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Cratps 1

Buectu B cTaThio 333.32.1 yactu Bropoit Hasorosoro kogekca Poccuiickoit @emepauyu (Cobpanue
3aKoHOAaTenbcTBa Poccuiickoit @egepannu, 2000, N 32, ct1. 3340; 2004, N 45, cT. 4377; 2010, N 15, cT.
1737; 2014, N 30, cT. 4222; N 43, cT. 5796) u3MeHeHe, U3JIOKUB ee B CaeIyIolIeil pegaKkIIni:

"Cratbs 333.32.1. PazMepbl roCyAapCTBEHHO MOLLIMHBI 32 COBepIleHe Ne/iCTBUI YIIOJTHOMOYEHHbIM
denepasbHBIM OPraHOM MUCIOJHUTEIbHON BAACTY IIPU OCYIIIECTBIEHMUM TOCYIapCTBEHHOM perucTpanmum
JIeKapCTBEHHBIX IperapaToB

3a coBepliieHMe YIIOJTHOMOUYEHHBIM (PefepasibHbIM OPTaHOM UCIIOJTHUTEIbHO BaCTU AeViCTBUIA,
CBSI3aHHBIX C OCYIIECTBJIEHMEM TOCYapCTBEHHOV PErMCcTpaluy JeKapCTBEHHbBIX MPernapaToB B
cooTBeTCTBUMU ¢ DemepanbHbIM 3aKOHOM "O6 obpaleHnM JeKapCTBEHHbBIX CPEICTB", TOCYIapCTBEeHHAs
MOIIMHA YIUIAYMBAETCS B CJIeAYIOIIMX pasMepax (B 3aBUCUMOCTY OT BUIOB OCYIECTBJISIEMbIX AECTBUI):

1) 3a MpoBeaeHMe 3TUUECKO IKCIIePTU3bI, IKCIIePTU3bl TOKYMEHTOB JIeKapCTBEHHOTO IIperapaTa JJjst
MoTyuyeHMs pa3pelleHns Ha MpoBeieHNe KIMHMYeCKOTO UCCIeA0BaHNs JIeKapCTBeHHOTO ITperapara JJis
MeauIIMHCKOro nmpumeHenust - 110 000 py6eit;

2) 3a MpoBeieHMe IKCIIePTU3bl JOKYMEHTOB, ITpeACTaBlIeHHbIX AJIs1 ONipeAeeHys] BO3MOKHOCTU
paccMaTpuBaTh JIeKapCTBEHHBIN Mpenapar 4Jisi MegUIIMHCKOTO ITPUMeHeHMs IIPU rocygapCTBeHHOM
perucTpaium B kKauecTBe opdaHHOTO JIeKapCTBEHHOTO Tpemnapara, - 25 000 pybiiei;

3) 3a mpoBeeHMe 3KCIIePTU3bI JOKYMEHTOB JIEKapCTBEHHOTIO Iperapara Jjis [I0Jly4YeHNs1 pa3pelieHus Ha
MpOBefieHMe MeXXIyHapOJIHOTO MHOTOLIEHTPOBOI'O KIMHUYECKOTO UCCIeIOBaHMs JIEKaPCTBEHHOTO
rpernapara Ajisi MeIUIMHCKOro ipumeHenusi - 210 000 py6iieii;

4) 3a mpoBeJieHM e ITUUECKON 3KCIIePTU3bI, SIKCIIEePTH3bl JOKYMEHTOB JIeKapCTBEHHOT'O ITpenapara st
TOTyYeHMs pa3pelleHns Ha MpoBeeHNe MOCTPEeTUCTPALIMOHHOTO KIMHUYECKOTO MUCCIeq0BaHus
JIeKapCTBEHHOTIO Mperapara Ijis MeauIMHCKOro mpuMmeHenust - 60 000 pyo6iieii;

5) 3a mpoBeeHMe IKCIIePTU3bI KAaUeCTBa JIeKapCTBEHHOT'O CpeCTBa U 9KCIIePTHU3bl OTHOILIEHUS OKMIaeMOii
TM0JIb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY ITPUMMeHeHMSsI IeKapCTBEHHOrO Mpernapara IJisi MeAULMHCKOTO MPUMeHeHUs
TIpU ero rocyJapcTBeHHo peructparum - 325 000 pybieir;

