
Детальний опис цільової процедури реєстрації лікарських засобів
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Частнина 1/2

Відстрочка на 
підготовку 

матеріалів досьє

Заявник 
попросив про 

відстрочку

Так

Відхилення заявки 
на реєстрацію (Наказом Агентства)

Заявник подає заявку / 
заповнену реєстраційну форму і 

отримує у разі необхідності 
попередню консультацію

Заявник подає 
матеріали 

реєстраційного 
досьє у паперовій 

та електронній 
формі

Ні

Проведення 
попередньої 
експертизи

Уточнення 
інформації у 

заявника

Надання необхідних 
матеріалів і 
роз’яснень

Форма 2 без 
зауважень?

Експерт заповнює 
висновок за 

результатами 
попередньої 
експертизи 
(форма 2)

Ні

Так
Оформлення 

направлення на 
спеціалізовану 

експертизу 
(форма 11).

Розподіл матеріалів досьє для 
спеціалізованої експертизи

Спецекспертиза 
якості ЛЗ (модуль 3)

Спецекспертиза 
1) ефективності 
застосування ЛЗ 
(модуль 4 і 5) та

2) інструкцій 
(модуль 1-2)

Повідомлення, що матеріали досьє 
пройшли попередню експертизу 
(форма 10) – через канцелярію

Оцінка 
нормативно-

правових 
документів 
заявника

Є зауваження до 
заявника?

Надання необхідних 
матеріалів і 
роз’яснень

Так

Ні

Оформлення експерного 
висновку (див. далі)

Вже було 2 
зауваження?

Ні Так

ВІдмова у реєстрації ЛЗ
(Наказом Агенства)

Завдання виконуються в системі ЕДО

Суб-процес

Отримання електронних документів 
(повідомлень)

Спецекспертиза 
матеріалів 

біодоступності 
та/або 

біоеквівалентності 
(модуль 5)

ОцІнка користь-
ризик ЛЗ

Надсилання електронних документів 
(повідомлень)

Комунікація засобами електронної комунікації 
(наприклад Електронна пошта)
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Частнина 2/2

Підписує експерт і 
Директор 

департаменту

Підписує експерт і 
Начальник 
управління

Підписує експерт і 
Директор 

департаменту

Консолідація в один 
висновок і підписання 

(Форма 98)

Підписання 
консолідованого 

висновку Директором 
департаменту

Підготовка і коригування 
порядку денного НЕР/ НТР

Перевірка висновка 98 на 
помилки, комплектність 
(також комплектується 

інструкцією, 
маркуванням і 

Підтвердженням GMP)

Підписаня висновку

Підписаня висновку

Підготовка проекту 
реєстраційного 

посвідчення

Погодження проекту 
реєстраційного посвідчення і 

інструкції (якщо в ній були 
зміни), методів контролю якості 

і маркування

Підготовка проекту 
індивідуального 

наказу

Підписання 
індивідуального 

наказу

Дані про реєстрацію 
вносяться у Реєстр ЛЗ

Завершення процедури 
реєстрації

Внесення пропозиції про 
включення ЛЗ до порядку денного 

НЕР/ НТР

Результати 
експертизи 

прийняті НЕР/НТР 
(Оформляються 

протоколом)?

ТакНі

У реєстраційне посвідчення 
вписується номер і дата 
індивідуального наказу)

Підписання 
реєстраційного 

посвідчення

Так

Висновок є 
сумнівним з 

наукової точки 
зору?

Розгляд результатів 
експертизи на засіданні 

НЕР (2 на місяць) та НТР  
(щочетверга)

Ні

Комунікація засобами 
електронної комунікації 
(наприклад Електронна 
пошта)

Завдання виконуються в 
системі ЕДО

Суб-процес

Отримання електронних 
документів 
(повідомлень)

Надсилання електронних 
документів (повідомлень)

Автоматизований процес 
(Скрипт)


