TIpunoxenue Ne 1 x mpukazy
d)FBV «HHICMII» Munsapasa Poccun
or«i&» awpeard 2024 r. Ne MDD

IIpelickypaHT
Ha ycayru lentpa ofpa3oBaTeabHBIX IPOrpamMM
Ha 2024 roxa
Ne Bup meponpusrus
1. Cemunap B cetu UntepHer (BeGunapsr) n lena, py®. (8
BeOunaps! B 3anmucu 1.4, HIIC 20%)

1.1. | Beburap «Tpe6oBanus EADC k JOKIMHUYECKUM HCCIENOBaHUAM 18 500,00
JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB)

1.2. | Bebunap «TpeboBaHmi K 0T4eTy OHOPKBUBAIECHTHOCTH 18 500,00
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB

1.3. | Bebunap «PekoMeHIaIMu IO IIPEACTABICHWIO WHQOpMamuu B 18 500,00
o0mmel xapakTepucTHKE jekapcTBeHHoro mpenapara (OXJIII) mo
Ipoueaype IpPHUBEICHUI B COOTBETCTBHE B paMKax TpeGoBaHMM
EAD2C»

1.4, | BeOunap «PexoMeHmanmuu IO IPEACTABICHWIO MH(DOpMalMu B 18 500,00
VIMIT (ucTke-BKIaapIlie) ¢ yueToM TpeboBanuiit EADCy»

1.5. | BebumHap «Bammpmamus gocke B Impouecce perucrpamum Hosoro | - 18 500,00
JIEKapCTBEHHOrO IIpemnapara. TpeOoBaHus kK 0OpMIICHHIO B paMKax
peructpamyu EASCy»

1.6. | BeOumap «AKTyaasHBIC BOIIPOCH pa3pabOTKH, OIICHKM KavecTBa, 18 500,00
3¢ PEeKTUBHOCTH U G€30MacCHOCTH OHMOaHAJIOroB B COOTBETCTBHHU C
tpeboBanusMu EADCy»

1.7. | Bebunap «TpeOoBaHuUA K IPEACTABICHUIO JaHHBIX 110 MAPKUPOBKE 18 500,00
JEKapCTBEHHBIX IPEIApaTOB W MAaKCTOB VIAKOBKH: THIIMYHBIC
OLIHOKIDY

1.8. | Bebunap «Macrep-daiia cucteMsl GapMakoHaI30pa» 18 500,00

1.9. |BeGunap «AKTyalbHblE U3MEHEHHSA MpOLEAyp M IIPaBUI 18 500,00
PETUCTpalliy  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I  MEOUIIMHCKOTO
nmpumenenus EAOCy»

1.10. | Bebunap «AnroputM paboThl C KOJUIEKUHOHHBIMH IIITaAMMaMH 18 500,00
MHUKpPOOPTaHU3MOBY '

1.11. | «Moxyns 3 perucTpamMOHHOTO JOChE: OLICHKa BalUAALMHU 18 500,00

(new) | anamrHaeckux MeToguk ADPC u BCrioMOraTeIbHEIX BEIIECTBY»
1.12. | Bebunap «OTpakeHUe NPOU3BOACTBA B PETHCTPALIOHHOM JOChE 18 500,00
(new) | Ha JIEKAPCTBEHHBIN IIPETIApaT»
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1.13.

Bebunap «OcobGeHHOCTH IpeacTaBieHHs MHAOpMAlUH B OOLIEi
XapaKTePUCTUKE JIeKapcTBeHHoro mpemapara (OXJIII) mo
npouenype NPUBENCHUA B COOTBETCTBHE B paMKax TpeOOBaHMIA
EADC ¢ vHCTpyKImei o MeauuuuckoMy npuMenenno (MIMII)»

18 500,00

1.14.

Bebunap «CnoxHOCTH mpeicTaBieHus uHOOpMAIMH B OOINeiH
XapaKTEepUCTHKE JIeKapcTBeHHOro npenapara (OXJIII) u nuctke-
Bkaaeime (JIB) mo oneiTy IpoBeAEeHNS SKCIEPTHIBD)

18 500,00

1.15.

BeGunap «'pymmmrposka U3MEHEHUH pu nogaye

PETUCTPAIIOHHOTO JOCHE»

23 500,00

1.16.

