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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
	5-НОК®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 50 мг, по 50 таблеток у контейнері
	всі серії
	Лек фармацевтична компанія д.д.
	Словенія
	
	на підставі інформації стосовно відклика виробником всіх серій лікарського засобу
	

	2
	Akineton®
	2 mg, tabletki
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Desma GmbH
	
	
	на підставі надходження інформації щодо реалізації лікарського засобу з маркуванням іноземною мовою, що офіційно не ввозився на територію України
	

	3
	Convulex
	500 mg retard filmtabletta у контейнері з поліетилену
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	G.L. Pharma GmbH
	Австрія
	
	на підставі надходження термінового повідомлення щодо виявлення лікарського засобу з маркуванням іноземною мовою, що офіційно не ввозився на територію України та може спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	4
	АНАФРАНИЛ®
	таблетки по 25 мг, покрытые оболочкой №30
	всі серії, які не мають маркування українською мовою
	Новартис Фарма С.п.А.
	Италия
	
	на підставі надходження термінового повідомлення щодо виявлення лікарського засобу з маркуванням іноземною мовою, що офіційно не ввозився на територію України та може спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	5
	ВЕССЕЛ ДУЕ Ф
	капсули по 250 ЛО №50
	всі серії з маркуванням іноземними мовами
	Alfa Wassermann
	Італія
	
	на підставі надходження інформації від офіційного імпортера щодо обігу на території України лікарського засобу, що офіційно не ввозився на територію України та може спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	6
	ВЕССЕЛ ДУЕ Ф
	розчин для ін’єкцій по 600 ЛО/2 мл №10
	всі серії з маркуванням іноземними мовами
	Alfa Wassermann
	Італія
	
	на підставі надходження інформації від офіційного імпортера щодо обігу на території України лікарського засобу, що офіційно не ввозився на територію України та може спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	7
	ГЕРЦЕПТИН
	ліофілізат для концентрату для розчину для інфузій по 440 мг у флаконі, разом з 20 мл розчинника (розчинник: бактеріостатична вода для ін’єкцій 20 мл, що містить 1,1% бензилового спирту та воду для ін’єкцій) у флаконі в картонній коробці
	N3951B07
	Ф. Хоффманн - Ля Рош Лтд
	Швейцарія
	
	на підставі надходження термінового повідомлення щодо видачі негативного висновку про якість ввезеного в Україну лікарського засобу
	

	8
	ДОЦЕТАКСЕЛ АМАКСА
	концентрат для розчину для інфузій, 20 мг/мл, по 1 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	AJ200201, AJ200203
	АкВіда ГмбХ
	Німеччина
	
	на підставі надходження термінового повідомлення від регуляторного органу у сфері контролю якості лікарських засобів Німеччини, щодо відклику серій, за результатами вивчення стабільності
	

	9
	КАРБЕТОЦИН
	розчин для ін’єкцій, 100 мкг/мл по 1 мл у флаконі; по 5 флаконів у картонній пачці
	270319
	ТОВ "Фармідея"
	Латвія
	
	відповідно до Конституції України
	

	10
	НО-ШПА®
	таблетки по 40 мг №24
	всі серії з маркуванням російською мовою
	ЗАТ "Хіноїн Завод Фармацевтичних та Хімічних продуктів"
	Угорщина
	
	на підставі надходження інформації щодо обігу на території України лікарського засобу з маркуванням російською мовою, що офіційно не ввозився на територію України та може спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	11
	НУРОФЄН®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 200 мг; по 12 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	KT095
	Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед
	Велика Британія
	
	на підставі інформації стосовно викрадення вантажу на території Великої Британії з лікарськими засобами, які були виготовлені та призначені для ринку України
	

	12
	НУРОФЄН®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 200 мг; по 12 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	KT049
	Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед
	Велика Британія
	
	на підставі інформації стосовно викрадення вантажу на території Великої Британії з лікарськими засобами, які були виготовлені та призначені для ринку України
	

	13
	НУРОФЄН® ЕКСПРЕС ФОРТЕ
	капсули м’які по 400 мг; по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	KR286
	Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед
	Велика Британія
	
	на підставі інформації стосовно викрадення вантажу на території Великої Британії з лікарськими засобами, які були виготовлені та призначені для ринку України
	

	14
	СТРЕПСІЛС® З МЕДОМ ТА ЛИМОНОМ
	льодяники; по 12 льодяників у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	KR153
	Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед
	Велика Британія
	
	на підставі інформації стосовно викрадення вантажу на території Великої Британії з лікарськими засобами, які були виготовлені та призначені для ринку України
	

	15
	ФІНАЛГОН®
	мазь, по 20 г у тубі; по 1 тубі у комплекті з аплікатором у картонній коробці
	16344, 16387
	Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо видачі негативних висновків про якість ввезених в Україну серій
	

	16
	ХАРТИЛ®-Н
	таблетки, 2,5 мг/12,5 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у коробці
	0010319
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	"Домішка D раміприлу"
	у зв’язку із невідповідністю вимогам специфікації якості методів контролю якості за показником за результатами вивчення стабільності
	

