JlonaTok

no Hakazy MiHicrepcTBa  OXOpPOHU
310poB’st Ykpainu «IIpo BHeceHHs 3MiH
10 Bumor hi (o) crnieuudikartii
eJIeKTpOHHOro  (opmaTy  3arajibHOro
TexHiyHoro gokymenra (eCTD) no
Monynss | 3 pexkoMeHAalisiMM 1100
nojavi MaTepiajiiB peecTpalifHOTO 10Che
B eJeKTpoHHOMY ¢opmaTi 3arajbHOro
texHiyHoro gokymeHta (eCTD) Ta
BaninauiiiHux KpuTepiiB eJleKTPOHHOIo

dbopmaty 3arajibHOro TEXHIYHOTO
nokymenty (eCTD), 3aTBepaxeHUX
HaKa3oMm MinicTepcTBa O0XOPOHHU

3n0poB’ss Ykpainu Big 23 kBiTHs 2024
poky Ne 691» (myHkT 1)

3minu
no Bumor no cneuudikauii eJieKTpOHHOro popmaTty 3arajibHOro TeXHi4YHOT O
noxkymenta (eCTD) no Moayas 1 3 pekomeHAalisAMH 1010 NOJa4i MaTepiaiB
peecTpaniiHoOro 10¢h€ B eJIeKTpPOHHOMY (opMaTi 3arajibHOro TeXHI4YHOIo
nokymenTta (eCTD)

1.V pozaiui II:

1) a03au nepmMi MyHKTY 7 BUKJIACTH B TakKii perakiii:
«7. Poboul [OKyMEHTH [103BOJIAETbCS HajgaBaTH B okpeMid manui «Poboui
IOKyMeHTH» no3a ctpykryporo eCTD B opmati docx/.»;

Y 3B’3Ky i3 UMM ab3aLu TpeTii — 1’ sIThid BBaXKaTH BiNOBIIHO ab3alamMu ApyTrum

2) abz3au Apyruil MyHKTY 7 BUKIIIOUYUTH;
— YETBEPTHUM.
3) nyHkT 11 BuKkJIacTH B Takii peaakiii:

«11. Texniyna Baninauis noaanHs y ¢opmari eCTD € okpeMoro AisJIbHICTIO
TIOPIBHSIHO 3 OLIHKONO iH(opMallil, 10 MICTUTh NMOJAHHS, BIAMOBIAHO J0 KPUTEPIiB
TeXHI4HOI Bajijauii, 3a skuMH MokHa nepeBipuTu Bci eCTD HezamexHo Bia Ty

MMOAaHHA.».

2. V¥ posgini II:

1) y myHKTI 2 CJIOBO 1 3HAK «PeECTpaLlii,» BUIYUNUTH;

2) MyHKT 3 BUKJIACTH B TaKid penakiii:
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«3. ba3oBe nogaHHs CKIAAAEThCS 3 aKTyallbHUX peecTpaliiHiX MaTepiaiiB Ha JI3
y popmari eCTD, mio paniue nepedysanu Ha posrisi B JIELL, Ta Ha ocHOBI sikux O6yno
NpUHHATE PillIeHHs PO Aep)KaBHY PeeCTpallilo, NepepeecTpaliio, BHECEHHS 3MIH»;

3) y nmyHKTI 7 CJIOBO «OKPEMO» BUIIYYHTH;
4) B ab3aui Apyromy IyHKTY 9 CII0BO «HOro» BUTYYUTH.

3. Ilyukr 4 po3ainy V BUKIACTH B Takiil pefakuii:

«4. Tlig uac momaHHs MaTepialiB, 10 OOTPYHTOBYIOTh BUIPABJIEHHS TEXHIYHOI
MOMMIIKH, 3asBHHUK IMOJAE JINCT Y NOBUTBHINA (opmi, y sIKOMy 3a3Haya€ MOMUIIKY Ta
o6IpyHTYBaHHs 100 11 BUMpaBleHHs. B nucti Mae 6yTH 3a3Ha4yeHo, 110 3asBHUK B
CTpoK 10 3 pobouux [HIB Ticis OIaTH npouenypu Hajzae marepianu B eCTD
Bi/IMOBITHO 710 YMHHMX HOPMATHBHO-IIPABOBUX aKTiB , SIKi MOBHICTIO BiJIOBIAAIOTH
Marepiajiam B rarnepoBoMy (¢opmari, 1o Oyiu HagaHi pazoM 3 tuctom B MO3.»

4. B nonatky 4 cioBa 1 3HaKHU:
«<!ATTLIST submission

type (
| maa

3aMIHHWTH CJIOBAMHU 1 3HAKaAMU:

«<IATTLIST submission

type (
maay».

5. TTo3uuii 112 JlogaTKy 5 BUKJIACTH B TaKid peaakiiii:
«

1 Howmep
Hazga UA Module 1
UA Moayns |
Enemenr ml-ua
JlupexTopis ml/ua
Komenrap Top level directory for the UA Module 1 as per ICH
eCTD Specification
Jupekropis BepxHboro piBHs st UA Moayns 1
BianmoBigHo no crienudikanii [CH eCTD
2 Howmep
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HazBa UA Module 1 — DTD version 1.0
UA Mogayns | — DTD Bepcis 1.0
EnemeHT
Daiin ml/ua/ua-regional.xml
KomeHTap The UA Regional XML instance including the

envelope information. Note that the operation
attribute for the ua-regional.xml should always be set
to «new».