Bebunap «PexoMeHmanmMu B paMKax IIOAa4d H3MCHCHHI
YBEAOMUTEIBLHOro Xapaktepa 1o Ilpasmiam EASCy

18 500,00

1.17.

Bebunmap  «IIponmemypa  mpuBeleHHS B COOTBETCTBHE
perucTpanuoHHOro focke ¢ TpedoBanmsavu EADC ¢ pacmmpenuem
reorpadum)

23 500,00

1.18.

Bebunap «IloaTBepxnaenne
nperapara mo npasmiam EADCy»

perucTpannu JICKApCTBCHHOI'O

18 500,00

1.19.

Bebunap «OTueT no ayauTy BOKIMHHYECKUX UCCICIOBAHUI

18 500,00

1.20.

Bebunap «Ot1ueT no ayauTy KIIMHAYECKUX HCCIIEIOBaHUIN

18 500,00

1.21.

Be6unap «YTpolleHHas nmpoueaypa MPUBECHUS
PETHUCTPaLOHHOI'O IOChE B COOTBETCTBHE C TpeOoBaHuAMU EADCy

23 500,00

1.22.

Bebunap «Meronudeckrue Noaxogsl K pa3paboTKe MOKa3aTens
«baxTepuanbHbIe OHJJOTOKCHUHBDY v IPEOCTaBICHIEM
BAIMIALIMOHHBIX MaTEPHUAIOB)

18 500,00

1.23.

Bebunap «CoBpeMeHHble (apMakomeiiHple TpeOoBaHMA K
KOHTPOJIIO IIPUMECEH B JIEKApCTBEHHBIX CPEICTBAX

18 500,00

Onnaiin\oggaiiH nporpaMMel NOBbINIEHUS KBAIHPHKAIMA

[ena, py®.

2.1.

[Iporpamma noBeireHNs kBanupukanuu «[Ipapuna opranuzanuu 1
HPOBEACHUA JOKIMHMYECKHUX HCCIEOBAHUNM JIEKapPCTBEHHBIX
cpexncts — GLP»

32 500,00

2.2,

ITporpamma moBbIeHUs KBauukanuu «IIpaBuna opranu3anyy 1
IPOBEIEHHUS IOKIMHUYECKNX HCCIEJOBAHMM  JIEKapCTBEHHBIX
cpeactB — GLP (mpoABUHYTHINH YPOBEHE)»

48 500,00

2.3.

IIporpamma mosrImeHUs kBanudukammn «IIpaBuna opraHu3aluy 1
NPOBEIACHUS KIMHHIESCKUX HCCIEIOBaHUI JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB
— GCP (1poABHHYTEHIN YPOBEHD)»

34 500,00

24.

[Tporpamma noBeinieHNA kBanupukanuu «[IpaBmiia opraHusanuu
IPOM3BOJCTBA M KOHTPOJIA KauecTBa JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB -
GMP»

34 500,00
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2.5. |IlporpaMma MOBBIMIEHUS  KBATH(HKALME «JKcIepTH3a W 74 500,00
PETUCTPAHS IEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY

2.6. |IIporpamma moBbimeHns kBamubukamyuy «OCHOBH HajUTexamieit 74 500,00
IPaKTUKH dbapmMaxonam3opa. Opranusanus paboThI
yHoaHOMOYEHHOTO 1HLa — GVP (IpoJABHHYTEI YPOBEHE )»

2.7. | IlporpamMma MOBBIEHHs KBamubUKAIMH «OCHOBbI HamleKaricH 48 500,00
IPAKTHKHA HapMaKOHAA30pa.»

2.8. | Ilporpamma nmossimenus kBamudukanmy «Pois YIOJHOMOYEHHOI'O 43 500,00
Jauna 1o papMakoHag30py»

2.9. | IIporpamma NOBBIIICHUS KBau(uKaImu «Aymut 48 500,00
(CaMOMHCIEKIY:) HAUTEKAIMX TIPAKTHK

2.10. | TIporpamma moBbluteHus Kpamudukanun «OCHOBBI HAmIEXaIeil 48 500,00
IPaKTHKH JUCTPUOBIONMH JIEKAapCTBEHHBIX cpeacts — GDP.
Opranusanus paGoThl OTBETCTBEHHOTO JIMIA B (papMALIEBTHYECKOM
KOMIIAHUID)

