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Держлікслужба України та її територіальні підрозділи розглядають листи, заяви і ска-

рги громадян щодо фактів порушення вимог законодавства з питань якості та безпеки лікар-

ських засобів і медичної продукції, та впроваджують, згідно із законодавством, відповідні 

заходи для їх усунення.  

З метою визначення єдиного порядоку розгляду звернень (заяв, скарг) громадян щодо 

якості лікарських засобів у Держлікслужбі в рамках СМЯ було розроблено відповідну СОП 

на основі Закону України «Про звернення громадян» та інструкції з діловодства за звернен-

ням громадян в органах державної влади і місцевого самоврядування, об’єднання громадян, 

на підприємствах, в установах, організаціях незалежно від форм власності, в засобах масової 

інформації.  

Вимоги даної СОП поширюються на співробітників яких залучено до виконання 

робіт, визначених цією СОП, які несуть персональну відповідальність за результати 

вирішення зазначених у зверненні питань. 

Усі звернення підлягають обов’язковій реєстрації у день їх надходження в журналі 

реєстрації звернень та передаються на розгляд керівництву Держлікслужби. 

Обов’язковому прийняттю та розгляду підлягають всі письмові звернення громадян, 

якщо вони оформлені належним чином. Оформлені неналежним чином письмові звернення 

громадян, визнаються анонімними і розгляду не підлягають. 

У зверненні має бути зазначено прізвище, ім’я та по батькові, місце проживання заяв-

ника, викладено суть порушеного питання, зауваження, пропозиції, заяви чи скарги, прохан-

ня чи вимоги.  Письмове звернення повинно бути підписано заявником (заявниками) із за-

значенням дати. Якщо звернення стосується якості ЛЗ, то в ньому повинна зазначатися: 

- назва виробника, лікарська форма, серія ЛЗ; 

- місце придбання ЛЗ, з наданням підтверджуючих документів (копії чеку). 

Звернення, оформлені без дотримання, зазначених вимог, повертаються заявнику не 

пізніше, як через десять днів від дня його надходження із відповідним роз’ясненням. 

Звернення фізичних та юридичних осіб про порушення суб'єктом господарювання 

вимог законодавства є підставою для здійснення позапланових заходів з перевірки аптечного 

закладу (структурного підрозділу) суб’єкта господарювання, в якому громадянин придбав 

ЛЗ, з обов’язковим вилученням зразків ЛЗ для проведення державного контролю його якості. 

Відібрані зразки ЛЗ направляються на лабораторний аналіз. Копії прибуткової накладної та 

сертифікату якості ЛЗ, виданого виробником, додаються до матеріалів перевірки.  

Здійснюється перевірка наявності державної реєстрації ЛЗ, на який отримана скарга 

споживача, та  заборони/зупинення його обігу в Україні. У разі відсутності  реєстрації ЛЗ або 

її закінчення вживаються заходи  згідно відповідної СОП. 

За результатами здійснення планового або позапланового заходу відповідальна особа 

Держлікслужби у разі виявлення порушень вимог законодавства, складає акт. 

На підставі акта, який складено за результатами здійснення позапланового заходу, в 

ході якого  виявлено порушення вимог законодавства, складається припис, розпорядження 

або інший розпорядчий документ про усунення порушень. 

  


