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IIpeiickypanT
Ha yciayru IlleaTpa o0pa3oBareIbHBIX NPOrPaMM
Ha 2024 rox
Ne Bua meponpusitus
1. Cemunap B cetn HuTepHeT (BeOnnapel) u Iena, py6. (B

BeGunaps! B 3anucn T.4. HIAC 20%)

1.1. | Bebunap «Tpe6oBanns EADC k TOKTHHHYECKHM HCCIEIOBAHUAM 18 500,00
JEKApCTBEHHBIX CPEICTBY

1.2. |Bebunap «TpebGoBanus K OTYeTy OHOIKBHBAICHTHOCTH 18 500,00
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTBY

1.3. | Bebunap «PekoMeHAalMM IO IPEACTABICHHI0O HHOOpMAIUH B 18 500,00
obmielt xapakTepUCTHKe JieKapcTBeHHoro npenapara (OXJII) mo
IpoLenype IPUBEACHUS B COOTBETCTBHE B paMKax TpeOOBaHHMIl
EA3C»

1.4. | Bebunap «PexoMmeHAanuy IO TIPEACTABICHUIO HH(pOpManuy B 18 500,00
UNMII (muctke-BKIAABINIE) ¢ YUeTOM TpeboBanuit EADC»

1.5. | Bebunap «Bamupanus Jocke B IPOIECCE PETUCTPALMA HOBOTO 18 500,00
JIEKapCTBEHHOTO Npernapara. TpeboBanusg k 0hOpMIICHHIIO B paMKax
peructpanua EADCy

1.6. | Bebunap «AxTyanpHBIE BOIIPOCH! pa3pabOTKH, OLIEHKH KadecTBa, 18 500,00
a¢dekTuBHOCTU U 6€30MaCHOCTH OHOaHANOTOB B COOTBETCTBHH C
tpeboBanmsami EADCy

1.7. | Bebunap «TpeGoBanus K NpeACTaBICHUIO JAHHBIX IT0 MAPKHPOBKE 18 500,00
JICKApCTBEHHBIX IIPEHapaToB U MAKETOB YIAKOBKHM: THIHYHEIE
OIIHOKI

1.8. | Bebunap «Mactep-daiin cucteMsl papMakoHag30pa» 18 500,00

1.9. |Bebunap «AKTyanbHbIE W3MEHEHHA MNPOLEAYp H HPaBUI 18 500,00
PETHCTpPAallMM  JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB JI1  MEQUIMHCKOTO
npuMeneHus EADC»

1.10. | BeOunap «Anroput™M pabOTHl € KONICKIMOHHBIMHM INTaMMaMH 18 500,00
MHKpPOOPTaHH3MOBY

1.11. | «Moxysnp 3 pETHCTPAlMOHHOIO [OChE. OIEHKAa BaTHAAIUHN 18 500,00
aHaIUTHIeCKUX MeToguK ADC U BCIIOMOTaTEeIbHBIX BEIIECTBY

1.12. | Bebunap «OTpakeHHE NPOU3BOACTBA B PETHCTPALMOHHOM JOCHE 18 500,00
Ha JIEKapCTBEHHBIH IIperapaTy
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1.13.

Bebunap «OcoGeHHOCTH mpeacTaBieHns UHGOpPMAMU B oOmei
XapaKTePUCTUKe JeKapcTBeHHoro mnpemapara (OXJIII) mo
IpOLCAYPE HPUBEACHHA B COOTBETCTBHE B paMKax TpeOOBaHHIA
EADC ¢ uaCTpyKIHEH 110 MeauuuHcKoMy npumenenuio (MMIT)»

18 500,00

1.14.

Bebunap «CroxxHocTi mnpencraBieHds MHPOpMALUH B oOmeH
XapaKTepUCTUKe JekapcTBeHHoro mpenapata (OXJIII) u nuctke-
BKIaapime (JIB) 1o onmbITy IpoBeAeHHUs SKCIEPTHIED)

18 500,00

1.15.

Be6unap «"pynnupoBka U3MEHEHUH IIpU
PETUCTPAIMOHHOTO TOCHE)

Imogadc

23 500,00

1.16.

BebGunap «PekoMeHmanMd B paMKax I10Ja4¥ HM3MEHEHHH
YBEAOMUTEIBLHOro Xapakrepa 1o IlpaBmiam EADCy

18 500,00

1.17.

