
Опис процедури Реєстрації/ Перереєстрації/ ЗмІн до матеріалів РД лікарських засобів в частині фармаконагляду
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Оформлення 
направлення на 
спеціалізовану 

експертизу 
(форма 11).

Розподіл матеріалів 
досьє для 

спеціалізованої 
експертизи

2-4 дні

25 днів для генериків і 
45 для оригінальних ЛЗ

 і біосимілярів 

Є зауваження до 
заявника?

Надання необхідних 
матеріалів і 
роз’яснень

Так

Ні
Оформлення 
експерного 
висновку

Вже було 2 
зауваження?

Ні

Так

Рекомендація до МОЗ про 
відмову у реєстрації ЛЗ 

(Наказом МОЗ)

Отримання пакету 
документів

Позитивний 
висновок

Реєстрація листа

Запит у КЕГ (при 
перереєстрації ЛЗ)

Так
(при перереєстрації)

Направлення на Постійно 
діючу комісію з розгляду 

проблемних питань (ПДК) 
(для урегулювання)

Рекомендація  
ПДК позитивна? Ні

Так

Направлення на розгляд 
НЕР/НТР


