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	На № _____________ від _____________

	
	
	
	

	
	
	термін виконання до 11.02.2019 року
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	ПРОПОНУЄМО ТЕРМІНОВО ПЕРЕВІРИТИ:
	

	
	
	
	

	Приписи про заборону реалізації лікарських засобів
	

	При наступних поставках лікарського засобу суб'єкт господарювання повинен вжити заходів( знищення або повернення )  щодо запобігання  придбанню та застосуванню наведених  ліків
	

	
	

	№
	Назва л/з
	Форма л/з
	Серія л/з
	Виробник
	Країна
	Показник
	Підстава
	

	38
	ВИГАНТОЛ
	раствор для приема внутрь масляный 0,5 мг/мл по 10 мл
	всі серії (з маркуванням на російській мові)
	Мерк КГаА, Германія
	Германія
	
	у зв’язку з надходженням інформації від ТОВ "Такеда Україна"
	

	39
	ГРОПРИМ
	таблетки по 500 мг №20 (10х2) у блістерах
	011017
	ТОВ "АСТРАФАРМ"
	Україна
	
	відклик виробником ТОВ "АСТРАФАРМ" з обігу на території України серії лікарського засобу
	

	40
	ГРОПРИМ
	таблетки по 500 мг №40 (10х4) у блістерах
	021017, 010918
	ТОВ "АСТРАФАРМ"
	Україна
	
	відклик виробником ТОВ "АСТРАФАРМ" з обігу на території України серій лікарського засобу
	

	41
	ЕНЗИМТАЛ
	драже №100 (10х10) у стрипах
	GE03701
	Дженом Біотек Пвт. Лтд
	Індія
	
	анулювання сертифікату відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики 
	

	42
	КАРДІМУНН
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках для виробництва стерильних та нестерильних лікарських форм
	180928
	Ухань Аміно Ейсід Біо - Кемікал Ко., Лтд.
	Китай
	"Мікробіологічна чистота" (завищений)
	невідповідність лікарського засобу вимогам методів контролю якості до реєстраційного посвідчення №UA/11735/01/01
	

	43
	КОФЕКС
	сироп по 60 мл у флаконі з мірним ковпачком; по 1 флакону в картонній коробці
	GC11603, GC11602
	Дженом Біотек Пвт. Лтд
	Індія
	
	анулювання сертифікату відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики 
	

	44
	ЛАНЗА
	капсули по 30 мг №20 (10х2) у блістерах
	GL01701
	Дженом Біотек Пвт. Лтд
	Індія
	
	анулювання сертифікату відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики 
	

	
	

	Приписи про тимчасову заборону реалізації  лікарських засобів
	

	Вжити заходи щодо вилучення з обігу шляхом вміщення в карантин до окремого рішення  Держлікслужби  МОЗ України
!!!  При наявності лікарських засобів необхідно вказати повну адресу суб'єкта підприємницької діяльності, назву постачальника, №, дату накладно
	

	
	

	№
	Назва л/з
	Форма л/з
	Серія л/з
	Виробник
	Країна
	Показник
	Підстава
	

	45
	ВУГІЛЛЯ АКТИВОВАНЕ
	таблетки по 0,25 г по 10 таблеток у блістері
	100718
	ТОВ "Валартін Фарма"
	Україна
	"Розпадання"
	невідповідність лікарського засобу вимогам методів контролю якості до реєстраційного посвідчення №UA/12759/01/01
	

	46
	НАТРІЮ ХЛОРИД
	розчин для інфузій, 9 мг/мл по 400 мл
	АА9638/1-1
	ТОВ "Юрія - Фарм"
	Україна
	
	на підставі повідомлення про випадки непередбачених побічних реакцій при застосуванні серії
	


	Приписи про тимчасову заборону з підозрою щодо Фальсифікації лікарських засобів

	Згідно наданого припису  при виявлені лікарського засобу повідомити Чернівецьку Держлікслужбу  , при наявності  вилучити з обігу шляхом   вміщення в карантин. При наступних поставках лікарського засобу вжити заходи щодо запобігання придбання та застосуван

	

	№
	Назва л/з
	Форма л/з
	Серія л/з
	Виробник
	Країна
	Показник
	Підстава

	47
	ЕТІЛ
	розчин 96% по 100 мл у флаконах
	ЕТ 010718
	Маркування виробника:
ТОВ "ВФК "Біо - Фарма ЛТД"
	Україна
	
	виявлення в обігу зразків лікарського засобу в кількості, що значно перевищує кількість зазначену у сертифікаті якості виробника

