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Cratbs 1

BHectu B cTaThio 333.32.1 yactu BTOpoi Hasmorosoro komekca Poccuiickoi
®enepanyun (Cobpanue 3akoHOmaTenbcTBa Poccuiickoit ®epeparnm, 2000,
N 32, cT. 3340; 2004, N 45, cT. 4377; 2010, N 15, cT. 1737; 2014, N 30, cT.
4222; N 43, cT. 5796) usameHeHue, U3JIOXKUB ee B ClieAylolleil peJakiun:

"CraTbs 333.32.1. Pasmepbl roCyAapCTBEHHO MOLIJIMHBI 38 COBEPIIEHNe
JeiCTBUIT YIIOTHOMOYEHHBbIM (pefiepabHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTeJIbHO
BJIACTU TIPU OCYIIE€CTBIEHUM rOCYIapCTBEHHON perucTpaumnmn
JIeKapCTBEHHbIX MIpernapaToB

3a coBepliieHe YIIOJTHOMOUYEHHBIM (pefiepasibHbIM OPTaHOM
VCIIOJITHUTEIbHOM BJIACTY JIEVICTBUI, CBSI3AHHBIX C OCYIIIeCTBIEHUEM
roCyJapCTBEHHO perucTpanum JeKapCTBEHHBIX IIperapaToB B
cootBeTcTBUMU ¢ DemepanbHbIM 3aKOHOM "O6 obpalleHnM JeKapCTBEHHbBIX
CpeliCTB", TOCyJapCTBEHHAs IMOILIJIMHA YIIAUYMBAETCS B CIeAYIOIINX
pa3Mepax (B 3aBUCUMOCTY OT BUJIOB OCYILECTBIISIEMBIX L eJiCTBUIA):

1) 3a mpoBeaeHMe 3TUUECKON IKCIIEPTU3bI, IKCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB
JIeKapCTBEHHOTrO Mperapara i oJlydYeHus pa3pelieHus Ha IpoBefeHue
KJIMHUYECKOTO UCCIeA0BaHMs JIeKapCTBEHHOTO Mpernapara JJisi
MeauiMHCKoro nmpumeHenust - 110 000 py6eit;

2) 3a IpOBe/ieH e SKCITEPTU3bI JOKYMEHTOB, MPE/ICTABIEHHBIX JJIsI



orpezeseHysI BO3MOXXHOCTY PacCMaTpPMBATh JIeKapCTBEHHBIN Mpernapat st
MeIUIIMHCKOTO TPYMEHEeHMs TIPY TOCYAapCTBEHHO PErUCTPaIy B
KauecTBe opdaHHOrO JIeKapCTBEHHOTO Tpernapara, - 25 000 py6ieit;

3) 3a MpoBeieHNe 3KCIIePTU3bl JOKYMEHTOB JIeKapCTBEHHOTO IIpernapara
JIJISI TIOJTyYeHMsI pa3pelleHys Ha poBeJeHye MeXXIyHapOaHOTO
MHOTOILIeHTPOBOT'O KIMHMYECKOT0 UCCIeq0BaHMsI TeKapCTBeHHOTO
rpenapara Ajis MegUIIMHCKOTo npuMeHeHus - 210 000 py6eit;

4) 3a mpoBeJieHNe 3TUUECKOM SKCIIePTU3bI, SKCIIePTU3bl JOKYMEHTOB
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara i oJydYeHus pa3pelieHus Ha IpoBefeHue
MOCTPETUCTPALIMIOHHOTO KIMHUYECKOTO MCCIeq0BaHusI JeKapCTBeHHOTO
rperapara Ajisi MeIuIMHCKOro pumeHenust - 60 000 py6ieit,

5) 3a mpoBeieHMe IKCIIePTHU3bI KAUECTBA JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA U
9KCITEPTHU3bI OTHOIIEHMS OXKIaeMOi1 IT0JIb3bI K BO3MOXKXHOMY PUCKY
MIpMMeHeHMs JIeKapCTBEHHOTO ITpernapara Jjisi MeAUILIVHCKOTO IMpUMeHeH S
TIpU €ro TocyaapcTBeHHO peructparum - 325 000 py6seit,

