	
	


ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ 

на поставку лекарственных препаратов.
1. Заказчик – Федеральное государственное бюджетное учреждение «Федеральный научно-клинический центр медицинской реабилитации и курортологии Федерального медико-биологического агентства».
2. Юридический адрес: Россия, 141551, Московская область, г.о. Солнечногорск, пгт. Голубое, ул. Родниковая, стр. 6, к. 1.
3. Фактический адрес: Россия, 141551, Московская область, г.о. Солнечногорск, пгт. Голубое, ул. Родниковая, стр. 6, к. 1.
4. Предмет торгов: поставка лекарственных препаратов.
5. Цель закупки: снабжение лекарственными средствами для обеспечения непрерывной лечебной деятельности учреждения.

6. Начальная (максимальная) цена Контракта: определена в соответствии с ч.1-6 ст. 22 ФЗ от 05.04.2013. № 44-ФЗ, приказа Министерства здравоохранения РФ от 19.12.2019 г. №1064н при расчете начальной (максимальной) цены контракта использованы: метод сопоставимых рыночных цен (анализ рынка), референтный метод, тарифный метод, расчет средневзвешенной цены товара за предыдущие 12 месяцев.
7. Цена Контракта включает в себя: стоимость товара, НДС, стоимость тары, упаковки, транспортных расходов, погрузочно-разгрузочных работ, разноса на этаж и развоза по территории, вывоза мусора, накладные расходы, расходы по таможенному оформлению и страхованию, налоги и сборы, уплачиваемые на территории РФ и другие обязательные платежи.
8. ОКПД2:  21.20.10.233 
9. Место поставки товаров: 

- 141551, Московская область, г. Солнечногорск, деревня Голубое, ул. Родниковая, стр. 6, к. 1, ответственная за прием товара Соколова Елена Валентиновна.

Вместе с товаром Поставщик передаёт, ответственному лицу за приём товара все необходимые сертификаты, регистрационные удостоверения и т.д.

10. Сроки (периоды) поставки товаров: с момента заключения контракта до 31 декабря 2026 года по предварительным заявкам Заказчика в течение 5 рабочих дней.
11. Условия поставки товаров: Доставка товара и погрузо-разгрузочные работы осуществляется транспортом и силами Поставщика. Поставщик обязан согласовать с Заказчиком точное время и дату поставки.
Поставка осуществляется по рабочим дням с 9:00 до 15:00 (пятница и предпраздничные дни с 9:00 до 14:00) перерыв на обед с 13:00 по 14:00.
Поставщик обязуется обеспечить надлежащий температурный режим, необходимый для соблюдения соответствующих условий хранения и транспортировки товара. 

Поставку термолабильных ЛП необходимо осуществлять в термоконтейнерах многократного применения, которые должны быть укомплектованы паспортом, термокартой, инструкцией по применению, должны иметь покрытие, легко подвергающееся санитарной обработке. Каждый термоконтейнер обеспечивается термоиндикатором (терморегистратором), если время транспортирования превышает один час.

Экспедитор обязан предъявлять информацию об условиях хранения во время транспортировки (чек или индикатор).

Поставщик несет ответственность перед Заказчиком за повреждение груза вследствие ненадлежащей упаковки и/или транспортировки.
13. Общие требования к товарам: Все поставляемые товары должны соответствовать действующим ГОСТам (ОСТам, ТУ), должны быть зарегистрированы и разрешены к использованию на территории РФ. 
- отсутствие предлагаемых товаров в базе данных изъятых из оборота лекарственных средств Федеральной службы надзора в сфере здравоохранения и социального развития за последние три года;

- наличие действующей лицензии на фармацевтическую деятельность, осуществляемую организациями в сфере обращения лекарственных средств (с указанием «оптовая торговля лекарственными средствами») или лицензии на производство лекарственных средств;

- поставляемые лекарственные средства должны иметь действующее регистрационное удостоверение;

- каждая серия товара должна сопровождаться при поставке паспортом завода-изготовителя (сертификатом качества/анализа) и декларацией о соответствии Госстандарта России, выданного в установленном в соответствии с законодательством РФ порядке.
- При поставке лекарственных средств, включенных в перечень ЖНВЛС, должен быть приложен протокол согласования цен на ЖНВЛС, форма которого установлена Постановлением Правительства РФ от 08.08.2009г. № 654 «О совершенствовании государственного регулирования цен на жизненно необходимые и важные лекарственные средства».

