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KepiBHHKAM Ta YHOBHOBAXKEHNM 0c00aM
ANTEYHHX TA MEAHYHHUX 3ﬂKJlalliB
Kiposorpaacexoi obaacri

Jo yBaru YnoBHoBaKeHHX 0Cif!

Hanaemo posmopsiokennst JepxaBHoi cTy:kO6u YKpaiHH 3 JiKapchKHX 3ac06iB Ta KOHTPOIIO
3a HApKOTHKaMH 11010 3a00poHH 00iry JikapcbKoro 3acody.

3a_HASIBHOCTI, BKa3aHMX y DPO3NOPAKEHHI JIKapChKUX 3acoGiB, moBijomutu JlepikaBHy
ciyk0Oy 3 JIKapchKHX 3ac00iB Ta KOHTPONIIO 3a HapkoTHkamu y KipoBorpaichekiii o6iacti 1po
BXKUTI 3aX0/Y OO0 BUKOHAHHS PO3MOPSDKEHHS.

[H(bopMaiLiio Ha/laBaTh Ha T1aIlePOBHX HOCIAX MOLITO, 32 apecor: eyi. Ilpeodparicencoka, 2,
M. Kponuenuuwvkuil, 25006, 3 nonatkamu:
a) IpH BMIIICHH] B KAPAHTUH JOJAEThCs KOst TPHGYTKOBOT HaKIaIHOT;
0) Upy OBepHEHH] MOCTAYaNbHUKY A0JAKOTHCS: KOs NPHOYTKOBOT HAKIA[HO;
KOIIisl HaKJIa{HOT Ha MMOBEPHEHHS.

B) Y BUNAJIKY Mepejayi BiIXOJIB JKapchkoro 3acoly Ha yTuiisaniro abo 3HUIIEHHS,
Y JABOTIKHEBHH CTPOK MNoiHpopMyBaTh JlepikaBHY ciyk0y 3 JiKapchKUX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 32
HapKoTHKamu y KipoBorpajichkiil 061acTi Ta HaJaTH KOMio IPHGYTKOBOT HAKJIAIHOI.

llpy HacTynHHMX MOCTaBKaX JIKapChKHX 3aco0iB, BKA3aHHX Yy PO3MOPSIDKEHHAX, Cy0’eKT
rOCTIONApIOBAaHHS TIOBUHCH BKMTH 3aXOMiB IIOAO 3alobiraHHA NpuUAGaHHA, peatizanii Ta
3aCTOCYBAHHA JIKAPCHKUX 3aC001B, 3a3HAYCHUX Y PO3HNOPSIDKSHHSAX.

Y _BUNAAKY BiACYTHOCTI JIiKapchKHX 3acoGiB, BKa3aHHX y PO3MOPS/DKEHHAX YM JIHCTAX
HepsKiikceny:xOu, BUINOBiAi B MHCHMOBOMY BHITISA/I HAAABATH He MOTPiOHO.

OmHoYacHO Haralyemo, IO 3 PO3HOPSIDKCHHAMH Ta JHCTaMH JIepKIiKCIy OH MOXKHA
O3HAMOMHTHCA Ha odiliiHoMy BebcaiiTi [ep)kaBHOI ciay:)0H VKpaiHu 3 JiKapchKHX 3acobiB Ta
- KoHTpomto  3a  HapkoTukaMu  (https://www.dls.goviua/) B posmini  PO3IIOPSJDKEHHS
JEPKJIIKCITY XEHN.

Honarku:
1. Komist posnopsmxenns epxaBHoi ciryx6u YKpaiHy 3 TiKapchKUX 3ac06iB Ta KOHTPOIIIO 32
HapkoTukaMHu BiJ 22.04.2026 Ne 205-001.2/002.0/17-26 na | apK.;
2. Komis posnopsxenHs JlepkaBHOI cIyxOn YKpaiHH 3 MTKapchKuX 3acobiB Ta KOHTPOIIIO 3a
HapKOTHKaMHu BiJ 22.04.2026 Ne 206-001.2/002.0/17-26 Ha 1 apk.
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NEPKABHA CJIYKBA VKPATHM 3 JIKAPCHKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMHU
(Jdepaikcaysx0a)

npocnexT bepecTelChkuit, 120-A, m. Kuis, 03115, Ten/dake: (044) 422-55-77, e-mail: dis@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kog €JIPTIOV 40517815

