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KepiBHnkam Ta YinoBHoBaxkeHuM ocobam
anTe4yHUuX Ta MeAUYHHUX 3aK/JIaliB
KipoBorpaacoskoi od1acTi

o yBaru YnosHoBaxeHux ocio!

Hanaemo posmopsamxenns JlepxaBHoi ciayx0u YKpaiHH 3 JIKapCchKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO
3a HAapKOTUKaMH 1oAo 3a6oponu 00iry JikapcbKkoro 3acody.

3a HasABHOCTI, BKAa3aHUX y pO3MOPAIKECHHI JIIKApCbKUX 3aco0iB, moBioMuTH JlepikaBHy
ciyxOy 3 Jikapchkux 3aco0iB Ta KOHTpPOO 3a HapkoTukamu y KipoBorpaiacbkiii obnacti  npo
BXHTI 32X0/1M 111010 BUKOHAHHS PO3MOPS/UKEHHS.

THdopMmalito Ha/laBaTH HA NarnepoBUX HOCISX HOLITO, 3a ajipecoto: gy Ilpeobpasncencoka, 2,
M. Kponuenuyexuii, 25006, 3 1onaTkamu:
a) Ipy BMINICHHI B KAPAHTUH JIOJAE€THCS KOMis MpUOYTKOBOT HAKJIaIHOT,
0) 1Py [HOBEPHEHH] 10CTA4YAIbHUKY JOJAK0THCS: KOMNis IPUOYTKOBOT HAK/IA/HOT;
KOITis HaKJIaJAHOI Ha TIOBEPHEHHS.

B) Y BUNAJKy [nepejayl BLIXOJIB JIIKAPChKOro 3aco0y Ha yTujizauil abo 3HMIIEHHS,
Y JABOTH)XHEBUH CTpOK roindopMyBaTu JlepxkaBHy ciyx0y 3 nikapchkux 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 32
HapkoTukamu y KipoBorpaachekiit o6sacti Ta HaaTH KOIi0 MpUOYTKOBOI HAKJIaJHOI.

[Ipy HacTymHUX MOCTaBKaxX JiKapCbKMX 3aco0iB, BKa3aHMX Y PpO3MNOPAIKEHHAX, Cy0’€KT
rocrioJlapioOBaHHs MOBWMHEH BXHTH 3aXO/AIB IOJO 3anobiraHHs npuadaHHs, peaiizauli Ta
3aCTOCYBaHHS J1IKAPCBKUX 3aCO0IB, 3a3HAYCHUX Y PO3NOPSADKCHHIAX,

Y BUNaJAKY BIICYTHOCTI JiKapcbkuX 3aco0IB, BKA3aHHMX Yy PO3MOPAIKEHHAX YM JIUCTAX
Hepxtikcnyx0Ou, BiANOBIAI B TUCbMOBOMY BUTJIS/A1 HAAABATH He MOTPiGHO.

OnHouacHO HAraayeMo, MO 3 PO3MOPSA/PKEHHSMH Ta auctamu JlepxmikcnyxOu MoxHa
o3HaliomuTHCst Ha o¢iuiliHoMy BebGcaitTi [lepxkaBHoi ciyx0u YKpaiHu 3 JIKapChKHX 3aco0iB Ta
KoHTpomo 3a Hapkotukamu  (https://www.dls.gov.ua/) B posaini  PO3IIIOPAJDKEHHSA
JEPXJIIKCJTYXEU.

JlonaTku:
1. Komis po3snopsmxenns JlepxasHoil cy»x0u YKpainu 3 JiKapchbKuX 3ac001B Ta KOHTPOJIIO 3a
Hapkotukamu Big 11.08.2026 Ne 369-001.001/002.0/17-26 Ha 1 apk.:
2. Konis posnopspkenns JepxaBHoi ciry:x0u YKpaiHu 3 JTiKapchKHUX 3ac00iB Ta KOHTPOJITIO 32
Hapkotukamu Bia 11.08.2026 Ne 370-001.001/002.0/17-26 na 1 apk..
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JTEP)KABHA CJIYXBA YKPAIHU 3 JIIKAPCBKUX 3ACOFBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM
(Mdepaaikcny:xoda)

npocnekT bepecredichruid, 120-A, m. Kuis, 03115, ten/daxc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kog €JIPTIOY 40517815