	
	


	Приписи про заборону реалізації фальсифікованих лікарських засобів
	

	Згідно наданого припису  при виявлені лікарського засобу повідомити Чернівецьку Держлікслужбу , при наявності  вилучити з обігу шляхом знищення. При наступних поставках лікарського засобу вжити заходи щодо запобігання придбання та застосування лікарських
	

	
	

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

	17
	Avastin
	100 mg/4 ml
	B7251B01 з маркуванням іноземною мовою
	F. Hoffmann - La Roche Ltd Basel, Switzerland by Roche Diagnostics GmbH Mannheim, Germany
	Switzerland, Germany
	
	на підставі інформації щодо виявлення на території України факту реалізації ввезеного з порушенням законодавства лз з маркуванням іноземною мовою, що за інформацією виробника є фальсифікованим по відношенню до оригінальної серії лз, яка була поставлена до інших країн
	

	18
	Epclusa
	400 mg/100 mg
	ZCBNE та інші серії з маркуванням виключно іноземною мовою
	Gilead Sciences Ireland UC
	Ireland
	
	на підставі інформації виробника щодо виявлення на території України фактів реалізації лікарського засобу, з маркуванням французькою мовою, що не вироблялась підприємством
	

	
	

	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
	

	19
	НАТРІЮ ХЛОРИД
	розчин для інфузій, 9 мг/мл, по 200 мл у пляшках
	АА361/1-1, АА14060/1-1
	ТОВ "Юрія - Фарм"
	Україна
	
	на підставі повідомлення  щодо випадку непередбаченої побічної реакції при застосуванні серії
	

	20
	НАТРІЮ ХЛОРИД
	розчин для інфузій, 9 мг/мл, по 200 мл у пляшках
	АА14180/1-1
	ТОВ "Юрія - Фарм"
	Україна
	
	на підставі повідомлення щодо випадку групової непередбаченої побічної реакції при застосуванні серії
	

	
	


	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
	

	21
	ACCORD Quetiapin
	100 mg Filmtabletten
	всі серії з маркуванням іноземними мовами
	ACCORD
	
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованих лікарських засобів, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	22
	Anafranil
	25 mg/2 ml soluzione iniettabile 5 fiale
	всі серії з маркуванням іноземними мовами
	ALFASIGMA S.p.A.
	Італія
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованих лікарських засобів, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	23
	LAENNEC inj
	2 ml x 50
	всі серії з маркуванням іноземними мовами
	JAPAN BIO PRODUCTS CO. LTD.
	Японія
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованих лікарських засобів, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	24
	Lerivon
	10 mg 30 tabletki powelekane
	всі серії з маркуванням іноземними мовами
	MSD Polska Sp. Zo.o.
	Польща
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованих лікарських засобів, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	25
	MAGNEZ B6
	60 tabletek powlekonych
	всі серії з маркуванням іноземними мовами
	Salvum LAB Spotka komandytowa
	Польща
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованих лікарських засобів, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	26
	MPIVIROPACK PLUS
	400 mg (sofosbuvir) + 90 mg (ledipasvir) 28, Film Coated Tablets
	всі серії
	Marcyrl Pharmaceutical Industries
	Egypt
	
