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Консалтинговое Бюро “Кратиа”

Консалтинговые услуги по Регистрации и Маркетингу
Адрес: ул. Чешская 1/22, 

01001, Киев, Украина
Тел.: +38 044 332 42 94
Факс: +38 044 332 42 94
info@bureaucracy.com.ua

Регистрация субстанций 
I. Структура досье для регистрации субстанций: 

1. Заявление на регистрацию (Текст Заявление будет предоставлен Бюро «Кратиа»).  
2. Drug Master File (DMF). 
3. Схема и описание процесса производства. 

4. Данные по стабильности на 3 производственные серии. 

5. Методика контроля стабильности либо данные по валидации. 

6. Сертификаты качества на 3 производственные серии.  

7. Образцы субстанции (Точное количество будет предоставлено Бюро «Кратиа» в процессе регистрации).  

8. Доверенность на проведение регистрации (текст доверенности будет предоставлен Бюро «Кратиа»). 

Все документы должны быть поданы на русском либо украинском языке. 
II. Процедура регистрации. 
Стандартный срок регистрации субстанции – от 60 до 90 дней с момента подачи досье в ГФЦ МОЗ Украины. 
Государственный сбор за регистрацию растительной субстанций – 180,32 ЕВРО. 

Государственный сбор за регистрацию прочих субстанций – 659,00 ЕВРО.

Апробация методов контроля в лаборатории – от 1000 до 1500 ЕВРО. 

Услуги Бюро «Кратиа» - 2000 EURO за одну позицию с учетом НДС. 

Следующий перечень услуг включен в нашу стоимость: 

· перевод (в том числе и нотариальный) досье;  

· укомплектование досье в соответствии с местным законодательством;  

· подготовка недостающей документации; 

· сопровождение досье в государственных органах; 

· ускорение процедуры регистрации; 

Все субстанции не облагаются налогом на добавочную стоимость на территории Украины (20%). 
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