Ilpunoxenue Ne 1 k npukasy
OI'BY «HIOCMII» Munsapasa Poccun

0T «ﬂ» WA 2024 r. Ne /Ngf
IIpeiickypaHT
Ha ycayru IlenTpa o0pa3oBaTeabHBIX IPOrpaMm
Ha 2024 roa
Ne Bupg meponpusTus ,
1. Cemnnap B cetu UnTepHer (BeGuHapnl) ITena, py6. (B
BeOunapsl B 3anucu 1.4. HAC 20%)
1.1. | Bebunap «Tpe6oBanus EADC Kk ZOKIMHUYECKHM HCCIIENOBAHUIM 18 500,00
JEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY
1.2. |Bebunap «TpeboBanus K OT4EeTy OHOIKBHBAJEHTHOCTH 18 500,00
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTBY
1.3. | BeGunap «PexoMeHmauuu N0 MpEACTABICHHIO HHQOpMAamuu B 18 500,00
o0Iel xapakTepUCTHKE JeKkapcTBeHHOro mpenapara (OXJIII) mo
IpoleAype IPHUBENCHUS B COOTBETCTBHME B paMKax TpeGoBaHMit
EA3C»
1.4. | BeGunap «PexomMeHAalMy IO NPEACTAaBICHUIO HHGOPMAIMH B 18 500,00
WMII (mucTke-BKnagspiie) ¢ yueroM TpeboBanuit EADCy
1.5. | BeOunap «Bammpanus 10ocbe B IPOIECCE PErUCTPAIliH HOBOT'O 18 500,00
JIeKapCTBEHHOTr O npenapara. TpeGoBaHus K 0pOPMIICHHIO B paMKax
peructparua EADCy
1.6. | Bebunap «AKTyanbHBIE BOMPOCH! pa3pabOTKH, OLICHKH KavecTBa, 18 500,00
3} dexTuBHOCTH M G€30IIaCHOCTH OMOAHATIOrOB B COOTBETCTBUU C
tpeboBaHusMu EADCy
1.7. | Bebunap «TpeboBanus K IIpeACTaBIEHUIO JaHHBIX 110 MapKUPOBKE 18 500,00
JIEKApCTBEHHBIX IIPErapaToB M MAaKEeTOB YIAKOBKU: TUIIMYHBIE
OLIHOKMI»
1.8. | Bebunap «Mactep-¢aitn cucteMsl papMakoHaA30pa» 18 500,00
1.9. |BeOunap «AKTyaJbHbIE M3MEHEHHs NPOIEAyp U IIpaBUII 18 500,00
pEerucTpalliil  JIGKapCTBEHHBIX CpPEACTB U1  MEAMIUHCKOIO
npumenenus EAJCy»
1.10. | Bebunap «AnroputM pabOTBl C KOMIEKIMOHHBIMHM IUNTaMMaMH 18 500,00
MHUKPOOPTaHU3MOBY
1.11. | «Moayns 3 perucTpalOHHOIO J[OChE: OLICHKA BaJIHJalUH 18 500,00
(new) | anaymrTuueckux MeToauk ADPC u BCIOMOTaTeIbHbIX BEILIECTB)
1.12. | Bebunap «OtpaxkeHUE MPOU3BOACTBA B PETUCTPALIOHHOM JOChHE 18 500,00
(new) | Ha JIeKapCTBEHHBIN NpETIapaT
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1.13.

Bebunap «OcobeHHOCTH mpejacTaBieHdsS HHGOPMAIMH B OOMIEH
XapakTepucTuke JexapcTBeHHoro npemapara (OXJIII) 1o
IpoLenype IPUBEACHUS B COOTBETCTBHME B paMKax TpeOoBaHMiA
EADC ¢ uncTpyKuueit no MegunuHCKoMy nmpuMeHenuto (MMII)»

18 500,00

1.14.

Bebunap «CnoxHocTH npeacraBieHds uHOpManud B OOINei
XapaKTEpUCTHKE JieKapcTBeHHOro mnpenapara (OXJIIT) u muctke-
Biuaeie (JIB) o onsITy MpOBEASHHS SKCIEPTU3EDY

18 500,00

1.15.

Bebunap «I"pynmupoBka M3MEHEHUHN npu nogaye

PEruCTPaIIOHHOTO JTOChE)

23 500,00

1.16.

