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CraTtbsa 1

Buectu B cratbio 333.32.1 wactu Bropoit Hanorosoro koaekca Poccuiickoit denepanuu (Cobpanue
3akoHoarenscTBa Poccuiickoit @enepamuu, 2000, N 32, ct. 3340; 2004, N 45, ct. 4377; 2010, N 15, cT.
1737; 2014, N 30, ct. 4222; N 43, cT. 5796) usmeHeHue, U3JI0KUB €€ B CIEAYIOLIEH peJaKuu:

"Crates 333.32.1. Pa3Mmepsl TroOCyJapCTBEHHOM TIIOLUIMHBI 32 COBEPIIEHUE  JEHCTBUHI
YIOJHOMOYEHHBIM  (beflepabHBIM ~ OpPraHOM  HCIIOJIHUTENbHOM  BJIACTH  MpPH  OCYLIECTBICHUU
roCylapCTBEHHON PETUCTPalliy JIEKApCTBEHHBIX IIPENapaToB

3a coBeplleHHE YMOJIHOMOUYEHHBIM (efepaibHbIM OPraHOM HCIOJHUTENBHON BIIACTH JEHCTBHIA,
CBS3aHHBIX C OCYIICCTBJICHHEM TOCYIAapCTBEHHOW PETHUCTPAIMU JICKAPCTBEHHBIX IPENapaToB B
cootBeTcTBUM ¢ DenepanbHbiM 3akoHOM "OO oOpallleHuu JTEeKapCTBEHHBIX CPENCTB", TOCyIapCTBEHHAS
MONIJIMHA YIUIAYMBACTCS B CICAYIOMUX pa3Mepax (B 3aBUCHMOCTH OT BHJIOB OCYIIECTBIISIEMBIX
NeNCTBHIN):

1) 3a mpoBeaeHNE 3TUYECKOW AKCIEPTU3BI, IKCIEPTU3BI TOKYMEHTOB JIEKApCTBEHHOI'O Mpernapara
JUI TIOJTYYEHMsI pa3pellieHs] Ha IPOBEICHUE KIMHUUYECKOTO MCCIIEOBAHMs JIEKAPCTBEHHOrO Ipernapara
U1 MeauIHCKoro npumenenus - 110 000 py6nei;

2) 3a IPOBEIECHHUE HKCIEPTU3Bl JOKYMEHTOB, IPEICTABICHHBIX ISl ONPEIEIICHUS BO3MOKHOCTH
paccMaTpuBaTh JIEKapCTBEHHBIN IMpemnapaT Ui MEIUIUHCKOrO IMPUMEHEHMsI NpU TOCyAapCTBEHHOM
perucTpanum B kKadyecTse oppaHHOTO JIEKapCTBEHHOT0 Mpenapara, - 25 000 pyoreii;

3) 3a mpoBeACHHE OKCHEPTH3bl JOKYMEHTOB JICKapCTBEHHOrO TIpenapara s TOJYYCHHS
paspelieHuss Ha IPOBEICHHE MEXIYHAPOJHOIO MHOTOLEHTPOBOIO KIMHUYECKOIO HCCIEHOBAaHMS
JIEKapCTBEHHOTO MperiapaTa i MeIUIIMHCKOTO puMeHeHus - 210 000 pyOneit;

4) 3a mpoBeleHHE ITHUECKON DKCIEPTU3bI, SKCIEPTU3bl JOKYMEHTOB JIEKapCTBEHHOTO Mperapara
IUIL TIOMYYEHHUS pa3pelieHuss Ha TPOBEACHHE ITOCTPETUCTPAIIMOHHOTO KIMHUYECKOTO HCCIIEIOBAHUS
JIEKapCTBEHHOTO Iperapara sl METUIIMHCKOro nnpuMeneHus - 60 000 pyOueit;



