IMTprnosxenne Ne 1

k npukasy OI'bY «HIIDCMIT» Munsapasa Poccuu
oT«&b» Shbup 20241 Ne_ AD

IIpeiickypanT
Ha yeayrn Ilenrpa o6pa3oBaTeisHbIX Iporpamm
Ha 2024 ropx
Ne Bunx meponpusitus
1. Cemunap B cetn HnTepHeT (BeGunapo:) u Iena, pyo. (8
BeOuHaps! B 3anncn T.4. HJIC
20%)

L.1. |BeGumap «TpeGoBamus EADC «x jokimeMYeckuM | 18 500,00
HCCIICIOBAHHSM JIEKADCTBEHHEBIX CPEICTBY

1.2. | Bebumap «TpeGoBanus K oTueTy GHOIKBMBATEHTHOCTH | 18 500,00
JEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY

1.3. | Bebunap «PekoMeHIaUuH MO MPEICTABICHHIO UHpOpMaLH 18 500,00
B oOmell XapakTepHCTHKE JIEKapCTBEHHOTO Iperapara
(OXJIIT) mo mpouenype NpPHBEACHHS B COOTBETCTBHE B
pamMkax TpeboBannii EADCy»

1.4. | Bebunap «PexOMEHIALMH 10 IPEICTABICHUIO HHDOPMALIIH 18 500,00
B IMII (yucTke-BKIaABIIIE) ¢ yaeToM Tpebosanmnii EADCy

1.5. | BeGunap «Bamumamus mocke B mporecce perucrpammu | 18 500,00
HOBOTO  JICKapCTBCHHOIO Ipemnapara. TpeGoBanus K
obopMIIEHHIO B pamMKax peructparuud EADCy

1.6. | Bebunap «llpaBuna  sKcmepTH3BI 1 peructpanuu | 18 500,00
Ouoananoros B Poccuiickoi Meneparmmy»

1.7. | Bebunap «TpeGoBaHUS K MPENCTABICHUIO MAHHBIX IO 18 500,00
MapKHPOBKE JICKAPCTBEHHBIX IIPEHapaToB H  MAaKETOB
YIAaKOBKH: TUIIMYHEIC OIIHOKMY

1.8. | Bebunap «Macrep-taitn cucreMsl hapMakoHag3opa» 18 500,00

1.9. | Bebunap «AKTyalbHBIC H3MECHEHHMs NpOLEAYP M IPABHI 18 500,00
PETHCTpanuy JIEKAPCTBEHHBIX CPEINCTB ANS MEIMIUHCKOTO
npuMenerus EASC»

1.10. | Bebunap «AuroputM paGoTel ¢  KOJUIEKIHOHHBIMHU 18 500,00
[ITaMMaMH MHKPOOPTaHNU3MOB

1.11. | «Momynb 3 pPEerucTpaliOHHOTO HOCHE: OLEHKA BAIMAAIMH 18 500,00
aHamuTHYeCKuX MeToguk ADC w©  BCOOMOraTenpHBIX
BEILIECTB

1.12. | Bebunap «OtpakeHHe NMPOU3BOICTBA B PETHCTPALMOHHOM 18 500,00
AOCKE Ha JIEKAPCTBEHHBIH mpenapaT
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1.13.

Bebunap «Ocobennoctu [peaCTaBiIeHns MHbOpPMaruu B
OOIell  XapakTepHCTHKe JICKapCTBEHHOI'0  Mpemnapara
(OXJIII) mo npomenype IIPUBENCHUA B COOTBETCTBHUE B
paMkax  TpeboBammii EADC ¢ HHCTPpYKUMEH 110
MEIHIHCKOMY nipuMerenuto (MMIT)»

18 500,00

1.14.

Bebunap «Cnoxuocru NPEACTaBIICHUs HHQPOPMalUM B
obmei  xapaxrepucrike JICKAPCTBCHHOTO  IIpemapara
(OXJIII) u nucTke-BRIagbIme (/IB) mo omsity mposenenus
9KCTIEPTHU3EI»

18 500,00

1.15.

