
Додаток 2 
до Інструкції з оформлення матеріалів  
про адміністративні правопорушення  
законодавства України  
щодо забезпечення якості  
лікарських засобів (пункт 2.9) 

 
 

(бланк органу контролю) 
_____________________________________________________________ 
(найменування та місцезнаходження органу державного нагляду (контролю), 
_________________________________________________________________ 
              номер телефону, телефаксу та адреса електронної пошти) 

 
АКТ ПЕРЕВІРКИ  

 дотримання суб'єктом господарської діяльності вимог законодавства  
щодо забезпечення якості лікарських засобів 

 (сфера нагляду (контролю) та вид господарської діяльності, що здійснюється суб’єктом 
господарювання) 

№  
 

"_____"________________ 20____ року _____________________________________ 
   (дата складання акта)              (місце складання акта) 

 
_____________________________________________________________________________ 

(найменування юридичної особи (відокремленого підрозділу) або прізвище, ім'я та  
по батькові фізичної особи - підприємця) 

 
 

(код за ЄДРПОУ / реєстраційний  номер  облікової картки платника податків або серія  
та номер паспорта*) 

____________________________________________________________________________ 
(місцезнаходження юридичної особи або місце проживання фізичної  

особи – підприємця, номер телефону, телефаксу та адреса електронної пошти) 
 
____________________________________________________________________________ 

(найменування та місцезнаходження структурних підрозділів юридичної особи або місць 
провадження діяльності фізичної особи - підприємця, 

 
_____________________________________________________________________________ 

телефони, телефакси та адреси електронної пошти) 
 

*Для фізичних осіб, які через свої релігійні переконання  відмовляються  від  прийняття  реєстраційного  
номера облікової картки платника податків та офіційно повідомили про це відповідний контролюючий 
орган і мають відмітку у паспорті. 
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працівників, приміщень і 
обладнання, документації, діючих 
речовин (субстанцій) та 
допоміжних речовин, упаковки, 
технологічного процесу 

Державна 
Фармакопея України 

2.3  дотримання санітарних норм і 
правил, санітарно-гігієнічного та 
протиепідемічного режиму  

    

2.4  впровадження всіх видів контролю 
якості вироблених (виготовлених) 
лікарських засобів та дотримання 
порядку виготовлення лікарського 
засобу в умовах аптеки  

    

2.5  справність та точність усіх засобів 
вимірювальної техніки шляхом 
регулярної метрологічної повірки 
відповідно до законодавства 

    

2.6 проведення вхідного контролю 
якості діючих речовин 
(субстанцій) та допоміжних 
речовин, пакувальних матеріалів 
відповідно до законодавства 

    

2.7 наявність уповноваженої особи     
2.8 наявність плану термінових дій 

для вилучення в разі необхідності 
з обігу вироблених (виготовлених) 
лікарських засобів з їх подальшою 
утилізацією чи знищенням, 
зокрема тих, строк придатності 
яких закінчився 

    

2.9 належні умови зберігання 
вироблених (виготовлених) 
лікарських засобів та субстанцій 

    

2.10 наявність Державної Фармакопеї 
України, нормативно-
технологічних та нормативно-
правових актів МОЗ, які 
регламентують виробництво 
(виготовлення) та контроль якості 
лікарських засобів в умовах 
аптеки 

    

2.11 регулярне проведення та письмове 
оформлення  самоінспекцій, які є 
складовою системи забезпечення 
якості 

    

2.12 розгляд рекламацій на вироблені 
(виготовлені) та реалізовані 
лікарські засоби відповідно до 
письмової процедури 

    

2.13 систематизація повідомлень про 
побічні реакції та побічні дії 
лікарських засобів для виявлення 
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неякісних лікарських засобів та 
запобігання подібним випадкам 

3 Дотримання нормативних  умов  
зберігання лікарських засобів  
залежно від фізичних та фізико-
хімічних властивостей, дії 
зовнішнього середовища (світла, 
вологи, температури, газів 
навколишнього середовища, 
прямих сонячних променів тощо), 
лікарської рослинної сировини 
відповідно до вимог аналітичної 
нормативної документації/методів 
контролю якості, Державної 
Фармакопеї України та умов, 
визначених виробником 

    Стаття 170 Кодексу 
України; 
статті 15, 17, 21, ЗУ 
№ 123/96-ВР; 
пункти 1, 5 
постанови КМУ  
№ 260;  
підпункти 4.1.2, 4.1.3 
пункту 4.1,  
пункти 4.4, 4.5  
розділу IV, пункт 5.7 
розділу V наказу 
МОЗ України № 809; 
пункт 2 розділу ІІ, 
пункт 2 розділу ІІІ 
наказу МОЗ України  
№ 677; 
глави 2-4 наказу 
МОЗ України № 584; 
наказ МОЗ України 
№ 494;  
Порядок 

