ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

(ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ)

1. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ ОБ ОБЪЕКТЕ ЗАКУПКИ

	1.1Объект закупки
	Поставка лекарственных препаратов для нужд филиала ФГБУ «ФНКЦ КМиБ» ФМБА России – МСЧ №  2

	1.2Место поставки товара
	141160, Московская область, Городской округ Звездный городок, поселок Звездный городок, д.21

	1.3 Количество товара
	В соответствии с Приложением № 1 к Техническому заданию 

	1.4 Срок поставки товара
	с момента заключения Контракта до 31.08.2026 по Заявке (в течение трех рабочих дней с даты направления заявки).

	1.5 Код ОКПД 2
	21.20.- Лекарственные препараты 

	Термины и определения:

Заказчик – Федеральное государственное бюджетное учреждение «Федеральный научно-клинический центр космической медицины и биологии» Федерального медико-биологического агентства (ФГБУ «ФНКЦ КМиБ» ФМБА России)

Товар – лекарственные препараты - лекарственные средства в виде лекарственных форм, применяемые для профилактики, диагностики, лечения заболевания, реабилитации.




Требования к качеству товара:

Международное непатентованное наименование/химическое, группировочное наименование лекарственного препарата - являются неизменными показателями.

 Поставка лекарственного препарата осуществляется в целых упаковках в соответствии с требованиями Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». При этом если количество лекарственных препаратов, поставляемых заказчику во вторичной (потребительской) упаковке, превышает количество, указанное в техническом задании, поставка лекарственных препаратов сверх количества осуществляется за счет поставщика.

3. Обоснование использования показателей, требований, условных обозначений и терминологии: Федеральный закон от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд»; Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», постановление Правительства РФ от 15.11.2017 № 1380 «Об особенностях описания лекарственных препаратов для медицинского применения, являющихся объектом закупки для обеспечения государственных и муниципальных нужд».

1)
Допустимо предложение лекарственного препарата в кратной дозировке и двойном количестве, а также лекарственного препарата в некратных эквивалентных дозировках, позволяющих достичь одинакового терапевтического эффекта. Не допускается поставка лекарственного препарата в дозировке, предусматривающей необходимость деления твердой лекарственной формы.

2)
В отношении многокомпонентных (комбинированных) лекарственных препаратов, представляющих собой комбинацию 2 или более активных веществ (то есть активных веществ, входящих в состав комбинированного лекарственного препарата и зарегистрированных в составе однокомпонентных лекарственных препаратов), а также наборов зарегистрированных лекарственных препаратов - допустима поставка однокомпонентных лекарственных препаратов. Допустима поставка однокомпонентных лекарственных препаратов с пропорциональным увеличением количества товара, в случае, когда закупаемый многокомпонентный препарат включен в перечень ЖНВЛП, то  возможность поставки однокомпонентных лекарственных препаратов предусмотрена только в случае, если компоненты данного препарата зарегистрированы в качестве однокомпонентного лекарственного препарата и включены в перечень ЖНВЛП.

3)
В отношении лекарственных препаратов в картриджах либо в иных формах выпуска, совместимых с устройствами введения (применения) допустима поставка лекарственных препаратов с условием безвозмездной передачи пациентам совместимых устройств введения в количестве, соответствующем количеству пациентов, для обеспечения которых закупаются лекарственные препараты в картриджах.

4)
В отношении лекарственных препаратов, для которых установлены требования к их комплектации растворителем или устройством для разведения и введения лекарственного препарата, а также к наличию инструментов для вскрытия ампул (например, пилки), допустима поставка отдельных компонентов такой комплектации. 

5)
В отношении лекарственных препаратов в формах выпуска: "шприц", "преднаполненный шприц", "шприц-тюбик", "шприц-ручка" – допустима поставка лекарственного препарата с устройством введения, соответствующим объему вводимого лекарственного препарата (например, при закупке преднаполненного шприца объемом 1 мл может быть указана форма выпуска "ампула" с поставкой шприца объемом 1 мл или 2 мл), за исключением случаев, когда в документации о закупке содержится обоснование необходимости закупки лекарственного препарата конкретной формы выпуска. 

6)
При закупке лекарственных препаратов с указанием единицы измерения дозировки возможно указать конвертируемую единицу измерения.

7)
Допустимо предложение эквивалентных лекарственных форм (эквивалентность лекарственных форм в соответствии с действующими нормативно правовыми актами, регулирующими обращение лекарственных средств на территории Российской Федерации).

8)
Допустимо предложение о поставке взаимозаменяемого лекарственного препарата для медицинского применения в случае, если информация о взаимозаменяемости лекарственных препаратов для медицинского применения, содержится в перечне взаимозаменяемых лекарственных препаратов, размещенном на официальном сайте Министерства здравоохранения Российской Федерации в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет".

4. Общие требования к товару, требования к его качеству, потребительским свойствам, стандарт товара.

