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ДЕРЖЛIКСЛУЖБА 

ДЕРЖАВНА СЛУЖБА З ЛIКАРСЬКИХ ЗАСОБIВ 

ТА КОНТРОЛЮ ЗА НАРКОТИКАМИ 

У МИКОЛАIВСЬКIЙ ОБЛАСТI 
вул. Погранична, 22/lA, м. МиколаУв, 54020, тел/факс 47-56-06 

e-mail:dls.mk@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Код €ДРПОУ 37031610 
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Керiвникам суб' сктiв господарюваиня, ~ , 
якi займаються реалiзацiсю (торгiвлею), . : 

зберiганням i застосуванням лiкарсь:кИJfj 
засобiв в Миколаiвськiй областi _ ·:;¾ 

' 

Державна служба з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у ~ 
МиколаУвськiй областi надае iнформацiю щодо встановлення Державною службою 

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

заборони обiгу лiкарських засобiв. 

1. Вiдповiдно до Конституцi'i УкраУни, статей 15, 22, 55 Закону УкраУни "Основи­
законодавства УкраУни про охорону здоров'я", статей 15, 17, 21 Закону УкраУни "Про 
лiкарськi засоби", Положения про Державну службу УкраУни з лiкарських засобiв - та 
контролю за наркотиками, затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв • УкраУни вiд 
12.08.2015 № 647, Порядку здiйснення державного контролю за якiстю лiкарсыщ~ 
засобiв, що ввозяться в УкраУну, затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв 

УкраУни вiд 14.09.2005 № 902, Порядку встановлення заборони (тимчасовоУ заборони) 
та поновлення обiгу лiкарських засобiв на територiУ УкраУни, затвердженого наказом 

Мiнiстерства охорони здоров' я У краУни вiд 22.11.2011 № 809, зареестрованим ·. в 
Мiнiстерствi юстицiУ УкраУни 30.01.2012 за № 126/20439, Порядку КОНТJ),рЛю'>tкостi 
лiкарських засобiв пiд час оптово'i та роздрiбно'i торгiвлi, затвердженq~о наказом -
Мiнiстерства охорони здоров'я Укра'iни вiд 29.09.2014 № 677, зареестрованим в 
Мiнiстерствi юстицi'i У кра'iни 26.11.2014 за № 1515/26292, Правил утилiзацi'i ta 
знищення лiкарських засобiв, затверджених наказом Мiнiстерства охорщiи : здоров7.~ 
Укра'iни вiд 24.04.2015 № 242, зареестрованим в Мiнiстерствi юстицН ·Уr<ра'iйй--.. 
18.05.2015 за ·№ 550/26995, з метою активно'i протидi'i поширенню лiкарських засоб&~ 
походження, шляхи надходження та умови зберiгання зазначеного препарату 
невiдомi, визначити якiсть та безпечнiсть - неможливо, така продукцiя е неб~зпечноid 
та може нестй потенцiйну загрозу життю та здоров 'ю населения, _ 

ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реалiзацiя, зберiгання та застосування лiкарського засобу: _ 
► «Normix 200 mg» (АЛЬФА HOPMIKC), «comprimate filmate № 36», всiх 

серiй, виробництва «Alfasigma S.p.A., Italia», з маркуванням румунськоiо ·мовою, ., 
який реаJ;Iiзуеться без наявного висновку про якiсть ввезеного в Укра'iну •лi~арського 

:асобу, на ~iдставi надходження листа ТОВ "СОНА-ФАРМЕКСIМ". ( o~~цmнoi;:i 
1мпортера шкарського засобу АЛЬФА НОРМIКС, таблетки, вкрип )::rшвковоIQ 

оболонкою, по 200 мг; по 12 таблеток у блiстерi; по 1 блiстеру в картоннiй _короб~{:t. 
по 14 таблеток у блiстерi; по 2 блiстери в картоннiй ко~обцi, маркування укра'iнськоiq 

. Державна служба з лiкарських засоб1в та контра ю .. , , 
м2 за наркотиками у Микола'fвськiй облает, . . 
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мовою, виробництва "Альфасiгма С.п.А.", Iталiя) щодо виявлення лiкарського засобу 
«Normix 200 mg» (АЛЬФА НОРМIКС), «comprimate filmate № 36», виробництва 
«Alfasigma S.p.A., Italia», з маркуванням румунською мовою, що офiцiйно не ввозився 
на територiю Укра"iни /Розпорядження Держлiкслужби вiд 11.04.2023 № 3362-
001.1/002.1/17-23/. 

