HK P® Cratba 333.32.1. Pa3mepbl rocyaapCTBEHHOM MOWIMHbI 3a
coBepLUeHue AencTBUN YNONMHOMOYEHHbIM denepanbHbIM opraHom
MUCNONTHUTENTLHOW BrlacTU NPU OCYLIECTBIIEHMU FrOCyfJapCTBEHHOM perucrpauuu
neKapcTBeHHbIX MpenapaTtoB U perucTpauum nekapcTBeHHbIX npenapaTtoB AnNA
MEeOULMHCKOrO nNpuUMeHeHuMsAs B uenax d¢opMMpoBaHuAa oOLWero pbiHKa
neKapCcTBeHHbIX CpeAcTB B paMKax EBpa3ninckoro aKoHoMmyecKkoro corosa

(B8 pea. PepgepanbHoro 3akoHa ot 07.03.2017 N 25-03)
(CcM. TekCT B NpeabiayLuen pegakumm)

(B pen. PepepanbHoro 3akoHa ot 29.12.2014 N 480-93)
(CcM. TekCT B NpeblayLLen pegakumm)

1. 3a coBeplueHMe YNOSTHOMOYEHHbIM doefiepanibHbIM OPraHOM WUCMOMHUTENBHON
BNaCTU [LENCTBUA, CBA3aHHbIX C OCYLLECTBIEHMEM TOCYy[apCTBEHHOW perucTpaumnm
neKkapCcTBEHHbIX NpenapaToB B COOTBETCTBUM ¢ PeeparbHbIM 3aKOHOM OT 12 anpensd
2010 roga N 61-®3 "O6 ob6palieHnn nekapCTBEHHbIX CpeacTB", rocygapcrBeHHast
nowrsnHa ynnaynmBaeTcs B cregywwmx pasmepax (B 3aBUCMMOCTM OT  BWUOOB
OCYLLIECTBNSAEMbIX AENCTBUN):

(B8 pea. PepgepanbHoro 3akoHa ot 07.03.2017 N 25-03)

(CcM. TekCT B NpeabiayLuen pegakumm)

1) 3a npoBedeHWEe OTUYECKOW  OKCMEPTU3bl, SKCMEPTU3bl  OOKYMEHTOB
nekapcTBEHHOro npenapaTta Af1s Nosly4YeHust pa3peLleHns Ha npoBeaeHne KITMHUYECKOro
nccnegoBaHUS fekapCTBEHHOro npenapara gna MeguumMHcKkoro npyumeHeHnsa - 110 000
pybnen;

2) 3a npoBedeHne 3KCNepTU3bl JOKYMEHTOB, NPeACcTaBeHHbIX NS onpeaeneHns
BO3MOXHOCTM paccMaTtpuMBaTb JIEKAPCTBEHHbLIM npenapat Ans  MeOULMHCKOro
NPUMEHEHNA NpW  FOCYOQApCTBEHHOW  pernctpaumm B KavyectBe  opdraHHOro
nekapcTBeHHOro npenapara, - 25 000 pybnewn;

3) 3a npoBedeHWe 3IKCNepTu3bl AOKYMEHTOB JleKapCTBEHHOro npenapata nns
NnonlyyeHust paspelleHUss Ha npoBedeHne  MeXOyHapOoOHOro  MHOrOLEHTPOBOro
KNMWHWYECKOrO WUCCReaoBaHWs  NEKapCTBEHHOro npenapata Ans  MeOULMHCKOro
npumeHeHns - 210 000 pybnewn;

4) 3a npoBedeHWEe  ITUYECKOW  SKCMEepTU3bl, SKCMEPTU3bl  OOKYMEHTOB
nekapcTBEHHOro npenapata Ans  NONyyYeHuUst paspelleHns Ha  npoBefeHue
NOCTPErucTpaLmMoOHHOrO KIMHNUYECKOro UCCreaoBaHNsA fiekapCTBEHHOro npenapaTa ang
MeANLMHCKOro npumeHeHus - 60 000 pybnewn;

