Hpunoxenue Ne 1 k nmpukasy

OI'BY «HIIDCMIJ» Munsapaga Poccun
oT «ol9 » Mi 2023 1. Ne_ 485

IIpeiickypanT
Ha ycayru Hentpa o6pasoBare/bHbIX IporpaMm
Ha 2023 rox
Ne Buj Meponpusitus
1. Cemunap B cern Hntepuer (Bebunaps!) n Iena, py6. (8
BeOGunaps! B 3ammucu T.9. HIC
20%)
1.1. | «Ilpenocrapinenne HDOKYMEHTOB W [JAHHBIX B Moxayie 3 23 500,00
(KagecTBO) perncTpainoHHOro 10che)
1.2. | «Tpeboparns EADC K [OKIMHHYECKAM WHCCIIEIOBAHHAM 18 500,00
JICKAPCTBEHHBIX CPEACTBY
1.3. | «TpeGoBanus K oT4eTy NO (hapMaKOKHHETHIECKOH wacTh | 18 500,00
| uccmenoBaHuss  GUOSKBHBAIGHTHOCTH  JIEKAPCTBEHHBIX
CPeACTBY»
1.4. | «PekoMeHmanuy Mo NpeACTaBIeHNI0 HEQOPMALMY B 0Omed | 18 500,00
XapaKTEPUCTHKE JieKapcTBeHHOro mnpemnapara (OXJIII) o
Npoueaype INpUBEACHHS B COOTBETCTBHE B  pPaMKax
TpeGoBanuiit EADCy
L.5. | «PexomMeHnammy no mpeacTaBieHnio madopmanuu 8 UMIT| 18 500,00
(‘macTre-BKIAmBIIIE) C yueToM TpeboBanuii EADCy
1.6. | «Bampamua pocke B Impouecce pPEerHCTPalM HOBOro | 23 500,00
JIEKApCTBEHHOTO Mpenapata. TpeboBaHus kK 0hOPMICHHUIO B
pamKax peructpamuu EASC»
1.7. | «IlpaBuna OSKCIEPTU3Bl M pPETHCTPALMM OHOAHAIOIOB B 18 500,00
Poccutickoii depepanmun»
1.8. | «TpeGoBanus K NpPeICTABICHUIO JAHHBIX MO MapKHPOBKE 18 500,00
JE€KapCTBEHHBIX  NPENapaToB U  MakKeTOB  YIIAKOBKH:
THITMYHBIEC OLIUOKI
1.9. | «Tpancep meromuk, napamerps! Banugammu/Bepubukanun | 18 500,00
B acHeKre TpeGOBaHMH @PH IPOBENEHAU OSKCIIEPTH3HI
KaveCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY
1.10. | «IIpaBmiia paGoTE B THYHOM KaOHHETE 3asBUTENA» 16 500,00
L11. | «AxTyanpHble H3MEHEHUS IIPOLEAYD M NMPABHIT PETHCTPALHH 18 500,00
JIEKapCTBEHHbIE CPEICTB AN MEAMIMHCKOTO IPUMEHECHUSA :
EADC»
L12. | «AxTyanbHble H3MEHEHMs IIPOLEAYp U3ydeHHs M Haa3opa 3a | 18 500,00
0e30MacCHOCTEIO TEKAPCTBEHHBIX HpenapaToB B EADCy
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1.13. | «Pabota ¢ WHIMBHAYaNbHBIMH  COOGINEHHMAMH IO 18 500,00
OesomacHocTH: cbop, 00paloTKa M INpPEeNOCTABICHHE B
PETYJIATOPHBIE OPTraHbl»

L.14. | «Monynp 3: ouleHKa BanHMIAMH AHATUTHYECKUX METOMUK 23 500,00
A®C, JIIT 1 BCTIOMOraTENbHAIX BEILECTBY

L1S. | «CoBpemennble  TpeGOBaHMS K  HCXOOHOMY CHIphIO | 23 500,00
IpEIapaToB  aUIePreHoB  (IMDIEBBIX, SMHAEPMAIBHEIX,
OBITOBBIX)»

1.16. | «CoBpemenusIe TpeGoBaHUA K I1asMe mns | 23 500,00
(bpakuMOHMpOBAHMS, B TOM 4YHCIE CHEIHGbUYECKO:
3aIOTOBKA, OLICHKA Ka4yeCTBa