Bebunap  «['pynmmpoBka  u3MeHenui nojade

PErUCTPALIMOHHOIO OChEY

npu

23 500,00

1.16.

Bebunap «Pexomenganuu B paMKax Iojaym H3MEHEHWUit
YBECAOMUTENLHOr0 xapakTtepa 1o Ilpasunam EADCy

18 500,00

1.17.

Bebunap  «IIpouenypa NIPUBCACHHA B  COOTBETCTBUE
PETHCTPALIMOHHOTO  10Cke ¢ TpeboBaHusmu EADNC ¢
pacimmpenueM reorpadum

23 500,00

1.18.

Bebunap «Iloareepxnenue PETHCTpaNMU JICKAPCTBEHHOIO
npenapara 1o npaesunaM EADCy

18 500,00

1.19.

Bebunap «Oteer 10O
UCCIICJOBAHUID)

aynuTy AOKIIHHUYECKUX

18 500,00

1.20.

Bebunap «OT4er 10 ayauTy KIuHHYECKIX HCCIIENOBAHUI

18 500,00

1.21.

Beb6unap «YTporenHas npoueaypa IIpUBEICHMS
PErUCTPallHOHHOTO AOCHE B COOTBETCTBUE C TpeOOBaHUAMU
EADC»

23 500,00

Onuaiin\oraitn mporpaMme! noBwImrenust
KBaupuKanuy

Hexna, pyo6.

2.1.

IlporpaMmma  moBslmenus kBamuukanun  «IIpaBuna
OpraHU3alliy ¥ IMPOBEACHMS NOKIHHUYECKUX HCCIIENOBAHMI
JEKapCTBEHHBIX cpesicTB — GLPy

32 500,00

2.2.

IIporpaMmma  moBBIIeHHS kBanuukanun  «[IpaBuma
OpraHM3aluy ¥ NPOBEACHHUA JOKIMHUYECKUX HCCIIEN0BAHMI
JICKapCTBCHHBIX CpencTs — GLP (mpoxBunyTHI ypoReHs)»

48 500,00

2.3.

IlporpaMma  moBbImIeHUS KBanuukanuu  «[IpaBuna
Opranv3aluy M NPOBCAECHUS KIMHUYECKUX HCCIe0BAHMIL
JICKapCTBCHHEIX cpencts — GCP (mpoasuHyTHIA YpoBeHS )»

34 500,00

24.

IIporpamma  moBbImeHMs kBamuGukanun  «IIpaBuna
OpraHu3anuy  IPOM3BOJACTBA M  KOHTPOJA  KadecTBa
JIEKAPCTBEHHEIX CpeAcTB - GMP»

34 500,00

2.5.

IIporpamma mnoBbimenns kpamubuxanuy «JKcIepTuza "
PETHCTPAIMA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB (6a30BbIN YPOBEHE)»

56 700,00
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2.6. | IlporpamMma mnoBhIIICHHS kBanuukanun «dkcmeptusa u | 74 500,00
PCTACTpalusA  JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  (IIPOABHHYTHIN
YPOBEHB )»

2.7. |IlporpaMma  IOBBIIIEHHS kBanupukanmy  «OcroBel | 74 500,00
HaJUIeXaIlel IpakTuKu (apmakoHanzopa. OpraHusanms
paboTel ynomHoMoueHHOro Jsna — GVP (mpoaBUHYTHIIH
YPOBEHE )»

2.8. |IIporpamma  moBbiIeHHUS kBamupukamy  «OcuoBel | 48 500,00
HaJuIeXxalled NpaKTUKH apMmakoHanszopa. Opramsanms '
PaboTH! yIONHOMOYeHHOTO Jnra — GVP (6a30BBIi YpPOBEHE)»

2.9, |IIporpamma IIOBBIIIEHUS KBanU(UKaAIIH «Pomp | 43 500,00
YIOJTHOMOYEHHOTO JIHIa MO hapMaKoOHaa30py»

