Описание объекта закупки и условий контракта 
в соответствии со статьей 33 Закона


Объект закупки: Поставка вакцины для профилактики COVID-19 
	Код (коды) по Общероссийскому классификатору продукции по видам экономической деятельности (ОКПД2) ОК 034-2014 с указанием вида (-ов) продукции, соответствующий (-ие) предмету электронного аукциона: 
21.20.21.120 - Вакцины, анатоксины и токсины, применяемые в медицине
	Код КТРУ (КТРУ - каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд):
 	21.20.21.120-000111-1-00003-0000000000000 - ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФИЛАКТИКИ COVID-19
21.20.21.120-000111-1-00002-0000000000000 - вакцина для профилактики COVID-19
	Код ККН (код ККН – код конечного каталожного наименования, определяемый в соответствии с распоряжением Комитета по государственному заказу Санкт-Петербурга от 04.10.2017 № 171-р.: отсутствует.
[bookmark: _GoBack]Идентификационный код закупки 232780513085578050100100050000000244

1.Требования к функциональным, техническим и качественным 
характеристикам товаров.
	1.1. Поставляемый товар должен быть новым товаром (товаром, который не был в употреблении, в ремонте, в том числе, который не был восстановлен, у которого не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства).
	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. 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.
	1.4. Доставка товара осуществляется в соответствии с требованиями санитарно-эпидемиологических правил СП 3.3.2.3332-16 "Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов" (Зарегистрировано в Минюсте России 28.04.2016 N 41968), утвержденными  Постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 17.02.2016 N 19.
	1.5. 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): 
-Обязательным условием поставки товара является наличие сертификатов соответствия и (или) деклараций о соответствии или заверенных должным образом их копий, которые предоставляются заказчику при поставке товара. Качество товара при поставке должно подтверждаться сертификатом соответствия и (или) декларацией о соответствии, в случае если законодательством Российской Федерации установлены обязательные требования к товарам, обеспечивающие их безопасность для жизни, здоровья потребителя, окружающей среды и предотвращение причинения вреда имуществу потребителя, соответствие товаров указанным требованиям подлежит обязательному подтверждению в порядке, предусмотренном законом и иными правовыми актами.
Требование установлено постановлением Правительства Российской Федерации от 01.12.2009 № 982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии». («Собрание законодательства РФ», 14.12.2009, №50, ст.6096).
- Поставляемый товар должен иметь действующее регистрационное удостоверение установленного образца с приложением (п. 4 статьи 38 Федерального закона от 21 ноября 2011г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»; Постановление Правительства Российской Федерации от 27 декабря 2012г. № 1416 «Об утверждении правил государственной регистрации медицинских изделий», Приказ Минздрава России от 14.10.2013 N 737н "Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставленю государственной услуги по государственной регистрации медицинских изделий").
	1.6. Поставщик обязуется предоставлять по запросу заказчика, а также уполномоченных государственных органов  всю  необходимую информацию и документы об условиях поставки товара, о качестве и количестве товара.

