3

	УТВЕРЖДАЮ
Главный врач СПб ГКУЗ «Хоспис №2»



___________А.О. Емельянов
                                                                                                         «___» _________ 2024 г.


Описание объекта закупки 

1. Требования к функциональным, техническим и качественным характеристикам объекта закупки. 
0. Все поставляемые товары должны полностью соответствовать качественным, техническим и функциональным характеристикам, указанным в Приложении № 1 
к Описанию объекта закупки. 
0. Участник вправе предложить эквивалентные лекарственные формы.
0. Поставляемый товар должен иметь инструкцию по применению на русском языке.
0. 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.
0. 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.
0. 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»);
- копию документа производителя, подтверждающего качество лекарственного препарата (паспорт (сертификат) производителя о соответствии серии (партии) лекарственного препарата (основание: п. 3 Правил представления документов и сведений о лекарственных препаратах для медицинского применения, вводимых в гражданский оборот, утвержденных постановлением Правительства РФ от 26.11.2019 № 1510 «О порядке ввода в гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского применения».
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.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. 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 до момента передачи товара Заказчику.
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».
2.8. Право собственности и риски случайной гибели товара переходят от Поставщика к Заказчику после приемки товара Заказчиком и подписания документов о приемке.
3. Требования к остаточному сроку годности поставляемого товара. 
3.1. Остаточный срок годности поставляемого товара должен составлять на момент поставки не менее 12 месяцев.
4. Перечень приложений, являющихся неотъемлемой частью Описания объекта закупки.
4.1. Приложение № 1. Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям.




Приложение № 1
к Описанию объекта закупки

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, предусмотрен-ных пунктом 6 части 1 статьи 33 Закона)
	Наименование характеристик товара
	Требования к значениям характеристик товара
	Единица измерения
товара
	Количество в ед.измер. 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	Основной вариант поставки:

	1.
	ПЕРИЦИАЗИН
	Да
	X
	Лекарственная форма
	КАПСУЛЫ
	шт (капсула)
	1000

	
	
	
	
	Дозировка
	10 мг
	
	

	[bookmark: _Hlk119315873]Альтернативный вариант поставки:

	1.1.
	ПЕРИЦИАЗИН
	Да
	X
	Лекарственная форма
	КАПСУЛЫ
	шт (капсула)
	[bookmark: _GoBack]2000

	
	
	
	
	Дозировка
	5 мг
	
	



В отделениях лечебных организаций не допускается изготовление лекарственных средств, расфасовка, перемещение из одной емкости (упаковки) в другую и замена этикеток. Лекарственные средства должны храниться в отделениях только в оригинальной (заводской, фабричной или аптечной) упаковке.
Участник может предложить эквивалентные (альтернативный вариант поставки) лекарственные формы, дозировки (в кратной и в двойном количестве), позволяющие 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»).
Не допускается поставка однокомпонентных лекарственных препаратов, входящих в состав требуемого лекарственного препарата, в связи с невозможностью смешивания в условиях стационара с соблюдением правил асептики, точности дозирования, осмолярности (пп. Б п. 3 постановления Правительства РФ от 15.11.2017 № 1380 «Об особенностях описания лекарственных препаратов для медицинского применения, являющихся объектом закупки для обеспечения государственных и муниципальных нужд»).

