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Kepisrnkam Ta YnoBHOBakeHHM ocobam
anTeYHHX Ta MeAU'IHHX 3aK1aXiB
KipoBorpaacokoi o6aacti

Jo yBarn YnoBHoOBasKeHHX 0ci6!

Hanaemo posnopsmkenns JlepikaBHoi ciyx6H YKpainn 3 ITiKapchKHX 3aco6iB Ta KOHTPOJIIO
33 HAPKOTHKAMH 11010 3a00ponn o6iry J1ikapcbkoro 3aco0y.

32 HasIBHOCTI, BKA3aHNX Y PO3MOPSIUKEHHI MKAPCHKHX 3aco0iB, HOBiIOMHTH JlepxaBHY
cnyzx6y 3 JKapchKUX 3acobiB Ta KOHTPOMIIO 3a HapI\OTHKaMH y KipoBorpaacskifi o6acti  mpo

BKHTI 3aXO0/IH IIOJI0 BHKOHAHHS PO3IOPSIKEHHS.
[HhopMalito HafaBaTH Ha HAEPOBUX HOCIAX TONITOIO, 33 APECO0; eyn. IlIpeodpasicencoka, 2,
M. Kponusnunsexui, 25006, 3 jojatkamu:
a) IpU BMIIICHH] B KADAHTHH J0/a€ThCS KOIIis MpHOyTKOBOI HAKIIa{HOL,
0) OpH IOBEPHEHHI 10CTAYaIbHHKY J0JAIOThCA: KOMis NPHOYTKOBOT HAKIIAIHOI:
KOIIisl HaK/TaZHO! Ha OBEPHEHHS.

B) Y BHNAJKY TNepeiadi BiAXoMiB JIKApChKOTo 3aco0y Ha VIWmizaliio ab6o 3HHIEHHS,
Y JIBOTIDKHEBHH CTPOK noiHGopmyBatn [lep:xaBHy ciyx0y 3 JIKapChbKHX 3ac06iB Ta KOHTPOIIO 3a
HapkoTiKamu y KipoBorpazachkiit obnacTi Ta HaJgaTH Korito NpubyTKoBOi HAKIIAHO.

Ilpn HacTymHHX I0CTaBKaX JIKAPCHKHX 3aco0iB, BKA3aHHX Yy DPO3NOPSDKEHHAX, CY0'eKT
TOCIIOJApIOBAaHHA [IOBHHEH BXHTH 3aXOMiB INMOJ0 3anmoliraHHs mnpnabaHHS, peamisaiii Ta
3aCTOCYBAaHHA TIKapPChKHX 3ac00iB, 3a3HaUYEHHX Y PO3MOPSKEHHSIX.

Y BHOAAKY BiICYTHOCTI TiKapchKHUX 3aco0iB, BKa3aHHX y PO3MOPSIKEHHSX TH JHICTAaX
Jepxiikcmyx6n, BianoBiai B nuchbMOBOMY BHIUILI HaAaBaTH He MOTPi6HO,

O[HOY4aCHO HArajyemo, WO 3 DO3IOPSIDKSHHAMH Ta JHCTaMH Jlep:IiKCIyxkOH MoxHa
O3HaHOMIITHCS Ha odiuiiinoMmy BeGcaiiti JlepxaBHOI ciryxOu YKpaiun 3 IiKapchKHX 3acoGiB Ta
KOHTponmro 3a HapkoTukamn  (https:/www.dls.gov.ua/) B posmgini  PO3IIOPSI/DKEHHS
JEPXJIKCIIVKBH.

