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Предложение по регистрации лекарственных средств. 

Мы уверены, что каждый продукт – это индивидуальный проект, которому необходимо уделить достаточное количество времени и ресурсов. Ниже Вы найдете нашу общую ценовую политику. Условия и цены для каждого отдельного продукта, особенно в начале сотрудничества с новыми партнерами, мы предпочитаем обсуждать индивидуально.  

I. Порядок платежей. 

Оплата услуг нашей компании разделена на 3 части: 

· Первая часть, 25% от общей суммы Договора оплачивается на протяжении 10 дней после подписания Контракта и получения досье на соответствующие продукты. Данная сумма включает перевод документации, написание АНД, ТНД, инструкций и листков-вкладышей, копирование досье в 3 экземплярах. 

· Вторая часть, 50% общей суммы Договора оплачивается на протяжении 10 дней после подачи досье в Государственный Фармакологический Центр (ГФЦ) Украины. Данная сумма включает сопровождение досье во время работы профильных (экспертных) комиссий, апробации методов контроля и т.д. 

· Третья часть, 25% от общей суммы Договора оплачивается на протяжении 10 дней после утверждения продукта на заседание ГФЦ МОЗ Украины и получения оригинального регистрационного сертификата. Данная сумма включает нашу работу на завершающих стадиях, бонус за успешно проведенную регистрацию и прочие затраты*. 

*Мы так же включаем расходы за передачу оригинальных документов (Инвойсы, Заказы, регистрационные свид-ва) службой доставки (DHL, FedEx и т.д.) на протяжении всего процесса регистрации. 

II. Суммы платежей. 

1. Регистрация генерического лекарственного продукта. 

1.1. Обязательные государственные платежи: 

- Государственный сбор в Казначейство Украины – 1000 ЕВРО. 

- Экспертиза досье ГФЦ МОЗ Украины – от 2600 до 4000 ЕВРО (в зависимости от состава и формы подачи досье). 

- Апробация методов контроля в Государственной аналитической лаборатории – от 800 до 3000 ЕВРО (в зависимости от методов контроля в АНД). 

Общий объем обязательных государственных платежей – от 4400 ЕВРО до 8000 ЕВРО. 

1.2. Средняя стоимость услуг Бюро «Кратиа» - около 5000 ЕВРО**.       

1.3. Дополнительная дозировка/упаковка – плюс 10% к сумме государственных платежей и стоимости услуг. 
1.4. Продолжительность регистрации – от 3 до 5 месяцев с даты подачи досье в ГФЦ. 
2. Регистрация оригинального лекарственного продукта.  

2.1. Обязательные государственные платежи: 

- Государственный сбор в Казначейство Украины – 1400 ЕВРО. 

- Экспертиза досье ГФЦ МОЗ Украины – 3600 ЕВРО. 

- Апробация методов контроля в Государственной аналитической лаборатории – от 800 до 3000 ЕВРО (в зависимости от методов контроля в АНД). 

Общий объем обязательных государственных платежей – от 5800 ЕВРО до 8000 ЕВРО. 

2.2. Средняя стоимость услуг Бюро «Кратиа» - около 6500 ЕВРО**.       

2.3. Дополнительная дозировка/упаковка – плюс 10% к сумме государственных платежей и стоимости услуг. 
2.4. Продолжительность регистрации – от 5 до 8 месяцев с даты подачи досье в ГФЦ. 
3. Перерегистрация (продление регистрации) лекарственного продукта.  

3.1. Обязательные государственные платежи: 

- Государственный сбор в Казначейство Украины – 800 ЕВРО. 

- Экспертиза досье ГФЦ МОЗ Украины – 1600 ЕВРО. 

Общий объем обязательных государственных платежей – 2400 ЕВРО. 

3.2. Средняя стоимость услуг Бюро «Кратиа» - около 3500 ЕВРО**.       

3.3. Дополнительная дозировка/упаковка – плюс 10% к сумме государственных платежей и стоимости услуг. 
3.4. Продолжительность перерегистрации – от 2 до 4 месяцев с даты подачи досье в ГФЦ. 
4. Изменения тип «А» (малые изменения, напр. – дизайн упаковки, ранее допущенные ошибки в листке-вкладыше и т.п., в т.ч. – смена владельца регистрационного). 

4.1. Обязательные государственные платежи: 

- Экспертиза досье ГФЦ МОЗ Украины – 500 ЕВРО. 

4.2. Услуги Бюро «Кратиа» - около 500 ЕВРО. 

4.3. продолжительность процедуры – от 2 недель до месяца.

5. Изменения тип «Б» (большие изменения, например – вспомогательные средства). 

5.1. Обязательные государственные платежи: 

- Экспертиза досье ГФЦ МОЗ Украины – 800 ЕВРО. 

- Апробация методов контроля в лаборатории (при необходимости) – до 2000 ЕВРО. 

5.2. Услуги Бюро «Кратиа» - около 1200 ЕВРО. 

4.3. продолжительность процедуры –  до 2 месяцев.

** Стоимость услуг Бюро «Кратиа» варьируется в зависимости от качества документации, языка документации, общего объема работ и прочих факторов. Окончательная стоимость услуг Бюро «Кратиа» будет предоставлена после первичного контроля досье специалистами нашей компании. Процедура первичного контроля досье – бесплатна.  

С радостью ответим на любые Ваши вопросы. 
Регистрационное бюро «Кратиа».   
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