УТВЕРЖДАЮ

Главный врач 

СПБ ГКУЗ «ПНД № 4»

_________________ М.А. Буткевич

«01» июля 2024 год

Описание объекта закупки с учетом требований, предусмотренных статьей 33 Закона о контрактной системе.

1. Описание объекта закупки.
1.1. Поставка лекарственных препаратов для медицинского применения (9) для нужд СПб ГКУЗ «ПНД № 4» в 2024 г. (далее – товар).
ВЕНЛАФАКСИН - 21.20.10.236-000033-1-00159-0000000000000

ВЕНЛАФАКСИН - 21.20.10.236-000033-1-00233-0000000000000

ГАЛОПЕРИДОЛ - 21.20.10.235-000015-1-00294-0000000000000

КВЕТИАПИН - 21.20.10.235-000020-1-00034-0000000000000

АМИТРИПТИЛИН - 21.20.10.236-000013-1-00095-0000000000000

РИСПЕРИДОН - 21.20.10.235-000019-1-00288-0000000000000

ЭСЦИТАЛОПРАМ - 21.20.10.236-000005-1-00166-0000000000000

ЭСЦИТАЛОПРАМ - 21.20.10.236-000005-1-00224-0000000000000
2. Требования к техническим, функциональным и эксплуатационным характеристикам товара

2.1. Поставляемый товар должен полностью соответствовать количественным, техническим и функциональным характеристикам, которые указаны в Приложении № 1 к Описанию объекта закупки («Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям»).

3. Требования к качеству и безопасности товара

3.1. Качество поставляемого товара должно соответствовать требованиям стандартов по качеству, упаковке и маркировке, утвержденной нормативно-технической документацией, действующей на момент поставки Товара.
3.2. Товар должен быть безопасным для жизни, здоровья, имущества потребителя и окружающей среды при обычных условиях его использования, хранения, транспортировки и утилизации. 

3.3. Поставщик гарантирует, что поставляемый Товар не является предметом поставки по другим контрактам, свободен от прав и притязаний третьих лиц.

3.4. Поставляемый товар должен быть новым, не бывшим в эксплуатации (употреблении), не иметь дефектов.
3.5. Информация о товаре должна быть на русском языке или продублирована на русском языке. 

3.6. При поставке Товара поставщик обязан предоставить документы, 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); 

- документ производителя, подтверждающий 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» «Собрание законодательства РФ», 02.12.2019, № 48, ст. 6852)».).

3.7. В случае поставки некачественного товара (в том числе в случае выявления внешних признаков ненадлежащего качества Товара, препятствующих его дальнейшему использованию (нарушение целостности упаковки, повреждение содержимого и т.д.) Поставщик обязан безвозмездно устранить недостатки Товара в течение 5 (пяти) дней с момента письменного уведомления о них Заказчиком.

В случае, если Поставщик не согласен с предъявляемой Заказчиком претензией о некачественной поставке, Поставщик обязан самостоятельно подтвердить качество Товара заключением эксперта, экспертной организации и оригинал экспертного заключения представить Заказчику. Выбор эксперта, экспертной организации осуществляется Поставщиком и согласовывается с Заказчиком. Оплата услуг эксперта, экспертной организации, а также всех расходов, в том числе связанных с транспортировкой, осуществляется Поставщиком.

3.8. Право собственности и риски случайной гибели товара переходят от Поставщика к Заказчику после приемки товара Заказчиком и подписания документов о приемке.
3.9. Требования к таре, упаковке и маркировке Товара.

3.9.1. Поставщик должен обеспечить упаковку товара, способную предотвратить его повреждение или порчу во время перевозки к месту доставки. Упаковка товара должна полностью обеспечивать условия транспортировки, предъявляемые к данному виду товара. При определении габаритов упаковки товара и его веса с упаковкой необходимо учитывать удаленность мест доставки и отсутствие мощных грузоподъемных средств в некоторых пунктах по пути следования товара. Вся упаковка должна соответствовать требованиям законодательства Российской Федерации. 

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.

Маркировка должна содержать сведения о товаре: его наименование, номер партии, срок годности, сведения о производителе товара, а также иные обозначения в соответствии с требованиями национальных стандартов и иной нормативно-технической документации, действующей в Российской Федерации. 

3.10. 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».

3.11. 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».

