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Описание объекта закупки в соответствии со статьей 33 Закона
Поставка противоопухолевых лекарственных препаратов (анастрозол, карбоплатин, оксалиплатин ) для СПб ГБУЗ «ГП№71» в 2024 году.

Требования к функциональным, техническим и качественным характеристикам объекта закупки. 

При описании объекта закупки Заказчик руководствовался постановлением Правительства Российской Федерации от 15.11.2017 № 1380 «Об особенностях описания лекарственных препаратов для медицинского применения, являющихся объектом закупки для обеспечения государственных и муниципальных нужд» (далее – Постановление № 1380).

1.1. Все поставляемые товары должны полностью соответствовать качественным, техническим и функциональным характеристикам, указанным в Описание объекта закупки. Номенклатура товара и его количество определяются Описанием объекта закупки и Спецификацией (Приложение № 1).
1.2.  Участник вправе предложить к поставке: 

· Препарат с эквивалентной лекарственной формой; 

· Препарат с кратной дозировкой с пропорциональным увеличением количества товара, за исключением эквивалентных дозировок лекарственного препарата, предусматривающих необходимость деления твердой лекарственной формы препарата; 

· При закупке лекарственных препаратов в картриджах либо в иных формах выпуска, совместимых с устройствами введения (применения) возможна поставка лекарственных препаратов с условием безвозмездной передачи пациентам совместимых устройств введения в количестве, соответствующем количеству пациентов, для обеспечения которых закупаются лекарственные препараты в картриджах;

· При закупке  лекарственных препаратов в формах выпуска: "шприц", "преднаполненный шприц", "шприц-тюбик", "шприц-ручка" возможно поставка лекарственного препарата с устройством введения, соответствующим объему вводимого лекарственного препарата; 

· При закупке  лекарственных препаратов с указанием единицы измерения дозировки возможно указать конвертируемую единицу измерения;

· В случае, если в описание объекта закупки указана форма выпуска «таблетка», «таблетка покрытая оболочкой», «таблетка, покрытая пленочной оболочкой», «капсулы», «капсулы мягкие», «гранулы», «драже», «микросферы», «таблетки в кишечнорастворимой пленочной оболочке» участник может предложить к поставке любую взаимозаменяемую форму выпуска препарата, сохраняя дозировку активного вещества и способ его применения.

· 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.

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

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.

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.
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).

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.

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».
3. Требования к остаточному сроку годности поставляемого товара. 
3.1. Требования к остаточному сроку годности поставляемого товара установлены 
в Приложении № 1 к Описанию объекта закупки 
4. Перечень приложений, являющихся неотъемлемой частью Описания объекта закупки.

4.1. Приложение № 1. Форма «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 или эквивалентности предлагаемого к поставке товара»
	№ п/п
	Признак ЖНВЛП
	Код позиции КТРУ
	Код по ОКПД2
	Наименование ОКПД2
	Международное непатентованное наименование лек. средства (МНН)
	Дозировка единицы измерения
	Лекарственная форма
	Единица измерения товара в соответствии с ЕСКЛП***
	Количество к закупке

	1*
	Да
	21.20.10.212-000004-1-00008-0000000000000
	21.20.10.212
	Препараты противоопухолевые гормональные
	Анастрозол
	1мг
	Таблетки, покрытые оболочкой

ГРЛС: Таблетки покрытые пленочной оболочкой
	шт
	240

	2*
	Да
	21.20.10.211-000012-1-00168-0000000000000
	21.20.10.211
	Препараты противоопухолевые
	Карбоплатин
	10мг/мл (50мг / 5мл)
	Концентрат для приготовления раствора для инфузий
	мл
	100

	2**
	Да
	21.20.10.211-000012-1-00033-0000000000000
	21.20.10.211
	Препараты противоопухолевые
	Карбоплатин
	50мг
	Лиофилизат для приготовления раствора для инфузий
	мг
	1 000

	3*
	Да
	21.20.10.211-000011-1-00298-0000000000000
	21.20.10.211
	Препараты противоопухолевые
	Оксалиплатин
	200мг
	Лиофилизат для приготовления концентрата для приготовления раствора для инфузий
	мг
	4400

	3**
	Да
	21.20.10.211-000011-1-00013-0000000000000
	21.20.10.211
	Препараты противоопухолевые
	Оксалиплатин
	5мг/мл (200мг/40мл)
	Концентрат для приготовления раствора для инфузий
	мл
	880

	4*
	Да
	21.20.10.211-000011-1-00296-0000000000000
	21.20.10.211
	Препараты противоопухолевые
	Оксалиплатин
	150мг
	Лиофилизат для приготовления концентрата для приготовления раствора для инфузий

ГРЛС: Лиофилизат для приготовления раствора для инфузий
	мг
	600

	4**
	Да
	21.20.10.211-000011-1-00013-0000000000000
	21.20.10.211
	Препараты противоопухолевые
	Оксалиплатин
	5мг/мл (150мг/30мл)
	Концентрат для приготовления раствора для инфузий
	мл
	120


Остаточный срок годности на момент поставки: не менее 12 месяцев
*Основной вариант поставки
**Альтернативный вариант поставки
 *** Для целей применения приказа МЗ от 19 декабря 2019 года N 1064н в качестве "единицы измерения лекарственного препарата" используются единицы измерения, указанные в едином справочнике-каталоге лекарственных препаратов. 
Провизор                                                                     Е.И. Джерхум

� Заказчик самостоятельно устанавливает необходимые требования к документам, подтверждающим качество и безопасность поставляемого товара в соответствии с объектом закупки.


� Заказчик дополняет данный раздел требованиями к условиям транспортировки товара, упаковке и маркировке в соответствии с объектом закупки.





