Yacrtes BTOpast Hasorosoro koaekca Poccuiickoit @eaepauuu
Peoakyusn om 29.11.2021 (c uzm. u oon., écmyn. ¢ cuny c 01.01.2022)

N3BIcuenus

Crarbs 333.32.1. Pa3mMepbl rocyJapCcTBeHHOH MNONLIMHBI 3a CcOBeplIeHHMe JelCTBUH
YIOJIHOMOYEHHBIM (pe/iepalbHbIM OPraHOM MCIOJHUTEIbHON BJIACTH IPH OCYIECTBICHUH
rOCyIapCTBEHHOH  PerucTpauuMM  JeKAPCTBEHHbIX IMpenaparoB W  PerucTpanuu
JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB AJsi MeAULMHCKOI0 NMPHMeHeHHs] B LeJsiX (popMHpOBaHUS
0011ero ppIHKA JIeKAPCTBEHHBIX CPeACTB B paMmkax EBpa3niickoro 3k0HOMHY€CKOro cor3a
(B pea. ®enepaabHoro 3akona ot 07.03.2017 N 25-®3)
(B pea. PenepanbHoro 3akona ot 29.12.2014 N 480-P3)

1. 3a coBepiieHue yMOJIHOMOYEHHBIM (peepalbHbBIM OPraHOM HCIOJHHUTEIBHON BIAcTH
JCUCTBHUN, CBSI3aHHBIX C OCYLIECTBICHHEM TOCYIApCTBEHHOW PErHCTpAllMU JIEKapCTBEHHBIX
npenapaToB B cooTBeTcTBUH ¢ DenepanbHbiM 3akoHOM oT 12 ampenst 2010 roma N 61-03 "O06
0OpallleHHH JIEKapCTBEHHBIX CPECTB", TOCYIapCTBEHHAS TOILIMHA YIIAYUBAETCS B CIEIYIOMINX
pa3Mepax (B 3aBUCHMOCTH OT BH/I0B OCYILIECTBIISIEMBIX AEUCTBUMN):

(B pen. @enepanbHoro 3akona ot 29.11.2021 N 382-03)

1) 3a mpoBelneHHE 3TUYECKOH AKCHEPTH3bl, IKCHEPTU3bl JTOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOI'O
npernaparta Juisl IOJIyY€HHS pPa3pelieHUs] Ha MPOBEIACHHE KIMHUYECKOTO HCCIIEO0BaHUS
JIEKapCTBEHHOT'O IIpernapara Jyuisi METUIIUHCKOTo npuMeHeHus - 135 000 py6ueii;

2) 3a MNOpPOBEACHHE ODKCHEPTU3Bl JIOKYMEHTOB, IPEICTABICHHBIX JJISi ONpPEIEICHUS
BO3MOXKHOCTH pacCMaTpUBATh JIEKAPCTBEHHBIN Mpenapar Juis MEAMLUHCKOrOo NMPUMEHEHUs IpU
rOCYJapCTBEHHON PErucTpaluy B KauecTBE OpQaHHOTO JIeKapcTBEHHOTro mpemnapata, - 420 000
pyoueii;

3) 3a mpoBeJleHUE SKCIEPTU3bl JOKYMEHTOB JIEKapCTBEHHOI'O Mpenapara Jjs MOJTy4eHUs
paspelleHus Ha IPOBENCHNE MEXAYHApOAHOIO MHOTOLIEHTPOBOTO KIIMHUYECKOTO MCCIIEN0BaHUS
JIEKapCTBEHHOI'0 IIpernapara Jyuisi METUIUHCKOTo npuMeHeHus - 210 000 py6uneii;

4) 3a mpoBelEeHUE ATHUYECKOM SKCIEPTU3bl, KCIEPTU3bl JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara Ui NOJy4eHHUsl pa3pelleHns Ha MPOBEIEHNE MOCTPETUCTPALMOHHOTO KIMHUYECKOTO
UCCIIEI0BaHMs JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara s MeIUIIMHCKOro npumenenus - 135 000 py6uei;

