Приложение 1 к Извещению

НАИМЕНОВАНИЕ И ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ 
(ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ)

1. Общие требования


	[bookmark: _Hlk189476648]№ п/п
	Наименование 
	Требования

	1.
	Наименование объекта закупки
	[bookmark: _Hlk193272042]Поставка лекарственного препарата БОТУЛИНИЧЕСКИЙ ТОКСИН ТИПА A-ГЕМАГГЛЮТИНИН КОМПЛЕКС, включенного в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (не стратегически значимых), для санатория «Россия» - НКФ ФГБУ «НМИЦ РК» Минздрава России

	2.
	Место поставки
	Санаторий «Россия» -НКФ ФГБУ «НМИЦ РК» Минздрава России. Ставропольский край, г. Ессентуки, ул. Разумовского, 7.

	3. 
	Срок поставки
	Срок поставки товара: с даты заключения контракта по 30 ноября 2026 года, по заявкам Заказчика. Всего не более 2-х заявок.
Поставка товара осуществляется в течение 5 (Пять) рабочих дней с момента подачи заявки Заказчиком.
Заявка направляется Поставщику уполномоченным представителем Заказчика, посредством факсимильной связи и/или электронной почты. Поставщик обязуется в течение 2 (двух) часов посредством факсимильной связи и/или электронной почты направить Заказчику уведомление о получении им заявки. В случае возникновения технических неполадок, возможно использование телефонной связи, а также почтовых отправлений.
Поставщик, не позднее чем за 24 часа до момента поставки Товара в Место доставки в соответствии с Отгрузочной разнарядкой (Планом распределения) направляет Заказчику уведомление о времени доставки Товара в Место доставки.

	4.
	Требования к качеству товара
	Качество продукции, подлежащей поставке, должно соответствовать предусмотренным по нему стандартам, техническим условиям и регламентам, соответствовать требованиям, установленным Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития или МЗ РФ, а также требованиям, установленными иными нормативно-правовыми актами РФ, подтверждаться соответствующими установленными документами.
Поставляемый товар по своему качеству должен соответствовать нормативным требованиям по качеству и безопасности товара, а также быть обеспечен информацией о товаре, изготовителе, основных потребительских свойствах. При поставке товара обязательно предоставление всех необходимых документов, подтверждающих качество поставляемых товаров в соответствии с законодательством РФ.
Товар должен быть зарегистрирован на территории Российской Федерации. Данные о зарегистрированном товаре должны быть внесены в государственный реестр (лекарственных средств, изделий медицинского назначения, медицинское оборудование) в установленном действующим законодательством Российской Федерации порядке случае (для товаров, требующих регистрации).
Лекарственные средства должны быть зарегистрированы в системе мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения, согласно Постановлению Правительства РФ от 14.12.2018 N 1556 "Об утверждении Положения о системе мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения".
Ответственность за достоверность сведений о стране происхождения товара, указанного в заявке на участие в аукционе, несет участник аукциона.  
Количество действующих веществ и их концентрация является требованиями, которые не могут быть изменены.
 Допускает возможность перерасчета фасовки товара, при этом количество фасовки в упаковке, заявленное Заказчиком должно быть кратным количеству фасовки в упаковке, которое предлагает участник закупки, при этом количество предлагаемых упаковок изменяется пропорционально без нарушения целостности упаковки (или увеличенное количество кратное упаковке) не менее запрошенного.
Указываются лекарственные формы, в том числе эквивалентные лекарственные формы препарата, удовлетворяющие потребности Заказчика.
Поставка эквивалентных лекарственных форм	предусмотрена только в том случае, если имеется зарегистрированный препарат, отвечающий данному требованию.
В соответствии с Федеральным законом от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» лекарственные препараты, предлагаемые Участниками закупки к поставке, должны быть зарегистрированы соответствующим уполномоченным федеральным органом исполнительной власти Российской Федерации и включены в Государственный реестр лекарственных средств.
При закупке многокомпонентных (комбинированных) лекарственных препаратов, представляющих собой комбинацию двух или более (то есть активных веществ, входящих в состав комбинированного лекарственного препарата и зарегистрированных лекарственных препаратов) возможна поставка однокомпонентных лекарственных препаратов.
Количество действующих веществ и их концентрация является требованиями, которые не могут быть изменены.
Поставленный товар, признанный недоброкачественным и (или) фальсифицированным и (или) контрафактным по решению Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения или решению суда, подлежит изъятию и уничтожению. При этом Поставщик по претензии Плательщика обязан возвратить стоимость оплаченного товара и компенсировать понесенные Плательщиком затраты по его изъятию и уничтожению.

