3ATBEP/I2KEHO

Haka3 MiHicTepcTBa OXOpPOHU
3710pOB’sl YKpaiHu

BT No

3Minn

no Iopsaaky po3riasiny peecTpamiiHuX MaTepiajiB Ha JiKapcbKi 3ac00H, 110
NMOJAKTHCS HA JIePKABHY peecTpauilo (mepepeecrpaiii), Ta MaTepiajaiB mpo
BHECCHHS 3MiH 10 peecTpAliHHUX MaTepiajiB NPOTAIroM Jii peecTpaminHoro
NMOCBiTYEeHHS HA JIKAPCbKi 3aC00H, SIKi 3apeecTPOBaHI KOMIIETEHTHUMH
opranamu Cnoayuenux lIrarie Amepuku, llIBeiinapii, Anoxii, ABcTpauiii,
Kanaau, jgikapcbkux 3aco0iB, 1110 32 EHTPAJIi30BaAHOI0 MPOLEAYPOIO
3apeecTPOBaHi KOMIIETEeHTHUM opranom €sponeiicbkoro Corw3sy

1. ¥V nynkTi 2 Po3ainy I [Topsaxy:

1) y ab3ami gpyromy micisl CIIB «MICTUTBCS Yy HaJaHUX HEKW Marepiajax o
3asiBW» IONMOBHUTHU PEUYEHHSAM TAKOTO 3MICTY:

«. 3asBHUKOM MOX€ BUCTYINATH 1HIIA IOpUIu4Ha ado (i3uuHa ocoba, HiIX B
pedepeHTHIN KpaiHi, B AKii 3apeeCTPOBAHO JIKAPCHKUIM 3aCi0.»;

2) V ab3aril TpeThOMY:

HICHsl CIIIB  «pPO3TJISi[ PEECTpAliHUX MaTepiadiBy JOMOBHUTH CJIOBaMHU
«, MaTepiaiiB Mpo MepepeecTpaIioy;

micasi CHIB «IepeBipka (akTy peecTpaiii» y Ay’XKKaxX TOMOBHUTH CIIOBOM
«TepepeecTpartii,».

3) micis ab3ally TPEThOro JOIMOBHUTH HOBUMH a03aliaMy TaKOTro 3MICTY:



«BHUPOOHUK TOTOBOTO JIKAaPCHKOTO 3ac00y — CyO’€KT rOoCTOAAapIOBaHHS, SKUN
3/I1MCHIOE X04a O OJIMH 13 €TamiB BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aC00IB Ta Mae JIIEH31I0
(mo3BiT) HA BUPOOHUIITBO JIKAPCHKUX 3ac00iB (SKIIO OCTaHHE TiependadeHo
HAI[IOHAJIFHUM 3aKOHOJAaBCTBOM KpaiHH, Ha TEPUTOPIi SIKOI 3HAXOASATHCS BUPOOHUUI
MOTY>KHOCTI BUpOOHMKA). [l peecTpariii, BHECEHHS 3MIH 0 PEECTpaLlIHUX
MarepiaiiB, TepepeecTparlii Jikapcbkoro 3aco0y 3a 1uM [lopsakoM MOXKYTb
BKa3yBaTHUCs BC1 BUPOOHUKH, K1 BKa3aH1 B peECTpaIlifHOMY JOChE, Ha I1JICTaB1 SIKOTO
3MIIACHEHO PEECTPAIiio JIKAPChKOTo 3ac00y B pedepeHTHii KpaiHi (31 3MiHaMU, SKIIO
3aCTOCOBHO), a00 TIIBKU Ti 3 HUX, SIKI OyAyTh 3aJiHI Y BUPOOHUIITBI JIIKAPCHKOTO
3aco0y s Ykpainu. BupoOHMKM, sIKi HE BKazaHl B PEECTpAIiiHOMY J0Che, Ha
MIJICTaBl SKOTO 3IHCHEHO PEECTPAIIiIO JIKapChKOTO 3ac00y B pedepeHTHIN kpaini (31
3MiHaMH, SIKIO 3aCTOCOBHO), HE MOXYTh OYTH BKa3aHI B 3asBl MPO PEECTpaILliio,
BHECEHHS 3MiH JI0 PEECTPALIMHUX MaTepiaiiB, MepepeeCcTpalliio BiIMOBIIHO A0 IOTO
[Topsinky. Ha ymakoBmi JiKapchKOro 3aco0y JOCTaTHbO BKAa3aTH Ha3BY 1 aJipecy
KIHIIEBOTO BUPOOHMKA, KU BIJIMOBIJAE 32 BUITYCK cepii JKapchbKOro 3acoOy. [Hmii
BUPOOHMKH, 33]1I5IHI Y BUPOOHUITBI LIBOTO JIIKAPCHKOr0 3aC00y, MOXKYTh 3a3HAYATHCS
Ha YIaKOBII 32 0akaHHSIM 3asiBHUKA,