Каждая упаковка должна содержать инструкции-вкладыши на русском языке. 
Поставщик обязан принять обратно фальсифицированные, недоброкачественные и контрафактные ЛП, согласно письмам от Росздравнадзора:

1) «О прекращении обращения серии ЛС»

2) «Об отзыве из обращения ЛП»

3) «О необходимости изъятия ЛП»

4) «О поступлении информации о выявлении недоброкачественных ЛС»
14. Требования к качеству товаров, качественным (потребительским) свойствам товаров: Качество поставляемого Поставщиком Товара должно соответствовать обязательным требованиям, предъявляемым к качеству Товара, действующим на территории Российской Федерации, подтверждаться сертификатами соответствия (декларациями о соответствии), регистрационными удостоверениями, иными документами, удостоверяющими соответствие Товара обязательным требованиям, действующим на территории Российской Федерации (заверенными надлежащим образом копиями указанных документов), передаваемыми одновременно с Товаром. 

15. Требования к безопасности товаров: Товар должен быть безопасным и разрешенным для применения на территории РФ, то есть при нормальных или обоснованно ожидаемых условиях использования не должен причинять вред имуществу Заказчика и жизни и здоровью работников и пациентов Заказчика. 

Упаковка должна обеспечивать полную сохранность товара от повреждения при перевозке. Способ доставки должен соответствовать требованиям НТД. 
   16.  Требования по комплектности товаров: Поставляемый Товар должен находиться в заводской упаковке соответствующей нормативно-технической документации, а также способу транспортировки. 

-  Маркировка: требования определяются в соответствии с ФЗ РФ от 12 апреля 2010г. № 61 «Об обращении лекарственных средств».
Информация о товаре указывается на русском языке. Информация должна быть однозначно понимаема, полна и достоверна. 

Информация поставляемого товара должна содержать: наименование товара; наименование и местонахождение производителя; объем, количество продукта; состав; условия хранения; срок годности и дату изготовления (дату упаковывания). 

- Упаковка и расфасовка: Упаковка должна обеспечивать полную сохранность при перевозке, разгрузке и хранении товара. Упаковка (тара) Товара должна отвечать требованиям безопасности жизни, здоровья и охраны окружающей среды, иметь необходимые маркировки, наклейки, пломбы, а также давать возможность определить количество содержащегося в ней товара (опись, упаковочные ярлыки или листы).
Товар должен передаваться Получателям товара в упаковке (таре) в соответствии с санитарными правилами и нормами СанПин, а также требованиями государственных стандартов.

17. Порядок сдачи и приемки товаров: Поставщик обязан согласовать с Заказчиком точное время и дату поставки. Поставка товара осуществляется по адресам, указанным Заказчиком. Товар принимается по количеству и по качеству.


Требования по объему гарантий качества товаров: Поставщик гарантирует качество и безопасность поставляемого товара в соответствии с действующими стандартами, утвержденными в отношении данного вида товара, и наличием сертификатов, обязательных для данного вида товара, оформленных в соответствии с действующим российским законодательством.
  Поставщик обязуется за свой счет произвести замену некачественного (испорченного) товара на товар надлежащего качества. Замена некачественного товара должна быть произведена Поставщиком в течение 5 календарных дней. Расходы, связанные с заменой брака, несет Поставщик.

Поставщик отвечает за качество поставляемого товара в течение всего срока годности.

18. Количество поставляемых товаров и их технические характеристики:
	№ п/п
	МНН
	Требуемый параметр технической характеристики
	Требуемое значение технической характеристики (min и/или max значение показателя, или неизменяемое значение показателя)
	Единица измерения
	Количество

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Вальпроевая Кислота
	КТРУ/ Код узла СМНН:
	21.20.10.233-000001-1-00180-0000000000000
	шт.
	2 000

	1.1
	 
	Лекарственная форма:
	Таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые оболочкой
	 
	 

	1.2
	 
	Дозировка:
	500 мг
	 
	 

	1.3
	 
	Остаточный срок годности на момент поставки:
	не менее 12 месяцев
	 
	 


(*) указанные лекарственные формы выбраны в соответствии с назначаемыми схемами лечения и имеют наибольшую эффективность в условиях стационара. 

 (**) Ограничение по количеству препаратов во вторичной упаковке связано с нормами выдачи лекарственных препаратов из аптеки по филиалам и отделениям.
