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Cratbg 1

BHectu B cTaThio 333.32.1 yacTtu BTOpOit Hanmorosoro
Komekca Poccuiickoit @eneparuu (CobpaHue
3aKkoHomarenbcTBa Poccuiickoin @enepanuu, 2000, N
32, cT. 3340; 2004, N 45, cT. 4377; 2010, N 15, cT.
1737; 2014, N 30, cT. 4222; N 43, cT. 5796)
U3MEHEHMe, U3JIOXKUB ee B CJIeAVIoNei pegaknn:

"CraTbs 333.32.1. Pasmepsl rocygapCTBEHHOM
MOLIMHBI 32 COBepIleHye AeiiCTBUIA
YIIOJTHOMOYEHHBIM (eJie paTbHbIM OPTaHOM






VCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU ITPU OCYIIECTBIEHUN
rOCYapCTBEHHOI PErUCTpaluy JIeKapCTBEHHbIX
TperapaTos

3a coBepliieHe YIIOJTHOMOUYEHHbIM (pefepasbHbIM
OpPraHOM MUCIIOJITHUTEIbHOM BJIaCTU IeNCTBUIA,
CBSI3aHHBIX C OCYILECTBJIEHMEM IOCYIapCTBEHHOM
perucTpauum JeKapCTBeHHbIX NpernapaToB B
cooTBeTCTBUM ¢ DemepaibHbIM 3aKOHOM "0O6
oOpalleHMM JeKapCTBEHHbIX CPeACTB",
rocyIapCTBEeHHAas MOUIMHA YIIJIaYMBaeTCs B
CIeIyIIuX pa3Mepax (B 3aBUCUMMOCTHU OT BUOB
OCYILECTBIISIEMBIX IeJiICTBUIA):

1) 3a mpoBeneHMe 3TUYECKOI IKCIIEPTUSDI,
9KCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB JIEKaPCTBEHHOIO
npenapara Ijisl ToJlyueHus pa3pelieHus Ha
MpoBefieHMe KIMHNYECKOTr0 UCCAeOBaHMS
JIeKapCTBEHHOTrO Mpernapara st MeIULMHCKOTO
npumMeHeHust - 110 000 py6ieir;

2) 3a IIpOBeIeHMe IKCIIePTU3bI TOKYMEHTOB,
MIpeACTaBAEHHbIX IJIS OTIpeiesIeHS BO3MOXKHOCTHU
paccMaTpuBaTh JI€KapPCTBEHHBIN TTpenapar JIjist
MeAUIIMHCKOTO MPUMeHEeHMS ITPU rocyapCTBEHHOM
perucTpauuy B KauecTBe oppaHHOTO
JIeKapCTBEHHOTrO Mperapara, - 25 000 py6seit;

3) 3a IIpOBeieHy e JKCIIePTU3bI JOKYMEHTOB






JleKapCTBEHHOTrO Mperapara JIjis oJy4eHus
paspelleHNs: Ha IpOBeleHre MeXAYHAPOAHOIO
MHOTOII€HTPOBOTO KIMHUYECKOTO UCCIeq0BaHMS
JIeKapCTBEHHOTrO Mpernapara Jjsi MeIULMHCKOTO
npumMeHeHust - 210 000 py6ieir;

4) 32 IpoBeJieHNe 3TUYECKOM 3KCIIepTU3bI,
9KCIEepTU3bI JOKYMEHTOB JIeKapCTBEHHOTO
npernapara Ajis MoJyuyeHus: pa3pelieHns: Ha
NpoBefieHMe OCTPEruCcTPaMOHHOTO KIIMHUYECKOT0
MCCIe0OBaHMs TeKapCTBEHHOrO Mpenapara IJist
MeIUIMHCKOTO TTpuMeHeHus - 60 000 py6ieii;

5) 3a mpoBeieHM e SKCIIEPTHU3bI KAUECTBA
JIeKapCTBEHHOTO CPEACTBA M SKCIIEPTU3bI OTHOIIEHUST
OKMIAeMOI MOJIb3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY
MIpMMeHeHMs JIeKapCTBEHHOTO ITperapaTa JIjis
MeIUIIMHCKOTO IIPUMEeHEHMS IIPU ero
rocymapCcTBeHHOI peructpauuu - 325 000 pybieii;