BTOpPMHHA YIAaKOBKAa — YIMAaKOBKa, B SKy BKJIATAETHhCS JIKAPCHKUU 3acid y
NEPBUHHIN YMAKOBIN 1 KA BUKOHYE 3aXUCHY (DYHKIIIIO MO0 JIKAPChKOro 3aco0y Ta
NEPBUHHOT YIMaKOBKH. Buj Ta po3mip BTOPUHHOI YIIAKOBKH JUIsl peecTpallii B YKpaiHi
obupae 3asBHUK. Ha peectpaniro B YkpaiHi MOXyTh mojaBaTtucs ado BCl BUJIU Ta
PO3MIpU BTOPUHHOI YMAKOBKH, IO 3aTBEPKEHI B pedepeHTHiN KpaiHi, abo IesKi 3
Hux. Jlikapcbkuii 3aci0 y BTOpHHHIN YIIaKoOBIll, BUJ Ta pO3MIp AKOI HE 3aTBEPXKEHO B
pedepeHTHIN KpaiHi, He MOXKe OyTH 3apeecTpoBaHO B YKpaiHi 3a nium [lopsakom;

3arajJbHONPUMHATA Ha3Ba JIKApChKOIo 3aco0y — 1€  MDKHapoJHa
HenaTeHToBaHa Ha3Ba (mami - MHH) girouoi peuyoBuHH, pekOMeHIOBaHA
BcecBiTHROIO OpraHi3aii€ro 0XOpOHH 370pOB's, a00, 3a BICYTHOCTI Takoi, 3BUYaiiHa
3araJIbHONPUHATA HA3Ba;

Ha3Ba JIKApChKOro 3ac00y — Ha3Ba, 1aHa JIIKAPChKOMY 3ac00y, sika Moxe OyTH
SK BUTAJ]aHOIO 3aBHUKOM (BUPOOHUKOM), TaK 1 3aTraJIbHOMPHUIHATOI a00 HAYKOBOIO,
110 MOXXE CYIPOBOKYBAaTHUCSI Ha3BOIO TOPTOBOI MapKu a00 HailMeHyBaHHs 3asBHUKA
(BupoOHuKa). Hazpa nikapcbkoro 3acoOy yisi peecTpaliii B YKpaiHi MOXe
BIJIPI3HSTHCS BiJl Ha3BH, IiJI SIKOIO JIIKAPCHKUH 3aci0 3apeecTpoBanmii B pedepeHTHIN
KpaiHi. Y BUNAAKY, SKIIO Ha3Ba JIKApChKOro 3acoly Juisl peecTpauli B YKpaiHi
BIJIPI3HSIETHCS BiJl Ha3BH, M1J KOO JIKapChKHIL 3aci0 3apeecTpoBaHiid B peepeHTHIM
KpaiHi, HAJA€eThCS MOSCHEHHS Bij 3asBHUKA B JOBUIBHIA (OpMi MO0 MPUYHUH TAKOT
BIAMIHHOCTI;

