	Аналітичний огляд регуляторних органів країн світу в сфері реєстрації лікарських засобів

	№

п/п
	Країна
	Назва регуляторного органу
	Адреса, телефон, email, веб-сайт
	Наявність бази даних зареєстрованих лікарських засобів

	1
	Австралія
	TGA - Therapeutic Goods Administration
АТТ - Адміністрація терапевтичних товарів
	136 Narrabundah Lane
Symonston ACT 2609
Tel: 02 6232 8111
Fax: 02 6232 8112
Email: eds@health.gov.au
http://www.tga.gov.au/docs/html/clintrials.htm
	так
https://www.ebs.tga.gov.au/ebs/ANZTPAR/PublicWeb.nsf/cuMedicines?OpenView


	2
	Австрія
	Bundesministerium für Gesundheit und Frauen
Бундесміністерство охорони здоров’я і жінок
	Radetzkystrasse 2 
1030 Wien 
Tel: 01/711 00-0 
Fax: 01/711 00-14300
Email: buergerservice@bmgf.gv.at
http://www.bmgf.gv.at/cms/site/
	ні

	3
	Бельгія
	RAC CAE VESALIUS
	Miss Françoise Falize, Director
Rue Montagne de l’Oratoire 20, boîte 3
B-1010 Brussels
Tel: 02 227 55 00
Fax: 02 227 55 55
Email: ct.rd@health.fgov.be 
http://www.afigp.fgov.be/
	ні

	4
	Болгарія
	The Bulgarian Drug Agency
Болгарське регуляторне агентство лікарських засобів
	26, Yanko Sakazov Blvd.
1504, Sofia
Tel: 2 943 40 46
Fax: 2 943 44 87
Email: bda@bda.bg
Hot line: 2 944 16 36
http://www.bda.bg/?lang=en
	ні

	5
	Греція
	National Organisation for Medicines (EOF)
Національне медичне агентство
	284, Mesogeion Av.
15562 Cholargos
Tel: 010 65 07 200
Fax : 010 65 45 535 
Email: relation@eof.gr
http://www.eof.gr/
	ні

	6
	Грузія
	Ministry of Health of Georgia
Pharmacological Committee
Міністерство охорони здоров’я Грузії Фармакологічний комітет
	29 Mitskevich st.
380060 Tbilisi
Tel: 32 399947
Fax: 32 934851
Email: pharmcom@posta.ge
http://www.molhsa.ge/eng/gov_divisions.php
	ні

	7
	Данія
	The Danish Medicines Agency
Датське медичне агентство
	Axel Heides Gade 1 
DK-2300 København S 
Tel: 4488 9595 
Fax: 4488 9599
Email: dkma@dkma.dk
http://www.dkma.dk/

	ні

	8
	Естонія
	State Agency of Medicines Statutes
Державне агентство медичних положень
	19 Ravila Street
50411 Tartu
Tel: 7374 140 
Fax: 7374 142
Email: sam@sam.ee
Bureau of Clinical Trials
Email: clinical.trials@sam.ee
http://www.sam.ee/index.aw?section=88
	ні

	9
	Індія
	Drug Controller General
Directorate General of Health Services
Генеральний контроль медикаментів Директорат послуг охорони здоров’я
	Nirman Bhawan
New Delhi 110 011
Tel: 011 2301 8806
Fax: 011 2301 8806 
Email: dci@nb.nic.in
http://www.cdsco.nic.in
	ні

	10
	Ірландія
	Irish Medicines Board
Ірландська медична рада
	Earlsfort Centre
Earlsfort Terrace
Dublin 2
Tel: 01 676 4971
Fax: 01 676 7836
Email: imb@imb.ie
http://www.imb.ie/
	ні

	11
	Ісландія
	Icelandic Medicines Control Agency (IMCA)
Ісландське агентство медичного контролю
	Eiðistorg 13-15, 
P.O.Box 180 
172 Seltjarnarnes
Tel: 520 2100
Fax: 561 2170
Email: imca@imca.is
http://www.imca.is/
	так

http://www.lyfjastofnun.is/Lyfjaupplysingar_(Serlyfjaskra_og_fleira)/Leit_i_serlyfjaskra/