JojaaTku:
1. Komist posnopaxenns JlepaBHoi cTyx61 YKpaiHU 3 TiKapchKIX 3aco0iB Ta KOHTPOITIO 3a
HapkoTHKaMH B11 30.09.2026 Ne 474-001.001/002.0/17-26 na 1 apk.;
2. Komis posnopsukenns epxaBHoi ciry:GH YKpaiHu 3 JIKapChKHX 3aco6iB Ta KOHTPOIIO 3a
HapKoTHKamH Bix 30.09.2026 Ne 475-001.001/002.0/17-26 na 1 apx.;
3. Komis posnopspkenns JepxkaBHoi clTy:KGH YKpaiHH 3 JIKapchKHX 3ac06iB Ta KOHTPOJTIO 3a
HapKOTHKaMH Bix 30.09.2026 Ne 476-001.001/002.0/17-26 na 1 apk..
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AEPXXABHA CJIYKEA YKPAIHU 3 JIKAPCBKMX 3ACOEIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMH
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Kepisaukam cy0’exriB
rocnonaproBanus, ki 3afiMaoTnes
peaJiizauiero, 30epirannam i
3aCTOCYBAHHAM JIKapChLKHX
3aco0iB

KepiBuukam TePUTOPIATLHHX

oprasis Hepxiikeay:xou

PO3NOPAKEHHS

Bignosigno no Koucturyuii Vipainu, crareii 15, 22, 55 3akomy Yxpainu
«OCHOBH 3aK0HOIaBCTBA Yxpainu mpo OXOpOHY 3710poB's», crareii 15, 21 3akony
Ykpainn «IIpo nikapceki 3acobmy, ITonoxenns 1po JlepxasHy ciyx6y Ykpainu 3
JIKapCBKUX 3acobiB Ta KOHTPOJIIO 33 HApKOTHKAMH, 3aTBeppKeHOro MTOCTaHOBOIO
Kabinery Minictpis Yxpainn Big 12.08.2015 No 647, nyukry 3.2.3 Hopsimxy

3ac00iB Ha TepuTOpii Ykpainu, 3ateepmKeHoro Hakazonm MiHicrepersa oxoponu
310poB’st YKpainu Bin 22.11.2011 Ne 809, 3apeecTposanoro Minicrepctom rocTriif
Yxpainu Bin 30.01.2012 Ne 126/20439, Iopsngky kouTpomio sxocti TKapChKUX
3aco0iB mix 4Yac omToBoi Ta PO3api6HOI  Toprisi, 3aTBEP/IKCHOI0 HAKa3oM
Minictepcraa oxoponn 310pOB'st Ykpaitu Bix 29.09.2014 No 677, 3apeecTpoBanoro
MinicrepctBom  1ocTumii Ykpainu Bix 26.11.2014 3a No 1515/26292, Tpasun
YTUL3aWii Ta 3HUmEeRHs JIIKapChKHX 3aco0iB, 3aTBEPIKCHNUX HakazoM Minictepcraa
OXOpOHY 310pOB’s YKpainu Bix 24.04.2015 No 242, 3apeectpoBanux Minicteperrom
roctuuii Ykpaiau Big 18.05.2015 3a Ne 550/2699, Ha mincrasi HaIXOMKeHHS
MDKHapOIHOTO  TIOBioMIIeHHS Bil  perylisTopHoro OpraHy  Manaiizii
Ne NPRA/SVA/P/22/2026-12 CTOCOBHO BIiAIKIHKY cepil 24142802 TiKapCLKOTO
3aco0y GABATA 300 (GABAPENTIN CAPSULES USP 300MG), Karncynu y
Omicrepax NeNe 50, 100, BHpoOGHUNTBZ ALKEM LABORATO%ESImﬁEﬁ%?; ra

KOHTPOJIIO 32
HapKOTHKaMH X
) _ KipOBorpaIlCI?KIH
" Ned74-001.001/002.0117-26 mia 30.09.2026 , obracti
R !lH'tg’ElE!HWl ’Hilgl I Ne958/02.12-26 Biz 02.10.2026
<2 { [ TOE R i kil H
ST FIHIS M Hail il s

i
i i
sl bl o<t [\




Innis, y 3B’A3KY 3 BUSBICHHSM HEBIINIOBI THOCT HOPMaTHBHUM HOKyMeHTaMm 33
HoKasHUKOM «CynyTHi AOMILIKH)Y,

HacCeCJIeHHY ;

3ABOPOHSIO peanisauiro, 36epiranns Tta 34CTOCyBaHHA cepil 24142802
JIKapChKoro 3aco6y GABATA 300 (GABAPENTIN CAPSULES USP 300MG),
Kancym y omicrepax NeNe 50, 100, Bupo6unuTEa ALKEM LABORATORIES
LIMITED, Ingis.