5) yrpatun cuny c 1 ssuBapst 2022 r. - denepanbHeiii 3akoH oT 29 Hos10ps 2021 r. N 382-D3

6) yrpatui cuiy ¢ 1 suBaps 2022 r. - deaepanbHblii 3ak0H 0T 29 HOs0ps 2021 1. N 382-03

7) 3a TNpoBENEHUE OHKCHEPTU3bl KayecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA U SKCIEPTHU3BI
OTHOILIEHHSI 0’)KUAEMOM MOJIB3bI K BO3MOKHOMY PUCKY IPUMEHEHHUs JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara
JUISL MEIUIIMHCKOTO MPHUMEHEHHs, B OTHOLIEHUU KOTOPOIrO MPOBEACHBI MEXIyHapOIHbIE
MHOTOLICHTPOBBIE KJIMHUYECKHE HMCCIEA0BAHUSA, YacTb M3 KOTOPBIX NpoBeneHa B Poccuiickoin
®denepanu, MpU TOCYAAPCTBEHHONW PETHCTPAllUU JIEKApCTBEHHOTO Tpenapara - 325 000 py6uei;

8) 3a IpOBENEHHE DSKCIEPTU3bl KAadyeCTBAa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA U DKCIEPTU3BI
OTHOUICHUSI 05KHM]IAa€MOM IMOJIb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY IPUMEHEHUS JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara
JUIsS BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHHUS IIPU €0 rocyapcTBeHHOHN peructpanuu - 215 000 pyoneii;

9) 3a BbIauy pa3pelieHus Ha MPOBEJICHNE KIMHUYECKOTO HCCIIeI0BaHuUs JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara Juist MeAMIUHCKOro mpuMeHeHus - 5 000 pyOieii;

10) 3a Bblgauy paspelieHUs Ha MPOBEJIEHUE MEXIYHAPOJAHOIO MHOTOLEHTPOBOTO
KJIMHUYECKOT'O MCCIIEI0OBaHMs JICKApCTBEHHOTO Mpenapara i MEJAULUHCKOrO0 MPUMEHEHUS - 5
000 pyGneii;

11) 3a Bblgauy paspelieHuss Ha TMPOBEIEHHE IOCTPErHMCTPALMOHHOTO KIMHHUYECKOTO
HCCJIEIOBaHMSI JIEKAPCTBEHHOIO MIpernapaTa JiUlsi MeIMIUHCKOTro npuMeHeHus - 5 000 py6ueii;

12) 3a BbIIauy pErHMCTPAllMOHHOTO yIOCTOBEpEHMs JieKapcTBeHHoro npenapara - 10 000
pyoeii;


https://base.garant.ru/12174909/2cb9bddea07f9dfceecebba9d5bb6391/#block_600
https://base.garant.ru/403124977/#block_34202050
https://base.garant.ru/403124977/#block_34202050

13) 3a moATBEpkKAECHHUE TOCYJApPCTBEHHOM pErucTpanuy JEKapCTBEHHOIO Ipernapara Jyis
MEIUIIMHCKOTO puMeHeHus - 172 000 pyoieii;

14) 3a moaATBEpKIEHUE TOCYAAPCTBEHHOM PEruCcTpalvy JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara Jjs
BeTepuHapHoro npuMmeHenus - 70 000 pyoneit;

15) 3a BHeceHME B JIOKYMEHTBI, COJACp)KAaIlMeCs B PETUCTPALMOHHOM JIOChE Ha
3aperuCTPUPOBAHHBIN JIEKApCTBEHHBIHN Mpenapar A MEeIULMHCKOIO NPUMEHEHUs, U3MEHEHUH,
TpeOyIOIMX MPOBEAECHUS 3KCIEPTU3BI JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B YAaCTU 3KCIEPTU3bI KauecTBa
JIEKapCTBEHHOT'O CPEACTBA U (MJIN) SKCIEPTU3bl OTHOILIEHUS OXKHIA€MOH 0JIb3bl K BO3MOXKHOMY
PHCKY NpPHUMEHEHHs JICKapCTBEHHOTO MpenapaTa s MeTulHcKoro npumenenus, - 490 000
pyoIei;