4 Забезпечення якості лікарських 
засобів при їх транспортуванні:  

    Стаття 170 Кодексу 
України; стаття 15 
ЗУ  
№ 123/96-ВР; 
Порядок; 
розділи ІІ, ІІІ наказу 
МОЗ України № 698 

4.1 наявність власного транспорту або 
договору про транспортне 
обслуговування 

    

4.2 порушення умов зберігання 
лікарських засобів під час 
транспортування 

    

4.3 забезпечення захисту лікарських 
засобів від дії навколишнього 
середовища (атмосферних опадів і 
пилу, сонячного опромінення, дії 
пониженої та підвищеної 
температур, механічних 
пошкоджень тощо) 

    

5 Контроль якості лікарських 
засобів у процесі їх зберігання в 
аптечних та/або лікувально-
профілактичних закладах:    

    Статті 78, 781  
ЗУ № 2801-ХІІ; 
статті 167, 1681, 170,  
18810 Кодексу 
України; 
статті 20, 21 ЗУ  
№ 123/96-ВР;  
ЗУ № 1314-VII; 
наказ МОЗ України 
№ 584; 
розділи II-V Порядку 
відпуску вакцин; 
Порядок; 

5.1 наявність документів,  що 
регламентують діяльність 
аптечних та/ 
або лікувально-профілактичних 
закладів  

    

5.2 відповідність приміщень  
для зберігання лікарських засобів 
(наявність металевої шафи, 
холодильника тощо) 
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5.3 наявність уповноваженої особи в 

аптечному та/або лікувально-
профілактичному закладах 

    розділ ІІ наказу МОЗ 
України  
№ 242; 
розділи 3 - 6 наказу 
МОЗ України № 898; 
розділи ІІ, ІІІ наказу 
МОЗ України № 698; 
наказ МОЗ України 
№ 677; наказ МОЗ 
України № 275 
 

5.4 наявність ефективної системи 
якості лікарських засобів із 
затвердженим планом термінових 
дій 

    

5.5 проведення вхідного  контролю 
лікарських засобів в аптечних 
та/або лікувально-профілактичних 
закладах 

    

5.6 дотримання умов   зберігання   
лікарських  засобів в аптечних 
та/або лікувально-профілактичних 
закладах 

    

5.7 дотримання санітарних норм і 
правил, санітарно-гігієнічного та 
протиепідемічного режиму  

    

6 Під час проведення перевірки  
встановлено, що суб'єктом 
господарювання  
реалізуються, зберігаються, 
транспортуються,  
використовуються такі лікарські 
засоби: 

     

6.1 незареєстровані, крім випадків, 
передбачених Законом України 
"Про лікарські засоби" 

    Статті 451, 167, 1681, 
170, 18810 Кодексу 
України; 
статті 17, 20 ЗУ   
№ 123/96-ВР; 
пункт 7 постанови 
КМУ № 260; 
пункт 3 постанови 
КМУ № 902; 
пункт 2 розділу ІІ, 
пункт 2 розділу ІІІ 
наказу МОЗ України  
№ 677; 
глава 5 наказу МОЗ 
України 
№ 584; 
пункт 3.2 розділу ІІІ 
наказу МОЗ України 
№ 809 

6.2 термін придатності яких 
закінчився 

    Статті 167, 1681, 170 
Кодексу України; 
статті 17, 21  
ЗУ № 123/96-ВР; 
пункт 2 розділу ІІ, 
пункт 2 розділу ІІІ 
наказу МОЗ України  
№ 677; 
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пункт 1.5 глави 1, 
глави 3-5 наказу 
МОЗ України № 584; 
розділи II-V Порядку 
відпуску вакцин; 
Порядок 

6.3 без сертифіката якості виробника     Статті 167, 1681, 170 
Кодексу України; 
статті 17, 20, 21 ЗУ 
№ 123/96- ВР; 
пункт 2 розділу ІІ, 
пункт 2 розділу ІІІ 
наказу МОЗ України  
№ 677; 
пункт 1.5 глави 1, 
пункт 5.3 глави 5 
наказу МОЗ України  
№ 584 

6.4 заборонені до використання 
відповідним розпорядженням 
(номер і дата) 

