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1 ВСТУП 

1.1 Мета документа 

Ця інструкція призначена для користувачів Кабінету заявника (далі – Кабінет заявника), в 

складі програмного комплексу "Єдина інформаційна аналітична система" (далі - Система) і 

містить всю необхідну інформацію по її застосуванню. 

1.2 Область застосування 

Документ призначений для надання допомоги у вирішенні питань, що можуть виникнути 

в процесі роботи з Кабінетом. 

Для успішної роботи користувача в Кабінеті необхідні: 

1) базові знання та навички роботи з ОС MS Windows; 

2) знання офісних програм на рівні користувача; 

3) навички роботи з інтернет-браузерами. 

1.3 Визначення, скорочення й абревіатури 

Визначення Опис 

Система Програмний комплекс «Єдина інформаційна аналітична 

система» державного підприємства «Державний експертний 

центр Міністерства охорони здоров’я України». 
Кабінет Кабінет заявника програмного комплексу «Єдина інформаційна 

аналітична система»  державного підприємства «Державний 

експертний центр Міністерства охорони здоров’я України». 

Сторінка Інтерфейс публічної частини доступний для перегляду та 

використання в Системі. 

Навігаційне меню Елемент стрічки, що дозволяє відкрити доступну сторінку. 

Реєстр Відображає введену на картках реєстру інформацію у вигляді 

таблиці. Кожен рядок реєстру відповідає одній картці.  

Пейджинг Посторінкове відображення даних у реєстрі. 

Картка реєстру Електронна реєстраційна форма, що містить поля та таблиці, 

призначені для внесення інформації. 

Попап вікно (попап-

форма) 

Вікно, що відкривається поверх основної картки реєстру, в 

результаті виконання певних дій. Дане вікно блокує роботу з 

карткою, з якої її було викликано, до тих пір, поки роботу у 

цьому вікні не буде завершено і вікно не буде закрито. 

Детальна форма Попап вікно, яке викликається з картки реєстру при 

редагуванні даних в таблицях цієї картки. 

Заблоковані кнопки (не 

доступні для 

використання) 

Кнопки, які недоступні для використання. При натисканні на 

таку кнопку ніякої дії не відбувається. У цьому випадку кнопки 

стають тьмяними. 

Заблоковані поля (не 

доступні для 

використання) 

Поля, в які не існує можливості вносити дані. У цьому випадку 

поля стають тьмяними. 

Чек-бокс або логічна 

ознака 

Елемент інтерфейсної форми, з властивостями перемикача. 
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2 ЗАГАЛЬНІ РЕКОМЕНДАЦІЇ 

2.1  Робота з повідомленнями 

В результаті взаємодії з Кабінетом будуть виникати події. Якщо подія має статус або 

повідомлення для користувача – це повідомлення буде відображено у верхньому правому 

кутку сторінки. 

Результати події та повідомлення можуть бути двох типів: 

● Помилка. Відображається з червоним кольором. Містить назву помилки та її 

деталізацію, за наявності. 

 
Мал. 1 Приклад помилки з конкретним текстом повідомлення 

 

 
Мал. 2 Приклад загальної помилки 

 

● Успішне повідомлення. Відображається  зеленим кольором. Вміщує повідомлення 

для користувача з додатковою інформацією. 

 

 
Мал. 3 Приклад успішного повідомлення 

2.2 Робота з формами введення даних 

В Кабінеті наявна велика кількість форм для введення даних. Всі форми ведуть себе 

однаково. 

Збереження/передача даних виконується після натискання кнопки «Зберегти» або 

відповідної до логіки форми кнопки. 

Результати перевірки форми відображаються в інтерфейсі користувача біля кожного поля 

введення даних. 

При перевірці даних, якщо поле є обов’язковим – воно виділяється червоним кольором та 

під ним розміщується відповідне повідомлення про помилку. 

 
Мал. 4 Помилки при заповненні обов’язкових полів 
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2.3 Робота з таблицями 

Таблиці складаються з таких основних елементів: 

● Заголовок таблиці 

o Якщо тип даних в таблиці дозволяє їх сортувати, буде доступно натиснути на 

колонку в заголовку таблиці. Для таких колонок будуть доступні візуальна 

підказка та наявність стрілок в комірці. 

 
Мал. 5 Колонка в таблиці за якій можна здійснювати сортування 

o Якщо колонка дозволяє фільтрувати дані, тоді буде доступне відображення 

фільтра в комірці заголовка таблиці. 

 
Мал. 6 Колонка в таблиці по якій можна здійснювати фільтрацію 

● Строки з даними 

Якщо в таблиці немає даних або немає даних, що відповідають заданим фільтрам, 

тоді таблиця буде порожня та буде відображене відповідне повідомлення. 

 
Мал. 7 Відображення пустої таблиці 

● Можливість навігації по сторінкам  

Якщо даних в таблиці багато, з’явиться блок посторінкової навігації (пейджинг). 

Цей блок дозволяє обрати, на яку сторінку перейти та скільки строк відображати на 

одній сторінці. 

 
Мал. 8 Навігація по сторінкам таблиці 
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3 АВТОРИЗАЦІЯ 

Всі дії користувача в Кабінеті повинні виконуватися після авторизації. 

Доступні методи авторизації будуть запропоновані на сторінці входу в Кабінет. 

 

Передумови: 

У Заявника вже є обліковий запис в Системі.  

3.1  Логін/пароль 

Авторизація здійснюється шляхом внесення  логіну та паролю відповідно до наведеної 

форми (Мал.9) 

. 

 

Мал. 9 Форма авторизації за логіном/паролем 

Необхідно заповнити форму та натиснути «Увійти». Якщо акаунт заблоковано або не 

знайдено користувача з вказаними логіном та паролем, буде відображено відповідне 

повідомлення. 

 

Наприклад: 

 
Мал. 10 Помилка авторизації 
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4 РОБОТА З РЕЄСТРАЦІЙНИМИ ФОРМАМИ 

4.1 Реєстр реєстраційних форм 

На вкладці «Заявки» Кабінету відображається реєстр заявок — перелік реєстраційних форм 

заявок, що доступні користувачу, у вигляді електронної таблиці. 

 
Мал. 11 Таблиця з переліком реєстраційних форм заявок 

Доступні колонки з даними: 

Колонка з даними Опис  

Торгова назва Відображає назву препарату 

Дані МОЗ Відображає номер заявки МОЗ та дату заявки МОЗ 

Статус заявки Відображає статус обробки заявки на стороні експертів 

Статус Відображає локальний статус заявки 

Процедура Відображає процедуру заявки 

Створений Дата та час створення заявки 

Дії В колонці відображаються можливі дії з заявкою 

4.1.1  Створення реєстраційних форм 

Для створення реєстраційної форми з подальшим завантаження матеріалів досьє в eCTD 

форматі ОБОВ’ЯЗКОВО на етапі створення форми, потрібно мати універсальний унікальний 

ідентифікатор UUID з яким завантажується файл.  

Увага! Реєстраційна форма включає цей атрибут як необов’язковий, але лише за цим 

атрибутом система зможе визначити подальше формування життєвого циклу eCTD. 

4.1.2  Пошук заявок-реєстраційних форм 

Для пошуку  заявок використовується  блок «Фільтри». 

Для цього в полі «Пошук» потрібно ввести назву препарату (або частину назви) або  номер 

заявки та натиснути кнопку «Фільтр». 

Можливо комбінувати різні фільтри для більш детального пошуку. 
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Мал. 12 Блок фільтрації заявок 

Також пошук заявки здійснюється:  

● за типом процедури – потрібно обрати необхідну процедуру у полі «Процедура» блоку 

«Фільтри»; 

 
Мал. 13 Параметри фільтрації за типом процедури 

● за статусом заявки - потрібно обрати необхідний статус у полі “Статус” блоку 

«Фільтри».. 

 
Мал. 14 Параметри фільтрації за статусом заявок 

Після налаштування параметрів пошуку необхідно натиснути кнопку «Фільтр». 

Результати пошуку будуть відображені нижче у таблиці з заявками. 

4.1.3  Перегляд реєстраційної форми заявки 

Для перегляду деталей заявки та роботи з нею спочатку потрібно знайти її в реєстрі 

реєстраційних форм на вкладці “Заявки”. Для прискорення навігації можна використовувати 

функції пошуку, фільтрації, сортування. 

Для відкриття  картки заявки необхідно натиснути на кнопку редагування в колонці «Дії» 

у відповідному рядку реєстру. 
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Мал. 15 Кнопка для переходу до перегляду/редагування заявки 

Після відкриття картки заявки буде доступна інформація по різним наборам даних, 

згрупованих у відповідних закладках. Картка заявки має наступний набір закладок: 

● Інформація заявки; 

● Результати валідації; 

● Експертизи; 

● Історія стану; 

● Історія документів; 

● Подача. 