NEpBUHHA yIAaKOBKAa — IHAWBIAyajdbHa YIAKOBKa, fKa Oe3mocepeaHbo
KOHTaKTy€ 3 JIKapChKUM 3acO00M Ta CIpHUsie 30€peXEeHHI0O MHOoro OCHOBHMX
BJIACTUBOCTEH. Buj Ta po3mip MEepBHHHOI yMaKOBKH [IJIsi peecTpaiii B YKpaiHi



obupae 3asBHUK. Ha peectpariito B YkpaiHi MOXyTh TojmaBaTucs abo BCi BHIM Ta
PO3MipH TIEPBMHHOI YIIaKOBKH, IO 3aTBEPKEHI B pedepeHTHI KpaiHi, ado JesKi 3
HuX. JlikapchKuit 3aci0 B MEpBUHHIN yIIaKOBIN, BUJ Ta PO3MIp SKOT HE 3aTBEPIKEHO B
pedepeHTHii kpaiHi, He MOXke OyTH 3apeecTpoBaHO B YKpaini 3a uum [lopsakom;

MPEICTaBHUK 3asBHUKA - YIIOBHOBA)KEHA 0c00a, IO BUCTYMAE BiJl iMEHI Ta B
1HTepecax 3asBHUKA - OpUANYHA a00 (i3uyHa ocoba, SKii Ha MiACTaBl BIMOBITHOTO
JOpY4YEHHS 3asBHUK HaJaB TPaBO NPEACTABIATH HOTO IHTEPECH IMPH MPOBEACHHI
MpOIIeIyp peecTpalii, mepepeectpariii Ta/abo BHECEHHS 3MiH [0 PEECTpaIiitHuX
MaTepiaiiB Ha TEPUTOPIT YKpaiHU Ta siKa € BIANOBIIAIBHOIO, TAK CaMo SIK 1 3asBHUK,
3a JJOCTOBIPHICTh HaJaHOi iH(opMallii,

pedepenTHa kpaiHa (abo KpaiHa MOXO/KEHHS JOChE€) — OJHA 3 HACTYITHUX
KpaiH, B KOTpPIi KOMIETEHTHUM OpPraHOM 3apeecTPOBAHO JIKApChbKiM 3acid:
Cnonyueni Illtatu Awmepuku, I[lBeitnapis, SAnownis, Asctpamis, Kanama Ta
€pponelicbknii Coro3 TUIBKM I JIIKAPCBKUX 3ac001B, SIKI 3apeecTpOBaHl 3a
[EHTPATI30BaHOIO MPOIIETYPOIO.».

VY 3B’s13Ky 3 UM ab3all YeTBEpTUM BBaXKaTH a03a1l0M OJAUMHAIISTHM.
2. Y Poznini II Tlopsiaky:
1) ¥V nyskTi 1:

y a03aui nepmoMy cinoBa «Cnomyuenux IlrariB Amepuxku, IIBeiinapii,
Anonii, Ascrpami, Kanamu, mikapcbkoro 3aco0y, IO 3a IIEHTPaji30BaHOIO
MIPOLEAYPOIO 3apPEECTPOBAHUIN KOMIIETEHTHUM OpraHoM C€Bporneicbkoro Cor3sy, s
3aCTOCYBaHHS Ha TEPUTOPIl LIMX KpaiH 4d AeprKaB - ujieHIB €Bpornelicbkoro Corosy»
3aMIHUTH CJIOBAMH «pedEePEHTHOI KpaiHm»;

a03a1] TpeTiil BUKITIOYUTH;
JIOMOBHUTHU HOBUMU a03ariaMu TaKoTo 3MICTY:

«Y pa3i, AKIIo 3asBHUK a00 MPEACTAaBHHUK 3asSBHHUKA MPOTAroM 90 KaneHIapHUX
JIHIB 3 JaTu Haaxo KeHHs 1o LlenTpy nucrta-nanpasiends MO3 ue noaae no Llentpy
peectparttiiiai matepianu, L{eHTp y ctpok 10 3 poOouux JHIB MHUCHMOBO ITOBIIOMIISE
3asIBHUKA MPO 3HSITTS JIIKAPCHKOTO 3aC00Y 3 pO3TIISTY.