Ne Ha Neo B1J
Kepisnukam cy0’eKkTiB
rocnofAaprBaHHs, sKi 3aliMalOThCA
peaJizauicio, 30epiraHusam i
32CTOCYBAHHAM JIKAPCHKHX
3aco0iB
KepiBHukam TepPHTOPiaJIbLHHX

oprasiB depxaikcay:xou
PO3IOPSIKEHHS

Bianosinuo mo Koucrurymii Ykpainu, crareit 15, 22, 55 3akony Ykpainu
«OCHOBH 3aKOHONABCTBA Y KpaiHM PO 0XOPOHY 3[0pOB'si», cTaTel 15, 17, 21 3akony
Yxpainu «Ilpo sikapcbki 3aco6u», IonoxenHs npo Jepxasiy cnyx0Oy Ykpainu
3 JIIKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 38 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIKEHOr0 MMOCTAHOBOO
Kabinety Minictpin Vkpainn Bin 12.08.2015 Ne 647, Ilopsanky 3miiicHeHHs
JI€PKaBHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI JiKapChbKMX 3aco6iB, IO BBO3AThCS B YKpaiHy,
3aTBEPPKEHOro nocraHosoro Kabinety MinicTpiB Ykpaiuu Big 14.09.2005 Ne 902,
myHkTy 3.2.3 Tlopsiiky BCTaHOBNEHHs 3a00pOHM (THM4YacoBoi 3a60poHM)
Ta MOHOBIICHHS 00Iry JiKapChKHMX 3aco0iB Ha TepHUTOpil YKpaiHu, 3aTBepIKEeHOTo
Haka3om MinicTepcTBa OXOpPOHH 3710poB’s VYkpainum Big 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHamm), 3apeectpoBaHoro MiHnictepctBom toctuuil Yipainu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, INopsaaky KOHTPOIO SIKOCTI JIiKapChbKUX 3acoBiB Mij 4ac ONTOBOI
Ta po3PiOHOT TOPTiBIl, 3aTBEP/KEHOT0 HaKa3oM MiHicTepcTBa OXOPOHHM 310pOB'S
Ykpainu Bin 29.09.2014 Ne 677, 3apeectposarnoro MixictepeTsoM rocTruii Vkpainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, IpaBun yrusizauii Ta 3HHIIEHHs TKapCHKHUX 3aC00iB,
3aTBEPIDKEHMX Haka3oM MIHiCTepCTBa OXOPOHHU 3140poB’s Ykpainu Bix 24.04.2015
Ne 242, sapeectpoBanux MinictepcrBoM roctuuii  Ykpainum Bim  18.05.2015
3a  Ne 550/26995, Ha nmigcTaBi  HAAXOMKEHHS MIXHApOAHUX IOBIAOMIIEHb
BiJl perymstopHoro oprady Ilomemi NeNe PL/I/153/01, PL/I/154/01 cTocosho
BIAKIIMKY 3 OOIry J1iKapChbKHX 3aco0iB, BUpoOHuuTBa S.C. RO“}}E"‘”‘%&Q&EH%%Wﬁag

S.R.L., PymyHis, wo odiuifiHo He BBO3MINCS HA TePUTOPIIO YKpaiH#iayesse sagedis 1a
KOHTPOJIIO 3a
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3 OTpUMaHHsM iH(OpMaLil OO0 HEBIJNOBIAHOCTI BMMOTaM HOPMATUBHUX
JAOKYMEHTIB 3a IOKa3HMKOM «Buammi wYacTHHKM» (3a0py[HEHHS TBEpAMMH
YaCTUHKAMH).

3 METOK aKTMBHOI NMPOTHAIT MOLIMPEHHIO JIKapchbKKUX 3aco6iB, 3 OISy Ha Te,
L0 Taka OPOAYKUIisl € HeOE3MEeYHOK Ta MOXE HECTH 3arpo3y MHTTIO T4 3710pPOB 10
HaCeJIeHHS:

3ABOPOHSIO peanizauito, 30epiraHHs Ta 3acTOCyBaHHsi JiKapChKUX
3aco6iB, BupoGuuuTBa S.C. Rompharm Company S.R.L., Pymysis, o odiwiiito
HE BBO3UJIMCS Ha TEPUTOPir0 Y KpaiHu:

- cepil 2513534 (pnakoH 3 NOPOIIKOM Ta BTOPHWHHA YMaKoOBKa) Ta
cepii 2513797 (po3zunnnuk) nikapcekoro 3acoby TEICOPLANIN PHARMLINE
200 mg (Teicoplaninum), moOpoWIOK Ta pPO3YHHHHUK /IS PO3YHHY IS
in'ekuif/ingysiii ao posuuHy Qs mepopalibHOro 3acrocyBaHus, 1 daakxon
200 mr mopowky + 1 ammyna 3 ma posunnnuka; 5 duakonis 200 Mr nopowxy +
S amnyn 3 mi1 po3YHHHHKA;

