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ДЕРЖАВНА СЛУЖБА З ЛIКАРСЬКИХ ЗАСОБIВ 

ТА КОНТРОЛЮ ЗА НАРКОТИКАМИ 

У МИКОЛАIВСЬКIЙ ОБЛАСТI 
вул. Погранична, 22/lA, м. Микола'iв, 54020, тел/факс 47-56-06 
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• 
На№ вiд ---- ------ ------- ------

Керiвникам суб' Е:ктiв господарювання, 

якi займаються реалiзацiЕ:ю (торгiвлею) 

зберiганням i застосуванням лiкарських 
засобiв в Миколаiвськiй областi 

Державна служба з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у 

Миколаi'вськiй областi надае iнформацiю щодо встановления Державною службою 
У краi'ни з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками (далi - Держлiкслужба) 
заборони обiгу лiкарських засобiв. 

Вiдповiдно до Конституцii' Украi'ни, статей 15, 22, 55 Закону Украi'ни "Основи 
законодавства Украi'ни про охорону здоров'я", статей 15, 21 Закону Украi'ни "Про 
лiкарськi засоби", Положения про Державну службу Украi'ни з лiкарських засобiв та 

контролю за наркотиками, затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв Украi'ни вiд 

12.08.2015 № 647, Порядку здiйснения державного контролю за якiстю лiкарських 
засобiв, що ввозяться в Украi'ну, затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв 

Украi'ни вiд 14.09.2005 № 902, пункту 3.2.2. Порядку встановления заборони 
(тимчасовоi' заборони) та поновления обiгу лiкарських засобiв на · територii' Украi'ни, 

затвердженого наказом Мiнiстерства охорони здоров'я Украi'ни вiд 22.11.2011 № 809, 
зареестрованим в Мiнiстерствi юстицii' Украi'ни 30.01.2012 № 126/20!439, Порядку 
контролю якостi лiкарських засобiв пiд час · оптовоi' та роздрiбноi' торгiвлi, 
затвердженого наказом Мiнiстерства охорони здоров'я Украi'ни вiд 29.09.2014 
№ 677, зареестрованим в Miнicтepcrвi юстицii' Украi'ни 26.11.2014 за № 1515/26292, 
Правил утилiзацii' та знищения лiкарських засобiв, затверджених наказом 

Мiнiстерства охорони здоров'я Украi'ни вiд 24.04.2015 № 242, зареестрованим в 
Мiнiстерствi юстицii' Украi'ни 18.05.2015 за № 550/26995, 

З метою активноi' протидii' поширенню незареестрованих лiкарських засобiв, що 

офiцiйно не ввозились на територiю Украi'ни, е небезпечними та можуть спричинити 

розвито~ хвороби або неналежне лiкувания, нести потенцiйну загрозу життю та 

здоров'ю населения, ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реалiзацiя, зберiгания та застосувания 

незареестрованого лiкарського засобу: 

► «Pegasys®, 135 mikrogram/ 0.5 ml» всiх серiй з маркуванням «Roche» 
iнозем'ною мовою, на пiдставi iнформацii' ТОВ «Рош Украi'на» щодо виявления в 

обiгу на територii' Украi'ни незареестрованого лiкарського засобу 
«Pegasys®, 135 · mikrogram/ 0.5 ml» з маркуваниям «Roche» iноземною мовою 

/РозпорядженняДержлiкслужби вiд 08.06.2023 № 5493-001.3/002.0/17-23/. 
Державна служба э лiкарських эасобiв та контролю 

м2 за наркотиками у Микола-rвськiй областi 
№243-01.1/02/05.15-23 вiд 08.06.2023 
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Суб'ектам господарсько1 д~яльностi, . якi здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та 

застосування лiкарських засобiв, невiд~ш~дно пiсля одержання даного розпорядження 
перевiрити наявнiсть вищезазначсного ·· лiкарського · засобу, вжити заходи щодо 
вилучення його з обiгу шляхом знищсння, про що повiдомити Державну службу з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у Миколаiвськiй областi з наданням 
вiдповiдних документiв. У разi знищення вiдходiв препарату у двотижневий строк 

направити до Державно~ служби з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у 

Миколаiвськiй областi копiю акта про знищення вiдходiв лiкарського засобу. 
Невиконання розпорядження Дершлiкслужби тягне за собою вiдповiдальнiсть 

згiдно чинного законодавства У кра1ни. 

·, 

Дане розпорядження не поширюеться на серП лiкарського засобу, що 

надiйшли з метою забезпечення тшселення та закладiв охорони здоров 'я в 

якостi гуманiтарноi· до помоги, супроводжуеться вiдповiдними 

пiдтверд:ж:уючими докуменmаJvtИ та сертифiкатом як.остi виробника. 

УВАГА! З текстом розпоряд;жень та листiв Державно;· служби Украiпи 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 Г АЛЬЧЕНКО 

Леся Стаднiченко (0512) 47 56 07 