Bebunap «PexkomMeHganMu B paMKax I0Jadd H3MEHCHMH
YBEAOMHUTEIbHOr0 Xapakrepa no IIpasunam EADCy»

18 500,00

1.17.

BeGunap «Iponenypa IIPUBENCHUS B COOTBETCTBHE
perucTpauoHHOro focke ¢ TpedoBanmsimMu EADC ¢ pacmmpenuem
reorpadum»

23 500,00

1.18.

Bebunap  «lloarBepxnaenue
npenapara o npaswiam EADCy

peTuUCTpaniu JICKapCTBCHHOT' O

18 500,00

1.19.

Be6unap «Ot4et 1o ayguTy JOKIMHHYECKUX HCCISAOBAHUID)

18 500,00

1.20.

Bebunap «Ot1ueT 0 ayauTy KIMHUYECKUX HUCCIECAOBAHUI

18 500,00

1.21.

Be6unap «YTIpoIIeHHas npouenypa IIpHBEICHUS
PETUCTPALMOHHOTO 0ChE B COOTBETCTBHE ¢ TpeGoBanusiMu EADCy

23 500,00

1.22.

Bebunap «Meroaudeckne HOOXOABI K pa3paboTKe IOKa3aTesnst
«baxrepuanbHbIe 9HAOTOKCHHBD) c IpEIOCTABICHIEM
BAIMJAIIMOHHBIX MaTepHAJIOBY

18 500,00

1.23.

Bebunap «CoBpemeHHble (QapMmakorneiiHple TpeOOBaHUA K
KOHTPOJIIO IIPUMECEH B TEKaPCTBEHHBIX CPEICTBAX)

18 500,00

Onnaitn\ogdiaiin nporpaMMbl HOBBILICHNA KBATU(PHUKANUH

[lena, pyo.

2.1.

[Tporpamma moBeImeHus kBanuprkanuu «IIpapuna opraHu3aliy U
IPOBCACHUA JOKIMHUYECKUX HCCIEJOBAaHUM JIEKapCTBEHHBIX
cpenctB — GLP»

32 500,00

2.2.

[Mporpamma moBsleHus kBanudukanuu «llpasuiia opranu3aluy 1
IPOBEACHUS JOKIMHUYECKMX HCCICAOBAHMH JIEKAPCTBEHHBIX
cpeactB — GLP (poABHUHYTEIH YPOBEHE)»

48 500,00

2.3.

Iporpamma noBeImeHns kBamudukanuy «IIpaBuia opraHu3anuH U
IIPOBEICHNS KIMHUICCKUX HUCCIEN0BaHMM TEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
— GCP (1poaBHHYTEIN YPOBEHD)»

34 500,00

2.4.

IIporpammMa moBeieHus kBanupukanuu «IIpaBuna oprasusanyuu
IPOM3BOACTBA M KOHTPOJIL KauecTBa JIEKaPCTBEHHBIX CPENICTB -
GMP»

34 500,00
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2.5. |Ilporpamma moBelmeHHs —KBanudukamum «JKCIEPTH3A W 74 500,00
PETHCTpaNMs JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB»

2.6. |IIporpamma moBbImeHus Keamubuxanuu «OCHOBbI HaIeKaIIeH 74 500,00
IIPAKTHKH tbapmakoHa30pa. Opraauzanms paboThI
YIOJHOMOYEHHOTO Jinna — GVP (IpoABHHYTEIH yPOBEHE)»

2.7. | IlporpammMa HoOBbIIeHUs KBauMpukauuyu «OCHOBBI HajIeKaIei 48 500,00
IIPaKTHKU (apMaKoHaa30pa.»

2.8. | IIporpamma noBbleHust KBauduKamuu «Posp YIOTHOMOYEHHOTO 43 500,00
Juna no papMakoHaI30py»

2.9. | IIporpamma IIOBBIIIEHUS KBaTHHUKAIUH «Aynur 48 500,00
(caMOMHCIEKIHS) HaJUISKAMMX IPAKTHE

2.10. | IIporpamma moBBIIEHHS KBamdduxkamud «OCHOBBI HaIexarei 48 500,00
NPaKTUKM JUCTPUOBIOLMM JISKapCTBEHHEIX cpeacts — GDP.