	на підставі надходження інформації щодо виявлення на території України серії лікарського засобу з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	27
	Reisetabletten SANAVITA
	50 mg Tabletten 20 tabletten
	всі серії з маркуванням іноземними мовами
	SANAVITA Pharmaceuticals GmbH
	Німеччина
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованих лікарських засобів, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	28
	SIBELIUM
	10 mg tabletta 28 db tabletta
	всі серії з маркуванням іноземними мовами
	JANSSEN – Cilag Kft
	Угорщина
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованих лікарських засобів, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	29
	Афобазол
	таблетки по 10 мг, 2 контурные ячейковые упаковки по 30 таблеток, в пачке из картона
	всі серії
	ОАО «Фармстандарт – Лексредства»
	Россия
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованого лікарського засобу з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозився на територію України та може спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	30
	Бактериофаг стафилококовый
	раствор для приема внутрь, местного и наружного применения, по 100 мл во флаконе
	всі серії
	АО «НПО «Микроген»»
	Россия
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованого лікарського засобу з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозився на територію України та може спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	31
	ВИФЕРОН®
	ГЕЛЬ, для наружного и местного применения 36000 МЕ/г, туба 12 г
	всі серії
	ООО «ФЕРОН»
	Россия
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованого лікарського засобу з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозився на територію України та може спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	32
	КСЕНИКАЛ®
	капсули по 120 мг №21
	всі серії
	Дельфарм Милано, С.Р.Л.
	Италия
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованого лікарського засобу з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозився на територію України та може спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	33
	МЕКСИДОЛ®
	таблетки покрытые пленочной оболонкой, по 125 мг №50
	всі серії
	ЗАО «Зио – Здоровье»
	Россия
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованого лікарського засобу з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозився на територію України та може спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	34
	МЕКСИДОЛ®
	раствор для внутривенного и внутримышечного введения 50 мг/мл №10 ампул по 2 мл
	всі серії
	ФГУП «Московский эндокринный завод»
	Россия
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованого лікарського засобу з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозився на територію України та може спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	35
	Метадоксил
	раствор для в/в и в/м введения 300 мг/5мл 10 амп
	всі серії з маркуванням іноземними мовами
	Доппель Фармачеутичи С.Р.Л.
	Италия
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованих лікарських засобів, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	36
	Пикамилон
	50 мг/мл по 2 мл №10 раствор для внутривенного и внутримышечного введения
	всі серії з маркуванням іноземними мовами
	«ОАО «Фармстандарт – УфаВИТА»
	Росія
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованих лікарських засобів, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	37
	СЕЛАНК®
	капли назальне 0,15% по 3 мл во флаконе №1
	всі серії
	АО «Инновационный научно – производственный центр «Пептоген»
	Россия
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованого лікарського засобу з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозився на територію України та може спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	38
	Солкодерм
	раствор для наружного применения по 0,2 мл в ампуле в комплекте с пластиковым аппликатором №1
	всі серії
	ОАО «Синтез»
	Россия
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованого лікарського засобу з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозився на територію України та може спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	39
	Тимоген
	раствор для внутримышечного введения 100 мкг/мл, 5 ампул по 1 мл
	всі серії
	ООО «КОМПАНИЯ «ДЕКО»
	Россия
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованого лікарського засобу з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозився на територію України та може спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	40
	Транексам®
	таблетки, покрытые пленочной оболочкой по 250 мг №30
	всі серії
	ЗАО «ОХФК»
	Россия
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованого лікарського засобу з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозився на територію України та може спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	41
	Урсептия
	капсули по 200 мг, №20 (10х2)
	всі серії
	ООО «Велфарм»
	Россия
	
	на підставі надходження термінових повідомлень щодо виявлення незареєстрованого лікарського засобу з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозився на територію України та може спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	
	


	Відклик раніше наданих приписів
	

	
	

	
	

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

	42
	ІНТЕЛЛАН
	капсули №20 у флаконах №1
	2519 033, 2520 008
	Хербіон Пакистан Прайвет Лімітед
	Пакистан
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серій
	

	43
	ПАНТЕНОЛ
	мазь, 50 мг/г, по 30 г у тубі; по 1 тубі в картонній упаковці
	11FW1A
	Хемофарм АД
	Республіка Сербія
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	44
	ТРАНЕКСАМОВА КИСЛОТА
	порошок (субстанція) у двошарових поліетиленових пакетах для виробництва стерильних та нестерильних лікарських форм
	Х2004009М
	Хунан Донгтінг Фармасьютікал Ко., Лтд.
	Китай
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	


Невідповідність продукції виробів медичного призначення
	№
	Повідомлення

	45
	ТОВ «БіоМедІнвест», що є уповноваженим представником виробника DiaMed GmbH, Switzerland, листом від 24.12.2020 № 20-124р (додається) інформує, що компанія-виробник виявила проблеми, пов’язані з появою неспецифічних реакцій, що спостерігаються переважно у зразках контролю якості медичних виробів для діагностики in vitro: Набори для діагностики in vitro: ID-DiaCell ABO/I-II (стандартні еритроцити для перехресної проби і скринінгу антитіл, набір з 6 пробірок A1, A2, B, O/I, II), 6 x 10 мл; каталожний номер: 003610, ID-DiaCell I-II-III, (стандартні еритроцити для скринінгу антитіл, набір з 3 пробірок для IAT та  NaCl тестів), 3 x 10 мл; каталожний номер: 004310, ID-DiaCell ABO, (стандартні еритроцити для перехресної проби, набір з 2 пробірок, A1, B), 2 x 10 mL; каталожний номер: 003624, ID-DiaCell IP-IIP-IIIP папаінізовані (стандартні еритроцити для скринінгу антитіл, набір з 3 пробірок для ферментного тесту), 3 x 10 мл; каталожний номер: 005310, а також у зразках пацієнтів та елюатах, і з явищем неповної гомогенізації електроцитів у флаконах, коли вони зберігаються встановленими на аналізатор і коли залишковий об’єм досягає 2 мл (ml) або менше.

Для вирішення цих проблем надаються додаткові рекомендації для користувачів щодо роботи з методикою та при спостеріганні вищевказаних неспецифічних реакцій (докладну інформацію дивіться в листі про коригувальні дії з безпеки, що додається).


	46
	Представництво «Бакстер Сі Ай Ес Бі. Ві.», яке є уповноваженим представником виробника Гамбро Рінал Продактс С.А. де С.В., Мексіка, листом від 13.01.2021 № 13.01.2021-01 (додається) інформує, що виробником отримано повідомлення від замовника щодо перегнутих ліній підключення, які були виявлені під час проведення лікування гемодіалізом з використанням медичних виробів: Катриджі з Гемосканом, товарний код 114510, Катридж з подовженими лініями пацієнта, товарний код 114598.


