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«Cratbst 333°*'. Pa3mepsl rocyaapcrBeHHOl MOULTHHBI 32
coBeplIeHHe 1eHCTBHH yIIOJITHOMOYE€HHBIM
(deaepajibHBLIM OPraHOM HCHOJHUTEIbHON BJIACTH
NPH OCYIIECTBJIEHHH rOCYyJaPCTBEHHOI perucTpauuu
JIEKapCTBEHHBIX NMpenapaToB
3a  coBepllleHHE  YIOJHOMOYEHHbIM  (pelepalIbHBIM  OpraHoM
WCHOJHUTEIBHON  BJIACTH  JIEWCTBUM, CBA3aHHBIX C  OCYLIECTBJICHUEM
TOCYIapCTBEHHON pErncTpanuy JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB B COOTBETCTBUH
¢ @enepanpHpiM  3akOHOM  «OO0 oOpallleHuM  JIeKapCTBEHHBIX  CPEICTBY,
rocyJapcTBeHHas TMOLUIMHA yIUIAYHMBAaeTCs B  CIEAYIONMX  pa3Mepax
(B 3aBUCHMOCTH OT BUJIOB OCYIIECTBIIIEMbIX AEHCTBUMN):
1)3a mpoBeneHHWE OSTHYECKOHW OSKCHEPTHU3BL, IKCIEPTU3BI OKYMEHTOB
JICKapCTBEHHOTO TIpemnapara Ui T[IOJNy4eHUsl paspelleHus Ha IpOBe/IeHUe
KIIMHAYECKOTO HCCIENOBaHuUs JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara A MeIULHHCKOIro
npumerenus - 110 000 pyOuneii;
2)3a mpoBeNeHHWE DOKCHEePTU3bl [TOKYMEHTOB, IIPEACTABICHHBIX A
ompejiesieHUs] BO3MOXHOCTH pPacCMaTpUBaTh JIEKAPCTBEHHBIA mpenapar Ijs
MEJTUIIMHCKOTO MPUMEHEHHs TPH TOCyJapCTBEHHOM perucTpaluyd B KayecTBe
opdaHHOro0 JIeKapCTBEHHOTO Tpernapata, - 25 000 pyoneii;
3) 3a mpoBeleHHE DKCIEPTU3bl JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara
UL TIOJNyYeHHsS  pa3pelleHds Ha  IPOBEACHHE  MEXIyHapOIHOIrO

MHOT'OLICHTPOBOI'0 KIIMHUYECKOI'O MCCIIENOBAaHUA JIEKAPCTBCHHOI'O IIperapara

il MegqunuHCKoro npumenenus - 210 000 py6nei;



4)3a mpoBeleHHE OJTUYECKOM ODKCIEPTHU3bI, IKCIEPTHU3Bl TOKYMEHTOB
JIEKApCTBEHHOT0 Iperapara [Jis T[IOJyYeHHs paspelleHuss Ha IPOBEICHHE
MMOCTPETHUCTPALIMOHHOTO  KJIMHUYECKOTO0  HCCIENOBAaHMS  JIEKAPCTBEHHOIO
mpernapara i MeguIuHcKoro npumenenus - 60 000 py6Geii;

5)3a mpoBefeHHE 3KCHEPTHU3Bl KadecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CpEACTBA U
OKCTIEPTU3bl OTHOLIEHUS OXUAAeMOW IOJB3bl K BO3MOXXHOMY PHCKY
MIpUMEHEHHS JIEKApPCTBEHHOTO TpernapaTa AJii MEIULMHCKOrO MPUMEHEHHS IIpH
€ro rocyaapcTBeHHOM peructpanu - 325 000 pyoneit;

6) 3a mpoBeleHHE SKCIEPTU3bl KadecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpENCTBa M
OKCIEPTU3bl OTHOILIEHUS OXHKJaeMOW TMOJb3Bl K BO3MOXHOMY PHCKY
NPUMEHEHHs JIEKapCTBEHHOrO Mperapara, pa3pelIeHHOIo i MeAULIMHCKOIo
npuMeHenuss B Poccuiickoit @epmepamu  Oosiee  gBaAunaTd  JieT, INpU
rOCy/IapCTBEHHOM perucTpalyu JiekapcTBeHHOro npemnapara - 45 000 pybueis;

7) 32 mMpoBEAEHUE SKCIEPTU3Bl KauecTBa JIEKAPCTBEHHOrO CpEICTBa H
BKCHEPTU3bl OTHOLIEHUS OXHUAAEMOIl MOJB3bI K BO3MOXHOMY PHUCKY
TIpUMEHEeHHs JIEKQpCTBEHHOTrO Iperapara sl MEeAULMHCKOro NpUMEHEHHUS, B
OTHOIIEHHH KOTOPOro  TPOBENEHBI MEXIyHapOJHble  MHOIOLIEHTPOBBIE
KJIMHMYECKUE WCCIIeOBaHMUs, 4acTh M3 KOTOPBIX IpoBefeHa B Poccuilckoi
Qenepanuy, MpU rocyJapCTBEHHOW perucTpalyy JIEKapCTBEHHOIO mpenapara -
325 000 py6aeis;

8) 3a mpoBeAeHHE IKCIEPTU3bl KadecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpeACTBa U

OKCIIEPTU3bl  OTHOLICHUSA OXXKHMJAEMOM MOJB3Bl K BO3MOXXHOMY  PHCKY



IpUMEHEHHS JICKAPCTBEHHOT'O Mpenapara JJisi BEeTepUHAPHOIO IPUMEHEHUS IIPH
€ro rocyapcTBeHHOM peructpanuu - 215 000 py6iei;