	48
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%
	розчин для зовнішнього застосування 96% по 100 мл у флаконах
	SP 010117
	Маркування виробника:
ТОВ "ВФК "Біо - Фарма ЛТД"
	Україна
	
	виявлення в обігу зразків лікарського засобу в кількості, що значно перевищує кількість зазначену у сертифікаті якості виробника


	Відклик раніше наданих приписів
	

	
	

	
	

	№
	Назва л/з
	Форма л/з
	Серія л/з
	Виробник
	Країна
	Показник
	Підстава
	

	49
	ДОКСИЦИКЛІНУ ГІДРОХЛОРИД
	капсули по 100 мг №10 (10х1) у блістерах
	12401217
	ТОВ "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров’я народу"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	50
	КОЛДФЛЮ
	таблетки №4 (4х1) в стрипах
	GC15702
	Дженом Біотек Пвт. Лтд.
	Індія
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	51
	НАТРІЮ ХЛОРИД
	розчин для інфузій, 9 мг/мл по 100 мл у пляшках
	840418
	ТзОВ "Новофарм-Біосинтез"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	52
	НЕЙРОВІТАН
	таблетки, вкриті оболонкою, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	4911
	Хікма Фармасьютикалз Ко. Лтд
	Йорданія
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	53
	ОЗУРДЕКС
	імплантат, для інтравітреального введення 700 мкг, по 1 аплікатору, що містить імплантат, разом з пакетом – поглиначем вологи, у пакет із фольги; по 1 пакету із фольги в картонній коробці
	Е82467
	Аллерган Фармасьютікалз Ірландія
	Ірландія
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	54
	РІНГЕРА РОЗЧИН
	розчин для інфузій по 400 мл у контейнері з полівінілхлориду; по 1 контейнеру у плівковій упаковці
	490818
	Дочірнє підприємство "Фарматрейд"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	55
	СІГАН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, №4 (4х1) у стрипах
	GS01703
	Дженом Біотек Пвт. Лтд.
	Індія
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	


Невідповідність продукції виробів медичного призначення

	№
	Повідомлення

	56
	ТОВ «РЕККІТТ БЕНКІЗЕР УКРАЇНА», що є уповноваженим представником виробника Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Ltd, Велика Британія, листом від 14.12.2018 № 1631 (додається) інформує, що медичні вироби презервативи латексні з силіконовою змазкою Durex® Dual Extase (рельєфні з антисептиком) код партії 1000405897, дата виробництва 02.2018; презервативи латексні з силіконовою змазкою Durex® Pleasuremax (з ребрами та крапками), код партії 1000258533, дата виробництва 07.2017; презервативи латексні з силіконовою змазкою Contex® Extra Sensation (крупними крапками та ребрами), код партії 1000495429, дата виробництва 05.2018, супроводжуються інформацією, необхідною для їхнього безпечного та правильного застосування, що включає в себе інформацію на вторинному пакуванні (упаковка для продажу) та інструкцію із застосування, яка нанесена на внутрішню частину споживчої упаковки (про що зазначено на зовнішній частині упаковки).

	57
	Виробник ТОВ «КЛЗ «САРЕПТА» листом від 22.11.2018 № 0922-18/01 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при пакуванні медичних виробів, інформація стосовно строку використання, до якого гарантовано безпечне застосування медичного виробу Гірчичник-пакет дитячий «економ» партія 111017, була зазначена у наступному форматі «Гарантійний термін зберігання – 2 роки з дати виготовлення».

	58
	Виробник ТОВ «Укрмедтекстиль» листом від 26.11.2018 № 673 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу під час нанесення на упаковку медичних виробів: бинт марлевий медичний, вата медична гігроскопічна гігієнічна та відріз марлевий медичний нестерильний інформація про номер партії, дату виробництва та строк, до якого гарантовано безпечне застосування медичних виробів відбувається незначне зміщення такої інформації стосовно нанесених на упаковці символів.

Вказана інформації стосується лише медичних виробів: бинт марлевий медичний, вата медична гігроскопічна гігієнічна та відріз марлевий медичний нестерильний вказаних у листі ТОВ «Укрмедтекстиль» листом від 26.11.2018 № 673.

	59
	Представництво «Колопласт А/С», що є уповноваженим представником виробника Coloplast A/S, Denmark, листом від 03.12.2018 № 722 (додається) інформує, що дата, зазначена в інструкції із застосування медичних виробів нанесена без словосполучення «Дата останнього перегляду інструкції».