Hanami peectpariiiini Marepiaaum Ha Iiel JIKapChKHU 3aci0 MOXYTb OyTH
NOBTOpPHO ToAaHi A0 LleHTpy nis mpoBeAeHHS pO3MISIAY BIAMOBIAHO 1O BUMOT
[Topsnaxy.».

2) IIyHKT 2 BUKJIACTH Y TaKid peiaKiii:

«2. Tlicns HaIxoKEHHS 3asBU JUIs TpoBeaeHHs po3risiay LlenTp ykinamgae 3a
HEOOX1THOCT1, Y CTPOK, L0 HE TepeBuinye 14 xaneHIapHUX JHIB 3 AaTH 3BEPHEHHS



3asiBHUKA, JOTOBIP 13 3asBHUKOM Ta MPOTITOM 7 JHIB HaJa€ PaxyHOK Ha CIUIATy
BapTOCTI1 POOIT 3 PO3IIIAY PEECTPAIIHHUX MaTepialiB.

[Ticns orutaté paxyHKY 3asBHUKOM a00 TPEICTaBHUKOM 3asBHHKA 70 LleHTpy
MOJAIOThCS PeeECTpalliifiHl MaTepiaau 3riAHO 3 MEePeiKOM peecTpalliiHiuX MaTepiaiB,
10 HAJAIOTHCS JUISL PO3TIIALY 3 METOIO PEECTpallii, HABEIEHUM y TOAATKY 2 JI0 IIbOTO
[Topsaky.

LlenTp mpuiimMae Ha pO3TISA pEeCTpaliiiHI MaTepialid y JeHb 3BEPHEHHSA
3asBHUKA a00 MpeCcTaBHUKA 3asSBHUKA.

Martepianu, HaBeAeHI y AoAaTKy 2 a0 uboro llopsaky, mogatotecs 1o Llentpy
B OJTHOMY IIPUMIPHUKY.

Marepiann peecTpauiiiHOro J0ChE MOJAIOTHhCS  AHIJIHCHKOIO  MOBOIO.
Martepianu peecTpalifiHOTO JOCh€ MOXYTh IOJaBaTHCS Ha BHOIp 3asiBHUKA B
MarepoBoMy BUTIISIAL 00 B €1€KTPOHHOMY (hOpMari.

Skio mMaTepiaau MoJal0ThCA 1HILOK MOBOIO, Ha 3anmuT LleHTpy 3asaBHUK a00
MPEJICTABHUK 3assBHUKA IMOBUHEH HAJIaTH 1X MEPEKIIa]l Ha aHTIINCBhKY a00 YKPaiHChbKY
MOBH.

Martepianu agMiHICTPATUBHOI YACTUHU JI0ChE (YacTUHA TOKYMEHTIB y 1 Moy
3arajlbHOTO0 TEXHIYHOTO JokymeHTa (mami - 3TJI), mpeacTtaBiieHI aHITIHCBHKOI YM
IHIIOI0 MOBOIO, Ha 3amuT LleHTpy nomarThCs 3 MEPEKIaAOM Ha YKPAIHCBKY,
nepeKsiajg TMOBUHEH OyTH 3aBIpeHHMM MIANMKCOM TMepekiajaya Ta MiJAIHUCOM
MPEICTaBHUKA 3asIBHUKAY.