5) 3a mpoBeJieHHE SKCIEPTH3bl KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBAa M DKCIEPTU3bl OTHOILIECHUS
0’KMJIa€MOM TOJIB3bl K BO3MOKHOMY PUCKY IPUMEHEHUS JICKAPCTBEHHOTO IpernapaTa Jjisi MeIUIIMHCKOTO
MIPUMEHEHHUS MPH €ro TOCyAapCTBEHHOM peructpanuu - 325 000 pyosei;

6) 3a MpOBEIEHUE HKCIEPTU3bl KaueCTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA U SKCHEPTU3bl OTHOIICHUS
0’KHMJIa€MOMH I0JIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY IPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHOI' O IIpenapara, pa3perieHHOro s
MEAWIIMHCKOTr0 TpuMeHeHus: B Poccuiickoit @eneparnuu Oonee ABAANATH JIET, MPU TOCYAapCTBEHHOU
perucTpalnny JIeKapCTBEHHOTO npernapata - 45 000 pyoneit;

7) 3a TPOBEICHHME SKCIEPTH3bI KAuecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA U IKCIEPTU3BI OTHOIICHUS
OYKU/IaEMOH TOJIB3bI K BO3MOKHOMY PHCKY MPUMEHEHUS JICKAPCTBEHHOTO TIperapara sk MeUIIMHCKOTO
MNPUMCHCHUSA, B OTHOUICHHUH KOTOPOIO HNPOBCACHBI MCKIAYHAPOAHBLIC MHOI'OLICHTPOBLIC KIMHHYCCKUC
UCCIIC/IOBAaHMsI, 4YacTh M3 KOTOPBIX NpoBeneHa B Poccwiickoit ®Denepanuu, Npu TrocynapCTBEHHON
perucTpanuu JeKapcTBeHHOTo Tpernapara - 325 000 pyoei;

8) 3a mMpoBeACHHE HKCIEPTHU3bl KAayecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA M JKCIEPTU3BI OTHOLICHUS
0’KMJIa€MOM T0JIb3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY MPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara Jijisi BETEPUHAPHOTO
MIPUMEHEHHUS [P €T0 rocyIapcTBEHHOU peructpanuu - 215 000 py06ieit;

9) 3a BblOauy pa3pelleHHs] Ha MPOBEACHHE KIMHUYECKOI'O MCCIIECJOBAHUS JIEKAPCTBEHHOI'O
npernapara JUisi MEIUIIUHCKOTo mpuMeHeHus - 5 000 pyoueit;

10) 3a Bblmauy paspellieHHs Ha MPOBEJCHUE MEXKIYHAPOIHOTO MHOTOLIEHTPOBOIO KJIMHUYECKOTO
UCCIIeIOBaHUS JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara s MeIUIUHCKOro mpuMenenus - 5 000 py0eit;

11) 3a BhIgauy pa3perieHusl Ha IPOBEAEHHUE TOCTPErUCTPALIMOHHOTO KIMHUYECKOT0 MCCIIEI0BaHUs
JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara s MEIULIMHCKOro npuMeHnenus - 5 000 py6iei;

12) 3a BbIJa4y pErucTpaliiOHHOTO yIOCTOBEPEHHUS JIeKapcTBEHHOTO mpernapata - 10 000 pyoeit;

13) 3a moATBEpXkKAEHHWE TOCYAApCTBEHHOM pErucTpaluu JIeKapCTBEHHOrO Ipemapara JJis
MeAUIMHCKOro npumMeHenust - 145 000 pybnei;

14) 3a mOATBEpKIEHUE TOCYAAPCTBEHHOW pPETUCTpAllMU JIGKAPCTBEHHOTO TMpemapaTra JJis
BeTepuHapHOro npumeHeHus - 70 000 pyoieii;