2.10. |IIporpamMMa  NOBBILICHWS KBaIUpHUKAIUH «Aymut | 48 500,00
(CaMOMHCTIEKIINS) HA/UIEKAIMX IPAKTHK

2.11. |IIporpamMma  HOBBIICHHUS kBampukanun  «OcHoBel | 48 500,00
HAJUICKAMEH IPakTHKUM JHCTPUOBLIOUUM  JIEKAPCTBEHHBIX
cpeact — GDP. Opranusanyis paGoThl OTBETCTBEHHOTO JIHIIA
B (hapMaleBTHIECKON KOMITAHHM

3. Beresanbie onnaitn\odaaiin nporpamMMel MoBbIIIEHAS Lena, pyo.
KBaJM(puKauun

3.1. |Ilporpamma  moOBBImIECHHS kBaympukanuu  «Ilpasuna| 16 500,00
OpPraHU3alMM W MPOBEACHUA KIMHHUYECKHX MCCICIOBAHMI
JICKAPCTBEHHBIX cpeacTs — GCPy

3.2. |Ilporpamma  moBbIIIEHHS kBanpukanuu  «Ilpasuma | 16 500,00
OpraHu3allMi  IPOM3BOACTBA M  KOHTPOJA  KadecTsa
JIEKAPCTBEHHKIX cpeacts - GMP»

3.3. |Ilporpamma  moBbImIEHHS kBaipukauun  «llpasuma | 16 500,00
OpTraHU3alM{ ¥ NPOBEACHMS JOKIMHUYECKUX UCCIICHOBANMIA
JICKapCTBEHHBIX cpeacTB — GLP»

4. Oddaaiin\ onnaiin TemaTHIecKue ceMUHADBI Lena, py6.(8
T.4. HIIC
20%)

4.1. | Cemunap «BHeceHye H3MeHeHu B perucTpanuonnoe gocke | 38 700,00
o Tpe6oBanusiM EADC»

4.2. | Cemunap «OCOGEHHOCTH SKCIIEPTH3EI 1 KOHTpojsA KavyectBa | 28 700,00
MEIUIMHCKIX HMMYHOGHONIOTHYECKUX IIPEIIAPaTOB)

4.3. | CemuHap «Banunanus aHaTHTHYECKUX METOIHK 24 700,00

4.4. | Cemunap «Komnnexranus U dopmuposanue | 42 700,00
PETHCTPALIMOHHOTO JIOCHEN

4.5. | Cemunap «IIpuBeneHHE pETMCTPALHOHHOTO J0Che B| 38 700,00
COOTBETCTBUE C TpeGoBanusmu EADCH

4.6. | Cemmnap «IIpaBmia W MOPANOK M3yYeHHs CTAGHIBHOCTH M | 28 700,00
YCTaHOBIICHHS CPOKOB F'OXHOCTH JIEKAPCTBEHHEIX CPEACTBY

4.7. | Cemunap «BHeceHHE H3MEHEHHH IO npouenype EADC: | 43 700,00
aKTYyanbHbIE BOIIPOCHI, KJIACCH(UKAIHS, THIINYHbIE OIIHOKI)
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4.8. | Cemumnap «OCOGEHHOCTH NpeACTAaBNEHMs MAaHHBIX B | 54 500,00
PCTUCTPALlHIOHHOM ~ JOC€ I OTACIBHBIX  IPYII
JICKapCTBEHHBIX CPEIICTBY

4.9. | Cemunap «IlepcrieKTUBEI Pa3BHTHA 28 700,00
MHUKPOOHONIOTHYECKUX METOMOB aHanm3a Kadecrsa JIC B
ycnosuax GMP.