	47
	Представництво «Бакстер Сі Ай Ес Бі. Ві.», яке є уповноваженим представником виробника Гамбро Даско С.п.А., Італія, листом від 13.01.2021 № 13.01.2021-02 (додається) інформує, що виробником отримано повідомлення від замовника щодо перегнутих ліній підключення, які були виявлені під час проведення лікування гемодіалізом з використанням медичних виробів: Комплекти кровопровідних магістралей для гемодіалізу ArtiSet HD DNL HC товарний код 955075 та Комплекти кровопровідних магістралей для гемодіалізу ArtiSet PREPOST товарний код 955077.


	48
	Компанія ТОВ «ОРГАНОСІН ЛТД», яке є уповноваженим представником виробника GOFARM sp. Z o.o. sp. k., Польща, листом від 29.12.2020 № ДЛ № 494/12 (додається) інформує, що в інструкції із застосування медичних виробів: Іаріклін Спрей серії ERC0120, ERC0220, Назорісин ПреоБіо серія 2420КВ, Назорісин Гіалуронік Спрей серія NHY0120, Назорісин Фіто Спрей серія NPS0120, Назорісин Рінгер Спрей серія NPS0120, Бріомосс Спрей з Алтеєю серія BSA0120, Бріомосс Гіалуронік Спрей серія BHS0120, Бріомосс серія 20003, зазначена інформація стосовно дати останнього перегляду інструкції з формулюванням «Дата останнього оновлення інструкції щодо використання», яке є тотожним.


	49
	ТОВ «Медтронік Україна», яке є уповноваженим представником виробника Mедтронік, Інк., США, листом від 15.01.2021 № REG147 (додається), повідомляє, що виробник прийняв рішення про інформування користувачів щодо безпеки Клапани та шунти Strata II, Delta й моделі для регулювання потоку спинномозкової рідини від компанії Medtronic.


	50
	ТОВ «Долфі-Україна», що є уповноваженим представником виробника MedTex Swiss Ltd., Bulgaria, листом від 11.02.2021 № 53 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при пакуванні та маркування медичних виробів: Бандаж на колінний суглоб еластичний, Бандаж гомілковостопний суглоб еластичний, Бандаж на ліктьовий суглоб еластичний, Бандаж на променево-зап´ястковий суглоб еластичний, Бандаж для підтримки стегна еластичний, Бандаж для підтримки гомілки еластичний партії 0718030UA, 0218001UA, 0316032UA, 0916139UA, 1116037UA, 1018041UA, 1018040UA, 1019043UA, 0419013UA, 0820010UA 17502, 0820010UA 17404, 1020103UA, інформація стосовно дати, до настання якої сам виріб чи його частина можуть безпечно використовуватися без погіршення експлуатаційних характеристик, зазначена поруч із відповідним символом у наступній послідовності: ДД.ММ.РРРР, де ДД – дві цифри дня, ММ – дві цифри місяця, РРРР – чотири цифри року.

Також інформація стосовно номеру виробничого обладнання зазначається виробником у вигляді двох цифр (01, 02, 03) під номером партії для забезпечення простежуваності і не відноситься до коду партії.

Виробник гарантує якість, безпечність та ефективність вищезазначених медичних виробів.


	51
	ТОВ «Б.Браун Медікал Україна», яке є уповноваженим представником виробника Б.Браун Мельзунген АГ, Німеччина, листом від 04.02.2021 № 18 (додається) інформує, що з лютого 2021 року медичні вироби: Набір для катетеризації центральних вен Certofix® Trio 720 серії 20М11А8551, 21А07А8551, Набір для катетеризації центральних вен Certofix® Trio 715 серія 20L07А8551, Набір для катетеризації центральних вен Certofix® Duo 715 серія 20G02А8551, Фільтр інфузійний Intrapur® Plus 0,2 мкм серія 20N16F0000, будуть маркуватись додатковим стікером з ідентифікаційним номером органу з оцінки відповідності ДП «Укрметртестстандарт» UA.TR.001.


	52
	ТОВ «МХУ», яке є уповноваженим представником виробника Wuxi Medical Instrument Factory, Китай, листом від 20.01.2021 № 3 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при друку упаковки медичних виробів стетоскопів ТМ Dr.Frei моделі S-20 партія YTC16081 було допущено помилку, а саме не зазначений строк, до якого гарантовано безпечне застосування медичних виробів, із зазначенням року, місяця.

Вказана невідповідність стосується вищезазначених медичних виробів виготовлених 15.10.2016.

ТОВ «МХУ» гарантує якість, безпечність та ефективність зазначених медичних виробів та зобов’язується усунити формальну невідповідність у наступних поставках.


