
Описание объекта закупки 

Раздел 1. Описание объекта закупки, требования к количеству, техническим и функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара, качеству товара
1.1. [bookmark: _Hlk151104277]Объектом закупки является поставка лекарственных препаратов (Ванкомицин, Ампициллин+сульбактам, Калия аспарагинат+магния аспарагинат) для нужд СПб ГБУЗ "Городская больница №38 им. Н. А. Семашко" в 2023 году.
1.2. 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).
1.3.  Участник вправе предложить эквивалентные лекарственные формы.
1.4. Поставляемый товар должен иметь инструкцию по применению на русском языке.
1.5. 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.
1.6. 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.
1.7. 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.
1. Требования к условиям транспортировки товара, упаковке и маркировке. [footnoteRef:1] [1:  Заказчик дополняет данный раздел требованиями к условиям транспортировки товара, упаковке 
и маркировке в соответствии с объектом закупки.] 

2.1. Упаковка и маркировка товара должны соответствовать требованиям законодательства Российской Федерации, международных договоров и актов, составляющих право Евразийского экономического союза.
2.2. 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.
2.3. 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.
2.4. Поставщик обеспечивает транспортировку товара в соответствии 
с документацией производителя. Транспортная упаковка должна обеспечивать сохранность товара при транспортировке и погрузочно-разгрузочных работах.
2.5. Поставщик несет риск случайной гибели или случайного повреждения товара.
2.6. 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».
2.7. Хранение и перевозка лекарственных препаратов, необходимые для обеспечения качества, безопасности и эффективности лекарственных препаратов, осуществляются 
в соответствии с приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации 
от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения».

Раздел 2. Количество и место доставки товара, являющегося предметом контракта, место выполнения работ или оказания услуг, являющихся предметом контракта, сроки поставки товара или завершения работы, график оказания услуг.

2.1. Количество и место доставки товара, выполнения работ, оказания услуг: 
2.1.1. Количество поставляемого товара установлено в Приложении № 1 к техническому заданию.
2.1.2. Место и срок поставки товара СПб ГБУЗ «Городская больница № 38 им. Н.А. Семашко», Санкт-Петербург, Пушкин, ул. Госпитальная, 7/2, лит. В (аптека).




[footnoteRef:2] [2:  Участник вправе предложить к поставке: 
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.] 

                                                                                                                                                             Приложение №1 
к описанию объекта закупки
«Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям».
Описание объекта закупки составлено в соответствии с Постановлением Правительства Российской Федерации от 15.11.2017 N 1380 «Об особенностях описания лекарственных препаратов для медицинского применения, являющихся объектом закупки для обеспечения государственных и муниципальных нужд»
	№ п/п
	Признак ЖНВЛП
	Наличие в лекарственном препарате наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров
	МНН или при отсутствии МНН химическое, группировочное наименование Товара (далее МНН) / Код позиции КТРУ (далее КТРУ)
	Товарный знак (при наличии)
	№ показателя
	Показатель (характеристика) товара
	Требования к значениям показателей (характеристик) товара
	Единица измерения Товара
	Количество
Товара***

	
	
	
	
	
	
	
	Минимальное значение показателя и/или максимальное значение показателя
	Показатели (характеристики), для которых указаны варианты значений*
	Показатели (характеристики), которые определяются диапазоном значений
	Показатели, (характеристики) значения которых не могут изменяться**
	
	

	
	
	
	МНН
	КТРУ
	
	
	
	
	
	
	
	
	

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

	1
	да
	нет
	Ванкомицин
	21.20.10.191-000065-1-00364-0000000000000
	X
	1.1
	Лекарственная форма
	X
	Порошок для приготовления раствора для инфузий ИЛИ Лиофилизат для приготовления раствора для инфузий
	X
	Х
	мг
	500 000

	
	
	
	
	
	
	1.2
	Дозировка
	Х
	1000 мг
(1 г)**** 
ИЛИ 2 х 500 мг (0,5 г)
	X
	Х
	
	

	2
	да
	нет
	Ампициллин +сульбактам
	21.20.10.191-000043-1-00025-0000000000000
	X
	2.1
	Лекарственная форма
	X
	Х
	X
	Порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения
	г
	1 950

	
	
	
	
	
	
	2.2
	Дозировка
	Х
	Х
	X
	1000 мг+500 мг
(1 г + 0,5 г)****
	
	

	3
	да
	нет
	КАЛИЯ АСПАРАГИНАТ + МАГНИЯ АСПАРАГИНАТ
(КАЛИЯ И МАГНИЯ АСПАРАГИНАТ)