5) 3a npoBeAeHne aKCNepTM3bl Ka4YeCTBa SIeKapCTBEHHOIO CpeacTBa U AKCNepTu3bl
OTHOLLUEHUSI OXXMOaeMon MNosb3bl K BO3MOXHOMY PUCKY MPUMEHEHUS NIEKapCTBEHHOIO
npenapaTa ans MeguuMHCKOro NPUMEHEHUS NpU ero rocygapCTBEHHOW pernctpauun -
325 000 pybnewn;

6) 3a NpoBeaeHNe IKCNEePTU3bl KaYecTBa fNIeKapCTBEHHOIO CpeacTBa M 3KCNePTU3bI
OTHOLUEHUSI OXMAAaeMon MONb3bl K BO3MOXHOMY PUCKY MPUMEHEHUSI NeKapCTBEHHOIo
npenapara, paspeLleHHOro ansi MeguumnHCKoro npumeHeHuns B Poccuinckon degepaumm
bonee gBaguaTtv neT, Npy rocya4apCTBEHHOM perucTpaumm fekapCTBEHHOro npenapara -
45 000 pybnen;

7) 3a NpoBeAeHne IKCNePTM3bl Ka4YeCTBa NIeKapCTBEHHOIO CpeacTBa U SKCNepTU3bl
OTHOLLUEHUSI OXXMOAeMon MNosb3bl K BO3MOXHOMY PUCKY MPUMEHEHMUS NEKapCTBEHHOIO
npenapata ans MeauvuUHCKOro MPUMEHEHUS, B OTHOLUEHMM KOTOPOro npoBeAEHbI
MeXOyHapoOHble MHOrOLEHTPOBbIE KIMHUYECKME WCCNedoBaHUs, 4acTb M3 KOTOPbIX
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nposegeHa B Poccuinickon depepauuun, nNpu rocygapCTBEHHOW  perncrpaumm
nekapcteeHHoro npenaparta - 325 000 pybnen;

8) 3a npoBeaeHMe aKCnepTU3bl KAYeCTBa NEKAapPCTBEHHOIO CPeACTBa N SKCNEPTU3bI
OTHOLLEHMSI OXMAAeMON MONb3bl K BO3MOXHOMY PUCKY MPUMEHEHUSI NeKapCTBEHHOIO
npenapaTa 4ns BeTepUHapHOro NPUMEHEHUs Npu ero rocyaapCTBEHHOW perncrpaumm -
215 000 pyb6nen;

9) 3a Bblgayy paspelleHns Ha npoBedeHne KIMHUYECKOro WUcCregoBaHns
nekapCTBEHHOro nNpenapaTa Anst MeaNUUUHCKOro npumeHexust - 5 000 pybnewn;

10) 3a Bblga4vy paspelleHus Ha NpoBeAeHne MeXayHapo4HOro MHOrOLLEHTPOBOIO
KNMMHUYECKOrO  UCCNEeAOoBaHUsA  fIeKapCTBEHHOro npenapata  Ans  MeguuMHCKOro
npumeHeHns - 5 000 pybnewn;

11) 3a Bblgayvy paspeLLeHnsi Ha NpoBeAEHNE NOCTPErNCTPALMOHHOIO KIMMHNYECKOTO
nccnenoBaHnst NIEKapCTBEHHOrO npenapaTta Ans MeguuMHCKOro npumeHenus - 5 000
pybnen;

12) 3a Bblga4y permcTpaLmMoHHOro yaoCcToBepeHns fnekapcTBEHHOro npenapaTta - 10
000 py6newn;

13) 3a noaTBepXOeHWe rocygapCTBEHHOW perncrtpauum  neKapcTBEHHOro
npenaparta ans MeamuuHCKoro npumeHeHus - 145 000 pybnewn;

14) 3a noATBEPXAEHWE TOCYOAPCTBEHHOW pernctpauum  fekapCTBEHHOMO
npenaparta ans BetepnHapHoro npumeHeHuns - 70 000 pybnen;

