Техническая часть

1. Наименование объекта закупки:
1.1.Поставка лекарственного препарата для медицинского применения МНН Гидрокортизон
КТРУ 21.20.10.180-000010-1-00011-0000000000000
 ОКПД2: 21.20.10.180

2. Поставка Товара осуществляется с разгрузкой транспортного средства в соответствии с пунктом 1.3 Контракта, в Объявлении о закупочной сессии.

3. Поставщик доставляет Товар Заказчику в рабочие дни с 10 часов 00 минут до 15 часов 00 минут (Московского времени) по адресу: 115093, г. Москва, ул. Большая Серпуховская, дом 27 - склад Заказчика, ЦАО, Замоскворецкий район.

4. При поставке Товара Поставщик представляет Заказчику следующие документы:
а) копию(ии) регистрационного(ых) удостоверения(ий) лекарственного(ых) препарата(ов), выданного(ых) уполномоченным органом;
б) протокол согласования цен поставки Товара, включенного в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, составленный по форме в соответствии с законодательством Российской Федерации;
в) товарную накладную, составленную по форме в соответствии с законодательством Российской Федерации;
г) Акт приема-передачи Товара по Контракту (этапу) в трех экземплярах (два экземпляра для Заказчика (Получателя) и один экземпляр для Поставщика).

5. Общие требования к условиям поставки товара: 
а) Поставка  и маркировка товара осуществляется в целых упаковках в соответствии с требованиями Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». 
б)  Упаковка также должна быть пригодна для манипуляций при погрузке и разгрузке, гарантировать абсолютную защищенность товара от повреждений и/или порчи при транспортировке. Поставщик несёт ответственность перед Заказчиком за повреждения, возникшие из-за неправильной упаковки.
в) Товар должен транспортироваться с соблюдением условий хранения, предусмотренных приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», нормативной документацией и Инструкцией по применению.

При нарушении данных условий Заказчик имеет право требовать замены товара, поставленного с нарушениями.

1.1. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

	№ п/п
	Параметр
	Требуемое значение

	1
	МНН или химическое, или группировочное наименование 
		[bookmark: _GoBack]Гидрокортизон




	2
	Торговое наименование в соответствии с ЕСКЛП
	Указать

	3
	Копия Регистрационного удостоверения Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития,  Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации, Министерства здравоохранения Российской Федерации
	Указать или приложить копию регистрационного удостоверения в заявке 

	4
	Номер регистрационного удостоверения лекарственного препарата
	Указать

	5
	Наименование держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата, наименование производителя лекарственного препарата, производственные площадки, участвующие в процессе производства лекарственного препарата, с указанием стадий производства, названий в соответствии с ЕСКЛП
	Указать

	6
	Код в соответствии с Общероссийским классификатором продукции по видам экономической деятельности
	21.20.10.180

	7
	Лекарственная форма 
	лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения

	8
	Дозировка лекарственного препарата
	100мг 

	9
	Единица измерения
	мг

	10
	Количество товара
	30 000

	11
	Наименование страны происхождения товара**
	Указать

	12
	Копия сертификата о происхождении товара, выдаваемого уполномоченным органом (организацией) государства - члена Евразийского экономического союза по форме, установленной Правилами определения страны происхождения товаров, являющимися неотъемлемой частью Соглашения о Правилах определения страны происхождения товаров в Содружестве Независимых Государств от 20 ноября 2009 г., 
и в соответствии с критериями определения страны происхождения товаров, предусмотренными указанными Правилами
	Представляется в составе заявки

	13
	Остаточный срок годности
	Срок пригодности товара для использования по назначению на момент фактической поставки должен быть не менее чем  12 месяцев.

	14
	Дополнительные требования
	Поставляемый товар должен иметь копии документов: документ, подтверждающий соответствие***, регистрационное удостоверение,  выданные уполномоченными на это органами  и действительные на момент поставки, а также инструкция по применению на русском языке.



**постановление Правительства Российской Федерации 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»;
*** постановление Правительства Российской Федерации от 23.12.2021 № 2425 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подлежащей декларированию соответствия, внесении изменений в постановление правительства российской федерации от 31 декабря 2020 г. n 2467 и признании утратившими силу некоторых актов правительства российской федерации»: 1) сертификат соответствия (для продукции, включенной в перечень продукции подлежащей обязательной сертификации); 2) декларация о соответствии (для продукции, включенной в перечень продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии)

