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Додаток 2 
до пункту 2.9 Інструкції з оформлення матеріалів про адміністративні правопорушення законодавства України щодо забезпечення якості лікарських засобів 
[image: image1.png]



ДЕРЖАВНА СЛУЖБА УКРАЇНИ
З ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 
_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

(назва, адреса та телефони територіального органу, що здійснює перевірку)

Акт №
             про результати перевірки дотримання суб'єктом 
           господарської діяльності вимог законодавства 
           щодо забезпечення якості лікарських засобів
___ ___________20___ року                                                   _________________ 
(дата складання Акта)                                                                              (місце складання Акта)
_____________________________________________________________________________,
(найменування юридичної особи або прізвище, ім'я та по батькові фізичної особи - підприємця)
код ЄДРПОУ / ІПН____((((((((((((_____________________________, 
_____________________________________________________________________________

                                               (місцезнаходження, телефон)

Державним(и) інспектором(ами) _____________________________________
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________
  (прізвище, ім'я, по батькові, посада) 

відповідно до Закону України "Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності", статей 14, 15 Закону України "Про лікарські засоби", Положення про Державну службу україни з лікарських засобів, затвердженого указом Президента України від 8 квітня 2011 року № 440 та Порядку здійснення державного контролю якості лікарських засобів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 03.02.2010 № 260, 
здійснена перевірка ________________________________________________     
                     (повне найменування суб'єкта господарської діяльності та назва аптечного 
______________________________________________________________
закладу, фактичне місце здійснення діяльності)
__________________________________________________________________

з питань виконання вимог законодавства щодо забезпечення якості лікарських засобів у процесі їх виготовлення в умовах аптеки, зберігання, транспортування, реалізації, торгівлі та медичного застосування (потрібне підкреслити) у присутності уповноваженої особи суб'єкта господарювання, третіх осіб _________________________________________________________
__________________________________________________________________
(посада, прізвище, ім'я, по батькові уповноваженої особи, третьої особи) 
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________ 
	Розпорядчі документи щодо здійснюваної перевірки
	Тип здійснюваної перевірки

	Наказ № (((( від ((.((.(((( 

Направлення на перевірку № (((( від ((.((.(((( 
	( планова

( позапланова


	Початок перевірки
	Завершення перевірки

	((
	((
	((((
	((
	((
	((
	((((
	((

	число
	місяць
	рік
	години
	число
	місяць
	рік
	години


Дані щодо останніх проведених перевірок:

	Планова
	Позапланова

	( не було взагалі
	( не було взагалі

	( була у період з ((.((.((((  по ((.((.((((;

Акт перевірки від ((.((.(((( 
	( була у період з ((.((.((((  по ((.((.((((;

Акт перевірки від ((.((.(((( 


Розділ I 
 Перевіркою встановлено 


1. Суб'єкт господарської діяльності:

__________________________________________________________________________
(повна назва суб'єкта господарської діяльності, який перевірявся) 
здійснює _________________________________________________________________
      (указати  вид діяльності: виготовлення в умовах аптеки, оптова чи роздрібна реалізація

__________________________________________________________________________

(торгівля) лікарськими засобами  або медичне застосування лікарських засобів)

на підставі ліцензії серії _____ № ____________, виданої __________________________________________________________________________                                                    (вказати орган ліцензування) 
__________________________________________________________________________ 

від ____ _______________ р. на термін до ___ _____________ року. 
має (не має) ліцензію на виготовлення медикаментів 
Ліцензія № ___________ від "_____" ____________ ____ р. видана __________
                                                                                                 (вказати орган ліцензування) 
__________________________________________________________________________
Місцезнаходження ______________________________________________________________ 
 (адреса та назва закладів і відокремлених структурних підрозділів)
______________________________________________________________ 
                           

     Прізвище, ім'я та по батькові керівника суб'єкта ______________________
__________________________________________________________________
     Телефон ________________________________________________________
     Прізвище, ім'я та по батькові уповноваженої особи ____________________
     Телефон ________________________________________________________
     Діяльність _____________________________________________________________

                  (назва закладу та / або структурного підрозділу суб'єкта, що 
__________________________________________________________________________     відповідає (не відповідає) виду діяльності, визначеному в ліцензії.

