
Детальний опис поточної процедури реєстрації лікарських засобів
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Частина 1/2

Відстрочка на 
підготовку 

матеріалів досьє
(90 днів)

Заявник 
попросив про 

відстрочку

Так

Відхилення заявки 
на реєстрацію (Наказом ДЕЦ)

Ні

Заявник подає 
заповнену реєстраційну 
форму + отримує у разі 
необхідності попередню 

консультацію
(7 днів)

1 день на передачу 
в ДЕЦ

Заявник направляє у 
Єдине Вікно МОЗ 

заявку і 
супроводжуючий лист 

Укладення 
договору 

Організація оплати послуг ДЕЦ

Заявник подає 
матеріали 

реєстраційного 
досьє у паперовій 

та електронній 
формі

90 днів

Розподіл заявки на 
внутрішнього 

експерта 
супроводження 

даної процедури 
(ЛЗ)

Проведення 
попередньої 
експертизи 

(14 днів)

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

2-4 днів

Спецекспертиза 
якості ЛЗ (модуля 3)

Спецекспертиза 
матеріалів 

біодоступності та/
або 

біоеквівалентності 
(модуль 5)

ОцІнка користь-
ризик ЛЗ

Спецекспертиза 
інструкцій (модуль 

1-2)

Спецекспертиза 
ефективності 

застосування ЛЗ 
(модуль 4 і 5)

25 днів для генериків і 
45 для оригінальних ЛЗ

 і біосимілярів 

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

Рекомендація до МОЗ про 
відмову у реєстрації ЛЗ 

(Наказом МОЗ)



Детальний опис поточної процедури реєстрації лікарських засобів

Д
еп

ар
та

м
ен

т 
ек

сп
ер

ти
зи

 
ре

єс
тр

ац
ій

ни
х 

м
ат

ер
іа

лі
в

М
Ін

іс
те

рс
тв

о 
ох

ор
он

и 
зд

ор
ов

’я
За

яв
ни

к

Д
еп

ар
та

м
ен

т 
ко

ор
ди

на
ці

ї 
ек

сп
ер

тн
их

 
м

ат
ер

іа
лі

в

Вн
ут

рі
ш

ні
й 

ек
сп

ер
т

Уп
ра

вл
ін

ня
 

ек
сп

ер
ти

зи
 

м
ат

ер
іа

лі
в 

з 
бі

ое
кв

ів
ал

ен
т-

но
ст

і

Д
еп

ар
та

м
ен

т 
ф

ар
м

ац
ев

ти
чн

ої
 д

ія
ль

но
ст

і
КЕ

Г
Уп

ра
вл

ін
ня

 
Ф

ар
м

ак
о-

на
гл

яд
у

Уп
ра

вл
ін

ня
 

ін
ст

ру
кц

ій
 т

а 
но

м
ен

кл
ат

ур
и 

Н
ЕР

/ Н
ТР

Д
ир

ек
то

р 
Д

КЕ
М

Д
ир

ек
то

р 
Д

ЕЦ

Ві
дд

іл
 

ад
м

ін
іс

тр
у-

-
ва

нн
я 

Д
ер

жа
вн

их
 

ре
єс

ті
в

Частина 2/2

Підписує експерт і 
Директор 

департаменту

Підписує експерт і 
Начальник 
управління

Підписує експерт і 
Директор 

департаменту

Підписує експерт і 
Начальник 
управління

Підписує і Голова і 
секретар КЕГ

Ні

Консолідація в один 
висновок і підписання 

(Форма 98)

Підписання 
консолідованого 

висновку Директором 
департаменту

Підготовка і 
коригування 

порядку денного 
НЕР/ НТР

Розгляд результатів 
експертизи на 

засіданні НЕР (2 на 
місяць) та НТР  
(щочетверга)

Перевірка висновка 98 на 
помилки, комплектність 
(також комплектується 

інструкцією, 
маркуванням і 

Підтвердженням GMP)

Підписаня висновку

Підписаня висновку

Підготовка 
проекту 

реєстраційного 
посвідчення

10 днів

Погодження проекту 
реєстраційного посвідчення і 

інструкції (якщо в ній були 
зміни), методів контролю 

якості і маркування

15 днів

Підготовка проекту 
наказу МОЗ

Зведений висновок, 
проект наказу 

передаються у МОЗ

Підписання 
Акту виконаних 

робіт

Підписання 
наказу

Дані про реєстрацію 
вносяться у Реєстр 

ЛЗ

3 дня з моменту 
підписання наказу МОЗ

Завершення процедури 
реєстрації

Внесення пропозиції про 
включення ЛЗ до порядку 

денного НЕР/ НТР

Результати 
експертизи 

прийняті НЕР/НТР 
(Оформляються 

протоколом)?

Так

Ні

У реєстраційне 
посвідчення 

вписується номер і 
дата наказу МОЗ)

Підписання 
реєстраційного 

посвідчення

Підписання 
Акту виконаних 

робіт