Opranuzanys paboThl OTBETCTBEHHOIO JIMIA B (apManeBTHIECKOH
KOMIIaHUM)

3. Brie3gnble oniaiin\oddaiin mporpaMMel MOBBIICHHUS Lena, py®.
KBaJIHPUKANNH

3.1. | IIporpamma mopkimeHus kBanurkaunu «IIpasmwia opranu3aniy U 16 500,00
TIPOBCICHHUSA KIMHHUYCCKUX MCCIIEI0BAaHUH TEKapCTBEHHBIX CPENICTB
- GCP»

3.2. | Ilporpamma moBbimeHNs KBanudukanuu «IIpaBuia opraau3aiy 16 500,00
IIPOU3BOACTBA U KOHTPOJIA KayeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB -

GMP»

3.3. | IIporpamma moBbleHU KBaudukanuu «IIpaBuia Opranu3alyu U 16 500,00
[IPOBEACHUA JOKIMHHYECKMX HCCIENOBAaHHUU JIEKApCTBEHHBIX
cpeacts — GLP»

4. Od¢danaiin\ onnalin TeMaTHYECKHEe CEMHHAPDI Llena, py6. (B
t.4. HJIC 20%)

4.1. | CemunHap «BHeceHMe W3MEHEHUH B PErHCTPAIMOHHOE JOCHE I10 38 700,00
tpeboBaHuam EADCy

4.2. | Cemunap «OcCOOEHHOCTH OKCHEPTH3BI U KOHTPOJSL KavecTBa 28 700,00
MEIUIMHCKUX IMMYHOOHOJIOTHYECKUX IIPEIapaToBy

4.3. | Cemunap «Bamumanus aHaTUTHYSCKHUX METOIHMK» 24 700,00

4.4. |Cemunap «Kommiekrauus 1 (HOPMUPOBAHHE PETHCTPAIMOHHOTO 42 700,00
JOCBHE»

4.5. | Cemunap «IIpuBeneHue perucTpaloOHHOTO JOChE B COOTBETCTBHE 38 700,00
¢ TpedoBanusiMu EADCy :

4.6. | Cemunap «lIpaBuna W NOPSIOK H3YYEHHS CTAOWIBHOCTH U 28 700,00
YCTaHOBJICHUs CPOKOB I'OJHOCTH JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTBY

4.7. | Cemmmap «BHeceHHe wu3MeHeHMHI 1o mpouenype EADC: 43 700,00

aKTyaJIbHBIE BONIPOCHI, KIIACCH(PUKANINSA, THIIHIHBIE OIIHOKI
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4.8. | Cemunap «OcobennocTH NOPEeICTaBICHUA  JAHHBIX B &1 000,00
PETUCTPALIMOHHOM [OChE M OTAEIBHBIX IPYIII JIEKApPCTBEHHBIX
CPENCTB»

4.9. | Cemunap «IlepCeKTHBEI pa3BUTHS 28 700,00
MUKpPOOHOJIOTMYECKUX MEeTOA0B aHanu3a kadecTtsa JIC B ycmoBuax
GMP.

Banuaanms/aTrecTanis MUKpOOHOTOTHIECKIX METORMK

4.10. | Cemunap «®Dapmaxoneitnsie Tpebosanus u HJ o kauectBy» 24 700,00

4.11. | Cemunap «Hamnexaruas KIHHUYeCKas MpakTUka B coorsercTeuu ¢| 38 700,00
tpeboBanusmu EASC»

4,12, | Cemunap «IIpemocraBiieHre NOKYMEHTOB M JaHHBIX B moxyie 3| 38 700,00
(KauecTBO) pErUCTPaIMOHHOIO JOChE

4.13. | Cemunap «JlaGopaTopHas dKCIEpTH3a KadecTBa JeKapcTBeHHBIX| 38 700,00
CpEeACTB»

4.14. | Cemunap «Tpanchep METOJVK, napaMeTpsl 28 700,00
BaIMIAIKY/BepU(PUKANUK B aCIeKTe TpeOOBaHUH IPH NPOBCACHUH
OKCIIEPTHU3HI KA4eCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEICTBY

4.15. | Cemunap «OueHka TNpUMeced B JIEKapCTBCHHBIX CPEACTBaX U 28 700,00

(new) | mpemocTaBeHHe JAHHBIX B MOAYNE 3 PETMCTPAIMOHHOTO JOCHe»