6) 3a IIpOBeieHNe SKCIIePTU3bI KauecTBa
JIeKapCTBEHHOTO CpeiCTBa M 3KCMHepPTU3bl OTHOIIEHUS
0XXMIaeMOi1 TTOb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MIpUMeHeHUs IeKapCTBEHHOTO IIperapara,
pa3pelieHHOoro A/ MegULIMHCKOTO IIPpMMeHeHUs B
Poccuiickoit ®epepauny 60s1ee ABaALATH JIET, IPU
roCcyIapCTBEHHO perucTpainum JjeKapCcTBeHHOTO
npemnapara - 45 000 pyb6Jieii;






7) 3a TIpoOBeieHNe IKCIIePTU3bl KauecTBa
JIEKaPCTBEHHOTO CPEJICTBA M SKCIIEPTU3bI OTHOLIEHUS

0XX1TaeMOi1 TTOb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MIpMMeHeHMs IeKapCTBEHHOTO Ipernaparta JJist
MeIUIMHCKOTO TpUMeHeH s, B OTHOLIeHUM
KOTOPOTO MTPOBeieHbl MeKAyHapOoHbIE
MHOTOII@eHTPOBbIE KIMHMUYECKME UCCIeJOBaHMS,
YacTh M3 KOTOPBIX ITPOBeJieHa B Poccuiickoii
@enepanyy, Ipu rocyAapCTBEHHOV perucTpauun
JeKapCTBEHHOro Ipernaparta - 325 000 py6ieii;

8) 3a mpoBeeHMe IKCIIePTMU3bl KauecTBa
JIeKapCTBEHHOI'O CPeJiCTBA U SKCIEePTMU3bl OTHOILIEHUS
0XX1IaeMOI1 MTOIb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY
MIpMMeHeHNs IeKapCTBEHHOTO Ipernaparta JJst
BeTepMHAPHOTO IIpUMeHeHMUsI IIPU ero
rocygapcTBeHHO peructpanyu - 215 000 py6ieit,

9) 3a BbIZAuy pa3penieHus Ha IpOBefeHe
KJIMHUYEeCKOTO UCCIef0BaHMsI IeKapCTBEHHOTO
rpernapara Ijisi MeIUIMHCKOro puMeHeHust - 5 000
pyouteii;

10) 3a BeIIauy paspelnieHus Ha IPOBeeHe
MEXIYHAPOJHOTO MHOTOIIEHTPOBOTO KIIMHUYECKOTO
MCCIeIOBAHMS JIEKaPCTBEHHOTIO Iperapara ajist
MeOUIIMHCKOTO TTpuMeHeHus - 5 000 pybiieii;

11) 3a BpImauy paspelieHus Ha IpoBeJieHye






IIOCTPErncCTpaMMOHHOTO KIMHNYECKOTO
ncciaenqoBaHMd JIEKapCTBEHHOTO IIperiapaTa OJist

MeaOuIMHCKOTO TTpuMeHeHus - 5 000 pybiieii;

12) 3a BbIJauy perucTpaliOHHOIO YIOCTOBEpeHN ST
JeKapcTBeHHOro mpermapara - 10 000 py6ieii;

13) 3a moaTBepKAeHNE TOCYLAaPCTBEHHOM
perucTpaiuu JIeKapCTBEHHOro Tpernapara it
MeIUIIMHCKOro mpumMeHenust - 145 000 py6eii;

14) 3a moaTBepXKAEeHME TOCYAAPCTBEHHOM
perucTpauum JeKapCTBeHHOTo Ipernapara Ijist
BeTepuHapHoro nmpumeHeHus - 70 000 py6ei;