 
Мал. 16 Закладки картки заявки  

4.1.3.1 Інформація заявки 

На закладці  «Заявка відображається загальна інформація по заявці.  
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Мал. 17 Базова інформація по заявці 

Доступна базова інформація по заявці: 

Поле з даними Додатковий опис  

Ім’я В полі відображається назва препарату 

Лікарська форма В полі відображається лікарська форма препарату 

Створений В полі відображається дата та час створення заявки 

Оновлений В полі відображається дата та час останнього оновлення (зміни) заявки 

Номер МОЗ В полі відображається номер МОЗ заявки 

Дата МОЗ В полі відображається дата подачі заявки в МОЗ 

Процедура Вполі відображається процедура заявки 

Статус В полі відображається локальний статус заявки 

Заявник В полі відображається назва заявника 

4.1.3.2  Експертизи 

На вкладці «Експертизи» відображається таблиця з переліком експертиз, на які 

направлено препарат. Кожен рядок в таблиці відповідає одній експертизі. 

Для випадків, коли рядків більше 10, для таблиці доступний пейджинг. 

 
Мал. 18 Таблиця з інформацією по експертизам заявки 



Керівництво користувача Кабінету заявника програмного комплексу «Єдина інформаційна 

аналітична система». 

 

12 

 

4.1.3.3 Історія стану 

На закладці «Історія стану»  відображається таблиця з історією переходів стану заявки. 

Кожен рядок таблиці відповідає одному переходу.  

Для випадків, коли рядків більше 10, для таблиці доступний пейджинг.  

 
Мал. 19 Таблиця з інформацією про історію зміни станів заявки 

4.1.3.4 Історія документів 

На вкладці «Історія документів» відображається таблиця доступних документів за 

заявкою. Кожен рядок таблиці відповідає одному документу. 

Для випадків, коли рядків більше 10, для таблиці доступний пейджинг. 

 
Мал. 20 Таблиця доступних документів по заявці 

Для кожного документа наявна можливість перегляду або завантаження, в залежності від 

типу даних документа. Для цього потрібно натиснути кнопку «Перегляд» в колонці 

«Подробиці» для обраного документу. 

 
Мал. 21 Кнопка перегляду документу 

4.2 Додавання eCTD досьє 

Для створення нового досьє необхідно зайти в розділ «Заяви» відкрити форму та обрати 

файл. 

 
Мал. 22 Додавання eCTD досьє 
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Мал. 23 Додавання файлу eCTD досьє 
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Увага!!! Кнопки завантаження досьє на формі доступні лише після підтвердження 

оплат, які вимагає процедура. 

4.3 Завантаження файлів eCTD досьє 

Процедура завантаження файлу досьє в форматі eCTD починається з завантаження файлу 

по формі покроково: 

 

Крок 1. Натиснути кнопку «Обрати файл». Обрати zip архів з файлом досьє у форматі eCTD. 

 
Мал. 24 Форма завантаження файлу 

 Крок 2. Натиснути кнопку «Завантажити». Та дочекатися завантаження файлу (прогрес 

завантаження відображається у горизонтальній лінії). Якщо файл великий, завантаження може 

тривати деякий час, та поточний стан завантаження буде відображений нижче, включаючи 

відсоток вивантажених даних. 

 

 
Мал. 25 Обраний файл, кнопка почати завантаження 

 

Крок 3. Після завантаження файлу відображається зелена галочка.  
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Мал. 26 Файл успішно завантажений 

 

Крок 4. Натиснути кнопку «Зберегти». 

 
Мал. 27 Кнопка збереження досьє/заявки 

4.3.1 Статус валідації 

Повне подання  

Подання електронних матеріалів реєстраційного досьє лікарських засобів для використання 

людиною під час процедур реєстрації, перереєстрації та внесення змін в eCTD форматі охоплює 

всі лікарські форми та сили дії (дозування) лікарського засобу з однією назвою. Детальніше дивись 

Специфікацію, розділ 2. 

Базове подання (BASELINE) eCTD  

Під час переходу на eCTD для надання ДЕЦ доступу до всієї або принаймні до частини 

попередньо поданої документації в рамках життєвого циклу eCTD, рекомендоване базове подання 

(baseline submission). Детальніше дивись Специфікацію, розділ 3. 

Пакетне подання (consolidation) 

Спеціальний вид заявки в системі, що дозволяє об’єднувати декілька заявок від одного 

заявника стосовно одного і того ж препарату в єдину групу та здійснювати всі операції над пакетом 

централізовано, а не повторювати їх окремо для кожної з заявок цієї групи. Правила роботи з 

пакетом описані в відповідній інструкції (Додаток 4) 

Після завантаження архіву eCTD, Кабінет валідацію даних. Результат валідації можна 

побачити на сторінці заяви для цього потрібно через деякий час оновити сторінку або зайти до 

перегляду деталей заявки. 

Статус заявки відображається в реєстрі заявок в колонці «Статус». Також статус заявки 

відображається в картці заявки на закладці «Інформація заявки» – поле «Статус». 

https://www.dec.gov.ua/speczyfikkacziya-ua-m1-ectd/
https://www.dec.gov.ua/speczyfikkacziya-ua-m1-ectd/
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Мал. 28 Інформація про статус обробки заявки 

4.3.2 Звіт з валідації по останній подачі 

По кожній заявці, де був завантажений архів eCTD можливо отримати детальний звіт з 

валідації. Для цього потрібно перейти до заявки, обрати розділ «Результати валідації». 

В даному розділі буде доступна таблиця з усіма релевантними правилами перевірки. 

Кількість і які саме правила будуть виконуватись при перевірці, залежить від типу процедури, 

даних в архіві та інших умов.  

Таблиця з результатами відображає кожне окреме правило виконане при перевірці, що  

дозволяє фільтрувати по статусу кожного правила та здійснювати навігацію по сторінкам. 

 

 
Мал. 29 Таблиця з результатами валідації  eCTD архіву по заявці 
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Набір даних по кожному перевіреному правилу: 

Колонка з даними Опис  

Статус Фінальний статус перевірки поточного правила. Можливі статуси описані 

нижче. 

Код Код правила перевірки eCTD згідно EMA eCTD EU Validation Criteria та 

регіональних правил. 

Категорія Категорія правила перевірки eCTD згідно з ICH eCTD, EMA eCTD EU 

Validation Criteria або регіональних правил. 

Коментарій Коментар до правила перевірки 

Критерій Критерій оцінювання коректності виконання умови правила 

Подробиці 

 

Якщо правило може бути застосовано для різних файлів, тут буде вказано 

які файли порушили правило перевірки. 

Всі результати перевірки можна відфільтрувати в таблиці за статусом. 

 
Мал. 30 Фільтр по статусу перевірки в таблиці з результатами валідації eCTD архіву  

За результатами проведеної валідації відображаються  такі статуси: 

● Успішно 

● Не перевіряється – правило не релевантне при обраних умовах перевірки, або не 

може бути перевірене за наявності інших помилок. 

● Помилка – критична помилка, яка не дозволяє досьє бути переданим на експертизу 

● Попередження – порушення правил рекомендацій (Best Practice) 

● Увага – правила, які тимчасово дозволяють отримання помилки, але в майбутньому 

будуть вважатися помилкою. 

 

 
Мал. 31 Приклад помилки при перевірці правила 
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Мал. 32 Приклад попередження при перевірці правила 

 Увага!!! Всі помилки та пояснення відповідають специфікації, яку можливо знайти за 

посиланням валідаційних критерій: https://www.dec.gov.ua/speczyfikkacziya-ua-m1-ectd/  

4.3.3  Попередні подачі поточної заявки 

Якщо по заявці було подано декілька подач (архівів), то результати перевірки та обробки 

кожної окремої подачі будуть доступні в підрозділі «Подача», сторінки заявки. 

Кожний заголовок включає в себе номер послідовності архіву (sequence), дату 

завантаження, статус обробки. 

 
Мал. 33 Перелік попередніх подач eCTD архівів по заявці 

 Для перегляду деталей кожної окремої подачі слід натиснути на стрічку з номером версії, 

після чого розгорнеться детальна інформація цієї подачі. 

Звіт буде складатись з двох основних наборів даних: 

● результати валідації eCTD архіву; 

● аналіз файлової структури подачі та вивантаження в цифровий архів. 

https://www.dec.gov.ua/speczyfikkacziya-ua-m1-ectd/
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Мал. 34 Можливі звіти по попереднім подачам  

4.3.4  Статус передачі до цифрового архіву 

Після успішної валідації  подачі eCTD, здійснюється перевірка файлової структури та 

завантаження в цифровий архів. 