- cepii 2602581 (¢nakoH 3 NOPOMIKOM Ta BTOPMHHA YNAKOBKA) Ta
cepii 2513798 (po3unnnuk) nikapcekoro 3acody TEICOPLANIN PHARMLINE
400 mg (Teicoplaninum), MOpPOIOK TA PO3YHHHMK ISl PO3YHHY JJIf
in'exuii/ingysiii a6o po3unHy NS MEpOpPaNLHOrO 3acTocyBaHHs, 1 (p1akoH
400 mr nopowky + 1 amny.a 3 mi pozunnnuka; 5 paaxonis 400 mr Nopouky +
S ammy.n1 3 M1 po3UHHHMKA.

Cy6’exTam rocrmomaploBaHHs, sKi 3IiHCHIOIOTE peasizaliro, 30epiranHs
Ta 3aCTOCYBAaHHS JiKapChKMX 3ac00iB, HEBIAKIAIHO, IiC/A ONepXaHHsS AAHOTO
PO3MOPAIKCHHS, IEPEBIPUTH HAABHICTh BKa3aHUX Cepiii JIKapchbKUX 3aC0BiB, BKUTH
3aXOAM LIOA0 BMIIYYEHHA IX 3 OOIry MHUIAXOM TIOBEPHEHHs [OCTa4albHUKY
abo 3HHLIEHHS, TMPO IO MOBIIOMUTH TEPUTOPialbHMI OpraH Hepxaikemyxou.
Y pasi 3HUIIEHHS BiIXOMIB 3a3HaYEHUX CEPili JNiKAPCHKUX 3acO6IB B JBOTHKHEBHIA
CTPOK HampaBUTH JO TEPHUTOPIAbHOrO opraHy JepkKIiKcnyxOH Komilo akra
PO 3HUIIEHHS BIAXOAIB JIIKapCHKOTO 3ac00Yy.

KoHTpok 3a BUKOHAHHSM JIaHOTO PO3MOPSKEHHS 31iHCHIOIOTE TEPUTOPIaNbHi
opranu Jlepxnikesyx6u Ha BiAnoBiaHi# TepuTopii.

HeBuKOHAHHS [aHOTO PO3MOPSIPKEHHS TArHE 3a COOOK BiAMOBITATBLHICTD
3T1HO 3 YNHHHUM 3aKOHO@BCTBOM Y KpalHH.

Komii janoro posnopsimkeHHs HanpasleHi:

MinicTepeTBo 0X0poHU 3710poB's YKpaiHu;

HIT  «JlepxaBuuit excnepTHU LEHTp MiHicfeprBa OXOpPOHHU 3/10POB's
Ykpainm». pd
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Ne Ha No BiJI
KepiBHukam cy0’eKTIB
rocnoJaproBaHHs, sIKi 3aHMalOTbCs
peaJiizauicio, 30epiraHHAM i
3aCTOCYBaHHSM JIKapchbKHX
3aco0iB
KepiBHukam TePHTOPIAJILHHX