Ne Ha Ne Bi
KepiBaukam cy0’eKTiB
rocrnoJapioBaHHs, fKi 3aHMa10TbLCSH
peanizauicio, 30epiranHsM i

3aCTOCYBAHHSIM JIIKAPCHKHX 320018

KepipHukam TepUTOpPiaIbHUX
opranis Jepiikcuyxon

PO3NOPSAKEHHS

Bimnosin#o mo Kouctutymil Vkpaiuy, cratedt 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHd
«OCHOBH 3aKOHOJABCTBA YKpaiHU IIPO OXOPOHY 310pOB'si», cTateit 15,17, 21 3akony
Vkpaisu «[Ipo mikapcki sacobmy, [lonoxenHs npo JlepkasHy CiyxOy Ykpainu
3 JMiKapchKux 3acobiB Ta KOHTPOIIO 32 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPKEHOTO TIOCTAHOBOXO
Ka6inery MinictpiB YKpainu Bif 12.08.2015 No 647, Tlopsiaky 3A1ACHEHHS
JI€pKABHOTO KOHTPOJIO SAKOCTI NiKapchbKUX 3aco0iB, LIO BBO3ATHCS B Vkpainy,
3aTBepIUKeHOTo moctaHoBoto KabiHety Minictpis Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
myukty 3.2.3 Ilopsanky BCTAHOBJICHHA 3a60poHM  (TMMYacoBoi 3a00pOHH)
Ta MOHOBIEHHs 06Iry JiKapchKHX 3aco0iB Ha TepuTOpii YKpaiHu, 3aTBEPUKEHOTO
pakasoM MinicTepcrBa OXOPOHH 3[0pOB’SL YKpaiHu Big 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHamu), 3apeECcTPOBAHOTO MinicTepcTBOM IOCTHMLIT YKpaiHu 30.01.2012
sa Ne 126/20439, [Topsiaxy KOHTPOIIO AKOCTI JKapCHKMX 3aco0iB M 4ac ONTOBOL
Ta pO3/ipiGHOI TOPTiBIi, 3aTBEPUKEHOrO HAKa3OM MiHicTepcTBa OXOPOHH 310POB'S
Vxpaiau i 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpOBaHOTO MiHicTepcTBOM FoCcTHLIL Y KpaiHu
76.11.2014 3a Ne 1515/26292, Ipasun yTriizanii Ta 3SHUCHHS NiKapchKUX 3aco0iB,
3aTBEp/KEHMX Haka3oM MiHICTepCTBa OXOPOHH 3m0poB’s Ykpainu Bix 24.04.2015
Ne 242, 3apeecTpoBaHMX MIiHICTEPCTBOM roctunii  Ykpaimu Big 18.05.2015
3a Ne 550/26995, Ha miAcTaBl HaJIXOKCHHA Mi’KHApOJHOTO  TIOBIZIOMJIEHHS
BiJl pEryJsATOPHOTO Oprany Crnosanpkoi Pecry6niku Ne SK/11/2026/01/01 mono
pusBienHs HeBiamoimHocTi  crenmbikaumii 32 MOKa3HHKOM Heé%&glgg%c%»

cepiit 541193, 51316X2 snixapchKoro 3aco0y AKNEMYCIN PhidBes(ifretutoin;

KOHTPOIJIIO 3a
M2 PepxnixcnyxBa HapKOTHUKaMu Y
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Erythromycin), 40 mg/g; 0,25 mg/g, PO3uMH JUIsl MIKipH, BUPOOHUITBA Almirall
Hermal GmbH, HimMeuunHa, 1o oQilliiHo He BBO3WBCS Ha TepUTOPiI0 YKpaiHu.

3 METOIO aKTHBHOI IPOTUIT TOIIHPCHHIO nikapchKuX 3aco0iB, 3 OTJIALY Ha Te,
[[0 TaKa MPOAYKILis € HeOEe3MEeUHO Ta MOXKE HECTH 3arposy XUTTIO Ta 3JI0POB 10
HaCeJIeHHS:

3ABOPOHSIIO peanizanito, 30epiranHs Ta 3aCTOCYBaHHS cepiii 541193,
51316X2 nixapcekoro 3aco0y AKNEMYCIN PLUS (Tretinoin; Erythromycin),
40 mg/g; 0,25 mg/g, po3UHH sl MKIPH, BAPOOHUITEA Almirall Hermal GmbH,
HiMeuunna, 1o odillifiHo He BBO3UBCS HA TEPUTOPiI0 YKPATHH.

