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	 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
	

	1
	BRINTELLIX
	10 mg
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Х. Лундбек А/С (H. Lundbeck A/S)
	Данія
	
	на підставі інформації від Представництва компанії Лундбек Експорт А/С (Україна) в Україні щодо виявлення на території України ЛЗ з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	2
	CIPRALEX OROTAB®
	10 mg
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Х. Лундбек А/С (H. Lundbeck A/S)
	Данія
	
	на підставі надходження інформації від Представництва компанії Лундбек Експорт А/С (Данія) в Україні щодо виявлення  на території України ЛЗ з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	3
	CIPRALEX®
	20 mg/ml 15 ml
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Х. Лундбек А/С (H. Lundbeck A/S)
	Данія
	
	на підставі надходження інформації від Представництва компанії Лундбек Експорт А/С (Данія) в Україні щодо виявлення  на території України ЛЗ з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	4
	ЕВІХА®
	10 mg tabletki
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Х. Лундбек А/С (H. Lundbeck A/S)
	Данія
	
	на підставі інформації від Представництва компанії Лундбек Експорт А/С (Україна) в Україні щодо виявлення на території України ЛЗ з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	5
	Fluanxol® Depot
	20 mg ampuly, 10x1 ml
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Х. Лундбек А/С (H.Lundbeck A/S)
	Данія
	
	на підставі надходження інформації від Представництва компанії Лундбек Експорт А/С (Данія) в Україні щодо виявлення  на території України ЛЗ з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	6
	Invanz®
	1 g/1 flakon
	всі серії з маркуванням іноземною мовою (турецькою)
	Laboratories Merck Sharp & Dohme Chibret 63693 Clermont-Ferrand, Cedex 9
	Fransa
	
	на підставі надходження інформації від ТОВ "МСД Україна" щодо виявлення в обігу на території України серій ЛЗ з маркуванням іноземною мовою, що офіційно не ввозились на територію України
	

	7
	SELINCRO®
	18 mg
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Х. Лундбек А/С (H. Lundbeck A/S)
	Данія
	
	на підставі надходження інформації від Представництва компанії Лундбек Експорт А/С (Данія) в Україні щодо виявлення  на території України ЛЗ з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	8
	SERDOLECT®
	4 mg (28 tablet)
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Х. Лундбек А/С (H. Lundbeck A/S)
	Данія
	
	на підставі надходження інформації від Представництва компанії Лундбек Експорт А/С (Данія) в Україні щодо виявлення  на території України ЛЗ з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	9
	SERDOLECT®
	16 mg
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Х. Лундбек А/С (H. Lundbeck A/S)
	Данія
	
	на підставі надходження інформації від Представництва компанії Лундбек Експорт А/С (Данія) в Україні щодо виявлення  на території України ЛЗ з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	10
	SERDOLECT®
	12 mg tabletki
	всі серії з маркуванням іноземними мовами
	Х Лундбек А/С (H. Lundbeck A/S)
	Данія
	
	на підставі надходження інформації від Представництва компанії Лундбек Експорт А/С (Данія) в Україні щодо виявлення  на території України ЛЗ з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	11
	ВАРФАРИН ОРІОН
	таблетки по 5 мг; по 30 або по 100 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	1877105, 1902434, 1877106, 1877107, 1902440, 1832003, 1850758
	Оріон Корпорейшн
	Фінляндія
	
	на підставі інформації компанії Оріон Корпорейшн, Фінляндія, стосовно відклику з ринку України серій ЛЗ
	

	12
	ВІРПАС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг/400 мг; по 28 таблеток у флаконі, по 1 флакону у картонній коробці
	7237646, окрім тих, які пройшли державний контроль якості та отримали позитивні висновки про якість ввезеного ЛЗ до 12.11.2020
	Страйдс Фарма Сайенс Лімітед
	Індія
	
	на підставі негативного висновку про якість ввезеного в Україну лікарського засобу виданого Держлікслужбою у Київськівській області
	

	13
	КЛОПИКСОЛ
	30 таблеток 10 мг
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Х. Лундбек А/С (H.Lundbeck A/S)
	Данія
	
