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Керiвникам суб' Ектiв господарювання, 

якi займаються реалiзацifю (торгiвлею) 

зберiганням i застосуванням лiкарських 
засобiв в Миколаiвськiй областi 

Державна служба з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у 

Миколаiвськiй областi надае iнформацiю щодо встановлення Державною службою 

Украiни з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками (далi - Держлiкслужба) 

заборони лiкарських засобiв. 

Вiдповiдно до КонституцiI Украiни, статей 15, 22, 55 Закону Украiни 

«Основи законодавства Украiни про охорону здоров'я», статей 15, 21 Закону 

Украiни «Про лiкарськi засоби», Положения про Державну службу Украiни з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками, затвердженого постановою 

Кабiнету Мiнiстрiв Украiни вiд 12.08.2015 № 647, Порядку здiйснення державного 
контролю якостi лiкарських засобiв, що ввозяться в Украiну, затвердженого 

постановою Кабiнету Мiнiстрiв Украiни вiд 14.09.2005 № 902, п. 3.2.3 Порядку 
встановлення заборони (тимчасовоI заборони) та поновлення обiгу лiкарських 
засобiв на територiI У краiни, затвердженого наказом Мiнiстерства охорони 

здоров'я Украiни вiд 22.11.2011 № 809, зареестрованим в Мiнiстерствi юстицiУ 
Украiни 30.01.2012 за № 126/20439, Правил утилiзацiУ та знищення лiкарських 
засобiв, затверджених наказом Мiнiстерства охорони здоров'я УкраУни вiд 
24.04.2015 № 242, зареестрованим в Мiнiстерствi юстицiУ УкраУни 18.05.2015 за 
№ 550/26995, листа АТ «КиУвський вiтамiнний завод» вiд 11.06.2021 № 05/1203, 

ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реалiзацiя, зберiгання та застосування лiкарського 
засобу: · 

► ДОРЗIТIМ®, очнi краплi, розчин in bulk: по 100 флаконiв у 

картоннiй коробцi, серiй TR110920, TR100920, виробництва РАФАРМ С.А~, 
Грецiя, на пiдставi встановлення факту невiдповiдностi вимогам методiв 

контролю якостi до реестрацiйного посвiдчення № UA/16270/01/01 лiкарського 
засобу ДОРЗIТIМ®, очнi краплi, розчин in bulk: по 100 флаконiв у картоннiй 
коробцi; серiй TRl 10920, TR100920, виробництва РАФАРМ С.А., Грецiя за 
показником «Механiчнi включения: невидимi частинки» /Розпорядження 

Держлiкслужби вiд 11 . 06.2021№4813-001.2/002.3/17-21/ 

Суб'ектам господарювання, якi здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та 

застосування лiкарських засобiв, невiдкладно шсля одержання даного 

розпорядження пe~~UЦU'!f,yМ#J~~ЩStIЬ,x Wf~~т~~вiй шкарського засО?У, вжити 
м2 за наркотиками у Микола"fвськiй областi · 
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заходи щодо вилучення i"x з обiгу шляхом повернення 

постачальнику/виробнику або знищення. При виявленнi вказаноi" серн 

лiкарського засобу повiдомити Державну службу з лiкарських засобiв та контролю 

за наркотиками у Миколаi"вськiй областi про вжитi заходи щодо виконання 

розпорядження з наданням вiдповiдних документiв. У разi знищення вiдходiв 

лiкарського засобу в двотижневий строк направити до Державноi" служби з 
лiкарських засобiв та контролю за нарк6тиками у Миколаi"вськiй областi копiю 
акта про знищення вiдходiв лiкар·ського засобу. 

При наступних поставках лiкарських засобiв вжити заходiв щодо 

запобiгання придбанню, реалiзацii" та застосуванню лiкарських засобiв, наведених 
в розпорядженнях Держлiкслужби. 

Невиконання розпоряджень Держлiкслужби тягне за собою вiдповiдальнiсть 

згiдно чинного законодавства Украi"ни. 

УВАГА! З текстом розпоряджень та листiв Державно;· служби Украiни з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками Ви можете ознайомитись на 

офiцiйному сайтi Держлiкслужби http://www.dls.gov.ua в роздiлi «Розпорядження 
Держлiкслужби». 

Начальник служби Юрiй ГАЛЬЧЕНКО 

Тетяна Серьогiна (0512) 47 56 07 