Cy6’eKTaM TOCHONAPIOBAHHS, SKi 3MIHCHIOITH peanizaifito, 30epiraHHs Ta
3aCTOCYBAaHHS JIIKapChKUX 3acofiB, HEBINKIAAHO, IICHs OJepyKaHHd JaHoro
POBIIOPAKEHHsI, IePEBiPUTH HASBHICTH BKA3AHUX cepiit MiKapCLKOTO 3ac00y, BXUTH
3aXO[M IMOJO BHJIY4eHHs X 3 00iry IUISXOM NOBEPHEHHS ToCTadalbHUKY abo
JHULICHHS, PO LIO IIOBiOMHUTH TEPUTOPiabHUK Opras Jepxmikcnyx6u. Y pasi
SHUWICHHS BiIXO/IB 3a3HAYEHMX Cepili JiKapchKoro 3aco0y B JIBOTHXKHEBUH CTPOK
HaOpaBHTH JI0 TEPUTOPIANBEHOTO OPTaHy JepsKiTikeiy>k0H KOTIiFo aKkTa Mpo 3HUIMIEHHS
BiIXO/IB JIKApCHKOTO 3ac00y.

KoHTpoJib 38 BUKOHAHHSAM JAHOTO PO3HOPSIIHKEHHS 3TiCHIOIOTh TEPUTOPiaIbHI
opranu Jlepxikciyx0n Ha BiMOBi/HIH TepuTOpii.

HeBUKOHAHHS JaHOTO PO3NOPAKEHHS TAHE 3a COOOMO BiNOBIIaNBHICTD
3riIHO 3 YHHHHM 3aKOHO/ABCTBOM YKpalHu.

Korii [aHOTo po3NOPSHKEHHS HAPABJIeH:

MiHiCTepCTBO OXOPOHH 3H0POB'A Y KpaTHY;

T «JlepXaBHUM EKCIIEPTHUH UCHTP MiHicTepcTBa OXOPOHH  3JIOPOB'S
Yxpaiau».

3acrynuuk 'osloBu Tapac ITIPOHIB
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Onena BSI3OBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



AEPKABHA CJIYKBA YKPAIHU 3 JIIKAPCHLKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMU
(Aepkaikcryxoa)
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Ne Ha Ne BiJ
KepiBuunkam cy0’exTiB
rocrnoJapioBaHHs, fKi 3aliMaloThCH
peanizauniero, 30epiraHHsaM i

32CTOCYBAHHAM JIIKAPCHKHX 3ac00iB

KepiBaukam TePHTOPiaTbHHX
opranis Jlep:kiikcay:xou

PO3NOPAUKEHHS

BimnogigHo mo Koncrurymii Vkpainu, crareit 15, 22, 55 3akoHy Ykpaiuu
«OcHOBYM 3aKOHO/IaBCTBA YKpaiHy PO OXOPOHY 310POB's», cTaTeii 15, 17, 21 3aKoHy
Ykpainu «IlIpo nikapcbki 3acobu», TlonoxenHs npo [epxasHy ciyx6y YKpainu
3 JIKapCHKUX 3ac06iB Ta KOHTPOIIO 32 HAPKOTUKAMH, 3aTBEPIKEHOTO TOCTAHOBOKO
Kab6inery Minictpie Vkpaimu Bim 12.08.2015 Ne 647, Tlopaaky s3aificHenns
AICPIKABHOIO KOHTPOIIO AKOCTI JiKapchKMX 3acoliB, IO BBO3ATHCA B YKpaiHy,
3aTBep/KeHoro nocranosoto Kabdinery MinictpiB Ykpainu Bix 14.09.2005 Ne 902,
nyekty 3.2.3 Ilopaaky BeraHobneHHs 3a60poHM (TUMYacoBOi  3aGOpOHK)
Ta MOHOBJICHHs 00Iry siKapchKuX 3acobiB Ha TepuTopil YVKpaiHH, 3aTBepIKeHOro
Hakas3oM MiHicTepcTBa OXOpPOHM 370poB’s VYkpainm Big 22.11.2011 Ne 809
(31 3miHamu), 3apeecTpoBaHoro MinicteperBom trocTunii Yipaimum 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Ilopsinky KOHTPOIO SIKOCTI JIiIKApPCHKMX 3acO0iB TMiJ[ 94C ONTOBOL
Ta Po3apiOHOI TOPriBIIi, 3aTBEp/KEHOro Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHHM 370POB'sI
Yxpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaroro MinictepctBom roctutii Vkpainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, IpaBun yTumisawii Ta 3HUIIEHHS JiKapChKHUX 3aC06IB,
3aTBEP/DKCHUX HakazoMm MiHicTepcTBa 0XOpOHU 3/10poB’s YKpainu Bij 24.04.2015
Ne 242, sapeectpoBanux MinicTepcTBoM tocTuuii  Vipaiam Big 18.05.2015
3a Ne 550/26995, wa mixcraBi Hagxo[KeHHA MiXKHAPOIHONO MOBiMOMICHHS
Bil peryastopHoro oprady Ilomemi Ne PL/II/122/02 1mono BHSBICHHS
HeBI/INOBIAHOCTI crienuGikarii 3a nokasuukom «CymyThi zmMinPﬁu»mK %3?5@%?1? >
(in bulk cepis GGO00037) He3apeecTPOBAHOIO JIKapchKOTo 3aco0y H;ngamy