3. Bolesanble onnaiitH\o(¢uiaiin mporpaMMbl OBLILIEHHS Ilena, pyo.

KBaJIuGUKAHN

3.1. | Ilporpamma noBsimenns kanudukarmy «[Ipasuia OpraHU3aIUH U 16 500,00
NPOBENCHHS KITMHUICCKUX UCCIICAOBAHUH JIEKAPCTBEHHEIX CPEJICTB
— GCP»

3.2. |IlporpaMMa moOBBIIEHHS KBanuuKkanuu «IIpaByia OpraHU3aLuy 16 500,00
IPOU3BOJICTBA U KOHTPOJIA KAY€CTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB -
GMP»

3.3. | Ilporpamma noBslerus kBanmudukanu «[IpaBuia OpraHHU3alllM U 16 500,00
IPOBEACHHUA HOKIMHUYECKMX MCCICNOBaHHM JIEKAPCTBEHHBIX
cpeact — GLP»

4. Od¢¢uraiin\ onnaiiH TeMaTHYECKHE CEMAHAPEI Llena, py6. (8
T.4. HAC 20%)

4.1. | Cemunap «BHeceHHe U3MEHEHHH B PETHCTPAIOHHOE HOCHE IIO 38 700,00
TpeboBanusaM EADCy

4.2. | Cemunap «OCOGEHHOCTH OKCIIEPTH3H H KOHTPOIS KadecTBa 28 700,00
MEIUIUHCKHX HMMYHOOHOIOTHYECKHX MPENAPATOB)

4.3. | Cemunap «Banuganus aHaTUTHIECKUX METOIUKY 24 700,00

44. | Cemmnap «Kommnekranus ¥ (GOPMHPOBAHHE PETHCTPALIHOHHOTO 42 700,00
JIOCBE»

4.5. | Cemunap «IIpuBeneHrE PErUCTPAOHHOTO I0CHE B COOTBETCTBHE 38 700,00
¢ TpeboBanuamu EADCy

4.6. |Cemunap «IIpaBHaa M NOPANOK H3YyYeHHS CTAaGHIBHOCTH | 28 700,00
YCTaHOBJICHUS CPOKOB I'OJHOCTH JIEKAPCTBEHHEIX CPEJICTBY

4.7. | Cemunap «BHeceHme wu3MmeHenuii mo mponenype EADC: 43 700,00

AKTYaJIBbHBIC BOIIPOCHI, Knaccn(bnxaum, TUTITYHBIE OLIHOKH
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4.8. | Cemunap «OCOOEHHOCTH  NpECTaBIeHWS  JAaHHEIX B &1 000,00
PETUCTPAlIMOHHOM HOChE AJIA OTACABHBIX T'PYII JIEKAPCTBEHHBIX
CpEACTBY

4.9. | Cemunap «IlepcrieKTHBbI pa3BUTHA 28 700,00
MHUKPOOHOIOTHYECKHX METOJOB aHamu3a kayectsa JIC B yclIoBHAX
GMP.

Bamaanus/aTTecTanys MUKPOOHOIOTHYECKIX METO UK

4.10. | Cemunap «Dapmaxoneitnsie TpeGoBanus u HJI mo kauecTBy» 24 700,00

4.11. | Cemunap «Hamnexammas KIuHAYECKas IPAKTHKA B COOTBETCTBHU ¢| 38 700,00
tpeboBarusmMu EADICy»

4.12. | Cemunap «IIpemocraBieHHe NOKyMEHTOB M JaHHHIX B Momyie 3| 38 700,00
(KauecTBO) peruCTPallIOHHOTO TOCHE»

4.13. | Cemunap «JIabopaTopHas 3KCIepTH3a KauecTBa JIeKapcTBeHHBIX| 38 700,00

.| cpencTB»

4.14. | Cemunap «Tpancep METOJIUK, apameTphl 38 700,00
BaJIMJAlNK/BepUQHKAIINN B ACTIEKTe TPeOOBaHMH MIPH IPOBEICHUN
9KCIEPTU3BI KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTBY

4.15. | CemuHap «OueHKa IpuMeceidl B JIEKApCTBEHHBIX CpPEICTBaX M 28 700,00

(new) | mpemocTaBieHNE TaHHBIX B MOAYJIE 3 PETHCTPALMOHHOTO JTOCHE»