	на підставі надходження інформації від Представництва компанії Лундбек Експорт А/С (Данія) в Україні щодо виявлення  на території України ЛЗ з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	14
	КЛОПИКСОЛ
	капли перорально 10 мл 20 мг/мл
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Х. Лундбек А/С (H. Lundbeck A/S)
	Данія
	
	на підставі надходження інформації від Представництва компанії Лундбек Експорт А/С (Данія) в Україні щодо виявлення  на території України ЛЗ з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	15
	КЛОПИКСОЛ
	20 таблеток 25 мг
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Х. Лундбек А/С (H. Lundbeck A/S)
	Данія
	
	на підставі надходження інформації від Представництва компанії Лундбек Експорт А/С (Данія) в Україні щодо виявлення  на території України ЛЗ з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	16
	КЛОПИКСОЛ
	в ампулах 200 мг/мл
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Х. Лундбек А/С (H. Lundbeck A/S)
	Данія
	
	на підставі надходження інформації від Представництва компанії Лундбек Експорт А/С (Данія) в Україні щодо виявлення  на території України ЛЗ з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	17
	КЛОПИКСОЛ АКУФАЗ
	1 ампула внутримышечно 50 мг 1 мл
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Х. Лундбек А/С (H. Lundbeck A/S)
	Данія
	
	на підставі надходження інформації від Представництва компанії Лундбек Експорт А/С (Данія) в Україні щодо виявлення  на території України ЛЗ з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	18
	Сердолект
	30 таблеток покрытых оболочкой по 4 мг
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Х. Лундбек А/С (H. Lundbeck A/S)
	Данія
	
	на підставі надходження інформації від Представництва компанії Лундбек Експорт А/С (Данія) в Україні щодо виявлення  на території України ЛЗ з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	19
	СИМДАКС
	концентрат для приготування розчину для інфузій, 2,5 мг/мл; по 5 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Оріон Корпорейшн
	Фінляндія
	
	на підставі надходження інформації від представництва Оріон Корпорейшн в Україні, щодо виявлення на ринку України лікарського засобу з маркуванням іноземною мовою, що був вироблений для ринку Туреччини і офіційно не ввозився на територію України
	

	20
	СОДІОФОЛІН
	розчин для ін’єкцій або інфузій, 50 мг/мл по 2 мл (100 мг) у флаконі по 1 флакону в картонній коробці
	L180633E, L180633M, L180633H
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ
	Німеччина
	
	на підставі надходження термінового повідомлення від регуляторного органу у сфері контролю якості лікарських засобів Німеччини, щодо відклику виробником зазначеного лікарського засобу вказаних серій ЛЗ у зв’язку з виявленням тріщин на флаконах
	

	21
	СОДІОФОЛІН
	розчин для ін’єкцій або інфузій, 50 мг/мл по 4 мл (200 мг) у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці
	В190131В, В190131А
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ
	Німеччина
	
	на підставі надходження термінового повідомлення від регуляторного органу у сфері контролю якості лікарських засобів Німеччини, щодо відклику виробником зазначеного лікарського засобу вказаних серій ЛЗ у зв’язку з виявленням тріщин на флаконах
	

	22
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 70%
	розчин для зовнішнього застосування 70%, по 100 мл у флаконах
	20320
	АТ "Лубнифарм"
	Україна
	"Об’єм вмісту флакона"
	на підставі встановлення факту невідповідності вимогам методів контролю якості до реєстраційного посвідчення №UA/17228/01/01
	

	23
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%
	розчин для зовнішнього застосування 96% по 100 мл у флаконі
	90420
	АТ "Лубнифарм"
	Україна
	"Оптична густина"
	на підставі встановлення факту невідповідності вимогам методів контролю якості до реєстраційного посвідчення №UA/17228/01/02
	

	24
	СУЛЬБАКТАМ НАТРІЮ СТЕРИЛЬНИЙ
	порошок (субстанція) у алюмінієвих контейнерах для фармацевтичного застосування
	20013103
	Реянг Фармасьютікал Ко., Лтд.
	Китай
	"Опис"
	на підставі надходження термінового повідомлення від Держлікслужби у м. Києві щодо невідповідності ЛЗ за показником та враховуючи лист ПАТ НВЦ "Борщагівський хіміко - фармацевтичний завод"
	