9) 3a BeIZa4y paspelieHus Ha MpoBeeHHe KIMHUYECKOTO HCCIIeJOBaHMS
JIEKapCTBEHHOT'O Tperapara s MeIuLIuHCKoro npumenenus - 5 000 pyGaeii;

10)3a BeIZAauy paspemieHus Ha [POBEACHHE  MEXIYHapOJHOIO
MHOT'OIIEHTPOBOTO KIMHUYECKOTO HCCIEAOBaHUS JIEKapCTBEHHOro Ipemnapara
U METUITMHCKOTO TpuMeHenus - 5 000 pyOueit;

11)3a Bblmauy paspelieHUs Ha MPOBEICHHE IIOCTPETUCTPALMOHHOIO
KJIIMHUYECKOT0 HCCIIeJOBAHUA JIEKAPCTBEHHOIO Mpenapara i MeAULMHCKOTO
npuMmeHenus - 5 000 pybneit;

12)3a BBIIaYy PETUCTPALMOHHOTO YAOCTOBEPEHHS JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapata - 10 000 py6ineii;

13) 3a moaTBEpXKIeHUE TOCYIapCTBEHHON pPErucTpaliy JIEKapCTBEHHOTO
mpernaparta JUisi MeIUIMHCKoro npuMeHeHus - 145 000 pybnei;

14) 3a moATBEpKACHUE TOCYIapCTBEHHON PErucTpalyM JIEKapCTBEHHOTO
npernapara ajs BerepuHapHoro npumenenus - 70 000 pyOieii;

15) 3a BHeceHre B JOKYMEHTHI, CO/Iep Kallliecs] B perUCTPallMOHHOM JI0Che
Ha 3aperdcTPUpPOBAHHBIA JIEKQpPCTBEHHBIM MpemapaT ISl MEIUIMHCKOTO
NPUMEHEHHUS, U3MEHEHMI, TpeOyromux [POBEACHHUS IKCIIEPTU3HI
JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB B YacTH OKCIEPTH3bl KadecTBa JIEKApCTBEHHOI'O

cpencTBa ¥ (WJIM) 3KCIIEPTU3Bl OTHOIIEHUS 0XXHUJA€MOM MONB3bl K BO3MOXHOMY



pHCKY IpUMEHEeHHs JIeKApCTBEHHOro IMperapara Uil MEIUIUHCKOTO
npumMeHenus, - 75 000 pyGueit;

16) 3a BHeceHMe B JOKYMEHTBHI, COAEPKAILMECS B PETUCTPAIIIOHHOM JIOChE
HA 3apErHCTPUPOBAHHBIM JICKAPCTBEHHBIM IpemapaT Uil MEIUI[HHCKOTO
NpAMEHEHUsA, U3MeHeHHH, He TpeOylomuX MpPOBEIEHUS  DKCIIEPTU3BI
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB AJI MeIULIMHCKOro MpuMeHeHus, - 5 000 py6uneii;

17) 3a BKIIFOUEHHWE B rOCYJAapPCTBEHHBIH peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPE/CTB
dapmaleBTHUECKON CyOCTaHLMM, TIPOM3BEICHHOM i  pealu3auud, -
145 000 py6aeii;

18) 3a BHeceHHWe B [OKYMEHTH Ha (GapMaleBTUYECKYl0 CYOCTaHIHIO,
MPOU3BECHHYIO UIS peajli3alliil U BKIIOYEHHYIO B TOCYJapCTBEHHBIM peectTp
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, M3MEHEHHH, TPeOYIOUMX IPOBENEHHS OSKCIEPTHU3HI
JIEKapCTBEHHBIX CPeCTB, - 75 000 pyOneit;

19) 3a BHeceHHE B [OKYMEHTHl Ha (hapMaleBTHUECKYI0 CyOCTaHIUIO,
MIPOU3BENIEHHYIO ISl peajli3alliid M BKIIOUEHHYIO B IOCYJapCTBEHHBIN peecTp
JIEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB, M3MEHEHHH, He TpeOYIOIUX IPOBENEHHS IKCIIEPTH3BI
JeKapCTBEHHBIX CpeAcTB, - 5 000 pyOGieii;

20) 3a BHECeHHE B IOKYMEHTEHI, COACPKAIIUECS B PErUCTPAIIMOHHOM JIOChE
Ha 3aperuCTPUPOBAaHHBIM JIEKApPCTBEHHBIM mpenapar s BeTEpPUHAPHOTO
MpUMEHEeHHUs, U3MEHEeHUH, TpeOyrOImMX NpOBEeACHUS IKCIIEPTU3HI

JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB JJIsl BeTepHHApPHOro npuMmenenus, - 70 000 py6ieii;



21) 3a BHeCeHHE B JOKYMEHTBHI, COJEPKAIHUeCs B PETUCTPALIMOHHOM JIOChE
HA 3aperdCTPUPOBAaHHBINA JIEKApCTBEHHBINM Ipernapar Uisl BETEPUHAPHOIO
NpUMEHEHHUs, W3MEHEHuid, He TpeOyroImuX MPOBEAEHUS IKCIIECPTH3LI
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB JIJIsl BETEPUHAPHOr0 NIpuMeHeHus, - 2 600 pybiieit;

22)3a  BblHauy  ay0nmMKata — perucTpallMOHHOIO  yIOCTOBEPEHHS
JieKapCcTBEHHOTO npenaparta - 2 000 py6meit.».

Cratbs 2

Hacrosmuii @enepanbHblil 3aK0H BeTymnaeT B cuiay ¢ 1 urons 2015 roxa,
HO He paHee 4YeM [0 HCTEUYEHHHM OJHOr0 Mecsiia CO OHS ero OQHUIMaIBHOTO

omyOIMKOBaHUS.

B.Ilytun

Mocksa, Kpemib
29 nexabps 2014 rona
Neo 480-03



