ПРЕДЛОЖЕНИЕ ПО СТОИМОСТИ УСЛУГ РЕГИСТРАЦИОННОГО ПРОЦЕССА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ОТЕЧЕСТВЕННОГО И ИМПОРТНОГО ПРОИЗВОДСТВА

Импортные ЛС
	№
	ЭТАПЫ РЕГИСТРАЦИОННОГО ПРОЦЕССА
	Срок
	Стоимость услуги (с учетом НДС 18%)

	1
	I ЭТАП. Подготовка досье для подачи в Минздравсоцразвития при наличии всех документов с переводом на русский язык и проекта НД 

-оформление или проверка предоставленной заявки, писем и прочих презентационных документов.

- проверка (сверка)  всех основных документов на соответствие представленной информации.

-комплектация папки с в соответствии с требованиями 
- сканирование

- передача Заказчику (если таковы условия Договора). 
	10 рабочих дней


	70 тыс. руб. при условии передачи документов в произвольном порядке

	
	Дополнительные затраты:

	
	- перевод части представленного CTD файла для комплектации досье 


	30 рабочих дней
	550 руб. х стр. (обычно около 200 тыс. руб*.)

	
	II ЭТАП. Подача досье в Минздравсоцразвития, присвоение входящего номера
	3 рабочих дня
	15 тыс. руб.

	
	Дополнительные затраты:

	
	- оплата госпошлины

	
	75 тыс. руб. – направление на проведение клин. Испытаний

300 тыс. руб. – проведение экспертизы качества

	
	Дополнительно: сопровождение процесса проведения клинических испытаний
	2 мес.
	150 тыс. руб.

	
	III ЭТАП.  Регистрационная экспертиза
- согласование названия ЛС

- Отправка досье в испытательный центр, работа с кураторами, получение замечаний и запросов, ответы, подача дополнительных материалов, сканирование.
- направление на фармацевтическую экспертизу, прохождение экспертизы, правка НД в соответствии с результатами экспертизы
- утверждение НД, макетов, ИМП 
	90 рабочих дней
	400 тыс. руб.

	
	Дополнительные затраты:

	
	Дополнительные затраты:

	
	- оформление литературных справок
	15 рабочих дней
	15 тыс. руб.

	
	- оформление резюме по представленным отчетам (клиника, доклиника) 


	15 рабочих дней
	15 тыс. руб.



	
	- внесение изменений во все основные документы в связи с изменениями, которые внес производитель (в ходе процесса регистрации) в:

· Технологический процесс

· Методы контроля качества ЛС

· Наименование ЛС

· Состав ЛС (вспомогательные вещества)

- внесение изменений во все основные документы в связи с первоначально неверно предоставленными документами
	
	20 тыс. руб.

35 тыс. руб.

10 тыс. руб.

45 тыс. руб.

45 тыс. руб.

	
	IV ЭТАП. Получение и передача Заказчику Регистрационного Удостоверения.

ИТОГО (по минимуму за ВЕСЬ процесс):
	30 рабочих дней
От 90 до 120 рабочих дней (от 3 до 4 месяцев)

	От 500 тыс. руб. - услуги «ИНТЕЛМЕД»

30 тыс. руб. - проект НД

200 тыс. руб. – перевод досье

ок. 300 тыс. – гос. пошлины