	53
	ТОВ «МЕДХАУЗ СВІС ГМБХ», яке є уповноваженим представником виробника Zhejiang Huilun Infant And Child Articles Co., Ltd, P.R. China, листом від 19.01.2021 № 47 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при стікеруванні знаком відповідності технічним регламентам упаковки і інструкції із застосування  медичних виробів молоковідсмоктувачів механічних ТМ Dr.Frei моделі GM-10 було допущено помилку, а саме відсутній знак відповідності технічним регламентам.

Вказана невідповідність стосується вищезазначених медичних виробів виготовлених 05.04.2019.

ТОВ «МЕДХАУЗ СВІС ГМБХ» гарантує якість, безпечність та ефективність зазначених медичних виробів та зобов’язується усунити формальну невідповідність у наступних поставках.


	54
	ТОВ «Джонсон і Джонсон Україна», яке є уповноваженим представником виробника DePuy Ortopaedics Inc., США, листом від 24.12.2020 № 7270 (додається) інформує, що виробник повідомляє щодо недоліків окремих партій медичного виробу система ендопротезування кульшового суглоба PINNACLE.

Вказана невідповідність стосується медичних виробів PINNACLE® CUP виготовлених на одному конкретному верстаті на виробництві з липня 2017 року по листопад 2020 року, партії яких зазначені у листі ТОВ «Джонсон і Джонсон Україна» від 24.12.2020 № 7270 від 24.12.2020 № 7270.


	55
	ТОВ «УНІВЕРСАЛЬНЕ АГЕНТСВО «ПРО-ФАРМА», яке є уповноваженим представником виробника ПАВІЯ ФАРМАСІЮТІСІ СРЛ, Італія, листом від 19.01.2021 № 19/01-03р (додається) інформує, щодо маркування медичних виробів Порошковий спрей Кадефорт® партії 004G-H, 007G-H.


	56
	Виробник ПП «Ремед», Україна, листом від 25.01.2021 № 02-01 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при пакуванні медичних виробів Маски медичні партії 2020.07.28, 2020.07.28М, 2020.08.20, 2020.08.21М, 2020.09.03, інформація стосовно дати затвердження інструкції із використання відсутня.

ПП «Редмед» гарантує якість, безпечність та ефективність зазначених медичних виробів та зобов’язується виправити технічну помилку при виготовлені наступної продукції з 18.09.2020.

	57
	ТОВ «АСІНО УКРАЇНА», яке є уповноваженим представником виробника Laboratories Gilbert, France, листом від 15.02.2021 № 35/25 (додається) інформує, що в медичних виробах А-ЦЕРУМЕН Нео Плюс® та МЕРИМЕР® дата останнього перегляду в інструкції із застосування нанесена у нижньому кутку інструкції без словосполучення «Дата останнього перегляду інструкції».

Вказана невідповідність стосується медичних виробів А-ЦЕРУМЕН Нео Плюс® та МЕРИМЕР® серії яких зазначені у ТОВ «АСІНО УКРАЇНА» від 15.02.2021 № 35/25.

Всі серії медичних виробів компанії Laboratories Gilbert, France, виготовлені з травня 2019 року, містять позначення дати останнього перегляду інструкції із застосування.


	58
	Представництво «Бакстер Сі Ай Ес Бі. Ві.», яке є уповноваженим представником виробника Гамбро Лундіа АБ, Швеція, листом від 03.02.2021 № 03.02.2021-01 (додається) інформує, щодо усунення помилок на медичному виробі Prismaflex Control Unit для Системи для гемодіалізу Prismaflex товарний код 955052 всі серії в звязку з неузгодженою варіабельністю в роботі трубок у наносному блоці ARPS (система автоматичної репозиції), що може призвести до аварійних ситуацій під час або після самодіагностики системи.


	59
	ТОВ «Кратія Медтехніка», яке є уповноваженим представником виробника Philips Ultrasound Inc., США, листом від 02.02.2021 № 62 (додається) інформує щодо безпечного та ефективного використання медичних виробів Ультразвукові системи EPIQ5 та EPIQ7 моделі EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W, EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W.


	60
	ТОВ «СВК Медікус», яке є уповноваженим представником виробника Guangdong Dayang Medical Technology Co., Ltd., China, листом від 25.02.2021 № 18/СКВМ (додається) інформує, що у зв’язку з рішенням виробника строк, до якого гарантоване безпечне застосування на медичних виробах: Інвалідний візок сталевий ручний артикул DY01903-46, DY01875D-46, DY02683Q-46, DY05933L DY02608(4)GC-46; Палиця артикул DY05924, DY05932, DY05920L, DY05939L, DY059201LВ, DY05920LG, DY05938LВ, DY05933L, DY05937L, DY05937L-ВК, DY05933L DY05937L-RD, DY05925L(М), DY05925L(L); Стілець-туалет артикул DY02696(5)Е, DY02894(5)Е, DY02800; Волкер артикул DY04919L, DY04913L, DY04962L, DY04912L(6)-5, DY05933L DY04914L; Матрац протипролежневий з компресором артикул DY075001; Ролатор артикул DY049146L(2), DY049142, вказаний «необмежений».

Вказана невідповідність стосується партій 19DY02-01, 20DY01-01 вищезазначених медичних виробів.