Bebunap  «Ilpomenypa ~ NpHBEOEHMS B COOTBETCTBHE
PerucTpalMoHHOro Aocke ¢ TpedboanusaMu EADC ¢ pacmmpenueM
reorpapum

23 500,00

1.18.

Bebunap «IloarBepixaeHue
mmpemnapara 110 npaswiaM EADCy»

perucTpannu JICKaApCTBCHHOI'O

18 500,00

1.19.

BCGHHap «OTuer o AYIUTY JOKIIHHHYICCKUX HICCIICJOBAHMIDY

18 500,00

1.20.

Bebunap «OT4er o ayauTy KIMHHYECKHX HCCIISI0BaHUI

18 500,00

1.21.

Bebunap «YnpomeHHas nponexypa IIPUBEICHUA
PETUCTPALIMOHHOTO JOCBE B COOTBETCTBHE C TPeOOBaHUAMHU
EA2C»

23 500,00

1.22.

Bebunap «Metoandeckue NOmXoAsl K pa3paboTKe IOKa3aTellsd
«bakTepuanbHbIe 9HJIOTOKCHHBDY c IPEIOCTaBICHUEM
BaJIMAALMOHHBIX MaTEePUAJIOBY

18 500,00

1.23.

Bebunap «CoBpemennble (apMmakoneiiHple TpeOOBaHUA K
KOHTPOJIIO IPHMECEH B JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAXY

18 500,00

Onnaitn\o¢daaiin nporpaMmbl NOBbIINEHUA KBATUPUKALNN

Iena, py6.

2.1.

IIporpamma noBsimeHus kBamudukanuu «I[IpaBuna opranuzanuy 1
IPOBEICHNUS JOKIMHUYECKHX HCCIENOBAaHMM JIEKapCTBEHHBIX
cpeacts — GLP»

32 500,00

2.2

ITporpamma noBrImenus kBanudukanuy «lIpaBuia opraHu3anyy 1
IPOBENCHUS JOKIMHUYECKHX HCCICAOBAaHMH JIEKAPCTBEHHEBIX
cpenctB — GLP (npoaBUHYTHIN YPOBEHD)»

48 500,00

2.3.

ITporpaMma oBbILIeHHs KBannukanuu «[IpaBuira OpraHu3alil v
IIPOBEACHNS KIMHAYECKUX UCCIEeNOBaHUH IEKapCTBEHHBIX CPEICTB
— GCP (mpoaABHHYTEIH YPOBEHD)»

34 500,00

24.

IIporpamma moBbimeHus kBanugukamuy «lIpasmna oprasusanuu
IPOMU3BOICTBA U KOHTPOJS KauecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB -
GMP»

34 500,00
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25. |IlporpamMMa mOBBIIIEHHA KBaIMQUKaOuH  «OKCIEPTH3a | 74 500,00
PETHCTpaIys JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY

2.6. | Ilporpamma moBbimenus kpamubuxanmu «OCHOBEL HaAnexarein 74 500,00
IIPAKTHKH dbapmakoHax30pa. Opranuzanus paboTHI
YHOIHOMOYEHHOrO iIa — GVP (apoBUHYTEIH YPOBEHE)»

2.7. | Ilporpamma moBbILIEHHs KBATADUKALME «OCHOBEL HaJyIeKale 48 500,00
IIPaKTHKH dbapMakoHagzo0pa. Opranuzarus paboThI
ynonaHoMo4eHHOro nuia — GVP (6a30Be1i ypoBeHs)»

2.8. | Ilporpamma noBbimenus kpamidpuranuy «Poss YIIOJITHOMOYE€HHOTO 43 500,00
ML 10 GapMaKOHAI30pY»

2.9. |IIporpamma TIOBBITICHUS KBATTU(UKAIHH «Aymur 48 500,00
(CaMOMHCHEKIINS) HaUIEXAIIHX IPAKTHE

2.10. | IIporpamma moBbIIeHHs KBamudukamuu «OCHOBB HaMIeKAINCH 48 500,00
NPaKTUKH JOUCTPUOBIONMH JIEKAPCTBEHHBIX cpeacte — GDP.

