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Описание объекта закупки

Техническое задание

Раздел 1. Общие требования

1.1.Предметом закупки является право заключения контракта на поставку   лекарственного препарата для медицинского (АЦЕТИЛЦИСТЕИН) для нужд СПБ ГБУЗ «Детская городская больница № 17 Св. Николая Чудотворца»  (далее «Товар»).
1.2. Определение начальной (максимальной) цены контракта (начальной цены единицы товара, начальных сумм цен единиц товаров, максимального значения цены контракта) по каждому Заказчику представлено в Приложении № 1 к Техническому заданию.

1.3.  Сроки и порядок оплаты товара установлены в проекте контракта.

1.4. Место поставки товаров: 190121, Санкт-Петербург, ул. Декабристов, д.40, литера А, аптека.
1.5. Требования к значениям показателей установлены в Приложении № 2 к Техническому заданию.

1.6. Порядок, сроки и условия поставки товара установлены в проекте контракта.
 Условия поставки:  

        - поставка осуществляется отдельными партиями по рабочим дням с 10.00 до 15.00 часов по заявке в течение 10 (десяти) рабочих дней с момента получения заявки.;

- доставка Товара до места поставки  осуществляется транспортом Поставщика и за его счет;
Раздел 2. Требования к описанию объекта закупки и условий контракта в соответствии со статьей 33 Закона.

2.1. Требования к объекту закупки, к его техническим, функциональным и качественным характеристикам.
2.1.1. Описание Товара представлено в таблице Приложения № 2 к настоящему техническому заданию «Медико-техническое задание» с учетом требований Постановления Правительства от 15.11.2017 № 1380 «Об особенностях описания лекарственных препаратов для медицинского применения, являющихся объектом закупки для обеспечения государственных и муниципальных нужд» и  475-ФЗ от 27.12.2019 г. в отношении референтных лекарственных препаратов для медицинского применения.

2.1.2. Все поставляемые товары должны полностью соответствовать качественным, техническим и функциональным характеристикам, указанным в Приложении № 2 к Техническому заданию. Номенклатура товара и его количество определяются Спецификацией (Приложение № 1 к Контракту).

2.1.2. Участник вправе предложить эквивалентные лекарственные формы. 

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

2.1.4. 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.

2.1.5. 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.

2.1.6. 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), , а также предоставлением документов, действительных на момент поставки и передаваемых при поставке товара: паспорт  лекарственного средства на серию лекарственного препарата, предусмотренного к поставке (основание: Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 26.03.2001 № 88 «О введении в действие отраслевого стандарта «Государственный информационный стандарт лекарственного средства. Основные положения»). 
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.
 2.1.7.  При поставке жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов предоставить протокол согласования цен поставки жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов в порядке и по форме, утвержденной Постановлением Правительства Российской Федерации от 03.02.2016 № 58 «О  внесении изменений в постановление Правительства РФ от 29.10.2010 № 865 и признании утратившими силу отдельных положений актов Правительства Российской Федерации».
2.2. Требования к условиям транспортировки товара, упаковке и маркировке.
2.2.1. Упаковка и маркировка товара должны соответствовать требованиям законодательства Российской Федерации, международных договоров и актов, составляющих право Евразийского экономического союза.

2.2.2. 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.

2.2.3. 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.

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

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

2.2.6. 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», СП 3.3.2.3332-16 «Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов». На момент поставки термолабильных лекарственных средств Поставщик обязан предоставить Заказчику контрольную карточку температурного индикатора и документы, подтверждающие сроки транспортировки товара от производителя, а именно, контрольные карточки температурного режима и товарные накладные. Каждая серия лекарственных препаратов должна иметь термоиндикатор.

2.2.7. Хранение и перевозка лекарственных препаратов, необходимым для обеспечения качества, безопасности и эффективности лекарственных препаратов осуществляется в соответствии с приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 г. № 646н «Об утверждении правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения».

2.2.8.   Поставка маркированного товара способом прямого акцепта и отдельными накладными.
2.2.9    Поставщик исполняет свои обязанности по настоящему Контракту в соответствии с действующей лицензией на осуществление фармацевтической деятельности: оптовая торговля лекарственными средствами для медицинского применения или лицензией  на производство лекарственных средств. Требование установлено пунктами 16 и 47 части 1 статьи 12 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (Российская газета, № 97, 06.05.2011).
Раздел 3. Требования к остаточному сроку годности поставляемого товара.