3.12. Требования к остаточному сроку годности поставляемого товара установлены 
в Приложении № 2 к Описанию объекта закупки.

3.13. Место поставки Товара: 197110, г. Санкт-Петербург, Пудожская ул., д. 6.

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».

4.2. Приложение № 2. Требования к остаточному сроку годности поставляемого товара.

Приложение № 1 

к Описанию объекта закупки

«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, предусмотренных пунктом 6 части 1 статьи  33 Закона)
	Наименование характеристик товара
	Требования к значениям характеристик товара***
	Единица измерения товара
	Количество****

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	Основной вариант поставки:

	1.
	ВЕНЛАФАКСИН
	нет 
	Х
	Лекарственная форма
	Таблетки 
	шт (таблетка)
	896

	
	
	
	
	Дозировка
	75 мг
	
	

	Альтернативный вариант поставки* (эквивалентные лекарственные формы и дозировки)

	1.2.
	ВЕНЛАФАКСИН
	нет
	Х
	Лекарственная форма
	Капсулы с пролонгированным высвобождением

ГРЛС: Капсулы пролонгированного действия, Капсулы с модифицированным высвобождением
	шт (таблетка)
	896

	
	
	
	
	Дозировка
	75 мг
	
	

	1.3.
	ВЕНЛАФАКСИН
	нет
	Х
	Лекарственная форма
	Таблетки


	шт (таблетка)
	1792

	
	
	
	
	Дозировка
	37.5 мг
	
	

	Основной вариант поставки:

	2.
	ВЕНЛАФАКСИН
	нет 
	Х
	Лекарственная форма
	Таблетки 
	шт (таблетка)
	900

	
	
	
	
	Дозировка
	37.5 мг
	
	

	Альтернативный вариант поставки* (эквивалентные лекарственные формы и дозировки)

	*У закупаемого лекарственного препарата нет зарегистрированных эквивалентных лекарственных форм и дозировок
	Лекарственная форма
	Х
	Х
	Х

	
	Дозировка
	Х
	
	

	Основной вариант поставки:

	3.
	ГАЛОПЕРИДОЛ
	Да
	Х
	Лекарственная форма
	Раствор для внутривенного и внутримышечного введения
	см[3*];^мл (мл)
	100

(10 упак** в случае количества в потреби-тельской упаковке №10 и из расчета 1 мл)

	
	
	
	
	Дозировка
	5 мг/мл
	
	

	Альтернативный вариант поставки* (эквивалентные лекарственные формы и дозировки):

	*У закупаемого лекарственного препарата нет зарегистрированных эквивалентных лекарственных форм и дозировок
	Лекарственная форма
	Х
	Х
	Х

	
	Дозировка
	Х
	
	

	Основной вариант поставки

	4.
	КВЕТИАПИН
	Да
	Х
	Лекарственная форма
	Таблетки, покрытые оболочкой 

ГРЛС: Таблетки покрытые пленочной оболочкой
	шт (таблетка)
	600

	
	
	
	
	Дозировка
	25 мг
	
	

	Альтернативный вариант поставки* (эквивалентные лекарственные формы и дозировки)

	*У закупаемого лекарственного препарата нет зарегистрированных эквивалентных лекарственных форм и дозировок
	Лекарственная форма
	Х
	Х
	Х

	
	Дозировка
	Х
	
	

	Основной вариант поставки

	5.
	АМИТРИПТИЛИН
	Да
	Х
	Лекарственная форма
	Раствор для внутривенного и внутримышечного введения

ГРЛС: Раствор для инъекций
	см[3*];^мл (мл)
	200

(10 упак** в случае количества в потребительской упаковке №10 и из расчета 2 мл)

	
	
	
	
	Дозировка
	10 мг/мл
	
	

	Альтернативный вариант поставки* (эквивалентные лекарственные формы и дозировки)

	5.1.
	*У закупаемого лекарственного препарата нет зарегистрированных эквивалентных лекарственных форм и дозировок
	Х
	Х
	Х
	Х

	
	
	Х
	Х
	
	

	Основной вариант поставки

	6.
	РИСПЕРИДОН
	Да
	Х
	Лекарственная форма
	Порошок для приготовления суспензии для внутримышечного введения

ГРЛС: Порошок для приготовления суспензии для внутримышечного введения пролонгированного действия
	мг (мг действующего вещества)
	1 000

	
	
	
	
	Дозировка
	50 мг
	
	