Допустимо предложение лекарственного препарата в кратной дозировке и двойном количестве (например, при закупке таблетки с дозировкой 300 мг в документации о закупке указывается: 1 таблетка с дозировкой 300 мг или 2 таблетки с дозировкой 150 мг), а также лекарственного препарата в некратных эквивалентных дозировках, позволяющих достичь одинакового терапевтического эффекта (например, флаконы 2,5 мг, или 3 мг, или 3,5 мг).
        -В отношении многокомпонентных (комбинированных) лекарственных препаратов, представляющих собой фиксированную 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, при этом дозировка и лекарственная форма каждого из поставляемых однокомпонентных лекарственных препаратов должна соответствовать дозировке и лекарственной форме соответствующего компонента из заявленных Заказчиком многокомпонентных (комбинированных) лекарственных препаратов. Количество единиц лекарственных форм в первичной упаковке должно обеспечивать пациента набором однокомпонентных лекарственных препаратов вместо многокомпонентного (комбинированного) препарата без нарушения целостности первичных упаковок.
       -  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.
       -  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.
        -  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.
       - Не допускается поставка лекарственного препарата в дозировке, предусматривающей необходимость деления твердой лекарственной формы 

Требования к содержанию, составу заявки на участие в электронной процедуре закупки
Заявка на участие в закупке должна содержать:
1) информацию и документы об участнике закупки:
а) полное и сокращенное (при наличии) наименование юридического лица, в том числе иностранного юридического лица (если участником закупки является юридическое лицо), аккредитованного филиала или представительства иностранного юридического лица (если от имени иностранного юридического лица выступает аккредитованный филиал или представительство), наименование обособленного подразделения юридического лица (если от имени участника закупки выступает обособленное подразделение юридического лица), фамилия, имя, отчество (при наличии) (если участником закупки является физическое лицо, в том числе зарегистрированное в качестве индивидуального предпринимателя);
б) фамилия, имя, отчество (при наличии), идентификационный номер налогоплательщика (при наличии) и должность лица, имеющего право без доверенности действовать от имени юридического лица, либо действующего в качестве руководителя юридического лица, аккредитованного филиала или представительства иностранного юридического лица, либо исполняющего функции единоличного исполнительного органа юридического лица;
в) идентификационный номер налогоплательщика (при наличии) лиц, указанных в пунктах 2 и 3 части 3 статьи 104 44-ФЗ, или в соответствии с законодательством соответствующего иностранного государства аналог идентификационного номера налогоплательщика таких лиц;
г) адрес юридического лица, в том числе иностранного юридического лица (если участником закупки является юридическое лицо) в пределах места нахождения юридического лица, адрес (место нахождения) аккредитованного филиала или представительства на территории Российской Федерации (если от имени иностранного юридического лица выступает аккредитованный филиал или представительство), адрес (место нахождения) обособленного подразделения юридического лица (если от имени участника закупки выступает обособленное подразделение юридического лица), место жительства физического лица, в том числе зарегистрированного в качестве индивидуального предпринимателя (если участник закупки является физическим лицом, в том числе зарегистрированным в качестве индивидуального предпринимателя), адрес электронной почты, номер контактного телефона;
д) копия документа, удостоверяющего личность участника закупки в соответствии с законодательством Российской Федерации (если участник закупки является физическим лицом, не являющимся индивидуальным предпринимателем);
е) идентификационный номер налогоплательщика юридического лица (если участником закупки является юридическое лицо), аккредитованного филиала или представительства иностранного юридического лица (если от имени иностранного юридического лица выступает аккредитованный филиал или представительство), физического лица, в том числе зарегистрированного в качестве индивидуального предпринимателя (если участником закупки является физическое лицо, в том числе зарегистрированное в качестве индивидуального предпринимателя), аналог идентификационного номера налогоплательщика в соответствии с законодательством соответствующего иностранного государства (если участником закупки является иностранное лицо), код причины постановки на учет юридического лица (если участником закупки является юридическое лицо), аккредитованного филиала или представительства иностранного юридического лица (если от имени иностранного юридического лица выступает аккредитованный филиал или представительство), обособленного подразделения юридического лица (если от имени участника закупки выступает обособленное подразделение юридического лица);
ж) выписка из единого государственного реестра юридических лиц (если участником закупки является юридическое лицо), выписка из единого государственного реестра индивидуальных предпринимателей (если участником закупки является индивидуальный предприниматель);
з) надлежащим образом заверенный перевод на русский язык документов о государственной регистрации юридического лица или физического лица в качестве индивидуального предпринимателя в соответствии с законодательством соответствующего государства (если участником закупки является иностранное лицо);
и) декларация о принадлежности участника закупки к учреждению или предприятию уголовно-исполнительной системы (если участник закупки является учреждением или предприятием уголовно-исполнительной системы и при закупке предоставляются преимущества в соответствии со ст. 28 44-ФЗ);
к) декларация о принадлежности участника закупки к организации инвалидов, предусмотренной частью 2 статьи 29 44-ФЗ (если участник закупки является такой организацией и при закупке предоставляются преимущества в соответствии со ст. 29 44-ФЗ);
