Yacts BTOpast Hanorosoro koaexca Poccuiickoit @exepaumnu
Peoaxyus om 29.11.2021 (c uzm. u oon., ecmyn. 6 cuny c 01.01.2022)

N3BJIeyeHnsn

Crarbs  333.32.1. Pa3mepbl rocyaapcTBeHHOH TNONLIMHBI 32 COBeplIeHHe [eiicTBUi
YIOJIHOMOYEHHBIM (e/iepaibHbIM OPraHOM MCIOJHUTEIBHON BJIACTH NMPH OCYIIECTBICHUH
rocyJapCcTBeHHOIl  perucTpaluM  JIeKAPCTBEHHBIX MNpenapaTtoB W  perucrpaunuu
JIEKAPCTBEHHBIX MPenaparoB AJsi MEIUIMHCKOT0 MPUMEHEHHs B LeJAX (POPMHUPOBAHUSA
00111er0 phIHKA JIEKAPCTBEHHBIX CpecTB B paMkax EBpa3uiickoro JkOHOMH4€eCKOro cor3a
(B pea. PenepanbHoro 3akona ot 07.03.2017 N 25-P3)
(B pea. ®@enepajbHOro 3akona or 29.12.2014 N 480-®3)

1. 3a coBepiieHUE YIOJHOMOYEHHBIM (peepaibHbIM OPraHOM HCIOJHUTEIBHON BIIACTH
JNEUCTBUM, CBSA3aHHBIX C OCYIIECTBICHHUEM TOCYJapCTBEHHOW PErUCTpallMU JIEKAPCTBEHHBIX
npenapatoB B cooTBeTcTBUM ¢ DenepanbHbiM 3akoHOM OT 12 ampens 2010 roga N 61-d3 "O6
oOpalleHny JeKapCTBEHHBIX CPENICTB", TOCYAapCTBEHHAS MONIINHA YIUTAYUBACTCS B CIIEIYIOIINX
pa3Mepax (B 3aBUCHMOCTH OT BH/IOB OCYILIECTBIISIEMBIX ACHCTBUMN):

(B pen. @enepanbHoro 3akona ot 29.11.2021 N 382-D03)

1) 3a mpoBeneHHE 3TUYECKOW 3KCIEPTU3BI, SKCIEPTU3bl JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOIO
mpernaparta JUisl [OJIYYEHHUS pa3pellieHuss Ha MPOBEIEHUE KIMHUYECKOTO HCCIeI0BaHus
JIEKapCTBEHHOTO Tperapara Jjisi MEJUIIMHCKOro npuMeneHus - 135 000 pyoneii;

2) 3a MpOBEACHHE OHKCIEPTHU3bl JOKYMEHTOB, NPEICTABICHHBIX MJI1 OIpeaAeIcHUs
BO3MO>XHOCTH paccMaTpHBaTh JIEKAPCTBEHHBIN Mpenapar Uil MEIULIHUHCKOIO MPUMEHEHUS NpU
TOCYJapCTBEHHOM PETHUCTpaIlii B KadyecTBE Op(aHHOTO JEKapCTBEHHOTO mpemnapata, - 420 000
pyo6uiei;

3) 3a mpoBeleHUE SKCIEPTU3bI JOKYMEHTOB JIEKaPCTBEHHOIO Mpenapara Ajsl MOTyYeHHUs
paspelleHns Ha NPOBEACHUE MEKIYHAPOJHOTO MHOTOLIEHTPOBOIO KIMHUYECKOTO UCCIIEOBAHMUS
JIEKapCTBEHHOTO MpernapaTa il MeIUIIMHCKOTo puMeHeHus - 210 000 py06:eii;

4) 3a mpoBeAECHHE 3THUYECKOM HKCIIEPTHU3BI, 3KCIEPTU3bI JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOI'O
npernapara Juis MOJyuYeHUs pa3pelieHrs] Ha MPOBEJACHUE OCTPETUCTPALIMOHHOTO KIMHUYECKOTO
UCCIIEIOBaHMS JIEKApCTBEHHOTO Mperapara it MEIUIIMHCKOTo npuMenenus - 135 000 pyoneii;