Результати відображаються на сторінці “Заявка”, підрозділ «Подача», при виборі 

відповідної подачі, та обрання таблиці «Структура». Отримана таблиця дозволяє фільтрувати 

по типу операції файлу та робити перегляд по сторінкам. 

 

 
Мал. 35 Таблиця з інформацією по обробці структури eCTD архіву 

Таблиця с результатами відображає наступну інформацію: 

Колонка з даними Опис  

Операція Тип операції файлу, як вказано в eCTD  архіву 

Назва документу Назва документу, як вказано в eCTD  архіву 

Ім’я файлу Ім’я файлу 

Шлях eCTD Шлях розміщення файлу всередині eCTD  архіву 

Текст досьє Текст відповіді при перевірці файлів досьє, може відображати текст 

помилки при перевірці 

Код досьє Код відповіді при перевірці файлів досьє 

Завантажено В разі успішного завантаження до цифрового архіву, буде відображати 

дату та час операції 

Код завантаження Код відповіді при завантаженні в цифровий архів 

Текст завантаження Текстова відповіді при завантаженні в цифровий архів, може 

відображати текст помилки при завантаженні 

 

Таблицю з результати обробки структури файлів архіву можна фільтрувати за типом 

операції. Для цього потрібно обрати тип операції в колонці «Операція» та натиснути «ОК». 
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Мал. 36 Фільтр по типу операції над файлом 

В разі наявності помилок при обробці файлів або при завантаженні в архів, відображаються 

червоним кольором повідомлення для кожного файлу, як показано нижче. 

 
Мал. 37 Приклад таблиці з помилкою обробки файлу 

4.4 Додавання Заявки ЄВ 

Передумови: 

На період тестового періоду користувачі будуть мати 2 варіанти Заяв ЄВ – Заяви ЄВ та 

Заяви ЄВ (нові). 

Заяви ЄВ є призначені для всіх процедур та завантаження вже підготовленого документу 

заздалегідь, Заяви ЄВ нові – створені для формування документів PDF, підсписання ЕЦП та 

передачі заяв в систему Єдиного вікна.  

 

 
Мал. 38 Меню Заявки Єдиного Вікна 

4.4.1 Меню Заявки ЄВ 

На закладці «Заявки ЄВ» Кабінету, відображається перелік заявок Єдиного вікна, які 

заявник подавав в ДЕЦ, в тому числі в паперовому вигляді.  
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Мал. 39Таблиця з переліком реєстраційних форм заявок 

Доступні колонки з даними: 

Колонка з даними Опис  

Назва препарату Відображає назву препарату 

Дані МОЗ Відображає номер заявки МОЗ та дату заявки МОЗ 

Стан Відображає стан обробки заявки, єдиний стан, який не доступний 

спеціалістам Єдиного вікна – це чернетка. 

Дії В колонці відображаються можливі дії з заявкою 

 

4.4.2 Пошук Заявок ЕВ 

Для пошуку заявок використовується блок «Фільтри», в якому ми можемо робити пошук за 

номером або станом. 

В полі «Номер» потрібно ввести номер заявки та натиснути кнопку «Фільтр». 

В полі «Стан» можемо відібрати за статусом заявки. 

 

 
Мал. 40 Блок фільтрації заявок 

За станом заявки єдиного вікна - потрібно обрати необхідний статус у полі “Стан” блоку 

«Фільтр» 
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Мал. 41 Параметри фільтрації за станом 

Наприклад: Стан «Зареєстровано» - це заявка, яка передана та зареєстрована  в 

Єдиному вікні.  

Після налаштування параметрів пошуку необхідно натиснути кнопку «Фільтр». Результати 

пошуку будуть відображені нижче у таблиці з заявками. 

4.4.3 Створення заявки єдиного вікна 

Для створення нової заявки єдиного вікна необхідно зайти в розділ «Заявки ЄВ» та 

натиснути на кнопку «Створити заявку у ЄВ».  
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Мал. 42 Створення заявки у ЄВ 

Для створення реєстраційної форми заявки у єдине вікно потрібно натиснути кнопку 

, яку надалі потрібно надіслати в Єдине вікно або зберегти для 

подальшого редагування.  

 

 
Мал. 43 Базова інформація по заявці 

Доступна базова інформація по заявці 
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Поле Опис  

Дата Дата створення заявки в Кабінеті Заявника або в ЄАІС ДП ДЕЦ 

Назва лікарського 

засобу  

Назва препарату 

Реєстраційне 

посвідчення 

Номер посвідчення, є не обов’язковим полем 

Процедура Вибір з переліку процедур, доступних для опрацювання в Єдиному вікні 

Email для 

повідомлень 

Електронна адреса Заявника дял повідомлень  

Форма випуску Текстове поле для зазначення форми випуску лікувального засобу 

Заявник Вибір заявника 

Опис процедури Опис процедури для експертів ДЕЦ 

Діюча (-і) речовина 

(-и ) (МНН) 

Міжнародна непатентована назва (МНН) діючої речовини або діючих 

речовин лікарського засобу відповідно до даних Державного реєстру 

лікарських засобів. 

Для опрацювання заявки єдиного вікна потрібно заповнити поля, які вказані в базовій 

інформації заявки, проставити мітки eCTD, МІБП, подані в електронному вигляді за 

необхідністю.  

Завантажити PDF-файл або декілька PDF-файлів, підписаних ЕЦП у форматі Pades. Якщо Ви 

додаєте додаткові файли, які не вимагають підпису, можете зазначити в полі Примітки до 

заявки цю інформацію для спеціалістів. 

 

УВАГА!!! На рівні кабінету виконується перевірка лише формату файлу. Перевірка підпису в 

початковій версії буде виконуватися спеціалістами Єдиного вікна, де буде перевірятися не 

лише наявність, а й дані підписанта. 

Після заповнення заявки потрібно натиснути кнопку , де заявка перейде в стан 

ЧЕРНЕТКА.  

Пояснення: 

«Стан чернетка – це заявка, яка не відправлена, зберігається в кабінеті та її можна 

відкоригувати»  

4.4.4  Відправка заявки єдиного вікна 

Для відправки Заявки в Єдине вікно, на заявці в стані «чернетка» є кнопка 

, яку потрібно натиснути для передачі заявки.  
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Мал. 44 Заявка в стані Чернетка 

Система надсилає повідомлення для підтвердження даних. Після чого для передачі 

потрібно обрати «Так», в разі якщо помітили, що потрібно ще відредагувати заявку – можна 

натиснути Ні і продовжити редагування. 

 

 
Мал. 45 Заявка в стані Чернетка 
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Якщо все зроблено вірно, з`явиться інформаційне повідомлення 

 та заявка перейде в стан «Відправлення до ЄВ» та всі поля 

будуть не доступні для редагування. Заявці буде присвоєно !!!технічний порядковий номер, 

який після успішного перегляду спеціалістами єдиного вікна буде змінено після реєстрації 

заявки в реєстрі заявок Єдиного вікна. 

 
Мал. 46 Порядковий номер заявки в стані Відправлено до ЄВ 

4.4.5 Перегляд реєстраційної форми заявки єдиного вікна 

Для перегляду деталей заявки та роботи з нею спочатку потрібно знайти її в реєстрі 

реєстраційних форм на закладці “Заявки ЄВ”. Для прискорення навігації можна 

використовувати функції пошуку, фільтрації, сортування. 

Для відкриття  картки заявки необхідно натиснути на кнопку редагування в колонці «Дії» 

у відповідному рядку реєстру, де користувач побачить всю внесену інформацію та який вона 

має стан. 

 
Мал. 47 Кнопка для переходу до перегляду/редагування заявки 

Після передачі, спеціалістами Єдиного вікна буде виконуватись перевірка, і якщо будуть 

зауваження, то у себе Ви побачите стан заявки «Зауваження». Після чого зверніть увагу на поле 

«Причина відмови» реєстраціє цієї заявки. 
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Мал. 48 Стан заявки «Зауваження» єдиного вікна 

УВАГА!!! Для передачі заявки з урахуванням зазначених зауважень, потрібно Створити 

НОВУ заявку та зазначити дані із виправленням і знову «Передати в Єдине вікно». 

4.5 Додавання Заявки ЄВ (Нові) 

Передумови: 

На період тестового періоду користувачі будуть мати 2 варіанти заяв ЄВ – Заяви ЄВ та 

Заяви ЄВ (нові). 

Заяви ЄВ є призначені для всіх процедур та завантаження вже підготовленого документа 

заздалегідь. Заяви ЄВ нові – створені для формування документів PDF, підписання ЕЦП та 

передачі заяв в систему Єдиного вікна.  

УВАГА!!! 