    Статті 167, 1681, 170, 
18810 Кодексу 
України; 
стаття 15 ЗУ  
№ 123/96-ВР; 
статті 5, 6 ЗУ  
№ 877-V; 
пункт 2 розділу ІІ, 
пункт 2 розділу ІІІ 
наказу МОЗ України  
№ 677; 
глави 4, 5 наказу 
МОЗ України № 584; 
підпункти 4.1.2, 4.1.3 
пункту 4.1, пункти 
4.4, 4.5 розділу IV, 
пункт 5.7 розділу V 
наказу МОЗ України 
№ 809; 
розділ ІІ наказу МОЗ 
України  
№ 242; 
пункт 3.8 розділу 3, 
пункт 10.4 розділу 
10 наказу МОЗ 
України № 898 

6.5 не відповідають вимогам 
аналітично-нормативної 
документації (методам контролю 
якості) за показниками, що 
визначаються візуально 
(зовнішній вигляд, упаковка, 
маркування), у тому числі без 
інструкції про застосування або з 

    Статті 167, 1681, 170 
Кодексу України; 
стаття 21 ЗУ  
№ 123/96-ВР; 
пункт 2 постанови 
КМУ № 260; 
пункт 10 постанови 
КМУ № 902; 
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інструкцією тільки на іноземній 
мові, з порушенням шрифту 
Брайля 

пункт 2 розділу ІІ, 
пункт 2 розділу ІІІ 
наказу МОЗ України  
№ 677; 
наказ МОЗ України 
№ 584; 
розділи II-V Порядку 
відпуску вакцин;  
Порядок; 
розділи ІІ, ІІІ наказу 
МОЗ України № 698 

6.6 умови зберігання яких порушено     Статті 167, 1681, 170, 
18810 Кодексу 
України; 
стаття 15 ЗУ  
№ 123/96-ВР; 
підпункти 4.1.2, 4.1.3 
пункту 4.1, пункти 
4.4, 4.5 розділу IV, 
пункт 5.7 розділу V 
наказу МОЗ України 
№ 809; 
пункт 2 розділу ІІ, 
пункт 2 розділу ІІІ 
наказу МОЗ України  
№ 677; 
наказ МОЗ України 
№ 584; 
наказ МОЗ України 
№ 494;  
розділи II-V Порядку 
відпуску вакцин; 
Порядок; 
розділи ІІ, ІІІ наказу 
МОЗ України № 698 

6.7 технологію процесу виготовлення 
яких порушено 

    Статті 167, 1681, 170 
Кодексу України; 
статті 10 - 12  
ЗУ № 123/96-ВР; 
наказ МОЗ України 
№ 812; 
Державна 
Фармакопея України 

6.8 не мають позитивного  висновку 
про якість ввезених в Україну 
лікарських засобів або висновку 
про відповідність медичних 
імунобіологічних препаратів 
вимогам державних і міжнародних 
стандартів  

    Статті 167, 1681, 170 
Кодексу України; 
статті 17, 21 ЗУ  
№ 123/96-ВР;  
пункт 2.3 постанови 
КМУ № 260;  
пункти 2, 13 
постанови КМУ  
№ 902;  
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розділи II-V Порядку 
відпуску вакцин;  
Порядок; 
наказ МОЗ України 
№ 698 

7 У ході інспекційної перевірки 
встановлено інші порушення 
законодавства  

    Статті 78, 781  
ЗУ  № 2801-ХІІ; 
статті 424, 442, 451, 
167, 1681, 170, 18810 
Кодексу України; 
ЗУ № 123/96-ВР; 
ЗУ № 877-V; 
ЗУ № 1314-VII;  
постанова КМУ  
№ 902; 
постанова КМУ  
№ 260; 
наказ МОЗ України 
№ 275; 
наказ МОЗ України 
№ 809; 
Правила;  
Порядок відпуску 
лікарських засобів; 
Інструкція; 
наказ МОЗ України 
№ 242; 
наказ МОЗ України 
№ 898; 
наказ МОЗ України 
№ 812; 
наказ МОЗ України 
№ 498;  
наказ МОЗ України 
№ 677; 
наказ МОЗ України 
№ 584; 
наказ МОЗ України 
№ 283; 
наказ МОЗ України 
№ 818; 
наказ МОЗ України 
№ 494; 
Порядок відпуску 
вакцин;  
Порядок; 
наказ МОЗ України 
№ 698; 
Державна 
Фармакопея України 

8 Проконтрольовано діяльність 
суб'єкта господарської діяльності 

    Стаття 18810 Кодексу 
України; 
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Цей Акт складено у 3 примірниках. Перший примірник цього Акта 
залишається у посадової особи, яка його склала, другий - додається до 
зразків лікарських засобів, третій - передається присутньому  під час 
відбору керівнику  суб'єкта господарювання або уповноваженій ним 

