
Комісії з питань етики при ЛПЗ 
(ЛЕК)Заявник

Міністерство охорони здоров я 
України (ЦОВВ) 

Державний експертний центр 
МОЗ України (ДЕЦ) 

 Супровідний лист
+ 

Заява про СП /погодження комісії 
з питань етики при ЛПЗ 

СП   

   Погодження внесення СП 
в конкретному ЛПЗ 

Висновок ДЕЦ 
щодо СП

за результатами експертизи та 
рішення дорадчого органу ДЕЦ

Оцінка етичних та морально-
правових аспектів внесення СП

Засідання ЛЕК

Витяг з протоколу ЛЕК

Розгляд заяви про СП

Лист-направлення разом із 
заявою та СЛ

Приймання та опрацювання 
листа-направлення разом із 

заявою та СЛ, внесення даних в 
електронну систему

Оплата вартості експертизи 
матеріалів СП в ДЕЦ

Узгодження договірних питань 
та отримання  оплати вартості 

експертизи матеріалів СП 

Інформування щодо передачі в 
ДЕЦ

Експертна оцінка матеріалів
 СП

Науково-експертна оцінка 
результатів експертизи

на засіданні дорадчого органу ДЕЦ

Рекомендація до 
затвердження внесення СП 

до матеріалів КВ 

Зауваження експертів

Продовження експертизи -
Експертний висновок

Рішення про затвердження 
СП наказом МОЗ

Оприлюднення 
наказу МОЗ

Відповіді на зауваження /
додаткові матеріали СП

Подання повного комплекту 
матеріалів СП 

Підготовка матеріалів СП 

3 дні

15 днів

27 днів
експертиза 

в ДЕЦ

5 днів

30 днів

ЗАГАЛЬНА ПРОЦЕДУРА ДОЗВОЛУ ЩОДО  СУТТЄВИХ ПОПРАВОК (СП) ДО МАТЕРІАЛІВ КЛІНІЧНИХ 
ВИПРОБУВАНЬ (КВ) ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ В УКРАЇНІ 
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Підготовка проектів витягів з 
наказу МОЗ 

Витяги з наказу МОЗ для Заявників

Оприлюднення на сайті 
результатів засідання дорадчого 

органу ДЕЦ

Оприлюднення на сайті ДЕЦ наказу 
МОЗ


	visio_функціональна блок-схема_СП.vsdx
	Страница-1