1.17. | «Ouenka 3HAYHUMOCTH U3MEHEHUA cocTaBa 23 500,00
BCIIOMOTaTENIbHBIX BEIIECTB B COCTABE OUOJOTHYECKOTO
JIEKApCTBEHHOTO IIperaparay ’

1.18. | «CoBpemenHble TpeGOBaHUS K MACIOPTH3ANMM INTaMMOB, | 23 500,00
UCHONB3YEMBIX [UIA HPOU3BOJACTBA BUPYCHBIX BaKIMH
(KMBBIE, HMHAKTHBHPOBAaHHbBIE), OaKTEpHATbLHBIX BaKIHH
(BKIOWAas AHATOKCHHBI W TOKCHHBI), OakTepuodaros,

IPOOMOTHKOBY
1.19. | «CoBpemeHHBIe TpeGOBaHMS K COCTaBIeHHMIO oTdeTa o | 23 500,00
bapmaneBTHYECKO pa3paboTke OHONOrMIEeCKHX

JIEKapCTBEHHBIX NPENapaToBy

1.20. | «CpaBHeHHe MOAXOMOB K U3y4eHHIO cTabuiabHOCTH B PD n 18 500,00
EADSC. TpeboBaHuS U TUIIHYHEIE OLITHOKI

1.21. | «AKTyanpHBIE BOIPOCHI pa3spabOTKH, ONEHKM KadecTBa, 18 500,00
dpdexTuBHOCTH M Oe30macHOCTH  GHOAHANOroB = B
coOTBETCTBUH ¢ TpeboBaHusmMu EADCy

1.22. | «AnroputM pabGOTBl ¢ KOIEKIMOHHBIMH IITAMMAaMH 18 500,00
MHKPOOPI'aHU3MOBY»

1.23. | «IlpenocraBnenne o00pasnoB JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, 18 500,00
MaTepHUalioB U COMPOBOAUTENBHEIX AOKYyMEeHTOB B DI'BY
«HIISCMITI» Munsapasa Poccumn. TpeboBanus
38KOHOIATENbCTBA. PEKOMEHIAIMH DKCIIEPTOBY

2. Onnaitn\opdaiin nporpaMMbl NOBLINIEHU IleHa, pyo.
KBaJInpuKanun

2.1. | «IIpaBuna opraHm3anUKM W IPOBEAEHMSA MOKIMHMYeckux | 28 700,00
UCCIIENOBAHMH JIEKapCTBEHHBIX cpeacTB — GLP»

2.2, |«IlpaBuna oprasu3alMM ¥ [POBENECHUS KIMHMYecKHX | 34 500,00
UCCIENOBAHUM  JIGKapCTBeHHBIX  cpeactB —  GCP
(MPOABMHYTHIN YPOBEHB )»
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2.3. | «IIpaBmia OpraHM3anuy NPOU3BOCTBA U KOHTpOJs KadecTBa | 28 700,00
NEKapCTBEHHBIX cpeacTs - GMP»»

24. | «OKCmepTH3a M pPETHCTPaHs JCKapCTBEHHBIX cpenctB | 56 700,00
(6a30BBIi YpOBEHB)»

2.5. | «OkcnmeptHsa u permcTpanys JCKapCTBEHHBIX cpencts | 74 500,00
(IPOIBUHYTHII YPOBEHE)»

2.6. | «OCHOBBI  HajIeXallel  INPAKTUKH dbapmakonamzopa. | 74 500,00
Opranusanmus paGoOTHl  YIOJHOMOYEHHOTO JHHA — GVP
(IpOIBUHYTHIN YPOBEHE)»

2.7. | «OcHOBB  Hajuexamel IpPaKTUKY dapmakonamzopa. | 48 500,00
Opranmsamus paGoTsl ymonHOMO4YeHHOrO iurna — GVP
(6a30BEIil ypOBEHD)»

2.8. | «Ponp yIONHOMOYEHHOTO JIHIIA 110 dbapmakoHanzopy» 43 500,00

2.9. | «Ayaut (CaMOMHCIIEKIMA) Ha[IEKAIIIX IIPAKTHK» 48 500,00

2.10. | «OcHOBEI ~ Hamuexamel  IPAKTHKH nuctpubetonuu | 48 500,00
JeKapCTBeHHBIX cpeactB — GDP.  Opranusanusa paGoTsl
OTBETCTBEHHOTO JIMIA B (hapMareBTUUECKOM KOMIIAHHI