Banuganus/aTTecTanys MUKpOOHOIOTHIECKHX METOIMK

4.10. | Cemunap «Dapmakoneiinsie pebosanus u HJI o KauecTBY» | 24 700,00

4.11. | Cemunap «Hammexamas KIMHMYecKas mpakTHka B| 38 700,00
COOTBETCTBHH € TpeboBanusmu EADCy

4.12. | Cemunap «IIpemocrasieHne JOKyMEHTOB U JAaHHEIX B Moayie| 38 700,00
3 (KauecTBO) perucTpannoHHOro JOCHE»

4.13. | Cemunap «JIabopaTopHas 9KCIEPTHU3A KayecTBaj 38 700,00
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTBY

4.14. | Cemunap «Tpanchep METOMUK, napamerpsr | 38 700,00
BalIM/alNN/BepUUKAlMK B acleKTe TpeGoBaHmil mnpu
IIPOBEICHUH SKCITEPTU3EI KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB)

4.15. | Cemunap «OneHka mpumMeceil B TeKapCTBEHHBIX cpepcTBax u | 28 700,00
IIPEIOCTABICHUE JAHHBIX B MOIyJNe 3 pPerucTparMoOHHOrO
JI0ChEN

4.16. | Cemunap «/3noxeHne pasjena IpoekTa HOPMATHBHON | 38 700,00
AOKYMEHTAIlMH I10 KAYeCTBY Ha JE€KapCTBEHHBIE CPEICTBA,
npeacTasisieMo B Momyse 1 perucTpalvoHHOIO J0ChE IO
Pa3IHYHBIM [TOKA3aHUIM))

4.17. | Cemunap «IIpenocraBneHue 06pasoB JEKApCTBEHHBIX | 38 700,00
CPEICTB, MaTEPHATIOB U CONPOBOAUTEILHBIX AOKYMEHTOB B
OeIIX WX OSKCIOEPTH3BEl W perucrpauud. TpeGoBanus
3aKOHOJATEIbCTBA. PeKOMEHJalluN HKCIIEPTOBY

4.18. | CemuHap «AYIWT KIMHHYECKAX HCCIEIOBAHUI 39 700,00

4.19. | CemuHap «AyaUT JOKIMHUYECKHX UCCIEIOBAHMUI) 39 700,00

4.20. | Cemunap «OrmpeneneHue mnpuMeced B JeKapcTBEHHBIX | 24 700,00
CpEeACTBaX»

4.21. | Cemunap «Aynut coOuroaeHus Hajexawen | 39 700,00
IMCTPHUOBIOTOPCKOM MPaKTHKM

4.22. | Cemunap «KoMmbroTepusoBaHHele cucTeMbl TpeGoBamma | 74 000,00
GXP npakTuk»

5. Keiic-cemunap Lena, py6.(B

1.4 HIC
20%)

5.1. | Ke#c-cemmrap  «Cumcrema  kadecTBa  Kak  vacTs | 28 700,00
bapmakonagzopa»

5.2. | Keiic — cemunap «lIpexcraBineHue maHHBIX 10 u3ydenuto | 28 700,00

cTabMIBHOCTH IO npouenypam EADC»
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3.3. | Keiic—cemunap «IIpuBenenue B coorserctBue | 39 700,00
PETHCTPAlIMOHHOTO JOChE C OJHOBPEMCHHBEIM BHECEHHEM
HU3MEHEHHUI
6. IIpakTukym Hena, py6.(s
t.9. HJIC
20%)
6.1. | «KoMIUTeKTanusa OTAENBHBIX MOAYJEH perucTparuonHoro | 42 700,00
JA0CHE»
7. HNuansuayanbHble oHaiH\oduiaiin BeGUHAPDI 110 Lena, py6.(B
3anpocy KOMIIAHUU t.4. HAC
~20%)
7.1. | UnpveupyaneHerd onnaiin\oduiaitn BeGuHaps! mo 3ampocy | 350 000,00
KOMIIaHHHU — 2 Yaca
7.2. | MupuBupyansHell oHnain\oduiaiin BeGuHapel mo 3ampocy | 500 000,00
KOMIIaHuu — 4 yaca
8. IakeTHoe 00yuenue 115 MpeaPUSITHIA Ilena, py6.(B
1.9, HJIC
20%)
8.1. | «Cepebpennslit craTyc» 1 000 000,00
8.2. | «3omoroii craryc» 1 350 000,00
8.3. | «IlnmatuHOBHIN cTaTyC)H 2 200 000,00
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