3.1. Не менее 12 месяцев с момента поставки товара.
Раздел 4. Перечень приложений, являющихся  неотъемлемой частью Технического задания.
4.1. Приложение № 1. Определение начальной (максимальной) цены контракта.

4.2. Приложение № 2. Форма «Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям».

Приложение № 1
 к техническому заданию


Определение начальной (максимальной) цены контракта.
	Основные характеристики объекта закупки:
	Согласно приложению №2 «Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям».

	Используемый метод определения НМЦК с обоснованием:
	расчет по приказу №1064н от 19 декабря 2019г «Об утверждении порядка определения начальной (максимальной) цены контракта, цены контракта, заключаемого с единственным поставщиком (подрядчиком, исполнителем), при осуществлении закупок лекарственных препаратов для медицинского применения


1. Расчет цены единицы  планируемого к закупке лекарственного препарата с применением тарифного метода:
	№ п/п
	Наименование объекта закупки

(МНН или при отсутствии МНН химическое, группировочное наименование Товара)
	Торговое наименование
	Лек. форма/ дозировка/ упаковка
	Владелец РУ/ производитель/ упаковщик/ Выпускающий контроль
	Кол-во в потреб. упаковке
	Зарегистрированная предельная отпускная цена производителя  без оптовой надбавки и без НДС, руб
	№ РУ
	Дата регистрации цены (№ решения)
	Дата вступления в силу
	Ед. изм.

(ед.товара)
	Минимальное значение цены за единицу товара

	1.
	Ацетилцистеин
	Флуимуцил®
	раствор для внутривенного введения и ингаляций, 100 мг/мл, 3 мл - ампулы (5) - пачки картонные
	Вл.Вып.к.Перв.Уп.Втор.Уп.Пр.Замбон С.П.А., Италия (05341830965);
	5
	130,40
	П N012974/01
	30.05.2023 732/20-23/ОС
	30.05.2023
	мл
	8,69


2. Расчет цены единицы  планируемого к закупке лекарственного препарата с применением метода сопоставимых рыночных цен ( анализа рынка):
	№ п/п
	МНН или при отсутствии МНН химическое, группировочное наименование Товара
	Дозировка,

лекарственная форма
	Ед. изм.
	Реестровый номер контракта, дата заключения контракта (при наличии)
	Номер, дата КП, цена за единицу товара без учета оптовой надбавки и НДС 10 %, руб.
	Минимальное значение цены за единицу товара методом сопоставимых рыночных цен (анализа рынка)

	
	
	
	
	
	Вх №114 от 12.02.2024
	Вх №106 от 12.02.2024
	Вх №119 от 13.02.2024
	

	
	
	
	
	Расчетная цена за единицу товара, руб**
	Цена за упаковку, руб.
	Расчетная цена за единицу товара, руб.
	Цена за упаковку, руб.
	Расчетная цена за единицу товара, руб.
	Цена за упаковку, руб.
	Расчетная цена за единицу товара, руб.
	

	1
	Ацетилцистеин
	Лекарственная форма: Раствор для внутривенного введения и ингаляций
Дозировка: 100 мг/мл
	мл
	Цены по контрактам других заказчиков не принимаются к учету.
	129,79
	8,65
	129,87
	8,66
	130,36
	8,69
	8,65


3. Расчет средневзвешенной цены на основании всех заключенных заказчиком и исполненных поставщиком государственных (муниципальных) контрактов на поставку планируемого к закупке лекарственного препарата с учетом эквивалентных лекарственных форм и дозировок за 12 месяцев, предшествующих месяцу расчета НМЦК, начальной цены единицы лекарственного препарата, проводится по формуле:
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  , где:

Ц1 – цена единицы лекарственного препарата без учета НДС и оптовой надбавки;

       k – количество закупленных лекарственных препаратов в эквивалентных лекарственных формах и дозировках.

Информация официального сайта Единой информационной системы в сфере закупок (http://zakupki.gov.ru) 
	№ п/п
	Предмет закупки
	Количество

упаковок
	Количество единиц товара
	Цена по

контракту за упаковку без оптовой надбавки и НДС 10%, руб.
	Расчетная цена

по контракту за единицу товара, руб.
	 Реестровый номер контракта, дата заключения контракта
	Ссылка на страницу в сети Интернет
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  за единицу товара, руб.