3) V nyHkTi 3:

y a03zail nepomy cioBa «Ilicis HaaXomKEeHHs MaTeplaliB JJIsl TPOBEACHHS
posrisany LleHTp ykiamae 3a HEOOXITHOCTI JOTOBIp 13 3asBHUKOM Ta» 3aMIHUTH
cinoBoM «LleHTpy;

micist ab3alry mepuioro J0MOBHUTH HOBUMU ab3allaMy TaKoro 3MICTY:

«lleHTp MOXKE OJHOPA30BO 3aMMTATH Yy 3asBHHKA a00 MpECTaBHUKA 3asBHUKA
MOSICHEHHS/TOAATKOBI  J1aHl Ta/abo 1HdopMaIliio, HEOOXITHI [ MOAAIBIIOrO
O3Sy peecTpaliiHUX MaTepiatiB.

3asBHUK a00 MpeJCTaBHUK 3asBHUKA Ma€ HAJAaTH MOSCHEHHS/IO0JATKOBI JaH1
Ta/abo iHbopmariito y cTtpok g0 30 poOouux IHIB 3 JaTH OTPUMAHHS 3alUTY BiJl

[enTpa.
UYac, moTpiOHM 3asBHUKY a00 TMPEACTaBHUKY 3asBHUKA JJISl IMiJITOTOBKU Ta

MOJaHHs BIJMOBIII/IOATKOBUX JaHUX Ta/a00 1HQopmarllii, He BXOIAUTH JI0 CTPOKY
IPOBENICHHSI PO3IIISIIY peECTPALlIiHUX MaTepialliB.



[lenTp Mae TpUIHATH HaAaHI 3aSIBHUKOM a00 TPEJCTABHUKOM 3asiBHUKA
BIJIMOBIAI/TOMATKOBI JlaHi Ta/abo iHQopMmaIlliio B JeHb 3BEpPHEHHS 3asBHUKA a0o
Mpe/CcTaBHUKA 3asBHHKA Ta BHECTU OTPUMaHy iH(OpMaliio 0 E€IeKTPOHHOI 6a3u
JTaHUX.)».

VY 3B’s3Ky 1IuM a03aIr ApyTruil BBaKATH a03aI[0M IIOCTHM.
4) V nynkTi 8 Pozminy 11 [opsinky:

a03a1] Jpyruid ICAsA CIIB «IMaKeTa JIOKYMEHTIB» JOIIOBHHTH CJOBaMH
«BignoBigHo 10 Jomarky 2 mporo [opsaky»;

a03all YeTBEPTHI BUKJIACTH y TaK1i peaKIlii:

«HEBIJIMOBIAHICTh HalMEHyBaHHS BHUPOOHHMKA TaKOTO JIKapChKOTO 3aco0y,
MOT0 MICIIE3HAaXO0/KEHHS Ta aJIpeCH BUPOOHUYMX MOTYKHOCTEH, 3a3HAYCHUX y 3asiBi
Mpo JIepKaBHY peecTpalito, iHdopmallii, Ha MiACTaBl AKOI Ied JIKapChbKui 3aciod
3apeecTPOBAHUM BIAMOBIIHUM KOMIIETEHTHUM OpraHoMm pedepeHTHoi kpainu. Jlyis
uuvied uporo Ilopsiaky HEBIAMOBIIHICTIO HallMEHYBaHHS BUPOOHUKA JIKapCHKOTO
3aco0y, HOT0 MiCIIe3HAXOKEHHS Ta aApecH BUPOOHUUYNX MOTYKHOCTEH, 3a3HAYCHUX
y 3asiBi IIpo JIepKaBHY peeCTpallito, iHpopMallii, Ha MiACTaBl AKOI 1Eel JIKapChbKUn
3aci0 3apeecTpoBaHUI BIANOBIAHUM KOMIETEHTHUM OpraHoM pedepeHTHOI KpaiHw,
HE BBAXKAETHCS: CKOPOUCHI HA3BHM OpraHizailiitHo mpaBoBoi popMu, (OpMH BIACHOCTI
IOPUANYHOI 0coOM ab0 BUKJIAJCHHS Ha3BM YW OpraHi3aliiHO-TIpaBoBOi (opmu,
dbopMu BIACHOCTI HOPUAUYHOI OCOOM pI3HUMHU MOBaMU B JOKYMEHTaX JOChE
(mampuxian, Ltd — Limited; SA — AG; GmbH — BV; Inc. — Incorporated; Corp. —
Corporation ToI110); 3MiHA MOPSAKY BUKJIAICHHS CJIIB MICISMH; BKa3aHHS 1HACKCY 3
Ta 6e3 mrtepHoro ineHTudikaropa kpainm (Hanmpukiam, LT-08409 — 08409, D-73614
— 73614, CH-4147 — 4147); ckopoueHa Ha3Ba JIKapChKOi GOPMH B JESKUX PO3JILTIaxX
nocke (Hanpukian, powder for injection — lyophilizate for solution for injection or
infusion, a6o FCT - film-coated tablets ToImi0), iHIII TEXHIYHI HE3HAYHI
BIJIXUJICHHSL. ).