16) 3a BHeceHHME B JOKYMEHTBI, COJAEpXkalUECs B PErUCTPAllMOHHOM JOChE€ Ha
3aperuCTPUPOBAHHBIN JIEKapCTBEHHBIN Ipenapar A MeIULUHCKOIO MPUMEHEHUs, U3MEHEHUH,
HE TpeOyIOUIMX NPOBEAEHUS SKCIEPTU3bl JEKApPCTBEHHBIX CPEACTB JUISI MEIULMHCKOTO
npumeHenus, - 5 000 pyOneii;

17) 3a BKJIIOYEHHE B TOCYAAPCTBEHHBIM  pEECTp  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB
bapmalieBTUYECKOM cyOCcTaHIIMU, MPOU3BEICHHOMN AJisl peanu3anuu, - 253 000 pyoueit;

18) 3a BHEceHHE B IOKYMEHTHI Ha (papMareBTUIECKYI0 CYOCTaHIINIO, TPOU3BEICHHYIO IS
peanu3alyy U BKIIOUYEHHYIO B FOCYJapCTBEHHBIH PEECcTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, H3MEHEHUI,
TpeOYyIOIIMX IPOBEICHHS SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, - 253 000 pyOneii;

19) 3a BHeceHUE B IOKYMEHTHI Ha (papMalleBTUUYECKYIO CyOCTaHILIMIO, IPOU3BEICHHYIO IS
peanu3alyy U BKIIOUEHHYIO B FOCYJAapCTBEHHBIN peecTp JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB, U3MEHEHMUI,
He TpeOyOLUX IPOBEAECHUS 3KCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, - 5 000 pyOieii;

20) 3a BHECEHHME B JOKYMEHTBI, COJEpXAIIUECs B PETUCTPAIMOHHOM JOChE Ha
3aperuCTPUPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN Mpenapar A BETEpUHAPHOTO0 NPUMEHEHHUs, U3MEHEHHH,
TpeOyIOIIMX NPOBEIECHUS SKCIIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB /111 BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHNUS,
- 70 000 pyOmeii;

21) 3a BHeceHHME B JOKYMEHTBI, COJEpJKallhecsd B PEruCTPAlMOHHOM JOChE€ Ha
3aperuCTPUPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN Mpenapar A BETEpUHAPHOTO0 NPUMEHEHHUs, U3MEHEHUH,
HE TpeOyloIMUX TMPOBENEHUS SKCIEPTU3bl JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB JJIi BETEPUHAPHOTO
npuMeHeHus, - 2 600 pyoiei;

22) 3a BpIgauy AyOsiMKaTa peruCTPAllMOHHOIO YIOCTOBEPEHUS JIEKapCTBEHHOIO Mpernapara
- 2 000 pyGueit.

**k*k

Crarba 333.33. PasMepbl rocyiapcTBeHHOH NOLNIMHBI 32 TOCYAapCTBEHHYIO
PerucTpanuio, a TAaK:Ke 3a cOBepluIeHHe MPOYNX IOPUIAHYECKH 3HAYUMBIX J1eicTBHIl

1. Focy)lapCTBeHHaﬂ MNOIIJIMHA YIVIAYUBACTCHA B CUJICAYIOIIHUX pasMepax:

73) 3a BblOA4y JOKyMeHTa 00 axkkpeauTauuu (TOCyAapCTBEHHOM aKKpeIWTaIuy)
OpraHM3aIyii, 3a MCKIIOUYEHUEM JEeHCTBUH, YKa3aHHBIX B MOANyHKTax 74, 75, 127 - 131
HACTOSIETO MyHKTA, - 5 000 pyoeii;

(B pen. @enepanbubix 3akoHOB OT 08.11.2010 N 293-D3, o1 21.07.2014 N 221-D3)

77) 3a  Bbady ~AyOnuKaTa  JIOKyMEHTa, MOJTBEPXKJAIOUIETO0  aKKPEAUTAIUIO
(rocymapCTBEHHYIO aKKpeauTaIuio), - 350 pyoneit;
(B pen. denepanpHoro 3akoHa ot 21.07.2014 N 221-03)
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