Opranusanys paGoTE! OTBETCTBEHHOTO JTHIA B hapMaLeBTHIECKOi
KOMITaHUID)

3. Boresaubie onnaitn\odduiaiitn nporpaMMe! noBLImeHNs Iena, pyo.
KBaJnpukanuu '

3.1. | Ilporpamma noBsueHns kpamaduxamyn «IIpasuia OPTraHH3alHH U 16 500,00
NPOBCACHU KITHHUYECKUX MCCIIEOBAHMI IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
— GCP»

3.2. | Iporpamma moBsnuenus ksamadukarmuyu «[Ipasmia OpraHu3aluu 16 500,00
NPOU3BOJCTBA U KOHTPOJISA KAYeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB -

GMPy

3.3. | IIporpamMma noBsIeHns KBATHHKALIH «IIpaBuna opranmszanuu u 16 500,00
IIPOBCICHNS OKIHHUYECKUX MCCIEAOBAHUI JIEKAPCTBEHHBIX
cpencts — GLP»

4, Odduraiin\ onnaiin TeMaTH4eCKHe CeMHRAPDI Iena, py06. (8
T.4. HAC 20%)

4.1. | Cemunap «BHECEHHC M3MEHEHHH B PErHCTPALHOHHOE JOCHE IO 38 700,00
TpeboBanmam EADCy

4.2. | Cemmuap «OcoGEHHOCTH 3KCIEPTH3Hl H KOHTPOIS KayecTBa 28 700,00
MEIHIHHCKUX UMMYHOOHOIOTHYECKHX IIPENApPaTOB)

4.3. | CemuHap «Banuaanusa aHATHTHIECKHX METOIHK 24 700,00

44. | Cemmnap «KommuekTanus U (OPMHPOBAHHE PETHCTPALMOHHOIO 42 700,00
JIOCEE»

4.5. | Cemunap «IIpuBenenne perucTpanOHHOTO JOCHE B COOTBETCTBHE 38 700,00
¢ TpeGoBanmsamu EADCy

4.6. | Cemumap «IIpaBHiaa U TOPAJOK M3y4YeHHs CTAOMIBHOCTH U 28 700,00
YCTaHOBJIEHHS CPOKOB I'OJJHOCTH JIGKapCTBEHHBIX CPEICTBY

4.7. | Cemunap «BHeceHHe wu3MeHeHuw#i mo mpomexype EADC: 43 700,00
aKTYaJIbHBIC BONPOCHI, KITACCHGHUKANSA, TUITHYHEIE OIIMOKI)
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4.8. |Cemmnap  «OcOGEHHOCTH  NpPENCTABIECHMS  OAHHEIX B 81 000,00
PETHCTPALMONHOM JAOChE NS OTHAEIBHBIX I'PYIH JIEKapCTBEHHBIX
CPEACTBY

4.9. | Cemunap «IlepCrieKTHBLI pa3BUTHA 28 700,00
MHKPOGHOIOTHYECKHUX METOJOB aHau3a kadectsa JIC B yCIOBHAX
GMP.
Banupanys/arrectanys MUKpOGHOIOIHYECKHK METOIUKY

4.10. | Cemunap «Papmakoneiinbie TpeGosanus u HJI 1o kauecTBy» 24 700,00

4.11. | Cemunap «Hamnexamas KIMHUYECKas IPAKTHKA B COOTBETCTBHA ¢| 38 700,00
TpeboBanmamu EADCy

4.12. | Cemunap «IIpemocrapnenne JOKyMEHTOB M JaHHBIX B Moxyile 3| 38 700,00
(KagecTBO) perucTpaioHHOTO JOCHE»

4.13. | Cemunap «JlaGopaTopHas SKCIIEPTH3a KadecTBa JEKapCTBEHHBIX| 38 700,00
CPEACTBY

4.14. | Cemunap «Tpanchep METOMVIK, apaMeTpEl 38 700,00
BaJ/[aunn/BepuGHKaLHY B aclieKTe TpeGOBaHMit IPH IIPOBEACHUH
9KCIEPTHU3EI KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPENCTBY

4.15. | Cemmmap «OmneHka HpuMeceill B JIeKapCTBEHHEIX CPEACTBAX M 28 700,00
NIPEAOCTABICHUE JAHHBIX B MOLyJIe 3 PETHCTPAIIHOHHOTO JOCHEN