 Вид процедури «Інші» буде доступний, після відключення меню «Заяви ЄВ» 

 
Мал. 49 Меню Заявки Єдиного Вікна (Нові) 

4.5.1 Меню Заявки ЄВ (Нові) 

На закладці «Заявки ЄВ (Нові)» Кабінету, відображається перелік заявок Єдиного вікна, 

які заявник подавав в ДЕЦ, в тому числі в паперовому вигляді.  
 

 

Мал. 50 Заявки Єдиного Вікна (Нові) 

Доступні колонки з даними: 

Колонка з даними Опис  

Дата Дата створення заявки в системі. 

Вн. номер Внутрішній реєстраційний номер заявки, присвоєний системою. 

Вид процедури Вид процедури, в межах якої подано заявку (реєстрація, перереєстрація, 

внесення змін тощо). 

Процедура Назва процедури. 
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Колонка з даними Опис  

Статус Поточний стан заявки 

Номер МОЗ Реєстраційний номер заявки, присвоєний Міністерством охорони 

здоров’я після прийняття заявки. 

Дата МОЗ Дата прийняття або реєстрації заявки Міністерством охорони здоров’я 

України. 

Торговельна назва Торговельна назва лікарського засобу, зазначеного у заявці. 

Хто створив Користувач, який створив заявку в кабінеті заявника. 

Дія Доступні дії з заявкою (перегляд, редагування,тощо), залежно від її 

поточного статусу. 

4.5.2 Пошук Заявок ЄВ (нові) 

Для пошуку заявок використовується блок «Фільтри» , в якому ми можемо 

робити пошук за Вн.номер, статус, номер МОЗ, дата МОЗ з, дата МОЗ по, торговельна назва, 

хто створив, дата створення з, дата створення по. 

В полі «Вн. номер» потрібно ввести внутрішній реєстраційний номер заявки та натиснути 

кнопку «Застосувати». 

В полі «Статус» можемо відібрати за статусом заявки. 

 
Мал. 51 Меню фільтру 
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В полі «Номер МОЗ» можемо відібрати за реєстраційним номером заявки. 

В полі «Дата МОЗ з» можемо відібрати за датою створення заявки в системі. 

В полі «Дата МОЗ по» можемо відібрати за датою прийняття, або реєстрації заявки 

Міністерством охорони здоров’я України. 

В полі «Торговельна назва» можемо відібрати за торговельною назвою лікарського 

засобу, зазначеного у заявці 

В полі «Хто створив» можемо відібрати за користувачем, який створив заявку в кабінеті 

заявника. 

В полі «Дата створення з» можемо відібрати за датою створення заявки з потрібної дати. 

В полі «Дата створення по» можемо відібрати за датою створення заявки до необхідної 

дати. 

Після налаштування параметрів пошуку необхідно натиснути кнопку «Застосувати». 

Результати пошуку будуть відображені нижче у таблиці з заявками, або якщо є необхідність 

скинути налаштування фільтрів, необхідно натиснути кнопку «Скинути все». 

4.5.3 Створення заявки єдиного вікна (Нові) 

Для створення нової заявки єдиного вікна необхідно зайти в розділ «Заявки ЄВ (Нові)» та 

натиснути на кнопку «Створити заяву ЄВ».  

 

 
Мал. 52 Створення заявки у ЄВ 

Для створення реєстраційної форми заявки у єдине вікно потрібно натиснути кнопку 

, яку надалі потрібно надіслати в Єдине вікно, або зберегти для 

подальшого редагування.  

 

Мал. 53 вибір виду процедури 
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4.5.4 Реєстрація / перереєстрація лікарського засобу, процедура 

«реєстрація» 

Система відкриває крок 1 де користувач обирає необхідний вид процедури, такий як: 

Реєстрація / перереєстрація лікарського засобу, Внесення змін до реєстраційних матеріалів 

на лікарський засіб, Реєстрація / перереєстрація активного фармацевтичного інгредієнта 

(АФІ), Інше. 

Обравши потрібний вид процедури в даному випадку розглядається Реєстрація / 

перереєстрація лікарського засобу необхідно пройти 12 кроків перед відправкою заявки. 

Для переходу до кроку 2 потрібно натиснути кнопку . 

          

Мал. 54 вибір назви процедури 

З випадаючого списку, обирається тип процедури реєстрація, перереєстрація. В даному 

випадку розглядається тип «Реєстрація». 

Для переходу до кроку 3 потрібно натиснути кнопку . 
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Мал. 55 відомості про заявника 

Поле Опис  

Іноземний Ознака заявника (так / ні) 

Найменування юридичної особи або ПІБ 

ФОП (УКР) 

Пошук за принципом «містить» з випадаючого 

списку 

Місцезнаходження юридичної особи Адреса заявника 

Керівник (УКР) ПІБ керівника 

ПІБ від імені заявника (УКР) Представник заявника 

Посада (УКР) Посада представника 

E-mail Контактна електронна адреса 

Телефон / факс Контактный номер телефону 

 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 
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Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 4 

Інформація про лікарський засіб 

 

 
Мал. 56 інформація про лікарський засіб 

Поле Опис  

Назва лікарського засобу Повна назва 

Торговельна назва Торговельне найменування 

Зазначте синоніми Альтернативні назви 

Діюча(-і) речовина(-и) (МНН) Міжнародна непатентована назва 

Назва МНН (англ.) Англійською мовою 

Назва МНН (укр.) Українською мовою 

Дія Службове поле 

Кнопка «Додати діючу речовину» дозволяє додати ще одну речовину. 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 
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Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 5 

Інформація про лікарський засіб 

 

 
Мал. 57 інформація про лікарський засіб 

Поле Опис  

Назва форми Наприклад, таблетки, розчин 

Дозування Кількісні характеристики 

Упаковка Первинна / вторинна 
 

Форма випуску Пов’язана форма 

Тип пакування Вибір пакування, з довідника 

Кількість Кількість одиниць 

Дія 

Службове поле  цей символ видаляє внесену інформацію. 

Кнопка «Зберегти або додати форму випуску» — для додавання ще однієї форми. 

Кнопка «Додати упаковку» — для додавання додаткової упаковки. 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 
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Крок 6 

Додаткова інформація про лікарський засіб 

 
Мал. 58 додаткова інформація про лікарський засіб 

Поле Опис  

Номер та дата видачі реєстраційного 

посвідчення в Україні 

Заповнюється тільки при перереєстрації. 

Тип лікарського засобу, за яким 

подаватиметься реєстраційна форма для 

проведення експертизи 

Заповнюється тільки при реєстрації. 

Референтний лікарський засіб 

(біологічний лікарський засіб) 

Заповнюється тільки при реєстрації генеричного 

лікарського засобу (подібного біологічного 

лікарського засобу (біосиміляру). 

 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 
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Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 7 

Якісний і кількісний склад лікарського засобу 

 

 
Мал. 59 якісний і кількісний склад лікарського засобу 

Поле Опис  

Форма випуску Обрана форма 

Тип речовини Діюча / допоміжна 

Назва речовини Назва компонента 

Кількість на одиницю лікарської форми Кількісне значення 

Дія Службове поле 

 

Кнопка «Додати діючу речовину» — для додавання додаткової діючої речовини. 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 8 

Застосування лікарського засобу 
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Мал. 60 застосування лікарського засобу 

Поле Опис  

Показання до застосування та протипоказання Медичні показання 

Сила дії (дозування) Дозування 

Спосіб застосування Перорально, ін’єкційно тощо 

Умови відпуску За рецептом / Без рецепту / Стаціонар 

Строк та умови зберігання Термін та умови 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 9 

Відомості про виробників 

 

Дані виробника (у вікні додавання) щоб внести інформацію, необхідно натиснути кнопку 
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Мал. 61 відомості про виробника 

Поле Опис  

Іноземний Так / ні 

Найменування юридичної особи або ПІБ ФОП Назва виробника 

Адреса місця провадження діяльності Місце провадження діяльності 

Телефон / факс Контактні дані 

E-mail Контактна пошта 

Керівник ПІБ 

Ліцензія виробника Дані ліцензії 
 

Можливе редагування та додавання кількох виробників, щоб додати виробника необхідно 

натиснути кнопку  для редагування . 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 
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• Назад / Зберегти / Далі / Скасувати 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

Скасувати - закриває картку без збереження. 

 

Крок 10 

Реєстрація лікарського засобу в інших країнах 

 

 
Мал. 62 реєстрація лікарського засобу в інших країнах 

Поле Опис  

Назва країни Обирається з довідника 

Номер та дата реєстрації Дані реєстрації 

Дія Службове поле 

 

Кнопка «Додати країну» — для додавання додаткової країни. 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 11 

Прикріпити документи 
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Мал. 63 прикріпити документи 

На цьому кроці: 

• Автоматично формується заява ЄВ у форматі PDF. 

