ITpunoxenne Ne 1

k npukaszy OI'BY «HIIDCMID» Munzapasa Poccun

or « J& » Qgﬁpgih § 20241 Ne YO

HpeiickypanT
Ha ycayru IleHTpa o6pa3oBaTebHBIX IPOrpPaMMm
Ha 2024 ron
Ne Bung meponpusaTus
1. Cemunap B cetn UntepHer (Bedunapnr) u Iena, py6. (8
BeGunape! B 3anucn t.u. HIC
20%)

1.1. |BeOmnap «TpebGoBanma EADC k poxmumamuecknM | 18 500,00
HCCIIENOBAHUSAM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY

1.2. | Be6unap «TpeGoBanusa Kk otuery OumosksuBaneHTHOCTH | 18 500,00
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY

1.3. | Bebunap «PekoMeHIanuK 10 IpeACTABICHUIO HHPOPMALUN 18 500,00
B oOmell XapakTepHCTHKE JEKapCTBEHHOIrO Iperapara
(OXJII) mo mpomenype NpHUBEJSHHS B COOTBETCTBHE B
paMKax Tpe6oBaruit EADCy

1.4. | Bebunap «Pexomenganuu no npejacrasienuio nuadopmanuu | 18 500,00
B IMII (nucTke-BKiIagpie) ¢ yuetoMm Tpedosanuit EADCy

1.5. | Bebunap «Bamupanus nocke B IpoLlecCe pPErHCTpaIvy 18 500,00
HOBOTO JIGKAPCTBEHHOI'O Ipemapara. TpeboBaHHA K
odbopmienuio B pamkax perucrpanun EADC

1.6. | BeOumnap «AxTyanpHBle BOIpPOCH! paspaborku, onenku | 18 500,00
KauecTBa, 3QpPexTUBHOCTH U 0€30IIaCHOCTH OMOAHAJIOTOB B
COOTBETCTBHH C TpeboBanuamMu EADCy

1.7. | Bebunap «TpeGoBanus Kk mpeAcTaBiceHHI0 AaHHBIX 1o | 18 500,00
MapKHUpOBKE JIEKAapCTBEHHBIX [MPEMapaToB U  MAKETOB
YIIaKOBKH: TUIMYHEIE ONTHOKID

1.8. | Bebunap «Mactep-daiin cucteMsl (papMakoHaI30pa» 18 500,00

1.9. | BeGunap «AKTyasibHBIE HW3MEHEHHUS IPOLENYp M IIPaBUI 18 500,00
PETUCTpalK JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB AN MEAUIIMHCKOIO
npumeneHus EADCy»

1.10. | BeOunap «AmropurM paboTel ¢ KkoivieknuoHHbIMH | 18 500,00
IITAMMAMY MHKDPOODPTAHI3MOB)

1.11. | «Mogynp 3 perncTpallMOHHOIO NOChe: OLICHKAa BaIMAAIlUU 18 500,00
AHANTMTHYECKHX MeToquK A®C M BCIOMOraTembHBIX
BELIECTBY '

1.12. | BeGunap «OtpaxkeHne IpOM3BOACTBA B perucrpanuonHoM | 18 500,00
JOCh€ Ha JIEKApCTBCHHBIN Npenapar
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1.13.

Bebunap «Ocobennoctn mnpeacrasienms HHGOPMALUH B
oOWell  XapakTepuCTHKE  JIeKapCTBEHHOTO  Ipemapara
(OXJIIT) mo mporeAype HPUBEACHHI B COOTBETCTBHE B
pamkax TpeGoBammii EADC ¢ wmHCTpykmue# 1o
MeIMIUHCKOMY TpuMeHernto (MMIT)y

18 500,00

1.14.

Bebunap «CrnOXHOCTH NpeAcTaBleHMs HHPOPMAIUH B
oOmell  XapaKTEpUCTHKe  JICKAPCTBEHHOTO  Ipelapara
(OXJII) u nuctke-Bnansuue (JIB) o omeITy HpoBeeHUs
3KCHEPTH3BI»

18 500,00

1.15.

