Інформаційний лист №27 від 10.04.2026
Керівникам суб’єктів господарювання,
які займаються реалізацією, зберіганням
 і застосуванням лікарських засобів
Державна служба з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Тернопільській області повідомляє:
1. На підставі надходження інформації від ПрАТ «Біолік» (листи                               від 05.03.2026 № 105, від 03.04.2026 № 185), враховуючи в роботі лист Міністерства охорони здоров’я України від 18.06.2022 № 24-04/13634/2-22, відповідно до Положення про Державну службу України з лікарських засобів та контролю за наркотиками, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 12.08.2015 № 647, п.18418 Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), затверджених постановою Кабінету Міністрів України від 30.11.2016 № 929 (зі змінами), п. 35 Порядку державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів і розмірів збору за їх державну реєстрацію (перереєстрацію), затвердженого Постановою Кабінету Міністрів України від 26.05.2005 № 376 (із змінами), п. 5.2 Порядку встановлення заборони (тимчасової заборони) та поновлення обігу лікарських засобів на території України, затвердженого наказом МОЗ України від 22.11.2011 за № 809 (зі змінами), зареєстрованого Міністерством юстиції України від 30.01.2012 за № 126/20439, дозволяю поновлення обігу серій 010425, 020925 лікарського засобу СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%, розчин для зовнішнього застосування 96 % по 100 мл у флаконах, виробництва ПрАТ «Біолік», Україна (реєстраційне посвідчення № UA/16243/01/01).

Розпорядження Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками від 09.03.2026 №№ 131-001.3/002.0/17-26,                                  132-001.3/002.0/17-26 про ТИМЧАСОВУ ЗАБОРОНУ реалізації                                      та застосування серій 010425, 020925 лікарського засобу СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%, розчин для зовнішнього застосування 96 % по 100 мл у флаконах, виробництва ПрАТ «Біолік», Україна (реєстраційне посвідчення                                        № UA/16243/01/01) відкликаються.
Підстава: Лист Держлікслужби № 180-001.2/002.0/17-26 від 07.04.2026.
2. Відповідно до Конституції України, статей 15, 22, 55 Закону України «Основи законодавства України про охорону здоров'я», статей 15, 17, 21 Закону України «Про лікарські засоби», Положення про Державну службу України з лікарських засобів та контролю за наркотиками, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 12.08.2015 № 647, Порядку здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в Україну, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 14.09.2005 № 902, пункту 3.2.3 Порядку встановлення заборони (тимчасової заборони) та поновлення обігу лікарських засобів на території України, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 22.11.2011 № 809 (зі змінами), зареєстрованого Міністерством юстиції України 30.01.2012 за № 126/20439, Порядку контролю якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров'я України від 29.09.2014 № 677, зареєстрованого Міністерством юстиції України 26.11.2014 за № 1515/26292, Правил утилізації та знищення лікарських засобів, затверджених наказом Міністерства охорони здоров’я України від 24.04.2015 № 242, зареєстрованих Міністерством юстиції України від 18.05.2015 за № 550/26995, на підставі надходження міжнародного повідомлення від регуляторного органу Таїланду № TH/II/2026/06 щодо відклику з обігу серії 1211286 лікарського засобу КУРОСУРФ® (CUROSURF) 80 mg, суспензія для ендотрахеального введення, 80 мг/мл, по 1,5 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці, виробництва CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., Італія (реєстраційне посвідчення № UA/10170/01/01), у зв’язку з можливим перевищенням встановлених контрольних меж результатів моніторингу навколишнього середовища в цеху розливу класу А. 

З метою активної протидії поширенню лікарських засобів, з огляду на те, що така продукція є небезпечною та може нести загрозу життю та здоров`ю населення:  

ЗАБОРОНЯЮ реалізацію, зберігання та застосування серії 1211286 лікарського засобу КУРОСУРФ® (CUROSURF) 80 mg, суспензія для ендотрахеального введення, 80 мг/мл, по 1,5 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці, виробництва CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., Італія (реєстраційне посвідчення № UA/10170/01/01).

