Описание объекта закупки в соответствии со статьей 33 Федерального закона от 5 апреля 2013 г. № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд»

Наименование объекта закупки: Поставка лекарственных препаратов в 2026 году.

1. Цели и правовое основание для поставки товара 

1.
Целями данной закупки является: обеспечение качественного, бесперебойного лечебного процесса и оказание медицинской помощи населению медицинской помощи, в рамках деятельности лечебного учреждения.

2. Требования к функциональным, техническим и качественным характеристикам объекта закупки.
Требования к функциональным, техническим и качественным характеристикам объекта закупки.

1. Все поставляемые товары должны полностью соответствовать качественным, техническим и функциональным характеристикам, указанным в Приложении № 1 к Описанию объекта закупки. Номенклатура товара и его количество определяются Спецификацией (Приложение № 1 к Контракту).

2. Участник вправе предложить эквивалентные лекарственные формы.

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

4. Поставляемый товар должен быть новым товаром (товаром, который не был в употреблении, в том числе который не был восстановлен, у которого не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства) в случае, если иное не предусмотрено описанием объекта закупки.

5. 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.

6. Поставляемые лекарственные препараты должны быть внесены в Государственный реестр лекарственных средств или Поставщик должен иметь разрешение на ввоз незарегистрированного лекарственного препарата на территорию Российской Федерации, оформленный в соответствии с действующим законодательством (или договор на поставку незарегистрированного лекарственного препарата с организацией, получившей разрешение на ввоз незарегистрированного лекарственного препарата на территорию Российской Федерации).


Качество лекарственных препаратов подтверждается следующими документами: копии сертификата анализа предприятия-производителя и /или сертификата контроля выпуска серии предприятия –производителя, переведенными на русский язык. В случае, если в период проведения закупки лекарственный препарат будет зарегистрирован на территории Российской Федерации – документами, подтверждающими качество и безопасность лекарственных препаратов в соответствии с действующим законодательством (копии или реестры регистрационных удостоверений).

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.

3.Требования к условиям транспортировки товара, упаковке и маркировке.

1. Упаковка и маркировка товара должны соответствовать требованиям законодательства Российской Федерации, международных договоров и актов, составляющих право Евразийского экономического союза.

2. 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.

3. 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.

4. Поставщик обеспечивает транспортировку товара в соответствии с документацией производителя. Транспортная упаковка должна обеспечивать сохранность товара при транспортировке и погрузочно-разгрузочных работах.

5. Поставщик несет риск случайной гибели или случайного повреждения товара.

6. 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. Хранение и перевозка лекарственных препаратов, необходимые для обеспечения качества, безопасности и эффективности лекарственных препаратов, осуществляются в соответствии с приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 29.04.2025 № 260н «Об утверждении правил хранения лекарственных препаратов для медицинского применения». 
8. В случае обнаружения товара ненадлежащего качества, ассортимента и/или количества поставщик обязан заменить его на товар надлежащего качества, ассортимента и/или количества в течение 10 календарных дней.

9. Товар должен быть безопасным для жизни, здоровья и окружающей среды при обычных условиях его использования, хранения, транспортировки и утилизации в соответствии с Законом РФ от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителя».

4.Требования к остаточному сроку годности поставляемого товара.
1. Остаточный срок годности поставляемого товара составляет не менее 12 месяцев на момент поставки товара.

5. Количество и место доставки товара, являющегося предметом контракта, сроки поставки товара

1. Поставка Товара осуществляется Поставщиком в место доставки по адресу: г. Санкт-Петербург, ул. Кустодиева, д.6, корп. 1 по заявкам.

7. Перечень приложений, являющихся неотъемлемой частью Описания объекта закупки.

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

Главная медицинская сестра                                                                                               Долгая Т.И.

Приложение № 1

Форма «Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям» 

	№ п/п
	Международное непатентованное (химическое, группировочное) наименование лекарственного препарата
	Включен в перечень жизненно-необходимых и важнейших лекарственных препаратов
	Торговое наименование (в случаях, предусмотренных пунктом 6 части 1 статьи  33 Закона)
	Наличие нарк./псих. веществ
	Наименование характеристик товара
	Требования к значениям характеристик товара
	Единица измерения товара
	Количество (в случае, предусмотренном частью 24 статьи 22 Закона, если количество поставляемых товаров невозможно определить, количество не указывается)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9

	Основной вариант поставки

	1
	АМИОДАРОН
	да
	X
	нет
	Лекарственная форма
	РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО ВВЕДЕНИЯ
	Кубический сантиметр; ^миллилитр (мл)
	210

	
	КТРУ:21.20.10.141-000003-1-00141-0000000000000
	
	
	
	
	 
	
	

	
	 
	
	
	
	Дозировка
	50 мг/мл
	
	

	
	 
	
	
	
	
	ГРЛС: 50 мг/мл
	
	

	
	
	
	
	
	Количество лекарственных форм в первичной упаковке*
	3мл
	
	

	Альтернативный вариант поставки (эквивалентные лекарственные формы и дозировки)

	1.1
	АМИОДАРОН
	да
	X
	нет
	Лекарственная форма
	КОНЦЕНТРАТ ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРА ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО ВВЕДЕНИЯ
	Кубический сантиметр; ^миллилитр (мл)
	210

	
	КТРУ:21.20.10.141-000003-1-00152-0000000000000
	
	
	
	
	ГРЛС: РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО ВВЕДЕНИЯ ; КОНЦЕНТРАТ ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРА ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО ВВЕДЕНИЯ
	
	

	
	 
	
	
	
	Дозировка
	50 мг/мл
	
	

	
	 
	
	
	
	
	ГРЛС: 50 мг/мл
	
	

	
	 
	
	
	
	Количество лекарственных форм в первичной упаковке*
	3мл
	
	

	


* Необходимость указания объема наполнения лекарственного препарата в первичной упаковке обусловлена потребностью заказчика оптимально рассчитать лечебную дозу вводимого вещества для каждого пациента. Выбор конкретной дозы лекарственного препарата зависит от использования различных схем терапии, веса пациента и площади поверхности тела. Эффективность применения препарата (клинический эффект) напрямую зависит от его точной дозировки. Погрешность в содержании действующего вещества изменяет дозу химиотерапевтического препарата, что может негативно сказаться на ожидаемом лечебном эффекте и повлечь непредвиденную нежелательную реакцию и побочные эффекты. Заявленные объемы наполнения первичной упаковки лекарственного препарата позволяют минимизировать потери препарата при расчете дозы введения, что ведет к более рациональному использованию препарата и достижению необходимого терапевтическо
