	Додаток 6
до пункту 2.9 Інструкції з оформлення 
матеріалів про адміністративні 
правопорушення законодавства 
України щодо забезпечення якості 
лікарських засобів 
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ДЕРЖАВНА СЛУЖБА УКРАЇНИ З ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ТА КОНТРОЛЮ ЗА НАРКОТИКАМИ
Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками 
в ________________
ТЕРМІНОВЕ ПОВІДОМЛЕННЯ
ДО ДЕРЖЛІКСЛУЖБИ

про виявлення неякісних, фальсифікованих чи незареєстрованих лікарських засобів 

	___ ____________ 200_ р.
	№ ____



1. Найменування лікарського засобу (ЛЗ) __________________________________________ 

- серія ______________ виробник ________________________________________________
                                                                                            (назва підприємства, фірми, країни) 
- кількість ____________________________________________________________________ 

2. Місце виявлення лікарських засобів ____________________________________________ 
_____________________________________________________________________________
        (повна назва та адреса суб'єкта господарювання, номер ліцензії місцезнаходження 

_____________________________________________________________________________
                         юридичної особи, місце провадження діяльності, дата перевірки) 
3. Постачальник _______________________________________________________________
(повна назва суб'єкта, кількість поставленого лікарського засобу, номер, дата накладної) 
4. Установлено, що зазначені лікарські засоби ______________________________________
                                                         (незареєстровані, фальсифіковані /за візуальним контролем, 

_____________________________________________________________________________
      лабораторним дослідженням чи інформацією Держлікслужби/ чи неякісні) 
5. Кількість лікарського засобу, відібраного для контролю ___________________________ 

6. Аналіз проведено ____________________________________________________________
                                                          (назва лабораторії, номер, дата сертифіката аналізу) 
7. Діюча аналітично-нормативна документація (АНД) та показники, за якими встановлена невідповідність ЛЗ _____________________________________________________________ 

_____________________________________________________________________________ 

8. Висновки та вжиті заходи: 

лікарський засіб _______________________________ неякісний ______________________
                                                                (назва)                                                (вказати показники АНД)

________________, незареєстрований в Україні, фальсифікований (потрібне підкреслити);
надано Розпорядження суб'єкту господарювання ___________________________________
                                                                                                       (повна назва, дата надання Розпорядження) 

зупинити/заборонити виробництво, заборонити реалізацію, торгівлю, зберігання, транспортування, використання (потрібне підкреслити) вищевказаного лікарського засобу; 

інформація про постачальника надіслана до Державної служби в _______________ області. 

	Додатки: 
	1. Завірена копія сертифіката якості, що видається виробником (для імпортованих лікарських засобів - імпортером (виробником або особою, що представляє виробника лікарських засобів на території України)).
2. Завірена копія сертифіката лабораторного аналізу.
3. Акт відбору зразків лікарського засобу для лабораторного аналізу.
4. Копії накладних на одержання лікарських засобів. 
5. Зразки лікарських засобів у кількості ______________________. 


___ _______________ р. 

	Начальник Державної служби
у ____________________ області 
	 
________
(підпис) 
	 
_______________________
(прізвище, ім'я та по батькові) 


{Додаток 6 із змінами, внесеними згідно з Наказами Міністерства охорони здоров'я № 316 від 13.05.2009, № 494 від 05.07.2012, № 1343 від 15.12.2016}