4.16. | Cemunap «H3n0oXKeHHE pa3jena MPOEKTA  HOPMATHBHOM 38 700,00
AOKYMEHTallMM II0 Ka4ecTBY HAa JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA,
npenctaBageMo B Mogyne | perucTpannoHHOIO OOChE IO
Pa3IMYHbIM [TOKa3aHHUSIM))

4.17. | Cemunap «IIpemocraBneHne oOpasLOB JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, 38 700,00
MaTepHaaoB M COIPOBOJUTEIBHBIX HOKYMEHTOB B LEIAX HX
OKCIEPTU3Bl M PperucTpaluu. TpeGoBaHHA 3aKOHOJATEIBCTBA.
PexoMeHIauy 3KCIEPTOB)

4.18. | CemuHap «AyONT KIMHHYECKHX UCCICIOBAHUIDY 39 700,00

4.19. | CemuHap « AyIOUT JOKIHHHYECKUX HCCIICAOBAHUID» 39 700,00

4.20. | Cemunap «OnpezeneHne MprMeceil B IeKapCTBEHHEIX CPEICTBAX» 24 700,00

4.21. | Cemunap «AyauT coOMIOAEHUS HaUIeXKaIeH AUCTPUOBIOTOPCKOM 39 700,00

| mpaKkTHKI»

4.22. | Cemmnap «KomiproTepu3oBaHHBIE CHCTeMBl TpeGoBanus GXP 74 000,00

IIPaKTHK»
5. Keiic-cemunap Iena, py6. (B
1.9. HIC 20%)

3.1. | Keiic-cemunap «Cucrema kauecTBa Kak 9acTh (hapMaKkoHa 30pa» 28 700,00

3.2. |Keiic — cemunap «IlpenctaBiieHue M[aHHBIX II0 U3YYEHHUIO 28 700,00
cTabuIpHOCTH 10 mporeaypam EADCy

5.3. | Ketic—cemunap «IIpuBeaeHHe B COOTBETCTBHE PETHCTPALIMOHHOIO 39 700,00
JIO0CBE C OTHOBPEMEHHBIM BHECEHHEM H3MEHEHMI
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6. IIpakTHKyM Llena, py6. (8
T.4. HIIC 20%)
6.1. | «KoMIIeKTamus OTAEIbHBIX MOLYyJIei PETUCTPALIOHHOTO JOCHEY 42 700,00
7. HuauBuxyasibHEIe OHIIH\0(aaiin BeGHHAPHI 10 3anpocy Ilena, py0. (8
KOMIIaHHH T.4. HIC 20%)
7.1. | Nupueunyaneubii  oHnafiu\opmaiiH BebMHApH 10 sampocy | 350 000,00
KOMITaHNY — 2 Jaca
7.2. | UnpueuayansHeli  oHnaiin\onaitn BeOMHApH IO sanpocy | 500 000,00
KOMIIaHUU — 4 yaca
8. IlakeTHOE 00yyeHHe qiisi NpeANPUATHIL Llena, py®. (8
1.9. HAC 20%)
8.1. | «CepebpeHHEIii cTaTyC» 1 000 000,00
8.2. | «3omnoroif craTycy 1350 000,00
8.3. | «IlmaTuHOBEIHA cTATyCH 2 200 000,00
9. JIaGopaTopHblii NpakTHKYM Iena, py6. (8
«UAHCTPYMEHTAJIBHBIE METOJBI AHAJIN3A» T.4. HIC 20%)
9.1.1. | Ilpaktuxym «OmnpezneneHue d1eMEHTHBIX IPHMeCei 70 000,00
CIIEKTPAJIBHEIMU METOJAMHU C HHAYKTUBHO CBA3aHHOM IITa3MOily
(MHAVBUTY aTbHBIN KYPC)
9.1.2. | Ilpaktukym «OmnpezeneHue 31eMEHTHEIX IpHMeceit 60 000,00
CHEKTPAIBEHBIMU METOJAMHU C HHAYKTHBHO CBA3aHHOM MIa3Moii»
(rpymmoBoe 06yYeHHe; CTOMMOCTS 34 | y4acTHHKA)
9.1.3. | IIpaktukym «OmpeneneHue d1eMEHTHEIX IpAMeceii 54 000,00
CHEKTPAIBLHBIMU METOJAMH C HHAYKTHUBHO CBS3aHHOI IIIa3MOi»
(OT 3 y49aCTHHKOB OT OZHOM OPraHU3alHM; CTOEMOCTD 3a 1
y4acTHHKA) (ckuaka 10%)
9.2.1. | Ilpaktukym «OCHOBEI  Ia30-XHIKOCTHOH  Xpomarorpabumy» 100 000,00
(MHIVBHOYAIBHBIH KYpPC)
9.2.2. | IlpaktnkyM «OCHOBBI  ra30-XHUAKOCTHOH  Xpomarorpabum» 90 000,00
(rpynmoBoe o6yueHue; CTOMMOCTS 3a | y4acTHHKA)
9.2.3. | [Ipaxtukym «OCHOBHI ra30-KUAKOCTHOH Xxpomatorpadum» (ot 3 81 000,00
YYaCTHHKOB OT OJHOH OPraHM3alHH; CTOUMOCTH 32 | y4acTHHKA)
(cknmoka 10%)
9.3.1. | Ilpaktukym «Onpenenenne GakTepHaTLHBIX 3HIOTOKCHHOB C 80 000,00
IIOMOIIBIO I'eNb-TPOMOG TecTa» (MHANBUAYAIbHBIH Kypc)
9.3.2. | IlpaktuxyMm «OmnpeneneHne GaKTepHanbHbIX SHIOTOKCHHOB C 70 000,00
IIOMOIIBIO TeNb-TPoMO TecTa (TpynnoBoe 00y4eHHe; CTOMMOCTE 32
1 ygacTHHKA)
9.3.3. | Ilpaxktukym «Onpenenenve GakTepUaIbHEIX SHJOTOKCHHOB C 63 000,00