	25
	ФОСФАЛЮГЕЛЬ
	гель оральний (12,38 г 20% гелю/пакет); по 20 г гелю у пакеті; по 20 пакетів у картонній пачці
	028256 з маркуванням іноземною мовою
	Фарматис
	Франція
	
	на підставі термінового повідомлення Держлікслужби у Дніпропетровській областсті, листа ТОВ "Астеллас Фарма" щодо ввезення серії з маркуванням іноземною мовою, що була вироблена для ринку Соціалістичної Республіки В’єтнам
	

	
	

	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
	

	26
	ГЕКСАКСИМ/HEXAXIM ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ), ГЕПАТИТУ В РЕКОМБІНАНТНА, ПОЛІОМІЄЛІТУ ІНАКТИВОВАНА ТА ЗАХВОРЮВАНЬ, СПРИЧИНЕНИХ HAEMOPHILUS ТИПУ В КОН’ЮГОВАНА, АДСОРБОВАНА, РІДКА
	суспензія для ін’єкцій по 0,5 мл (1 доза) в попередньо заповнених шприцах з 2-ма окремими голками, по 1 шприцу в стандартно - експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці з інструкцією для медичного застосування
	R3L981V
	Санофі Пастер
	Франція
	
	на підставі Конституції України
	

	
	

	Приписи про заборону незареєстрованих лікарських засобів
	

	Перевірити наявність лікарських засобів, при виявленні вжити заходи по розміщенню в карантин і поверненню постачальнику для подальшої утилізації або знищення та  повідомити Держлікслужбу у Чернівецькій області
	

	
	

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

	27
	Plavix®
	tabletki powlekane, 75 mg №84
	всі серії
	Sanofi Clir SNC
	Francja
	
	врахуючи інформацію Слідчого відділу Хмельницького ВП ГУНП в Хмельницькій області, Держлікслужби у Київській області, та лист ТОВ "Санофі - Авентіс Україна" щодо серії незареєстрованого ЛЗ з маркуванням іноземною мовою, виготовленого для ринку Республіки
	

	
	

	Відклик раніше наданих приписів
	

	
	

	
	

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

	28
	АРУТИМОЛ®
	краплі очні, розчин 2,5 мг/мл по 5 мл у флаконі - крапельниці Bottelpack, по 1 флакону - крапельниці у  картонній коробці у картонній коробці
	всі серії
	Др. Герхард Манн, Хем. - фарм. Фабрик ГмбХ
	Німеччина
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серій
	

	29
	НАТРІЮ ХЛОРИД
	розчин для інфузій, 9 мг/мл по 200 мл у пляшці
	1000420, 1070420
	ТзОВ фірма "Новофарм - Біосинтез"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серій
	


Невідповідність продукції виробів медичного призначення

	№
	Повідомлення

	30
	ТОВ «МЕДІКО», яке є уповноваженим представником на Україні виробника Shenzhen Urion Technology Co., Ltd. P.R. China, листом від 12.10.2020 № 01/232 (додається) інформує, що медичні вироби: Вимірювач артеріального тиску та частоти серцевих скорочень Paramed Basic партія 072017, 092017, 12.2017, 08.2019; Вимірювач артеріального тиску та частоти серцевих скорочень Paramed One партія 072017, 092017, 12.2017, 08.2019; Вимірювач артеріального тиску та частоти серцевих скорочень Paramed Expert партія 12.2017, 092017, 08.2019; Вимірювач артеріального тиску та частоти серцевих скорочень Paramed X3 партія 12.2017, 092017, 082019, пройшли оцінку відповідності вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів та мають сертифікат відповідності і декларацію про відповідність. Знак відповідності технічним регламентам разом з номером органу з оцінки відповідності нанесений на пакування зазначених медичних виробів, але разом з тим поряд нанесено знак відповідності та метрологічне маркування відповідності Технічному регламенту законодавчо регульованих засобів вимірювальної техніки.

ТОВ «МЕДІКО» гарантує якість, безпечність та ефективність зазначених медичних виробів.



