
Опис процедури експертизи матеріалів Клінічних досліджень/ Суттєвих поправок
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Частина 1/2

20-22 дні для КВ 
і 10 днів для СП)  10 днів для КВ 

і до 5 днів для СП)

Так

Заявник подав 
матеріали КВ 
(протягом 30 
днів) або СП?

З дні

Заявник направляє у 
Єдине Вікно МОЗ заяву 

і супровідний лист 

Направлення на 
оплату послуг ДЕЦ

47 днів до засідання НЕР / НТР
(або 27 Днів для СП)

Направлення на 
оплату послуг 

(форма 3)

Розподіл 
матеріалів для 

експертизи

Експертиза 
матерІалів 
доклінічних 

випробувань у 
поданих матеріалах

Експертиза 
матеріалів КВ 

фармацевтичної 
частини

Підписує експерт, 
Начальник відділу, 

Начальник сектору і 
Директор 

департаменту

Підписує експерт, 
Начальник відділу і 

Директор 
департаменту

Підготовка 
порядку денного 
НЕР/ НТР (Див 
продовження)

Експертиза 
матеріалів КВ на 

відповідність 
нормативно-
правовій базі

Оформлення 
направлення на 

експертизу 
(форма 11)

Ні

Анулювання заявки

Лист з проханням 
про анулювання 

заявки

Перевірка 
комплектності 
матеріалів КВ 

(СП)

Експертиза 
матеріалів КВ по 

профільній частині 
(нозології)

Надання необхідних 
матеріалів і 
роз’яснень 

(60 днів для КВ і 30 
днів для СП)

Ні

Підписує експерт і 
Голова КЕГ

Є зауваження до 
матеріалів КВ?

Підготовка 
форми 16 і 
підписання 
Директором 

ДЕМДКВ

Так

Реєстрація 
направлення на 

експертизу

Резолюція листа-
направлення на 

проведення 
експертизи

Підписання 
форми 11

Реєстрація 
форми 11

Логістика 
матеріалів для 

експертизи

Копіювання і 
занесення у 

журнал форми 
11

Резолюція листа-
направлення на 

проведення 
експертизи

Підписання 
форми 16

Реєстрація і 
передача 

заявнику форми 
16

Призупинення 
терміну експертизи матеріалів

Реєстрація і 
передача 

супровідного 
листа

Візування 
супровідного 

листа

Візування 
супровідного 

листа

Продовження 
терміну експертизи матеріалів

Реєстрація 
супровідного 

листа і 
матеріалів до 

нього

Передача 
супровідних 
матеріалів

Розподіл 
матеріалів для 

експертизи

Оформлення направлення 
на експертизу додаткових 

матеріалів
(форма 11)

Підписання 
форми 11

Реєстрація 
форми 11

Логістика 
матеріалів для 

експертизи

Копіювання і 
занесення у 

журнал форми 
11

Експертиза 
матерІалів 
доклінічних 

випробувань у 
поданих матеріалах

Експертиза 
матеріалів КВ 

фармацевтичної 
частини

Експертиза 
матеріалів КВ на 

відповідність 
нормативно-
правовій базі

Експертиза 
матеріалів КВ по 

профільній частині 
(нозології)

Підписує експерт, 
Начальник відділу, 

Начальник сектору і 
Директор 

департаменту

Підписує експерт, 
Начальник відділу і 

Директор 
департаменту

Підписує експерт і 
Голова КЕГ

Підготовка 
форми 13

Підтвердження 
оплати послуг

Консолідація і 
перевірка 

експертних 
висновків

Збір підписаних 
оригіналів 
форми 11

Отримання 
оригіналів 
форми 11

Збір підписаних 
оригіналів 
форми 11

Отримання 
оригіналів 
форми 11

Спрощується після 
впровадження електронного 
документообігу
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Частина 2/2

Підготовка порядку 
денного НЕР/ НТР

Підготовка розділу ПД 
«Зняття з розгляду 
матеріалів КВ/ СП 

згідно чинного 
законодавства»Є повторні 

зауваження до 
матеріалів КВ?

Так

Ні

Підготовка розділу ПД 
«Розгляд та 

затвердження 
матеріалів КВ/ СП »

Продовження

Перевірка та 
коригування порядку 
денного НЕР/ НТР

Візування порядку 
денного НЕР/ НТР

Візування порядку 
денного НЕР/ НТР

Завтвердження 
порядку денного 

НЕР/ НТР

Засідання НЕР/ 
НТР

Результати 
експертизи КВ/ 
СП прийняті?

Так

Підготовка переліку 
матеріалів КВ/СП , які були 

розглянуті НЕР/НТР, і 
передача їх у ВТПТМ для 

публікації на веб-сайті ДЕЦ

Підготовка зведеного 
висновку про 

проведення КВ/СП та 
супровідного листа, 

погодження експертом і 
начальником відділу 

Підписання висновку

Підписання висновку

Візування 
витягів з 

засідання 
НЕР/ НТР

Підготовка 
проектів додатків 
до наказу МОЗ

Реєстрація 
супровідного листа

Передача 
зведеного 
висновку, 

супровідного 
листа та проектів 

додатку у МОЗ

Підписання наказу 
про затвердження 

КВ/СП і 
оприлюднення на 

веб-сайті МОЗ

5 робочих днів

Підготовка 
інформації про 

наказ МОЗ і 
передача у ВТПТМ 
для публікації на 

веб-сайті ДЕЦ

Підготовка 
витягів з наказу 

МОЗ і 
супровідного 

листа

2 робочих 
дні

Підписання витягів 
з наказу МОЗ та 

передача заявнику 
через Єдине вікно

Реєстрація 
супровідного листа

Клінічне дослідження/ Суттєву поправку
затверджено (або відмова у затвердженні)

Отримання актів 
прийому-

передачі послуг 
для передачі 

заявнику

Отримання актів 
прийому-передачі 

послуг

Заявник подав 
додаткові 

матеріали, які 
обґрунтовують 

незгоду з рішенням 
МОЗ про відмову у 

затвердженні)? 
(до 30 днів)

Розгляд 
додаткових 
матеріалів І 

направлення в 
ДЕЦ на повторну 

експертизу 
(до 30 днів)

Так

Ні

Повторна 
експертиза 
додаткових 

матеріалів КВ/ СП 

Ні
Направлення на  

експертизу додаткових 
матеріалів КВ

Внесення змін у БД «Фармакорішення» 
відповідно до затвердженої суттєвої поправки


