[Ipoekt
Buocutcs IIpaBurenscTBOM
Poccuiickon denepanmnu

®EJIEPAJIBHBINA 3AKOH

«O BHeceHMHU M3MeHeHui B cTaTbio 333.32.1.
yactu BTopoii Hajsiorosoro xkoaexca Poccuniickoun ®@egepauum»

Crarba 1
Cratbro 333.32.1. yactu Bropoii Hamorosoro konekca Poccuiickoit @enepannu
(Cobpanmue 3akoHomarenbcTBa Poccuiickoit @enepanum 2000, Ne 32, cr. 3340;
2010, Ne 15, ct. 1737) U310KUTh B CACAYIONIECH PEAAKIIUU:

«Crarbst 333.32.1. Pa3mepbl TrocyJapCTBEHHOW MMOUUIMHBI 32 COBEPIICHUE
JIEUCTBUN YIIOTHOMOYEHHBIM (heliepaibHbIM OpPraHOM HCIIOJIHUTEIBHON BIIACTH
MIPU OCYILIECTBIEHUHU TOCYJaPCTBEHHOM pErUCTPalliU JIEKAPCTBEHHBIX IIpenapaToB

3a coBeplIeHHE JEHCTBUN YIMOJTHOMOYEHHBIM (enepaibHbIM  OpPraHoM
WCIIOJTHUTEIIbHOM BJACTH, CBS3aHHBIX C OCYLIECTBICHUEM TIOCYAapCTBEHHOU
perucTpanuy JICKapCTBEHHBIX MpenapatoB B cooTBeTCcTBUM ¢ DenepanbHbIM
3aKOHOM «(O0 oOpalleH!H JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB», OCYJapCTBEHHAs MOIUIMHA
yIUIAYMBAaeTCsI B  CIEAYIOIMMX pa3mepax (B  3aBHCUMOCTH OT  BHJIOB
OCYUIECTBIISIEMBIX JEHCTBUI):

1) 3a mnpoBegeHUE STUYECKOM SKCHEPTU3bl, SKCHEPTHU3bl JOKYMEHTOB
JIEKapCTBEHHOI'O Tpernapara s MOJyYeHUs pa3pelieHus] Ha TMpOBEJECHUE
KJIIMHUYECKOTO0 HCCIEJOBAaHUS JIEKAPCTBEHHOTO Npenapara sl MEIULUHCKOTO
NpUMEHEHUsT TNpU  OOpalleHMd  3a  TOCYJApPCTBEHHOM  perucrparueit
JekapcTBeHHoro npenapara — 85 000 pyoieit;

2) 3a TPOBEJCHHE DKCIEPTHU3bl JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHOIO Iperapara,
MPEACTABICHHOTO B KauyecTBe OpGaHHOTO JIEKapCTBEHHOTO Ipemnapara, JJis
ONpEeNeNICHHs] BO3MOYKHOCTH  pacCMaTpuBaTh €ro MpHU TOCYAAPCTBEHHOMN
perucTpaiuu B kauectse ophaHHOTO JeKapcTBeHHOTo npemnapata — 25 000 py0.;

3) 3a mpoBeACHHE HTHUYECKON HKCIEPTU3bl, HSKCIEPTU3bl JTOKYMEHTOB
JIEKapCTBEHHOI'O Tpernapara s MOJyYeHUs pa3pelieHus] Ha TMpOBEJCHUE
MEXIYHAPOJIHOTO MHOTOLIEHTPOBOTO KJIIMHUYECKOTO UCCJIeI0BAHUS
JIEKapCTBEHHOTI'O IIpenapara Jyisi MeAuIHCcKoro npumeHenust — 210 000 py6ueit;

4) 3a mpoBeNEHHWE OSTUYECKOW HDKCHEPTHU3bI, SKCIEPTU3bl JOKYMEHTOB
JIEKapCTBEHHOI'O Tpernapara s MOJy4YeHUs pa3pelieHus] Ha TMpOBEJCHUE
MOCTPETUCTPALIMOHHOTO KIIMHUYECKOTO UCCIIE0BaHUs JICKAPCTBEHHOTO MIpenapara
uTst MerunuHCKoTo ipuMmeHeHust — 60 000 pyOnei;