	61
	Представництво «Бакстер Сі Ай Ес Бі. Ві.», яке є уповноваженим представником виробника Гамбро Лундіа АБ, Швеція, листом від 16.02.2021 № 16.02.2021-01 (додається) інформує, щодо негайного усунення помилок стосовно раптового вимкнення шприцевого дозатору кальцію в медичному виробі Система для гемодіалізу Prismaflex товарний код 955052 серії РА 6479, РА 6480, РА13507, РА10164, РА10369, РА306426 та оновлення програмного забезпечення з метою зменшення частоти виникнення сигналів про помилки зв’язку.


	62
	ТОВ «УКРМЕДІКА», яке є уповноваженим представником виробника Atlas Link (Beijing) Technology Co., Ltd., China, листом від 22.03.2021 № 48 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при пакуванні, маркуванні медичних виробів, інформація щодо дати, до настання якої сам виріб чи його частина можуть безпечно використовуватися без погіршення експлуатаційних характеристик, у такому порядку: рік, місяць та в разі потреби – день медичного виробу для діагностики in vitro Тест-смужка для визначення вагітності Itest plus, партія 395654, а саме послідовність дати зазначена на упаковці в форматі: ММ-РРРР, до М – місяць, Р – Рік.


	63
	ТОВ «ІГАР» яке є уповноваженим представником і Україні виробника ВУП «ЛІТОПЛАСТ-МЕД», Республіка Білорусь, листом від 22.02.2021 № 105 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями, що використовується при пакуванні медичного виробу, знак відповідності технічним регламентам, враховуючи місце його розташування на індивідуальній упаковці, має форму незамкнутого з правого боку овалу, у середині якого вміщено стилізоване зображення, що стосується наступних медичних виробів:

Контейнер для біологічного матеріалу з кришкою місткістю 125 мл в індивідуальній упаковці стерильний серії 2021-01;

Контейнер для біологічного матеріалу з кришкою місткістю 60 мл в індивідуальній упаковці стерильний серії 2021-01;

Контейнер для біологічного матеріалу з кришкою з ложкою-шпателем місткістю 30 мл (конус) в індивідуальній упаковці стерильний серії 2021-01.

ТОВ «Ігар» гарантує якість, безпечність та ефективність вищезазначених медичних виробів.

	64
	Представництво «Дельта Медікел Промоушнз АГ», яке є уповноваженим представником компанії «Тортон енд Росе Лімітед», Велика Британія, листом від 18.02.2021 № 08-160 (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 59HD, 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»;

нанесення стікера на первинне маркування медичного виробу Хедрін Гель, лосьйон для знищення вошей та гнид, 100 ml (мл) серія 59HD, під час виробництва були допущені технічні помилки, на первинному пакуванні у місці нанесення строку придатності медичного виробу.

Виробник гарантує якість, безпечність та ефективність вищезазначених медичних виробів.


	65
	ТОВ «СОНА-ФАРМЕКСІМ», яке є уповноваженим представником виробника URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Німеччина, листом від 19.03.2021 № 33 (додається) інформує, що і інструкції із застосування медичних виробів: ХІЛО-ДУАЛ®, очні краплі серія 299703, ВітА-ПОС®, очна мазь серії 299852, ПАРІН-ПОС®, очна мазь серії 300483, зазначена інформація стосовно дати останнього перегляду інструкції з формулюванням «Дата перегляду інструкції», яке є тотожним щодо зазначення дати випуску або дати останнього перегляду інструкції із застосування для медичних виробів.



Для врахування в роботі!
Державна служба з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Чернівецькій  області інформує, що 01.12.2020 року вступив в дію наказ МОЗ України від 12.10.2020    № 2311 «Про затвердження Змін до деяких нормативно-правових актів Міністерства охорони здоров’я України», яким затверджено зміни до пункту 7 розділу І, пунктів 1, 2, 3 розділу ІІ, пунктів 1, 2, 3 розділу ІІІ, пункту 4 розділу ІV Порядку контролю якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі, затвердженого наказом МОЗ України від 29.09.2014 № 677, а саме, вони викладені в оновленій редакції:

Пункт 7 розділу І:

«За наявності в суб’єкта господарювання більше одного аптечного закладу в плані термінових дій визначаються порядок одержання уповноваженими особами аптечних закладів інформації про лікарські засоби, обіг яких заборонено в Україні, незареєстровані в Україні лікарські засоби та розподіл обов’язків й узгодження дій уповноважених осіб аптечних закладів у частині надання інформації до територіального органу центрального органу виконавчої влади, який реалізує державну політику у сферах контролю якості та безпеки лікарських засобів, у тому числі медичних імунобіологічних препаратів, медичної техніки і медичних виробів, та обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, протидії їх незаконному обігу, про виявлені неякісні лікарські засоби (за виключенням лікарських засобів, термін придатності яких минув); лікарські засоби, обіг яких заборонено в Україні; лікарські засоби, стосовно яких виникла підозра у фальсифікації; незареєстровані лікарські засоби.»;