4.16. | Cemuuap «M3noxxeHHe pasfesia IPOEKTa  HOPMATUBHOM 38 700,00
JOKYMEHTAIlMM 110 KadyecTBy Ha JIEKapCTBEHHEIE CpEACTBa,
npencrasisieMoi B Moapyne 1 permcTpanimOHHOTO [IOCHE TIO
Pa3IMYHBIM IOKA3aHUAMY

4.17. | Cemunap «IIpemocraBiieHre 0Opa3LIOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, 38 700,00
MAaTepUajoB M COIPOBOAMTEIBHBIX HOKYMEHTOB B LE/IX HX
SKCIEPTU3Bl M PErHcTpanyu. TpeOoBaHMA 3aKOHOLATENBCTBA.
PexoMeHauuu SKCIEPTOB»

4.18. | CemuHap «AyIUT KITUHUYIECKHX HCCIEIOBAHMI 39 700,00

4.19. | Cemunap «AyauT JOKIMHAYECKHX MCCIEIOBAHUN 39 700,00

4.20. | Cemunap «OmnpenencHue NIPUMECEH B IEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX» 24 700,00

4.21. | Cemunap «AyauT cOOIIOASHHS HaJUIeXKamel ANCTPHOBIOTOPCKOM 39 700,00
IIPaKTHKN»

4.22. | Cemunap «KommpioTepu3oBaHHEIE cHCTeMBI TpeGoBamusa GXP 74 000,00
IIPAKTHK»

4.23. | Cemunap  «CoBpemeHHble  TpeOoBamMs K  IKCHEPTH3C 41 800,00
OHMOTEXHOIOTHYECKHX JICKAPCTBEHHBIX NPEMNAapaTOB)

5. Keiic-cemunap Ilena, py6. (8
T.9. HIC 20%)
5.1. | Ketic-cemunap «CucreMa KadecTBa KaK 4acTh hapMaKoHa30pa» 28 700,00
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3.2,

Keiic — cemuuap «IIpeacraBienne [OaHHBIX [0 H3YYEHHIO 28 700,00
crabuibHOCTH IO porexypam EADCy»
5.3. | Kelic—cemunap «IIpuBeneHne B COOTBETCTBUE PETMCTPALIHOHHOTO 39 700,00
J0Ch€ C ONHOBPEMEHHEIM BHECEHHEM H3MEHESHMIDY
6. IpakTnkym ITena, py®. (B
t.4. HAC 20%)
6.1. | «Kommaexranus OTASIBHBIX MOIYJIEH PETHCTPALIHOHHOIO JOCHE» 42 700,00
7. HupuBuayansHbie OHIaH\odIAlH BeOMHAPHI 1O 3aIIPOCY Lena, py6. (8
KOMIIAHUH T.4. HIC 20%)
7.1. | UnnuBupayansHBIl oHNaiH\oQualiH BeOuHaper mwo 3ampocy | 350 000,00
KOMITaHUH — 2 Jyaca
7.2, | MlapuBunyanbHeld oHNaWH\oQualin BeOmHapel mo 3ampocy | 500 000,00
KOMITaHMH — 4 4aca
o 6 qacoB 600 000,00
8. ITakeTHOe 00y4YeHMe JJ151 NpeanpuATHIA Lena, py0. (8
t.9. HAC 20%) -
8.1. | «CepeOpenHslii cTaTyc» 1 000 000,00
8.2. | «3omoToi cTatycy 1 350 000,00
8.3. | «IInatuHOBHIH CTATyC» 2 200 000,00
9. JIabopaTOPHEIA NPAKTHKYM Iena, py6. (8
«MHCTPYMEHTAJIBHBIE METO/bI AHAJIU3A» t.4. HIC 20%)
9.1.1. | IIpaktuxym «OnpeaeeHne 3IEMEHTHBIX IpUMeECceH 70 000,00
CIIEKTPaJIbHBIMH METOJAMU C HHAYKTUBHO CBSI3aHHOM IIa3MOMN»
(MEAMBUAYATBHBIA KYpC)
9.1.2. | IIpaktuxkym «OrnpenencHue 3JIEMEHTHBIX IIPUMECEN 60 000,00
CIIEKTPAJIBHBIMH METOAAMH C MHIYKTUBHO CBS3aHHOM ITIa3MOID»
(rpymoBoe 06y4eHHe; CTORMOCTS 3a | yJacTHHKA)
9.1.3. | [Ipaxtuxym «OnpeneneHue 3IEMEHTHBIX IpUMecer 54 000,00
CIIEKTPAIHBIME METOJIaMH C HHIYKTUBHO CBA33HHOH ILIa3MOM»
(oT 3 y4aCTHHKOB OT OJHO} OpraHM3aIK; CTOUMOCTH 3a |
yqacTHHKA) (ckugka 10%)
9.2.1. | IIpaxtukym «OCHOBBI ~ Ta30-XKHAKOCTHON  xpomarorpadmm» | 100 000,00
(MHIUBUIYAIBHEIH KypC)
9.2.2. | IIpaktukym «OCHOBBI  ra30-XKMAKOCTHOH  XpomaTorpadum» 90 000,00
(rpynmoBoe 06y4YeHne; CTOMMOCTD 33 | yJacTHHKA)
9.2.3. | IIpaktukyM «OCHOBEBI Ta30-KMJIKOCTHOH Xxpomarorpaduu» (oT 3 81 000,00