	1
	Ацетилцистеин
	-
	-
	-
	-
	Не закупался
	-
	Отсутствует


	3. Использования цены, которая рассчитывается автоматически в единой государственной информационной системе в сфере здравоохранения

 (далее - референтная цена).



По состоянию на дату определения НМЦК, информация о референтной цене на официальном сайте Единой информационной системы в сфере закупок (http://zakupki.gov.ru): отсутствует.
4.  Выбор минимального значения цены единицы товара:

	№ п\п
	МНН Товара
	Дозировка,

лекарственная форма


	Единица измерения
	Минимальное  значение цены единицы товара, рассчитанное с применением метода сопоставимых рыночных цен, руб.
	Минимальное  значение цены единицы товара, рассчитанное с применением тарифного метода, руб.
	Минимальное  значение цены единицы товара, рассчитанное с применением расчета средневзвешенной цены руб.
	Референтная цена на (указать дату)
	Минимальное значение цены единицы товара, руб.
	Минимальное значение цены единицы товара, следующее после начальной цены единицы лек. препарата на участие в закупке, по которой не было подано ни одной заявки, руб.
	Оптовая надбавка, % ***
	Минимальное значение цены единицы товара с оптовой надбавкой, руб.

	1
	Ацетилцистеин
	Раствор для внутривенного введения и ингаляций, 100 мг/мл
	мл
	8,65
	8,69
	-
	Отсутствует в ЕИС
	8,65
	8,69
	12
	9,73


*** с учетом требований Приказа Минздрава России от 19.12.2019 № 1064н; Постановления Правительства Санкт-Петербурга от 25.08.2016
№ 753, Постановления Правительства Санкт-Петербурга от 29.09. 2021 года № 52-р.

5. Расчет начальной (максимальной) цены контракта с учетом 10 % НДС (руб.).

Расчет начальной (максимальной) цены контракта осуществляется по формуле:
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, где:

n - количество поставляемых лекарственных препаратов;

Цi - цена единицы планируемого к закупке i-го лекарственного препарата с учетом оптовой надбавки и налога на добавленную стоимость (далее - НДС);

Vi - объем поставки i-го лекарственного препарата

	№ п/п
	МНН или при отсутствии МНН химическое, группировочное наименование Товара
	Дозировка,

лекарственная форма


	Единица измерения
	Объем поставки лекарственного препарата (V)
	Минимальное значение цены единицы товара с оптовой надбавкой, руб.
	Минимальное значение цены единицы товара (Ц) с оптовой надбавкой, с НДС, руб.**
	Начальная (максимальная) цена контракта, руб.

	1
	Ацетилцистеин
	Раствор для внутривенного введения и ингаляций, 100 мг/мл
	мл
	450
	9,73
	10,70
	4 815,00

	В результате проведенного расчета, начальная (максимальная) цена контракта составила:
	4 815,00



** НДС (+10%, в соответствии с подпунктом 4 пункта 2 статьи 164 «Налогового кодекса Российской Федерации (часть вторая)» от 05.08.2000 № 117-ФЗ.

Приложение № 2
к Техническому заданию
Форма «Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям»
	№

п/п
	Наименование товара

(МНН или при отсутствии МНН

химическое,

группировочное

наименование Товара)
	Включен в перечень жизненно-необходимых и важнейших лекарственных препаратов
	ОКПД 2
	КТРУ
	Закупка осуществляется по торговому наименованию

	№ показателя
	Сведения о МНН, лекарственных формах, дозировках и единицах измерения, а также упаковках лекарственного препарата
	Инструкция по заполнению характеристик в заявке
	Количество

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	1
	Ацетилцистеин
	Да
	21.20.10.255: Препараты, применяемые при кашле и простудных заболеваниях
	21.20.10.255-000013-1-00242-0000000000000
	Нет
	1.1
	Лекарственная форма:  Раствор для внутривенного введения и ингаляций
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки *
	450

	
	
	
	
	
	
	1.2
	Дозировка: 100 мг/мл
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки *
	

	
	
	
	
	
	
	1.3
	Единица измерения: мл
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки *
	


*Установление конкретных показателей обусловлено спецификой медицинского учреждения: оказание  медицинской помощи новорожденным детям, в том числе недоношенным детям с низкой и экстремально низкой массой тела.