	Альтернативный вариант поставки* (эквивалентные лекарственные формы и дозировки)

	*У закупаемого лекарственного препарата нет зарегистрированных эквивалентных лекарственных форм и дозировок
	Х
	Х
	Х
	Х

	
	Х
	Х
	
	

	Основной вариант поставки:

	7.
	ЭСЦИТАЛОПРАМ
	нет 
	Х
	Лекарственная форма
	Таблетки, покрытые оболочкой

ГРЛС: Таблетки покрытые пленочной оболочкой
	шт (таблетка)
	420

	
	
	
	
	Дозировка
	10 мг
	
	

	Альтернативный вариант поставки* (эквивалентные лекарственные формы и дозировки)

	7.1.
	ЭСЦИТАЛОПРАМ
	нет
	Х
	Лекарственная форма
	Таблетки, диспергируемые в полости рта

ГРЛС: Таблетки диспергируемые в полости рта
	шт (таблетка)
	420

	
	
	
	
	Дозировка
	10 мг
	
	

	7.2.
	ЭСЦИТАЛОПРАМ
	нет 
	Х
	Лекарственная форма
	Таблетки, покрытые оболочкой

ГРЛС: Таблетки покрытые пленочной оболочкой
	шт (таблетка)
	840

	
	
	
	
	Дозировка
	5 мг
	
	

	7.3.
	ЭСЦИТАЛОПРАМ
	нет
	Х
	Лекарственная форма
	Таблетки, диспергируемые в полости рта

ГРЛС: Таблетки диспергируемые в полости рта
	шт (таблетка)
	840

	
	
	
	
	Дозировка
	5 мг
	
	

	Основной вариант поставки:

	8.
	ЭСЦИТАЛОПРАМ
	нет 
	Х
	Лекарственная форма
	Таблетки, покрытые оболочкой

ГРЛС: Таблетки покрытые пленочной оболочкой
	шт (таблетка)
	420

	
	
	
	
	Дозировка
	5 мг
	
	

	Альтернативный вариант поставки* (эквивалентные лекарственные формы и дозировки)

	8.1.
	ЭСЦИТАЛОПРАМ
	нет
	Х
	Лекарственная форма
	Таблетки, диспергируемые в полости рта

ГРЛС: Таблетки диспергируемые в полости рта
	шт (таблетка)
	420

	
	
	
	
	Дозировка
	5 мг
	
	


*У закупаемого лекарственного препарата нет зарегистрированных эквивалентных лекарственных форм и дозировок

**Лекарственные средства должны храниться в отделениях только в оригинальной (заводской, фабричной или аптечной) упаковке.

***Потребность Заказчика (в данном показателе) необходима для достижения требуемого терапевтического эффекта и определена исключительно исходя из назначений лечащих врачей на основании протоколов лечения «Паспортов оказываемых услуг» утвержденных в организации. Каждому пациенту назначены лекарственные препараты в конкретных дозировках, исходя из тяжести и характера заболевания.

****Участник должен предложить другое, кратное количество упаковок в случае изменения количества в потребительской упаковке, указанной в графе 8. В случае, если кратное количество упаковок получается дробным числом, Участник округляет это число до целого в сторону увеличения.
Приложение № 2 

к Описанию объекта закупки

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
	ВЕНЛАФАКСИН - 21.20.10.236-000033-1-00159-0000000000000
	Остаточный срок годности на момент поставки товара должен составлять:

- при общем сроке годности до 2 лет, включая 2 года – не менее 9 месяцев;

- при общем сроке годности свыше 2 лет -  не менее 12 месяцев.

	2
	ВЕНЛАФАКСИН - 21.20.10.236-000033-1-00233-0000000000000
	

	3
	ГАЛОПЕРИДОЛ - 21.20.10.235-000015-1-00294-0000000000000
	

	4
	КВЕТИАПИН - 21.20.10.235-000020-1-00034-0000000000000
	

	5
	АМИТРИПТИЛИН - 21.20.10.236-000013-1-00095-0000000000000
	

	6
	РИСПЕРИДОН - 21.20.10.235-000019-1-00288-0000000000000
	

	7
	ЭСЦИТАЛОПРАМ - 21.20.10.236-000005-1-00166-0000000000000
	

	8
	ЭСЦИТАЛОПРАМ - 21.20.10.236-000005-1-00224-0000000000000
	