YYACTHUKOB OT OJHOW OpraHM3allfiy; CTOUMOCTH 3a | y4aCTHHKA)

(cxkuaxa 10%)
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9.3.1. | IIpaxtuxym «Onpenenenrue 6aKTepHATFHBIX 3HJOTOKCHHOB C 80 000,00
TIOMOIIBIO T'eNb-TPoMO TecTay (MHAUBUAYATILHBIA KypC)

9.3.2. | Ilpaxtukym «Omnpenenenne 6akTepuaabHBIX JHIOTOKCHHOB C 70 000,00
IIOMOIIBIO TeNb-TPOoMO TecTa (IpymnIoBoe 00y4eHue; CTOMMOCTD 32
| yqacTHHKA)

9.3.3. | Ilpaktukym «Onpenenenne 6akTepHAIBLHBIX SHAOTOKCHHOB C 63 000,00
IIOMOIIBIO TeNb-TPOMO TecTa (OT 3 YYaCTHHKOB OT OJHOM
OpraHH3alliH; CTOMMOCTD 32 1 yuactHuka) (ckuaka 10%)

9.4.1. | [IpakTuxym «Kunernueckue METOMBI OnpeneNeHHs 85 000,00
OaKTepHalbHBIX SHAOTOKCHHOB ¢ ToMobio JIAJI/TAJI-peakTBOB
MY peKOMOMHAHTHBIX PEAKTHUBOBY (MHAVMBUAYAIBHEIN Kype)

9.4.2. | IIpakTuxym «Kunerngeckue METOJIBI oIpeneIeHns 75 000,00
OaKTepualbHBIX SHAOTOKCHHOB ¢ noMombio JIAJI/TAJI-peakTHBOB
WM PEeKOMOMHAHTHBIX pEaKkTHBOB» (IpymmoBoe oOOyueHue;
CTOUMOCTH 3a | yJacTHUKA)

9.4.3. | IIpakTuKym «Kunernaeckue METOBI OIpenencHUs 67 500,00
OaKkTepHaNbHBIX 9HJOTOKCHHOB ¢ rmoMornpio JIAJI/TAJI-peakTuBOB
WIN PEKOMOMHAHTHBIX PEAaKTUBOB» (OT 3 y4YaCTHUKOB OT OJHOM
OpPTraHU3alHU; CTOUMOCTH 32 | yuactHuka) (ckuaka 10%)

9.5.1. | IIpaktukym «OnpeneneHne akTUBHOCTH aHTUOMOTHKOB METOAOM 85 000,00
quddys3un B arapy (MHIUBUAYATBHBI KYPC)

9.5.2. | Ilpaktuxym «OnpeneneHne akTUBHOCTH aHTUONMOTHKOB METOAOM 75 000,00
auddysun B arapy (rpynmnoBoe o6y4eHue; CTOMMOCTD 3a 1
YYACTHHUKA)

9.5.3. | IIpaxtukym «OnpeneneHue aKTUBHOCTH aHTUOHOTHKOB METOZOM 67 500,00

muddysuun B arapy» (0T 3 yIaCTHHUKOB OT OHON OpraHU3alyy;
CTOUMOCTS 32 1 yyacTHuKa) (ckuaka 10%)

9.6.1. | Ilpaktukym «Onpenenenue 6uonornyeckoit akrusHoct p-OCI B 170 000,00
OIIBITAX iN Vivo Ha KPBICAX»
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