Суб’єктам господарювання, які здійснюють реалізацію, зберігання                        та застосування лікарських засобів, невідкладно, після одержання даного розпорядження, перевірити наявність вказаної серії лікарського засобу, вжити заходи щодо вилучення її з обігу шляхом повернення постачальнику                              або знищення, про що повідомити територіальний орган Держлікслужби.                     У разі знищення відходів зазначеної серії лікарського засобу в двотижневий строк направити до територіального органу Держлікслужби копію акта про знищення відходів лікарського засобу. 

Контроль за виконанням даного розпорядження здійснюють територіальні органи Держлікслужби на відповідній території.

Невиконання даного розпорядження тягне за собою відповідальність згідно з чинним законодавством України.
Підстава: Лист Держлікслужби № 181-001.2/002.0/17-26 від 07.04.2026.

            3. Відповідно до Конституції України, статей 15, 22, 55 Закону України «Основи законодавства України про охорону здоров'я», статей 15, 17, 21 Закону України «Про лікарські засоби», Положення про Державну службу України з лікарських засобів та контролю за наркотиками, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 12.08.2015 № 647, Порядку здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в Україну, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 14.09.2005 № 902, пункту 3.2.3 Порядку встановлення заборони (тимчасової заборони) та поновлення обігу лікарських засобів на території України, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 22.11.2011 № 809 (зі змінами), зареєстрованого Міністерством юстиції України 30.01.2012 за № 126/20439, Порядку контролю якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров'я України від 29.09.2014 № 677, зареєстрованого Міністерством юстиції України 26.11.2014 за № 1515/26292, Правил утилізації та знищення лікарських засобів, затверджених наказом Міністерства охорони здоров’я України від 24.04.2015 № 242, зареєстрованих Міністерством юстиції України від 18.05.2015 за № 550/26995, на підставі надходження міжнародних повідомлень від регуляторного органу Польщі № PL/II/140/01 щодо виявлення невідповідності (наявність осаду на дні пляшок у вигляді кристалів сахарози ) серій 01051714, 02051714, 03051714, 04051714, 05051714, 06051714, 07051714, 08051714, 09051714, 01061714, 02061714, 03061714, 04061714, 05061714, 06061714, 07061714, 08061714, 09061714, 10061714, 11061714, 01071714, 02071714 лікарського засобу INUPRIN FORTE (Inosinum pranobexum) 100 mg/ml, сироп 100 мл, виробництва Mako Pharma Sp. z o.o., Medicofarma S.A.n, Польща, що офіційно не ввозився на територію України.

           З метою активної протидії поширенню лікарських засобів, з огляду                        на те, що така продукція є небезпечною та може нести загрозу життю та здоров`ю населення:

           ЗАБОРОНЯЮ реалізацію, зберігання та застосування серій 01051714, 02051714, 03051714, 04051714, 05051714, 06051714, 07051714, 08051714, 09051714, 01061714, 02061714, 03061714, 04061714, 05061714, 06061714 лікарського засобу INUPRIN FORTE (Inosinum pranobexum) 100 mg/ml, сироп 100 мл, виробництва Mako Pharma Sp. z o.o., Medicofarma S.A.n, Польща, що офіційно не ввозився на територію України. 

           Суб’єктам господарювання, які здійснюють реалізацію, зберігання та застосування лікарських засобів невідкладно, після одержання даного розпорядження, перевірити наявність вищевказаних серій лікарського засобу, вжити заходи щодо вилучення їх з обігу шляхом повернення постачальнику/виробнику або знищення, про що повідомити територіальний орган Держлікслужби. У разі знищення відходів препарату в двотижневий строк направити до територіального органу Держлікслужби копію акта про знищення відходів лікарського засобу. 

           Контроль за виконанням даного розпорядження здійснюють територіальні органи Держлікслужби на відповідній території. 