     Адреса місця діяльності внесена (не внесена) до ліцензії _______________
     Форма власності суб'єкта господарювання ______________________________
                            (указати форму власності з кодами обласного статистичного управління)
_____________________________________________________________________________

     2. Порушення умов, загальних вимог та технології виготовлення лікарських засобів в умовах аптеки

______________________________________________________________ 
   (указуються конкретні порушення із посиланням на законодавчі та нормативні 
______________________________________________________________ 
документи,вимоги яких не виконуються (порушуються): 
______________________________________________________________ 
  відповідність умов виготовлення,
______________________________________________________________ 
зберігання,  реалізації, торгівлі основним нормативним документам;

______________________________________________________________ 
наявність та правильність оформлення паспорта письмового контролю;
______________________________________________________________ 
       наявність інших видів внутрішньоаптечного контролю:

______________________________________________________________
    органолептичного, фізичного, хімічного; ведення журналів;
______________________________________________________________ 
    виготовлення ліків за прописами; здійснення метрологічного нагляду за станом 
_____________________________________________________________________________ 
    і правильним використанням вимірювальних  приладів;
______________________________________________________________ 
наявність письмового підтвердження про метрологічний

______________________________________________________________ 
               контроль основного обладнання тощо)

______________________________________________________________ 


     3.   Недотримання   нормативних  умов  зберігання  лікарських засобів __________________________________________________________

      (указуються конкретні порушення із посиланням на законодавчі
______________________________________________________________ 
та нормативні документи, вимоги яких не виконуються (порушуються);

______________________________________________________________ 
     дотримання умов зберігання лікарських засобів списку А

_____________________________________________________________________________ 
     (отруйних та наркотичних) та списку Б (сильнодійних речовин);

______________________________________________________________ 
лікарські засоби в залежності від фізичних та фізико-хімічних властивостей,
______________________________________________________________ 
     дії на них різноманітних факторів зовнішнього середовища: світла, вологи, 
______________________________________________________________ 
температури, газів навколишнього середовища тощо; особливості зберігання
______________________________________________________________ 
пахучих та барвних  лікарських засобів, лікарської рослинної сировини; особливості
______________________________________________________________ 
зберігання готових лікарських форм відповідно до вимог Державної Фармакопеї України,
______________________________________________________________ 
в оригінальній упаковці, етикеткою назовні, наявність стелажної картки, картотеки за
______________________________________________________________ 
 термінами придатності, зберігання таблеток та драже, лікарських форм для ін'єкцій,
______________________________________________________________ 
рідких лікарських форм, плазмозамінних та дезінтоксикаційних розчинів, екстрактів,
_____________________________________________________________________________ 
мазей, лініментів, супозиторіїв, аерозолей)
_____________________________________________________________________________ 

     4. Забезпечення якості лікарських засобів при їх транспортуванні ______________________________________________________________ 
       (указати порушення умов транспортування; наявність власного

______________________________________________________________ 
транспорту або договору про транспортне обслуговування; порушення режиму
______________________________________________________________ 
    транспортування лікарських засобів, умов зберігання лікарських засобів
______________________________________________________________ 
при транспортуванні: у первинній, вторинній, груповій транспортній тарі,
______________________________________________________________  передбаченій діючою аналітично-нормативною документацією (далі - АНД), первинна 
______________________________________________________________ 
 тара обов'язково герметизована; забезпечення захисту лікарських засобів
______________________________________________________________ 
від дії атмосферних осадів і пилу, сонячного опромінення, дії пониженої та підвищеної
______________________________________________________________ 
  температур, механічних пошкоджень тощо)
______________________________________________________________
 


     5. Контроль якості лікарських засобів у процесі їх зберігання, реалізації, торгівлі та медичного застосування в умовах лікувально-профілактичного закладу:

