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Органам виконавчоi влади

Органам мiсцевого самоврядування

Громадським органiзацiям

Суб'сктам господарськоi дiяльностiо що
здiйснюе обiг меличних виробiв

Щержавна служба з лiкарсъких засобiв та контролю за наркотиками У
Полтавськiй областi (надалi - Служба) на виконання п.lJ ст.11 Закону Украiни
<Про державний ринковий нагляд i контролъ нехарчовоi продукцiI> iнформус
про результати здiйснення ринкового нагляду у 2019 роцi Службою, як органом

ринкового нагляду у сферi медичних виробiв, медичних виробiв для
дiагностики in vitro та активних медичних виробiв, якi iмплантують.

Вiдповiдно до Закону УкраТни <Про державний ринковий нагляд i
контроль нехарчовоi продукцii> Службою протягом 2019 року проведено 28

планових перевiрок характеристик продукцii на вiдповiднiстъ вимогам
Технiчних регламентiв щодо медичних виробiв та медичних виробiв для
дiагностики in vitro (далi - Технiчнi регламенти) у розповсюджувачiв медичних
виробiв за 42 - ма мiсцями провадження дiяльностi.

Перевiрено аптечнi та лiкувально-профiлактичнi заклади наступних
суб'ектiв господарювання: ТОВ "ТОТУС-ФАРМ", ТОВ (МЕДМАРКЕТ
РIТЕЙЛ ГРУП), ФО-П Пiвнсв Олексiй Юрiйович, ПП "КОМПОЛЕНТ-СТАР",
тов "джЕрЕло ст-ФАрм", пп "лIкувАльно-дIАгности[IниЙ IщHTP
"APHIKA ПЛЮС", ПП "I_{eHTp медичноi косметологiТ", ТОВ "CiHeBo Схiд", ФО-
П Климченко Яна Олександрiвна, ТОВ "ВIАЛАБ", ТОВ "КЛIНIКА
плАстиLIноi косN4ЕтиtIноi хIрургIi", тов "мЕдичнI
ДОСШДЖЕННЯ", Полтавсъкий обласний центр профiлактики ВIЛ-iнфекцii та
боротьби зi СНIЩОМ, Пiдприемство Новосанжарсъкоi громадсъкоi районноi
органiзацii iнвалiдiв "Клото" - "Еделъвейс", КНП"Хоролъський районний центр
IIервинноi медико caHiTapHoT допомоги" Хорольсъкоi районноТ ради
Полтавськоi областi, ТОВ "ОЛЬВIЯ-ФАРN4", КП "Полтавський обласний центр
стоматологii - стоматологiчна клiнiчна полiклiнiка>> Полтавськоi обласноТ рOди,
КП <<IIубенський обласний шкiрно - венеролоr,iчний лисiIансер Поlrтавськоi
обласноi ради), КНП "Лiкарня iнтенсивного лiкування I рiвня м. Горiшнi
Плавнi>, ТОВ "Фiрма Скайлайн", ПП "ЕСТЕТ- CEPBIC", ГШ "ЛДЦ
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громовА", кнП "I-{eHTp первинноi медико caHiTapHoi допомоги
РешетилiвськоТ районноi ради ПолтавськоТ областi", кнП кКобеляцька
центральна районна лiкарня> Кобеляцькот районноi Ради Полтавськот областi,
Фо-П .Щоля ольга Володимирiвна' ПП "Медфарм-плюс", ТОВ "дЕнтЕР'', КП
"Micbka дитяча стоматологiчна полiклiнiка Полтавськоi Micbkoi Р8ди".

також Службою було проведено 10 позапланових перевiрок за
дорученняМ ЩержлiкСлужби (rа ланцюгом постачання), з них З перевiрки
виробникiв ГIАТ (СКЛОПРИЛАД), АТ <Лубнифарм>, ТОВ <Норма-Трейд> та
7 перевiрок уповноважених представникiв тов (IНд дАЙАгностIк
Украiнa>, ТОВ <BIОЛА МЕДТЕХНIКА), ТОВ "ТОТУС-ФАРI\4", ТОВ <Твел>.

характерними порушеннями вимог Технiчними регламентiв виявлених в
ходi перевiрок ринкового нагляду е розповсюduсення проdукцii':

- на упаковцi, еmuкеmцi або зовнiu,tньолlу пакуваннi якоi BtdcymHc
найлtенування або mореова 

^4арка 
i lиiсцезнахоdження вuробнuка,.

- З iнсmрукцiею про засmосування, якq не мiсmumь dam1l вuп,уску або
осmанню dаmу ii' перееляdу,,

- нQ еmuкеmцi або на ii' упаковцi, а makoctc на iнсmрукцii' iз засmосування
меduчноi' проdукцii' вidсуmнiй нацiональнuй знак вidповidносmi, нанесення якоzо
на про dyкцiю пер е d б ачено mехнiчнt tл,t реzлал4енmол4 ;

- на iнduвidуальнiй еmuкеmцi якоi' нанесено заллiсmь dаmu вuzоmовлення
mерпtiн прudаmносmi,,

- на упаковцi якоi' зазНаченО iнфорл,tацiю про спеLliа,цьнi yv.oтu зберizання
Bid 10"С do 25"с, а в iнсmрукцii' do засmосування зазначено спеъуiальнuх умов
зберizання не переdбачено, 1цо не zаранmу€ безпечне mа правuльне l,i,

засmосування,,
- dаmа dо насmання якоi' проdукцiя л4оuсе безпечно вuкорuсmовуваmuся без

поziрu,tення експлуаmацiйнuх харакmерuсmuк зазначено не вidповidно dо
всmановЛенъlХ вllJиоZ: piK, лtiсЯць, на упаковцi зазначено без обллеж:ень;

- на еmuкеmцi якоi' не зазначено Kod парmii' чu серiйнuй нол,tер, сmрок do
яко Z о Z ар анmо в ан е б езп е чн е з а с mо су в ан ня лt е d uчн о е о в uр о бу,,

- на еmuкеmцi якоl'лtаркування на iноземнiй лцовt,
За результатами .перевiрок:
- складено З8 aKTiB;
- надаНо 19 рiшень прО вжиттЯ обмежуВальниХ (корегувалъних) заходiв;- накладено штрафiв на загальну суму 50150 грн.

продукцiт з ознаками фальсифiкацii, порушень прав iнтелектуальноi
власностi та такоi, що становитъ загрозу суспiльним iнTepecaM чи може
заподiяти шкоду здоров'я людей внаслiдок споживання (користування)
виявлено не було.
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