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ДЕРЖАВНА СЛУЖБА З ЛIКАРСЬКИХ ЗАСОБIВ 

ТА КОНТРОЛЮ ЗА НАРКОТИКАМИ 

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

e-mail:dls.mk@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Код €ДРПОУ 37031610 

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

Керiвникам суб' псriв господарювання, 

якi займаються реалiзацiею (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 обiгу 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 за якiстю лiкарських засобiв, що ввозяться в 

Украiну, затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв Украiни вiд 14.09.2005 № 902, 
Порядку встановлення заборони (тимчасовоI заборони) та поновлення обiгу лiкарських 
засобiв на територiI Украiни, затвердженого наказом Мiнiстерства охорони здоров'я Украiни 
вiд 22.11.2011 № 809, зареестрованим в Мiнiстерствi юстицiI Украiни 30.01.2012 
№ 126/20439, Порядку контролю' якостi лiкарських засобiв пiд час оптовоI та роздрiбноI 
торгiвлi, затвердженого наказом Мiнiстерства охорони здоров'я Украiни вiд 29.09.2014 
№ 677, зареестрованим в Мiнiстерствi юстицiI Украiни 26.11.2014 за № 1515/26292, Правил 
утилiзацiI та знищення лiкарських засобiв, затверджених наказом Мiнiстерqтва охорони , 
здоров'я Украiни вiд 24.04.2015 № 242, зареестрованим в Мiнiстерствi юстицiI Украши 
18.05.2015 за № 550/26995, 

1. З метою активноI протидiI поширенню фальсифiкованих лiкарських засобiв, що 
можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лiкування, нести потенцiйну загрозу 

життю та здоров'ю населения i е небезпечним, ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реалiзацiя, зберiгання та 
застосування фальсифiкованого лiкарського засобу: 

► «Tecentriq®, 1200 mg/20ml 1 flakon», cepii ВООЗЗВОЗ, з маркуванням виробника 
«Roche» iноземною мовою, на пiдставi iнформацiI ТОВ «Рош Украiна» (представника 
виробника Ф..Хоффманн-Ля: Рош ЛТД) щодо виявлення · в обiгу на територiI Украiни 

фальсифiкованоI cepiI ВОО33ВО3 лiкарського засобу «Tecentriq®, 1200 mg/20ml 1 flakon», з 
маркуванням виробника «Roche», iноземною мовою (за iнформацiею Roche вказана серiя 
лiкарського засобу виробником була випущена тiльки для ринку Туреччини) 
/РозпорядженняДержлiкслужби вiд 02.06.2023 № 5274-001.3/002.О/17-23! 

Суб' ектам господарськоI дiяльностi, якi . здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та 
застосування лiкарських засобiв, невiдкладно пiсля одержання даного розпорядження 

перевiрити наявнiсть вищезазначеноI cepiI лiкарського засобу та у разi виявлення, вилучити П 
з обiгу шляхом розмiщення в карантин. При виявленнi зразкiв вищезазначеного 
лiкарського засобу негайно повiдомити Держлiкслужбу та Державну службу з лiкарських 

Державна служба з лiкарських засобiв та контролю 
м2 за наркотиками у Миколаiвськiй областi 
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засобiв та контролю за наркотиками у Миколаi'щ;ькiй областi про вжип заходи щодо . . . 
виконання розпорядження з наданням вщпоnщн:их докуменпв. 

2. ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реалiзацiя, зберiгання та застосування л1карських засобiв: 
► МЕРАЛIС®, спрей наз~ль~ий, розчин, 0,()5 %, по 10 _ мл розчину у флаконi з 

дозуючим пристроЕ:м, по 1 флакону в к~ртоннiй коробцi, ccpii 270524, виробництва 
Ядран-Галенськ11й Лабораторiй д.д., Хорватiя, на ·пiдетавi надходження термiнового 
повiдомлення вiд Держа:вноi' служб и з • лiкарських .. засобiв та контролю за наркотиками у 
Днiпроriетровськiй областi щодо невiдповiдностi за показником «Упаковка» та негативного 
висновку про якiсть ввезеного в .Украi'ну лiкЩ1ського засобу МЕРАЛIС®, спрей назальний, 
розчин, 0,05 %, по 1 О мл розчину у флаконi з дозуючим iiристроем, по 1 флакону в картоннiй 
коробцi, cepii' 270524, виробшщтва Ядран-Галенський Лабораторiй д.д., Хорватiя, 
реестрацiйне посвiдчення № UА/12207/01/01 /Розпоряд:жеттДер.жлiкслужби вiд 02.06.2023 
№ 5271-001.3/002.О/17-23/; .. . _ 

► МЕРАЛIС®, спрей назальний, розчин, 0,1 %, по 10 мл розчину у флаконi з 
дозуючим присrроЕ:м, по 1 флакону в картоннiй коробцi, cepii 362525, виробництва 
Ядран-Галенський Лабораторiй д.д., ~орватiя, на пiдставi надходження термiнового 

повiдомлення вiд Державноi' ~JIY?КP~ .. , з лiк,арських . засобiв та контролю за наркотиками у 
Днiпропетровськiй областi щодо невiдповiдностi за показником «Упаковка» та негативного 
висновку про якiсть ввезеного в Украi'ну лiкарськщо :щсобу МЕРАЛIС®, спрей назальний, 

розчин, О, 1 %, по 1 О мл розчину у · флаконi з дозуючим пристроем, по 1 флакону в картоннiй 
коробцi, cepii' 362525, виробництва Ядран-Галенський Лабораторiй д.д., Хорватiя, 

реестрацiйне посвiдчення № UА/12207/01/02 /РозпорядженняДержлiкслужби вiд 02.06.2023 
№ 5272-001.3/002.О/17-23/. 

Суб' ектам господарювапня, я~i . ·здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та застосування 
лiкарських засобiв, невiдкладно · rricля одержання дан ого розпорядження перевiрити 
наявнiсть вказанцх серiй лiкарських зас9бiв1 вжити заходи щодо вилучення i'x з обiгу шляхом 
повернення постачальнику/виробнику або знищення. При виявленнi зразкiв 

вищезазначених лiкарських засобiв. повiдо:м:ити Державну службу з лiкарських засобiв та 

контролю за наркотиками у Миколаi'вськiй областi . про вжитi заходи щодо виконання 
розпорядження з наданням вiдповiдних до_кументiв. У разi знищення вiдходiв лiкарського 

засобу в двотижневий . строк напр~шити · до Державноi' служб и з лiкарських засобiв та 

контролю за наркотиками у Миколаi'вськiй областi кошю акту про знищенщr юдходш 
лiкарського засобу. 

При наступних поставках лiкарських засобiв вжити заходiв щодо запобiгання 
придбанню, реалiзацii' та застосуванню лiкарських засобiв, наведених в розпорядженнях 

Держлiкслужби. 

Невиконання розпоряджень Дер)Iшiкслужби тягне за . собою вiдповiдальнiсть згiдно 
чинного законодавства Украi'ни. 

УВАГА! . З текстом розпоряджеflь та листiв Державно;· служби Украi"ни з 

лiкарських засобiв та контролю за 11аркотиками Ви можете ознайомитись на 

офiцiйному · сайтi ДержлiкслуJ1сби littp://Jvww.dls.gov.ua в роздiлi «Розпорядження 

Держлiкслужби». 

Начальник служби Юрiй Г АЛЬЧЕНКО 

Леся Стаднiченко (0512) 47 56 07 
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