
РЕСПУБЛИКА БЕЛАРУСЬ - ГОСУДАРСТВО ПРИЗНАНИЯ Приведение в соответствие

Схема действий заявителей, осуществляющих подачу регистрационных досье 
лекарственных препаратов по Правилам ЕАЭС

последовательность для государства признания (ГП)
загрузка через личный кабинет

последовательности, поданные в референтное государство (РГ)*
заявитель передаёт на USB-флеш-накопителе (CD-диске)
(*не требуется, если РГ предоставляет для ГП доступ к регистрационному досье)

В электронном виде 
(электронный общий технический документ 

(эОТД) в zip или xml)

15 Р.Д.

В ТЕЧЕНИЕ
5 Р.Д.

Заявитель получает уведомление о решении Министерства здравоохранения Республики Беларусь

Заявитель получает уведомление о подготовке проекта регистрационного удостоверения и
проверяет корректность сведений в соответствии с поданным заявлением

Заявитель получает уведомление о размещении согласованных/утвержденных ОХЛП, ЛВ,
макетов) и согласованного НД по качеству в личном кабинете и получает регистрационное
удостоверение в кабинете № 106 в приемное время

ЭТАП АДМИНИСТРАТИВНОЙ ПРОЦЕДУРЫ:

Министерство здравоохранения Республики Беларусь приказ

60 Р.Д.

ПЕРВИЧНАЯ  ЭКСПЕРТИЗА
(ОЦЕНКА ПОЛНОТЫ, КОМПЛЕКТНОСТИ

И ПРАВИЛЬНОСТИ ОФОРМЛЕНИЯ
ДОКУМЕНТОВ)

СПЕЦИАЛИЗИРОВАННАЯ ЭКСПЕРТИЗА
(ОЦЕНКА КАЧЕСТВА, БЕЗОПАСНОСТИ,

ЭФФЕКТИВНОСТИ)

Заявитель получает уведомление о направлении
на экспертизу

ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ
РЕЗУЛЬТАТ

Заявитель получает уведомление о размещении акта выполненных
работ в электронном виде (в бумажном виде - в кабинете №  106 в
приемное время)

После подписания акта выполненных работ передать один экземпляр
в кабинет № 106 в приемное время

ЭТАП КОМПЛЕКСА ЭКСПЕРТИЗ:

Срок экспертизы

Заявитель получает уведомление о завершении экспертизы

Подготовить заявление на фирменном бланке
(раздел “Административная процедура” в личном
кабинете) и подать в кабинет № 106 в приемное время

Заявитель получает уведомление о
включении в проект приказа
Министерства здравоохранения
Республики Беларусь

Дата начала экспертных работ: дата выполнения
всех требований пункта 5.

30 Р.Д.

Подать ответ на замечания (в электронном
и бумажном виде)
** не входит в срок экспертизы

Заявитель получает уведомление о
размещении замечанийЗАМЕЧАНИЯ

10 Р.Д.
ПОВТОРНО

90**
Р.Д.

В бумажном виде 
(только документы модуля 1 
последовательности для 
государства признания)

в кабинет №  106 в приемное время 
при условии оплаты договора и 
загрузки электронного досье

Валидация эОТД специалистом УП “ЦЭИЗ”

Заявитель получает уведомление о
результататах валидации (в случае
ошибок валидации заявитель повторно
подает ту же последовательность досье).

ПОДГОТОВИТЕЛЬНЫЙ ЭТАП:

info@rceth.by

www.rceth.by

1. Получить ключ доступа к личному кабинету ЕЭАС
запрос логина и пароля для входа в личный кабинет ЕАЭС (обязательно прикрепить доверенность)

2. Заполнить и подать проект электронного заявления
официальный сайт УП “ЦЭИЗ”

Проверка проекта электронного заявления специалистом УП “ЦЭИЗ”

Назначается специалист УП “ЦЭИЗ” (куратор), который
проверяет корректность заполнения всех разделов
электронного заявления.

Оформление договора
Куратор загружает заявление в рабочую базу ЕЭАС и формирует договор на экспертные работы на основании
сведений, указанных в электронном заявлении, и действующего прейскуранта.

Заявитель получает уведомление о 
размещении договора и счет-фактуры 
в электронном виде (в бумажном виде 
можно получить в кабинете №  104 в 
приемное время).

3. Оплатить договор
4. Сформировать регистрационное досье (модуль 1) (в электронном и бумажном виде)

5. Подать регистрационное досье (в электронном и бумажном виде)

При наличии замечаний куратор
связывается с заявителем, открывает
доступ к электронному заявлению,
чтобы заявитель внес правки.

Сверка хэш-сумм специалистом УП “ЦЭИЗ”

Специалист УП “ЦЭИЗ” проверяет идентичность
хэш-сумм   последовательностей, поданных в РГ, с
контрольными суммами от РГ

= процесс адаптации документов
регистрационного досье лекарственного
препарата, зарегистрированного по
национальной процедуре в государствах-
членах ЕАЭС к единым требованиям ЕАЭС.

Государство признания (ГП) – государство-член, в котором
лекарственный препарат зарегистрирован (регистрируется) и которое
оценивает и признает экспертный отчет референтного государства.

Экспертный отчет (ЭО) – отчет об оценке безопасности,
эффективности, качества лекарственного препарата.

http://www.rceth.by/ru/Service/PricesList
https://www.rceth.by/EekDrug
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_drug/%D0%9A%D0%B0%D0%B1%D0%B8%D0%BD%D0%B5%D1%82%20104%20%D0%B8%20106%20%D0%9B%D0%A1.pdf
https://portal.rceth.by/Documents/Scheme_drug/%D0%9A%D0%B0%D0%B1%D0%B8%D0%BD%D0%B5%D1%82%20104%20%D0%B8%20106%20%D0%9B%D0%A1.pdf
http://www.rceth.by/Documents/9es10rsN7820161103_.pdf