4.16. | Cemunap «M3noxeHne pasjgena [pOeKTa  HOPMATHBHOM 38 700,00
JOKYMEHTallMM II0 Ka4eCTBY Ha JIGKapCTBEHHBIE CpENCTBa,
npeacrasngeMod B Moayime 1 perucrpanOHHOrO JAOChE IO
PasIMYHBIM ITOKA3aHMIM)

4.17. | Cemunap «IIpenoctaBieHue oOpasnoB JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, 38 700,00
MaTEepUagOoB M CONPOBOJAUTENBHBIX JOKYMEHTOB B IENAX HX
OKCIEPTH3Bl M PperucTpauuu. TpeGoBaHUs 3aKOHOAATENBCTBA.
PexoMeHaauy KCIEPTOB

4.18. | CemuHap «AyauT KIMHHYECKHX UCCIIEAOBAHMN 39 700,00

4.19. | CemuHap «AyAuT TOKIHHAYIECKUX UCCIICIOBAHUIA 39 700,00

4.20. | Cemunap «OrmnpezneneHue NpuMeceil B IeKapCTBEHHBIX CPEACTBAX» 24 700,00

4.21. | CemuHap «AynuT coOMIOACHUS Haaexaled IUCTPHOBIOTOPCKOI 39 700,00
IPaKTUKID)

4.22. | Cemunap «KoMmpioTepusoBaHHEIE cHCTeMBI TpeOoBanus GXP 74 000,00
IIPAKTHK

4.23. | Cemunap  «CoBpeMeHHBIe  TpeOoOBaHMA K  OKCIEpTH3E 41 800,00
OHOTEXHONOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHEIX IIPEIapaToBy

5. Keiic-cemunap Ilena, py6. (8
t.4. HJIC 20%)
5.1. | Kefic-cemuHap «CucteMa kKadecTBa Kak 4acTh (hapMaKOHaA30pay» 28 700,00

INIHHMEIIN Neroros
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5.2. |Keiic — cemmHap «llpencraBneHue HAHHBIX II0 H3YYEHHIO 28 700,00
crabmipHOCTH 110 poueaypam EADCy»
5.3. | Keiic—cemunap «lIpuBeneHrue B COOTBETCTBHE PETUCTPALIMOHHOTO 39 700,00
JOChE C OMHOBPEMEHHBIM BHECEHUEM H3MEHEHUI
6. IHpakTukym Llena, py6. (8
t.9. HIC 20%)
6.1. | «KomIuiekTanus OTACIbHBIX MOAYIEH PETHCTPALIMOHHOIO JOCHE» 42 700,00
7. NuauBuayanbHbie OHIaMH\0¢uIaliH BeOMHAPDI 10 3aIPOCy Llena, py6. (8
KOMIIaHHH 1.9. HIIC 20%)
7.1. | UnguBunyaneHbiii  omwiaiin\oduaiin BeOuHapel mo 3ampocy | 350 000,00
KOMITAaHUU — 2 9aca
7.2. | MuguBunyaneuerii  oHnaiiH\odualin BeOmHapel mo 3ampocy | 500 000,00
KOMIIaHUH — 4 Jaca _
o 6 gacoB 600 000,00
8. IlakeTHOE 00yUeHHe AJIS MPeINPUATHIA Lena, py6. (8
t.9. HAC 20%)
8.1. | «CepebpenHslii cTaTyc» 1 000 000,00
8.2. | «3onoTow cTarycy 1 350 000,00
8.3. | «IlmaTuHOBEIN CTATYC)» 2 200 000,00
9. JlaGopaTopHbIii NPAKTHKYM ' Ilena, py®. (B
«MHCTPYMEHTAJIBHBIE METO/JbI AHAJIN3A» t.4. HAC 20%)
9.1.1. | IIpaktukym «OnpenesieHue IEMEHTHBIX IIPUMECEH 70 000,00
CHEKTPAILHBIMI METOAAaMH € HHIYKTHBHO CBA3aHHOMN ILIA3MOID)
(MHIMBHIYIHHBIH KYPC)
9.1.2. | IIpaxkrukym «OmnpenesieHue SIEMEHTHBIX IPUMECEH 60 000,00
CIEKTPaJLHBIMHM METOJAMH C HHIYKTHBHO CBA3aHHOM IIa3MOM»
(rpyrmoBoe 00y4eHne; CTOMMOCTD 3a 1 yyacTHHKA)
9.1.3. | IIpaktuxym «OnpexesieHne HIeMEHTHBIX IPUMECEeH 54 000,00
CHEKTPAIBHBIMU METOIaMHU C HHIYKTHUBHO CBA3AHHOM IUIa3MOL
(oT 3 yYaCTHHKOB OT OJHOM OpraHH3aLHUK; CTOMMOCTS 32 1
yuacTHHKA) (ckuaka 10%)
9.2.1. | paktuxym «OCHOBBI  Tra30-KHAKOCTHOH  xpomarorpadgum» | 100 000,00
(MHIUBHUITYaTbHBIA KYypC)
9.2.2. |Ilpaktukym «OCHOBBI  TIa30-XKUIOKOCTHOH  XpomaTorpadum» 90 000,00
(rpynmoBoe o6yueHHe; CTOMMOCTS 3a 1 yJacTHHKa)
9.2.3. | Ipaktuxym «OCHOBBI I'a30-KHAKOCTHOH XpomaTtorpadum» (ot 3 81 000,00

