 PO3MOPSIUKEHHSMH Ta JHCTaMH JIepiUTiKCIy:k6H MOXHA
O3HalomMuTHCS Ha odiuifiHomy BeOcaiiti [lepaBHOi ciayx6n Ykpainu 3 nmikapchkux 3aco6iB Ta
KOHTpomo  3a  Hapkotukamu  (https://www.dls.gov.ua/) B posmini PO3IIOPSI/DKEHHS
JEPKIIIKCITY XBU.

Oxkpim TOro, 03HalOMHTHCS 3 OB IOMJICHHSIMH PO BCTAHOBJIEHHS 3a00POHH Ta MOHOBJICHHS
o0iry nikapchkux 3aco6iB, ski Bumani Jlepxuikcayx6oio, MokHa Ha odimiiiHomy BeGcaiiTi
JeprkaBHOT ciyxGu 3 nikapchkuX 3aco0iB Ta KOHTPONIO 3a HapkKoTHKamH y KipoBorpaachkiit
obnacti (muB. muct Bix 16.06.2020 Ne 169-02.1/01.1.1/05.12-20).

Jlonatku:

I. Komis posnopskenns JlepkaBHoi ciyxOu Ykpainu 3 miKapchKHX 3acobiB Ta KOHTpPOJIO 3a
HapkoTHKamu Bix 27.06.2023 Ne 6085-001.1/002.0/17-23 na 1 apk.;

2. Komisi posnopspkenHs JlepxkaBHoi ciy:k6n YKpaiHu 3 JiKapchKHX 3aco0iB Ta KOHTpPOJIIO 3a
HapkoTHKamu Bix 27.06.2023 Ne 6086-001.1/002.0/17-23 na 1 apk.

HavanbHuK caykon Jlinis IAH®LIIOBA

Lnmok Jlioamuna 32 14 pkaBHa cnyx6a 3 Nikapcbkux 3acobiB Ta KOHTPOIO
a HapkoTukamu y Kiposorpaacekin obnacTi

Ne158-01.1/02/05.12-23 Big 28.06.2023
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KepiBaukam cy0’eKTiB rocnoaapioBaHHsl,

/@ @/ / S Kl 32 HMAaIOThCS peauizauieio,

30epiraHHsAM i 32CTOCYBAHHAM JIIKapChbKHX

3aco0iB
AL o642
= KepiBHHKkam TepHTOpiaJbHUX OpraHis
Jepaxaikenyxon
PO3NMOPAUKEHH S

Y Bimnosiggocti 1o Koncrurymii Ykpaiau, crateit 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHH
"OCHOBH 3aKOHOABCTBAa YKpalHH MpO OXOpOHY 3710poB's”, craredi 15, 21 3akoHy
Ykpainu "TIpo nmikapceki 3aco6u”, Tlonoxenns npo JepxxasHy ciyxOy Ykpainu 3
nikapchKuX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 338 HAapKOTHKaMH, 3aTBEPAXKECHOTIO IOCTaHOBOIO
Ka6inery Minictpip Ykpainu Bim 12.08.2015 M 647, mymkty 4.3. "Ilopsaxy
BCTAHOBJICHHA 3a60poHHU (TMM4YacoBoi 3aGOpOHU) Ta MOHOBJIEHHS 00iry JKapChbKHX
3aco6iB Ha Teputopii VYxpainu", 3aTBepmkeHoro HakazoM MO3 VkpaiHH BiR
22.11.2011 3a Ne 809 (3i 3miHamu), 3apeectTposaHoro MiHicTepCTBOM IOCTHLI
Vkpaisn Bix 30.01.2012 3a Ne 126/20439, "TlopsiiKy KOHTPOIIO SKOCTI JiKaPCHKHX
3aco0iB MiA Yac ONTOBOI Ta po3ApiOHOI TopriBii", 3aTBEPIKEHONO HAKa3oM
MO3 Yxpaian Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaHoro MiHicTepCTBOM FOCTHLIIT
Vkpaiau Big 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, "TlpaBun yTtumizauii Ta 3HHIICHHA
nmkapchkux 3aco6iB", 3arBep/keHnX HakazsoM MO3 Vkpainu Bif 24.04.2015 3a
No 242, sapeectposaHoro MinictepctBoM toctmilii Ykpaimu Bin 18.05.2015 3a
Ne 550/26995:

3ABOPOHSIIO peanizanito, 36epiraHus Ta 3aCTOCYBaHHS JIiKapChKOro 3acody
Fentanyl WZF, posuun st i’ ekuiii a6o indy3iii, 50 mxr/mui, no 10 ma 50 ammy.,
cepii 9020621, BupoGuunTea Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.,
Ilosbiua.

