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

Так

Заявник подав 
матеріали КВ / 

СП?

Розподіл і 
логістика 

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

Погодження 
консолідованого висновку

(Див. ч.2)

Експертиза 
матеріалів КВ на 

відповідність 
нормативно-
правовій базі

Ні

Анулювання заявки

Лист з 
проханням 

про 
анулювання 

заявки

Прийом 
перевірка 

комплектності 
матеріалів КВ 

(СП)

  Надання 
необхідних 
матеріалів і 
роз’яснень 

Ні

Є зауваження до 
матеріалів КВ?

Підготовка 
форми 16Так

Підписання 
форми 11

Занесення 
форми 11 у 

журнал

Підписання 
форми 16

Передача 
заявнику форми 

16

      Реєстрація і 
передача 

супровідного 
листа

Погодження 
супровідного 

листа

Погодження 
супровідного 

листа

Передача 
супровідних 
матеріалів

Розподіл і 
логістика 

матеріалів для 
експертизи

Оформлення 
направлення на 

експертизу 
додаткових 
матеріалів
(форма 11)

Підписання 
форми 11

Підписання 
форми 11

Експертиза 
матерІалів 
доклінічних 

випробувань у 
поданих матеріалах

Експертиза 
матеріалів КВ 

фармацевтичної 
частини

Експертиза 
матеріалів КВ на 

відповідність 
нормативно-
правовій базі

Підписує експерт, 
Начальник відділу, 

Начальник сектору і 
Директор 

департаменту

Підписує експерт, 
Начальник відділу і 

Директор 
департаменту

Консолідація і 
перевірка 

експертних 
висновків

Підписання 
форми 11

Заявник подає заявку і 
отримує попередню 
консультацію у разі 

необхідності

Оформлення 
направлення на 

експертизу 
(форма 11)

Занесення 
форми 11 у 

журнал

Завдання виконуються в системі 
ЕДО

Автоматичне завдання (Скрипт)

Отримання електронних 
документів (повідомлень)

Надсилання електронних 
документів (повідомлень)

Комунікація засобами 
електронної комунікації 
(наприклад Електронна пошта)



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

Підготовка порядку денного КНР

Підготовка розділу ПД «Зняття з розгляду 
матеріалів КВ/ СП згідно чинного 

законодавства»

Є зауваження до 
матеріалів КВ? Так

Ні Підготовка розділу ПД «Розгляд та 
затвердження матеріалів КВ/ СП»

Експертиза 
матеріалів КВ / СП

(Див. ч.1)

Погодження 
порядку 

денного КНР

Погодження 
порядку 

денного КНР

Погодження 
порядку 

денного КНР

Засідання КНР
Результати 

експертизи КВ/ 
СП прийняті?

Так

Підготовка переліку 
матеріалів КВ/СП , які були 

розглянуті КНР, і 
публікація на веб-сайті 

Агенції

Підготовка 
консолідованого висновку 

за результатами 
експертизи матеріалів 

КВ / СП

Підписання 
висновку

Підписання 
висновку

Підготовка і 
підписання 

витягів з 
протоколу 

засідання КНР

Підписання індивідуального 
наказу про затвердження (або 
відмову у затвердженні) КВ/СП

Підготовка інформації про 
індивідуальний наказ і 
публікація на веб-сайті 

Агенції

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

У разі відмови у 
затвердженні КВ / 
СП Заявник подав 

апеляцію 
(включаючи 
додаткові 

матеріали, що 
підтверджують 

незгоду з рішенням 
Агентства)?

Розгляд апеляції 
і направлення в 

Агенство на 
повторну 

експертизу 

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

Висновок є 
сумнівним з 

наукової точки 
зору?

Ні

Так

Підписання 
висновку

Підготовка 
проекту 

індивідуального 
наказу

Завдання виконуються в системі 
ЕДО

Субпроцес

Отримання електронних 
документів (повідомлень)

Надсилання електронних 
документів (повідомлень)

Комунікація засобами 
електронної комунікації 
(наприклад Електронна пошта)


