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1. [bookmark: Par2344]Предмет закупки

1.1. Поставка лекарственного препарата МНН ГИДРОКОРТИЗОН (далее – товар).

2 Требования к техническим, функциональным и эксплуатационным характеристикам товара
2.1. Поставляемый товар должен полностью соответствовать количественным, техническим и функциональным характеристикам, которые указаны в Приложении № 1 к Описанию объекта закупки («Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям»).

3 Требования к качеству и безопасности товара
3.1. Качество поставляемого товара должно соответствовать требованиям стандартов по качеству, упаковке и маркировке, утвержденной нормативно-технической документацией, действующей на момент поставки Товара
3.2. Товар должен быть безопасным для жизни, здоровья, имущества потребителя и окружающей среды при обычных условиях его использования, хранения, транспортировки и утилизации. 
3.3. Поставщик гарантирует, что поставляемый Товар не является предметом поставки по другим контрактам, свободен от прав и притязаний третьих лиц.
3.4. Поставляемый товар должен быть новым, не бывшим в эксплуатации (употреблении), не иметь дефектов.
3.5. Информация о товаре должна быть на русском языке. 
3.6. При поставке Товара поставщик обязан предоставить документы, подтверждающие качество Товара в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации:
 - действующее регистрационное удостоверение (основание: ст. 28 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» «Собрание законодательства РФ», 19.04.2010, № 16, ст. 1815); 
- документ производителя, подтверждающий качество лекарственного препарата (паспорт (сертификат) производителя о соответствии серии (партии) лекарственного препарата) (основание: п. 3 Правил представления документов и сведений о лекарственных препаратах для медицинского применения, вводимых в гражданский оборот, утвержденных постановлением Правительства РФ от 26.11.2019 № 1510 «О порядке ввода в гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского применения» «Собрание законодательства РФ», 02.12.2019, № 48, ст. 6852)».).
3.7. В случае поставки некачественного товара (в том числе в случае выявления внешних признаков ненадлежащего качества Товара, препятствующих его дальнейшему использованию (нарушение целостности упаковки, повреждение содержимого и т.д.) Поставщик обязан безвозмездно устранить недостатки Товара в течение 5 (пяти) дней с момента письменного уведомления о них Заказчиком.
В случае, если Поставщик не согласен с предъявляемой Заказчиком претензией о некачественной поставке, Поставщик обязан самостоятельно подтвердить качество Товара заключением эксперта, экспертной организации и оригинал экспертного заключения представить Заказчику. Выбор эксперта, экспертной организации осуществляется Поставщиком и согласовывается с Заказчиком. Оплата услуг эксперта, экспертной организации, а также всех расходов, в том числе связанных с транспортировкой, осуществляется Поставщиком.
3.8. Право собственности и риски случайной гибели товара переходят от Поставщика к Заказчику после приемки товара Заказчиком и подписания документов о приемке.
3.9. Требования к таре, упаковке и маркировке Товара.
3.9.1. Поставщик должен обеспечить упаковку товара, способную предотвратить его повреждение или порчу во время перевозки к месту доставки. Упаковка товара должна полностью обеспечивать условия транспортировки, предъявляемые к данному виду товара. При определении габаритов упаковки товара и его веса с упаковкой необходимо учитывать удаленность мест доставки и отсутствие мощных грузоподъемных средств в некоторых пунктах по пути следования товара. Вся упаковка должна соответствовать требованиям законодательства Российской Федерации. 
Поставка товара осуществляется в целых упаковках в соответствии с требованиями Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». При этом если количество товара, поставляемого Заказчику во вторичной (потребительской) упаковке, превышает количество товара, указанного в контракте, поставка товара сверх количества осуществляется за счет Поставщика.
Маркировка должна содержать сведения о товаре: его наименование, номер партии, срок годности, сведения о производителе товара, а также иные обозначения в соответствии с требованиями национальных стандартов и иной нормативно-технической документации, действующей в Российской Федерации. 
3.10. В случае поставки термолабильных лекарственных средств транспортировка осуществляется с соблюдением установленных требований по хранению, в том числе с соблюдением "Холодовой цепи" в соответствии с Государственным реестром лекарственных средств, Федеральным законом от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», постановлением Главного государственного санитарного врача Российской Федерации от 28.01.2021 № 4 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней».
3.11. Хранение и перевозка лекарственных препаратов, необходимые для обеспечения качества, безопасности и эффективности лекарственных препаратов, осуществляются в соответствии с приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения».
3.12. Требования к остаточному сроку годности поставляемого товара установлены 
в Приложении № 2 к Описанию объекта закупки.