15) 3a BHeceHMe B JOKYMEHTbI, CO/lepsKaliyecs B
pPerucTpaluMoOHHOM 0Che Ha 3apPernCTPpUPOBAHHbIN
JIeKapCTBEHHBIN Tperapar 4jisl MeIULIMHCKOTO
MpUMeHeHNs], U3MEeHeH U, TPeOYIOUIMX MTPOBeAeHNS
SKCIEePTU3bI IEKAPCTBEHHBIX CPENICTB B 4aCTU
3KCIIepTU3bI KauecTBa JIEKapCTBEHHOI'O CpefCcTBA U
(MJIN) 9KCIIePTU3bl OTHOLIEHMS OKMAA€MOI ITOJIb3bI K
BO3MOXHOMY PUCKY ITIPUMEHEeH s IeKapCTBEHHOTO
npernapara Ijsi MeIUIMHCKOTO IIpUMeHeHusl, - 75
000 pyo6ueit;

16) 3a BHeceHMe B IOKYMEHTHI, COJlepsKaluecs: B
PErucTPalOHHOM JOChe Ha 3aperucTPUPOBAHHbI
JIeKapCTBEHHBI IIpernapar AJis MeIUIMHCKOTO






IIpMMeHeH s, VISMGHGHI/IVI, He Tp86YIOILU/IX
IIpoBedeHMs SKCIIEePTM3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPedCTB

IJ1s1 MeIULIMHCKOTO NpuMeHeHus, - 5 000 py6iieii;

17) 3a Br/ItOUEeHME B TOCYJaPCTBEHHBIN peecTp
JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB hapmalieBTU4YeCcKoii
cy6GCcTaHLVM, TIPOU3BENEHHO /IS peanu3anun, - 145
000 pyb6eit;

18) 3a BHeceHMe B JOKYMEHTHI Ha
dbapMmalneBTMUECKYIO CyOCTaHIMIO, ITPOV3BEIEHHYIO
IJIS1 peanm3anyy M BKIIOUEHHYIO B TOCYAapCTBEHHbIA
peecTp JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, U3MEHEHMUI,
TPEOYIOLIMX ITPOBEIEHNST SKCIIEe PTU3bI
JIeKapCTBEHHBIX CPeCTB, - 75 000 pyoeit;

19) 3a BHeceHMe B JOKYMEHThHI Ha
(apmalieBTMUECKYIO CyOCTaHIMIO, ITPOV3BEIEHHYIO
111 peaM3alyy Y BKIIOUEHHYIO B TOCYIapCTBeHHbIN
peecTp JeKapCTBeHHbIX CPeCTB, MU3MeHeH I, He
TPeOYIIMX MPOBeIeHNST IKCITePTU3bI
JIleKapCTBEHHBIX CPeACTB, - 5 000 pybiieii;

20) 32 BHeCEHME B IOKYMEHTBI, COJlepsKaluecs B
pPerucTpalMOHHOM J0Che Ha 3aperMcTpUpPOBAHHbI
JleKapCTBEHHbII Ipernapar JJj1s1 BeTepMHAPHOTO
TpUMeHeHUs], U3MeHeH Ui, TPeOYIoLMX TPOBeAeHNSs
3KCIIePTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IJIsI
BeTepMHApHOro npumeHenus, - 70 000 py6eit;






21) 3a BHeceHMe B JOKYMEHTbDI, CoZiepyKkaliecs B
perucTpalyoHHOM A0Che Ha 3apercTpUpPOBaHHbIN

JIeKapCTBEHHBIN Tperapar AJis BeTepMHapHOTO
MIpUMeHEeHNSI, U3MeHEeHU, He TPeOyIoImx
MpoBefeHMs SKCIIePTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPeNCTB
IJIS BeTePMHAPHOTO MpuMeHeHus, - 2 600 pybieir;

22) 3a BbIAAUy Ay0JMKaTa PErMCTPaiMOHHOTO
YA 0CTOBEpEHMS JIeKapCTBEHHOrO npenapara - 2 000
pybneit.".

CraTtp4 2

Hacrosmnii @egepaibHbIl 3aKOH BCTYIIaeT B CUITY C
1 mionst 2015 roma, HO He paHee YeM 10 UCTEeUEeHUN
OHOTO Mecs1ia CO IHS ero opUIMaTIbHOTO
OIyOIMKOBAHMSI.

[IpesunmeHT
Poccuiickoi ®epgepann
B.ITYTUH

MockBa, Kpemib
29 mekabps 2014 roga
N 480-®3