5) 3a mpoBEeAEHUE SKCHEPTU3bl KadyecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA U
AKCHEPTU3bI OTHOIICHUSI 0KUJAEMOM MMOJIb3bl K BO3MOXXHOMY PHUCKY NMPUMEHEHUS
JEKapCTBEHHOI0 mpemnapara sl MEIUUMHCKOTO MPUMEHEHHUS TIpU  €ro
rocyaapcTBeHHou peructpaiuu — 225 000 pyoeit;



6) 3a mpoBeleHHE SKCHEPTH3bl KadyecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpENCTBA U
DKCHEPTU3bI OTHOIICHUS OKUIAEMOM IOJb3bl K BO3MOXXHOMY PHUCKY NMPUMEHEHUS
JIEKQpPCTBEHHOI'O MpENapara, pa3pelieHHOro JIsi MEAUIUHCKOrO MPUMEHEHHUS B
Poccuiickoit  ®denepanyu  Oosiee  aBaalaTH  JIET, IMPH TOCYyAapCTBEHHOMU
perucTpanuu jJexkapcTBeHHoro npemapara — 30 000 pyoiei;

/) 3a MpOBEAEHHE 3SKCHEPTH3bl KAdyeCcTBa JIEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA U
AKCHEPTU3bI OTHOIICHUSI 0KUJAEMOM IMOJIb3bl K BO3MOXHOMY PHUCKY NMPUMEHEHUS
JIEKaQpCTBEHHOIO0 mMpenapara sl MEIUIMHCKOTO NPUMEHEHHs, B OTHOIIECHUU
KOTOPOTrO  TPOBEACHBI  MEXKIYHApOJHbIE  MHOTOLEHTPOBBIC  KIMHUYECKHUE
MCCIICOBAaHNsI, 4acThb M3 KOTOpBIX mposeneHa B Poccuiickon Penepaunu, npu
roCcyAapCTBEHHON pErucTpaluu JeKapcTBeHHOTo npenapara — 225 000 pyOnei;

8) 3a mpoBeaeHUE DKCIEPTU3bl KayecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CpEACTBA H
DKCHEPTU3bI OTHOIICHUS OKUIJAEMOM IOJb3bl K BO3MOXXHOMY PHUCKY NMPUMEHEHUS
JIEKQpCTBEHHOI'O0  Mpernapara Jyisi BETEPUHAPHOIO TMPUMEHEHUS IMpPU  €ro
rocyaapcTBeHHoi peructpainuu — 150 000 pyoueit;

9) 3a BbAauy pa3pelieHus Ha MPOBEJICHUE KIMHUYECKOTO HCCIIECIOBAHUS
JIEKapCTBEHHOTO TIpenapara Jijisi MeAUIMHCKOTo puMmeHeHust — 5000 py6ueii;

10) 3a Bblmaduy paspelieHUss Ha MOPOBEACHUE  MEXKIYHAPOIHOTO
MHOTOLEHTPOBOTO KIMHUYECKOIO MCCIIEIOBAHUs JIEKAPCTBEHHOI'O Mpernapara JJis
MeauuuHCeKoro npuMenenus — 5000 pyOnei;

11) 3a BblOa4y paspelieHds Ha MPOBEACHUE MOCTPETUCTPALMOHHOIO
KJIIMHAYECKOTO MCCIIEIOBAHUS JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara s MEIUIMHCKOrO
npuMenenus — 5 000 pyoueit;

12) 3a BblIaYy PETUCTPAIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara — 10 000 py6iei;

13) 3a moaTBepKIE€HHE TOCYAApPCTBEHHOM PEruCTpaliu JEKapCTBEHHOTO
npenapara st Menuinuackoro npumerenus — 100 000 pyoueit;

14) 3a moaTBepXKIEHHE TOCYAAPCTBEHHOW PETUCTPAIlMU JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara jyisi BerepuHapHoro npumeHenust — 50 000 pyoneit;

