Описание объекта закупки (Техническое задание)

1. Общие положения
Наименование объекта закупки: поставка лекарственных препаратов: Кофеин-бензоат натрия раствор для инъекций, подкожно 20% 1мл ампулы №10 (Кофеин)

	Требования к поставляемому товару
	Товар должен соответствовать  обязательным требованиям государственных стандартов качества лекарственных средств, соответствовать требованиям законодательства Российской Федерации (Федеральный закон от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств») и подтверждаться сертификатами соответствия

	Коды объекта закупки:	
	21.20.10.236-000014-1-00070-0000000000000


	Требования, установленные заказчиком к техническим характеристикам продукции
	Технические характеристики продукции должны соответствовать обязательным требованиям, установленным фармакопейными статьями на соответствующие лекарственные средства, входящими в состав Государственный Фармакопеи.
При составлении описания объекта закупки были использованы стандартные показатели, требования, условные обозначения и терминологии, касающиеся технических и качественных характеристик, установленные в соответствии с техническими регламентами, стандартами и иными требованиями, предусмотренными законодательством Российской Федерации о техническом регулировании – Государственный реестр лекарственных средств.

	Требования к безопасности продукции
	лекарственные средства должны быть зарегистрированы в Государственном реестре лекарственных средств; 

	Требования к качеству
	Лекарственный препарат зарегистрирован и разрешен к применению на территории Российской Федерации. Качество лекарственного препарата соответствует требованиям нормативных документов. (Федеральный закон №61-ФЗ от 12.04.2010 г "Об обращении лекарственных средств", Федеральный Закон №184-ФЗ от 15.12.2002 г "О техническом регулировании", Федеральный Закон №2300-1 от 07.02.1992 г "О защите прав потребителей")

	Требования к упаковке продукции
	Упаковка товара должна соответствовать требованиям Федерального закона от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и  ГОСТам, а также обеспечивать сохранность груза от повреждений при перевозке, обеспечивать температурный режим и нормативные условия длительного хранения при транспортировке и в складском помещении.
Маркировка товара должна соответствовать требованиям законодательства РФ и содержать: наименование товара, наименование изготовителя, юридический адрес изготовителя, дату выпуска и срок годности.
Поставляемый товар должен иметь невскрытую упаковку, предотвращающую товар от повреждения, порчи во время перевозки, разгрузки, при передаче «Заказчику» и дальнейшего хранения. Товар должен быть упакован способом, не допускающим его перемещение внутри тары при транспортировке и разгрузке-погрузке.

	Требования к объему предоставления гарантий качества продукции, 
к обслуживанию продукции, к расходам на эксплуатацию продукции (при необходимости)
	в соответствии с действующим законодательством

	Требования к сроку годности лекарственных препаратов
	Срок пригодности товара для использования по назначению на момент фактической поставки должен быть не менее чем 12 месяцев.

	Лекарственный препарат включен в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов
	Да

	Наличие в лекарственном препарате наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров
	Да
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2. Характеристики товара, требующие предоставления конкретных показателей
	№ п/п
	Наименование
	Технические характеристики
	Ед. измерения
	Кол-во

	1
	Кофеин-бензоат натрия 
Наименование по КТРУ: 
ОКДП 2:  
21.20.10.236-000014-1-00070-0000000000000

	Первичная упаковка
	Ампула
	Кубический сантиметр;^миллилитр (см[3*];^мл)

упаковка
	30

	
	
	Форма выпуска
	Раствор для подкожного введения
	
	

	
	
	Лекарственная форма 
	Раствор для подкожного введения
	
	

	
	
	Состав
	Каждая ампула (1 мл) содержит: активные вещества - кофеин - 80 мг; натрия бензоат - 120 мг; вспомогательные вещества - натрия гидроксид, вода для инъекций. Форма выпуска: Раствор для инъекций 20% 1 мл ампулы №10.
	
	

	
	
	Дозировка
	200 мг/мл
	
	

	
	
	Объем (мл)
	1мл
	
	

	
	
	В упаковке
	1 мл х 10 шт
	
	

	
	
	Упаковка и форма выпуска
	1 мл - ампулы (10) - пачки картонные.
	
	

	
	
	Фармакотерапевтическая группа
	Психостимулирующее средство,
Аналептики

	
	

	
	
	Температура хранения
	от +2℃ до +25℃
	
	

	
	
	Срок годности 
	Не менее 12 месяцев на дату поставки
	
	

	
	
	Общие требования: 
       1.Наличие регистрационного удостоверения, сертификата соответствия.
       2.Сроки годности не менее 80% на момент поставки.
3.Поставка товара осуществляется по заявке «Заказчика» в течение 14календарных дней.

	
	



Руководствуясь п.3 ст.4 ФЗ от 26.07.2006г. № 135-ФЗ «О защите конкуренции», п.5 ст.4 ФЗ от 12.04.2010г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», а также, согласно письма ФАС РФ от 09.04.2014г. № АК/13610/14, согласно постановления Правительства Российской Федерации от 15 ноября 2017г.№1380 Участник электронного аукциона вправе предложить к поставке лекарственные средства, дозировка которых отличается от дозировки, указанной в описании объекта закупки (дозировку лекарственного препарата с возможностью поставки лекарственного препарата в кратной дозировке и двойном количестве исключительно в сторону уменьшения  дозировки).
- эквивалентные лекарственные формы с учетом взаимозаменяемости.
Участник вправе изменить единицу измерения на упаковки и произвести пересчет количества на количество упаковок, предлагаемых к поставке исходя из заявленного объема поставки и количества единиц измерения в индивидуальной (потребительской) упаковке. В случае предоставление дозировки менее, участник осуществляет пересчет количества на количество упаковок исходя из предложенной дозировки, фасовки и заявленного Заказчиком количества таким образом, чтобы обеспечить нужды Заказчика. В случае пересчета дозировки лекарственного средства и/или фасовки лекарственного средства, участник вправе округлить в большую сторону количество предлагаемого к поставке товара для сохранения целостности индивидуальной (потребительской) упаковке.