Вказана інформації стосується лише серій медичних виробів вказаних у листі Представництва «Колопласт А/С» від 03.12.2018 № 722.

	60
	ТОВ «ВІОЛА МЕДТЕХНІКА», що є уповноваженим представником виробника NINGBO GREETMED MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD, P.R. of China, листом від 13.12.2018 № 75/12 (додається) інформує, що внаслідок малого розміру та складного технологічного при нанесенні маркування медичних виробів: «Канюля внутрішньовенна з ін’єкційним клапаном стерильна «GREETMED» знак відповідності технічному регламенту нанесений нерозбірливо, погано видимий.

Вказана інформація стосується лише серії 1709123 медичних виробів:

Канюля внутрішньовенна з ін’єкційним клапаном стерильна «GREETMED», розмір 16Gх45мм, дата виробництва 20170919, термін придатності до 20220918;

Канюля внутрішньовенна з ін’єкційним клапаном стерильна «GREETMED», розмір 18Gх45мм, дата виробництва 20170919, термін придатності до 20220918;

Канюля внутрішньовенна з ін’єкційним клапаном стерильна «GREETMED», розмір 22Gх45мм, дата виробництва 20170919, термін придатності до 20220918;

Канюля внутрішньовенна з ін’єкційним клапаном стерильна «GREETMED», розмір 24Gх45мм, дата виробництва 20170919, термін придатності до 20220918.

	61
	ТОВ «Кратія Медтехніка», що є уповноваженим представником виробника Contrad Swiss SA, Switzerland, листом від 11.12.2018 № 668 (додається) інформує, що інструкція із застосування медичного виробу «Спрей від болю в горлі Халіку™» містить технічну помилку, а саме в інструкції із застосування не нанесено знак відповідності технічним регламентам.

Вказана інформація стосується лише серії 0827 медичного виробу «Спрей від болю в горлі Халіку™».

	62
	ТОВ «Біомедінвест», яке є уповноваженим представником в Україні виробника Abbot Ireland Diagnostics Division, Ірландія, листом від 19.12.2018 № 18-037р (додається) інформує про проведення коригуючі дії щодо медичних виробів для діагностики in vitro: Набір реагентів ARCHITECT B12 Reagent Kit – каталожний номер 7К61-35 та відкликання партії 91345U100.

	63
	ТОВ «ДЖЕЙ ЕС УКРАЇНА», який є уповноваженим представником в Україні виробника JIANGSU SUYUN MEDICAL MATERIALS CO., LTD, Китай, листом від 23.01.2019 № 313 (додається) інформує, що у зв’язку з перейменуванням у м. Одеса назви вул. Гайдара у назву вул. Івана та Юрія Лип, змінилася юридична адреса ТОВ «ДЖЕЙ ЕС УКРАЇНА».

Проте частину медичних виробів, назви та партії зазначені у листі ТОВ «ДЖЕЙ ЕС УКРАЇНА» від 23.01.2019 № 313, було завезено в упаковці з попередньою адресою.


ОФІЦІЙНА ІНФОРМАЦІЯ
Документ набув чинності 01.01.2019 р.
ЗАКОН УКРАЇНИ
від 23.11.2018 р. № 2628-VIII
Про внесення змін до Податкового кодексу України та деяких інших законодавчих актів України щодо покращення адміністрування та перегляду ставок окремих податків і зборів
ВИТЯГ
Верховна Рада України постановляє:

І. Внести до Податкового кодексу України (Відомості Верховної Ради України, 2011 р., №№ 13-17, ст. 112) такі зміни:

9. У статті 44:

1) пункт 44.3 доповнити абзацом другим такого змісту:

«У разі ліквідації платника податків документи, визначені пунктом 44.1 цієї статті, за період діяльності платника податків не менш як 1095 днів (2555 днів — для документів та інформації, необхідної для здійснення податкового контролю за трансфертним ціноутворенням відповідно до статті 39 цього Кодексу), що передували даті ліквідації платника податків, в установленому законодавством порядку передаються до архіву»;

2) в абзаці другому пункту 44.7 слова «Протягом п’яти робочих днів» замінити словами і цифрами «Протягом 10 робочих днів».

13. У статті 86:

1) в абзаці першому пункту 86.7 слова «протягом п’яти робочих днів» замінити словами і цифрами «протягом 10 робочих днів»;

2) в абзаці першому пункту 86.8 слова «протягом десяти робочих днів» замінити словами і цифрами «протягом 15 робочих днів».

44. У статті 231:

1) пункт 231.1 викласти в такій редакції:

«

…..