15) 3a BHeceHHE B IOKYMEHTBI, COJCPIKAIIUECS B PETHCTPAIIMOHHOM JIOChE
Ha 3apEruCTPUPOBAHHBIN  JIEKAPCTBEHHBIN TMpenapar s  MEAUIMHCKOTO
MPUMEHEHUS, U3MEHEHUHN, TPEOYIOIUX MPOBEACHUS IKCIEPTU3bI JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB B YAaCTH 3KCHEPTHU3bl KayecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpeacTBa MW (WJIN)
AKCTIEPTU3bI OTHOIICHUS OKUIAEMOM TMOJIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY MPUMEHEHUS
JIEKapCTBEHHOI'O IIpenapara Jyisi MeAUIMHCKOTo puMeHeHust — 75 000 pyOeii;

16) 3a BHeceHHE B JOKYMEHTBI, COJIEPIKAIIMCCS B PETUCTPALIMOHHOM JOChE
Ha 3apEeruCTPUPOBAHHBIN  JIEKAPCTBEHHBIM TMpenapar s MEAUIUHCKOTO
NPUMEHEHUsT  M3MEHEHUW, He  TpeOyIImHUX  MPOBEACHUS  DKCIEPTU3BI
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IS MEIUIIMHCKOTO puMmeHeHus — 5 000 pyomeit;

17) 3a BrimoueHune (apMaleBTUUECKOW CYOCTaHIIMK, TPOW3BEACHHONW B
LEesAX pealu3aldyd, B TOCYJAapCTBEHHBIM PEECTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB -
100 000 pyOnei;

18) 3a BHeceHHE B JOKYMEHTHI, COJACPKAIIUECS B PETUCTPALIMOHHOM JI0ChE
Ha (hapMalEeBTUYECKYIO CYOCTaHIMIO, MPOU3BEIECHHYIO B LEJSAX pealu3aluu, U



3

BKJIIIOYEHHYIO B T'OCYJApPCTBEHHBIM pEECTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
MEJUIIMHCKOTO TPUMEHEHUS, U3MEHEHUHN, TPeOYIOIUX MPOBEACHUS IKCIEPTU3BI
JeKapCTBEHHBIX cpeactB — 75 000 pyOneit;

19) 3a BHeceHHE B IOKYMEHTHI, COJEPKAIIUECS B PETUCTPAIMOHHOM JIOChE
Ha (papMaleBTUYECKYIO0 CYOCTaHIIMIO, MPOU3BEACHHYIO B IIENIAX peaju3aluu, U
BKJIIIOYCHHYIO B TOCYJApCTBEHHBI pEeCTp JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A
MEIUITMHCKOTO  TPUMEHEHHS, W3MCHCHHH, HE TPEOYyIOIMX MPOBEICHUS
AKCIIEPTHU3bI JIEKapCTBEHHBIX cpeacTB — 5 000 pyOnei;

20) 3a BHeceHHE B JIOKyMEHTBI, COJICPKAIIUECS B PETHCTPAIIMOHHOM JIOChE
Ha 3apErHCTPUPOBAHHBIA  JIEKAPCTBEHHBIM IMpenapar Juisl BETEPUHAPHOIO
MPUMEHEHUS, U3MEHEHUN, TPEOYIOMIMX MPOBEICHUS SKCIEPTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB /I BeTepruHapHoro npuMmeHenus — 50 000 pyonei;

21) 3a BHEeCEHHE B JIOKYMEHTBI, COJICPIKAIIUECS B PETHCTPALIMOHHOM JIOChE
Ha 3apEerUCTPUPOBAHHBIA  JIEKAPCTBEHHBIM TMpenapaT sl BETEPUHAPHOTO
NpPUMEHEHUsT  M3MEHEHUW, He  TpeOyIoUMX  MPOBEACHUS  DKCIEPTU3BI
JIEKapCTBEHHOT'O CPE/ICTBA JIJIsl BeTepuHapHoro npuMenenus — 2 600 pyO:eii;

22) 3a Bblmauy  AyOnMKara — pPErucTPallMOHHOTO  YAOCTOBEPEHUS
JekapcTBeHHOro npemnapara — 2 000 pyO:eit.

Crares 2. Berymienue B cuity Hactosero deaepaibHOro 3aKkoHa

Hacrosimuii ®@enepanbHbliil 3aKOH BCTymnaeT B cuiny ¢ 1 suBapsa 2015 rona,
HO HE paHee 4YeM M0 MCTECYEHUH OJIHOrO0 Mecsia CO JHS ero o(uIuaaIbHOro
OmyOJUKOBAHUS.

[Ipe3unent
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