6) 32 MpoBeAeHNe SKCIIEPTMU3bl KAUeCTBAa JIEKAPCTBEHHOTO CpeACTBA M SKCIIEPTU3bI OTHOIIEHUS OXKUIaeMO
T10J1b3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY IIPUMEHEeHMS IeKapCTBEHHOTO Iperapara, pa3peieHHoro ajs
MeIUIIMHCKOTro MpuMeHeHust B Poccuiickoit ®emepanyy 60j1ee ABaAIATH JIET, IIPU TOCYIapCTBEHHOM
perucTpaium jekapcTBeHHOro rnpermnaparta - 45 000 py6sei;

7) 3a ITpoBeaeHNMe 3KCIIePTMU3bI KaueCTBa JIEKapCTBEHHOTO CpeacCTBa U SKCIIEPTU3bI OTHOIIEHM S OKugaeMoin
ITOJIb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY IIPMMEHEHMS JIEKapCTBEHHOI'O IIpenapaTa Ajisd MeAMIITMHCKOI'O IIpMMeHeHM 4,



B OTHOIIEHMY KOTOPOTO MPOBeAeHbl MEKIYHAPOIHbIE MHOTOLIEHTPOBBIE KIMHUYECKIE UCCIIETOBAHMSI,
YyacTh M3 KOTOPBIX ITpoBeeHa B Poccuitckoii @emepaiiny, mpyu rocyqapCTBEHHON permcTpanym
JeKapCcTBeHHOro npernapara - 325 000 py6eit;

8) 3a rpoBeieHMe IKCIIePTU3bI KAUECTBA JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA M SKCIIEPTHU3bI OTHOLIEHUS OKMUIaeMOii
T10JTh3bI K BO3MOXKHOMY PMCKY ITPMMeHEeHMs JIeKapCTBEHHOTrO IIpernapara Ijisl BeTepPUHAPHOTO MPUMeHEeH S
IIPU €T0 TOCYIapCTBEHHO peructpaium - 215 000 py6ieir;

9) 3a BbIJIauy paspenieHus Ha IIpoBeeHe KIMHNUECKOT0 UCCIeA0BaHMs JeKapCTBEHHOrO Ipernapara Jjist
MeIOUIMHCKOTO TTpuMeHeHus - 5 000 pybiieii;

10) 3a BpImauy paspelieHus Ha [IpoBeJieHe MeXIYHAPOJHOIO MHOTOLIEHTPOBOI'O KJIMHNYECKOTOo
MCCIe,0BaHMs JIeKapCTBEHHOTO TIpernapara Ajisl MeguLMHCKOTo npumeHeHus - 5 000 py6ieii;

11) 3a BpIAauy paspelieHus Ha MpoBeJeHye MOCTPEerUCTPALMOHHOTO KIMHUYECKOTO MCCIeI0BaHNS
JIeKapCTBEHHOTO IMperapara it MeIUIIMHCKOro nmpuMmeHenust - 5 000 py6eit;

12) 3a BbIZAuy perucTpalyoHHOrO YIOCTOBEPEHMS JJeKapCTBEHHOro mperapata - 10 000 pybieit;

13) 3a moaTBepKIEHMe rOCyIapCTBeHHOM perucTpalny JeKapCcTBeHHOro Ipernapara Ajis MeIULMHCKOTO
npumeHeHus - 145 000 pyo6ieir;

14) 3a moaTBepKIeHMe rOCYIapCTBEHHOM perucTpalnu JeKapCcTBeHHOro Iperapara i BeTepuHapHOro
npumeHenust - 70 000 pyb6ieit;