3. Boiesauble onnaiin\o¢ guiaiin mporpaMMb! OBLILIEHNAST Ilena, pyo.
KBaJIH(pHKAINN

3.1. |«llpaBuna OpraHM3auMM ¥ NPOBEAECHMA KIMHIIECKHX 16 500,00
HCCII€I0BaHUH JICKAPCTBEHHBIX cpeacTs — GCPy»

3.2. | IIpaBuima opraHu3amuu IpOU3BOACTBA U KOHTpoNA KayecTBa | 16 500,00
JEKapCTBEHHLIX cpeactB - GMP»

3.3. | «lIpaBuma OpraHM3aUMM ¥ IPOBENCHHS NOKIHHUYECKHX 16 500,00
HCCIICIOBaHHUM JIEKAPCTBEHHEBIX cpeacTB — GLPy»

4. O¢duaiin\ onnaiftn TeMaTHYECKHE CeMUHADBI Lena, py6.(s
1.9. HIC
20%)

4.1. | «BHeceHHE WH3MEHEHHM B PETHCTPALHOHHOE [OChE IO | 38 700,00
TpeboBanmam EADCy»

4.2. | «OCOOeHHOCTH  3KCIEPTW3Bl M KOHTpOOs KadecTsa | 28 700,00
MEAMIUHCKIX HMMYHOOHOIOIHYECKUX IPENAPATOBR)

4.3. | «Bamumanus aHaUTHYECKUX METOIUK) 24 700,00

4.4. | «Cucrema kauectBa GapmakoHag30pay» 38 700,00

4.5. | «Kommiekramus u  (OpMHpOBaEHHE permcTpanuonsoro | 42 700,00
JI0ChEN

4.6. | «lIpuBeneHNe PErHCTPALMOHHOTO JOCKE B COOTBETCTBHE ¢ | 38 700,00
TpeboBanusaMH EADC»

47. |«llpaBuma w®w 1OpAZOK W3ydeHWs crabmisHocTH M| 24 700,00
YCTAHOBJIEHUS CPOKOB TOJHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB»

4.8. | «Macrep-aiin cucTembl papMaKkoHaa30pay 25 800,00
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4.9. | «Buecenme usmenenuit no npouenype EADC: akryamsuble | 43 700,00
BOIIPOCEI, KIACCH(QUKALNS, THINYHEIE OLIMOKID
4.10. | «OcoGeHnOCTY IPEACTABICHNS NAHHBIX B perucTpanuonsoe | 43 700,00
AOCHE IJIS1 OTACIBHEIX IPYIII JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY
4.11. | «llepcrieKTUBBI pPa3BUTHA MHKPOOHMOIOTHYECKHX MeETOmoB | 28 700,00
aHanM3a Ka4yecTBa JIC B YCIOBHSIX GMP.
Bamunanus/aTTecTanus MUKpOOHOIOIHYECKIX METOLHK
4.12. | «®apmaxoneiinble TpeboBanus 1 HJI mo kauecTBY» 24 700,00
5. Boiesnpie oduiaiin\ oHIalH TeMaTHYeCKHE CEMHHAPDI
5.1. | «Hagnexamas KIMHUYECKas IPaKTHKA B COOTBeTCTBHM C | 38 700,00
tpeboBanusMu EADCy
5.2. | «AKTyanbHbIE H3MEHEHUS MPOLEAYP U NpaBWiI peructpammu | 24 700,00
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB AN MEIUIUHCKOTO MPUMEHEHUS
EA3C»
6. Keiic-cemunap IleHa, py0.(8
T.9. HIC
20%)
6.1. | «Cucrema KauecTBa KaK 4acTh (papMaKOHAA30pa» 28 700,00
6.2. | «IIpenocTaBneHne NaHHBIX IO M3YYEHMIO cTabuIBHOCTH 1o | 28 700,00
npoueaypam EADCy»
6.3. | «[IpuBenenue B COOTBETCTBHE C OMHOBPEMEHHEIM BHeceHneM | 28 700,00
U3MEHCHHI |
7. IIpakTEKyM Iena, py6.(B
4. HAC
, 20%)
7.1. | «IlpakTHKyM 110 KOMIUIEKTAlMHX OTHCIBHBIX Mopyaed | 42 700,00

PErUCTPANHOHHOTO JOCHE»
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