Приложение № 1
к извещению об осуществлении закупки


Описание объекта закупки и условий контракта 
в соответствии со статьей 33 Закона
Объект закупки: Поставка лекарственных препаратов для медицинского применения для нужд Санкт-Петербургского государственного бюджетного учреждения здравоохранения «Кожно- венерологический диспансер №7»
Требования к функциональным, техническим и качественнымхарактеристикам товаров

1. Поставляемый товар должен быть новым товаром, неиспользованным, не должен иметь дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления либо проявляющихся в результате действия или упущения поставщика  при нормальном использовании поставленного товара в условиях, обычных для России, строго соответствовать указанным характеристикам, действующим стандартам и не иметь дефектов, связанных с оформлением, материалами и качеством изготовления.
2. Технические и функциональные характеристики (потребительские свойства) Товара, предлагаемого Поставщиком, должны соответствовать техническим и функциональным характеристикам (потребительским свойствам) Товара, указанного в Таблице 1 «Требования к значениям показателей (характеристик) предлагаемого к поставке товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям».
3. Использование нестандартных показателей, требований, условных обозначений и терминологий необходимо для более полного и точного описания объекта закупки в целях обеспечения нужд учреждений здравоохранения Кировского района Санкт-Петербурга.
4. Поставщик гарантирует, что поставляемый Товар соответствует требованиям, установленным Контрактом.
5. Поставщик гарантирует безопасность Товара в соответствии с требованиями, установленными к данному виду товара правом Евразийского экономического союза и законодательством Российской Федерации.
Поставляемый Товар должен соответствовать действующим в Российской Федерации стандартам, техническим регламентам, санитарным и фитосанитарным нормам.
При поставке товаров медицинского назначения Поставщик подтверждает качество товара следующими документами: регистрационные удостоверения Министерства здравоохранения РФ и сертификаты соответствия Госстандарта РФ на поставляемые медицинские товары (статья 464 ГК РФ): 
- 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)».).
6. 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.

7. Требования к таре, упаковке и маркировке Товара.
7.1. 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. 
7.2. 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».
7.3. 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».
8. В случае если нормативно-технический документ утратил силу вследствие отмены либо замены на иной документ, то Поставщик обязан руководствоваться действующей редакцией такого нормативно-технического документа.


Требования к гарантии качества товара, а также требования к гарантийному сроку и (или) объему предоставления гарантий его качества, к гарантийному обслуживанию товара, к расходам на эксплуатацию товара, к обязательности осуществления монтажа и наладки товара, к обучению лиц, осуществляющих использование и обслуживание товара

1. Остаточный срок годности Товара на момент поставки должен составлять:
не менее 12 месяцев с даты поставки товара Не допускается поставка товара с просроченным сроком годности указанным на упаковке.

	Перечень приложений, являющихся неотъемлемой частью Описания объекта закупки.

1. Приложение № 1. Форма «Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям».
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Форма «Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям»


	№ п/п
	[bookmark: _GoBack]МНН
	№ 
	Описание (характеристики) объекта закупок
	Единица измерения Товара
	Количество
Товара

	1
	3
	5
	6
	7
	8
	9

	1
	БОТУЛИНИЧЕСКИЙ ТОКСИН ТИПА A-ГЕМАГГЛЮТИНИН КОМПЛЕКС

	1
	Лекарственная форма
	ЛИОФИЛИЗАТ ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРА ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙ
	ЕД
	300

	
	
	2
	Дозировка
	50ЕД
	
	

	
	
	3
	Лекарственный препарат включен в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов
	Да
	
	

	
	
	4
	Наличие в лекарственном препарате наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров
	Нет
	
	



*- описание объекта закупки сформировано Заказчиком исходя из потребностей Заказчика для максимально эффективного достижения поставленных задач, а также эффективного использования бюджетных средств
Примечание. В соответствии сПостановление Правительства РФ от 15.11.2017 N 1380 "Об особенностях описания лекарственных препаратов для медицинского применения, являющихся объектом закупки для обеспечения государственных и муниципальных нужд" Участником закупки:
- Допускается замена лекарственной формы на эквивалентные лекарственные формы;
-Допускается поставка лекарственных препаратов в кратной дозировке и двойном количестве, а также в некратных эквивалентных дозировках, позволяющих достичь одинакового терапевтического эффекта. 
 - Допускается дозировку лекарственного препарата конвертировать в иные единицы измерения.
- Не допускаются эквивалентные дозировки лекарственного препарата, предусматривающие необходимость деления твердой лекарственной формы препарата.