Bebunap «I'pymmuposxa
PETUCTPALIOHHOTO JOCHEN

H3MEHEHUH TOpu  IoAaye

23 500,00

1.16.

Bebunap «PexoMeHmauuu B paMKax IIOAAYM W3MEHEHHd
YBEAOMHUTENLHOrO XapakTepa 1o Ilpasunam EADCy

18 500,00

1.17.

Bebunap «Ilponenypa InpuBeOeHHA B COOTBETCTBHE
PETHCTPalMOHHOI'O J0Che ¢ TpeboBammamu EADC ¢
pacimapeHreM reorpadgun

23 500,00

1.18.

Bebunap «IloaTBep/ICHNE PETHCTPAIUN JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara no npaswiaMm EASCy»

18 500,00

1.19.

Bebunap «Otyer  mo
HCCIIENOBaHUI

ayaury JAOKIITHHHYICCKHX

18 500,00

1.20.

Bebunap «OTyer 1o ayquTy KIMHWIECKHX HCCISIOBAHMM

18 500,00

1.21.

BeGrnap «YrpouieHHas Iponenypa NPUBEICHUS
PErHCTPAIMOHHOTO JNOCKE B COOTBETCTBUE C TPEOOBAHHAMU
EADC»

23 500,00

Omnaiin\oddaaiin mporpaMMel NOBbINIEHAN
KBaNTU(PUKAUN

ITena, py6.

2.1.

Ilporpamma  moBeimieHnst — kBanudukamuu  «IIpaBmia
OPTaHU3aIMH U IIPOBEACHHS JOKIMHIYECKUX HCCIIE0BAHUI
JIEKapCTBEHHBIX cpenictB — GLPy»

32 500,00

2.2,

Ilporpamma  moBemmenms — kBanmubuxanuu  «IIpasuna
OpraHH3alMK H IIPOBEACHHS AOKIMHHIECKUX HCCIIECIOBAHMIA
JIEKapCTBECHHBIX CPeacTB — GLP (IIpoaBUHYTHIA YPOBEHE)»

48 500,00

2.3.

Ilporpamma  moBblmeHns — kBanudukamuu  «IIpaBmia
OpraHu3alli¥ M IIPOBEACHHUS KIMHMYECKHX MCCIECHOBAHMIT
nexapcTBeHHBIX cpeacTB — GCP (mpoaABHHYTHIN YPOBEHS )»

34 500,00

24.

IIporpaMma  moBemmieHus — KBanmubuxauuun — «IIpaBuia
OpPraHM3alMKi NPOM3BOACTBA M  KOHTPOJIS  KAdecTBa
JIEKapCTBEHHBIX cpenctB - GMP»

34 500,00

2.5.

IIporpaMMa INOBBIIEHHA KBaTHGHKAUUKM «DKCIEPTH3a H
PCTHCTpalys JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB (6a30BbIi ypOBEHE)»

56 700,00
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2.6. |IIporpamma mOBBINIEHMS KBAMU(HKALMH «Oxcmeptuza u | 74 500,00
PeTHCTpalsd  JICKapPCTBEHHBIX CPEACTB  (IIPOABUHYTHI
YPOBEHB)»

2.7. |llporpamma  moBbuueHWs — Kpamubuxaumu — «OcHOBEI | 74 500,00
Hauiexames mpaktuku dapmakonansopa. OpraHmzanus
pabotsl ynommomouenHoro mmna — GVP (mpomBuHyTHId
YPOBEHB )»

2.8. |Ilporpamma  moBblmreHus — kBamHdukanuu — «OCHOBEI | 48 500,00
HaJuIexKalell npakThky (apMakoHanzopa. OpraHusarus
paboTHl ymonHOMOUeHHOTo uua — GVP (6a30BElil ypOBEHE)»

2.9. | IIporpamma HOBBIIIICHHUS KBaJIU(pUKAIHIH «Poms | 43 500,00
YIOTHOMOYEHHOT0 JIMIA O (hapMaKOHAI30Py»

2.10. |IlporpaMma  moBblNeHHS  KBanuduKarmumum  «Aymur | 48 500,00
(CaMOMHCIEKIMA) HaUICKANKX IIPAKTHE