2. Требования к условиям транспортировки товара, упаковке и маркировке.
2.1. Упаковка и маркировка товара должны соответствовать требованиям законодательства Российской Федерации, международных договоров и актов, составляющих право Евразийского экономического союза.
2.2. Товар должен поставляться в оригинальной упаковке, обеспечивающей сохранность товара при хранении и транспортировке в соответствии с нормативными требованиями, предъявляемыми к перевозке. Инструкция на русском языке должна входить в комплект поставки.
2.3. 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.
2.4. 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.
2.5. Поставщик обеспечивает транспортировку товара в соответствии с документацией производителя. Транспортная упаковка должна обеспечивать сохранность товара при транспортировке и погрузочно-разгрузочных работах.
2.6. Вся упаковка должна иметь следующую маркировку:
Наименование Товара: ___________
Государственный контракт N __________
Заказчик: (наименование) ____________
Поставщик: (наименование (для юридического лица), фамилия, имя, отчество (при наличии) (для физического лица)) ________
Пункт назначения: _________
Грузоотправитель: _________
Ящик/контейнер N _______, всего ящиков/контейнеров _______
Размеры (высота, длина, ширина) ________
Вес брутто _____ кг
Вес нетто ______ кг.
2.7. Каждый ящик/контейнер должны сопровождать два экземпляра упаковочного листа с описанием Товара, указанием веса нетто, веса брутто, количества Товара, указанием номера и даты Контракта (далее - Упаковочный лист). Один Упаковочный лист с приложением документов, предусмотренных пунктом 5.2 Контракта, должен находиться внутри ящика/контейнера, другой - крепиться с внешней стороны ящика/контейнера в водонепроницаемом конверте.
2.8. Поставщик несет ответственность перед Заказчиком за все повреждения или порчу товара, возникшие в результате некачественной упаковки, за дополнительные расходы, которые могут возникнуть в результате неправильной маркировки.
2.9. 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».
2.10 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».
2.11. Участник закупки вправе предложить лекарственный препарат в эквивалентной лекарственной форме, соответствующей по способу введения и способу применения лекарственного препарата.
2.11.1.Участник закупки вправе предложить лекарственный препарат  в кратной дозировке и в двойном количестве. Участник закупки вправе предложить лекарственный препарат в некратной эквивалентной дозировке, позволяющей достичь одинакового терапевтического эффекта, в количестве, указанном в настоящих  Технических требованиях. 
2.11.2. Не допускается предлагать к поставке эквивалентные дозировки лекарственного препарата, предусматривающие необходимость деления твердой лекарственной формы препарата. 
2.11.3. Участник закупки вправе предложить лекарственный препарат  с дозировкой лекарственного препарата в иных единицах измерения в отношении указанной в определенных единицах измерения дозировки лекарственного препарата, при возможности конвертирования в иные единицы измерения (например, "МЕ" (международная единица) может быть конвертирована в "мг" или "процент" может быть конвертирован в "мг/мл" и т.д.).


3. Требования к гарантии качества товара, работы, услуги, а также требования к гарантийному сроку и (или) объему предоставления гарантий их 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.
	3.1. Остаточный срок годности на момент поставки не менее 12 месяцев с даты подписания товарной накладной. Не допускается поставка товара с просроченным сроком годности указанным на упаковке.
	3.2. В случае обнаружения дефектов Товара в течение срока годности все затраты, связанные с заменой Товара, несет Поставщик.
	3.3. При исполнении контракта (за исключением случаев, которые предусмотрены нормативными правовыми актами, принятыми в соответствии с частью 6 статьи 14 Закона) по согласованию Заказчика с Поставщиком допускается поставка товара, качество, технические и функциональные характеристики (потребительские свойства) которого являются улучшенными по сравнению с качествами и характеристиками товара, указанными в Контракте.
	3.4. Товар считается переданным Поставщиком и принятым Заказчиком при  соответствии качества поставляемого товара техническим характеристикам, объему и числу наименований, указанных в товарной накладной и контракте.
	3.5. При приемке товара Заказчик проверяет его соответствие сведениям, указанным в товарной накладной и контракте по наименованию, количеству, ассортименту, упаковке и качеству.

4.Требования энергетической эффективности товаров, работ, услуг
4.1. Требования не установлены

5. Место доставки товара, являющегося предметом контракта, место выполнения работ или оказания услуг, являющихся предметом контракта, сроки поставки товара или завершения работы, график оказания услуг.
5.1.Место доставки товара является помещение, определенное заказчиком по адресу: 
- г. Санкт-Петербург, ул. Генерала Симоняка , д. 6 (ПО 88);
- г. Санкт-Петербург, ул. Танкиста Хрустицкого , д. 5 (ПО 45)
5.2. Сроки поставки товара: С даты заключения  контракта, партиями на основании заявки Заказчика в течение 5 (пяти) рабочих дней с момента направления заявки.