15) 3a BHECEHHE B IOKyMEHTHI, CO/IEPIKAIINECS B PETUCTPALMOHHOM J0ChE Ha 3apEerMCTPUPOBAHHBIN
JIEKApCTBEHHBIN Tpenapar ajis MEIWIIMHCKOTO TNPHUMEHEHHs, W3MEHEHHH, TpeOyIoImMX IPOBEACHUS
HKCHEPTHU3bI JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B YAaCTH SKCIIEPTU3bI KauecTBa JIEKApCTBEHHOTO CpPe/CTBA U (WJIN)
OKCHEPTU3bl OTHOIIEHHS OKHIAEMOH IMOJB3BI K BO3MOXKHOMY PHCKY TMPHMEHEHHs JIEKapCTBEHHOTO
npernapara Juisi MEAMLIMHCKOTo puMeHeHwus, - 75 000 pyoneii;

16) 3a BHECEHHE B JOKYMEHTBI, COJIEPIKALUECS B PETUCTPALIMOHHOM JI0ChE Ha 3apEeruCTPUPOBAHHBIN
JIEKapCTBEHHBIM Npenapar Ui MEAULUHCKOTO MPUMEHEHHs, U3MEHEHUH, He TPeOYIOUIMX MpPOBEIECHUS
AKCIIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB AJI MEAUIIMHCKOTrO puMeHenus, - 5 000 py0eit;

17) 3a BKJIIOYEHHE B TOCYJapCTBEHHBI peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB (hapMarieBTUIECKON
cyOcTaHIIMM, MPOU3BEICHHOM U1 peanu3anud, - 145 000 pyomneit;

18) 3a BHeceHHMe B JOKYMEHTHl Ha (hapMaleBTHUYECKYIO CYOCTaHIMIO, HPOM3BEACHHYIO IS
peanu3alii ¥ BKJIIOYEHHYI0 B TOCYJApCTBEHHBIH peecTp JEKapCTBEHHBIX CPEICTB, W3MEHEHHIA,
TpeOYIOLINX MPOBEICHUS SKCIIEPTU3bI JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, - 75 000 pydmeii;



19) 3a BHeceHHWe B JOKYMEHTH Ha (apMaIeBTHUECKYI0 CyOCTaHIIMIO, TPOW3BEACHHYIO IS
peanu3alui W BKIIOYEHHYIO B TOCYJApPCTBEHHBIM PEECTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, W3MEHEHUM, HE
TPEOYIOIIMX MPOBEACHUS IKCIIEPTU3BI JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, - 5 000 pyoueit;

20) 3a BHECEHHE B JIOKYMEHTBI, COACPIKAIINECS B PETHCTPALIMOHHOM JJOChE HA 3aPETUCTPUPOBAHHBIN
JIEKapCTBEHHBIM Mpenapar ajis BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHHs, H3MEHCHHH, TpeOYIOIIMX IpPOBEICHUS
HKCHEPTHU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JIsl BETEPHHAPHOTO MpuMeHenus, - 70 000 py6uei;

21) 3a BHECEHHE B JOKYMEHTBI, COJIEPIKAIUECS B PETUCTPALIMOHHOM JI0ChE Ha 3aperuCTPUPOBAHHBIM
JIEKapCTBCHHBIN TIpernapar i BEeTEPHHAPHOTO MPUMEHEHHS, U3MCHEHH, HE TPEOYIONINX MPOBEICHUS
AKCIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB sl BETEPUHAPHOTO TpUMEHeHus, - 2 600 pyOIei;

22) 3a BBIJa4y NyOIUKaTa peruCTPAIMOHHOTO YIOCTOBEPEHHUS JeKapcTBeHHOTo mpemnapara - 2 000
pyOuneit.".

CraTtbs 2

Hacrosmmit ®@enepanbHblil 3aKk0H BerynaeT B cuity ¢ 1 utona 2015 rona, HO He paHee yeMm IO
WCTEUYCHUHU OJTHOTO MECSIIa CO JTHS ero O(pUIIMaTBLHOTO OMYOJIMKOBAHHUS.
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