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ДЕРЖЮКСЛУЖБА 

ДЕРЖАВНА СЛУЖБА З ЛIКАРСЬКИХ ЗАСОБIВ 
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e-mail:dls.mk@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Код €ДРПОУ 37031610 

• 
№ ------ ------- На№ в1д ------- ------

Керiвникам суб' r~тiв господарювання, 

якi займаються реалiзацirю (торгiвлею) 
зберiганням i застосуванням лiкарських 
засобiв в Миколаiвськiй областi 

Державна служба з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у 

Микола1вськiй областi надае iнформацiю щодо встановлення Державною 

службою Укра1ни з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками (далi -
Держлiкслужба) заборони обiгу лiкарських засобiв. 

Вiдповiдно до Конституцi1 Укра1ни, статей 15, 22, 55 Закону Укра1ни 
«Основи законодавства Укра1ни про охорону здоров'я», статей 15, 17, 21 Закону 
Укра1ни «Про лiкарськi засоби», Положения про Державну службу Укра1ни з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками, затвердженого постановою 
Кабiнету Мiнiстрiв Укра1ни вiд 12.08.2015 № 647, Порядку здiйснення 

державного контролю якостi . лiкарських засобiв, що ввозяться в Укра1ну, 

затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв Укра1ни вiд 14.09.2005 № 902, 
Порядку встановлення заборони (тимчасово1 заборони) та поновлення обiгу 

лiкарських засобiв на територi1 Укра1ни, затвердженого наказом Mi.I,Iicтepcтвa 
охорони здоров'я Укра1ни вiд 22.11.2011 № 809 (зi змiнами), зареестрованого 
Мiнiстерством юстицi1 Укра1ни 30.01.2012 за № 126/20439, Порядку контролю 
якостi лiкарських засобiв пiд час оптово~ та роздрiбно1 торгiвлi, затвердженого 

наказом Мiнiстерства охорони здоров'я Укра1ни вiд 29.09.2014 № 677, 
зареестрованого Мiнiстерством юстицi1 Укра1ни 26.11.2014 за № 1515/26292, 
Правил утилiзацi1 та знищення лiкарських засобiв, затверджених наказом 

Мiнiстерства охорони здоров'я Укра1ни вiд 24.04.2015 № 242, зареестрованих 
Мiнiстерством юстицi1 Укра1ни 18.05.2015 за № 550/26995, з метою активно~ 
протидi1 п~ширенню лiкарських засобiв, походження, шляхи надходження та 

умови зберiгання зазначеного препарату невiдомi, визначити якiсть та 
безпечнiсть - неможливо, така продукцiя е небезпечною та може нести 

потенцiйну загрозу життю та здоров 'ю населения, 
ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реалiзацiя, зберiгання та застосування лiкарського 

засобу: 

► НIМЕСИЛ®/ «Nimesil®, 100 мg, 2 g granulat № 30», всiх серiй 
виробництва «Fin&erl'Я9a4~YM~лfэ~~PH!~~Prti~~№a~·T.M. S.P.A.» з маркуванням 

м2 за наркотиками у Микола°fвськiй областi 
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шоземною мовою, на пiдставi iнформацii Представництва «Берлiн-Хемi/А. 
Менарiнi Украiна ГмбХ», що представляе iнтереси заявника Лабораторi 

ГIДОТТI С.п.А., Iталiя (лист вiд 21.06.2023 № 2921) щодо виявлення в обiгу на 
територii Украiни лiкарського засобу IПМЕСИЛ®/ «Nimesil®, 100 мg, 2 g 
granulat № 30», cepii 31773, виробництва «Fine Foods and Pharmaceuticals N.T.M. 
S.P.A.» з маркуванням iноземною мовою, що офiцiйно не ввозилась на територiю 
Украiни/РозпорядженняДержлiкслужби вiд 28.06.2023 № 6150-001.1/002.О/17-
23/. 

Суб' ектам господарськоi дiяльно.гi, 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 Миколаiвськiй 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 наркотиками у 

Миколаiвськiй областi копiю акту про знищення вiдходiв лiкарського засобу. 

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

гуманiтарноi" допомоги. супроводжуються вiдповiдними пiдтверджуючими 

документами та сертифiкатом якостi виробника, та не пiдлягають подальшiй 

реалiзацП, а також не поширюеться на cepii" лiкарського засобу, якi 

реалiзуються з наявним висновком про якiсть ввезеного в Украi"ну лiкарського 

засобу. 

При наступних поставках лiкарських засобiв вжити заходш щодо 

запобiгання придбанню, реалiзацii та застосуванню лiкарськи~ засобiв, 
наведених в розпорядженнi Держлiкслужби. ' 

Невиконання розпоряджень Держлiкслужби тягне за собою 

вiдповiдальнiсть згiдно чинного законодавства Украiни. 

УВАГ А! З текстом розпоряджепь та листiв Державпоi· служби Yкpaiilu з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками Ви можете озпайомитись па 
офiцiйпому сайтi Держлiкслужби http://www.dls.gov.ua в роздiлi «Розпоряджеппя 

Держлiкслужби». 

Начальник служби Юрiй ГАЛЬЧЕНКО 

Тетяна Серьогiна (0512) 47 56 07 