• Користувач може завантажити додаткові файли зі свого носія. Формати, які 

підтримуються: PDF, DOC, DOCX. 

 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 12 

Підписання та відправка 
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Мал. 64 підписання та відправка 

 

 



Керівництво користувача Кабінету заявника програмного комплексу «Єдина інформаційна 

аналітична система». 

 

42 

 

Інформація, яку необхідно перевірити перед підписанням та відправкою. 

Перевіряється Опис  

Відомості про заявника Коректність даних 

Інформація про ЛЗ Повнота заповнення 

Відомості про виробників Актуальність 

Реєстрація лікарського засобу в інших країнах Коректність 

Примітки Можливість додати коментар 

 

Також доступне завантаження Заяви ЄВ у форматі PDF з послідуючою перевіркою, для 

більш детального перегляду внесеної інформації можна використати кнопку «Деталі» 

. 

 

Після перевірки інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад 

• Підписати та відправити 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Підписати та відправити – перейти до підписання та відправки заявки. 

 

4.5.5 Реєстрація / перереєстрація лікарського засобу, процедура 

«перереєстрація» 

Система відкриває крок 1 де користувач обирає необхідний вид процедури, такий як: 

Реєстрація / перереєстрація лікарського засобу, Внесення змін до реєстраційних матеріалів 

на лікарський засіб, Реєстрація / перереєстрація активного фармацевтичного інгредієнта 

(АФІ), Інше. 

Обравши потрібний вид процедури в даному випадку розглядається Реєстрація / 

перереєстрація лікарського засобу необхідно пройти 12 кроків перед відправкою заявки. 

Для переходу до кроку 2 потрібно натиснути кнопку . 

                
Мал. 65 вибір назви процедури 

З випадаючого списку, обирається тип процедури реєстрація, перереєстрація. В даному 

випадку розглядається тип «Перереєстрація». 

Для переходу до кроку 3 потрібно натиснути кнопку . 
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Мал. 66 відомості про заявника 

Поле Опис  

Іноземний Ознака заявника (так / ні) 

Найменування юридичної особи або ПІБ 

ФОП (УКР) 

Пошук за принципом «містить» з 

випадаючого списку 

Місцезнаходження юридичної особи Адреса заявника 

Керівник (УКР) ПІБ керівника 

ПІБ від імені заявника (УКР) Представник заявника 

Посада (УКР) Посада представника 

E-mail Контактна електронна адреса 

Телефон / факс Контактний номер 
 

 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 
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Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 4 

Інформація про лікарський засіб 

 

 
Мал. 67 інформація про лікарський засіб 

Поле Опис  

Назва лікарського засобу Повна назва 

Торговельна назва Торговельне найменування 

Зазначте синоніми Альтернативні назви 

Діюча(-і) речовина(-и) (МНН) Міжнародна непатентована назва 

Назва МНН (англ.) Англійською мовою 

Назва МНН (укр.) Українською мовою 

Дія Службове поле 

 

Кнопка «Додати діючу речовину» дозволяє додати ще одну речовину. 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 
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Крок 5 

Інформація про лікарський засіб 

 

 
Мал. 68 інформація про лікарський засіб 

 

Поле Опис  

Назва форми Наприклад, таблетки, розчин 

Дозування Кількісні характеристики 

Упаковка Первинна / вторинна 
 

Форма випуску Пов’язана форма 

Тип пакування Вибір типу пакування 

Кількість Кількість одиниць 

Дія 

Службове поле  цей символ видаляє внесену інформацію. 

 

Кнопка «Зберегти або додати форму випуску» — для додавання ще однієї форми, або 

збереження обраної. 

Кнопка «Додати упаковку» — для додавання додаткової упаковки. 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 
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Крок 6 

Додаткова інформація про лікарський засіб 

 

 
Мал. 69 додаткова інформація про лікарський засіб 

Поле Опис  

Номер та дата видачі реєстраційного 

посвідчення в Україні 

Заповнюється тільки при перереєстрації. 

Тип лікарського засобу, за яким 

подаватиметься реєстраційна форма для 

проведення експертизи 

Заповнюється тільки при реєстрації. 

Референтний лікарський засіб (біологічний 

лікарський засіб) 

Заповнюється тільки при реєстрації 

генеричного лікарського засобу (подібного 

біологічного лікарського засобу 

(біосиміляру). 

 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 
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Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 7 

Якісний і кількісний склад лікарського засобу 

 

 
Мал. 70 якісний і кількісний склад лікарського засобу 

Поле Опис  

Форма випуску Обрана форма 

Тип речовини Діюча / допоміжна 

Назва речовини Назва компонента 

Кількість на одиницю лікарської форми Кількісне значення 

Дія Службове поле 

Кнопка «Додати діючу речовину» — для додавання додаткової діючої речовини. 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 8 

Застосування лікарського засобу 

 



Керівництво користувача Кабінету заявника програмного комплексу «Єдина інформаційна 

аналітична система». 

 

48 

 

 
Мал. 71 застосування лікарського засобу 

Поле Опис  

Показання до застосування та протипоказання Медичні показання 

Сила дії (дозування) Дозування 

Спосіб застосування Перорально, ін’єкційно тощо 

Умови відпуску За рецептом / Без рецепту / Стаціонар 

Строк та умови зберігання Термін та умови 

Поле Опис  

Показання до застосування та протипоказання Медичні показання 

Сила дії (дозування) Дозування 

Спосіб застосування Перорально, ін’єкційно тощо 

Умови відпуску За рецептом / Без рецепту / Стаціонар 

Строк та умови зберігання Термін та умови 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 
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Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 9 

Відомості про виробників 

Дані виробника (у вікні додавання) щоб внести інформацію, необхідно натиснути кнопку 

. 

 

 
Мал. 72 відомості про виробника 
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Поле Опис  

Іноземний Так / ні 

Найменування юридичної особи або ПІБ ФОП Назва виробника 

Адреса місця провадження діяльності Місце провадження діяльності 

Телефон / факс Контактні дані 

E-mail Контактна пошта 

Керівник ПІБ 

Ліцензія виробника Дані ліценції виборника 

 

Можливе редагування та додавання кількох виробників, щоб додати виробника необхідно 

натиснути кнопку  для редагування . 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі / Скасувати 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

Скасувати - закриває картку без збереження. 

 

Крок 10 

Реєстрація лікарського засобу в інших країнах 

 
Мал. 73 реєстрація лікарського засобу в інших країнах 

Поле Опис  

Назва країни Обирається з довідника 

Номер та дата реєстрації Дані реєстрації 

Дія Службове поле 
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Кнопка «Додати країну» — для додавання додаткової країни. 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 11 

Прикріпити документи 

 

 

Мал. 74 прикріпити документи 

На цьому кроці: 

• автоматично формується Заява ЄВ у форматі PDF. 

• користувач може завантажити додаткові файли зі свого носія формати які 

підтримуються: PDF, DOC, DOCX. 

 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 12 

Підписання та відправка 
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Мал. 75 підписання та відправка 
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Інформація яку необхідно перевірити перед підписанням та відправкою. 

Перевіряється Опис  

Відомості про заявника Коректність даних 

Інформація про ЛЗ Повнота заповнення 

Відомості про виробників Актуальність 

Реєстрація лікарського засобу в інших 

країнах 

Коректність 

Примітки Можливість додати коментар 

 

Також доступне завантаження Заяви ЄВ у форматі PDF з послідуючою перевіркою, для 

більш детального перегляду внесеної інформації можна використати кнопку «Деталі» 

. 

Після перевірки інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад 

• Підписати та відправити 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Підписати та відправити – перейти до підписання та відправки заявки. 

 

4.5.6 Внесення змін до реєстраційних матеріалів на лікарський засіб, 

процедура «зміни» 

Система відкриває крок 1 де користувач обирає необхідний вид процедури, такий як: 

Реєстрація / перереєстрація лікарського засобу, Внесення змін до реєстраційних матеріалів 

на лікарський засіб, Реєстрація / перереєстрація активного фармацевтичного інгредієнта 

(АФІ), Інше. 

Обравши потрібний вид процедури в даному випадку розглядається Внесення змін 

до реєстраційних матеріалів на лікарський засіб необхідно пройти 8 кроків перед 

відправкою заявки. Для переходу до кроку 2 потрібно натиснути кнопку . 

             
Мал. 76 вибір назви процедури 

З випадаючого списку, обирається тип процедури Зміни. 