15) 3a BHeCeHMe B [OKYMEHTbI, coAepXalmecs B PerncTpaumMoHHOM [OCbe Ha
3aperncTpupoBaHHbIA NIEKAPCTBEHHbIM npenapat Ans MeauUMHCKOro MpUMEHEHMS,
N3MEHEHNN, TPebYyOLWMX NPOBEOEHUS SKCMEPTU3bl NIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB B 4YacTu
9KCNepTu3bl KadecTBa JEeKapCTBEHHOro cpenctBa U (UnM) 3KCNEepTM3bl OTHOLLEHMUS
OXMAaeMOoW Nonb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY NPUMEHEHUS NIEKapCTBEHHOMO NpenapaTa ans
MEeANLMHCKOro npumeHeHus, - 75 000 pybnen;

16) 3a BHeceHne B [OKYMEHTbI, coaepXaliuecs B pPerncTpaumoHHOM AOCbe Ha
3aperncTpuUpOBaHHbIN NEKAPCTBEHHbIN nNpenapaT And MEeAULUHCKOrO MNPUMEHEHWS,
N3MEHEHUN, He TpebyrLmnX NpoBeaeHUs IKCNepTU3bl NEKapCTBEHHbIX CPeacTB Ans
MeANLUMHCKOro npumeHeHus, - 5 000 pybnewn;

17) 3a BKKOYEHME B TrOCY[4ApPCTBEHHbIA PEECTP JIEKAPCTBEHHbIX CPEaCTB
drapmavreBTMYeCKon cybcTaHumMK, NponsBedeHHoN anga peanusauuu, - 145 000 pybnen;

18) 3a BHeceHMe B [OOKYMEHTbl Ha dapmaueBTUYecKkyto cybcTaHumio,
NPOM3BEAEHHYID ANA peanu3auMm W BKIIIOYEHHYHD B [OCY[apCTBEHHbIA peecTp
NEKapCTBEHHbIX CPEACTB, W3MEHeHun, Tpebywwmx npoBeAeHNs  SKCNepTU3bl
nekapCTBEHHbIX CpeAacTs, - 75 000 pybnewn;

19) 3a BHeceHMe B [OOKYMeHTbl Ha dapmaueBTUYecKyto cybcTaHumio,
NPOV3BEAEHHYID ANA peanu3aumm W BKIIOYEHHYD B rOCYJapCTBEHHbIA peecTp
NEeKapCTBEHHbIX CPeacTB, W3MEHEeHWN, He TpebylLwmx nNpPoBEeAEHNS 3SKCNepTU3bl
nekapcTBEHHbIX cpeacTs, - 5 000 pybnewu;

20) 3a BHeceHMe B OOKYMEHTbI, codepalumecss B PerMctpaumMoHHOM [OCbe Ha
3aperncTpuMpoBaHHbIA NEKAPCTBEHHbIM MpenapaT Ans BEeTEPUHApPHOro nNpUMEHEeHMs,
N3MEHEeHUn, TpebyloWwmnx npoBeaeHUa IKCNepTU3bl NEeKapCTBEHHbIX CpPeacTB Ans
BeTepUHapHoro npumeHeHus, - 70 000 pybnewn;

21) 3a BHeceHMe B OOKYMEHTbI, coaepXalumecs B pPerMcTpauMoHHOM [OCbe Ha
3apermcTpuMpoBaHHbIA NEKAapPCTBEHHbIM MpenapaT Ans BETEPUHAPHOro NPUMEHEeHUs,
N3MEHEHUN, He TpebyrLmnX NpPoBeOeHUs IKCNepTU3bl NEKApCTBEHHbLIX CPeacTB NS
BETEPUHAPHOrO NpuUMeHeHus, - 2 600 pybnen;

22) 3a Bblgavy aybnukata permcTpauuoHHOro yOoOCTOBEPEHUSA NEeKapCTBEHHOrO
npenapata - 2 000 pybnen.