Cy6’eKkTaM TOCIIONApPIOBaHHs, sKi 3IMCHIOIOTH peanizalilo, 30epiraHui Ta
3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKMX 3ac00iB, HEBIAKIAAHO THCHIA OAEPXNKAHHS JAHOTO
PO3MOpSKEHH s NepeBipUTH HAsBHICTH BUIEBKa3aHoi cepii Jikapcskoro 3acody. [Ipu
BHABJIEHHI 3pa3KiB ILOTO JiKapChKOro 3aco0y BXKUTHU 3aXO/H OO0 BHIIY4EHHA ¥ioro 3
06iry LISXOM 3HUIIEHHA a60 IOBEPHEHH I0CTa4aIbHHIKY (BUPOGHHUKY).

M2 [lepxnikcnyx6a
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Cy0’eKTy rocrmoaproBaHHs, NPH HAABHOCTI BKa3aHOTO JKApCHKOTO 3acoby,
MOBIIOMUTH TEPUTOPiaibHUH opran JlepxIiKeiy 61 3a MicueM po3TallyBaHHS po
BAKMTI 3aXO/M 10J10 BUKOHAHHA TaHOTO PO3MOPSDKEHHS. Y pasi 3HHIEHHs BiIXO/IB
TIKapChKOro 3acoly, B IBOTMXHEBHIT CTPOK HAIPABUTH IO TEPUTOPIATEHOTO Oprasy
Hepxiikenyxbu 3a micueM po3TallyBaHHsS KOMIK aKTAa NPO 3HUIIEHHA BiIXOJiB
nikapeskoro 3aco0y. IlpH HACTYyNHHMX MOCTaBKax JHKAapCHKOTo 3aco0y cy0’exT
rOCHONaprOBaHHsA IOBUHEH BXKMTH 3aX0/1iB IOJI0 3an06iraHHsA NpuabaHHIo, peaisawii
Ta 3aCTOCYBaHHIO JIKAPCHKOro 3ac06y, HaBEIGHOTO B JAHOMY PO3MOPSUKEHHI.

KoHTpoJ1b 32 BUKOHAHHSAM NIQHOTO PO3MOPAKCHHS 3HiHCHIOIOT TEPUTOPIATBHI
opranu Jlepxikcmy:x0u 3a MiCLleM po3TanlyBaHHs.

HeBuKOHAaHHS NaHOrO pO3MOPSDKEHHS TATHE 3a cOGOK BiANOBLATBHICTE
3T1IHO YMHHOTO 3aKOHOAABCTBa YKpaiHH.

Konii nanoro posnopsimxeHHs HarpasieHi:
JIT"JlepxaBHnii excnepThuit nentp MixicTepcTsa oxoponu 310pos's Ykpaiau ";
MiHicTepcTBO OXOPOHH 340pOB's YKpainu.

lonoBa . i Poman ICA€EHKO

Onena [llesuenxo 422 55 76
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/(0 © R% e b0t KepiBuukam cy6’exris rocnoJaprBaHHs,
AKi 3aliMaloThCS peanizauieio,

f/ i 30epirannsm i 3acTocyBanHsAM JiKapchbKHX
3aco0iB

Mgé . (,Dé o 3
KepiBaukam Teputopianbnux opranis
Hepaiikeayxou
PO3IIOPSIIOKEHH ST