Приложении № 1 к Описанию объекта закупки

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

	 № п/п
	Признак ЖНВЛП
	Наименование товара (МНН или при отсутствии МНН химическое, группировочное наименование товара)
	Товарный знак (при наличии)
	№ показателя
	Показатель (характеристика) товара
	Требования к значениям показателей (характеристик) товара
	Ед. изм.
	Кол-во

	
	
	
	
	
	
	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
	
	

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

	1.
	Да
	Вакцина для профилактики COVID-19[footnoteRef:1] [1: Лекарственный препарат включен в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов: Да
Наличие в лекарственном препарате наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров: Нет] 

КТРУ 21.20.21.120-000111-1-00003-0000000000000
	х
	1.1
	Лекарственная форма[footnoteRef:2] [2:  Поставщик может предложить эквивалентную лекарственную форму (эквивалентной признается лекарственная форма лекарственного препарата, признанного взаимозаменяемым с указанным в описании объекта закупки согласно требованиям статьи 27.1 Федерального закона «Об обращении лекарственных средств» от 12.04.2010 №61-ФЗ). Эквивалентная лекарственная форма должна быть определена с учетом информации о взаимозаменяемости лекарственных препаратов для медицинского применения, содержащаяся в перечне взаимозаменяемых лекарственных препаратов, размещённом на официальном сайте Министерства здравоохранения Российской Федерации в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет".
При предложении Участником закупки эквивалентной лекарственной формы препарата в комплектации к нему должны быть предусмотрены растворитель или устройство для разведения и введения лекарственного препарата, а также инструменты для вскрытия ампул (например, пилки).] 

	x
	x
	x
	ЭМУЛЬСИЯ ДЛЯ ВНУТРИМЫШЕЧНОГО ВВЕДЕНИЯ
	доз (доз(а)) / упак
	340 / 34

	
	
	
	
	1.2
	Дозировка[footnoteRef:3] [3:  Поставщик может предложить дозировку лекарственного препарата в кратной дозировке и двойном количестве, а также некратную эквивалентную дозировку, позволяющую достичь одинакового терапевтического эффекта.] 

	x
	x
	x
	0,5 мл/доза
	
	

	2.
	Да
	Вакцина для профилактики COVID-19[footnoteRef:4] [4: Лекарственный препарат включен в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов: Да
Наличие в лекарственном препарате наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров: Нет] 

КТРУ 21.20.21.120-000111-1-00002-0000000000000
	х
	1.1
	Лекарственная форма[footnoteRef:5] [5:  Поставщик может предложить эквивалентную лекарственную форму (эквивалентной признается лекарственная форма лекарственного препарата, признанного взаимозаменяемым с указанным в описании объекта закупки согласно требованиям статьи 27.1 Федерального закона «Об обращении лекарственных средств» от 12.04.2010 №61-ФЗ). Эквивалентная лекарственная форма должна быть определена с учетом информации о взаимозаменяемости лекарственных препаратов для медицинского применения, содержащаяся в перечне взаимозаменяемых лекарственных препаратов, размещённом на официальном сайте Министерства здравоохранения Российской Федерации в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет".
При предложении Участником закупки эквивалентной лекарственной формы препарата в комплектации к нему должны быть предусмотрены растворитель или устройство для разведения и введения лекарственного препарата, а также инструменты для вскрытия ампул (например, пилки).] 

	x
	x
	x
	РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИМЫШЕЧНОГО ВВЕДЕНИЯ
	доз (доз(а)) / упак
	270 / 27

	
	
	
	
	1.2
	Дозировка[footnoteRef:6] [6:  Поставщик может предложить дозировку лекарственного препарата в кратной дозировке и двойном количестве, а также некратную эквивалентную дозировку, позволяющую достичь одинакового терапевтического эффекта.] 

	x
	x
	x
	0,5 мл/доза
	
	

	
	
	
	
	1.3
	Показания к применению[footnoteRef:7] [7: Данное условие связано с тем, что вакцинация планируется у лиц старше 60 лет.] 

	х
	х
	х
	у взрослых старше 18ти лет
	
	

	
	
	
	
	1.4
	Способ применения[footnoteRef:8] [8:  Данное условие связано с короткой схемой вакцинации, что в свою очередь приводит к более скорой выработке иммунитета к вирусу] 

	х
	х
	х
	Вакцина вводится однократно
	
	



