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реч .ткачу МОЗ України кіл 27.12.2007 № 898 «Про 
т Г к т и Щ їдіПиисшш иагляду за побічними — 

до медичного застосування» ДЕЦ 

м . відповідні пропозиції ™ внесено щодо «К^ьцит 
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r м і І И і ; ш и ї а ш і ^ ^ ш і і і і ш 

ресстрацч препарагщ вдято яиснома 
Щ н а « і було подано заучал&нн* 

Лнлнопчно усуненії і недоліків, амяеленнх сектором 
рДОмда га контролю якості ткАпалеих 

......V o»w>> ичіиип 
домішки», «розпадаемість». «мікробіологічна чистота», а 
D5», «Пефракель 05», «Фортахсль D5» - за показк ШііШІїШіІІівІіШ 

•v W "З' і 1 4ft lir Мі І '4і ь̂г > «г -7 ай/ заборонено застосування Ь найменувань препаратів иісі компанії. 

Реєстраційні „освідчення „ро державну 
(перереєструю) лікарських засобів иидашться з п { і ісререестраш to) Лікарських засобів видаються і порушенні 
установленого статтею 9 Законv u-си ги 1 єн юго строку. 

. . . ... л 
Майже через гри місяці теля проведення реєстрації 12,06.2012 вид 

посвідчення на лікарський засіб «Іресса». Через півроку теля реєстр ' А >ТП. Л П • ТТ VL і 
вндшш посвідчення йа препарати «Алкеран ГМ», «Лавіс» «Лейкерон І 
чПури-Петол ЇМ». Більше місяця не видавалося посвідчення на лікарсі 
засіб «Етанол 70», зареєстрований 03.02.2012. На лікарський засіб «\у 
К ж м т т » , зареєсірований 31.01.2012, посвідчення видано лишеОб.М,: 
а на «Катадолон», зареєстрований 23.05.2012, реєстраційне посвідч ЙЙГШШШ 06^012 Ш Я К Ш Вії ( Н І 1 » видано ю л ю . - ш / . чям 

тям 
ШШі 

3LН т ^ кофеїн т і «Левоміцетин» «Т'аксота 
Ж м * ***> П « п р е ю * адсіб-к птшт*т на 
»н^ойк.» рішенням Комісії ;5 питань цержпииої реєстрації та J 

охорони здори»', МОЗ України, наказами міністра v 201 1 році J L 
лікарські -»соб« «Квснтакель 05», «Потант-Саиовель», «Клаватин 
«ттШк іопшч -J — н е ^ j j _ . я E S S E Ш •. :: — . ........... іш і . . . . - ... 

одмИН МмйЯі "Ж«?® 



.6 пацієнтів орали участь у кду 

.чи»!*5* „«ч накачу МОЇ України »ід 25.П,201 і Л« 
р*мч"траиійних посвідчень на лікарські 

запрошувалися до ДНЦ, а. н е 
" і̂»йстр»тиаішч послуг («єдине вікне»}. 

Крім того, % 

Нккн іш. 826 іаяпннки для 
засоби упродовж 

до і дагтру іЙіййіЛ'й̂  І 1 І , 4 >' Ж 
ХОДІ перевірки встановлено, що посадовцями одсявпу 

державної реєстрації та контролю якості лікарських засобів та Ш й ї « • 

Г^іа-темі охорони здоров'я МОЗ України (Ляскоаський Т.М.) ч Ш Ш Й Ш 8 
шшогн частини 4 статті 17 Закону та пункту 3.5 
територію У країни незаресстрованих лікарських засобів, стандартних зразків, 

.реагентів, затвердженого наказом міністерства від 26.04,20П № 237, щодо 
•*• г"—"""V ^»лтонпв та надання иовідошіення Тіро можливість 

ввезення на митну територію України незареестрованнх лікарських засобів, 
стандартних зразків, реагентів {10 робочих днів). - ' | Ц 1 

Із порушенням установленого строку на 9 робочих днів розглянуто, 
документи ЇОВ <<Кон"грагщ0-дослщнаиька організація ІнноФарм-Україва», 
»дані 26.0i.2O12 про. авезекия препарату иР2013 Заяву, подану ПАТ 
і-.^рмаїс» 13.06 ДО і 2, вирішено .шше на 28-й робочій день, іобто 24ЛіШ2~ 
Матеріали ТОВ «Харківське фармацевтичне підприємство «Здоров'я» від ".••'.; 
і0,07.2'012 задоволено на 13-й робочий день (27.07,2012}, ГОВ «Алеї яга» 
(ад.Київ) від 27.06.2012 - на 11-й робочий день (09.07.2012*. | Ц Ц 

Посадовці ДЕЦ не завжди вживають заходів ло усунення 
порушень, виявлених ПІД час проведення Інспекційних П1|КВІ\М)К І 
(аудитів) клінічних випробувань. 

Зокрема за рез> льтатами клінічного аудиту (акт від 14,00*2012.) 
клінічного випробування у відділені дитячої ендокринної патологи державно* | 

установи «Інститут ендокринології та обміну речовин ш В 1\Ком\сарета 
Національної академії медичних наук України» щодо вивчення ефективності 

переноеимості препарату «Джінтротіін» (Генесайнс Фармасьютікапс К<>. 
Лтд 
випробуванні після закінченая строку, визначеного страховим 
Крім того, усупереч статті 8 Закону інформаційні згоди 9 па-

е одним із батьків. 

Пояснення представництва «Єврофарм ( К Ж ) 
(Великобританія) свідчать про неусунення порушень у повному,1 

пояснення відповідальним дослідником Большовою О Б . надані дише 
три місяці після визначеного строку. 

У ході клінічного аудиту клінічних випробувань лікарських 
ВС В 114 та СР-4-004 у зазначеному медичному _ _ _ 
Большова О,В,), проведеного 05.09.2012, також_усгановдеио шдеушеш 
щодо інформаційної згоди гіадієнтівта^з інших питань. Проте ДЩ:|Н& 
порушення відреагувапо лише встановленням строку ( на ^ 

івНЙЙШ Ш Ш Ш Незважаючи на системні порушення, допущені керн 



Розглянути подання га вжити заходів щодо фактичного у 
виявлених порушень законодавства, а також причин і умов, що їм сир 

Вирішити питання про притягнення до відповідальності осіб,] 
вказаних порушеннях чинного законодавства. : $ • 

Подання піддягає невідкладному розгляду. Про результаті 
іюдашя тті вжиті заходи не щ ш ж у місячний строк | | 
Генеральну прокуратуру України. і щ В ' ' | 
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