Для переходу до кроку 3 потрібно натиснути кнопку . 
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Мал. 77 відомості про заявника 

Поле Опис  

Іноземний Ознака заявника (так / ні) 

Найменування юридичної особи або ПІБ 

ФОП (УКР) 

Пошук за принципом «містить» з випадаючого 

списку 

Місцезнаходження юридичної особи Адреса заявника 

Керівник (УКР) ПІБ керівника 

ПІБ від імені заявника (УКР) Представник заявника 

Посада (УКР) Посада представника 

E-mail Контактна електронна адреса 

Телефон / факс Контактний номер 
 

 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 
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Крок 4 

Інформація про лікарський засіб 

 

 
Мал. 78 інформація про лікарський засіб 

Поле Опис  

Назва лікарського засобу Повна назва 

Номер (и) та дата видачі реєстраційного 

посвідчення в Україні на лікарський засіб, до 

якого вносяться зміни 

Реєстраційний номер(и) та дата видачі 

реєстраційного посвідчення на лікарський засіб в 

Україні, до якого вносяться зміни, відповідно до 

даних МОЗ. 

Діюча(-і) речовина(-и) (МНН)+ Міжнародна непатентована назва 

Назва МНН (англ.) Англійською мовою 

Назва МНН (укр.) Українською мовою 

Дія Службове поле 

 

Кнопка «Додати діючу речовину» дозволяє додати ще одну речовину. 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 5 

Інформація про лікарський засіб 
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Мал. 79 інформація про лікарський засіб 

Поле Опис  

Назва форми Наприклад, таблетки, розчин 

Дозування Кількісні характеристики 

Упаковка Первинна / вторинна 
 

Форма випуску Пов’язана форма 

Тип пакування Вибір типу пакування 

Кількість Кількість одиниць 

Дія Службове поле 

 

Кнопка «Зберегти, або додати форму випуску» - для додавання ще однієї форми, або 

збереження вже внесеної . 

Кнопка «Додати упаковку» — для додавання додаткової упаковки. 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 6 

Зміст запропонованих змін 
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Мал. 80 зміст запропоованих змін 

У полі «Запропоновані зміни» вказується перелік змін у стислій формі із зазначенням типу 

змін та їх класифікації відповідно до наказу МОЗ України від 26.08.2005 № 426 (1.2.3.4.) 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

Крок 7 

Прикріпити документи 

 

 

Мал. 81 прикріпити документи 
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На цьому кроці: 

• автоматично формується Заява на внесення змін у форматі PDF. 

• користувач може завантажити додаткові файли зі свого носія формати які 

підтримуються: PDF, DOC, DOCX. 

 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 8 

Підписання та відправка 
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Мал. 82 підписання та відправка 

Інформація яку необхідно перевірити перед підписанням та відправкою. 

Перевіряється Опис  

Відомості про заявника Коректність даних 

Інформація про ЛЗ Повнота заповнення 

Зміст запропонованих змін Актуальність 

Примітки Можливість додати коментар 

 

Також доступне завантаження Заяви на внесення змін у форматі PDF з послідуючою 

перевіркою, для більш детального перегляду внесеної інформації можна використати кнопку 

«Деталі» . 

Після перевірки інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад 

• Підписати та відправити 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Підписати та відправити – перейти до підписання та відправки заявки. 

4.5.7 Реєстрація / перереєстрація активного фармацевтичного інгредієнта 

(АФІ), процедура «Реєстрація АФІ» 

Система відкриває крок 1 де користувач обирає необхідний вид процедури, такий як: 

Реєстрація / перереєстрація лікарського засобу, Внесення змін до реєстраційних матеріалів на 

лікарський засіб, Реєстрація / перереєстрація активного фармацевтичного інгредієнта (АФІ), 

Інше.  
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Обравши потрібний вид процедури в даному випадку розглядається Реєстрація / 

перереєстрація активного фармацевтичного інгредієнта (АФІ) необхідно пройти 9 кроків 

перед відправкою заявки. Для переходу до кроку 2 потрібно натиснути кнопку . 

 

               
Мал. 83 вибір назви процедури 

З випадаючого списку, обирається тип процедури Реєстрація АФІ, Перереєстрація АФІ. В 

даному випадку розглядається тип «Реєстрація / Перереєстрація АФІ». 

Для переходу до кроку 3 потрібно натиснути кнопку . 

 

 
Мал. 84 відомості про заявника 
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Поле Опис  

Іноземний Ознака заявника (так / ні) 

Найменування юридичної особи або 

ПІБ ФОП (УКР) 

Пошук за принципом «містить» з випадаючого списку 

Місцезнаходження юридичної особи Адреса заявника 

Керівник (УКР) ПІБ керівника 

ПІБ від імені заявника (УКР) Представник заявника 

Посада (УКР) Посада представника 

E-mail Контактна електронна адреса 

Телефон / факс Контактний номер 
 

 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 4 

Інформація про лікарський засіб 

 

 
Мал. 85 інформація про лікарський засіб 

Поле Опис  

Назва АФІ Міжнародна непатентована назва активного 

фармацевтичного інгредієнта. 

Торговельна (або непатентована) назва 

АФІ (за наявності) 

Торговельна або непатентована назва АФІ за 

наявності. 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 
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Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 5 

Інформація про АФІ 

 

 
Мал. 86 інформація про АФІ 

Поле Опис  

Назва форми Наприклад, таблетки, розчин 

Дозування Кількісні характеристики 

Упаковка Первинна / вторинна 
 

Форма випуску Пов’язана форма 

Тип пакування Опис 
 

Кількість Кількість одиниць 

Дія 

Службове поле  дана кнопка, видаляє внесену інформацію. 

 

Кнопка «Додати форму випуску» — для додавання ще однієї форми. 

Кнопка «Зберегти, або додати упаковку» — для додавання додаткової упаковки, або 

збереження вже внесеної. 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 
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Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 6 

Додаткова інформація про лікарський засіб 

 

 
Мал. 87 додаткова інформація про лікарський засіб 

Поле Опис  

Строк та умови 

зберігання 

Зазначаються встановлений строк придатності активного 

фармацевтичного інгредієнта та умови його зберігання відповідно до 

даних стабільності та вимог нормативної документації виробника 

(температурний режим, захист від світла, вологи тощо). 

Пропонований період 

проведення 

повторних 

випробувань (якщо 

встановлений) 

Зазначається період, після закінчення якого активний фармацевтичний 

інгредієнт підлягає повторним випробуванням з метою підтвердження 

відповідності показникам якості, за наявності встановленого періоду 

повторних випробувань. У разі відсутності такого періоду поле не 

заповнюється або зазначається «не застосовується». 

Номер та дата видачі 

реєстраційного 

посвідчення в Україні 

Зазначаються номер та дата видачі чинного реєстраційного посвідчення 

активного фармацевтичного інгредієнта в Україні відповідно до даних 

Державного реєстру лікарських засобів України.  

 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Крок 7 

Відомості про виробників 

Дані виробника (у вікні додавання) щоб внести інформацію, необхідно натиснути кнопку 

. 
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Мал. 88 відомості про виробника 

Поле Опис  

Іноземний Так / ні 

Найменування юридичної особи або ПІБ ФОП Назва виробника 

Адреса місця провадження діяльності Місце провадження діяльності 

Телефон / факс Контактні дані 

E-mail Контактна пошта 

Керівник ПІБ 

Ліцензія виробника Дані ліцензії 
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Можливе редагування та додавання кількох виробників, щоб додати виробника необхідно 

натиснути кнопку  для редагування . 

 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

 

Крок 8 

Прикріпити документи 

 

 
Мал. 89 Прикріпити документи 

На цьому кроці: 

• автоматично формується Заява АФІ у форматі PDF. 

• користувач може завантажити додаткові файли зі свого носія формати які 

підтримуються: PDF, DOC, DOCX. 

 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 9 

Підписання та відправка 
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Мал. 90 підписання та відправка 

Інформація яку необхідно перевірити перед підписанням та відправкою. 

Перевіряється Опис  

Відомості про заявника Коректність даних 

Інформація про ЛЗ Повнота заповнення 

Відомості про виробників Актуальність 

Примітки до заявки Можливість додати коментар 
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Також доступне завантаження Заяви АФІ у форматі PDF з послідуючою перевіркою, для 

більш детального перегляду внесеної інформації можна використати кнопку «Деталі» 

. 

 

Після перевірки інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад 

• Підписати та відправити 

 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Підписати та відправити – перейти до підписання та відправки заявки. 

4.5.8 Заява Єдиного вікна, вид процедури «Інше» 

Система відкриває крок 1 де користувач обирає необхідний вид процедури, такий як: 

Реєстрація / перереєстрація лікарського засобу, Внесення змін до реєстраційних матеріалів 

на лікарський засіб, Реєстрація / перереєстрація активного фармацевтичного інгредієнта (АФІ) 

/ інше. 

Обравши потрібний вид процедури в даному випадку розглядається «Інше» необхідно пройти 

5 кроків перед відправкою заявки. Для переходу до кроку 2 потрібно натиснути кнопку 

. 