5) yrparun cwry ¢ 1 saBaps 2022 1. - @enepanbHblii 3akoH oT 29 HOos0ps 2021 r. N 382-
o3

6) yrpatun cwry ¢ 1 saBaps 2022 1. - ®enepanbHblii 3akoH oT 29 HOos0ps 2021 r. N 382-
o3

7) 3a MpoBeNeHUE OHKCHEPTU3bl KayecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA M SKCIEPTHU3BI
OTHOLIEHHUSI 0’KMJIAEMOM IOJIb3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY IIPUMEHEHUS JIEKapCTBEHHOT0 Mpenapara
JUISE MEIUIMHCKOTO MPUMEHEHUs, B OTHOIIEHHUU KOTOPOro TMPOBEACHBI MEXKIyHApPOIHBIE
MHOTOLEHTPOBbIE KJIMHUYECKUE MCCIENOBAaHUs, 4aCTh U3 KOTOPBIX MHpoBeacHa B Poccuiickoit
denepanu, Mpy TOCYAAPCTBEHHOM PErUCTPaIlMK JIEKApCTBEHHOTO mpernapata - 325 000 py06:eii;

8) 3a mpoBeneHHE OHKCHEPTU3bl KayecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA M IKCIEPTHU3BI
OTHONICHHUSI 0’KMJIA€MOM TMOJIb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY MPHUMEHEHUS JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara
JUIsS BETEpUHAPHOTO MPUMEHEHHUS IPU €0 rocyaapcTBeHHON peructpauuu - 215 000 pyomeii;

9) 3a BeIIauy pa3pelieHus] Ha MPOBEACHNE KIMHUYECKOTO HCCIeA0BaHUs JIeKapCTBEHHOTO
npenapara Juist MeAMIUHCKOro mpuMeHenus - 5 000 pyOueii;

10) 3a Bblgauy pas3pelieHUss Ha MPOBEIECHHUE MEXAYHApPOAHOIO MHOTOLEHTPOBOTO
KJIIMHUYECKOI'0 HCCIIEI0BAaHUS JIEKApCTBEHHOrO Mpenapara il MEJUIUHCKOTO MPUMEHEHUs - 5
000 pyGmneii;

11) 3a BblOauy paspeuieHuss Ha NPOBEIACHHE IOCTPErMCTPALMOHHOIO KIMHHYECKOIO
MCCJIEI0BAHMS JICKAPCTBEHHOTO TIpenapara Jijisi MeAUITMHCKOTro nmpuMeHenus - 5 000 pyoneit;
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12) 3a BBIIAYy PETUCTPAIMOHHOTO YAOCTOBEPEHUS JIEKapCTBEHHOTO mpernapata - 10 000
pyo6uiei;

13) 3a moATBEpKIEHUE TOCYAAPCTBEHHOW PETHUCTpAIlMy JICKAPCTBEHHOTO Tperapara s
MeIUIUHCKOro IpuMeHenus - 172 000 pyoinei;

14) 3a moATBEp)KIEHUE TOCYAAPCTBEHHOW PETHUCTpAIlMH JICKAPCTBEHHOTO Tperapara s
BeTepuHapHoro npuMeHenus - 70 000 pyomeii;

15) 3a BHeceHHME B JOKYMEHTHI, COJAepXallhecs B PErucTPalliOHHOM J0Che Ha
3aperucTpUpPOBAaHHBIN JIEKapCTBEHHBIN Ipenapar JUisi MEAULUHCKOIO IPUMEHEHUs, U3MEHEHUH,
TpeOyIOMMX MPOBEACHUS IKCIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B YACTH IKCHEPTU3BI KAauecTBa
JIEKapCTBEHHOI'O CPECTBA U (MJIM) IKCIEPTU3bI OTHOLIEHUS OKUIAEMOM 0JIb3bl K BOZMOKHOMY
PUCKY NPUMEHEHHUS JIEKAPCTBEHHOI'O Ipernapara sl MEIUIMHCKOTo mpumeHenus, - 490 000
pyo6uiei;