	[bookmark: _GoBack]4.1
	Требования, предъявляемые к Поставщику.
	Поставщик должен иметь действующую лицензию на осуществление фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения с правом оптовой торговли – для поставщика или лицензия на производство лекарственных средств в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения - для производителя. Основание: Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности». В качестве подтверждения сведений о наличии действующей лицензии, участник предоставляет в составе заявки на участие в закупке: выписку из реестра лицензий; либо номер соответствующей записи из реестра лицензий; либо иной документ, обеспечивающий возможность подтвердить наличие у участника закупки лицензии

	5.
	Требования к документам, сопровождающим поставку товара, подтверждающим его качество
	При поставке Товара Поставщик представляет Заказчику следующие документы:
а) копию (или) регистрационного (ых) удостоверения (ий) лекарственного (ых) препарата (ов), выданного (ых) уполномоченным органом или запись из ГРЛС, подтверждающая факт государственной регистрации лекарственного препарата или документ, подтверждающий факт государственной регистрации (регистрации) лекарственного препарата (основание п. 26 ст.4 Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств");
б) протокол согласования цен поставки Товара, включенного в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, составленный по форме в соответствии с законодательством Российской Федерации (документа в виде приложения к документу о приемке (пункт 2 части 13 статьи 94 Федерального закона № 44-ФЗ);
в) товарную накладную, оформленную в установленном законом порядке или универсальный передаточный документ, предусмотренный Письмом ФНС России от 21.10.2013 г. № ММВ-20-3/96@ «Об отсутствии налоговых рисков при применении налогоплательщиками первичного документа, составленного на основе формы счета-фактуры» с обязательным указанием наименования товара, единицы измерения, страны происхождения Товара, в соответствии со Спецификацией (Приложение № 1 к Контракту) (оригинал документа в виде приложения к документу о приемке (пункт 2 части 13 статьи 94 Федерального закона № 44-ФЗ);
г) Акт приема-передачи Товара по Контракту (этапу) (приложение N 5 к Контракту) (оригинал документа в виде приложения к документу о приемке (пункт 2 части 13 статьи 94 Федерального закона № 44-ФЗ).
г) копий документов, подтверждающих качество и безопасность поставляемых товаров (сертификаты соответствия или декларации соответствия) и других документов, если законодательством Российской Федерации предусмотрено их обязательное оформление и установлено требование о предоставлении таких документов (пункт 2 части 13 статьи 94 Федерального закона № 44-ФЗ);
В товарной накладной или УПД в обязательном порядке указывается страна происхождения товара.

	6.
	Гарантийные обязательства
	Поставщик гарантирует качество товара в соответствии с действующими стандартами, утвержденными в отношении данного вида Товара, требованиями Контракта и Технического задания в течение срока, установленного Техническим заданием в виде остаточного срока годности товара на дату поставки. Остаточный срок годности (стерильности) товара на момент поставки каждой партии должен быть:
- не менее 8 месяцев, если срок годности товара составляет до 12 месяцев включительно;
- не менее 12 месяцев, если срок годности товара составляет 2 года и более от срока годности (даты изготовления (стерилизации), срока действия гарантии и т.п.), установленного Производителем на данный вид товара, если иное не предусмотрено контрактом.
Поставщик отвечает за качество поставляемого товара (соответствие требованиям, установленным действующими ГОСТами, ТУ Госфармакопеи, в том числе требованиям Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств", Постановления Госстандарта СССР от 29.11.1990 № 2974 "ГОСТ 17768-90. Государственный стандарт Союза ССР. Средства лекарственные. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение", при соблюдении условий хранения товара. По скрытым дефектам ответственность Поставщика распространяется на весь срок годности товара.
Объем и условия предоставления гарантийных обязательств установлены Контрактом

