	Додаток 4 
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 ________________
Керівнику суб'єкта господарської діяльності___________________________________________
_________________________________________________________________________________
                                                (назва суб'єкта, прізвище, ім'я та по батькові керівника)

РОЗПОРЯДЖЕННЯ

про встановлення заборони ______________________________ лікарського засобу
(виготовлення в умовах аптеки, реалізації, торгівлі, зберігання, транспортування, використання)
	                  «___» ____________ 200_ р.
	                                № ____


У ході інспекційної перевірки додержання суб'єктом господарської діяльності 
_______________________________________________________________________________
                                  (назва, адреса суб'єкта господарювання, дата перевірки)
вимог законодавства щодо забезпечення якості лікарських засобів державним інспектором
_______________________________________________________________________________
                                                 (посада, прізвище, ім'я та по батькові)
виявлено лікарські засоби, які 
_______________________________________________________________________________
(виготовлялися, зберігалися, реалізовувалися, транспортувалися, використовувалися - потрібне зазначити) 

з порушенням чинного законодавства або викликали сумнів щодо їх якості.

За результатами проведеного державного контролю встановлено, що лікарські засоби _______________________________________________________________________________
                                      (вказати: назву лікарського засобу, серію, виробника, кількість)
1) є незареєстрованими;

2) є неякісними в результаті порушення умов зберігання у конкретного суб'єкта господарської діяльності;

3) є неякісними екстемпоральними лікарськими засобами;

4) є такими, термін придатності яких минув;

5) реалізуються без сертифіката якості, що видається виробником (для імпортованих лікарських засобів - імпортером (виробником або особою, що представляє виробника лікарських засобів на території України));

6) підозрілі щодо їх можливої фальсифікації;

7) є неякісними за окремими показниками АНД (потрібне підкреслити)
Забороняю _____________________________________________________________________
                              (виготовлення/реалізацію, торгівлю/ /зберігання/транспортування/використання)
вказаних лікарських засобів, одержаних від 
_______________________________________________________________________________,
                                 (назва постачальника, N накладної та дата одержання) 

на підставі статті 15 розділу IV Закону України "Про лікарські засоби".

У разі виявлення лікарських засобів (6) та (7) Розпорядження про встановлення заборони виноситься на термін, визначений Держлікслужбою.

Відповідальність за виконання Розпорядження покладається на 
_______________________________________________________________________________
                                               (посада, прізвище, ім'я та по батькові)
Інформацію про виконання Розпорядження прошу надіслати до ___ ____________ 200_ р.

Невиконання Розпорядження тягне за собою відповідальність згідно з чинним законодавством України.

Копії Розпорядження направлені 
________________________________________________________________________________
                                                              (вказати: коли й кому)

________________________________________________________________________________

	        Начальник Державної служби
	                ___________
                         (підпис)
	         ______________________
          (прізвище, ім'я та по батькові)



{Додаток 4 із змінами, внесеними згідно з Наказами Міністерства охорони здоров'я № 246 від 04.06.2003, № 316 від 13.05.2009, № 494 від 05.07.2012, № 1343 від 15.12.2016}