16) 3a BHeceHHME B JOKYMEHTBI, COJAEpXallhecs B PErucTPaliOHHOM JI0Cbe Ha
3aperucTpUpPOBAaHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN Ipenapar JUisi MEAULMHCKOIO IPUMEHEHUs, U3MEHEHUH,
HE TpeOyIOUMX MPOBEAEHUS OSKCIEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB s MEIULHUHCKOIO
npuMeHenus, - 5 000 pyouei;

17) 3a BKJIIOYEHHWE B TOCYIJApCTBEHHBIM  PEECTp  JICKAPCTBEHHBIX  CPEJNICTB
(bapmarneBTHYECKON CYOCTaHIINH, TPOM3BEACHHON s peanuzanui, - 253 000 pyOneii;

18) 3a BHECeHHE B JOKYMEHTHI Ha (papMarieBTUYECKYIO CyOCTaHIIMIO, POU3BEICHHYIO IS
peain3alii ¥ BKIIIOUEHHYIO B FOCYJApCTBEHHBIN PEECTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U3MEHEHUIA,
TPEOYIOMMX MPOBEACHUS IKCIIEPTU3BI JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, - 253 000 pyoueit;

19) 3a BHeceHHE B IOKYMEHTHI Ha (papMalleBTUYECKYIO CyOCTaHIINIO, POU3BEACHHYIO IS
peanu3alyy U BKIIOUEHHYIO B TOCYJapCTBEHHBIN peecTp JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, U3MEHEHUIA,
HE TpeOyIOIUX MPOBEACHUS IKCIIEPTU3HI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, - 5 000 pyoOieii;

20) 3a BHeceHHE B JOKYMEHTHI, COJEp>Kallhecs B PErUCTPAllMOHHOM JIOChe Ha
3aperucTpUpPOBaHHBIN JIEKapCTBEHHBIN MpenapaT Juisi BETEpPMHAPHOTO0 NPUMEHEHHUS, U3MEHEHU],
TpeOyIOIMX TPOBEICHHUS] OSKCIEPTH3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JJIsi  BETEPUHAPHOIO
npumMeHenus, - 70 000 pyOueii;

21) 3a BHeceHHME B JOKYMEHTHI, COJEp>Kallhecs B PErUCTPAlMOHHOM JIOChe Ha
3aperucTpUpPOBaHHbBIN JEKapCTBEHHBIHN MpenapaT sl BETEpPUHAPHOTO0 IPUMEHEHHUS, U3MEHEHUI],
HE TpeOylomMX TMPOBEACHUS OSKCHEPTU3bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUIsl BETEPUHAPHOTO
npuMeHeHus, - 2 600 pyoiei;

22) 3a BhIgauy AyOnMKaTa perucTPAllMOHHOIO YIOCTOBEPEHUS JEKapCTBEHHOIO MpernapaTa
-2 000 pyOueii.

kg

Crarest  333.33. Pa3smepbl TrocyJapCcTBEHHOH IONUIMHBI 32 TOCYJAPCTBEHHYIO
PerucTpanuIo, a TaK:Ke 32 COBeplIeHUE MPOYUX IOPHANYECKH 3HAYMMBIX JeicTBHIl

1. T'ocynapcTBeHHasi NONLTHHA YIJIAYMBAETCS B CJIeAYIOIIMX pa3Mepax:

73) 3a BBIIAYy JOKYMEHTa 00 akKKpeauTanuu (rocyJapCTBEHHOW aKKPEIUTAIINH )
OpraHM3aluii, 3a MCKJIIOUEHUEM [EHUCTBUM, yKa3aHHBIX B mHoAanyHkrtax 74, 75, 127 - 131
HACTOSIIETO MyHKTa, - 5 000 pyoeii;

(B pen. @enepanbubix 3ak0oHOB OT 08.11.2010 N 293-D3, ot 21.07.2014 N 221-D3)

77) 3a Bbauy  AyOnuKata  JIOKyMEHTa, IOATBEPXKAAIOLIET0  aKKPEIUTALHUIO
(rocyIapCTBEHHYIO aKKpeIuTaInio), - 350 pyomnei;
(B pen. denepanpHoro 3akoHa ot 21.07.2014 N 221-D3)
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	(в ред. Федерального закона от 07.03.2017 N 25-ФЗ)
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