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ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ (ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ)
Требования к безопасности, качеству, техническим характеристикам, функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара, иные требования, связанные с определением соответствия поставляемого товара потребностям заказчика
(далее также – Техническое задание)
Наименование объекта закупки: Поставка лекарственных средств для анестезии
	№ п/п
	Международное непатентованное или группировочное или химическое наименование
	ОКПД 2
	Наименование, функциональные, технические и качественные характеристики, эксплуатационные характеристики объекта закупки, максимальные и (или) минимальные значения показателей, а также значения показателей, которые не могут изменяться
	Единица измерения
	  Количество 

	1
	Артикаин + эпинефрин
	21.20.10.
231
	Лекарственная форма: раствор для инъекций.
Описание: бесцветная прозрачная жидкость.
Состав на 1 мл раствора для инъекций 40 мг/мл + 10 мкг/мл содержит: Активное вещество: артикаина гидрохлорид 40 мг; эпинефрина гидротартрат (адреналина тартат) в пересчете на эпинефрин (адреналин) 10 мкг. 
Вспомогательные вещества**: натрия хлорид 1 мг, натрия дисульфит (натрия метабисульфит) 0,5 мг, вода для инъекций до 1 мл. 
Не должен содержать хлористоводородную (соляную) кислоту, динатрия эдетат (трилон Б), что обусловлено необходимостью исключения возможности аллергенного, токсического, канцерогенного и других неблагоприятных воздействий на организм пациента. 
Время наступления эффекта – начиная с не позднее 3 мин. 
Продолжительность анестезии должна составлять не менее 45 минут. 
Показания: Инфильтрационная и проводниковая анестезия в стоматологии. 
Раствор для инъекций в картриджах по не менее 1,7 мл.
	упак
	40



Необходимость приобретения товара в картридже обусловлена тем, что данный тип анестетика разработан специально для стоматологической практики для исключения возможности побочных осложнений на приёме. В карпулах (картриджах) находится оптимальное количество анестетика и вазоконстриктора, а объём раствора (1,7 и 1,8 мл) достаточен для достижения обезболивающего эффекта.  С использованием картриджа в системе карпульный шприц-картридж-дентальная игла исключается возможность инфицирования пациента на всех этапах анестезии, позволяет сделать аспирационную пробу, чтобы убедиться, что игла не попала в кровеносный сосуд и избежать возможных осложнений. А дентальная игла, используемая только в карпульном шприце, является атравматичной для слизистой оболочки полости рта, имеет специальную заточку и метки, разработанные специально для использования в стоматологии для безопасности пациента и удобства врача. Именно карпульная анестезия заложена в Клинических рекомендациях (протоколов лечения) по стоматологическим нозологиям и в Порядках оказания помощи взрослому и детскому населению при стоматологических заболеваниях

** Данные вспомогательные вещества в растворе анестетика являются важными и влияют на лечебный процесс. Вспомогательные вещества - это вещества неорганического или органического происхождения, используемые в процессе производства, изготовления лекарственных препаратов для придания им необходимых физико-химических свойств.  Содержание или отсутствие содержания вспомогательных веществ находит отражение в показаниях, противопоказаниях или осложнениях, указанных в инструкции для применения препарата. (Указание на наличие/отсутствие тех или иных вспомогательных веществ является существенным при определении специфических аллергических реакций пациентов).

Поставка Товара осуществляется в целых упаковках в соответствии с требованиями Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». При этом если количество Товара, поставляемого Заказчику во вторичной (потребительской) упаковке, превышает количество Товара, указанного в Техническом задании, поставка Товара сверх количества осуществляется за счет Поставщика.

Лекарственный препарат должен быть 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")
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Место поставки товара: Государственное автономное учреждение здравоохранения Республики Башкортостан Стоматологическая поликлиника № 8 города Уфа (далее – ГАУЗ РБ СП №8 г. Уфы); 450059, Республика Башкортостан, г. Уфа, улица Рихарда Зорге, 20.
Срок поставки товара: с момента подписания Договора Сторонами до 25.12.2025г, партиями, по заявке Заказчика, в течении 5 (пяти) рабочих дней после получения заявки Поставщиком.
Поставка товара производится в рабочие дни с 08.00 до 13.00, с 14.00 до 17.00 часов, кроме выходных дней (суббота и воскресенье) и официально объявленных праздничных дней.
В стоимость товара включены: транспортные расходы, расходы на погрузку, доставку, разгрузку, подъем и занос Товара в помещение Заказчика (независимо от этажа и наличия лифтов), а также все применимые налоги, сборы и другие обязательные платежи, предусмотренные законодательством Российской Федерации.
Требования к качеству, безопасности поставляемого товара:
Поставляемый товар должен соответствовать заданным функциональным и качественным характеристикам; 
Поставляемый Товар должен являться новым, ранее не использованным (все составные части Товара должны быть новыми), не должен иметь дефектов, связанных с конструкцией, материалами или функционированием при штатном их использовании;
Товар должен принадлежать Поставщику на праве собственности, свободным от любых притязаний третьих лиц, не находящимся под запретом (арестом), в залоге.
На товаре не должно быть следов механических повреждений, изменений вида комплектующих, а также иных несоответствий официальному техническому описанию поставляемой модели;
Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна быть на русском языке (перевод на русский язык). Товар должен иметь маркировочные ярлыки (или этикетки) с указанием полной информации, предусмотренной законами и иными нормативно-правовыми актами РФ, подтверждающей качество поставляемого товара и его соответствие требованиям законодательств РФ;
Товар должен быть безопасным и отвечать требованиям законодательства Российской Федерации, требованиям безопасности, ГОСТ, нормам и правилам безопасности его эксплуатации и другой нормативно-технической документации;
Товар должен отвечать требованиям безопасности жизни и здоровья, окружающей среды в течение установочного срока годности при обычных условиях его использования, хранения, транспортировки и утилизации.
Требования к упаковке и маркировке поставляемого товара:
Упаковка и маркировка товара должна соответствовать требованиям Федерального закона от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и ГОСТам, а также обеспечить сохранность груза от повреждений при перевозке, обеспечивать температурный режим и нормативные условия длительного хранения при транспортировке и в складском помещении. Товар должен быть упакован способом, не допускающим его перемещение внутри тары при транспортировке и перегрузке. ПОСТАВЩИК несет ответственность за всякого рода порчу товара вследствие некачественной или ненадлежащей упаковки.