	31
	ТОВ «МЕДІКО», яке є уповноваженим представником на Україні виробника Rossmax International Ltd. Taiwan, листом від 12.10.2020 № 01/229 (додається) інформує, що медичні вироби: Вимірювач артеріального тиску Rossmax GB102 (механічний) партія 183P01, 185P01, 188P01; Вимірювач артеріального тиску та частоти серцевих скорочень CH155f партія 17A049; Вимірювач артеріального тиску та частоти серцевих скорочень S150 партія 17А053, 188019; Вимірювач артеріального тиску та частоти серцевих скорочень AV91 партія 17А052; Вимірювач артеріального тиску та частоти серцевих скорочень Rossmax Xl партія 17А048, 188015; Вимірювач артеріального тиску та частоти серцевих скорочень Rossmax X3 партія 17A050, 185047, 188017;  Вимірювач артеріального тиску та частоти серцевих скорочень Rossmax X5 партія 17А051, 185048, 188016; Термометр медичний цифровий Rossmax TG100 партія 183P01, 185P01, 198P01; Термометр медичний цифровий Rossmax TG380 Qutie партія 183P01, 198P01, пройшли оцінку відповідності вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів та мають сертифікат відповідності і декларацію про відповідність. Знак відповідності технічним регламентам разом з номером органу з оцінки відповідності нанесений на пакування зазначених медичних виробів, але разом з тим поряд нанесено знак відповідності та метрологічне маркування відповідності Технічному регламенту законодавчо регульованих засобів вимірювальної техніки.

ТОВ «МЕДІКО» гарантує якість, безпечність та ефективність зазначених медичних виробів.


	32
	ТОВ «МЕДІКО», яке є уповноваженим представником на Україні виробника Wenzhou Bokang Instruments Co.,Ltd P.R.China, листом від 12.10.2020 № 01/232 (додається) інформує, що медичні вироби: Вимірювач артеріального тиску (механічний) Paramed Comfort партія 181103, 190539; Вимірювач артеріального тиску (механічний) Paramed Pro партія 181103, 190539, пройшли оцінку відповідності вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів та мають сертифікат відповідності і декларацію про відповідність. Знак відповідності технічним регламентам разом з номером органу з оцінки відповідності нанесений на пакування зазначених медичних виробів, але разом з тим поряд нанесено знак відповідності та метрологічне маркування Технічному регламенту законодавчо регульованих засобів вимірювальної техніки.

ТОВ «МЕДІКО» гарантує якість, безпечність та ефективність зазначених медичних виробів.



	33
	ТОВ «МЕДІКО», яке є уповноваженим представником на Україні виробника Hangzhou Hua’an Medical & Health Instruments Co.,  Ltd., P.R.China, листом від 12.10.2020 № 01/230 (додається) інформує, що медичні вироби: Термометр медичний електронний Paramed Basic партія 092017; Термометр медичний електронний Paramed BIG партія 092017, 05.2019; Термометр медичний електронний Paramed Panda партія 092017, 12.2018; Термометр медичний електронний Paramed Flex 092017, 12.2018, 05.2019, пройшли оцінку відповідності вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів та мають сертифікат відповідності і декларацію про відповідність. Знак відповідності технічним регламентам разом з номером органу з оцінки відповідності нанесений на пакування зазначених медичних виробів, але разом з тим поряд нанесено знак відповідності технічним регламентам та метрологічне маркування  Технічному регламенту законодавчо регульованих засобів вимірювальної техніки.

ТОВ «МЕДІКО» гарантує якість, безпечність та ефективність зазначених медичних виробів.



	34
	ТОВ «МЕДІКО», яке є уповноваженим представником на Україні виробника DONG-E E-JIAO E-HUA MEDICAL EQUPMENT CO., LTD, P.R.China, листом від 12.10.2020 № 01/231 (додається) інформує, що медичні вироби: Термометр медичний ртутний скляний Paramed партія 201711, 201901, 201910; Термометр медичний безртутний скляний Paramed партія 201901, 201910, пройшли оцінку відповідності вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів та мають сертифікат відповідності і декларацію про відповідність. Знак відповідності технічним регламентам разом з номером органу з оцінки відповідності нанесений на пакування зазначених медичних виробів, але разом з тим поряд нанесено знак відповідності технічним регламентам та метрологічне маркування Технічному регламенту законодавчо регульованих засобів вимірювальної техніки.

ТОВ «МЕДІКО» гарантує якість, безпечність та ефективність зазначених медичних виробів.