	12
	Іспанія
	Ministerio de Sanidad y Consumo - Agencia Española del Medicamento
Міністерство охорони здоров’я та споживання Іспанське медикаментозне агентство
	Paseo del Prado, 18-20
E-28014 Madrid
Tel.: 915 964 171
Fax: 915 964 074 
Email: sdaem@agemed.es
http://www.agemed.es
	ні

	13
	Італія
	Agencia Italiana del Farmaco
Італійське фармакологічне агенство
	Via della Sierra Nevada 60 
00144 ROMA
Tel: 06 5978401
Fax: 06 6425 1275
Email: servicedesk@almavivaitalia.it
http://www.agenziafarmaco.it/section8983.html
	ні

	14
	Канада
	Health Canada - Santé Canada
Здоров’я Канада
	Tunney's Pasture
OTTAWA
Ontario
K1A 0L2
Tel: 03 118980 328
http://www.hc-sc.gc.ca/english/
	ні

	15
	Китай
	State Food and Drug Administration
Державна адміністрація їжі та лікарських засобів
	A38, Beilishi Road 
Beijing 100810 
Fax: 010 6831 0909 
Email: inquires@sda.gov.cn
http://eng.sfda.gov.cn/eng/

	ні

	16
	Латвія
	State Agency of Medicines
State Joint-Stock Company
Державне медичне агентство
	15 Jersika street
Riga 1003
Tel: 707 8424, 707 8444
Fax: 707 8428
Email: info@vza.gov.lv
Clinical Trials Department 
707 8433
http://www.vza.gov.lv/
	ні

	17
	Литва
	The State Medicines Control Agency at the Ministry of Health of Lithuania
Державне агентство медичного контролю при міністерстві охорони здоров’я Литви
	Traku str. 14
LT-01132 Vilnius
Tel: 5 263 9264
Fax: 5 263 9265
Email vvkt@vvkt.lt 
http://www.vvkt.lt/
	ні

	18
	Нідерланди


	Medicines Evaluation Board
Медична оціночна рада

	Correspondence address:*
P.O. Box 16229
2500 BE Den Haag
* Please send your dossiers to the Correspondence address. 

Visitor address: 
Kalvermarkt 53
2511 CB Den Haag
Tel 070 356 7400
Fax 070 356 7515
Email: info@cbg-meb.nl
http://www.cbg-meb.nl/CBG/en/human-medicines/regulatory-affairs/default.htm

	так

http://www.cbg-meb.nl/CBG/en/human-medicines/geneesmiddeleninformatiebank/default.htm


	19
	Німеччина
	Federal Institute for Drugs and 
Medical Devices
Федеральний інститут медикаментів та медичного обладнання
	Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 
53175 Bonn 
Tel: 0228 207 30 
Fax: 0228 207 5207 
Email: poststelle@BfArM.de
http://www.bfarm.de/de/index.php
	ні

	20
	Норвегія
	Norwegian Medicines Agency
Норвежське медичне агенство
	Statens legemiddelverk
Sven Oftedals vei 6
0950 OSLO 

Tel: 022 89 77 00
Fax: 022 89 77 99
Email: post@legemiddelverket.no
http://www.legemiddelverket.no/templates/InterPage____16645.aspx
	ні

	21
	Португалія
	Instituto Nacional da Farmácia e do Medicamento
Національний інститут фармації та медикаментів
	Parque de Saúde de Lisboa 
Avenida do Brasil, 53 
1749-004 Lisboa
http://www.infarmed.pt
	ні

	22
	Румунія
	National Medicines Agency Agentia Nationala a Medicamentului
Національне медичне агентство
	Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48
Sector 1
Bucuresti
Tel: 21 224.11.00 - 04
21 224.10.79
Fax: 21 224.34.97
http://www.anm.ro/en/home.html