Виробник спирту етилового, що здійснює розлив спирту етилового, який використовується як лікарський засіб, у флакони з медичного скла об’ємом не більше 100 кубічних сантиметрів, зобов’язаний скласти акцизну накладну на обсяги такого спирту етилового.

В акцизній накладній зазначаються в окремих полях такі обов’язкові реквізити:

а) порядковий номер акцизної накладної з номером примірника;

б) дата складання акцизної накладної;

в) повна або скорочена назва юридичної особи або прізвище, ім’я та по батькові фізичної особи, зареєстрованої як платник акцизного податку, — особи, яка реалізує пальне або спирт етиловий;

г) код ЄДРПОУ (для юридичних осіб) або реєстраційний номер облікової картки платника податків (для фізичних осіб) особи, яка реалізує пальне або спирт етиловий, та суб’єкта господарювання — отримувача  пального або спирту етилового;

ґ) повна або скорочена назва юридичної особи або прізвище, ім’я та по батькові фізичної особи — суб’єкта господарювання — отримувача пального або спирту етилового;

д) код товарної підкатегорії згідно з УКТ ЗЕД;

е) опис пального або спирту етилового;

є) обсяг пального в літрах, приведених до температури 15° C, або обсяг спирту етилового в декалітрах 100-відсоткового спирту, приведених до температури 20° C;

ж) уніфікований номер акцизного складу в системі електронного адміністрування реалізації пального та спирту етилового, з якого реалізовано пальне або спирт етиловий;

з) уніфікований номер акцизного складу в системі електронного адміністрування реалізації пального та спирту етилового, на який отримане пальне;

и) номер реєстрації транспортного засобу в уповноважених органах відповідної держави та тип і ємність транспортного засобу — акцизного складу пересувного;

і) ознака напряму використання та умов оподаткування пального або спирту етилового;

ї) ознака щодо реалізації пального з акцизного складу, який є місцем роздрібної торгівлі пальним, на яке отримано ліцензію на право роздрібної торгівлі пальним;

й) ознака щодо ввезення пального або спирту етилового на митну територію України;

к) ознака щодо реалізації пального або спирту етилового з акцизного складу до іншого акцизного складу з використанням акцизного складу пересувного, у разі якщо до реалізації пального або спирту етилового такий інший акцизний склад уже відомий;

л) ознака щодо реалізації пального на умовах, визначених пунктом 229.8 статті 229 цього Кодексу, із зазначенням реквізитів податкового векселя, суб’єктів господарювання, які здійснюють авіапаливозабезпечення згідно з чинним сертифікатом на відповідність вимогам авіаційних правил України на здійснення наземного обслуговування, або суб’єктів літакобудування, або замовників, які здійснили закупівлю для забезпечення потреб держави або територіальної громади відповідно до Закону України «Про публічні закупівлі», або підприємств, установ та організацій системи державного резерву;

м) адреса місця зберігання пального, яке не є акцизним складом, на якому суб’єкт господарювання — не платник податку зберігає пальне виключно для потреб власного споживання чи промислової переробки.

….

При реалізації пального або спирту етилового з акцизного складу до іншого акцизного складу з використанням акцизного складу пересувного, у разі якщо до реалізації пального або спирту етилового такий інший акцизний склад уже відомий, складається одна акцизна накладна на реалізацію пального з акцизного складу на такий інший акцизний склад із зазначенням у такій акцизній накладній ідентифікаційних даних такого акцизного складу пересувного»;

59. Абзац четвертий пункту 296.10 статті 296 доповнити словами «а також лікарських засобів та виробів медичного призначення».
60. У розділі ХХ «Перехідні положення»:

в абзаці першому пункту 38 цифри і слова «31 березня 2019 року» замінити цифрами і словами «31 грудня 2020 року»;

3) у підрозділі 5:

23. Акцизні накладні/розрахунки коригування, складені:

до 30 червня 2019 року (включно), реєструються в Єдиному реєстрі акцизних накладних до 15 липня 2019 року (включно);

з 1 до 31 липня 2019 року (включно), реєструються в Єдиному реєстрі акцизних накладних у період з 23 липня до 15 серпня 2019 року (включно);

з 1 серпня 2019 року, реєструються в Єдиному реєстрі акцизних накладних у терміни, передбачені пунктом 231.6 статті 231 цього Кодексу.

…..