3. Y pozaini III [Mopsiaxy:
1) AG3ar TpeTiii MyHKTY | BUKJIACTH Y TaKii pelaKilii:

«ITicns nagxomxenns A0 LleHTpy komii 3asiBU PO BHECEHHSI 3MiH, TIOJIaHO1 J10
MO3, llentp npotsiroM 7 IHIB HAJA€ PaXyHOK HA CIUIATY BapTOCTI pOOIT 3 pO3TISLY
MarepiaigiB MpO BHECEHHS 3MIH JI0 peecTpariinux wmatepianiB. [licis ommatu
paxyHKy 3asBHUKOM a00 TMpeACTaBHUKOM 3asBHUKa a0 LleHTpy momaroThes
Marepiajay Mpo BHECEHHS 3MiH 70 peecTpamiiHux marepianiB. llenTp mpuiimae Ha
PO3IJIS]T MaTepiaiy Mpo BHECEHHS 3MIH J0 PeECTpalliHUX MaTepialliB y CTPOK, 110 HE
MepeBuIye 7 poOOYMX MHIB 3 JaTH 3BEPHEHHS 3asBHHUKA ab0 MpeacTaBHUKA
3asBHUKA. 3asBHUK a00 MpeJICTaBHUK 3asgBHHUKA mojae 1o LleHTpy mis po3rismgy
MaTepiaiM 3riIHO 3 MEPENIKOM MaTepialliB PO BHECEHHS 3MIH 0 PEECTPaLIMHUX



MarepiaiiB, MO0 HATAIOTHCS MJIs PO3TIISALY, HAaBEACHUM Yy NOAATKYy 6 10 IIhOTO
[Topsaky.».

2) ITyHKT 2 TONOBHUTH HOBUMH a03allaMH TaKOTO 3MICTY:

«IaKeT 3MiH 3 BIIMOBIAHUMHU PO3JILJIAMH PEECTPAIIIHHOTO JOChE, B Kl BHECEHO
3MiHH B peepeHTHiH KpaiHi, a TAKOX TOKyMEHT, MIATBEPKYIOUNN PEeECTPaLiio 3MiH
B pedepeHTHIM KpaiHl (ceptudikar, adbo mnyOmiyHUNA 3BIT, ab0 JHUCT TIpo
NPUMHSATTA/3aTBEPKCHHS 3MiH, TOIIO) — 3@ HAsBHOCTI - MOJAIOTHCA AHTIINCHKOIO
MOBOIO.

Axio BiANOBIAHUI MakeT 3MiH a00 JOKYMEHT, IMiITBEPHKYIOUNNA PEECTPAIIIIO
3MiH B pedepeHTHIN KpaiHi (3a HasgBHOCTi) MOJAIOTHCS I1HIIOID MOBOIO, Ha 3aIUT
[lenTpy 3asBHUK a0 MpEJCTAaBHUK 3asBHUKA MOBHHEH HAJaTH IiX MEpeKiaj] Ha
aHTJIIICBKY a00 YKpPaiHChbKY MOBY.