Cy0’exTam TOCIIOAaprOBaHHSA, sKi 3MiHCHIOIOTE peanisaniio, 36epiranus
Ta 3aCTOCYBaHHS JiKapchKux 3aco0iB, HeBIAKNAAHO, micig OIIePKaHHA NAHOIO
POSNOPSIDKEHHS, IepeBipuTH HastBHICTS BKasaHo] cepii ikapcskoro 3aC00y, BKHUTH
3axX0[i1 OO BUITYYeHHs ii 3 o0iry uusxom IIOBEPHEHHSI TIOCTa4albHUKY/BUPOGHUKY
200 3HUILEHHS, TTPo 1Mo TOBIXOMUTH TEPUTOPIaTbHHUIA opras Jlepxitikcnyx6u, V pasi
SHUIIEHHS  BiAXomiB [IpeIapaTy B  JBOTIKHEBHL] CTPOK  HampaBuUTH [0
TePUTOpiallbHOTO OpraHy Hepxmikenyx6u komito axra PO 3HUIIEHHS BiAXOMiB
JIKapChKOro 3aco0y.

Kontpons 3a Buxonanusm nanoro PO3IOPAIKEHHS 311 iCHIOIOTS TePUTOPiaIbHI
opraH [lepsnikcayx6u Ha BIANOBImHiE TEPUTOPII. ‘

Hesukonanus namoro POSIIOPSIKEHHS. TSTHE 3a Co00I0  BiNMOBiANBHICTE
3riIHO 3 YHHHUM 3aKOHONABCTROM Ykpainu.

Konil nanoro posnopsmxenus HaIpaBieHi:

Misnicteperso oxoporu 370poB's Ykpainau; :

AT «[lepxaBuuii CKCNIEPTHUH  IEHTp MiHi»‘éTepCTBa OXOPOHH  3JI0POB's
Ykpainm. o

T'onoBa nixBizaniiinoi KoMicit SN Tapac IIPOHIB

Omena BAI30BChHKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)
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IEPKABHA CJYKBA YKPATHU 3 IIKAPCHKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMU
(depxaikciyx6a)
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Ne Ha Ne _ BiJl
KepiBHukam cy0’exTiB
rocnojapoBaHHA, AIKI
3afiMaloThbes peaJisauielo,