	35
	ТОВ «Медтронік Україна», яке є уповноваженим представником виробника Mедтронік КореВалве ЛЛС, США, листом від 23.10.2020 № REG121 (додається), повідомляє, що виробник прийняв рішення про інформування користувачів щодо проблеми безпеки Транскатетерного аортального клапана Medtronic CoreValve™ Evolut™ R та Транскатетерного аортального клапана Medtronic CoreValve™ Evolut™ PRO.

	36
	Представництво «Дельта Медікел Промоушнз АГ», яке є уповноваженим представником компанії «Тортон енд Росе Лімітед», Велика Британія, листом від 23.10.2020 № 08-1837 (додається) інформує, щодо некоректного зазначення послідовності елементів дат на пакуванні медичного виробу Хедрін Некст, мус для знищення вошей та гнид, 100 ml (мл) серій 69BJ, 01EVB допущено технічну помилку, а саме на первинному та вторинному пакуванні біля відповідних символів «Дата виробництва» та «Використати до» була порушена послідовність зазначення елементів дат, нанесено «місяць, рік» замість «рік, місяць».

Виробник гарантує якість, безпечність та ефективність зазначеного медичного виробу.



	37
	ТОВ «Медтронік Україна», яке є уповноваженим представником виробника Mедтронік МініМед, США, листом від 29.10.2020 № REG123 (додається), повідомляє, що виробник прийняв рішення про інформування користувачів щодо проблеми безпеки співвідношення вуглеводів у звіті про налаштування пристрою CareLink™.


	38
	Виробник ТОВ «Х МЕД» листом від 23.11.2020 № 23/11-1 (додається) інформує, що при нанесенні маркування на виробничих потужностях Bicakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S. (Туреччина) на упаковці була допущена технічна помилка, замість слів «Канюля внутрішньовенна «VK RELIFE» одноразового використання, з ін’єкційним клапаном» було зазначено «Катетер внутрішньовенний з додатковим портом для ін’єкцій».

Вказана невідповідність стосується наступних партій медичних виробів Катетер внутрішньовенний з додатковим портом для ін’єкцій розмір 18G партія 19751219, розмір 20G партія 19761219, розмір 22G партія 19771219, розмір 24G партія 19781219.

Виробник ТОВ «Х МЕД» гарантує, що маркування буде приведене у відповідність до вимог Технічного регламенту щодо медичних виробів.

	39
	ТОВ «Кратія Медтехніка», яке є уповноваженим представником виробника Philips Ultrasound Inc., США, листом від 18.11.2020 № 305 (додається) інформує щодо безпечного та ефективного використання медичних виробів Ультразвукові системи Philips EPIQ моделі EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W, EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx та Affiniti моделі Affiniti 30, Affiniti 50, Affiniti 70.


	40
	Представництво «Бакстер Сі Ай Ес Бі. Ві.», яке є уповноваженим представником виробника Гамбро Даско С.п.А., Італія, листом від 30.11.2020 № 30.11.2020-01 (додається) інформує, щодо заходів безпеки з використання конекторів для під’єднання до пацієнта та кровопровідних комплектів «Бакстер», що застосовуються з медичними виробами: Апарат для діалізу ARTIS 230V Physio товарний код 115323 всі серійні номери, Апарат для діалізу ARTIS 230V Physio ІІ товарний код 955412 всі серійні номери, Апарат для діалізу ARTIS PHYSIO PLUS товарний код 955680 всі серійні номери.


	41
	ТОВ «Маке Україна», яке є уповноваженим представником виробника Maquet Cardiopulmonary GmbH, Germany, листом від 26.11.2020 № 10/11 (додається) повідомляє щодо коригувальних заходів із заміни внутрішньої проводки FSCA-2020-08-14 НСU 40 медичного виробу 70104.4054 Блок нагрівача-охолоджувача НСU 40 Висока напруга, 70105.4917 Блок нагрівача-охолоджувача НСU 40 Низька напруга.

Вказана невідповідність стосується серійних номерів медичних виробів: 70104.4054 Блок нагрівача-охолоджувача НСU 40 Висока напруга – 90440757, 90441139, 90441164, 90441341, 90441342, 90441363, 90441364, 90441365, 90441366, 90441367, 90441368, 90441801, 90441802, 90441803.



