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Бюро регистрации «Кратиа»
Консалтинговые услуги по регистрации ГЛС, ИМН, БАД в Украине

Адрес:  офис 27, ул. Борисоглебская 9/15, 04070, г. Киев, Украина

Тел.: +38 044 332 42 94, http://www.cratia.com.ua, info@cratia.com.ua

Общее предложение по регистрации лекарственных средств в Украине. 
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.  
Наши услуги означают, что мы берем на себя обязательство по совершению всех действий (кроме получения необходимой документации/образцов от производителя) и осуществлению всех затрат (кроме государственных платежей), необходимых для получения конечного результата. 

Наши обязательства, сроки выполнения работ и штрафные санкции будут указаны в Договоре с Вами. Мы работаем исключительно открыто и используем только контрактно-банковские схемы взаимоотношений.   
1.1. Регистрация оригинального продукта или фиксированной комбинации: 

	
	Формат CTD 
	Упрощенный формат

	Государственный сбор в Казначейство Украины 
	100 EURO
	100 EURO

	Оплата экспертизы Фармакологического Центра
	3200 EURO
	2100 EURO

	Затраты на апробацию методик в лаборатории (+/- 25%)
	1200 EURO
	1200 EURO

	Стоимость услуг компании «Кратиа» 
	4500 - 6000 EURO
	4500 - 6000 EURO

	Дополнительная дозировка (1мг, 2мг), упаковка (№10, №20)
	+10%
	+10%


Срок подготовки документации (переводы, составление АНД, ТНД и т.д.) – от 2 до 4 месяцев. 

Срок регистрации продукта в ГФЦ МОЗ Украины – от 3 до 5 месяцев.  
Ссылка на детализированное предложение: 
1.2. Регистрация генерического (аналогичного) продукта:                                       




	
	Формат CTD 
	Упрощенный формат

	Государственный сбор в Казначейство Украины 
	100 EURO
	100 EURO

	Оплата экспертизы Фармакологического Центра
	2900 EURO
	2300 EURO

	Затраты на апробацию методик в лаборатории (+/- 25%)
	1200 EURO
	1200 EURO

	Стоимость услуг компании «Кратиа» 
	3500 - 6000 EURO
	3500 - 6000 EURO

	Дополнительная дозировка (1мг, 2мг), упаковка (№10, №20)
	+10%
	+10%


Срок подготовки документации (переводы, составление АНД, ТНД и т.д.) – от 1,5 до 3 месяцев. 

Срок регистрации продукта в ГФЦ МОЗ Украины – от 3 до 4 месяцев.  
Ссылка на детализированное предложение: 

1.3. Регистрация субстанции: 

	
	Стоимость: 

	Государственный сбор в Казначейство Украины 
	25 EURO

	Оплата экспертизы Фармакологического Центра
	350 EURO

	Стоимость услуг компании «Кратиа» 
	1000 - 2500 EURO


Срок подготовки документации (переводы, составление АНД, ТНД и т.д.) – от 1 до 2 месяцев. 

Срок регистрации продукта в ГФЦ МОЗ Украины – около 3 месяцев.  
Ссылка на детализированное предложение: 

Внимание! В стандартном предложении не указана стоимость по регистрации и перерегистрации радиофармацевтических препаратов, источников радионуклидов, гомеопатических продуктов, растительных препаратов и препаратов природного минерального происхождения. Компания «Кратиа» оказывает услуги по регистрации данных продуктов; для получения коммерческого предложения – свяжитесь с нами (info@cratia.com.ua, +38 044 332 42 94). 

1.4. Перерегистрация готового лекарственного средства: 
	
	Стоимость: 

	Государственный сбор в Казначейство Украины 
	100 EURO

	Оплата экспертизы Фармакологического Центра
	1300 EURO

	Стоимость услуг компании «Кратиа» 
	3500 - 5000 EURO

	Дополнительная дозировка (1мг, 2мг), упаковка (№10, №20)
	+10%


Срок подготовки документации (переводы и обновление,  ПСУР и т.д.) – от 1 до 2 месяцев. 

Срок регистрации продукта в ГФЦ МОЗ Украины – около 3 месяцев.
Ссылка на детализированное предложение: 

1.5. Внесение изменений:
	
	Стоимость:

	Гос. платежи при внесении технических изменений
	40 EURO

	Стоимость услуг компании «Кратиа» по тех. изменениям
	100-200 EURO

	Срок внесения технических изменений – от 2 недель.

	

	Гос. платежи при внесении изменений - тип IА
	80 EURO

	Стоимость услуг компании «Кратиа» по изменениям тип IА
	100-300 EURO

	Срок внесения изменений тип IА – от 2 недель.

	

	Гос. платежи при внесении изменений - тип IВ
	160 EURO

	Стоимость услуг компании «Кратиа» по изменениям тип IВ
	200-400 EURO

	Срок внесения изменений тип IВ – от 2 недель

	

	Гос. платежи при внесении изменений - тип II
	480 EURO

	Стоимость услуг компании «Кратиа» по изменениям тип II
	250-600 EURO

	Срок внесения изменений тип II – от 1 месяца

	


Ссылка на детализированное предложение: 

1.6. Выполнение отдельных регистрационных процедур: 
	
	Стоимость услуг 

	Работы над документацией:

	Перевод медицинской и химической документации
	6-8 EURO за 1 стр.

	Перевод и составление АНД (Аналитической Нормативной Документации), срок – от 1 недели  
	от 350 EURO

	Перевод и составление ТНД (Технологической Нормативной Документации), срок – от 1 недели 
	от 300 EURO

	Перевод и составление инструкции и листка-вкладыша, срок – от 3 дней. 
	от 150 EURO

	Разработка/редактирование проекта маркировки упаковки (коробка, блистер), срок – от 3 дней. 
	от 50 EURO

	Перевод, редактирование и резюмирование отчетов экспертов, срок – от 5 дней. 
	от 300 EURO

	Подготовка досье любого формата «под ключ», срок – от 1 месяца  
	от 1500 EURO

	Работы над сопровождением досье в ГФЦ:

	Подача и сопровождение досье в ГФЦ МОЗ Украины «под ключ», срок – от 3 месяцев
	от 1000 ЕВРО

	Ввоз образцов, срок – от 10 дней
	от 250 ЕВРО

	Подготовка писем, анализ законодательства и прочее 
	по договоренности 


Ссылка на детализированное предложение: 

Все необходимые налоги включены в указанные выше суммы услуг компании «Кратиа».