30epiraHHsAAM i 3acTOCyBaHHAM
JikapchKHX 3aco0iB

KepiBHnkam TepPUTOPiaJIbHUX
oprauiB Jepsikeay:xou

PO3NOPAJKEHHSA

Bignosigao mo Koncturyuii Ykpainu, crateit 15, 22, 55 3axkoHy YKpaiHu
«OCHOBH 3aKOHOIaBCTBA Y KpaiHu [Ipo OXOPOHY 370poB's», cTaTed 15, 17,21 3akony
Vxpainu «IIpo nikapceki 3acoGm», ITonoxenns npo epxasHy ciyx0y Ykpainu
3 JIIKapChKHX 3aC00iB Ta KOHTPOIIO 338 HAPKOTHUKAMY, 3aTBEP/KEHOI0 HOCTaHOBOIO
KaGinery Minmictpis Yxpainu Bin 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaxky snificHeHHs
JIepKABHOTO KOHTPOJIIO SAKOCTi JIKapchKMX 3aco0iB, IO BBO3AThCA B YKpaiHy,
saTBepIXeHoro nocraHoBoto KaGinery MinicTpiB Ykpainy Bix 14.09.2005 Ne 902,
myukty 3.2.3 Ilopsaky BCTaHOBJIEHHS 3a00pOHH (TuM4acoBOI  3aGOPOHH)
Ta TIOHOBJIEHHS 06ITy JiKapchKux 3aco0iB Ha TepuUTOpil YKpaiHH, 3aTBEPDKEHOIO
makazoM MiHicTepcTBa OXOpoHH 310poB’s VYkpainm Bim 22.11.2011 Ne 809
(3 3miHamu), 3apeectpoBaHoro MinicTepcTBoM rocTHLil YKpaiHu Big 30.01.2012
3a Ne 126/20439, TTopsixy KOHTPOIIO SKOCTi JIKapchKUX 3acobiB MiJ Yac ONTOBOI
Ta po3piOHOI TOpPriBIli, 3aTBEPIKEHOr0 HAKa30M MiHicTepcTBa OXOPOHH 370POB'A
Vkpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHOIO MinicTepcTBOM IOCTHUII Y KpaiHH
Bim 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, llpaBun yTwiizauii Ta 3HUIIEHHA JTIKApChKUX
3acobiB, 3aTBepIKeHMX HakazoM MiHicTepcTBa OXOPOHH 300poB’st  YKpaiHu
i 24.04.2015 Ne 242, 3apeectpoBanumx MiHicTepcTBOM OCTHIII YKpaiHH
Bin 18.05.2015 3a Ne 550/26995, Ha mincraBi HamXOMKEHHsS MIKHAPOIHOTO
[IOBiTOMJIEHHS BiZ perysTopHoro oprany Mexkcuxu Ne 43/2026 ¢rocoBHO BIAKITLY, ,

JiKapchKUX 3aco0iB Ta
KOHTPOIIIO 3a
M2 nepxwxcnym?}a HapKOTHKaMH Yy

1.001/002.0/17-26 Bia 30.09.2026 KipoBorpachKiii
il

AT oai e
Ne955/02.12-26 Big 01.10.2026

0020

o< [\ 0



3 00iry cepiit Ne 4F016A, Ne 4F017A, Ne 4F018A mikapcekoro 3acody LANTUS
(Insulin glargine) 100 U/ml, posuun y d¢umaxoni 10 mi, duakoH y kKopobui,
supobHuuTBa  SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, y 3B's3ky 3
OTpPUMAaHHAM iHGopMalii IHOZO HEBIANOBIAHOCTI BUMOraM HOPMATHBHHX
JOKYMEHTIB (HAAIBHICTH YaCTHHOK).

3 MeTO0 aKTUBHOI IPOTHIiT TOIIUPEHHIO JIiIKAPCHKHUX 3ac00iB, 3 OIIAMY Ha Te,
110 TaKa IMPOIYKIliS € HebGe3nmeuHow Ta MOXe HECTH 3arpo3y JKUTTIO TA 3I0POB’ IO
HACEJICHHS:

3ABOPOHSIO peainizanito, 30epiraHHs Ta 3actocyBaHHs cepiif 4F016A,
4F017A, 4F018A mnikapcekoro 3aco0y LANTUS (Insulin glargine) 100 U/ml,
po3uuH Yy ¢uiaxoni 10 mi, gpuiaxkon y kopo6oui, Bupo6ouunrsa SANOFI-AVENTIS
DEUTSCHLAND GMBH.

Cy6’exTam rocnojaproBaHHs, SKi 34IMCHIOIOTH peanizalilo, 30epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHS JIiKapchkuxX 3aco0iB, HEBiOKIANHO IIicis OJIEPXKaHHS JaHOTO
PO3MOPSAHKEHHS IEPEBIPUTH HAsBHICTh BKA3aHUX CEPiil TIKAPCHKOTO 3aC00Y, BXKUTH
3aX0M¥ IOJO BHIYYEHHA I1X 3 OOIly IIISXOM TOBEpHEHHS TOCTaYalbHUKY
ab0 3HUINEHHS, MPO IO HOBIJIOMHUTH TEpUTOpiaibHU#M opraH JlepimiKciayKOu.
VY pasi 3HUIIEHHS BIIXOJIB 3a3HaUY€HUX CePiil JIiKapchbKOro 3acoby B JBOTHXKHEBUIM
CTpOK HaIlpaBUTU [0 TEPUTOpIaIbHOTO oOpraHy JlepxiikciyxOu Komilo akTa
PO 3HUILEHHS BiIXOAIB JTiKapChKOIo 3acoly.