 
Мал. 91 вибір процедури 

Для переходу до кроку 2 потрібно натиснути кнопку . 
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Мал. 92відомості про препарат 

Поле Опис  

Назва лікарського 

засобу 

Поле призначене для введення повної офіційної назви лікарського засобу, 

поле обов’язкове для заповнення. 

Форма випуску Поле використовується для зазначення лікарської форми препарату. 

Діюча(-і) 

речовина(-и) 

(МНН) 

Поле призначене для вибору або введення міжнародної непатентованої 

назви (МНН) діючої речовини препарату (можливий пошук з випадаючого 

списку за допомогою кнопки . 

 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Зберегти / Далі 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 3 

Відомості про посвідчення та процедуру 
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Мал. 93 Відомості про посвідчення та процедуру 

Поле Опис  

Реєстраційне посвідчення Поле призначене для зазначення номера реєстраційного 

посвідчення лікарського засобу. 

Заявник (власник 

реєстраційного 

посвідчення) 

Поле призначене для вибору заявника, який є власником 

реєстраційного посвідчення. Обирається зі списку довідника, 

обов’язкове поле. 

Email для повідомлень Поле для введення електронної адреси. 

Процедура Поле призначене для вибору типу процедури. 

Доступні варіанти: Реєстрація спрощена, зміни спрощені, 

перереєстрація спрощена. 

Опис процедури Поле для текстового опису процедури відповідно до обраного типу 

(заповнюється користувачем вручну). 
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Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 4 

Прикріпити документи 

 

 
Мал. 94 прикріпити документи  

На цьому кроці: 

• користувач може завантажити додаткові файли зі свого носія формати які 

підтримуються: PDF, DOC, DOCX. 

 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

 

Крок 5 

Підписання та відправка 
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Мал. 95 Відправка 

Інформація яку необхідно перевірити перед підписанням та відправкою. 

Перевіряється Опис  

Відомості про 

препарат 

Містить узагальнену інформацію, введену на попередніх кроках так як, 

назва лікарського засобу, форма випуску, діюча речовина (МНН). 
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Перевіряється Опис  

Відомості про 

посвідчення та 

процедуру 

Містить: Реєстраційне посвідчення, заявник (власник РП), Email для 

повідомлень, процедура, опис процедури. 

Всі значення беруться з попередніх кроків, перевіряється на відповідність 

введених даних. 

Примітки до заяви Примітки до заяви – текстове поле для додаткової інформації. 

Подано в електронному вигляді – ознака електронної подачі де  так, а 

 ні. 

Подано в електронному вигляді – ознака електронної подачі де  так, а 

 ні. 

eCTD – формат подачі документації де  так, а  ні. 

МІБП – ознака медичного імунобіологічного препарату де  так, а  ні. 

Завантажені файли Містить перелік доданих документів: назва файлу, дата та час 

завантаження, розмір файлу. 

Доступне заватаження файлу за допомогою кнопки  «Завантажити». 

 

Після перевірки інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад 

• Зберегти 

• Підписання ЕЦП та відправка до ЄВ 

• Відправка до ЄВ 

 

Назад - повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – збереження заявки без підписання та відправки. 

Підписання ЕЦП та відправка до ЄВ – підписання та відправка заявки. 

Відправка до ЄВ - Відправка заявки без накладання ЕЦП. 

4.6 Додавання заявки КВ / СП 

 

Передумови: 

На період тестового періоду тестування eCTD, всі користувачі тестового періоду 

автоматично отримають доступ до роботи з заявками клінічні випробування, суттєві 

поправки. 
еню заявки КВ / СП 

 

На закладці «Заявки КВ / СП» Кабінету, відображається перелік заявок КВ / СП, які заявник 

подавав в ДЕЦ. За потреби користувач може відкрити потрібну заявку, за допомогою кліку, 

лівою кнопкою миші, або використати фільтр для пошуку потрібної заявки за допомогою 

кнопки  
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Мал. 96 Таблиця з переліком заявок 

Доступні колонки з даними: 

Колонка з даними Опис 

Дата Дата створення заявки в системі 

Вн. номер Внутрішній реєстраційний номер заявки, присвоєний системою. 

Процедура Вибір типу процедурної дії 

Статус Поточний стан заявки 

Номер МОЗ Реєстраційний номер заявки, присвоєний Міністерством охорони 

здоров’я після прийняття заявки. 

Дата МОЗ Дата реєстрації або внесення змін до лікарського засобу 

Назва КВ / 

ідентифікація 

поправки 

Використовується для точного відстеження змін та їх ідентифікації 

у системі. 

Хто створив Користувач, який створив заявку в кабінеті заявника. 

Тип заявки Заявка КВ, або СП. 

Дія Доступні дії з заявкою (перегляд, редагування,тощо), залежно від її 

поточного статусу. 

4.6.1 Пошук Заявок  

Для пошуку заявок використовується блок «Фільтри», в якому ми можемо робити пошук за: 

• Вн. Номер 

• Статус 

• Номер МОЗ 

• Дата МОЗ з 

• Дата МОЗ  по 

• Назва КВ / ідентифікація поправки 
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• Дата створення з 

• Дата створення по 

• Хто створив 
 

 
Мал. 97 Блок фільтрації 

4.6.2 Створення заявки КВ / СП 

  

Для створення нової заявки необхідно зайти в розділ «Заявки КВ / СП» та натиснути на 

кнопку «Створити заявку КВ / СП » 

 
Мал. 98 Створення заявки КВ / СП 

Для подачі заявки у єдине вікно потрібно натиснути кнопку , яку надалі 

потрібно надіслати в Єдине вікно, або зберегти для подальшого редагування. 
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Розділ «Заявки КВ / СП» призначений для створення та подання заявки за процедурами 

клінічні випробування та суттєві поправки. Процес подання заявки складається з 5 основних 

кроків, які виконуються послідовно. Навігація між кроками здійснюється за допомогою 

кнопок «Назад» та «Далі». 

4.6.2.1 Крок 1. Процедура та назва КВ / ідентифікація поправки 

 

На цьому кроці користувач має можливість обрати звипадаючого списку процедуру «Клінічні 

випробування, або суттєві поправки» вказати назву КВ / ідентифікацію поправки. 

 

 
Мал. 99 Процедура та назва КВ / ідентифікація поправки 

Для переходу до наступого кроку, необхідно використати кнопку . 
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4.6.2.2 Крок 2. Відомості про заявника та спонсора 

 
Мал. 100 Відомості про заявника та спонсора 

Поле Опис  

Назва заявника З випадаючого списку, обирається заявник. 

Email для повідомлень Контактна пошта 

Назва спонсора З випадаючого списку, обирається спосор. 

 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 
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4.6.2.3 Крок 3. Відомості про код, версію та фазу КВ. Відомості про вид та код протоколу 
КВ 

 

 

 
Мал. 101 Відомості про код, версію та фазу КВ, вид та код протоколу КВ 

Поле Опис  

Код КВ Унікальний код контрольного виду (КВ), який використовується для 

ідентифікації конкретного типу поправки або зміни в документації 

лікарського засобу. 

Версія Номер версії документа або поправки, що дозволяє відстежувати історію 

змін та оновлень у документації лікарського засобу. 

Фаза дослідження З випадаючого списку, обирається фаза дослідження 
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Поле Опис  

Деталізація фази З випадаючого списку, обирається деталізація фази 

Вид поправки З випадаючого списку, обирається вид поправки. 

Коди протоколу КВ З випадаючого списку, обираються коди протоколу. 

 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 

4.6.2.4 Крок 4. Прикріпити документи 

 
Мал. 102 Прикріпити документи 

На цьому кроці: 

• користувач може завантажити додаткові файли зі свого носія формати які 

підтримуються: PDF, DOC, DOCX. 

 

Після внесення необхідної інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад / Зберегти / Далі 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Далі - зберігає внесену інформацію та дає можливість перейти до наступного кроку. 
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4.6.2.5 Крок 5. Відправка 
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Мал. 103 Відправка 

Інформація яку необхідно перевірити перед підписанням та відправкою. 

Перевіряється Опис  

Відомості про КВ  Коректність даних 

Відомості про заявника та спонсора Повнота заповнення 

Відомості про код, версію та фазу КВ  Актуальність 

Примітки до заявки Можливість додати коментар 

 

Також доступне завантаження раніше завантаженого файлу на кроці 4  у форматі PDF з 

послідуючою перевіркою. Присутня можливість поставити відмітку «Подано в електронному 

вигляді» Так / Ні. 

 

Після перевірки інформації є можливість виконати наступні Дії: 

• Назад 

• Підписання ЕЦП та відправка до ЄВ 

• Зберегти 

• Відправка до ЄВ 

 

Назад – повернутись до попереднього кроку. 

Підписання ЕЦП та відправка до ЄВ – перейти до підписання та відправки заявки. 