2.11. | Iporpamma  moBblmeHMs — KBamubukamuy — «OcHOBBI | 48 500,00
Ha/UIOKAIEH [PAKTHKH JUCTPHOBIONHHU JIeKAPCTBEHHBIX
cpencts — GDP. Opranusarus paGoThl OTBETCTBEHHOTO IHIA
B (hapManeBTHIECKOM KOMITAHHI

3. Bolesqubie onnaiin\oddiaiin nporpammer noprimennss | Iena, pyo.
KBaJupukanuu

3.1. |Ilporpamma moBblmeHus keamudukamun  «IIpaeuma | 16 500,00
OpPraHU3allMK H IPOBEACHUA KIMHHYECKHX HCCIICAOBAaHMI
JIEKapCTBEHHBIX cpeacTs — GCPy

3.2. |Ilporpamma moBbunenus kBamudukamuu — «IIpaBmma | 16 500,00
OpPraHM3allii  MpPOM3BOACTBA W  KOHTPOIA  KAadecTBa
JEKapCTBEHHBIX cpencts - GMPy»

3.3. |Ilporpamma moBemnenns kBanuukamuu  «[IpaBuna | 16 500,00
OpraHU3aIMH M IPOBEJICHHA TOKINHHUCCKUX HCCIIEIOBAHMIT
JIEKApCTBEHHBIX cpencts — GLP»

4. Oddaaiin\ onraiin TeMaTHIeCKHE CEMUHAPBI Llena, py6.(B
t.4. HIIC
20%)

4.1. | Cemunap «BHeceHVe H3MEHEHHHN B perucTpanMoHHOe Jocke | 38 700,00
110 TpeboBanusaM EADCy

4.2. | Cemunap «OcoO€HHOCTH IKCIIEPTU3LI U KOHTPOIS KauecTBa | 28 700,00
MEAUIUHCKAX HMMYHOOHOIOTHIECKUX TIPENapaTOB

4.3. | Cemunap «Banumanug aHaTATHIECKUX METOIHK» 24 700,00

44. | Cemunap «KoMmnexranus u dopmupoBanue | 42 700,00
PETUCTPALIIOHHOTO TOChEN v

4.5. | Cemumap «IIpuBemeHMEe pErMCTPalMIOHHOTO gocke B | 38 700,00
COOTBETCTBHE ¢ TpeboBaHusaMu EADC»

4.6. | Cemunap «IIpaBuna u HOPSIOK M3ydeHHs cTaOuabHOCTH u | 28 700,00
YCTaHOBJICHHs CPOKOB T'OJHOCTH JISKAPCTBEHHBIX CPEICTB»

4.7. | Cemunap «Bmecenme m3MmeHeHmii mo mpouemype EADC: | 43 700,00
aKTyaJIbHbIE BOIIPOCHL, KIIACCHU(PHUKAIHS, THIIMYHbIE OLTUOKI
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48. | Cemmmap «OcobernoctH mpeacTaBieHus paeEsIX B | 81 000,00
PCTUCTPAallIOHHOM ~ JOCe [  OTHENBHBIX  TPYIII
JICKAPCTBEHHBIX CPEACTBY

4.9. | Cemunap «IlepCrieKTUBHI pa3BUTHA 28 700,00
MHKPOOHOIIOTHYECKUX METONOB aHamu3a kKauectBa JIC B
ycnoBusx GMP.

Banuanus/aTTectanys MUKpOGHOTOTHYECKHX METOIHK

4.10. | Cemunap «®Papmakoneiinsie peGoBanus u H| o kagectyy | 24 700,00

4.11. | Cemumap «Hammexamas xiuHMYecKas IpakTuka B| 38 700,00
COOTBETCTBHHM ¢ TpeboBaruaMu EADC

4.12. | Cemunap «IIpeocTaBienye TOKyMEHTOB U JaHHEIX B Moxyie| 38 700,00
3 (KagecTBO) peruCTpaiioOHHOTO JOChE»