6) 3a IpOBe/IeHNEe SKCIIePTH3bI KAUeCTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA U
9KCITePTHU3bI OTHOIIEHMS OKIIaeMOi1 I10JIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
IIpYMeHEeHMs JIeKapCTBEeHHOTO IperapaTa, pa3penieHHoro s
MeIUIMHCKOTO MpuMeHeHus B Poccuiickoit ®emepanyy 6oj1ee qBaauaTn
JIeT, IPY TOCYAAPCTBEHHOI perucTpalym ieKapCcTBEHHOTO Ipemnapara - 45
000 pyouteii;

7) 3a TIpOBeieHME SKCITePTU3bI KaueCTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPeACTBA U
SKCIEePTU3bI OTHOIIEHUS OKUAAeMOI1 TTOJIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MIPMMEHEHMS JIEKapPCTBEHHOTO Ipenapara Il MeIUIIMHCKOTO
MIPMMEHEHMNSI, B OTHOIIIEHMM KOTOPOTO MpOoBeAeHbl MeXIYHAPOIHbIE
MHOTOLIEHTPOBbIE KIMHUYECKIME UCCTIeIOBAHNS, YaCTh U3 KOTOPBIX
nposesieHa B Poccuiickoit @epgepannu, npu rocy3apCTBeHHOM pernucTpanum
JIeKapCTBEHHOro Ipernaparta - 325 000 py6eit;

8) 3a npoBeAeHMe IKCIIePTU3bI KaueCTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CpeACTBA U
SKCIIEePTU3bl OTHOIIEHMS 0XKUIaeMOVi MOIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MpUMeHeH M JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara IJj1sl BeTepMHAPHOTO
MIpUMeHEeHMsI TIPU eT0 TOCYAapCTBEeHHON peructpaium - 215 000 py6ieit;

9) 3a BbIAAUY pa3pelneHns Ha IpOoBeJeHEe KIMHUUECKOT0 UCCIeJOBaHUS
JIeKapCTBEHHOTO Mperapara Jijisi MeIMIMHCKOro npumMeHenus - 5 000



pyb6iieii;

10) 3a BpImauy paspelnieHus Ha IpOBeJleH e MeXXIYHAPOJHOIO
MHOTOII€HTPOBOTO KIMHNYECKOTO MCCIeL0BaHMS JIEKAPCTBEHHOTO
mpernapara Ajiss MeAuIMHCKOTOo NpuMeHeHust - 5 000 py6iieir;

11) 3a BrIgauy paspelieHys Ha IpoBeJieHye MOCTPETUCTPALIMIOHHOTO
KJIMHMYECKOTO MCC/IeOBaHMs JIEKapCTBEHHOIO IIpernapara st
MeAULMHCKOTO mpuMeHeHus - 5 000 py6Jieit;

12) 3a BbIAAuy perMcTpPalMiOHHOTO YOOCTOBEPEHMS JIeKapCTBEHHOTO
npernapara - 10 000 pyb6ieii;

13) 3a moATBepXKAeHMe rOCyIapCTBEHHOV perucTpauum JeKapCTBeHHOTO
Trperiapara Ajisi MeIUIIMHCKOro pumeHeHus - 145 000 pyo6eir;

14) 3a moaTBepKAeHNMe roCyJapCTBEHHONM perncTpamnum JeKapCTBEeHHOTO
Trperiapara Ajisi BerepuHapHoro npumMeHenus - 70 000 pyo6iieir;