[lepexnan moBuHEH OyTHM 3aBIpEHUM MIANMKCOM TMeEpeKIagadya Ta MiAITHUCOM
MpEe/ICTABHUKA 3asBHUKA.

[leHTp MOXke OJAHOPA30BO 3alUTATH y 3asBHUKA a00 MpPEICTaBHUKA 3asBHHUKA
MOSICHEHHS/TONATKOBl  J1aHi Ta/ab0 iH(opMalliio, HEOOXiMHI IS TMOJAIBIIOTO
POy MaTepiaiiB PO BHECEHHS 3MiH JI0 PEECTpAIliiHUX MaTepialliB.

3asBHUK a00 MpEICTaBHUK 3asBHUKA MA€ HaJaTHU IMOSCHEHHS/IOAATKOBI JIaHi
ta/abo iHpopmallio y ctpok 10 30 poboyux AHIB 3 JaTH OTPUMAaHHS 3alUTy Bif

[lenTpa.

Yac, noTpiOHUM 3asBHUKY a00 NpPEICTaBHUKY 3asBHUKA ISl MIATOTOBKH Ta
MOJIaHHS BIJTOB1II/A0IATKOBUX JaHUX Ta/abo iH(opmallii, He BXOAUTh IO CTPOKY
IIPOBENICHHSI PO3IJISTY MaTepialiB PO BHECEHHS 3MIH JI0 PEECTPALIIMHUX MaTepiaiB.

[lenTp Mae THpUUHATH HaAaHI 3aIBHUKOM a00 TMPEICTaBHUKOM 3asBHUKA
BIJIMOBIAI/IOMaTKOBI JlaHI Ta/abo0 iHQopMaIliio B JEHb 3BEPHEHHS 3asBHUKA a0o
MpEJCTaBHUKA 3asgBHUKA Ta BHECTH OTpUMaHy 1H(OpPMAIII0 0 €JIEeKTPOHHOI 0a3u
JaHUX.)».

3) Y nyHKTI cj0Ba «BU3HaUCHUMU [TOpSIKOM EKCIIepTH3W» 3aMIHUTH CIIOBAMHU
«BIAMOBIAHO 70 KiIacudikaiii TUITIB B pepepeHTHIHN KpaiHi».

4. AGzan cbomuil myHKTy 3.3. po3auty 3 momatrky 1 mo Ilopsnaky BuKiacTu B
TaKii peaaKiii:

«d Komis ceprudikara Ha (dapManeBTUUYHUNA TPOIYKT (3a HASBHOCTI) a0o
KOITisl JOKYMEHTA, 10 MATBEPKYE PEECTPAILIiIO IIHOTO JIIKAPCHKOTO 3aCO0Y».

5. Y nonatky 2 no IMopsiaky:



1) V myskri 1 micns chmiB «JIKapCchKOTO 3aco0y» JOMOBHHUTH CIIOBAMHU
«(yKpaiHCHKOIO MOBOIO)»;

2) ITyHKT 2 TONOBHUTH HOBUM a03aIl0M TaKOTO 3MICTY:

«Ilakern 3aTBepKeHUX B pedepeHTHIN KpaiHi 3MiH JI0 IIbOTO JOChE MOBUHHI
HAJaBaTUCA JOJAaTKaMHU TICIS TOBHOTO 3MICTYy JOChE€, ab0 MOXYThb OyTH
IpeACTaBieHl B JOChE, 3aMIHIOIOYM TOMNEpeaHi0 Bepcito po3ainiB. Komii 3asB Ha
BHECEHHS 3MiH Ta JOKYMEHT MpO iX 3aTBEPIKEHHS B peepeHTHIN KpaiHi MOBHHHI
nepelyBaTH MaKeTy 3MiH.»;

3) Iynkr 3 micns cimiB «3pa3Ku YIAKOBKWY JIOTIOBHUTH CJIOBAMHU Ta 3HAKAMHU
«(rpadiune 300pakeHHsT MAKETy YIaKOBKH)»;