	42
	ТОВ «Маке Україна», яке є уповноваженим представником виробника Maquet Cardiopulmonary GmbH, Germany, листом від 26.11.2020 № 12/11 (додається) повідомляє щодо коригувальних дій на медичні вироби Flow наркозних апаратів.

Вказана невідповідність стосується моделей та серійних номерів медичних виробів Flow наркозних апаратів зазначених у листі ТОВ «Маке Україна» від 26.11.2020 № 12/11.



	43
	Представництво «Дельта Медікел Промоушнз АГ», яке є уповноваженим представником компанії «Тортон енд Росе Лімітед», Велика Британія, листом від 18.11.2020 № 08-1672 (додається) інформує, щодо некоректного зазначення послідовності елементів дат на пакуванні медичних виробів: Хедрін Некст, лосьйон для знищення вошей та гнид, 100 ml (мл) серія 00EVB, Хедрін Гель, лосьйон для знищення вошей та гнид, 100 ml (мл) серія 95ЕТС, Хедрін Гель, спрей для знищення вошей та гнид, 60 ml (мл) серія 73GTВ, допущено технічну помилку, а саме на первинному та вторинному пакуванні біля відповідних символів «Дата виробництва» та «Використати до» була порушена послідовність зазначення елементів дат, нанесено «місяць, рік» замість «рік, місяць».

Виробником вжиті коригувальні дії по виправленню вищезазначених помилок для наступних серій медичних виробів.

Виробник гарантує якість, безпечність та ефективність зазначеного медичного виробу.



	44
	Виробник ТОВ «Техномедика» листом від 21.12.2020 № 201 (додається) інформує, що у звязку з особливостями технологічного процесу, що вирокистовується при пакуванні та маркуванні медичного виробу Бандаж для руки підтримуючий з додатковою фіксацією, артикул 9905, розмір S, колір чорний, партія 0918289UAD, придатний до 04.09.2021, інформація стосовно дати, до настання якої сам виріб чи його частина можуть безпечно використовуватись без погіршення експлуатаційних характеристик, зазначена поруч із відповідним сиволом у наступній послідовності: дві цифри дня, дві цифри мфсяця та чотири цифри року, а саме: ДД.ММ.РРРР.

ТОВ «Техномедика» гарантує якість, безпечність та ефективність вищезазначеного медичного виробу.



	45
	ТОВ «УКРМЕДІКА», яке є уповноваженим представником виробника AXIOM GmbH, Німеччина, листом від 29.12.2020 № 276 (додається) інформує, що внаслідок складного технічного процесу в друкарській установі сталася технічна помилка, а саме при нанесенні затвердженого дизайну макету упаковки на розкладку, макет упаковки було перенесено у зменшеному форматі на 1-2мм, тому маркування знаку відповідності технічним регламентам на упаковці медичних виробів для діагностики in vitro Тест-смужка для визначення вагітності FRAUTEST express партій 20190507, 20190919, 2019-11-21, 2020-01-20, 2020-07-02, за розміром менше 5 мм.


	46
	ТОВ «Торговим Дім «Віктер Плюс», яке є уповноваженим представником виробника JIANGSU KANGJIN MEDICAL Instrument Co., Ltd., Китай, листом від 22.12.2020 № 89 (додається) інформує, що при виробництві медичних виробів Сечоприймач «ВОЛЕС» 100 мл, дитячий (для дівчат), стерильний, партія 20190106, виробником неналежно застосовано знак відповідності технічним регламентам, а саме ліва частина стилізованого зображення трилисника не виконано двома контрастними кольорами – зафарбовано повністю, що зумовлено великим об’ємом фарби в обладнанні, що друкує даний знак та є технічною помилкою при налаштування обладнання для друку.

З метою не допущення аналогічних недоліків виробником вжиті заходи щодо виправлення помилки в наступних серіях медичних виробів.

Виробник гарантує якість, безпеку та ефективність вищезазначених виробів.



	47
	Виробник ТОВ «Георг Біосистеми» листом від 28.12.2020 № 106 (додається) інформує, що в тексті інформації про застосування та на флаконі була допущена неточність, а саме термін придатності медичного виробу АВІРУСПРЕЙ®+ (PLUS), було зазначено 2 роки, але на вторинній упаковці (коробці) виробів зазначена дата кінцевого застосування у форматі ММ-РРРР, де М – місяць, Р – рік.