особі 

Підписи осіб, що брали участь у перевірці 
Посадові особи органу державного нагляду (контролю): 
     

(посада)  (підпис)  (ініціали та прізвище) 
     

(посада)  (підпис)  (ініціали та прізвище) 
     

(посада)  (підпис)  (ініціали та прізвище) 

Керівник суб’єкта господарювання та/або уповноважені ним особи: 

     
(посада)  (підпис)  (ініціали та прізвище) 

     
(посада)  (підпис)  (ініціали та прізвище) 

     
(посада)  (підпис)  (ініціали та прізвище) 

Інші особи, які брали участь у проведенні заходу державного нагляду 
(контролю): 

     
(посада)  (підпис)  (ініціали та прізвище) 

     
(посада)  (підпис)  (ініціали та прізвище) 

     
(посада)  (підпис)  (ініціали та прізвище) 

Примірник цього Акта на  сторінках отримано .. 

     
(посада)  (підпис)  (ініціали та прізвище) 

М.П. 

Відмітка про відмову від підписання керівником суб’єкта господарювання 
або уповноваженою ним особою, третіми особами цього Акта 

_____________________________________________________________________________ 

_____________________________________________________________________________ 
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України 
№ 677 

лікарських засобів під час 
оптової та роздрібної торгівлі 

№ 677  за № 1515/26292 

7 Наказ МОЗ 
України 
№ 584 

Правила зберігання та 
проведення контролю якості 
лікарських засобів у лікувально-
профілактичних закладах 

від 16 грудня 2003 року 
№ 584 

03 березня 2004 року 
за № 275/8874 

8 Наказ МОЗ 
України  
№ 242 

Правила утилізації та знищення 
лікарських засобів 

від 24 квітня 2015 року 
№ 242 

18 травня 2015 року 
за № 550/26995 

9 Наказ МОЗ 
України  
№ 898 

Порядок здійснення 
фармаконагляду 

від 27 грудня 2006 року 
№ 898 

 

29 січня 2007 року                                       
за № 73/13340 

10 Наказ МОЗ 
України  
№ 812 

Правила виробництва 
(виготовлення) та контролю 
якості лікарських засобів в 
аптеках 

від 17 жовтня 2012 року 
 № 812 

 

02 листопада 2012  року                                     
за № 1846/22158 

11 Наказ МОЗ 
України 
 № 498 

Перелік товарів, які мають право 
придбавати та продавати аптечні 
заклади та їх структурні 
підрозділи 

від 06 липня 2012 року  
№ 498 

 

20 липня 2012 року  
за № 1231/21543 

12 Наказ МОЗ 
України  
№ 283 

Перелік лікарських засобів, 
дозволених до застосування в 
Україні, які відпускаються без 
рецептів з аптек та їх 
структурних підрозділів 

від 18 травня 2015 року 
 № 283 

 

04 червня 2015 року  
за № 653/27098 

13 Наказ МОЗ 
України  
 № 818 

Про вдосконалення атестації 
провізорів та фармацевтів+ 

від 12 грудня 2006 року  
№ 818 

26 грудня 2006 року  
за № 1366/13240 
 

14 Наказ МОЗ 
України  
№ 494 

Про деякі питання придбання, 
перевезення, зберігання, 
відпуску, використання та 
знищення наркотичних засобів, 
психотропних речовин і 
прекурсорів у закладах охорони 
здоров’я 

від 07 серпня 2015 року  
№ 494 

 

26 серпня 2015 року  
за № 1028/27473 

15 Порядок 
відпуску вакцин 

Порядок відпуску громадянам 
вакцин та анатоксинів через 
аптечну мережу 

від 16 вересня 2011 року  
№ 595 

10 жовтня 2011 року                                      
за № 1165/19903  

16 Порядок Порядок забезпечення належних 
умов зберігання, 
транспортування, приймання та 
обліку вакцин,      анатоксинів та 
алергену туберкульозного в 
Україні 

від 16 вересня 2011 року 
№ 595 

 

10 жовтня 2011 року                                       
за № 1166/19904 
 

17 Наказ МОЗ 
України  
№ 698 

Порядок здійснення контролю за 
відповідністю імунобіологічних 
препаратів, що застосовуються в 
медичній практиці, вимогам 
державних і міжнародних 
стандартів 

від 01 жовтня 2014 року 
 № 698 

29 жовтня 2014 року 
за № 1356/26133 

18 Державна 
Фармакопея 
України  

Про затвердження і введення в 
дію Державної Фармакопеї 
України (ІІ видання) 

від 08 грудня 2015 року  
№ 830 

 

 

http://www.zakon-i-normativ.info