M2 [lepxrikenyxBa KipoBorpa/cbkii
Ne206-001.2/002.0/17-26 Big 22.04.2026 00J1acTi1
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RETARD (Morphini hydrochloridum) 10 mg, ta6nerku 3 IIPOJIOHTOBAHOKO €0,
BKPHUTI  ILIIBKOBOIO obononxoro, Ne 30 y  Omicrepi, BupoGHHITBA

G.L. Pharma GmbH, Agcrpis (TepMiH TpHAAaTHOCTI 12.2026), mo odiuiiino we
BBO3HBCS Ha TEPUTOPiO Ykpainu.

3 METOI0 aKTHBHOI NPOTHAIT TIOIIMPEHHIO JTIKaPChKUX 3aC06iB, 3 OTJIsy Ha Te,
IO TaKa MPOJYKIis € HeGE3METHOM Ta MOXKE HEeCTU 3arpo3y KUTTIO Ta 370POB 'O
HaCeJIeHHs:

3ABOPOHSIIO peanisaiiiro, 30epiraHHsl Ta 3acTocyBaHHS cepii H01295
(in bulk cepis GG00037) nikapcekoro 3aco6y VENDAL RETARD (Morphini
hydrochloridum) 10 mg, taéaerxn 3 HPO/JIOHTOBaHOM) Ti€10, BKPHTI IJIIBKOBOIO
000J10HK010, Ne 30 y GaicTepi, BHpoOHUUTBAa G.L. Pharma GmbH, ABcTpis,
1110 o(iLiiHO He BBO3HBCA Ha TEPUTOPiI0 YKpaiHu.

Cy6’exkTaM rocnonaproBaHHs, sKi 341HCHIOIOTE peanizaniio, 36epiraHus Ta
3aCTOCYBaHHA JIKApChKUX 3acoGiB, HeBiZKnamHo, Tmicis OJIEPXKaHHA JAaHOTrO
PO3MOPSJKEHHS, [EPEeBIPUTU HASIBHICTH BKA3aHOT cepii JikapceKoro 3acofy, BXHTH
3aXOMW IMOAO BHIY4eHHsA 1i 3 0Giry LITSXOM IOBepHEHHS nocravyanbHUKY abo
SHUMICHHS, TPO 1O NOBiJOMHUTH TEPHTOpialbHUI Opra Hepxnikemyx6u. Y pasi
3HHUIICHHSA BIAXOZIB 3a3HAYEHOI cepii JiKapchkoro 3ac00y B IBOTHIKHEBHH CTpPOK
HalpaBUTH 10 TEPUTOPIATIBHOrO Oprany Jlepxiikciyx6u Komiro akta TPO 3HUAILICHHS
BIIXOJIiB JiKapChKoro 3acoby.

KonTtpons 3a BUKoHaHHSM nanoro POSTIOPSKEHHSA 3LHCHIOIOTH TEPUTOpiaNbHi
opranu JlepxikcimyxOu Ha BiamoBiaHiii TEPUTOPIL.

HeBukonanus panoro POSTOPS/KEHHS TATHE 3a COOO0 BiNNOBIJANBHICTS
3iJIHO 3 YUHHMM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHH.

Komii nanoro posmnopspkenus HaIpaBJieHi:
MinicTepcTBo 0XOpOHH 3710pOB's Ykpainu;
M1 «[lepxaBunii  excriepramit HéHTp MiHicTepcTBa OXOpOHM  370pOB's

Ykpainm. . i
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