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Crarps 1

33! qactu BTOpoil Hanorosoro konexkca Poccuiickoi

Buectu B crateio 33
Oeneparuu  (Cobpanne 3akoHomarenbcTBa Poccuiickoit ®enepaunu, 2000,
Ne 32, cr. 3340; 2004, Ne 45, cr.4377; 2010, Ne 15, cr. 1737; 2014, Ne 30,

cT. 4222; Ne 43, ct. 5796) uzMeHeHue, U3JI0KUB €€ B CICAYIOIIECH pelaKiuu:
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«Cratbs 333°%'. Pa3mepsl rocyaapcTBeHHO# NOUMLIHHBI 32
coBeplIeHHe AeicTBUIH YIIOJTHOMOYEHHBIM
(eaepaibHBIM OPraHOM HCHOJHHTEILHON BJIACTH
NPH OCYLIECTBJIEHUH roCyJapCTBEHHON perucTpanuu
JIEKapPCTBEHHBIX NpenapaTos
3a  coBeplIeHME  YIOJHOMOYEHHBLIM benepaibHBIM  OpPraHOM
WCTOJIHUTEIbHON  BJIACTH  JEWCTBHM, CBA3aHHBIX C  OCYLIECTBJICHUEM
TOCYIapCTBEHHON PpErncTpaly JIEKapCTBEHHBIX IperapaToB B COOTBETCTBUH
¢ ®enepanpHeiM  3akoHOM  «OO0 oOpallleHMM JIEKapCTBEHHBIX  CPEICTBY,
rocyJapcTBeHHas TONUIMHA yIUTAYMBaeTCs B  CIEOYIOUUX  pa3Mepax
(B 3aBUCHMOCTH OT BHJIOB OCYILECTBISIEMbIX JEHCTBHIL):
1)3a mpoBeneHHWe STHYECKOW DKCIEPTHU3BI, HKCIEPTU3BI TOKYMEHTOB
JICKapCTBEHHOTO Tperapara [jsi IIOJIy4eHUs pas3pellieHHs Ha TpOBEICHHE
KIIMHAYECKOTO HCCIENOBAaHUS JIEKAPCTBEHHOIO IIpemnapara Ajii MeIULMHCKOTO
npumenenus - 110 000 py6uneii;
2)3a TpoBeNeHHE OKCHEPTHU3bl JOKYMEHTOB, IPEACTaBICHHBIX s
ompeJielieHHs] BO3MOXHOCTH pacCMaTpUBaTh JIEKAPCTBEHHBIA Mpenapar s
MEJTUIIMHCKOr0 MPUMEHEHHs TPH TOCYJapCTBEHHOM perucTpaluu B KauecTBe
ophaHHOr0 JIeKapCTBEHHOTO Mpernapata, - 25 000 pyonei;
3) 3a mpoBeeHUEe IKCIEPTH3Bl JOKYMEHTOB JIEKApCTBEHHOTO Iperaparta
UL TIOJIY9eHHS  paspelleHdss Ha  [POBEAEHHE  MEXIyHapOIHOTO

MHOTOIIEHTPOBOI'0 KIMHHUYECKOIO HCCJICAOBAHUSA JICKAPCTBCHHOI'O Ipernaparta

JUIS MeTuIHCKOTo nmpuMenenus - 210 000 py6ineit;



4)3a mnpoBeleHHE OTUHECKOM OKCIEPTU3bI, IKCIEPTU3Bl JTOKYMEHTOB
JIEKApCTBEHHOTO Ipenapara /s T[OJyYeHHs pa3pelleHuss Ha MpOBeAcHUE
MOCTPETrUCTPALIMOHHOIO  KIMHMYECKOTO  MCCIE[OBaHMS  JIEKapCTBEHHOI'O
mpernapara i MeguIuHcKoro npumenenus - 60 000 pyGieii;

5)3a mpoBeieHHE DBKCIEPTH3bI KadyecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpEeJCTBAa HU
OKCTEPTU3bl OTHOLUEHHS OXHUJaeMOW IMOJb3bl K BO3MOXKHOMY PHCKY
MpUMEHEeHHs JIEKapCTBEHHOr0 Mpernapara Uil MEAULIMHCKOrO IpUMEHEHUS MPH
€ro rocyapcTBeHHOM peructpamnuu - 325 000 pybneii;