Вказана невідповідність стосується партій медичного виробу АВІРУСПРЕЙ®+ (PLUS) зазначених у листі ТОВ «Георг Біосистеми» листом від 28.12.2020 № 106.

Виробник ТОВ «Георг Біосистеми» зобов’язується при виготовленні наступних партій вищезазначених медичних виробів буде виправлена.



	48
	ТОВ «Долфі-Україна», що є уповноваженим представником виробника Concept Rubber Products Sdn. Bhd., Malaysia, листом від 30.12.2020 № 401 (додається) інформує про помилкове нанесення на групове пакування (100 шт.) медичних виробів Рукавички оглядові латексні опудрені нестерильні розміром S, M, L партії CR3201106. CR1201106. CR2201106, словосполучення «термін придатності 3 роки» хоча поруч з відповідним символом зазначена достовірна інформація щодо дати виробництва та строку, до якого гарантовано безпечне застосування виробу у вигляді чотирьох цифр та двох цифр місяця.



Офіційна інформація

Доводимо до вашого відома, що 14 січня 2021 року вступили в дію зміни до  Закону України «Про лікарські засоби» щодо здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами, а саме:

Стаття 19. Порядок торгівлі лікарськими засобам Закону України «Про лікарські засоби» доповнена новими частинами такого змісту:
«Суб’єкт господарювання, який має ліцензію на провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, може здійснювати роздрібну торгівлю лікарськими засобами з використанням інформаційно-комунікаційних систем дистанційним способом (електронна роздрібна торгівля лікарськими засобами), а також здійснювати доставку лікарських засобів кінцевому споживачу за умови виконання таких вимог:

інформація про право суб’єкта господарювання, який має ліцензію на провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, здійснювати електронну роздрібну торгівлю лікарськими засобами має міститися у Ліцензійному реєстрі з виробництва лікарських засобів (в умовах аптеки), оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами органу ліцензування;

ліцензіат має бути внесений до Переліку суб’єктів господарювання, що мають право на здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами, який ведеться та розміщується на офіційному вебсайті органу ліцензування, із зазначенням таких відомостей: назва суб’єкта господарювання; адреса місцезнаходження та місця провадження діяльності (із зазначенням аптечних закладів, з яких здійснюється доставка лікарського засобу); дата початку діяльності з електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами; адреса вебсайту, що використовується для цих цілей; електронна медична інформаційна система, що використовується для цих цілей (за наявності). Перелік суб’єктів господарювання, що мають право на здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами, ведеться у порядку, затвердженому центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я;

вебсайт суб’єкта господарювання, що має право на здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами, повинен містити: інформацію про контактні дані органу ліцензування, органів державного контролю якості лікарських засобів; логотип із гіперпосиланням, що відображається на кожній сторінці веб-сайту та переводить споживача на сторінку Переліку суб’єктів господарювання, що мають право на здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами (такий логотип застосовується виключно аптечними закладами, внесеними до Переліку суб’єктів господарювання, що мають право на здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами); опцію надання консультації фармацевта (за потреби) під час замовлення лікарського засобу через веб-сайт аптечного закладу; вартість доставки лікарського засобу. Опис, зображення і порядок використання логотипа для ідентифікації ліцензіатів, що мають право на здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами, затверджуються центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я;

наявність власної служби доставки, обладнання та устаткування, що забезпечують дотримання визначених виробником умов зберігання лікарських засобів під час їх доставки, або залучення на договірних засадах інших суб’єктів господарювання - операторів поштового зв’язку. У разі залучення для доставки лікарських засобів кінцевому споживачу інших суб’єктів господарювання істотними умовами договору про здійснення такої доставки є: наявність у суб’єктів господарювання, які залучаються до здійснення доставки лікарських засобів кінцевому споживачу, обладнання та устаткування, що забезпечують дотримання визначених виробником умов зберігання лікарських засобів під час їх доставки, та зобов’язання дотримуватися цих вимог; положення щодо можливості здійснення контролю за дотриманням умов зберігання лікарських засобів під час їх доставки, суб’єктом господарювання, що здійснює електронну роздрібну торгівлю лікарськими засобами, - не менше одного разу на рік та органами державного контролю якості лікарських засобів - в межах здійснення заходів державного контролю якості лікарських засобів; права та обов’язки сторін; відповідальність сторін (з урахуванням положень, визначених цією статтею); строк дії договору. Типова форма договору про здійснення доставки лікарських засобів кінцевому споживачу затверджується Кабінетом Міністрів України;

здійснення доставки лікарського засобу виключно з аптечних закладів, внесених до Переліку суб’єктів господарювання, що мають право на здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами, відповідно до цього Закону.