[Mpuknan UA Perionaneuuii XML, Bkitouyarouu
iH(opMaLliI0 TTPO KOHBEPT. 3ayBaXxKTe, IO aTpUOyT
omepauii s ua-regional.xml 3aBxau mae OyTH
BCTAHOBJIEHUM HA «NEW.

3Minu

a0 Banimauifinux kpuTepiiB eleKTPpoHHOro ¢gopMaTy 3arajabHOro

TexHiuHOro aokymenTa (eCTD)

1. ITo3uuito «9.9» BUKIIIOUUTH.

2. Tlozwuiiro «12.1» BUKJIACTH B TaKii pegakiii:

«

».

121

Po3mmpeHus

By3J1a

JIIst KOXXHOTO

MOPOXXHIM

PO3LIUPEHHS By3a
aTpuOyT title He €

P/F

3. Tlo3umito «14.6» BUKJIACTH B TaKii peaakiii:

«

».

14.6

ATpubyTH
KOHBepTa

SIKILIO THUIT OUHULI
nojaHHs - initial abo
reformat, Toxi
aTpuOyT 1oB’sA3aHO1
1OCJII IOBHOCTI
MMOBUHEH MAaTH
3HAYEHHs, 1110
JIOPIBHIOE MOTOYHI M
MOCJTi JOBHOCTI.

P/F

3BEPHITBLCS 110
cnenudikauii UA
MI. Ilix yac
MEePLIOTO MOAaHHS
JUTSL TIOYATKY
peryJysiTOpHoO1
JisIBHOCTI 200
nepeBipKu
nepepopMaToBaHOl




3asBM TOB’ SI3aHU U
aTpudyT

MIOCJII JOBHOCTI Ma€
OyTU 3aNIOBHEHUH
THM CaMHUM
HOMEPOM LIi€T
MOTOYHOI

[1OCJI1 IOBHOCTI.

4. Tlozutito «14.7» BUKIACTH B TaKii penaKkiii:

«

».

14.7 | Atpubyt | Skwo tun ogunuui | P/F 3BEpHITHCS 110
KOHBEpPTA | MOJAHHS HE cnenuixauii
nopiBHioe initial abo UA ML. I[pu
reformat, ToAl 3anuc MOJaHHI
JUTSL TIOB’ s13aHOL JIOJATKOBUX
IIOCJTi TOBHOCTI HE MOCJIi IOBHOCTEH
Mae€ T0piBHIOBATH KHUTTEBOTO
3HAYEHHIO 1S LUKy B MeXax
MOTOYHOI MOTOYHOI
MIOCJTi JOBHOCTI. peryasTopHol
TSUTBHOCTI
OB’ sI3aHUN
aTpulyT
MOCJTi JOBHOCTI
Mae OyTH
3aMOBHEHUM
HOMEPOM
MIOCJII JOBHOCTI,
siKa po3nouana
Lo
PeryJsiTOpHY
HisSTBHICTD.
».
5. Tlozuuiro «16.BP4» BuKIacTh B Takiif peakuii:
«
16.BP4 | PDF Yci rineprniocunanss | BP BukopucTtaHHs
dbainu Ta 3aKJIaJKU1 inherit zoom

HaJIalITOBAHO Ha
inherit zoom.

rapaHTye, 110
eKcriepTam He
noTpioHO
BUTpAYaTH 4ac




Ha MOBTOpPHE
HaJlallITyBaHHS
neperssay min
qac
BUKOPHUCTAHHS
TIOCUJIaHb JJIsl
nepexomay 1o
HOBHX

JIOKYMEHTIB.
».
6. Tlosuuiro «16.BP5» BukiacTu B Takiil pelakLii:
«
16.BPS | PDF PDF-daiinu, okpim BP BukopucranHs
dhaimu daiinis i3 po3ainiB Fast Web View
1.0 1 1.2, moBuHHI Jloromarae
MaTH akTUBHUM Fast 3a0e3neYnTH
Web View. ONMTUMAJIbHY
e(heKTUBHICTD
CUCTEMHU
neperysmny.

OnHak, Harp.
¢dhopma 3axoiB
micns
JeH3YBaHHS
(PAM) i PDF-
dbaiinu
€JIEKTPOHHOI
¢dbopmu 3as1BU
(eAF)
BUKJIIOYAOTHCS
3 OO
rnpaBuia,
OCKIJIbKH BOHH
He MOXYThb
OyTH HaZaHi K
BepCis s
LIBUJIKOTO BEO-
neperisay.

7. Tlozuuito «UA1.2» BUKIACTH B TaKii pegakiii:

«

».
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UA1.2 |UA ®@aiinu M1.0,M1.23 | P/F ITigmc
MpaBUIIO Ha3Boto form, annex, MOBUHEH
letter maroTh OyTH OyTu
nianucani BUKOHAHHI
YKpaiHCbKUM CTaHAAPTHUM
€JIEKTPOHHUM PO3IIHPEHUN
MiAMHCOM. €JIEKTPOHHMIA
nignuc PDF
(PAdES).
».
8. Tlosumito «UA1.0» BUKIAcTH B TaKiii penaKIiii:
«
UA1.0 | UA Cynposignuii nuct | P/F CynpoBigHuii
npaBwiio | daiiny 060B’I3K0BHUE JIUCT MOBHUHEH
y po3naini M1.0. OyTH HassBHUM

3 operation =
new, B KOXHIH
MOCJTi IOBHOCT!.

JAupexTop denapramenTty undpoBux
TpaHcpopmauiii B 0XOpoHi 310poB’si

».

Amutpo JIYK’SIHOB