KoHTposis 32 BHKOHAHHSM JaHOTO  PO3IOPSKCHHS  3HiHCHIOIOTH
TEpPUTOpiaNIbHI opranu Jlepxmikeay>k01 Ha BiATOBIAHIHA TepUTOPI].

HeBukOHaHHsA AaHOTO PO3MOPSKEHHS TATCHE 3a COOOI0 BiJIOBiNAIBHICTD
3T1AHO 3 YUHHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHH.

Kormii gaHoro po3nopsaaKeHHs HalpaBJieHi:
MIiHiCTepCTBO OXOPOHH 3I0pOB's YKpaiHu;
IOIT «JlepxaBHuii excnepTHUil NeHTp MiHicTepcTBAa OXOPOHH 3I0POB'S
Ykpaiam». ‘
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T'onoBa gikeinauniiinoi komicii . Tapac IIPOHIB

Casuenxo Onekcannpa Onekcannpisya, Ten.(044) 422-55-04 (109)
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AEPXKABHA CJIYVKBA YKPAIHH 3 JIKAPCBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOT HNKAMU
(Hepacnikciyxoa)
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Ne Ha No Big
KepiBaukam cy0’ekriB
rocnoaaproBaHHd, sIKi 3aiiMaloThbes
peaJisauicro, 30epiraHuaM i
3aCTOCYBaHHAM JiKapchKHX
3acobiB
KepiBaukam TEePUTOPIAILHHX

opradis Jepsikciryxou
PO3NOPSAKEHHS

Bignosigro no Koncruryuii Vkpainm, crareii 15, 22, 55 3akoHy YKpainu
«OcHoBH 3aK0oHOIaBCTBA YKpaitu TIpo OXOpOHY 3710pOB'si», cTated 15, 17, 21 3akowny
Ykpainu «IIpo nikapcebki 3aco6m», Tlomoxenus npo JlepxaBHy ciyx0y Ykpaiuu
3 JIIKapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOTIO 32 HapKOTHKaMHU, 3aTBEP/HKEHOTO II0CTAHOBOIO
Kabinery Minictpie Vkpainm sig 12.08.2015 Ne 647, Ilopsimky spilicHeHHs
ACPXKABHOTO KOHTPOJIO SIKOCTI JIIKAPCHKHUX 3acoGiB, IO BBO3STHCS B Ykpainy,
3aTBEPXKCHOro 1ocTaHoBoro Kabinety Minictpis Vkpaiuu sig 14.09.2005 No 902,
nyHkTy 3.2.3 Tlopsaky BCTaHOBIEHHS 3a00poHM  (THM4acoBoi  3a60pOHM)
Ta IIOHOBJICHHs 0OIry JiKapChKMX 3acoGiB Ha TepHTOpIi YKpainu, 3aTBepKeHOro
Haka3oM MIHiCTepCTBA OXOPOHH 3HOpOB’s Vkpainu Big 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHaMm), 3apeecTpOBAHOrO MinicrepcTBoM woctunii Ykpainu sin 30.01.2012
3a No 126/20439, Hopsmxy KOHTPOJIIO SKOCTi JIKapChKUX 3acoGiB i 4ac OmToBOf
Ta PO3/pi6HOI TOPriBi, 3aTBEPIKEHOrO HAKA30M MinicrepcTBa 0XOpOHH 370pOB's
Yxpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, zapeectpoBanoro MinicrepctBom roctuii Ykpainu
Big 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, IlpaBun ytumizauii ta 3uumenns JKapChKUX
3aco0iB, 3aTBEpKEHMX HAKA30M MiHicTepcTBa 0XOpOHH 310pOB’s Ykpaiau
Bix 24.04.2015 Ne242, 3apeectpoBanmx MinicrepctBoM  1octunii  Ykpaiuu
Bin 18.05.2015 3a Ne 550/26995, Ha II1JICTaBi Ha/IXOIIKEHHg MW@:;