______________________________________________________________
   (відповідність приміщень, де зберігаються лікарські засоби, основним нормативним
______________________________________________________________ 
   документам: площа приміщень, наявність металевої шафи, холодильника й т.ін.),
______________________________________________________________ 
  (наявність документів, пов'язаних  з  діяльністю  з  реалізації, торгівлі та використання
______________________________________________________________ 
лікарських засобів в умовах лікувального закладу; як ведеться контроль за
______________________________________________________________ 
  надходженнями лікарських засобів до лікувального закладу та їх  наступним  
______________________________________________________________ 
   відпускоv (реалізацією,  торгівлєю); дотримання умов   зберігання   лікарських  засобів  
______________________________________________________________
на  постах  відділень,  у кабінетах лікувально-профілактичного закладу) 
_____________________________________________________________________________


     6. У процесі перевірки встановлено, що суб'єктом господарювання на  день обстеження реалізуються, зберігаються, транспортуються,  використовуються такі лікарські засоби (далі - ЛЗ):
	№ з/п
	Суть порушення
	Найменування ЛЗ (підприємство, фірма-виробник, країна) та  його лікарська форма
	Серія ЛЗ, номер
	Кількість(упаковок)

ЛЗ
	Дата та номер накладної
	Назва та адреса постачальника

	
	
	
	
	На час перевірки
	Одержано від постачальника
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	1
	Не зареєстровані в Україні або не мають дозволу на реалізацію, торгівлю, - у випадках, передбачених законодавст вом
	
	
	
	
	
	

	2
	Термін придатності яких закінчився
	
	
	
	
	
	

	3
	Без сертифіката якості виробника
	
	
	
	
	
	

	4
	Заборонені до реалізації, торгівлі - відповідним приписом Держлікслужби України указати номер та дату припису)
	
	
	
	
	
	

	5
	Не відповідають вимогам аналітично- нормативної документації за показниками, що визна чаються візуально: "зовн.вигл.", "упаковка","маркування" у т. ч. без інструкції про застосування або з інструкцією тільки на іноземній мові)
	
	
	
	
	
	

	
	Умови зберігання яких порушені
	
	
	
	
	
	

	
	Порушена технологія процесу виготовлення
	
	
	
	
	
	



     6.1. Відібрано для лабораторної перевірки якості зразки таких лікарських засобів: _______________________________________________________
______________________________________________________________
у кількості ______________________________________________________________ 
                        (упаковки, флакони, туби і т.ін.)

     Акт відбору зразків додається.

     На час проведення  лабораторних  досліджень, до остаточного вирішення  питання  про якість, серії лікарських засобів, від яких здійснено відбір зразків, повинні знаходитись ізольовано від інших лікарських засобів, у карантині. 


     7. У ході інспекційної перевірки встановлені інші порушення законодавства: _____________________________________________________
__________________________________________________________________


     8. Проконтрольована діяльність суб'єкта господарської діяльності щодо здійснення заходів з усунення порушень, виявлених при попередніх перевірках _________________________________________________________
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________


                    За результатами перевірки: 

     Заборонити виготовлення, реалізацію, торгівлю, зберігання, транспортування та використання (потрібне підкреслити) лікарських засобів: 


     - як таких, що незареєстровані ______________________________
_____________________________________________________________; 
           (найменування лікарського засобу, виробник)
     - які є неякісними в результаті порушення умов зберігання

__________________________________________________________________; 
     - неякісних естемпоральних лікарських форм ________________________;

     - термін придатності яких минув ___________________________________
__________________________________________________________________; 
     - що не мають сертифіката якості виробника _________________________
__________________________________________________________________ 


     Заборонити на термін, визначений Держлікслужбою України, реалізацію, торгівлю лікарськими засобами:

     - щодо яких є підозра в їх можливій фальсифікації

__________________________________________________________________; 
     - сумнівних щодо їх якості ________________________________________
__________________________________________________________________; 