	так

http://www.anm.ro/anm/anm_list.asp


	23
	Словаччина
	STATE INSTITUTE FOR DRUG CONTROL
Slovakia ( Statny ustav pre kontrolu lieciv, Slovensko)
Державний інститут медичного контролю
	Kvetná 11
825 08 Bratislava 26
Tel: 2 5070 1111
Fax: 2 5556 4127 
Email: sukl@sukl.sk 
Secretariat: sekretariat@sukl.sk
Registration: registracia@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
	так

http://www.sukl.sk/sk/databazy-a-servis/databazy/vyhladavanie-v-databaze-registrovanych-liekov


	24
	Сполучене Королівство
	Medicine and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA)
Регуляторне агентство медикаментів та медичних препаратів
	Information Centre 
10-2, Market Towers 
1 Nine Elms Lane
London SW8 5NQ
Tel: 020 7084 2000 (Mon-Fri 9-5)
Tel: 020 7210 3000 (other times) 
Fax: 020 7084 2353
Email: info@mhra.gsi.gov.uk
http://medicines.mhra.gov.uk/
	так

http://www.mhra.gov.uk/Onlineservices/Medicines/Druganalysisprints/index.htm


	25
	США
	US Food and Drug Administration
Адміністрація лікарських засобів та продуктів харчування США
	10903 New Hampshire Ave
Silver Spring, MD 20993-0002
Tel: 1-888-463-6332
http://www.fda.gov/default.htm
	так

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ndc/default.cfm


	26
	Туреччина
	Ministry of Health
Міністерство охорони здоров’я 
	Mithatpasa Cad. No:3 
Sihhiye 
Ankara
Tel: 312 435 6440
Fax: 312 433 9885
Email: info@saglik.gov.tr 
http://www.saglik.gov.tr

	ні

	27
	Угорщина
	National Institute of Pharmacy 
Országos Gyógyszerészeti Intézet
Національний інститут фармацевтики
	1051 Budapest
Zrínyi u. 3
1372 Postafiók 450
Tel: 01 8869 300
Fax: 01 8869 460
Email: ogyi@ogyi.hu
http://www.ogyi.hu/main_page/
	так

http://www.ogyi.hu/drug_database/


	28
	Фінляндія
	National Agency for Medicines
Національне медичне агентство
	Mannerheimintie 166 
P.O.Box 55 
00301 Helsinki 
Tel: 9 473 341 
Fax: 9 714 469
Email: kirjaamo@nam.fi 
http://www.nam.fi/index.html
	так

http://www.nam.fi/pharma_industry/classification/list


	29
	Франція
	Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
Французьке агентство санітарної безпеки та питань охорони здоров’я
	143-147, Boulevard Anatole France
93285 Saint-Denis Cedex
Tel : 01 55.87.30.11
Fax : 01 55.87.30.12
http://agmed.sante.gouv.fr/htm/5/repec/repec0.htm
	ні

	30
	Хорватія
	Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi 
Ministry of Health and Social Welfare
Міністерство охорони здоров’я та благополуччя
	Ksaver 200a
10000 Zagreb 
Hrvatska 
Tel: (01) 4607 555, 4677 005, 
4677 100, 4677 093 
Fax: (01) 4677 091
http://www.miz.hr

	ні

	31
	Чехія
	Státní ústav pro kontrolu léèiv
State Institute for Drug Control
Державний інститут контролю по лікарських засобах
	Šrobárova 48
100 41 Praha 10
Tel: 02 6708 1111
Fax: 02 7173 2377
Email: sukl@sukl.cz
http://www.sukl.cz/
	так

http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php


	32
	Швейцарія
	Swissmedic 
Swiss Agency for Therapeutic Products Schweizerisches Heilmittelinstitut
Швейцарське агентство терапевтичних препаратів
	Erlachstrasse 8
3000 Bern 9
Tel: 031 322 0223
Fax: 031 322 1112
Email: info@swissmedic.ch
http://www.swissmedic.ch/
	так

http://www.swissmedic.ch/daten/00080/00251/index.html?lang=de


	33
	Швеція
	Medical Products Agency Läkemedelsvärke
Агентство медичних препаратів
	Box 26
SE-751 03 Uppsala
Visiting address:
Dag Hammarskjölds väg 42
751 83 Uppsala
Tel: 018 174600
Fax : 018 548566
Email: registrator@mpa.se
http://www.mpa.se/eng/index.shtml
	ні


