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ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ

	№ п/п
	Международное непатентованное наименование лекарственного средства (МНН)  или химическое, группировочное наименование
	Вариант поставки
	Включен в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов
	Дозировка
	Количество в упаковке , шт
	Лекарственная форма
	Код узла СМНН
	Единица измерения товара в соответствии с ЕСКЛП
	Количество
в единицах измерения товара

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	1.
	Пентоксифиллин
	основной
	Да
	20 мг/мл, 5 мл
	№10
	раствор для инъекций
	21.20.10.144-000004-1-00036-0000000000000
	см[3*];^мл
	3500


*Наличие в лекарственном препарате наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров: нет.
Лекарственные препараты входят в перечень стратегически значимых лекарственных средств.

1. Участник может предложить при поставке товар в соответствии с описанием объекта закупки или эквивалент. 
Эквивалент - лекарственный препарат, имеющий в составе то же действующее вещество, в той же лекарственной форме, количество единиц в потребительской упаковке может быть пересчитано в соответствии с требуемым объемом поставки, за исключением растворов для инфузий. 
Если участник предлагает товар с меньшим или большим количеством единиц товара в упаковке, то производится соответствующий  пересчет количества единиц товара, при этом общее количество товара (штук)[footnoteRef:1] не может быть меньшим. [1:  Под штуками понимается единица лекарственной формы (ампула, таблетка, флакон  и т.п.).] 

	Участник вправе предложить к поставке: 
· Препарат с эквивалентной лекарственной формой; 
· Препарат с кратной дозировкой с пропорциональным увеличением количества товара, за исключением эквивалентных дозировок лекарственного препарата, предусматривающих необходимость деления твердой лекарственной формы препарата; 
· При закупке лекарственных препаратов в картриджах либо в иных формах выпуска, совместимых с устройствами введения (применения) возможна поставка лекарственных препаратов с условием безвозмездной передачи пациентам совместимых устройств введения в количестве, соответствующем количеству пациентов, для обеспечения которых закупаются лекарственные препараты в картриджах;
· При закупке  лекарственных препаратов в формах выпуска: "шприц", "преднаполненный шприц", "шприц-тюбик", "шприц-ручка" возможно поставка лекарственного препарата с устройством введения, соответствующим объему вводимого лекарственного препарата; 
· При закупке  лекарственных препаратов с указанием единицы измерения дозировки возможно указать конвертируемую единицу измерения;
· В случае, если в описание объекта закупки указана форма выпуска «таблетка», «таблетка покрытая оболочкой», «таблетка, покрытая пленочной оболочкой», «капсулы», «капсулы мягкие», «гранулы», «драже», «микросферы», «таблетки в кишечнорастворимой пленочной оболочке» участник может предложить к поставке любую взаимозаменяемую форму выпуска препарата, сохраняя дозировку активного вещества и способ его применения.
· В случае, если  в Описании объекта закупки указана форма выпуска «порошок», «концентрат», «лиофилизат», «раствор», «суспензия» участник может предложить к поставке любую взаимозаменяемую форму выпуска препарата из перечисленных, сохраняя дозировку активного вещества и способ его применения.

2. Поставляемый товар должен иметь инструкцию по применению на русском языке.

3. 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.

4. При поставке товара Поставщик обязан предоставить копии документов, 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).
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.

5. Упаковка и маркировка товара должны соответствовать требованиям законодательства Российской Федерации, международных договоров и актов, составляющих право Евразийского экономического союза.
Поставщик должен обеспечить упаковку товара, способную предотвратить его повреждение или порчу во время транспортировки к месту доставки. Упаковка товара должна полностью обеспечивать условия транспортировки, предъявляемые к данному виду продукции, и соответствовать требованиям нормативных актов Российской Федерации.
Поставщик обязан обеспечить в соответствии с требованиями законодательства Российской Федерации надлежащие условия хранения и температурный режим, необходимые для соблюдения условий транспортировки товара, определенные нормативной документацией на товар и инструкцией по медицинскому применению товара.
Поставщик обеспечивает транспортировку товара в соответствии с документацией производителя. Транспортная упаковка должна обеспечивать сохранность товара при транспортировке и погрузочно-разгрузочных работах.
Поставщик несет риск случайной гибели или случайного повреждения товара.
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».
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».
Перемещение лекарственных препаратов[footnoteRef:2] сопровождается передачей Поставщиком сведений в ФГИС МДЛП с использованием прямого порядка представления сведений (прямой акцепт), при котором в ФГИС МДЛП Поставщиком регистрируются сведения об отгрузке Заказчику лекарственных препаратов, а Заказчиком осуществляется подтверждение в ФГИС МДЛП зарегистрированных сведений об отгрузке лекарственных препаратов.  [2:  Для инфузионных растворов.] 

Приемка товара осуществляется только после получения сведений об отгрузке товара от  ФГИС МДЛП.[footnoteRef:3] [3:  Для инфузионных растворов.] 


6. Остаточный срок годности товара на дату поставки Заказчику должен соответствовать значению, указанному в технических характеристиках товара. Срок годности товара подтверждается инструкцией по медицинскому применению товара на русском языке, а также информацией, указанной на русском языке на первичной упаковке товара (за исключением первичной упаковки лекарственных растительных препаратов) и на вторичной (потребительской) упаковке. 
На момент поставки Товара остаточный срок годности товара должен соответствовать следующим значениям: 
- для препаратов с нормативным сроком годности 1,5 года -   не менее 12 месяцев,
- для препаратов с нормативным сроком годности 2 года - не менее 15 месяцев,
- для препаратов с нормативным сроком годности 3 года -    не менее 20 месяцев,  
- для препаратов с нормативным сроком годности 4 года и более-не менее 24 месяцев. 
 В случае выявления Заказчиком, что товар, поставленный по Контракту, подлежит изъятию из обращения согласно информационных писем Росздравнадзора или при выявлении несоответствий в ходе проверки по кодам DataMatrix при разагрегировании групповых кодов, дополнительной проверке регистратором выбытия легитимности маркировки товара, Поставщик обязуется за свой счет заменить его на товар надлежащего качества в сроки, указанные Заказчиком на протяжении всего периода срока годности товара.