Пункт 1 розділу ІІ:

«1. Вхідний контроль якості лікарських засобів, які надходять в аптеку, здійснює уповноважена особа, призначена наказом керівника суб’єкта господарювання. Її прізвище, контактний телефон та форму зв’язку (телефон, факс, електронна пошта) слід повідомити протягом місяця після призначення уповноваженої особи територіальному органу центрального органу виконавчої влади, який реалізує державну політику у сферах контролю якості та безпеки лікарських засобів, у тому числі медичних імунобіологічних препаратів, медичної техніки і медичних виробів, та обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, протидії їх незаконному обігу. До компетенції уповноваженої особи належать підготовка та оформлення висновку вхідного контролю якості лікарських засобів із відміткою про передачу їх до реалізації.»;
Підпункти 2, 5, 7, 8 пункту 2 розділу ІІ:

«2) оформляти в паперовому або електронному вигляді (за наявності відповідної електронної системи обліку з автентифікацією користувачів та розмежуванням доступу) висновок вхідного контролю якості лікарських засобів шляхом відмітки на прибуткових документах результату позитивний/негативний, дозволено/не дозволено до реалізації, з ідентифікацією дати його проведення та уповноваженої особи;»;

«5) надавати територіальному органу центрального органу виконавчої влади, який реалізує державну політику у сферах контролю якості та безпеки лікарських засобів, у тому числі медичних імунобіологічних препаратів, медичної техніки і медичних виробів, та обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, протидії їх незаконному обігу, інформацію про виявлені неякісні лікарські засоби (за виключенням лікарських засобів, термін придатності яких минув); лікарські засоби, стосовно яких виникла підозра у фальсифікації; фальсифіковані та незареєстровані лікарські засоби. При виявленні зразків таких лікарських засобів вживати заходів щодо вилучення їх з обігу шляхом поміщення в спеціально відведену, чітко визначену, промарковану карантинну зону (приміщення), окремо від іншої продукції, з позначенням «Карантин» із зазначенням причин вилучення з обігу та дати переміщення;»;

«7) забезпечити постійне здійснення моніторингу умов зберігання лікарських засобів відповідно до вимог інструкції для медичного застосування лікарського засобу;»;

«8) надавати дозвіл на реалізацію (відпуск) лікарських засобів.»;

Підпункти 1, 3, 5, 6 пункту 3 розділу ІІ:

«1) закуповувати й одержувати лікарські засоби слід тільки в суб’єктів господарювання, які мають ліцензії на провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів відповідно до запису в ліцензійному реєстрі;»;

«3) уповноважена особа перевіряє відповідність одержаних лікарських засобів супровідним документам щодо назви, кількості, номерів серій, терміну придатності лікарських засобів, інформації про постачальника, дозування, лікарської форми, виробника, реєстраційного статусу згідно з Державним реєстром лікарських засобів. Кожна серія лікарського засобу повинна супроводжуватися в паперовому або електронному вигляді копіями сертифіката якості серії лікарського засобу, що видається виробником (для імпортованих лікарських засобів - імпортером (виробником або особою, що представляє виробника лікарських засобів на території України)), висновку про якість ввезеного в Україну лікарського засобу (для лікарських засобів іноземного виробництва) та висновку про відповідність МІБП вимогам державних і міжнародних стандартів (для медичних імунобіологічних препаратів), завіреними печаткою останнього постачальника (за її наявності);»;

«5) при позитивному результаті вхідного контролю уповноважена особа дає дозвіл на реалізацію (відпуск) одержаних серій лікарських засобів у паперовому або електронному вигляді;»;
«6) при негативному результаті уповноважена особа складає акт про виявлені невідповідності, який є підставою для повернення партії постачальнику.

Про факт виявлення постачання лікарських засобів, обіг яких заборонений Розпорядженнями, лікарських засобів ввезених з порушенням законодавства та лікарських засобів, термін придатності яких минув, уповноважена особа у десятиденний строк інформує територіальний орган центрального органу виконавчої влади, який реалізує державну політику у сферах контролю якості та безпеки лікарських засобів, у тому числі медичних імунобіологічних препаратів, медичної техніки і медичних виробів, та обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, протидії їх незаконному обігу з наданням копій супровідних документів;»;

Пункт 1 розділу ІІІ:

«1. Кожен суб’єкт господарювання, який має ліцензію на провадження господарської діяльності з оптової торгівлі лікарськими засобами, повинен забезпечити проведення вхідного контролю якості лікарських засобів.