л) декларация о принадлежности участника закупки к социально ориентированным некоммерческим организациям в случае установления преимущества (в извещении о закупке), предусмотренного частью 3 статьи 30 44-ФЗ;
м) решение о согласии на совершение или о последующем одобрении крупной сделки, если требование о наличии такого решения установлено законодательством Российской Федерации, учредительными документами юридического лица и для участника закупки заключение контракта на поставку товара, выполнение работы или оказание услуги, являющихся объектом закупки, либо внесение денежных средств в качестве обеспечения заявки на участие в закупке, обеспечения исполнения контракта является крупной сделкой;
н) документы, подтверждающие соответствие участника закупки требованиям, установленным пунктом 1 части 1 статьи 31 44-ФЗ:
- лицензия (или копия действующей лицензии) и (ИЛИ) выписка из реестра лицензий, составленного по форме, утвержденной постановлением Правительства РФ от 29 декабря 2020 г. N 2343 "Об утверждении Правил формирования и ведения реестра лицензий и типовой формы выписки из реестра лицензий")" на фармацевтическую деятельность, которая дает право на изготовление лекарственных препаратов для медицинского применения и (или) на оптовую торговлю лекарственными средствами для медицинского применения (в соответствии с п. 16, 47 пункта 1 ст. 12 Федерального закона от 4 мая 2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», постановлением Правительства Российской Федерации от 31.03.2022 № 547 «об утверждении положения о лицензировании фармацевтической деятельности».
о) декларация о соответствии участника закупки требованиям, установленным пунктами 3 - 5, 7 - 11 части 1 статьи 31 44-ФЗ;
п) реквизиты счета участника закупки, на который в соответствии с законодательством Российской Федерации осуществляется перечисление денежных средств в качестве оплаты поставленного товара, выполненной работы (ее результатов), оказанной услуги, а также отдельных этапов исполнения контракта, за исключением случаев, если в соответствии с законодательством Российской Федерации такой счет открывается после заключения контракта;
р) документы, подтверждающие соответствие участника закупки дополнительным требованиям, установленным в соответствии с частями 2 и 2.1 статьи 31 44-ФЗ (при наличии, установленных требований в извещении).
2) предложение участника закупки в отношении объекта закупки (пп.1 и 2 ч.2 ст.43 Федерального закона от 05.04.2013 N 44-ФЗ):
а) характеристики предлагаемого участником закупки товара, соответствующие показателям, установленным в описании объекта закупки в соответствии с частью 2 статьи 33 44-ФЗ, товарный знак (при наличии у товара товарного знака);
б) наименование страны происхождения товара в соответствии с общероссийским классификатором, используемым для идентификации стран мира.
Подтверждением страны происхождения лекарственного препарата являются сведения из реестра промышленной продукции РФ (номер реестровой записи) или ЕАЭС (номер реестровой записи) и сертификат, который выдает уполномоченный орган (организация) соответствующей страны - члена ЕАЭС (СТ-1). При этом такой сертификат подтверждает страну происхождения товара до внесения изменений в право Евразийского экономического союза, предусматривающих подтверждение страны происхождения товаров путем представления информации из евразийского реестра промышленных товаров).
Для подтверждения осуществления всех стадий производства (в том числе синтеза молекулы действующего вещества при производстве фармацевтических субстанций) лекарственного препарата на территориях государств - членов Евразийского экономического союза:  документ, содержащий сведения о стадиях технологического процесса производства лекарственного средства для медицинского применения, осуществляемых на территории Евразийского экономического союза (в том числе о стадиях производства молекулы действующего вещества фармацевтической субстанции), выданный Министерством промышленности и торговли Российской Федерации в установленном им порядке.
Для подтверждения происхождения товара из иностранного государства, при которых предусмотрены иные информация и документы, подтверждающие происхождение товара из государств - членов Евразийского экономического союза - указание в заявке на участие в закупке наименования страны происхождения товара (в случае осуществления закупки в соответствии с Федеральным законом "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд")
в) документы, подтверждающие соответствие товара, работы или услуги требованиям, установленным в соответствии с законодательством Российской Федерации (в случае, если в соответствии с законодательством Российской Федерации установлены требования к товару, работе или услуге и представление указанных документов предусмотрено извещением об осуществлении закупки). 
- приложить копию(и) ИЛИ УКАЗАТЬ НОМЕР действующего(их) регистрационного(ых) удостоверения(й) Минздрава России, Росздравнадзора с приложениями (в случае наличия приложений) на подлежащий поставке товар (Основание: Федеральный Закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», Постановление Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 № 1416 «Об утверждении правил государственной регистрации медицинских изделий», Приказ Росздравнадзора от 06.05.2019 N 3371 "Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставлению государственной услуги по государственной регистрации медицинских изделий".
г) документы, предусмотренные нормативными правовыми актами, принятыми в соответствии со статьей 14 Федерального закона от 05.04.2013 N 44-ФЗ, или копии таких документов (применяется в случае наличия требований установленных в извещения о проведении закупки: запрет, ограничение, преимущество). В случае отсутствия таких информации и документов в заявке на участие в закупке такая заявка приравнивается к заявке, в которой содержится предложение о поставке товаров, происходящих из иностранного государства или группы иностранных государств, работ, услуг, соответственно выполняемых, оказываемых иностранными лицами.
 