6) 3a IpoBeleHHE SKCIEPTU3bl KadecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CpENCcTBA U
OKCIEPTU3bl OTHOUIEHUS OXHWJaeMOW TMOJb3Bl K BO3MOXHOMY PHCKY
IPUMEHEHHs JIEKapCTBEHHOIO IMpernapara, paspelieHHOro il MeAULAHCKOIO
npuMeHenuss B Poccuiickoit @epeparuu  Oomee  gBajiiaTH  JieT, TpH
TOCy/IapCTBEHHOM perucTpalliy JiekapcTBeHHOro npemnaparta - 45 000 pyoOneit;

7) 32 MpoBEeAEHUE SKCIEPTU3Bl KayecTBa JIEKAPCTBEHHOrO CpeCTBa U
BKCHEPTU3bl OTHOILIEHMUS OXHUAAEMOMl MOJNB3bI K BO3MOXKHOMY PHUCKY
TIpUMEHEeHHs JIEKQpCTBEHHOTO Iperapara [Jisi MEeJMIMHCKOro NpUMEHEHHUS, B
OTHOIMICHHH KOTOPOro  TPOBEINEHBI MEXIyHapOoJHble MHOI'OLICHTPOBBIE
KJIMHUYECKUE MCCIENOBaHMUs, 4acTh M3 KOTOpBIX IIpoBeleHa B Poccuiickoi
®enepanuu, Mpy rocyJapCTBEHHONW perucTpalry JICKapCTBEHHOro Ipernapara -
325 000 py6Gaeis;

8) 3a mpoBeAeHHE SKCIEPTU3bl KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpeACTBa U

OKCIIEPTHU3bI  OTHOILCHUSA OXKHJIAeMOM IIOJIB3BI K BO3MOXHOMY  PUCKY



IpUMEHEHHS JIKAPCTBEHHOT'O Mpenapara JJs BeTepHHAPHOIO IIPUMEHEHHUS IIPH
€ro rocyJapcTBeHHO# peructpauuu - 215 000 pyGuneit;

9) 3a BeIZauy paspelieHus Ha MpOBeeHHe KIMHHUYECKOTO HCCIeI0BaHMUs
JIEKapCTBEHHOT'O Mperiaparta A MeAULMHCKOro mpuMeHeHus - 5 000 pybnei;

10)3a BeIauy paspelieHHss Ha MPOBENEHUE MEXAYHapOIHOIO
MHOT'OIICHTPOBOTO KIMHUYECKOI'0 HCCIIEOBaHMs JICKAPCTBEHHOIO IIpernapara
JUIS MeIUIMHCKOTo puMeHenus - 5 000 pyGueit;

11)3a Bblmady paspelleHuss Ha MPOBEJEHHE I[OCTPETUCTPALMOHHOIO
KJIIMHUYECKOTO HCCIIeOBAHUA JIEKapCTBEHHOIO Mpenapara i MeAULMHCKOTO
npuMmeHenus - 5 000 pybneit;

12)3a BBIaYy PETHCTPALIMOHHOTO YIAOCTOBEPEHUS JIEKQPCTBEHHOTO
npenapata - 10 000 py6neii;

13) 3a moaTBepXKIeHUE TOCYIapCTBEHHON PErucTpaiyy JIeKapCTBEHHOTO
mpernaparta Jiisi MeIUIMHCKOro mpuMeneHus - 145 000 py6neit;

14) 3a moaTBEpXKASHHE rOCYJAapCTBEHHON pEruCTpaly JIEKapCTBEHHOIO
npernapara Jjs BerepuHapHoro npumenenus - 70 000 pyOieii;