     Проведено вилучення для лабораторної перевірки якості зразків лікарських засобів __________________________________________________
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________ 


     Під час проведення інспекційної перевірки встановлені ознаки правопорушень, пов'язаних з недодержанням вимог, стандартів, норм, правил і технічних умов під час виготовлення, зберігання, транспортування, реалізації, торгівлі чи використання лікарських засобів

______________________________________________________________ 
     (указати конкретні правопорушення, передбачені статтями
_____________________________________________________________, 
                    44-2, 45-1, 167 - 170, 180-10 КУпАП України)

про що складено Протокол від ___ ____________ 200 р. N _______________ . 

Розділ IІ 

Перелік питань для контролю дій перевіряючих

	№ з\п
	Питання, що підлягають контролю з боку підприємства
	Так
	Ні
	НВ
	НП
	Нормативне обґрунтування

	1
	про проведення планової перевірки підприємство письмово попереджено не менше ніж за 10 календарних днів до її початку
	
	
	
	
	п. 4 ст. 5 ЗУ № 877

	2
	направлення на перевірку та службові посвідчення, що засвідчують осіб, які перевіряють, пред’явлено
	
	
	
	
	п. 5 ст. 7, абз. третій ст. 10 ЗУ № 877

	3
	копію направлення на перевірку надано
	
	
	
	
	п. 5 ст. 7, абз. третій та шостий ст. 10 ЗУ № 877

	4
	перед початком здійснення перевірки особами, які перевіряють, внесено запис про перевірку до відповідного журналу суб’єкта господарювання (за його наявності)
	
	
	
	
	п. 12 ст. 4 ЗУ № 877; Наказ  Держкомпідприємництва від 10.08.1998 № 18

	5
	під час позапланової перевірки з'ясовувалися лише ті питання, необхідність перевірки яких стала підставою для її здійснення. У направленні на здійснення позапланової перевірки зазначено питання, що є підставою для здійснення такої перевірки
	
	
	
	
	п. 1 ст. 6 ЗУ № 877


Примітка. Цей розділ заповнюється  виключно уповноваженими посадовими особами суб'єкта господарювання. 
Розділ IІІ 
Пояснення, зауваження або заперечення щодо проведеного заходу та складеного Акта, що мають місце з боку підприємства:

	№ з/п
	Опис пояснень, зауважень або заперечень
	

	
	
	

	
	
	 

	
	
	 

	
	
	 

	
	
	 


Розділ ІV
До Акта додаються:

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Цей Акт складено на _______ аркушах у 2-х екземплярах, державним(и)    інспектором(ами):  
	(посада)
	
	(підпис)
	
	(прізвище, ім’я та по батькові)

	
	
	
	
	

	(посада)
	
	(підпис)
	
	(прізвище, ім’я та по батькові)

	
	
	
	
	

	(посада)
	
	(підпис)
	
	(прізвище, ім’я та по батькові)


Уповноважені особи суб’єкта господарювання, треті особи:

	
	
	
	
	

	(посада)
	
	(підпис)
	
	(прізвище, ім’я та по батькові)

	
	
	
	
	

	(посада)
	
	(підпис)
	
	(прізвище, ім’я та по батькові)

	
	
	
	
	

	(посада)
	
	(підпис)
	
	(прізвище, ім’я та по батькові)


Примірник цього Акта перевірки отримано:

	
	
	
	
	

	(посада)
	
	(підпис)
	
	(прізвище, ім’я та по батькові)


Відмітка про відмову підписання посадовими та/або уповноваженими особами суб’єкта господарювання, третіми особами цього Акта перевірки та/або заповнення розділів ІІІ, ІV:
_____________________________________________________________________________ 

_____________________________________________________________________________ 

_____________________________________________________________________________ 

Примітка. При перевірці конкретних суб'єктів, які займаються певним   визначеним  видом  діяльності,  дозволяється  заповнювати тільки  необхідні  для  цих  перевірок пункти Акта і збільшувати у разі потреби кількість рядків. 