4.13. | Cemunap «JIaboparopuas 9KCIEPTH3A Kagecta| 38 700,00
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTBY

4.14. | Cemunap «Tpancdep METO/IUK, napameTpsl | 38 700,00
BaJIMAUMK/BEpUHUKAMM B acleKre TPEeGOBaHMM IIpH
IIPOBEACHUH SKCIIEPTU3E] KAUECTBA JICKAPCTBEHHEIX CPEJCTBY

4.15. | Cemunap «OneHKa IpuIMeceil B IeKapCTBEHHBIX cpeAcTBax U | 28 700,00
IIPEJOCTaBIeHNe MaHHBEIX B MOAYJE 3 PEeTHUCTPAIHOHHOIO ‘
JOCHE»

4.16. | Cemunap «M3noxeHue pasmena IpOeKTa HOPMATHBHOMH | 38 700,00
AOKYMEHTAIlUM I10 KAYeCTBY Ha JIeKapCTBEHHELIE CPEACTBA,
npeacTaBiieMod B Moayie 1 perucTpaliioHHOrO JOChE IO
Pa3IMYHBIM ITOKa3aHUSIM))

4.17. | Cemunap «IIpefocraBieHne oGpasLOB JeKapcTBEHHBIX | 38 700,00
CPE/CTB, MaTEpHANIOB ¥ CONPOBOAUTENBHEIX JOKYMEHTOB B
OEMAX HMX OSKCIOePTH3bl M peructpamuu. TpeGoBanms
3aKOHOJATEIbCTBA. PeKOMEHJAIMHK SKCIIEPTOBY

4.18. | CemuHap «AyIOUT KIHHUYECKUX MCCIESIOBAHUIDY 39 700,00

4.19. | CemuHap «AyauT JOKIMHNYECKUX HCCIIEIOBAHIIT 39 700,00

4.20. | Cemmmap «OmpeneneHue mnpuMecedl B JeKapcTBEHHBIX | 24 700,00
CPEenCTBax»

4.21. | Cemunap «Aynut cobmoneHus Hagnexawewt | 39 700,00
IUCTPUOBIOTOPCKOM IPAKTHKID

4.22. | Cemmnap «KOMIBIOTEpH3OBaHHEIE CHCTEMBI TpeGoBamus | 74 000,00
GXP npaktux»

5. Keiic-cemunap Iena, py6.(B

t.4. HIC
20%)

S.1. |Kefic-cemurap  «Cucrema  KavecTBa  Kak  4acTe | 28 700,00
dbapmakoHag30pan

5.2. | Keiic — cemunap «lIpeacTaBieHue HaHHBIX 10 HU3YYEHHIO 28 700,00
CTabHIBHOCTH 110 Ipoueaypam EASC»
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5.3. | Keiic—cemunap «IIpuBenenue B coorBercTBHE | 39 700,00
PETUCTPAlIMOHHOIO0 JOChE€ C OJHOBPEMEHHBEIM BHECEHHEM
H3MEHEHHID)
6. IIpakTukym Iena, py6.(B
9. HIC
20%)
6.1. | «Kommiekrauuss OTAEIbHBIX MOAYJeH perucTpamuonHoro | 42 700,00
JOChE»
7. HMuaauBuayansaeie oHaiin\odaaiin BeSHHADHI 110 Iena, py6.(B
3anpocy KOMIIaHUH 9. HAC
20%)
7.1. | NaguBunyansHeii oHnaita\oduiaitn BeOuHaper mo 3ampocy | 350 000,00
KOMIIaHHH — 2 9aca
7.2. | UnnuBunyansHel oHnain\o¢uiaiiH BeOuHape! mo 3ampocy | 500 000,00
KOMOaHuu — 4 yaca
8. ITakeTHOE 00yueHUe IJIs1 MPeXTPUATHI Iena, py6.(B
1.4. HIC
20%)
8.1. | «CepeOpennslii cratycy» 1 000 000,00
8.2. | «3omoToii cTaTyc» 1 350 000,00
8.3. | «IlmaTUHOBBIH cTaTyC» 2 200 000,00
oTp. 513 5 INTIMONITE Netgres
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