15) 3a BHeceHre B JOKYMEHTEHI, COAEpXKAIIHeCcs B PErUCTPAallHOHHOM JIOChE
Ha 3aperdCTPUpPOBAHHBIA JIEKApPCTBEHHBIH mpemapaT A MeXULUHCKOTO
IPUMEHEHUS, U3MEHEHUH, TpeOyrommX IpOBEACHUS OKCIIEPTU3bI
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB B YacTH DJKCIEPTU3bl KauecTBa JIEKapCTBEHHOIO

cpeacTBa U (MJIM) SKCHEePTH3B! OTHOILICHUS 0XXHUIAeMOH IOJB3bI K BO3MOXHOMY



pHCKY TpUMEHeHHs JIeKapCTBEHHOTo Iperapara i MEIUIMHCKOTO
npumeHeHus, - 75 000 pyGuneii;

16) 3a BHeceHe B IOKyMEHTBI, COJIEP)KAIIHUECS B PETUCTPALIMOHHOM J10CHE
HA 3apErHCTPUPOBAHHBIM JIEKAPCTBEHHBIM TMpemapar Uil MEIUIIMHCKOTO
NpUMEHEHUs, U3MEHEeHUH, He TpeOyrolmmMX IMPOBEACHUS  DKCIEPTHU3BI
JIEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB A MEIULIMHCKOro mpuMeHeHus, - 5 000 py6neii;

17) 3a BKJIFOUEHHWE B IOCYNApPCTBEHHBIN peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB
dapmaleBTHUECKON CyOCTaHLMM, TIPOM3BENCHHON i pealu3auud, -
145 000 py6aeii;

18) 3a BHeceHHWe B [OKYMEHTH Ha (apMmalleBTUUECKyl0 CyOcTaHIuIO,
MPOU3BEICHHYIO UISI peasi3alliid W BKIIIOUEHHYIO B IOCYJapCTBEHHBIN peecTp
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, M3MEHEHHH, TpeOYIOIIUX MPOBENEHUS SKCIEePTH3BI
JIEKapCTBEHHBIX CPe/ICTB, - 75 000 pyOneit;

19) 3a BHeceHHe B JOKYMEHTHI Ha (hapMalleBTUYECKYI0 CYOCTaHIHIO,
MIPOW3BEIEHHYIO NIl peaylM3allid ¥ BKJIIOYEHHYIO B TOCY[ApCTBEHHBIH peecTp
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, N3MEHEHUH, He TPeOYIOIUX MPOBEIeHHUS SKCIICPTH3BI
JIeKapCTBEHHBIX CpeAcTB, - 5 000 py6ieii;

20) 3a BHeceHHe B JOKYMEHTBI, COJIepXKaIUecs B perUCTPallMOHHOM JIOChE
Ha 3aperdMCTPHUPOBAaHHBIN JIEKApPCTBEHHBIM IMpenapaT Al BETePUHApPHOTrO
pUMEHEHHS, U3MEHEHU, TpeOyromux NpOBeEeHU OKCIIEPTU3HI

JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB JIJIsl BeTepUHApHOro npumereHus, - 70 000 py6ueit;



21) 3a BHeceHHE B JOKYMEHTBHI, COJIepXKaIHecs] B peTUCTPAllMOHHOM JIOChE
HA 3apEerMCTPUPOBAHHBINA JIEKApCTBEHHBIN TMpenapar [Uisi BETEPUHAPHOTO
NpUMEHEHHUs, W3MEHEHUH, He TpeOyroluxX NpPOBEACHUS  IKCICPTU3BI
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB [IJIs BETEPUHAPHOTO MpuUMeHeHus, - 2 600 pyOneit;

22)3a  Bblmauy  OyOimMkaTa — PErMCTPAallMOHHOTO  YIOCTOBEPEHHS
JieKapcTBeHHOTO npenapara - 2 000 pyO6meit.».

Crartbs 2

Hacrosmuii @enepanbHblil 3aKk0H BeTymnaet B cuity ¢ 1 urons 2015 rona,
HO HE paHee 4YeM IO HCTEYEHHHM OJHOTO Mecsia cO JHSA ero oQUIUAIBHOro

ormyOIMKOBaHUs.

B.Ilytun

Mocksa, Kpemib
29 nexabps 2014 rona
Ne 480-03