Поставка товара должна осуществляется с учетом требований действующего законодательства, а именно:

- Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;

- Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;

-  Федерального закона от 27.12.2002 № 184-ФЗ «О техническом регулировании»;

 -Постановление Правительства РФ от 15.10.2012 № 1043 "Об утверждении Положения о федеральном государственном надзоре в сфере обращения лекарственных средств";

- Постановление Правительства РФ от 29.10.2010 № 865 "О государственном регулировании цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов";

- Приказ Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016 № 646н "Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения";

- Инструкция Госарбитража от 15.10.1990 "О порядке и сроках приемки импортных товаров по количеству и качеству, составления и направления рекламационных актов".

Поставщик отвечает за качество поставляемого товара (соответствие требованиям, установленным действующими ГОСТами, ТУ Госфармакопеи) при соблюдении Заказчиком условий хранения товара. По скрытым дефектам ответственность Поставщика распространяется на весь срок годности товара.

Поставляемый товар должен быть разрешен к обращению на территории Российской Федерации в соответствии с требованиями Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», и отвечать требованиям действующих нормативных технических и нормативных правовых актов.

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 Заказчика обязан возвратить стоимость оплаченного товара и компенсировать понесенные Заказчиком затраты по его изъятию и уничтожению.

Поставка лекарственных препаратов осуществляется без нарушения целостности первичной и вторичной (потребительской) упаковки в соответствии с требованиями действующего законодательства Российской Федерации, упаковка должна обеспечивать сохранность при транспортировке и хранении.

К каждой единице поставляемого товара должна прилагаться инструкция по медицинскому применению препарата на русском языке.

5. Назначение товара и цели его использования: для обеспечения лечебного процесса медицинского учреждения.

6. Требования к гарантийному сроку товара: остаточный срок годности лекарственных препаратов, установленный производителем (изготовителем) на момент поставки заказчику, должен составлять не менее 12 месяцев. Поставщик гарантирует качество товара в соответствии с требованиями Контракта и разделом II «Наименование и описание объекта закупок» в течение всего остаточного срока годности товара.

Приложение 1 

к Техническому заданию
ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
	№ п/п
	ОКПД 2 /КТРУ
	МНН
	Торговое наименование
	Кол-во
	Единица измерения
	Лекарственная форма в соответствии с ЕСКЛП
	Дозировка в соответствии с ЕСКЛП
	Единица измерения товара в соответствии с ЕСКЛП 
	Количество товара, подлежащее закупке, за ед.

	1
	21.20.10.134-000007-1-00145-2000001925216
	Магния сульфат
	Магния сульфат р-р для в/в введ. 250 мг/мл амп. 5 мл № 10
Дальхимфарм ОАО Россия
	20
	упаковка
	Раствор для внутривенного и внутримышечного введения
	250 мг/мл
	мл
	1000

	2
	21.20.10.180-000002-1-00045-2000001211642
	Преднизолон
	Преднизолон р-р для в/в и в/м введ. 30 мг/мл амп. 1 мл № 10
Эллара ООО Россия
	10
	упаковка
	Раствор для внутривенного и внутримышечного введения
	30 мг/мл
	мл
	100

	3
	21.20.10.221-000001-1-00034-2000001218949
	Кеторолак
	Кеторолак р-р для в/в и в/м введ. 30 мг/мл амп. 1 мл № 10 Синтез
ПАО Россия
	10
	упаковка
	Раствор для внутривенного и внутримышечного введения
	30 мг/мл
	мл
	100

	4
	21.20.10.221-000014-1-00179-2000001793276
	Кетопрофен
	Кетопрофен-АКОС р-р для в/в и в/м введ. 50 мг/мл амп. 2 мл № 10
Синтез ПАО Россия
	10
	упаковка
	Раствор для внутривенного и внутримышечного введения
	50 мг/мл
	мл
	200

	5
	21.20.10.113-000011-1-00049-2000001544190
	Дротаверин
	Дротаверин р-р д/ин. 20 мг/мл амп. светозащ. стекл. с кольц.
излома или надрез. и точк. 2 мл № 10 Дальхимфарм АО Россия
	10
	упаковка
	Раствор для инъекций
	20 мг/мл
	мл
	200

	6
	21.20.23.199-000004-1-00016-2000001373518
	Натрия хлорид
	Натрия хлорид буфус растворит. д/лек. форм д/ин. 0,9 % амп.
пластик. 10 мл № 10 Обновление ПФК АО Россия
	10
	упаковка
	Раствор для инъекций
	9 мг/мл
	мл
	1000

	7
	21.20.10.113-000009-1-00011-2000001565583
	Атропин
	Атропин р-р д/ин. 1 мг/мл амп. 1 мл № 10 Дальхимфарм АО
Россия
	1
	упаковка
	Раствор для инъекций
	1 мг/мл
	мл
	10

	8
	21.20.10.142-000012-1-00044-2000001335155
29.04.2026
	Урапидил
	Урапресин р-р для в/в введ. 5 мг/мл амп. 5 мл № 5 Б-ФАРМ ООО
Россия
	1
	упаковка
	Раствор для внутривенного введения
	5 мг/мл
	мл
	25


Главная медицинская сестра
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