2. 3a coBeplueHne yNofIHOMOYEHHbIM doefeparnbHbIM OpPraHoOM WCNOSTHUTENbHOM
BNacTu [EenCTBUN, CBSA3AHHbIX C OCYLLECTBEHWEM perncTpaumm nekapCTBEHHbIX
npenapaTtoB NS MEOULMHCKOrO NPUMEHEeHUs B Lenax opmMmmpoBaHus obLlero pbiHKa
NneKkapCTBEHHbIX CpeacTB B pamMkax EBpasuickoro 3aKOHOMMYECKOro coksa B
COOTBETCTBUM C NpaBOM EBpasMMUCKOro 3KOHOMMYECKOro COK3a, rocyaapCTBeHHas
nownvHa ynnayvMBaeTcsa B Creaylwmx pasmepax (B 3aBUCUMMOCTM OT BMAOB
OCYyLLECTBNAEMbIX ENCTBUN):

1) 3a npoBeaeHVe 3KCNepTU3bl NEKapCTBEHHOro npenaparta Ans MeauuUHCKOro
npuMeHeHNa Npu ero pernctpauum - 325 000 pybnewn;

2) 3a OLEHKY 3KCrnepTHoro otyeTta 06 oueHke BesonacHOCTU, APPEKTUBHOCTUN U
KayecTBa JieKapCTBEHHOro npenapara And MeauuuMHCKOro npumeHeHus - 325 000
pybnen;

3) 3a npoBefeHMe 3KCNepTU3bl NIeKapCTBEHHOrO npenapaTta ¢ XOpoLo NU3yYeHHbIM
MEANLMHCKM NPUMEHEHNEM Npn ero pernctpauum - 45 000 pybnen;

4) 3a OuUEHKY 9KCnepTHOro otyeta 06 oueHke GesonacHocTU, 3O(PEKTUBHOCTU U
KayecTBa JieKapCTBEHHOro npenapata C XOpOWO W3YyYeHHbIM  MEeANLUHCKUM
npuMeHeHnem npu ero peructpaumm - 45 000 pybnen;

5) 3a noaTBepxaeHue perucTtpauMmM  fieKapCTBEHHOro npenapata  Aans
MeANUMHCKOro npumeHenus - 145 000 pybnen;

6) 3a BHeceHMe B [AOKYMEHTbl, COAepXawmecss B perncrpaumoHHOM [oCbe
3aperncTpMpoBaHHOrO NEeKapCTBEHHOro npenapaTta Ans MeauMuMHCKOro NpUMeHeHus,
N3MEHEeHUN, TpeObyloLlmMX NPOBEAEHUSA 3KCNEepPTM3bl FIEKAapCTBEHHOro npenapaTta Ang
MEeANLMHCKOro npumeHeHus, - 75 000 pybnen;

7) 3a BHeCeHMe B [OOKYMEHTbl, coAepxawumecss B pPernctpaumoHHOM [OCbe
3apermcTpMpoBaHHOrO NEKapCTBEHHOrO npenapaTta Ans MeauuUMHCKOro NpUMEeHeHus,
N3MEHeHUn, He TpebyoLmX NPOBEAEHUS SKCNEPTU3bl NIEKapCTBEHHOrO npenapara ans
MeANLUMHCKOro npumeHeHus, - 5 000 pybnewn;

8) 3a npuBegeHMe perncTpaumoHHOro [OCbe feKapCTBEHHOro npenapaTta angd
MEeOMUMHCKOrO NpUMEHEeHUs B COOTBETCTBME C TpeboBaHuamu EBpasuiickoro
9KOHOMMYecKoro cotosa - 75 000 pybnewn;

9) 3a Bblaa4y perncTpaunuoHHOro yaoCTOBEPEHUS NIEKApPCTBEHHOro nNpenapaTa Ans
MeanumnHckoro npumeHenus - 10 000 pybnewn;

10) 3a Bblgayy Agybnvkata perncTpaunmoHHOro yOOCTOBEPEHUS NEKapCTBEHHOMO
npenapaTa ang MeanuuHCKoro npumeHeHus - 2 000 pybnen.

(n. 2 BBegeH ®epepanbHbim 3akoHoM 0T 07.03.2017 N 25-93)