	7.
	Упаковка, маркировка
	Товар доставляется в заводской упаковке (при ее наличии) без механических, химических и прочих повреждений.
Тара и упаковка товара должна быть способна предотвратить его повреждение или порчу. Упаковка товара в соответствии с требованиями ГОСТ, ТУ, обеспечивающая целостность и сохранность товара от всякого рода повреждений при транспортировке всеми видами транспорта. Упаковка (внутренняя, транспортная) содержит всю необходимую информацию о продукции: размер, количество, дата изготовления, срок годности, название фирмы - изготовителя. Поставщик обязан поставить Товар в таре и упаковке, обеспечивающей защиту от воздействия механических и климатических факторов во время транспортирования и хранения поставляемого Товара.
Поставляемый товар подлежит маркировке в соответствии с требованиями действующего законодательства, способной обеспечить идентификацию товара и предоставить установленный нормативными документами объем информации о товаре потребителю и специалистам, осуществляющим с ним работу.
На транспортную тару должна наноситься информация о наименовании, серии лекарственных препаратов, дате выпуска, количестве вторичных (потребительских) упаковок лекарственных препаратов, производителе лекарственных препаратов с указанием наименований и местонахождения (адрес) производителя лекарственных препаратов, а также о сроке годности лекарственных препаратов и об условиях их хранения и перевозки, необходимые предупредительные надписи и манипуляторные знаки.

	8. 
	Требования к отгрузке, доставке товара
	Товар должен быть поставлен Заказчику, в соответствии с описанием и в количестве, соответствующем условиям Контракта, иметь документы, согласно действующему законодательству на момент поставки.
Доставка товара должна осуществляться в условиях, обеспечивающих сохранение ее качества. Поставщик осуществляет транспортировку и доставку товара до места назначения способом, обеспечивающим сохранность его исходного качества, защиту от воздействия температуры окружающей среды и повреждения упаковок, в соответствии с требованиями действующих актов. 
Температурный режим поставки должен соответствовать требованиям нормативной документации на лекарственный препарат. 
Поставка иммунобиологических и термолабильных лекарственных препаратов должна осуществляться с применением специального оборудования (авторефрижераторного транспорта и/или термоконтейнеров), укомплектованного терморегистрирующими устройствами, осуществляющими мониторинг температуры на всем пути транспортирования с выдачей результатов на бумажном носителе, в соответствии с требованиями Постановления Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021 N 4 "Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 3.3686-21 "Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней" (вместе с "СанПиН 3.3686-21. Санитарные правила и нормы...").
[bookmark: _Hlk78882135]Поставщик своими силами и за свой счет осуществляет Заказчику доставку товара в место доставки, разгрузку, подъем на этаж или на склад Заказчика.
Поставщик не позднее, чем за 24 часа до момента поставки Товара, должен уведомить Заказчика о планируемой отгрузке. Сообщение должно содержать ссылку на реквизиты Контракта, а также дату и планируемое время отгрузки.
Поставка Товара осуществляется в рабочие дни в период с 10:00 часов до 16:00 часов (по Московскому времени), в пятницу и предпраздничные дни с 10:00 до 14:00 часов.
Порядок поставки Товара и документация, сопутствующая поставке Товара, установлены Контрактом

	9
	Перечень нормативных правовых и нормативных технических актов, подлежащих применению при поставке товара
	Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств";
Постановление Правительства РФ от 29.06.2021 N 1049 "О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств" (вместе с "Положением о федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств");
Постановление Правительства РФ от 08.04.2025 N 462 "О государственном регулировании цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов для медицинского применения"
Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021 N 4 "Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 3.3686-21 "Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней" (вместе с "СанПиН 3.3686-21. Санитарные правила и нормы...");
Постановление Госарбитража СССР от 15.06.1965 № П-6 "Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного потребления по количеству";
Постановление Госарбитража СССР от 25.04.1966 № П-7 "Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного потребления по качеству";
Постановление Госстандарта СССР от 29.11.1990 № 2974 "ГОСТ 17768-90. Государственный стандарт Союза ССР. Средства лекарственные. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение";
Инструкция Госарбитража от 15.10.1990 "О порядке и сроках приемки импортных товаров по количеству и качеству, составления и направления рекламационных актов".















2. Требования к качеству, количеству товара, качественным (потребительским) свойствам товара. Технические характеристики.

