

Описание объекта закупки 
Поставка лекарственных препаратов, включенных в ЖНВЛП для медицинского применения в СПб ГБУЗ «Детская городская поликлиника № 7» 

[bookmark: Par1152]Требования к количеству, качеству товара, к его техническим и функциональным и эксплуатационным характеристикам
	
1. Требования к количеству товара
Поставка товара, являющегося предметом аукциона, оказывается в полном  объеме, определенном в п.3 настоящего Приложения

2. Требования к качеству и безопасности товара
2.1. Поставляемый товар должен быть новым (товаром, который не был в употреблении, не прошел восстановление потребительских свойств) в оригинальной (аптечной) упаковке, без повреждений, с сохранением всех защитных знаков производителей.
2.2. Поставщик обязан иметь действующую лицензию на осуществление фармацевтической деятельности или лицензию на производство лекарственных средств, в случае если участником размещения заказа является производитель лекарственных средств.
2.3. Качество поставляемого товара должно соответствовать ГОСТам, ТУ, действующим на момент поставки, и подтверждаться надлежащим образом оформленными сопроводительными документами, подтверждающими качество и безопасность товара: сертификаты и/или декларации о соответствии, регистрационные удостоверения, санитарно-эпидемиологические заключения МЗ РФ, инструкция по применению лекарственного средства в ЛПУ на русском языке.
2.4. При поставке товара поставщик обязан предоставить документы, подтверждающие качество товара в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации: регистрационное удостоверение (основание: ст. 28 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»), 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»), сертификатов (деклараций) соответствия, регистрационных удостоверений на поставленный Товар и (или) иные документы в соответствии с требованиями действующего законодательства Российской Федерации.
           2.5. Поставщик несет риск случайной гибели или случайного повреждения товара.
           2.6. При поставке жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов поставщик обязан предоставить протокол согласования цен поставки жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов в порядке и по форме, утвержденной Постановлением Правительства Российской Федерации от 29 октября 2010 № 865 «О государственном регулировании цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов» с учетом внесенных изменений. 
            2.7. Срок годности поставленного товара должен соответствовать сроку, указанному в представленных документах и на упаковочной таре.
            2.8.  Поставляемый Товар должен быть с остаточным сроком годности не менее 1 года от срока, установленного производителем, на момент поставки Товара. Претензии по качеству Товара Заказчик вправе предъявить в течение всего срока годности товара, установленного производителем.
2.9. Не допускается поставка Товара с просроченным сроком годности, указанным на упаковке. 
2.10. Безопасность товара – это безопасность товара для жизни, здоровья, имущества потребителя и окружающей среды при обычных условиях его использования, хранения, транспортировки и утилизации (Закон Российской Федерации от 07.02.1992 N 2300-1 «О защите прав потребителей»).
 В соответствии со статьей 7 Закона Российской Федерации «О защите прав потребителей» если на товары законодательством Российской Федерации установлены обязательные требования, 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.
2.11. Во время поставки товара Поставщик должен обеспечить соблюдение необходимых норм пожарной безопасности, техники безопасности, охраны окружающей среды.
  
3. Требования к техническим, функциональным и эксплуатационным характеристикам
Наименование, описание (лекарственная форма, дозировка), единица измерения и количество товара:
	№
	МНН
	Лекарственная
Форма*
	Дозировка **
	Ед.изм.
	Кол-во

	Рекомендованная форма выпуска
***

	Рекомендованное кол-во упаковок к поставке ***

	1. 
	БРОМДИГИДРОХЛОРФЕНИЛБЕНЗОДИАЗЕПИН


	Таблетки, диспергируемые в полости рта 
или таблетки

	1 мг

	шт
	100
	1 мг №10
	10

	2. 
	МЕГЛЮМИНА НАТРИЯ СУКЦИНАТ
	Раствор для инфузий
	15 мг/мл
ГРЛС: 1.5 %
	мл
	5000
	200 мл 
	25

	3. 
	КАРБОКСИМ
	Раствор для внутримышечного введения
	150 мг/мл
	мл
	50
	1 мл №10
	5

	4. 
	КЛОНИДИН
	Раствор для внутривенного введения
	0.1 мг/мл
	Мл.
	20
	1,0мл. №10
	2

	5. 
	ВАЛЬПРОЕВАЯ КИСЛОТА
	Раствор для внутривенного введения
	100 мг/мл
	Мл.
	125
	5 мл №5
	5

	6. 
	АМИОДАРОН
	Концентрат для приготовления раствора для внутривенного введения

или Раствор для внутривенного введения
	50 мг/мл
	мл
	150
	3 мл №10
	5

	7. 
	ДИМЕРКАПТОПРОПАНСУЛЬФОНАТ НАТРИЯ
	Раствор для внутримышечного и подкожного введения

	50 мг/мл

ГРЛС: 5 %
	мл
	250
	5 мл №10
	5

	8. 
	НИТРОГЛИЦЕРИН
	Концентрат для приготовления раствора для инфузий

или Раствор для внутривенного введения,
	1 мг/мл
	мл
	250
	5 мл №10
	5

	9. 
	ПРОКАИНАМИД
	Раствор для внутривенного и внутримышечного введения или раствор для инъекций
	100 мг/мл
	Мл
	500
	5 мл №10
	10