JiKapchKUX 3aco0iB Ta
KOHTPOJIIO 32
HapKOTHKaMH y
M2 [lepxnikcnyxGa KipoBorpazchbkii

Ne476-001.001/002.0/17-26 Bipn 30.09.2026 0O1aCTI
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IOBIIOMJIEHHS Bif perymsatopuoro oprany Kamamm No 2026-092144 crocoBho
BIIKITMKY 3 06iry cepii 100083040 JKapChKOTo 3aco0y NOVO-GESIC FORTE
(Acetaminophen) 5 00mg, Tabnetku, 1000 TaGreTox Y duraxomi, duakon y KapTOHHI
kopobui, BupoGuunTBa Teva Canada Limited, y 38’513y 3 OTpHMaHHAM iH(popMarii
IOJI0 HEBIAIOBIAHOCTI BUMOTraM HOPMAaTHBHHX TOKyMEHTIB (HAsiBHICTh CTOPOHHIX
PeY0BMH y ypaskeHiii naprii).
3 MeTor0 aKTHBHOT poTH ] IIOINMPEHHIO JTIKAPCHKUX 33CO6iB, 3 OTJIATY Ha Te,
IO TaKa IPOAYKIIA € HeGE3MEYHO Ta MOXKE HECTH 3aTpo3y XHTTIO Ta 30POB 10
HaCeJleHHS
3ABOPOHSIIO pearnisariiro, 30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS cepii 100083040
JiKapcekoro 3aco6y NOVO-GESIC FORTE (Acetaminophen) 500mg, TalJ1eTKH,
1000 Ta6aerok y aaxoni, duiakon y xapronniii KopoOui, BupoounuTea Teva
Canada Limited.
Cy6’ekTaM rocmogaproBaHHs, sKi 3MIHCHIOITS  peaizario, 30epiranHs
Ta 3aCTOCYBaHHs JIKapChKHUX 3acobiB, HEBIJKJIAMHO, IiCys OJIEPXKaHHA IAHOTO
POSMOPAZKEHHS], IEPEBIPUTH HASBHICTH BKa3zaHoI cepii JTiKapCHKOTO 3ac06Y, BXKUTH
3aXOM IIOMO BHUIY4YEHHs ii 3 06iry mwigxom IIOBEPHEHHS II0CTaYaJIbHUKY
abo 3HMINEHHS, MPO IO HOBiTOMHTH TePUTOPialbHUM oOprax Hepxitikemyxou.
Y pasi 3HHImIEHHA BimXOniB 3a3HaueHol cepii JikapcrKoro 3acoby B ABOTHIKHEBHI
CTPOK HAalpaBUTH [0 TEPUTOPIAIbHOIO OpraHy JlepTiKclayx6u Komiro akTa
TIPO 3HUIIEHHS BiAXOMIB JiKapCEKOro 3acoby.
~ Kontposns 3a BukonanHIM nasoro PO3NOPSAKEHHS 31 HCHIOIOTh TEPUTOPiaAIbHI
opranu Jlepxnikciny6u Ha BiAnosimuiii TePUTOPII.
HeBuxonanus mamoro PO3IOPSDKEHHS TATHE 34 cO0OI0 BiANOBINANBHICTE
3Ti/IHO 3 YHHHAM 3aKOHONABCTBOM YKpaiHU.

Kormii nanoro posmopsimxenss Hanpasiewi:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 3710pOB's VKpainu;

HIT  «[lepxaBumii excuepTHHMI IeHTp MigicTepersa OXOPOHHU 3/I0POB'S
YKpaiamy. Q ’
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