
ДЕЦЕНТРАЛИЗОВАННАЯ ПРОЦЕДУРА 
210 календарных дней со дня подачи последнего заявления в государства признания

В РЕФЕРЕНТНОМ 
ГОСУДАРСТВЕ

В ГОСУДАРСТВАХ 
ПРИЗНАНИЯ

Получение заявления на регистрацию 
лекарственного препарата, документы 
об оплате пошлины, регистрационное 

досье в соответствии с Приложениями 
1 - 5 Правил регистрации

Получение заявления на регистрацию 
лекарственного препарата, документы об 
оплате пошлины, модуль 1 регистрационного 
досье и другие документы в соответствии с 
законодательством государства признания

Оценка полноты, комплектности и 
правильности оформления 

представленных документов 
регистрационного досье

Документы оформлены 
некорректно и (или) 
предоставлены не в 

полном объеме

14 р.д.

Документы корректно и 
правильно оформлены, 
предоставлены в полном 
объеме

Формирование запроса на 
представление заявителем 

недостающих документов 
регистрационного досье и (или) 

устранения несоответствий

Предоставление 
доступа к документам 

регистрационного 
досье

Документы не 
предоставлены

Документы предоставлены 
(пункт 91 правил регистрации)

14 р.д.

Получение доступа 
к документам 
регистрационного досье

Проведение 
процедуры 
экспертизы

Принятие 
решения об 
отклонении 
заявления

Документы предоставлены 
(пункт 91 правил регистрации)

14 р.д.

14 к.д. 
       с даты начала экспертизы

Рассмотрение 
полученных 
документов 

При наличии 
запроса заявителю 

При отсутствии 
запроса заявителю 

Направление 
референтному 
государству 
запросов заявителю

Получение запросов от всех 
государств признания, 

формирование и направление 
заявителю единого запроса

5 р.д. 
       

с даты получения 
последнего запроса

Принятие 
решения о 

прекращении 
процедуры 

регистрации Документы 
предоставлены 

с даты получения 
предварительного отчета

30 к.д.

Документы не 
предоставлены 

Подготовлен отрицательный 
проект заключительного 
экспертного отчета по 
оценке и принято решение 
об отказе в регистрации

Подготовлен положительный 
проект заключительного 
экспертного отчета по оценке

Направление 
заключительного 

экспертного отчета

Рассмотрение 
заключительного 
экспертного отчета

10 к.д.

Выдача регистрационного 
удостоверения

60 к.д.
с даты направления 
заключения о невозможности 
признания экспертного отчета

Отказ в 
регистрации в 
государстве 
признания

На экспертном комитете 
принято решение о 
возможности регистрации 
в государстве признания

На экспертном комитете принято решение о 
возможности регистрации в государстве признания

30 к.д.

с момента принятия решения 
о возможности регистрации

Заявитель

Требуется 
фармацевтическая 

инспекция Принятие решения о 
необходимости проведения 
фармацевтической инспекции

Принятие 
решения о 

прекращении 
процедуры 

регистрации 

с даты получения 
документов

90 к.д.

СТОП

90 к.д.

Лабораторная оценка качества,
предоставление доступа 

государствам признания к 
отчетам М3-М5 и заключению 
испытательной лаборатории. 

Формирование 
заключительного 

экспертного отчета 

30 к.д.

Замечания 
отсутствуют 

Есть 
замечания 

Проведение 
фармацевтической 
инспекции и 
формирование отчета

180 к.д.

Формирование отчета 
по результатам 
фармацевтической 
инспекции 

155 к.д.

ПРОВЕДЕНИЕ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ 
ИНСПЕКЦИИ

РАССМОТРЕНИЕ 
РАЗНОГЛАСИЙ НА 
ЭКСПЕРТНОМ КОМИТЕТЕ

ПРОЦЕДУРЫ 
СВЯЗАННЫЕ С 
РЕГИСТРАЦИЕЙ 

с даты получения 
документов

90 к.д.

СТОП
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