	[bookmark: _Hlk103670437][bookmark: _Hlk201763485]№ п/п
	Наименование товара, работы, услуги по КТРУ
	МНН лекарственного средства/группировочное (химическое) наименование
	Лекарственная форма в соответствии с ЕСКЛП
	Дозировка
	ЖНВЛП
	Наличие в лекарственном препарате наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров
	Эквивалентные лек. формы и дозировки
	Ед. изм.
	Количество (объем) закупаемого лекарственного препарата в единицах измерения

	1
	21.20.10.225-000011-1-00017-0000000000000
	БОТУЛИНИЧЕСКИЙ ТОКСИН ТИПА A-ГЕМАГГЛЮТИНИН КОМПЛЕКС

ГРЛС: БОТУЛИНИЧЕСКИЙ ТОКСИН ТИПА A-ГЕМАГГЛЮТИНИН КОМПЛЕКС; КОМПЛЕКС БОТУЛИНИЧЕСКИЙ ТОКСИН ТИПА A-ГЕМАГГЛЮТИНИН
	ЛИОФИЛИЗАТ ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРА ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙ

ГРЛС: ЛИОФИЛИЗАТ ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРА ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙ
	500 ЕД

ГРЛС: 500 ЕД
	да
	нет
	-
	Единица действия биологической активности (ЕД)
	15000



В соответствии с абзацем 4 подпункта «а» пункта 7 постановления Правительства РФ от 23.12.2024 № 1875 "О мерах по предоставлению национального режима при осуществлении закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд, закупок товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц", Заказчик декларирует факт отсутствия в реестре российской промышленной продукции, указанных в позициях 1 - 433 Приложения N 2 к ПП № 1875 товаров, с характеристиками, соответствующими потребности заказчика - ссылка на реестр российской промышленной продукции https://gisp.gov.ru/pp719v2/pub/prod/. Копии уведомления в Министерство промышленности и торговли Российской Федерации об отсутствии закупаемого товара в реестре российской промышленной продукции - Приложение № 1 к Техническому заданию"

Количество действующих веществ и их концентрация является требованиями, которые не могут быть изменены. 


Ответственное лицо санатория «Россия» - НКФ ФГБУ «НМИЦ РК» Минздрава России 
Заведующий аптекой ________________________________________________________ А. В. Жидкова
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Документ сформирован автоматически системой ГИСП


Уведомление об отсутствии закупаемого товара в реестре российской промышленной продукции


Номер уведомления: 1875/2/2026-04-14/522268
Дата подачи уведомления: 14.04.2026
Наименование организации: ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ "НАЦИОНАЛЬНЫЙ МЕДИЦИНСКИЙ ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИЙ
ЦЕНТР РЕАБИЛИТАЦИИ И КУРОРТОЛОГИИ" МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
Почтовый адрес: 121099, Г.МОСКВА, УЛ. НОВЫЙ АРБАТ, Д. 32
Адрес электронной почты: TeplyakovaEV@nmicrk.ru
Номер контактного телефона: +7 (499) 277-01-05
Место нахождения: 121099, Г.МОСКВА, УЛ. НОВЫЙ АРБАТ, Д. 32
ИНН: 7704040281
ОГРН: 1027700102858
Наименование продукции: БОТУЛИНИЧЕСКИЙ ТОКСИН ТИПА A-ГЕМАГГЛЮТИНИН КОМПЛЕКС
Код ОКПД2: 21.20.10.225 Миорелаксанты
Код ТН ВЭД: 3004 49 000 9 Лекарственные средства (кроме товаров товарной позиции 3002, 3005 или 3006), состоящие из смешанных или несмешанных продуктов, для
использования в терапевтических или профилактических целях, расфасованные в виде дозированных лекарственных форм (включая лекарственные средства в форме
трансдермальных систем) или в формы или упаковки для розничной продажи: прочие, содержащие алкалоиды или их производные: прочие: прочие
Количество найденных аналогов: 0


 Подтверждаю, что среди подобранных аналогов российского производства отсутствует продукция, соответствующая описанию объекта закупки
 
 


№ Наименование технической характеристики Единица измерения Значение технической характеристики


1 МНН лекарственного средства/группировочное (химическое)
наименование


БОТУЛИНИЧЕСКИЙ ТОКСИН ТИПА A-
ГЕМАГГЛЮТИНИН КОМПЛЕКС


2 Лекарственная форма в соответствии с ЕСКЛП ЛИОФИЛИЗАТ ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ
РАСТВОРА ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙ


3 Дозировка Ед 500


4 ЖНВЛП Да


5 Наличие в лекарственном препарате наркотических средств,
психотропных веществ и их прекурсоров


Нет


   


                     