opranis lepxuikciayxou
PO3INOPATKEHHSI

Binnosinno no Koncruryuii Ykpainu, crateit 15, 22, 55 3akony Ykpainu
«OCcHOBH 3aKOHOABCTBA Y KpaiHHU PO 0XOPOHY 310pOB's», cTatel 15, 17, 21 3akony
Ykpainu «[Ipo nikapceki 3aco6u», ITonoxenns npo [epxasny ciyx6y Ykpainu
3 JIKapChbKUX 3aCO0iB Ta KOHTPOJIKO 38 HAPKOTHKAMM, 3aTBEP/KCHOIO [IOCTAHOBOIO
Kabinery MiunictpiB Ykpainu Bin 12.08.2015 Ne 647, Tlopsaky 3nificHeHHs
JEPHKABHOrO KOHTPOJIKO SIKOCTI JIIKApPChKHX 3ac00iB, IO BBO3SITHCS B YKpaiHy,
3aTBepAXKeHoro nocranosoro Kabinety MiunictpiB Ykpainu Bin 14.09.2005 Ne 902,
myHKTy 3.2.3 TlopsiKy BCTAaHOBJEHHS 3a00poHM (TMMYacoBOi 3a60pOHHM)
Ta TIOHOBJICHHS O0Iry JiikapchKuX 3acobiB Ha TepuTOpii YKpainu, 3aTBepKEeHOro
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHH 3/10poB’s Ykpainum Bim 22.11.2011 Ne 809
(31 3miHamu), 3apeectpoBanoro MinicrepcTBoM foctuuii Ykpaina 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Topsiiky KOHTPOIIO AKOCTI JiKApChbKUX 3acoGiB i yac onToBoi
Ta po3/piOHOI TOpriBIi, 3aTBEpIKEHOro HakazoM MiHicTepcTBa OXOpOHH 3JI0POB's
Ykpainn Bin 29.09.2014 Ne 677, 3apeectposanoro MiHicTepcTBOM FOCTHLT Yxpainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Tpasun yTumtizauii Ta 3HAIIEHHS JNIKapChKHUX 3aC00iB,
3aTBEPIDKEHMX Haka3oM MIiHICTepCTBa OXOpPOHH 310poB’s Ykpainu Bing 24.04.2015
No 242, 3apeectpoBanux MinictrepcrBom tocTuuii  Ykpainu Bin  18.05.2015
3? Ne 550/26995, na mnigcraBi HaIXOMKEHHS MixHapogHoryB “%ﬁ%%’?é%‘{’@ﬁﬁ%?? ;‘a
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cepii HIY0325001 nikapcekoro 3aco0y ADNAMIL (Allopurinolum), Tabaerku
Ne 30, pupoonunrTsa Polfarmex S.A., IMoabma, mo odiniiHo He BBO3MBCS Ha
TepUTOPit0 YKpaiHH, y 3B’SA3KYy 3 OTpMMaHHAM iH(OpMaIlii 111070 HEeBiIMOBIIHOCTI
BUMOTaM HOPMATHBHHUX NOKYMEHTIB 3a Moka3sHuKaMu: « TBepaicTby», «3oBHimIHiH
BHIJISIAY.

3 METOK aKTUBHOI MPOTHIT MOMMPEHHIO JIIKAPChbKUX 3ac00iB, 3 OISy Ha Te,
1[0 TaKa MPOAYKILS € HeOe3NeyHO Ta MOYKE HECTH 3arpo3y JKHTTIO Ta 3[0pPOB IO
HaCeJIeHHS:

3ABOPOHAIO peanizauito, 30epiraHHs Ta 3actocyBaHHsl cepii 405636

nikapcebkoro 3aco0y ADNAMIL (Allopurinolum), ta6aerku Ne 30, BupoOGHHIITBA
Polfarmex S.A., [lonbma, 1110 o¢iniiiHO He BBO3UBCS Ha TEPUTOPIKO YKpaiHH.

Cy0’ekraM rocrnofaproBaHHs, $KI 3HIHCHIOIOTh peanizalio, 30epiraHus
Ta 34CTOCYBaHHS JIKApChKUX 3aco0iB, HEBIAK/I&IHO, MICIAS OJAEp:KaHHS OAHOTO
PO3MOPAIKEHH, [TEPEBIPUTH HASIBHICTh BKa3aHOI cepil JIKapchbKOTo 3aco0y, BKUTH
3aXOW OO BUIYYEHHs 11 3 00iry UIIAXOM TIOBEPHEHHsS [OCTAYalbHUKY
ab0 3HMILEHHA, MPO IO IOBIIOMMUTH TEpUTOpianbHUM opran Jlepiiikcayxkou.
Y pasi 3HHMILEHHs! BIIXOAIB 3a3Ha4eHOol cepii MKapChbKoro 3acoby B JBOTHXKHEBHIA
CTPOK HanpaBUTH [0 TEPUTOpialbHOro opraHy JlepKaikciayxOu Koo akta
PO 3HUIIEHHS BIOXO/IB JiKapChKOro 3aco0y.

KoHTpOIIb 32 BUKOHAHHAM JIaHOTO PO3MOPSIKEHHS 31iHCHIOIOTE TEPHTOPIaNbHi
opranu Jlep:xnikciny:k61 Ha BiNMOBIqHI# TepuTOpil.

HeBHKOHAHHS HaHOIO pPO3MOPSAKEHHS TATHE 3a COOOI0 BIAMOBIAATBHICTE
3riIHO 3 YMHHKM 3aKOHOZABCTBOM YKpaiHH.

Komii nanoro po3nopsikeHHs HamnpasieHi:
MiHicTepcTBO 0XOpOHH 310poB's VKpainu;

HIl  «JlepxaBuuii excrmepTHuii LeHTp MiHicTepcTBa OXOpPOHH  3710pOB'S
Ykpaiuuy. |
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