4) Ilynkt 4 micist ChiB «BHUKJaJeHa 3rigHO 3 jgojgatkom 22 no Ilopsaky
EKCIIEPTU3W» JOTIOBHUTH PEUCHHSAM TaKOI'O 3MICTY:

«3asBHUK HECe NOBHY BIANOBIAAJBHICTh 3a IOBHOTY Ta JIOCTOBIPHICTb
IHCTPYKLIi MPO 3aCTOCYBaHHS JIKAapChKOTO 3ac00y Ta KOPOTKOI XapaKTEpUCTUKU
JKapChKOTro 3aco0y»;

5) JIOMOBHUTH HOBMM ITyHKTOM TaKOTI'O 3MICTY:

«7. I'apaHTIHUI JUCT B1J 3asBHHUKA 200 MpECTAaBHUKA 3asIBHUKA, B IKOMY BiH
rapanTye MOBHOTY Ta JOCTOBIPHICTH 1H(OpMaIii, IKy BiH HAJa€ B peecTpariiiHoMy
J0Che (3a Oa)kKaHHSIM 3asIBHUKA)).

6. Y nomatky 3 mo Ilopsaky:

1) V aGzami tperbomy micisi ciiB «Ha3Ba mikapcbkoro 3aco0y» JOMOBHHUTH
cioBaMU «(YKpaiHChKOIO Ta aHTJIACHKOIO MOBAMU )»;

2) YV a03ami BOCBMOMY Micisl cliB «3asBHUK (BJIACHUK PEECTPAIIHHOTO
MTOCBITYEHHS )» IOMOBHUTH CJIOBAMH «(YKPaiHCHKOIO MOBOIO)»;

3) ¥V abzami geB’satomy Immicis ciioBa «BupoOHHMK» JOIMOBHUTH CJIOBaMHU
«(yKpalHCBKOIO MOBOI0), aJipeca BUpOOHHUKA (YKPATHCHKOIO MOBOIO)»;

4) Tlicnsa ab3aily AecSITOro JOIMOBHUTH HOBUM OJMHAALSTHM a03alloM TaKoro
3MICTY:

«HasiBHICTh TapaHTIMHOTO JIUCTA Bij 3asBHUKA a00 Mpe/ICTaBHUKA 3asBHUKA, B
SKOMY BIH TapaHTy€ TOBHOTY Ta JOCTOBIpHICTH iH(oOpMarlii, Ky BiH HajJa€ B
pEECTpAIITHOMY J0ChE (3a OakKaHHSIM 3asiBHUKA).

O TaK O HI»

VY 3B’s13Ky 3 nuMm a63anu 11-23 BBaxkatu ab3aramu 12-24.



5) A63ar11 1BaaUATh TPETI BUKITIOUUTH.

Y 3B’sA3Ky 3 mUM a03ail ABaITh YETBEPTHI BBakKaTh ab3alloM JBaJlAThH
TPETIM.

7. Jlomatok 5 BUKJIACTH y HOBIM peAaKilii, Mo T0Ta€ThCS.
8. Y monatky 6 no Ilopsaky:

1) y ab63ari m’sitoMmy IyHKTY 1 ¢clloBa «BIAMOBIIHI PO3AUINY 3aMIHUTH CIIOBAMH
«TaKeT 3MiH 3 BIJIMOBIAHUMU PO31TIaMU»;

2) NyHKT 4 TOMOBHUTHU PEUCHHSAM TaKOTO 3MICTY:

«3MiHM, OOYMOBJIEHI BHMOTaMH 3aKOHOJIABCTBA YKpaiHU, TOJAIOThCS
BiAMOBiAHO 110 [TopsaKy ekcrepTu3my.

HavanbHuk YnpasiaiHHA

¢hapmaneBTHYHOI AISLIILHOCTI

Ta AKOCTi (papMaleBTHYHOL

npoayKuii T.M JIsicKkoBCbLKHI