	21.20.10.121-000021-1-00058-0000000000000 
	Х
	3.1
	Лекарственная форма
	X
	Х
	
	Раствор для инфузий
	мл
	7 500

	
	
	
	
	
	
	3.2
	Дозировка
	Х
	Х
	X
	[bookmark: _GoBack]~

ГРЛС: НЕ УКАЗАНО
	
	

	
	
	
	
	
	
	3.3
	Объем наполнения *****
	X
	X
	X
	250 мл ******
	
	


*Участник может предложить эквивалентные лекарственные формы, дозировки (в кратной и в двойном количестве), позволяющих достичь одинакового терапевтического эффекта. (Постановление Правительства РФ от 15.11.2017г. №1380 «Об особенностях описания лекарственных препаратов для медицинского применения, являющихся объектом закупки для обеспечения государственных и муниципальных нужд»).
**Потребность Заказчика определена исключительно исходя из назначений лечащих врачей. Закупка лекарственного средства осуществляется на основании «Паспортов оказываемых услуг» утвержденных в организации. Потребность необходима для достижения требуемого терапевтического эффекта. 
*** Участник должен предложить другое, кратное количество упаковок в случае изменения количества в потребительской упаковке, указанной в
графе 12. В случае, если кратное количество упаковок получается дробным числом, Участник округляет это число до целого в сторону увеличения.
**** В Едином справочнике-каталоге лекарственных препаратов (далее - ЕСКЛП) указано следующее значение Дозировка:
1000 мг ГРЛС: 1 г», следовательно, 1000 мг = 1 г, т.е. это одинаковое значение. В данном случае это не разные значения дозировки, а разные варианты ее написания (разночтение между государственным справочником и каталогом).
***** Обоснование необходимости указания характеристик в соответствии с пунктом 6 Особенностей описания лекарственных препаратов для медицинского применения, являющихся объектом закупки для обеспечения государственных и муниципальных нужд, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 15.11.2017 № 1380:
Объем наполнения препарата позволяет более точно дозировать препарат, т.к. доза подбирается индивидуально и в зависимости от показаний.
****** Потребность Заказчика (в данном показателе) необходима для достижения требуемого терапевтического эффекта. Каждому пациенту назначаются лекарственные препараты в конкретных дозировках и объемах, исходя из тяжести и характера заболевания. Объем наполнения первичной упаковки лекарственного препарата обусловлен потребностью ЛПУ выполнять любые манипуляции в процессе лечения пациентов с применением индивидуальных точных доз без потери препарата для всех групп пациентов. В стационаре необходим лекарственный препарат «КАЛИЯ АСПАРАГИНАТ + МАГНИЯ АСПАРАГИНАТ» в наполнении первичной упаковки 250 мл, рассчитанный по конкретной количественной потребности отделений, что позволяет избежать утилизации или повторного введения. Утилизация и закупка объемов, не рассчитанных на конкретные процедуры финансово значительно более затратные для стационара, и увеличивает нагрузку на медперсонал.

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

	1
	2
	3

	1-3
	Все позиции
	не менее 12 месяцев



Согласно Постановлению Правительства № 1380 от 15.11.2017г. «Об особенностях описания лекарственных препаратов для медицинского применения, являющихся объектом закупки для обеспечения государственных и муниципальных нужд» участник закупки вправе предложить:
 
а) лекарственную форму препарата, включая в том числе эквивалентные лекарственные формы, за исключением описания лекарственной формы и ее характеристик, содержащихся в инструкциях по применению лекарственных препаратов и указывающих на конкретного производителя (например, описание цвета, формы, вкуса и др.);
б) дозировку лекарственного препарата с возможностью поставки лекарственного препарата в кратной дозировке и двойном количестве (например, при закупке таблетки с дозировкой 300 мг указывается: 1 таблетка с дозировкой 300 мг или 2 таблетки с дозировкой 150 мг), а также с возможностью поставки лекарственного препарата в некратных эквивалентных дозировках, позволяющих достичь одинакового терапевтического эффекта (например, флаконы 2,5 мг, или 3 мг, или 3,5 мг), допускается указание концентрации лекарственного препарата без установления кратности;
1) В соответствии с единым справочником-каталогом лекарственных препаратов (далее - ЕСКЛП) (http://zakupki.gov.ru/epz/ktru/quicksearch/search.html):
 - Наименование Товара:
- международное непатентованное или химическое или группировочное наименование;	
- торговое наименование.
- Лекарственная форма в соответствии с ЕСКЛП.
- Дозировка в соответствии с ЕСКЛП.
- Единица измерения по ЕСКЛП.
2) В соответствии с регистрационным удостоверением лекарственного препарата (http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx):
- Торговое наименование, форма выпуска.

Заведующая аптекой __________________И.В. Ни
