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No HaNe Bif

KepiBHMKaMm cy6'eKTiB rocnojaptoBaHHA,

SKi 3aliMaloTbCs peanizauieto (ToOpriBaeto)
36epiraHHsIM i 3aCTOCYBaHHAM MiKapCbKMX
3aco06iB B MukonaiBcbKin 06nacTi

[epxxaBHa cnyX6a 3 NiKapCbKUX 3ac0o6iB Ta KOHTPO/IO 3a HapKOTUKaMK 'y
MwuKonaiBCbKiin 06nacTi Hafae iH¢opMauito WOoA0 BCTaHOBMNEHHS [lepXXaBHOH
CNy>k60t0 YKpaiHM 3 NiKapCbKMX 3ac0o6iB Ta KOHTPO/O 3a HapKoTukKamu (gani -
Jepxnikcny>k6a) 3a60poHM 06iry nikapcbKmnx 3acobis.

BignosigHo fo KoHCTUTyuil YKpaiHu, ctateir 15, 22, 55 3akoHy YKpai.i
«OCHOBM 3aKOHOJABCTBA Y KpaiHN NP0 OXOPOHY 340poB'a», ctatein 15, 17, 21 3akoHy
YkpaiHn «[Ipo nikapcbKi 3acobu», MNonoxeHHa npo [ep)xaBHY CNyxo0y YKpaiHu 3
NiKapCbKMX 3ac06iB Ta KOHTPOMIO 3a HApKOTMKamu, 3aTBep>KeHOro MoCTaHOBOK
KabiHeTy MiHicTpiB Ykpainm Big 12.08.2015 Ne 647, T[lopaaky 34iACHEHHSA
[IePXXaBHOIM0 KOHTPOJIO AKOCTI NiKapCbKMX 3acobiB, WO BBO3ATbLCA B YKpaiHy,
3aTBepAKeHOro nocrtaHoBoto KabiHeTy MiHicTpiB YkpaiHu Big 14.09.2005 Ne 902.
Mopsaaky BCTaHOBMIEHHSA 3a60pOoHM (TUMYacoBOi 3abOpPOHM) Ta MOHOBJIEHHS 06iry
NiKapCbKMX 3ac00iB Ha TepuTOPIT YKpaiHW, 3aTBepAXeHoro HakasoM MiHICTepCTs',
OXOPOHM 3[40p0B’°A YKpaiHu Bif 22.11.2011 Ne 809 (3i 3miHamn), 3apeecTpoBaHe:;
MiHicTepcTBoM tocTuUiT YKpaiHn 30.01.2012 3a Ne 126/20439, IMopsagKy KOHTPOI;
AKOCTI NiKapCbKUX 3acobiB nig yac onToBOi Ta Po34pi6HOT TOPriB/i, 3aTBEPAXKEHOI0
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpPOHM 340poB'A  YkKpaiHu Big 29.09.2014 No 677,
3apeecTpoBaHoOro MiHictepcTBom toCcTuUiT YKpaiHn 26.11.2014 3a Ne 1515/26292,
MpaBnn yTunisayii Ta 3HULLEHHSA NiKapCcbKMX 3aco6iB, 3aTBepAXXEHMX HaKa3oMm
MiHicTepcTBa OXOPOHM 340pOB’A YKpaiHu Bif 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBaHuNX
MiHicTtepcTBom tocTuUil YKpaiHn 18.05.2015 3a Ne 550/26995, 3 MeTOK aKTUBHOI
NPOTUAIT MOLIMPEHHIO NIKAPCbKMX 3ac00iB, MOXOKEHHS, LUNAXWM HaaXOMKeHHA Ta
yMOBM 30epiraHHsa 3a3HayeHoro rnpenapaTty HeBiAOMi, BM3HAYUTU SKICTb
0e3MeyHICTb - HEMOXIMBO, Taka MPOAyKUifA € Hebe3neyHor Ta MOXe Hec >
MOTEHLiNHY 3arpo3y XUTTO Ta 340POB’H0 HACE/IEHHS, -

SABOPOHAETBCA peanizanid, 36epiraHHa Ta 3aCTOCYBaHHSA /iKapCbKOro
3acooy:

» «Nimesil» (Himecnn), «100 mg granulat, 2 g Ne 30», cepii 23975,
BUPOOHMUTBA << i"IA0AM iNe LU » L, I § ™-T-M- S.P.A.», 3 MapKyBaHHAM
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IHO3eMHOK MOBO, fKa peanisyeTbca 6e3 HagBHOro BUCHOBKY MPO AKICTb BBE3EHOIr0
B YKpaiHy /iKapcbkoro 3acoby, Ha MigCcTaBi HaAXOMKeHHA iH(opmauil Big*
MpeactasHuyTBa «bepniH-Xemi/A. MeHapiHi YKpaiHa T'mM6X», Wo npeacTtasTe
IHTepecn BnacHMKa peecTpaulinHoro nocsigyeHHs Jlabopatopi Migotti C.n.A., ITania
(nmet Big 28.03.2023 Ne 2804) w040 BUSABNEHHA B peanisayil /iKapCbKOro 3acoby
«Nimesil» (Himecun), «100 mg granulat, 2 g Ne 30», cepii 23975, BMpobGHMLTBA
«Fine Foods and Pharmaceuticals N.T.M. S.P.A.», 3 MapKyBaHHfIM IHO3eMHOIO
MOBOIO, WO OMILiNHO He rBO3MBCA iia TepuTopito YKpaiHu /Po3nopsa>KeHHs
[Oepsicnikcnyncou Big 04.04.2023 Ne 3061-001.1/002.0/17-23/.

Cy6’eKkTaM rocrnogapcbkoi AisnbHOCTI, AKi 34INCHIOTb peanisallito, 36epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHA NiKapCbKUX 3aco0biB, HEBIAKMAAHO MiCNA OAepXaHHA [aHOoro
PO3NOPSAMKEHHA MEPeBIPUTM HAABHICTb BKa3aHOro J/iKapCbKOro 3acoby, BXUTU
3aX04W WOA0 BUNYYEHHS MOro 3 06iry LWAAXOM 3HULLEHHS. Mpu BUABMEHHI 3pa3 iB
BULLIe3a3HAYEHOr0 NIKAPCbKOro 3acoby nosigomMuty [lep>kaBHy Cny>o6y 3 NiKapCbKux
3ac00iB Ta KOHTPO/IO 3a HapKOTMKaMun y MUKOoNaiBCbKiA 061acTi Npo BXWTI 3aX0am_
LOA0 BMKOHAHHA PO3NOPALXKEHHA 3 HafaHHAM BIAMOBIAHWX AOKYMEHTIB. Y pasi
3HUWLLEHHSA BiAXO4iB NiKapcbKOro 3acoby B [BOTWXKHEBWIA CTPOK HanpaBUTU [0
[ep>xaBHOI Cny>bu 3 JNiIKapCbKMX 3aco6iB Ta KOHTPO/IKO 3a HapKoTMKaMu Yy
MuKonaiBCbKiin 06nacTi KoMito akTy Npo 3HULLIEHHS BiAX0/iB NMiKapCbKOro 3acooy.

Mpn  HaCTYNMHUX MNOCTaBKax JiKapCbKMX 3ac00iB BXWUTWM 3axO0fiB LL0A0
3anobiraHHA npuabaHHo, peanisauyii Ta 3aCTOCYBaHHIO JlIKAPCbKUX 3aco6iB,
HaBeJeHNX B PO3NOPALKeHHAX [epXikcnyXou.

HeBnkoHaHHA  po3nopsamkeHb  [epxnikcny>kbu — TarHe  3a  c0060K0
BIANOBIAANbHICTb 3riAHO YAHHOIO 3aKOHO4aBCTBA Y KpaiHW.

[laHe po3nopsiA>KEeHHA He MOLMPKETBLCA Ha Cepito NiKapcbKoro 3acoby, Lo
Hafinwna 3 MeTOow 3abesnevyeHHss HaceneHHs Ta 3aknafiB OXOPOHU 340pPOBH B
AKOCTI rymaHiTapHoi aonomoru, CYNpOBOA>KYETbCA BIZANOBIAHNMY
MNi4TBEPAXKYIOUMMN LOKYMEHTaMN Ta CepTURIKATOM AKOCTI BUPOOHMKA, Ta-He»
nignsrae noganbLUiin peanisadii.

YBATAl 3 TekCcTOM po3nopsig>kKeHb Ta NUCTIB [ep>aBHOi Cny>kbu YKpaiHn 3
NiKapcbkMx 3aco6iB Ta KOHTPONK 3a HapkoTukamu Bu MOXKeTe 03HaAiOMUTUCL Ha
ogpidiiHomy caWTi [ep>Knikcny>kom http://mvw.dls.gov,ma B po3gini «Po3nopas>KeHHN
Jep>knikcny>k6m».
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