YYaCTHMKOB OT OJHON OPTaHU3allMy; CTOMMOCTb 33 1 yJacTHHKA)

(cxuaka 10%)
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9.3.1.

Ipaktukym «Onpegenenue GakTepUaIbHBIX SHIOTOKCHHOB C
TIOMOIIBIO IeNb-TPOMO TeCTay (HHAUBULYATBHBIA Kypc)

80 000,00

9.3.2.

[Ipaxtukym «Onpenenenne GakTepUATBHBIX YHIOTOKCHHOB C
IIOMOIIBIO I'eNb-TPOMO TecTa (IPynnoBoe 06y4eHne; CTOUMOCTb 32
1 yqacTHHKa)

70 000,00

9.3.3.

IIpaktukym «OmnpeneneHue GakTepralbHEIX SHIOTOKCHHOB C
ITOMOIIBIO TeNL-TPOMO TecTa (OT 3 YyUaCTHHKOB OT OJHOI
OpraHH3aluH, CTOMMOCTE 3a 1 ygacTHuKa) (ckuaka 10%)

63 000,00

9.4.1.

ITpakTuKyM «KuHeTHueckue METOJIBI OIIpeACTICHUA
GaKTepUaANTBHBIX SHAOTOKCHHOB C IIoMoIubio JIAJI/TAJI-peakTHBOB
WM PEKOMOMHAHTHEIX PEaKTHBOBY (MHAUBUAYAIBHEIA Kypc)

85 000,00

9.4.2,

[IpakTuKym «Kunerngeckue METOMBI OIpEeIICHU
OaxTepHaabHBIX SHIOTOKCHHOB ¢ IOMOLIBI0 JIAJI/T AJI-peakTuBoB
WIH PEKOMOMHAHTHEIX pEeaKTHBOBY» (TPyNIoBoe oOydeHHE;
CTOMMOCTS 32 | yJacTHHKA)

75 000,00

9.4.3.

IIpaxTuxym «Kuneruueckue METOBI OIlpeAeICHIUA
GaKTepHANBHEIX SHIO0TOKCHHOB C IOMOIIbI0 JIAJI/TAJI-peakTHBOB
WIM PEKOMOMHAHTHBIX PEaKTHBOB» (OT 3 YYacCTHHKOB OT OJHOM
OpraHH3alMK, CTOMMOCTS 3a 1 yuacrHuka) (ckuaka 10%)

67 500,00

9.5.1.

IIpaxTukyM «Onpenenenne aKTUBHOCTH aHTUOHMOTHKOB METOLOM
I dy3un B arapy (HHAMBUAYAIbHEIA Kypc)

85 000,00

9.5.2.

IIpaktkym «OmpeencHie aKTHBHOCTH AaHTHOHOTHKOB METOIOM
nuddysun B arap» (TpymIoBoe o0y4eHne; CTOUMOCTb 3a 1
YYaCTHHKA)

75 000,00

9.5.3.

IIpaktuky™m «Ompenenenne akTHBHOCTH aHTHOHOTHKOB METOJIOM
nuddysuu B arapy (0T 3 yJaCTHUKOB OT OJHOM OPraHU3AIMIL
cTOMMOCTS 33 1 yuactruka) (ckuaxa 10%)

67 500,00
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