IIOMOIIBIO TeNb-TPOMO TecTa (OT 3 YYaCTHHKOB OT OJHON

OpraHH3alHu; CTOMMOCTS 3a 1 yyacTHuKa) (ckuaka 10%)

cTp. 5136

TNV Nevss2a

HE (BINIEEE|




94.1.

ITpakTukym «Kunernueckue METOJBI OIpeJIeIICHUA
GaKTepHATBHBIX SHIOTOKCHHOB ¢ ToMolpbio JIAJI/TAJI-peakTiBoB
WM PEKOMOMHAHTHBIX PEAaKTUBOBY (MHIMBUILYAIbHEIA KypC)

85 000,00

9.4.2.

ITpakTukym «Kunernueckue METOJIBI oIpeneneHus
GaKkTepHabHBIX SHAOTOKCHHOB ¢ oMolsio JIAJI/TAJI-peakTHBOB
W1 PEKOMOMHAHTHBIX pPEakTHBOBY» (TPyIIoBoe OOydYeHME;
CTOMMOCTS 3a 1 y9acTHHKA)

75 000,00

9.4.3.

ITpakTuxym «Kunernueckue METO/IBI OIlpeeICHH
OaKTepHaIbHBIX SHAOTOKCHHOB ¢ HoMousio JIAJI/TAJI-peakTHBOB
UM peKOMOMHAHTHBEIX PEaKTHBOB» (OT 3 YYaCTHHMKOB OT OZHOM
OpraHM3alMHU; CTOUMOCTD 32 1 yuactauka) (ckuaka 10%)

67 500,00

9.5.1.

ITpaxTukym «OrmpeaeneHne akTHBHOCTH aHTUOMOTHKOB METOIOM
mddysun B arap» (MHIUBHIYAIBHBIA KYpPC)

85 000,00

9.5.2.

ITpaxtnkym «Onpenenenue aKTHBHOCTH aHTHOMOTHKOB METOIOM
nuddysun B arapy» (rpynmnosoe o6y4enue; CTOMMOCTS 3a 1
YIaCTHHKA)

75 000,00

9.5.3.

ITpaktukym «OmnpeneneHne aKTUBHOCTH aHTHOHMOTHKOB METOIOM
auddysun B arap» (0T 3 yYaCTHHKOB OT OJHON OPTraHU3ALMH;
CTOMMOCTS 3a 1 yuactHuKa) (ckuaka 10%)

67 500,00
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