Участник закупки вправе предложить к поставке лекарственные препараты в кратной дозировке и двойном количестве, а также в некратных эквивалентных дозировках, позволяющих достичь одинакового терапевтического эффекта. Предлагая эквивалентную дозировку, участник должен скорректировать общее количество планируемого к поставке товара до требуемого Заказчиком. Участнику закупки не допускается предоставлять эквивалентные дозировки лекарственного препарата, предусматривающие необходимость деления твердой лекарственной формы препарата.
(*)(**)На основании Приказа МЗ РФ от 28.10.2020 №1165н, Приказа МЗ СССР от 19.01.1983 №60, Закон СПб от 18.12.2020 №620-134, Приказа МЗ РФ от 09.01.2018 №1-н,  ПП от 15.11.2017 №1380 и в связи с тем что лекарственные препараты используются исключительно в педиатрической практике, и применяются для оказания скорой медицинской помощи (где важна скорость и быстрота достижения терапевтического эффекта) Заказчиком при описании товара были установлены конкретные лекарственные  формы и дозировки препарата .
 (***) Количество упаковок и форма выпуска лекарственных препаратов, указаны в связи с необходимостью комплектования укладок Скорой медицинской помощи и выдачи их в медицинские кабинеты Отделения организации медицинской помощи несовершеннолетним в образовательных организациях, находящихся по разным адресам.
(****) Приказ Министерства здравоохранения РФ от 28 октября 2020 г. № 1165н "Об утверждении требований к комплектации лекарственными препаратами и медицинскими изделиями укладок и наборов для оказания скорой медицинской помощи" В связи с тем, что укладки для оказания скорой медицинской помощи находятся в машинах скорой помощи, в которых нет холодильного оборудования, температурный режим лекарственных препаратов должен быть до 25°С.

4. 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.
1. Качество Товара должно соответствовать требованиям законодательства Российской Федерации, Техническим характеристикам (Приложение № 2 к проекту Контракта), что подтверждается: регистрационными удостоверениями лекарственных препаратов, выданными уполномоченным органом.
[bookmark: _GoBack]2. Остаточный срок годности Товара на дату поставки Заказчику должен соответствовать значению, указанному в Технических характеристиках (Приложение № 2 к проекту контракта). Срок годности Товара подтверждается инструкцией по медицинскому применению Товара на русском языке, а также информацией, указанной на русском языке на первичной упаковке Товара (за исключением первичной упаковки лекарственных растительных препаратов) и на вторичной (потребительской) упаковке.
При этом остаточный срок годности поставляемых товаров должен быть не менее 1 года от срока, установленного производителем, на момент поставки Товара.   Поставщик обязан гарантировать качество поставляемого Товара в течение срока годности, установленного изготовителем данного товара. Претензии по качеству Товара Заказчик вправе предъявить в течение его срока годности.

5. Упаковка и маркировка. Условия перевозки 
1. Первичная и вторичная (потребительская) упаковка и маркировка Товара должны соответствовать требованиям законодательства Российской Федерации, международных договоров и актов, составляющих право Евразийского экономического союза.
2. Поставщик должен обеспечить транспортную упаковку (тару) Товара, способную предотвратить его повреждение или порчу во время перевозки к Месту доставки. Транспортная упаковка (тара) Товара должна полностью обеспечивать условия перевозки Товара.
При определении габаритов упаковки (тары) Товара и его веса с упаковкой (тарой) необходимо учитывать удаленность Мест доставки и отсутствие грузоподъемных средств в пунктах по пути следования Товара.
3. Транспортная упаковка (тара) Товара должна соответствовать требованиям статьи 46 Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств" и иметь следующую маркировку:
Наименование Товара: _____________________
Реквизиты Контракта : (наименование, дата и номер) ___________________
Заказчик: ___________________
Поставщик : ___________________
Пункт назначения: ___________________
Грузоотправитель: ___________________
Ящик / контейнер  N ______, всего ящиков / контейнеров _______
Размеры ящика / контейнера  _______________
Вес брутто ________ кг
Вес нетто ________ кг.
4. Каждую единицу транспортной упаковки (тары) Товара должны сопровождать два экземпляра упаковочного листа с указанием информации, предусмотренной пунктом 3 настоящего раздела (далее - Упаковочный лист).
Один Упаковочный лист с приложением документов, предусмотренных пунктом 5.3 проекта Контракта, должен находиться внутри транспортной упаковки (тары) Товара, другой - крепиться с внешней стороны транспортной упаковки (тары) Товара в водонепроницаемом конверте.
5. Поставщик обязан обеспечить в соответствии с требованиями законодательства Российской Федерации надлежащие условия хранения и температурный режим, необходимые для соблюдения условий перевозки Товара, определенные нормативной документацией на Товар и инструкцией по медицинскому применению Товара.

6. Требования энергетической эффективности товаров, работ, услуг 
Требование не установлено
7. Место доставки товара, сроки поставки товара 
	1.Место доставки товара: СПб ГБУЗ  «Детская городская  поликлиника  №7»,  СПб,  ул. Кустодиева, д.8, лит.А
2. Сроки поставки товара: с момента (даты) заключения контракта Сторонами по 05.12.2024 г. (по заявкам  о получении (выборке) Товара). Срок поставки Товара: в течение 10 рабочих дней с момента получения Заявки о получении (выборке) Товара от Заказчика. Поставка последней партии товара осуществляется не позднее 05.12.2024 года. 
Время поставки: по рабочим дням с 9:00 до 16:00,  дата по согласованию с Заказчиком