           Невиконання даного розпорядження тягне за собою відповідальність згідно з чинним законодавством України.
            Підстава: Лист Держлікслужби № 182-001.2/002.0/17-26 від 07.04.2026
           4. Відповідно до Конституції України, статей 15, 22, 55 Закону України «Основи законодавства України про охорону здоров'я», статей 12, 15, 21 Закону України «Про лікарські засоби», Положення про Державну службу України з лікарських засобів та контролю за наркотиками, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 12.08.2015 № 647, Порядку здійснення державного контролю за якістю лікарських засобів, що ввозяться в Україну, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 14.09.2005 № 902, пункту 3.1.1 Порядку встановлення заборони (тимчасової заборони) та поновлення обігу лікарських засобів на території України, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 22.11.2011 № 809, зареєстрованим в Міністерстві юстиції України 30.01.2012 № 126/20439, Порядку контролю якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров'я України                     від 29.09.2014 № 677, зареєстрованим в Міністерстві юстиції України 26.11.2014 за № 1515/26292, Порядку маркування лікарських засобів шрифтом Брайля, затвердженого наказом МОЗ України від 25.08.2010 № 722, Правил утилізації та знищення лікарських засобів, затверджених наказом Міністерства охорони здоров’я України від 24.04.2015 № 242, зареєстрованим в Міністерстві юстиції України від 18.05.2015 за № 550/26995, на підставі надходження термінового повідомлення від 03.04.2026 № 78-01.1/02.0/06.18-26 Державної служби з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Рівненській області та негативного висновку щодо якості від 03.04.2026 № 38 Лабораторії                                   з контролю якості лікарських засобів та медичної продукції Державної служби з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Рівненській області за показником «Упаковка» (відсутня інформація щодо форми випуску по 100 мл у флаконах полімерних) серії 011125 лікарського засобу  ФАРМАСЕПТИЛ, розчин для зовнішнього застосування 70 %, по 100 мл у флаконах, виробництва ТОВ «МЕДЛЕВ», Україна (реєстраційне посвідчення № UA/19516/01/01):

           ТИМЧАСОВО ЗАБОРОНЯЮ реалізацію та застосування серії 011125 лікарського засобу  ФАРМАСЕПТИЛ, розчин для зовнішнього застосування 70 %, по 100 мл у флаконах, виробництва ТОВ «МЕДЛЕВ», Україна (реєстраційне посвідчення № UA/19516/01/01). 

           Суб’єктам господарювання, які здійснюють реалізацію та застосування лікарських засобів, невідкладно, після одержання даного розпорядження, перевірити наявність вищевказаної серії лікарського засобу.

           У разі виявлення вказаного препарату вжити заходи щодо вилучення його з обіг у шляхом поміщення в карантин, про що повідомити територіальний орган Держлікслужби за місцем розташування. 

           Контроль за виконанням даного розпорядження здійснюють територіальні органи Держлікслужби за місцем розташування. 

           Невиконання даного розпорядження тягне за собою відповідальність згідно з чинним законодавством України.
           Підстава: Лист Держлікслужби № 183-001.2/002.0/17-26 від 07.04.2026
       5. Відповідно до Конституції України, статей 15, 22, 55 Закону України «Основи законодавства України про охорону здоров'я», статей 15, 21 Закону України «Про лікарські засоби», Положення про Державну службу України з лікарських засобів та контролю за наркотиками, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 12.08.2015 № 647, Порядку здійснення державного контролю за якістю лікарських засобів, що ввозяться в Україну, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 14.09.2005 № 902, пункту 3.1.1 Порядку встановлення заборони (тимчасової заборони) та поновлення обігу лікарських засобів на території України, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 22.11.2011 № 809, зареєстрованим в Міністерстві юстиції України 30.01.2012 № 126/20439, Порядку контролю якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров'я України від 29.09.2014 № 677, зареєстрованим в Міністерстві юстиції України 26.11.2014 за № 1515/26292, Правил утилізації та знищення лікарських засобів, затверджених наказом Міністерства охорони здоров’я України від 24.04.2015 № 242, зареєстрованим в Міністерстві юстиції України від 18.05.2015 за № 550/26995, на підставі надходження термінового повідомлення від 03.04.2026 № 71-01.1/02.0/06.14-26 Державної служби з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Львівській області та негативного висновку щодо якості від 02.04.2026 № 49 Лабораторії з контролю якості лікарських засобів та медичної продукції Державної служби з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Рівненській області стосовно невідповідності вимогам методів контролю якості за показником «Опис» (льодяники надколоті, частини льодяників відсутні в блістері) серії TW864 лікарського засобу  СТРЕПСІЛС® З ВІТАМІНОМ С ЗІ СМАКОМ АПЕЛЬСИНА, льодяники; по 12 льодяників у блістері; по 2 блістери в картонній коробці, виробництва Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед, Велика Британія (реєстраційне посвідчення № UA/7436/01/01):