Зберегти – зберігає внесену інформацію. 

Відправка до ЄВ – відправка до ЄВ без підписання (можна використати у випадку, коли 

завантажений документ, був вже підписаний). 
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4.7 Додавання Заяви ГОВЦ(нові) 

4.7.1 Меню Заяви ГОВЦ(нові) 

На закладці «Заяви ГОВЦ(нові)» Кабінету, відображається перелік заявок Єдиного вікна, 

які заявник подавав в ДЕЦ. За потреби користувач може відкрити потрібну заявку, за 

допомогою кліку, лівою кнопкою миші, або використати фільтр для пошуку потрібної заявки 

за допомогою кнопки  

 

 

 
Мал. 104 Таблиця з переліком заявок 

 

Доступні колонки з даними: 

Колонка з даними Опис 

Дата Дата створення заявки в системі 

Вн. номер Внутрішній реєстраційний номер заявки, 

присвоєний системою. 

Статус Поточний стан заявки 

Номер МОЗ Реєстраційний номер заявки, присвоєний 

Міністерством охорони здоров’я після 

прийняття заявки. 

Торговельна назва Торговельна назва лікарського засобу, 

зазначеного у заявці. 

Оригінатор (так / ні) Ознака того, чи є лікарський засіб 

оригінальним: 

  так — оригінальний лікарський засіб 

  ні — генеричний лікарський засіб 

 

Хто створив Користувач, який створив заявку в кабінеті 

заявника. 
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Колонка з даними Опис 

Дата відправки на погодження Дата та час надсилання заявки на 

погодження після підписання. 

Дія Доступні дії з заявкою (перегляд, 

редагування,тощо), залежно від її поточного 

статусу. 

4.7.2  Пошук Заявок  

Для пошуку заявок використовується блок «Фільтри», в якому ми можемо робити пошук за: 

• Вн. Номер 

• Статус 

• Номер МОЗ 

• Торговельна назва 

• Хто створив 

• Дата створення З 

• Дата створення По 

• Дата відправки на погодження З 

• Дата відправки на погодження По 
 

 
Мал. 105 Блок фільтрації 

4.7.3 Створення заяви ГОВЦ 

 
Для створення нової заявки необхідно зайти в розділ «Заяви ГОВЦ (нові)» та натиснути 

на кнопку «Подати заяву ГОВЦ» 
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Мал. 106 Подача заявки ГОВЦ 

Для подачі заявки у єдине вікно потрібно натиснути кнопку , яку надалі 

потрібно надіслати в Єдине вікно, або зберегти для подальшого редагування. 
 

 

Розділ «Заявки ГОВЦ (нові)» призначений для створення та подання заявки на декларування 

ціни лікарського засобу (ЛЗ). Процес подання заявки складається з 5 основних кроків, які 

виконуються послідовно. Навігація між кроками здійснюється за допомогою кнопок «Назад» 

та «Далі». 

4.7.3.1 Крок 1. Заява на декларування ЛЗ 

На цьому кроці користувач може переревірити та за необхідності відкорегувати дані  про 

заявника, використвїавши кнопку  

 
Мал. 107 Відомості про заявника 
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4.7.3.2 Крок 2. Пошук лікарського засобу 

На цьому кроці здійснюється пошук лікарських засобів у Державному реєстрі лікарських 

засобів. 

Можливості пошуку: 

• за номером реєстраційного посвідчення 

• за торговельною назвою препарату 

Після введення даних необхідно натиснути кнопку «Шукати». 

Система відобразить список знайдених лікарських засобів із можливістю: 

• перегляду детальної інформації за допомогою кнопки «Деталі» 

• вибору ЛЗ для декларування шляхом встановлення відповідної галочки 

Дії користувача: 

• Назад — повернення до попереднього кроку 

• Далі — перехід до наступного кроку 

 

 
Мал. 108 Пошук ЛЗ з Державного реєстру лікарських засобів 

4.7.3.3 Крок 3. Декларативна ціна 

На цьому кроці відображається інформація по обраному лікарському засобу або засобах. 

Доступні дії та поля: 

• кнопка «Деталі» — перегляд детальної інформації в окремому вікні 

• позначення Оригінатор (так / ні) 

• встановлення або зняття галочки «Включений до Національного переліку» 

• поле Декларована ціна за упаковку, грн 

• поле Ціна за одиницю лікарської форми, грн 
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• вибір значення у полі «Валюта» (пошук працює за принципом «містить») 

• Дії користувача: 

• Зберегти — збереження введених даних 

• Назад — повернення до попереднього кроку 

• Далі — перехід до наступного кроку 

 

 
Мал. 109 Декларативна ціна 

4.7.3.4 Крок 4. Прикріплення документів 

На цьому кроці користувач додає необхідні документи. 

Особливості: 

• можливість завантаження файлів зі свого носія 

• підтримуються формати: PDF, DOC, DOCX 

• документ «Заява про декларування ціни» формується автоматично 

• Дії користувача: 
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• Зберегти — збереження внесеної інформації 

• Назад — повернення до попереднього кроку 

• Далі — перехід до наступного кроку 

 

 
Мал. 110 Прикріплення документів 

4.7.3.5 Крок 5. Підписання та відправка на погодження 

Перед підписанням система відображає зведену інформацію для перевірки. 

Користувач має можливість завантажити всі файли на свій носій для перевірки перед 

підписанням. 

Дії користувача: 

• Назад — повернення до попереднього кроку 

• Підписати та відправити — перехід до процедури підписання 

4.7.3.6 Процедура підписання 

Крок 1. Вибір типу підпису 

Користувач обирає тип електронного підпису: 

• файловий 

• токен 

• хмарний 

!!!Увага. Обраний тип підпису має пітримувати відписання в форматі Pades 

Крок 2. Підтвердження 

Користувач перевіряє відомості та: 

• натискає «Далі» для завершення підписання 

• або «Назад» для повернення та внесення змін 

 

 

Завершення 
Після успішного підписання система відображає повідомлення: 
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Мал. 111 Повідомлення про успішну передачу заяви 

4.7.4 Історія змін та зауваження 

Для перегляду детальної інформації по станам заявки та коментарів, потрібно: 

• Відкрити заяву з переліку 

• Перейти на закладку  

 

 

Мал. 112 Історія змін заяви 
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5 ПІДПИСАННЯ ЕЦП ФАЙЛІВ У ФОРМАТІ PDF  

 

Для ЗОВНІШНЬОГО підписання файлу будь-якого формату рекомендуємо скористатись 

державним сервісом, за посиланням: https://czo.gov.ua/sign. 

 

 
Для підписання файловим ключем потрібно виконати наступні кроки: 

1. Обрати підписати файл за допомогою Електронного підпису (в прикладі використано 

файловий ключ Приватбанку) 

 
2. Завантажити файловий ключ у віконечко за підкресленим посиланням. 

 
3. Натиснути “Зчитати”, у разі вірно введених параметрів файлу та паролю, система 

відобразить інформацію про власника підпису. 

https://czo.gov.ua/sign
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4. Натиснути “Далі”  і система запропонує обрати формат підпису.  

Увага! Для збереження читабельного формату PDF Вашого документу, потрібно обрати інший 

формат 

 
5. Натиснути “Далі” і система запропонує обрати формат підпису.  

Увага! Для збереження читабельного формату PDF Вашого документу, потрібно обрати інший 

формат: PAdes* 

 
6. Перетягнути або завантажити PDF файл, який потрібно підписати і обрати Підписати. 
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7. Вже підписаний файл завантажити на ПК і можна використовувати за призначенням. 

 

* !!!!!! УВАГА 

У разі підписання токеном або хмарним підписом, сервіс може НЕ давати обрати PAdes 

формат підписання, в такому випадку Вам слід звернутись до АЦСК, який видавав Вам підпис 

і уточнити який саме ключ з ЕЦП підтримує цей формат і запросити й них такий ключ. 
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6 ПРИКІНЦЕВІ ПОЛОЖЕННЯ 

Кабінет заявника здійснює валідацію відповідно до технічних вимог стандарту ICH eCTD 

v3.2.2. Також враховані рекомендації щодо валідації подач заявників відповідно до 

Європейських технічних вимог. 

Структура подачі повинна відповідати процедурі, згідно якої Заявник надає матеріали, та 

відповідно до чинного законодавства України. 

В разі отримання помилок валідації eCTD слід звертатись до документів ICH electronic 

Common Technical Document eCTD v3.2.2 Specification та EMA eCTD EU Validation Criteria та 

українських вимог до специфікації електронного формату загального технічного документу 

(eCTD) до Модуля 1 з рекомендаціями щодо подачі матеріалів реєстраційного досьє в 

електронному форматі загального технічного документа (eCTD). 