Вхідний контроль якості лікарських засобів, що надходять до суб’єкта господарювання, здійснює уповноважена особа, призначена наказом керівника суб’єкта господарювання. До компетенції уповноваженої особи належать підготовка та оформлення висновку вхідного контролю якості лікарських засобів з відміткою про передачу їх до реалізації (відпуску).»;

Підпункти 2,4,6,7,8 пункту 2 розділу ІІІ:

«2) оформляти в паперовому або електронному вигляді (за наявності відповідної електронної системи обліку з автентифікацією користувачів та розмежуванням доступу) висновок вхідного контролю якості лікарських засобів шляхом відмітки на прибуткових документах результату позитивний/негативний, дозволено/не дозволено до реалізації, з ідентифікацією дати його проведення та уповноваженої особи;»;

«4) забезпечити можливість формування реєстрів руху лікарських засобів, які реалізуються суб’єктом господарювання, в електронному або паперовому вигляді, щоб мати змогу, в разі необхідності, відкликати серії лікарських засобів;»;

«6) надавати територіальному органу центрального органу виконавчої влади, який реалізує державну політику у сферах контролю якості та безпеки лікарських засобів, у тому числі медичних імунобіологічних препаратів, медичної техніки і медичних виробів, та обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, протидії їх незаконному обігу, інформацію про виявлені неякісні лікарські засоби (за виключенням лікарських засобів, термін придатності яких минув); лікарські засоби, стосовно яких виникла підозра у фальсифікації; фальсифіковані та незареєстровані лікарські засоби (крім випадків, визначених Законом України «Про лікарські засоби» в частині лікарських засобів, що закуповуються особою уповноваженою на здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я). При виявленні зразків таких лікарських засобів вживати заходів щодо вилучення їх із обігу шляхом вміщення в спеціально відведену, чітко визначену, промарковану карантинну зону (приміщення), окремо від іншої продукції, з позначенням «Карантин» із можливістю ідентифікації причин вилучення та дати розміщення.

Для великих об’ємів карантинного товару допускається розміщення його в загальній зоні зберігання за умови забезпечення чіткого сигнального маркування карантинної продукції та додаткових засобів безпеки (в тому числі з використанням електронних систем обліку), які запобігають відвантаженню карантинного товару, що визначені в стандартних операційних процедурах та законодавстві;»;

«7) забезпечити постійне здійснення моніторингу умов зберігання лікарських засобів відповідно до вимог інструкції для медичного застосування лікарського засобу;»;
«8) надавати дозвіл на реалізацію (відпуск) отриманих серій лікарських засобів.»;
Підпункти 1,3,5,6 пункту 3 розділу ІІІ:

«1) закуповувати й одержувати лікарські засоби слід тільки в суб’єктів господарювання, які мають ліцензії на провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів відповідно до запису в ліцензійному реєстрі. Дозволяється отримувати у володіння лікарські засоби від особи, уповноваженої на здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я, без переходу права власності на такі лікарські засоби;»;
«3) уповноважена особа перевіряє відповідність одержаних лікарських засобів супровідним документам щодо назви, кількості, дозування, номерів серій, термінів придатності лікарських засобів, реєстраційного статусу, найменування, лікарської форми, виробника, інформацію про постачальника. Кожна серія лікарських засобів повинна супроводжуватися (в паперовому або електронному вигляді) копіями сертифіката якості, що видається виробником (для імпортованих лікарських засобів - імпортером (виробником або особою, що представляє виробника лікарських засобів на території України)), висновку про якість ввезеного в Україну лікарського засобу (для лікарських засобів іноземного виробництва), висновку про відповідність МІБП вимогам державних і державних і міжнародних стандартів (для медичних імунобіологічних препаратів), завіреними печаткою останнього постачальника (за її наявності);»;

«5) при позитивному результаті вхідного контролю уповноважена особа дає дозвіл на реалізацію (відпуск) одержаних серій лікарських засобів у паперовому або електронному вигляді;»;
«6) при негативному результаті уповноважена особа складає акт про виявлені невідповідності, який є підставою для повернення партії постачальнику.

Про факт виявлення постачання лікарських засобів, обіг яких заборонений Розпорядженнями, лікарських засобів ввезених з порушенням законодавства та лікарських засобів, термін придатності яких минув, уповноважена особа в десятиденний строк інформує територіальний орган центрального органу виконавчої влади, який реалізує державну політику у сферах контролю якості та безпеки лікарських засобів, у тому числі медичних імунобіологічних препаратів, медичної техніки і медичних виробів, та обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, протидії їх незаконному обігу з наданням копій супровідних документів;»;

Підпункт 7 пункту 3 розділу ІІІ доповнено новим абзацом такого змісту:
«Для великих об’ємів карантинного товару допускається розміщення його в загальній зоні зберігання за умови забезпечення чіткого сигнального маркування карантинної продукції та додаткових засобів безпеки (в тому числі з використанням електронних систем обліку), які запобігають відвантаженню карантинного товару, що визначені в стандартних операційних процедурах та законодавстві.»;
Абзац другий пункту 4 розділу ІV викладено в такій редакції:

«У разі встановлення тимчасової заборони (заборони) обігу лікарського засобу суб’єкти господарювання повинні у строк, визначений у Розпорядженні про встановлення тимчасової заборони (заборони) обігу, вжити заходів щодо виконання встановлених таким Розпорядженням вимог.».

Ознайомитися з повним переліком змін можна за посиланням https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z1515-14#Text
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