            ТИМЧАСОВО ЗАБОРОНЯЮ реалізацію та застосування серії TW864 лікарського засобу  СТРЕПСІЛС® З ВІТАМІНОМ С ЗІ СМАКОМ АПЕЛЬСИНА, льодяники; по 12 льодяників у блістері; по 2 блістери в картонній коробці, виробництва Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед, Велика Британія (реєстраційне посвідчення № UA/7436/01/01).

            Суб’єктам господарювання, які здійснюють реалізацію та застосування лікарських засобів, невідкладно, після одержання даного розпорядження, перевірити наявність вищевказаної серії лікарського засобу. 

          У разі виявлення зазначеної серії препарату, вжити заходи щодо вилучення її з обігу шляхом поміщення в карантин, про що повідомити територіальний орган Держлікслужби за місцем розташування. 

          Контроль за виконанням даного розпорядження здійснюють територіальні органи Держлікслужби за місцем розташування. 

          Невиконання даного розпорядження тягне за собою відповідальність згідно з чинним законодавством України.
          Підстава: Лист Держлікслужби № 184-001.2/002.0/17-26 від 07.04.2026
          6. Держлікслужба інформує, що постановою Шостого апеляційного адміністративного суду від 06.04.2026 у справі № 320/30280/25 

              рішення Київського окружного адміністративного суду від 01.12.2025 скасовано; 

              ухвалено нове судове рішення; 

              у задоволенні адміністративного позову Товариства з обмеженою відповідальністю «Зайдекс УА» до Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками, третя особа - Державне підприємство «Центральна лабораторія з аналізу якості лікарських засобів і медичної продукції» про визнання протиправним та скасування розпорядження відмовлено.

              Розпорядження від 06.06.2025 № 355-001.1/002.0/17-25 про заборону реалізації, зберігання та застосування всіх серій лікарського засобу АМФОЛІП, суспензія для розчину для інфузій, 5 мг/мл, по 2 мл, або по 10 мл, або по 20 мл у скляному флаконі; по 1 флакону в блістері; по 1 блістеру разом з голкою-фільтром у блістері в картонній коробці, виробництва Бхарат Сірамс енд Вакцинс Лімітед, Індія (реєстраційне посвідчення № UA/5704/01/01) є чинним, та підлягає обов’язковому виконанню.
             Підстава: Лист Держлікслужби № 185-001.2/002.0/17-26 від 08.04.2026
         УВАГА! З текстом розпоряджень та листів Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками Ви можете ознайомитися на офіційному сайті Держлікслужби https://www.dls.gov.ua в розділі «Розпорядження».
Додатково рекомендуємо інформацію щодо виявлених зразків заборонених до реалізації та застосування лікарських засобів подавати за формами повідомлень, розміщених на вебсторінці Державної служби з лікарських засобів та контролю за наркотикам у Тернопільській 
області у розділі «Повідомлення для СГД»/ «Повідомлення про ЛЗ, що знаходяться на державному контролі».
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