Суб' ектам господарсько"i дiяльностi, якi здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та 

застосування лiкарських засобiв, невiдкладно пiсля одержання даного розпорядження 

перевiрити наявнiсть вказаного лiкарського засобу, вжити заходи щодо вилучення 

його з обiгу шляхом знищення. При виявленнi зразкiв вищезазначеного лiкарського 

засобу повiдомити Державну службу з лiкарських засобiв та контролю за 

наркотиками у Микола"iвськiй областi про вжитi заходи щодо виконання 

розпорядження з наданням вiдповiдних документiв. У разi знищення • -вiдходiв 
лiкарського засобу в двотижневий строк направити до ДержавноУ служби з лiкарських 

засобiв та контролю за наркотиками у Микола"iвськiй областi копiю акту про 

знищення вiдходiв лiкарського засобу. 

Дане розпорядження не поширюеться на cepii" лiкарського засобу, що надiйшли з 
метою забезпечення населення та закладiв охорони здоров 'я в якостi гуман-iтарноi" 

допомоги, супроводжуються вiдповiдними пiдтверджуючими документами та 
сертифiкатами якостi виробника, та не пiдлягають подальшiй реалiзацii: 

11. У вiдповiдностi до КонституцiУ Укра"iни, статей 15, 22, 55 Закону· УкраУнit 
"Основи законодавства УкраУни про охорону здоров'я", статтi 15 Закону УкраУни "Пft8 
лiкарськi засоби", Положения про Державну службу У краУни з лiкарських з·асобiв тd 
контролю за наркотиками, затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв У краУни вi.ri 
12.08.2015 № 647, пункту 3.1.1 "Порядку встановлення заборони (тимчасовоУ 

заборони) та поновлення обiгу лiкарських засобiв на територiУ УкраУни", 

затвердженого наказом МОЗ УкраУни вiд 22.11.2011 за № 809 (зi змiнами), 

зареестрованого Мiнiстерством юстицiУ УкраУни вiд 30.01.2012 за № 126/20439, 
"Порядку контролю якостi лiкарських засобiв пiд час оптово У та роздрiбноУ торгiвлi~'; 
затвердженого наказом МОЗ УкраУни вiд 29.09.2014 № 677, зареестрованогq 

Мiнiстерством юстицiУ УкраУни вiд 26.11.2014 за № 1515/26292, до окремоrо рiшення 
Державно"i служби Укра"iни з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками, · · _ ~~ 

ТИМЧАСОВО ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реалiзацiя та застосування лi~арськоrq 

засобу: . ' ·: 
► ПЕРЕКИС ВОДНЮ, розчин для зовнiшнього застосування 3 °/о по 100 

мл у флаконах, cepiY 370722, виробництва ТОВ "Тернофарм", УкраУна, ~а 
пiдставi повiдомлення вiд ДержавноУ служби з лiкарських засобiв та контролю за 

наркотиками у КиУвськiй областi щодо невiдповiдностi лiкарського засобу ЦЕРЕКИС 

ВОДНЮ, розчин для зовнiшнього застосування 3 % по 100 мл у флаконах, сер}У 
370722, виробництва ТОВ "Тернофарм", УкраУна, вимогам МКЯ за показником 

"Кiлькiсне визначення" (показник занижений) /Розпорядження Держлiкслужби: вitJ 
11.04.2023 № 3338-001 . 1/002.О/17-23/. . ~; • .. .. ti 

Суб'ектам господарювання, якi здiйснюють реалiзацiю, зберiгання ,щ 

застосу:вання лiкарських засобiв, невiдкладно пiсля одержання даного розпоряджен~~ 
перевiрити наявнiсть вищевказаноУ cepiY лiкарського засобу та вжити заходи щодо 
вилучення його з 'обiгу шляхом вмiщення в карантин. При виявленнi вказаноУ cepiY 
лiкарського засобу повiдомити Державну службу з лiкарських засобiв та кон1ролю ва 

. . 
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наркотиками у Микола"iвськiй областi про вжип 

розпорядження з наданням вiдповiдних документiв. 

заходи 

. -~ . ·: !~ 
,,i i "> • ; 1.·1 

· При наступн_их ~?ставках лiкарських засо?iв вжити заходiв_ щодо запобiган_~~ 
придбанню, реашзацн та застосуванню шкарських засобш, наведених в 

розпорядженнях Держлiкслужби. · ' . ~ 
Невиконання розпоряджень Держлiкслужби тягне за собою вiдповiдальнiст:Ь 

згiдно чинного законодавства У кра"iни. 

УВАГА! 3 текстом розпоряд;JJСень та листiв Дер;нсавно'i служби Yкpaiilu з 

лiкарськи.х засобiв та контролю за наркотиками Ви мo:JJCeme ознайомитись на 

офiцiйному сайтi Держлiкслужби http://www.dls.gov.ua в роздiлi «Розпоряджен,н~ 

Держлiкслу:JJСбu». 

Начальник служби 

Тетяна Серьогiна (0512) 47 56 07 