15) 3a BHeceHMe B JOKYMEHTHI, COJlepsKalliecs] B PerMCTPAIMOHHOM JI0Che Ha 3aPeruCcTpUPOBAHHbBIN
JIeKapCTBEHHBIN Tperapar AJjisi MeIUIIMHCKOTO TPUMEeHEeHMSI, MU3MEeHeHU, TPeOYIOUMX TPOBeaeHUS
9KCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB B UaCTM KCIIEPTU3bI KauecTBa JIEKapCTBEHHOTO CpeACTBa U (UJIN)
9KCIIePTU3bI OTHOIIEHMS OKUAaeMOJ IMOIb3bl K BO3MOXHOMY PUCKY TPYMeEHEeHMS JIeKapCTBEHHOTO
rpernapara Jjisi MeIUIMHCKOTo IIpuMeHeHust, - 75 000 pyb6ieit;

16) 3a BHeCeHMe B JOKYMEHTBI, COMIepsKAIIMeCs B PErUCTPAIMOHHOM J0Che Ha 3aPeruMCcTPUPOBAHHBIN
JIleKapCTBEHHBIN Tpernapar AJjisi MeIUIIMHCKOTO TpMMeHeHUsI, U3MeHeHU i, He TpeOyol X TPoBeIeHNs
9KCITIEPTU3bI IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB /IS MeAULIMHCKOTO IpuMeHeHus, - 5 000 pyosieir;

17) 3a BK/TIOUEHME B rOCYyIapCTBEHHbI peecTp JieKapCTBEHHBIX CPeICTB hapMalleBTUUECKO CyOCTaHIINN,
MpOM3BeAEHHO i peanusaiuu, - 145 000 pybieir;

18) 3a BHeceHMe B IOKYMEHTHI Ha (hapmMaleBTMYeCKyIo CyOCTaHI[MIO, TPOU3BeeHHYIO JJIs1 peanu3ain u
BK/TIOUEHHYIO B TOCYAAPCTBEHHBIN peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB, MU3MEHEHMI, TPeOYIOIMX TPOBeIeHMS
9KCITIePTU3bI IEKAPCTBEHHBIX CPeCTB, - 75 000 pyoieii;

19) 3a BHeceHMe B JOKYMEHTHI Ha (papMalieBTUYECKYI0 CyOCTaHIIIO, TPOMU3BEIEHHYIO AJI pean3alnn 1
BKJIIOUEHHYIO B TOCYJapCTBEHHBIN peecTp JeKapCTBEHHbIX CPeJICTB, MU3MeHEeHMIi, He TPeOYIoInX
MpOBeleHMS IKCIIePTU3bI IeKapCTBEHHbIX CPefiCTB, - 5 000 py6eit;

20) 3a BHeceHMe B JOKYMEHTHI, COofepKallyecs: B peTMCTPaliMOHHOM A0Che Ha 3aperncTpUPOBaHHbIN
JIeKapCTBEHHBII Mperapar IJjisi BeTepMHAPHOTro IPMMeHeHMs, U3MeHeH Ui, TpeOyIoIIX TPOBeIeHNs
9KCIEePTHU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JIJISI BeTepuHApHOro npuMeHeHus, - 70 000 pybieii;

21) 3a BHeCeHMe B JOKYMEHTbI, COJIepyKAIIMecs] B PerCTPAIMOHHOM 0Che Ha 3aPErMCTPUPOBAHHBIIN
JIeKapCTBEHHbIN Mpernapar JIjIs BEeTepUMHAPHOTO MPUMeEHEHMSsI, MU3MEeHEH M1, He TPeOYIIMX MPOBeIeHNS
9KCIIePTU3bI IEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB [IJIsS BEeTepMHAPHOTO IIpuMeHeH s, - 2 600 pybieii;

22) 3a BbIJauy Ay6/MKaTa perMcTpaliOHHOTO yI0CTOBepeHMs JieKapCTBeHHOTO mpernapata - 2 000
pyo6ueii.".

Cratp4 2



Hacrtosimuit @enepanbHbIit 3aKOH BeTymaeT B cuity ¢ 1 uionst 2015 roma, HO He paHee YeM 110 UCTeYeHUN
OJTHOTO MecsIia CO JHS ero oQuIMaIbHOTO OMyOJIMKOBAHMS.
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