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Керiвпикам суб' f:ктiв господарювання, 

якi займаються реалiзацif:ю (торгiвлею) 

зберi1'анпям i застосуваппям лiкарських 
засобiв в Миколаiвськiй областi 

Державна служба з лiкарськи'х' ·засобiв та контролю за наркотиками у 
Миколаi:вськiй областi надае iнформацiю щодо встановлення Державною 
службою У краi:ни з лiкарськйх засобiв та , контролю за наркотиками (далi -
Держлiкслужба) заборони обiгу лiкарського засобу. 

Вiдповiдно до КонституцiI Украi:ни, .статей 15, -22, 55 Закону Украi:ни 
"Основи законодавства Украi:ни про охорону здоров'я", статей 15, 21 Закону 
У краi:ни "Про лi:карськi засоби", Положения про · Державну службу У краi:ни з 
лiкарських засобiв та контролю за наркотиками, -затв·ердженого -постановою 
Кабiнету Мiнiстрiв Украiни вiд 12.08.2015 № 647, п.3.2.2 Порядку встановлення 
заборони (тимчасовоI заборони) т~- поновлення . обiгу лiкарських засобiв на 

територiI Украiни, .затвердже11ого: · наказом МОЗ Украi'ни вiд 22.11.20i 1 за 
№ 809 ( зi змiнами), Порядку контроJтю якостi лiкарських засобiв пiд час оптовоi' 

та роздрiбноi' торгiвлi, затверджев:ого наказом МОЗ Украi'ни вiд 29.09.2014 № 
677, Правил утилiзацiI та знищення лiкарських засобiв, затверджених наказом 
Мiнiстерства охорони здоров'я Украi:ни вiд 24.04.2015 № 242, зареестрованим в 
Мiнiстерствi юстицiI Украiни 18.05.2015 за № 550/26995, 

На п'iдставi листа вiд 06,11~2023 № 647 ТОВ "Рош Украi:на" щодо 
виявлення в обiгу на територiУ Украi:ни cepii В7378ВО1 фальсифiкованого 
лiкарського засобу Avastin®, 400 шg/16 mI.,, яка мiстить вiдмiнностi у 
пакувальному матерiалi (втор:анне пакування · не вiдповiдае ориriнальнiй -
упаковцi А vastin Roche ), - з · маркуванням шоземною мовою 

ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ ··_ · реалiз~щiщ · -- зберi-гання та застосування 
фальсифiкованого лi1'-арсь~оrо засобу: 

► Avastin®, 400 mg/16 mL, cepii"B7378B01, яка мiстить вiдмiнностi у 
пакувальному матерiалi (вторинне пакування не вiдповiда€ 

оригiнальнiй упаковцi _Аvаstiп Roche), з маркуванням iноземною мовою 
/РозпорядженняДержлiкслужби вiд 14.11.2023 № 10687-001.1/002.О/17-23/. 
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Суб' ектам господарювання, яю здiйснюють реашзац1ю, зберiгання та 

застосування лiкарських засобiв, невiдкладно пiсля одержання даного 

розпорядження перевiрити наявнiсть вказаноi' cepii" лiкарського засобу, вжити 
заходи щодо вилучення П. з обiгу шляхом знищення, про що повiдомити 

Державну службу з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у 

Миколаi"вськiй областi. Пiсля знищення вiдходiв препарату в двотижневий 

строк направити до Державно~ служби з лiкарських засобiв та контролю за 

наркотиками у Микола"iвськiй областi копiю акта про знищення вiдходiв 

лiкарського засобу. 

Невиконання розпорядження Держлiкслужби тягне за собою 

вiдповiдальнiсть згiдно чинного законодавства Украi"ни. 

УВАГ А! З текстом розпоряджень та листiв Державно;· служби Украiiш з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками Ви можете ознайомитись на 

офiцiйному сайтi Держлiкслужби htipYlwww.lll:§.gov.ua в роздiлi «Розпорядження 
Держлiкслужби». 

Начальник служби 
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Леся Стаднiченко (0512) 47 56 07 

Юрiй ГАЛЬЧЕНКО 
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