Суб’єкт господарювання, що має право здійснювати електронну роздрібну торгівлю лікарськими засобами відповідно до цього Закону, може додатково використовувати електронні медичні інформаційні системи, підключені до центральної бази даних електронної системи охорони здоров’я. У разі використання електронної медичної інформаційної системи, підключеної до центральної бази даних електронної системи охорони здоров’я, що надає змогу отримувати замовлення від користувачів такої системи, така електронна медична інформаційна система повинна містити: посилання на офіційний вебсайт органу ліцензування, на якому розміщено Перелік суб’єктів господарювання, що мають право на здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами; опцію надання консультації фармацевта суб’єкта господарювання, що має право на здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами (за потреби), під час замовлення лікарського засобу через веб-сайт електронної медичної інформаційної системи.

Забороняється електронна роздрібна торгівля та доставка кінцевому споживачу:

лікарських засобів, реалізація (відпуск) яких громадянам здійснюється за рецептами лікарів (крім відпуску таких лікарських засобів за електронним рецептом у порядку, встановленому центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я);

лікарських засобів, обіг яких відповідно до закону здійснюється за наявності ліцензії на провадження діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів;

сильнодіючих, отруйних, радіоактивних та імунобіологічних лікарських засобів, перелік яких визначається центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

Вимоги до порядку здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами та їх доставки споживачам визначаються ліцензійними умовами провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами.

Встановлення обов’язкової мінімальної кількості лікарських засобів та розміру мінімального замовлення при здійсненні електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами забороняється.

Суб’єкт господарювання, що має право на здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами, зобов’язаний забезпечувати конфіденційність персональних даних споживачів згідно з вимогами законодавства.

Суб’єкт господарювання, який має ліцензію на провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, несе відповідальність перед кінцевим споживачем за збереження якості лікарського засобу та дотримання визначених виробником умов його зберігання, у тому числі під час доставки кінцевому споживачу лікарського засобу, реалізованого дистанційним способом, незалежно від того, здійснює він доставку власною службою доставки чи залучає для цього інших суб’єктів господарювання, а також несе адміністративну та кримінальну відповідальність за порушення правил відпуску та доставки лікарських засобів відповідно до законодавства. Суб’єкти господарювання, які на договірних засадах залучаються до здійснення доставки лікарських засобів кінцевому споживачу, несуть адміністративну та кримінальну відповідальність за порушення встановлених вимог доставки лікарських засобів відповідно до законодавства.

Інформація про законодавство щодо здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами, про логотип суб’єктів господарювання, що мають право на здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами, Перелік суб’єктів господарювання, що мають право на здійснення електронної роздрібної торгівлі лікарськими засобами, та адреси їх вебсайтів, а також інформація про ризики, пов’язані з лікарськими засобами, роздрібна електронна торгівля якими є незаконною, розміщуються на офіційному вебсайті органу ліцензування.
Вимоги цієї статті не поширюються на особу, уповноважену на здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я, що здійснює закупівлі лікарських засобів за переліком, затвердженим Кабінетом Міністрів України, щодо лікарських засобів, внесених до такого переліку. У разі відсутності ліцензії на провадження господарської діяльності з оптової торгівлі лікарськими засобами в особи, уповноваженої на здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я, забезпечення дотримання вимог законодавства про ліцензування видів господарської діяльності під час зберігання, транспортування лікарських засобів, що закуповуються особою, уповноваженою на здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я, законодавства про контроль якості лікарських засобів під час оптової торгівлі здійснюється шляхом залучення суб’єктів господарювання, які мають ліцензію на провадження господарської діяльності з оптової торгівлі лікарськими засобами, з дотриманням законодавства у сфері публічних закупівель».
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