Binnosizno no Kouctutyuii Ykpainu, crareif 15, 22, 55 3akony Yxpainu
"OcHoBM 3aKOHO/IABCTBA Y KpaiHy 1po OXOpOHY 310poB's”, cTareii 15, 17, 21 3akony
Ykpainu "Ilpo nikapceki 3aco6u”, ITonoxenns npo [lepxaBHy cnyx0y Vkpainu 3
NIKapChKUX 3acO6iB Ta KOHTPONIO 33 HApKOTHKAMH, 3aTBEPPKEHOr0 IOCTAHOBOKO
Kabinery MinictpiB Vkpainu Big 12.08.2015 Ne 647, [Topsinxy 3milicHeHHs
ACpHKABHOrO KOHTPOMIO 32 AKICTIO JKAapChKHX 3acoGiB, 10 BBO3ATECA B YKpaiHy,
3aTBEp/DKEHOro nmoctaHoBoro Kabinery MinictpiB Ykpaiuu iz 14.09.2005 Ne 902,
nyukty 3.2.2 Tlopsaxky BcTaHOBNEHHs 3aGOpOHH (THMYacoBOi 3a00poHM) Ta
MIOHOBJIEHHS obiry ~ umikapcekux  3acoGiB  Ha  Tepuropii  VikpaiHm,
3aTBEP/KCHOro HakasoM MiHiCTepCTBa OXOPOHM =HOpOB’s YKpaiu Bix 22.11.2011
Ne 809, sapeectposanuM B MinicTepersi roctumii  Vkpainu 30.01.2012 3a
Ne 126/20439, IlopAnky KOHTPOIIO SIKOCTi JiKApPCHKHX 3aco0iB mif yac onToBoi Ta
pO3piOHOI TOPTiBIi, 3aTBEPIXKEHOTO HAKa30M MiHicTepcTBa OXOPOHH 3[0pOB’sI
Vipaitn sin 29.09.2014 Ne 677, 3apeectposanum B MinictepeTsi rocTuuii Ykpainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, IMpasun yrumizawii ta 3HALIEHHS JTIKapCBKHUX 3ac00iB,
3aTBEP/UKEHMX Haka3oM MiHiCTepcTBa 0XOpOHM 340poB’st Ykpainu Bix 24.04.2015
Ne 242, 3apeecTpoBanum B Minicrepetsi roctHuii Vkpaimm 18.05.2015 3a
Ne 550/26995, Ha mincrasi BusBneHHS B 06iry Ha Tepuropii YkpaiHu
HE3apeecTpoBaHOTO Jlikapchkoro 3acofy «Trittico® CR, 75 mg tabletki Ne 30»
BupoOHuuTBa Asienne Kimike Piynite Amxenini ®panvyecko A.K.P.A.®. C.A.,
Itanis 3 MapkyBaHHAM iHO3€MHOIO MOBOIO, T2 3 METOK) AKTHBHOL HpOTUAIL
MOLIMPEHHIO HE3apeeCTPOBAHMX JIIKapChKUX 3aco0iB, 10 0¢ilifiHO He BBO3UINCH Ha
TEPUTOPI0 YKpaiHHu, € HeGE3MEYHUMH Ta MOXYTh CIIPHYHHUTH PO3BUTOK XBOPOGH a60
HEHaJIe)KHE JIKyBaHHs, HECTH MOTEHL{iHHY 3arpo3y )HTTIO Ta 310POB’I0 HACEICHHS:
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3ABOPOHSIIO peanisauito, 36epiramns Ta 3aCTOCYBaHHs BeiX cepiii
He3apeecTpOBAHOro JiKapchkoro 3acoby «Trittico® CR, 75 mg tabletki Ne 30»
BupodHuuTBa Asienne Kivike Piynire Amxenini ®panyecko A.K.P.A.®. C.n.A.,
Itanisa 3 mapkyeannsm inozemmoro mosoro.

CyG6’€eKTaM rocrnofapcrKoi JisIbHOCTI, SKi 31 HCHIOOTE peanizauio, 36epiranus
Ta 33aCTOCYBaHHS JIKAPCHKUX 3aco0iB, HEBIAKNAMHO MTiC/s OJIEpXKaHHA [JaHOro
PO3NOPAIDKEHHA IEPEBIPHTYH HAABHICTb BKA3AHOTO JIiKAPCHKOTO 3aC00Y, BIKUTH 3aXO0.IH
IOAO BUTYYeHHs HOro 3 o6iry LUIAXOM 3HHINEHHS, [Ipo L0 MOBIIOMUTH
TepUTOpianbHMi opran Jepxknmikeayx6u. Y pasi sunmeHss BIXOZIB Npernapaty y
ABOTHKHEBUH CTPOK HAIPABHTH JI0 TEPUTOPIATIBHOTO OpraHy Hepxnikcnyx6u Komiro
aKTa Mpo 3HMIUEHHs BIAXOAIB iKapChKOro 3acoby.

KOHTpoIIb 32 BUKOHAHHSM JaHOTO PO3MOPSIKEHHS 3MIHCHIOIOTE TepUTOpiaNbHi
oprauu Jlepixmikcmyx6u Ha BiAMOBinHiN TepuTOpil.

HeBHnkonaHHs paHoro PO3NOPA/DKEHHS TATHE 3a COOOK0 BiANOBIOANBHICTH
3rIAHO 3 YHHHUM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHH.

Hane posnopsosicenns ne nowupioemvcs na cepii nikapcokozo 3acoby, wo
HAOTUWAU 3 MEMOIO 3a6e3NeUeHHA HACeNeHHs Ma 3aK1adie OXOPOHU 300p08 AL 8 AKOCMI
SYMAHIMAPHOI  0ONOMO2U, CYNPOBOONCYEMBCS  BiONOBIOHUMY niomeepoxcyouumu
OOKymeHmamu ma cepmugyikamom akocmi 6upobHuka.

Komii nanoro po3nopsikeHHs HanpasIeHi:
MinicTepcTBO 0XOpOHU 310p0OB’s YKpainu;
AI1" lepxaBuuii excnepTHuit neHtp Minictepcraa OXOpOHHU 3/10poB’s YKpaiHu",

losioBa Pomaun ICAEHKO

Onena lllesueHko, Ten.422-55-76



