
Представление 
документов

Получение 
запроса

Оценка полноты, 
комплектности, 

правильности 
оформления

180 к.д.

Прекращение 
процедуры
регистрации при 
не предоставлении 
ответа на запрос 

14 р.д.

Заключительный 
экспертный отчет

10 к.д.

Отказ в выдаче 
регистрационного 

удостоверения

Выдача 
регистрационного 
удостоверения

ЭКСПЕРТИЗА И РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА В 
РЕФЕРЕНТНОМ ГОСУДАРСТВЕ

ПРОЦЕДУРА ВЗАИМНОГО ПРИЗНАНИЯ

ЭКСПЕРТИЗА И РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА В 
ГОСУДАРСТВЕ ПРИЗНАНИЯ

100 календарных дней

Представление 
документов в 

уполномоченный 
орган государства 

признания

Запрос заявителя в 
уполномоченный орган 

референтного государства об 
обеспечении доступа к 

регистрационному досье и 
экспертному отчету

5 р.д.

Несоответствие представленных 
документов требованиям 
Правил регистрации и 
(или) неподтверждение 
оплаты сбора (пошлины)  

Прекращение 
процедуры
регистрации

Предоставление доступа к 
документации посредством 

интегрированной системы

50 к.д.

Запрос заявителю 
по форме замечаний от 
государства признания 

(при наличии замечаний)

Отсутствие 
ответа на запрос

Прекращение 
процедуры
регистрации

10 р.д.

Уполномоченным 
органом получен 
ответ на запрос

20 к.д.

50 к.д.

210 календарных дней

14 р.д.

Принятие 
решения о 

необходимости 
проведения 

фармацевтической 
инспекции

Заключение о возможности 
признания экспертного отчета

Выдача 
регистрационного 
удостоверения

Положительное

Отрицательное 10 р.д.

Рассмотрение 
разногласий в 

Экспертном 
комитете

с даты получения 
документов

90 к.д.

СТОП

Проведение процедуры 
экспертизы, подготовка 
экспертного отчета 
М3-М5 и заключение 
испытательной 
лаборатории. 

Формирование 
отчета по 

результатам 
фармацевтической 

инспекции 

Проведение 
фармацевтической 

инспекции и 
формирование 

отчета

ПРОВЕДЕНИЕ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ 
ИНСПЕКЦИИ

с даты получения 
документов

90 к.д.

СТОП

EXPERT EXAMINATION AND REGISTRATION OF MEDICINAL PRODUCT IN 
THE REFERENCE STATE

calendar days

Submission of documents

Assessment of 
completeness and 
correctness of the 

execution

Termination of 
the registration 
procedure in case of 
no response to the 
request

Request receipt

w.d.

c.d.
from the date of receipt 
of the documents

STOP

c.d.

Expert examination 
procedure, preparation 
of the expert report M3-
M5 and conclusion of the 
testing laboratory.

Final expert report

PHARMACEUTICAL 
INSPECTION

Decision on the need 
for the pharmaceutical 

inspection

Pharmaceutical 
inspection and 

report preparation

Report preparation 
based on the 

pharmaceutical 
inspection results

Refusal to issue 
the marketing 
authorization

c.d.

Issue of the marketing 
authorization

EXPERT EXAMINATION AND REGISTRATION OF MEDICINAL PRODUCT IN 
THE STATE CONCERNED

calendar days

MUTUAL RECOGNITION PROCEDURE

c.d.

c.d.

c.d.

w.d.

w.d.

w.d.

w.d.

c.d.
STOP

Termination of 
the registration 
procedure

Termination of 
the registration 
procedure

No response to the request

Inconsistency of the submitted 
documents with the Registration Rules 
and/or non-confirmation of the charge 
(fee) payment

Issue of the marketing 
authorization

Positive

Negative

Submission of the 
documents to the 

authorized body of the 
state concerned

The applicant's request to the 
authorized body of the reference 
state on providing access to the 

registration dossier and the expert 
report

Providing access to the documents through 
the integrated system

Request to the applicant in the form of 
comments from the state concerned (if any)

The authorized 
body received the 

response to the 
request

Conclusion on the possibility of recognizing 
the expert report

Consideration of 
disagreements 

in the Expert 
Committee

from the date of receipt 
of the documents