Обсяги ввезеного на митну територію України пального або спирту етилового з 1 до 15 липня 2019 року (включно) обліковуються в системі електронного адміністрування реалізації пального та спирту етилового в такій послідовності:

1) 16 липня 2019 року зараховуються автоматично на підставі оформлених належним чином митних декларацій у розрізі платників податку та умов оподаткування пального або спирту етилового за кожним кодом товарної підкатегорії згідно з УКТ ЗЕД;

2) з 16 до 22 липня 2019 року (включно) розподіляються між акцизними складами пересувними, що використовуються під час такого ввезення, на підставі акцизних накладних, зареєстрованих у Єдиному реєстрі акцизних накладних, складених платником податку — розпорядником таких акцизних складів пересувних.

24. Протягом 20 календарних днів, починаючи з 1 липня 2019 року, платник податку зобов’язаний подати до контролюючого органу акт проведення інвентаризації обсягів залишків спирту етилового станом на початок дня 1 липня 2019 року із зазначенням адрес об’єктів, на яких зберігаються відповідні обсяги залишків спирту етилового, перелік резервуарів, в яких зберігаються обсяги залишків спирту етилового, їх технічних параметрів (фізична місткість, що відповідає технічним паспортам), правовстановлюючих документів на відповідні об’єкти та документів, що засвідчують правові підстави експлуатації таких об’єктів. Зазначені у такому акті інвентаризації обсяги залишків спирту етилового контролюючий орган враховує у формулі, визначеній пунктом 232.3 статті 232 цього Кодексу, як обсяг, на який платник податку має право зареєструвати акцизні накладні та/або розрахунки коригування в системі електронного адміністрування реалізації пального та спирту етилового.

Постійний представник контролюючого органу на акцизному складі бере участь у проведенні інвентаризації обсягів залишків спирту етилового та засвідчує акт проведення інвентаризації обсягів залишків спирту етилового.

Форма акта проведення інвентаризації обсягів залишків спирту етилового затверджується центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну фінансову політику.

ІІ. Прикінцеві та перехідні положення
1. Цей Закон набирає чинності з 1 січня 2019 року

абзаців шістнадцятого та сімнадцятого підпункту 3 пункту 60 (щодо доповнення пунктом 21 підрозділу 5 розділу ХХ «Перехідні положення») розділу І цього Закону, що набирає чинності з 1 червня 2019 року;

2. Внести зміни до таких законодавчих актів України:

8) у Законі України «Про застосування реєстраторів розрахункових операцій у сфері торгівлі, громадського харчування та послуг» (Відомості Верховної Ради України, 2000 р., № 38, ст. 315 із наступними змінами):

статтю 2 після абзацу двадцять дев’ятого доповнити новим абзацом такого змісту:

«вироби медичного призначення (медичні вироби) — будь-який інструмент, апарат, прилад, пристрій, програмне забезпечення, матеріал або інший виріб, призначені для діагностики, лікування, профілактики організму людини та (або) забезпечення таких процесів».

У зв’язку з цим абзац тридцятий вважати абзацом тридцять першим;

у статті 9:

пункти 1, 6, 8 і 9 після слів «гарантійному ремонту» доповнити словами «а також лікарських засобів та виробів медичного призначення»;

пункт 10 після слів «гарантійному ремонту» доповнити словами «лікарських засобів, виробів медичного призначення»;

11) у Законі України «Про захист прав споживачів» (Відомості Верховної Ради України, 2006 р., № 7, ст. 84; 2014 р., № 41-42, ст. 2024; 2017 р., № 1, ст. 2, № 4, ст. 42):

статтю 1 доповнити частинами третьою і четвертою такого змісту:

«Термін «лікарські засоби» вживається в цьому Законі у значенні, наведеному в Законі України «Про лікарські засоби».

Термін «вироби медичного призначення» вживається в цьому Законі у значенні, наведеному в Законі України «Про застосування реєстраторів розрахункових операцій у сфері торгівлі, громадського харчування та послуг»;

друге речення абзацу першого частини одинадцятої статті 8 викласти в такій редакції: «Вимоги споживача щодо лікарських засобів та виробів медичного призначення розглядаються після пред’явлення споживачем розрахункового документа, передбаченого Законом України «Про застосування реєстраторів розрахункових операцій у сфері торгівлі, громадського харчування та послуг», а щодо технічно складних побутових товарів — після пред’явлення розрахункового документа, передбаченого Законом України «Про застосування реєстраторів розрахункових операцій у сфері торгівлі, громадського харчування та послуг», та технічного паспорта чи іншого документа, що його замінює, з позначкою про дату продажу»;

Т.в.о. начальника служби
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