4. Требования к участнику закупки.
4.1. Участник закупки должен соответствовать требованиям, установленным пунктом 1 части 1 статьи 31 Закона о контрактной системе: 
Участник закупки предоставляет в составе оферты документ(-ы) о:
- наличие у участника закупки действующей лицензии на осуществление фармацевтической деятельности (с указанием в лицензии «оптовая торговля лекарственными средствами для медицинского применения»);
или
- наличие действующей лицензии на производство лекарственных средств в случае, если участник закупки является производителем лекарственных средств;
Требование установлено пунктами 16 и 47 части 1 статьи 12 Федерального закона от 04.05.2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»
При окончании срока действия лицензии до исполнения обязательств по контракту участник закупки в установленные законодательством Российской Федерации сроки обязан обеспечить продление действующей лицензии.
4.2. Участник закупки в составе своей оферты должен предоставить следующие документы:
4.2.1. Документы, подтверждающие соответствие товара, работы или услуги требованиям, установленным в соответствии с законодательством Российской Федерации (в случае, если в соответствии с законодательством Российской Федерации установлены требования к товару, работе или услуге и представление указанных документов предусмотрено извещением об осуществлении закупки): 
Копия(-ии) действующего(-их) регистрационного(-ых) удостоверения(-ий) на каждый лекарственный препарат в соответствии с требованиями части 1 статьи 13 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».

5. Перечень приложений, являющихся неотъемлемой частью Описания объекта закупки.
5.1. Приложение № 1. Форма «Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям».
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5.2. Приложение № 2. Требования к остаточному сроку годности поставляемого товара.
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к Описанию объекта закупки
«Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям»

	№
п/п
	Лекарственный препарат включен в перечень ЖНВЛП
	Наличие в лекарственном препарате наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров
	Лекарственный препарат включен в перечень СЗЛС
	Наименование товара
(МНН или при отсутствии  МНН
химическое, 
группировочное 
наименование Товара)
/ Код позиции КТРУ (далее – КТРУ)
	Товарный знак (при наличии)
	№ показателя
	Показатель
(характеристика)
товара
	Требования к значениям показателя товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям или показатели эквивалентности товара
	Эквивалентные лекарственные формы и дозировки*
	Единица измерения
	Количество 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	1
	Да
	Нет
	Да
	ГИДРОКОРТИЗОН
КТРУ: 21.20.10.157-000019-1-00035-0000000000000
	Х
	1.1
	Лекарственная форма
	МАЗЬ ДЛЯ НАРУЖНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
ГРЛС: МАЗЬ; МАЗЬ ДЛЯ НАРУЖНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
	Х**
	Грамм (лекарственной формы)
	5010

	
	
	
	
	
	
	1.2
	Дозировка
	10 мг/г
ГРЛС: 1 %
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	1.3
	Объем наполнения первичной упаковки
	Х
	
	
	


* Эквивалентные лекарственные формы и дозировки указаны в соответствии с Единым структурированным справочником-каталогом лекарственных препаратов.
3
** У закупаемого лекарственного препарата нет зарегистрированных эквивалентных лекарственных форм и дозировок.
Приложение № 2 
к Описанию объекта закупки


Требования к остаточному сроку годности поставляемого товара
 
	[bookmark: _Hlk163052186]№ п/п
	Наименование предлагаемого к поставке товара
	Остаточный срок годности поставляемого товара, выраженный в единицах измерения времени

	1
	2
	3

	1
	ГИДРОКОРТИЗОН
	Не менее 12 (двенадцати) месяцев на момент поставки товара
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