15) 3a BHeceHMe B IOKYMEHTHI, COJlepsKaliecs B perMCTPaliMOHHOM J10Che
Ha 3aperuCcTpMPOBAHHBIN JIeKapCTBEHHbIN ITpenapar JJisi MeAULIMHCKOTO
MIpMMeHEeHMsI, U3MEeHEeHMI, TPeOYIOUIMX ITPOBedeHNsT SKCIIePTU3bI
JIeKapCTBEHHbBIX CPEICTB B YACTY IKCIIEPTU3bI KAUECTBA JIeKaPCTBEHHOTO
cpeAcTBa M (MJIM) SKCIEPTU3bI OTHOIIEHUS OKMIAaeMO MOIb3bI K
BO3MOXXHOMY PUCKY ITpMMeHeH s JIeKapCTBEHHOTO Npernapara AJisi
MeIUIIMHCKOTO MpuMeHeHust, - 75 000 pyb6ieit;

16) 3a BHeceHMe B JOKYMEHTBHI, COJepyKaliyecs B perMCcTPaliOHHOM [10Che
Ha 3aperucTpMPOBAHHBIN JT€KapCTBEHHBIV ITpenapar AJ1s1 MeJUIIMHCKOTO
NIpUMeHeHMsI, U3MeHeHUi, He TPeOYIoIX TPOBeAeHMsI SKCIIePTU3BI
JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB JIT MEAUIIMHCKOTO TpuMeHeHusl, - 5 000 pyo6ieit;

17) 3a BK/IIOYEHME B TOCYAAPCTBEHHbI PeecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
(dbapmaleBTMYeCKOii CyOCTaHIIVM, TIPOM3BEIEeHHO IJis peanusainmu, - 145
000 py6ueii;

18) 3a BHeceHMe B JOKYMEHTHI Ha (papMaIieBTMUeCKYI0 CyOCTaHIIMIO,
MIPOU3BEeIeHHYIO AJI51 peanu3aliy M BKAKYEHHYIO B TOCY1apCTBEHHBI
peecTp JieKapCTBEHHBIX CPEJICTB, U3MeHEeHUt, TPeOYIOIIMX ITPOBeAeHMS
9KCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, - 75 000 pybsieir;

19) 3a BHeceHMe B JOKYMEHTHI Ha (hapMalleBTUYECKYIO CYOCTaHIINIO,



MPOM3BEAEHHYIO IJI pealn3aliy ¥ BKIIOUEHHYIO B FOCYIapCTBEHHBIN
peecTp JeKapCTBeHHbIX CPeCTB, MU3MeHeHMI, He TPeOYIoUMX poBeeHNS
9KCIIePTU3bI IEKAPCTBEHHBIX CPeNCTB, - 5 000 pyb6ieir;

20) 3a BHeceHMe B JOKYMEHTbI, COAepsKallyecs B perucTPaliOHHOM J10Che
Ha 3aperucTpUPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHbIN IIpenapar [Jisl BeTepUHApPHOTO
MIpYMEeHeHMsI, MU3MEeHEeHMI, TPeOYIOUIMX IIPOBedeHMsT SKCIIePTHU3bI
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IJIsI BeTepUHAPHOTOo IpuMeHeHus, - 70 000
pyboueii;

21) 3a BHeceHMe B JOKYMEHTbI, COAepsKalliyecs B peTUCTPALMOHHOM J10Che
Ha 3aperuCcTpUPOBAHHBIN JIeKAPCTBEHHbIN ITpemnapar [IJisl BeTepUMHAapHOTO
MIpMMeHEeHMsI, U3MeHeHMI, He TpeOYIoU X TPOBeIeHNsT SKCIIePTU3bI
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB IJIs1 BeTePUHAPHOTO MpuMeHeHus, - 2 600 pyb6ieit;

22) 3a BbIAAuy Ay0JIMKATa PErMCTPALMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS
JleKapcTBeHHOro mpemnapara - 2 000 py6seit.”.

Cratbs 2

Hacrostmmit ®enepanbHblii 3aKOH BCTynaeT B cuiy ¢ 1 utonsg 2015 roga, HO
He paHee yeM I10 CTeUeHUM OJHOTO Mecsilia CO IHSI ero opUIMaabHOTO
OMyOIMKOBaHUS.
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