Товар должен иметь необходимые маркировки и инструкции на русском языке, а также наклейки и пломбы, если такие требования предъявляются действующим законодательством Российской Федерации. Товар должен быть поставлен в упаковке (таре), обеспечивающей защиту товаров от их повреждения или порчи во время транспортировки и хранения. Условия транспортировки и хранения: с соблюдением температурного режима. Упаковка должна соответствовать государственным стандартам, техническим условиям, другой нормативно-технической документации. Упаковка должна обеспечивать: безопасность и неизменность идентификационных признаков продукции при обращении в течение ее срока службы; защиту от воздействия механических и климатических факторов во время транспортирования и хранения, а также удобство выполнения погрузочно-разгрузочных работ. 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.
Товар поставляется в таре и упаковке, соответствующей государственным стандартам, техническим условиям, предъявляемым к поставке данного вида товара, другой нормативно-технической документации. На таре и упаковке должна содержаться отчетливая информация на русском языке;
Поставщик должен обеспечить упаковку товара, способную предотвратить его повреждение или порчу во время перевозки к конечному пункту назначения – Заказчику. Тара и упаковка должны быть прочными, сухими, без нарушения целостности со специальной маркировкой;
Поставщик несет ответственность за ненадлежащую упаковку, не обеспечивающую сохранность товара при его хранении и транспортировании;
Первичная и вторичная (потребительская) упаковка и маркировка товара должна соответствовать требованиям ГОСТ, импортный товар – международным стандартам упаковки. Маркировка товара должна содержать: наименование товара, наименование фирмы-изготовителя, юридический адрес изготовителя, дату выпуска. Маркировка упаковки должна строго соответствовать маркировке товара.

Требования к гарантийному сроку товара и (или) объему предоставления гарантий качества товара.
Остаточный срок годности Товара на дату поставки Заказчику должен составлять не менее чем 12 месяцев.

По показателям качества и безопасности поставляемый Товар должен соответствовать существующим международным стандартам и государственным стандартам Российской Федерации, нормативным документам Российской Федерации, а также условиям настоящего Договора. Не допускается к поставке Товар, не прошедший регистрацию на территории Российской Федерации.
Поставляемый Товар должен соответствовать требованиям законодательства в части наличия на упаковке информации на русском языке (постановление Правительства Российской Федерации от 15.08.1997 г № 1037 «О мерах по обеспечению наличия на ввозимых на территорию Российской Федерации непродовольственных товаров информации на русском языке». 
На упаковке или этикетке Товара должна содержаться следующая информация на русском языке:
- наименование товара;
- номер регистрационного удостоверения;
- наименование страны, фирмы - изготовителя (наименование фирмы может быть обозначено буквами латинского алфавита);
- назначение (область использования), основные свойства и характеристики;
- правила и условия эффективного и безопасного использования.
     Информация должна быть изложена в технической (эксплуатационной) документации, прилагаемой к Товару, листках - вкладышах к каждой единице товара или иным способом.
Поставляемый Товар должен сопровождаться документами, прилагаемыми к каждой партии и удостоверяющими качество и безопасность Товара, в том числе регистрационным удостоверением, сертификатом или декларацией соответствия на Товар, санитарно-эпидемиологическим заключением, а также иными документами, предусмотренными законодательством Российской Федерации.  

На момент поставки товара поставщик должен представить документы (заверенные копии), подтверждающие соответствие товара, являющегося предметом закупки в электронной форме, требованиям действующего законодательства Российской Федерации:
- регистрационное удостоверение, в соответствии с Постановление Правительства Российской Федерации от 27.12.201г. № 1416, и со ст. 38 323-ФЗ от 21.11.2011г. "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации";
- сведения о вводе в гражданский оборот Российской Федерации лекарственных средств.
- санитарно-эпидемиологическим заключением;
- платежные документы (счет, счета-фактуры, товарно-транспортные накладные, УПД).                          
Требование к упаковке Товара: Упаковка товара должна отвечать требованиям ГОСТ, ТУ, обеспечивать целостность и сохранность товара от всякого рода повреждений при транспортировке всеми видами транспорта, с указанием срока годности.
Требование к транспортировке лекарственных препаратов: транспортировка лекарственных препаратов осуществляется с соблюдением требований и нормативов, предъявленных к хранению и перевозке соответствующих лекарственных препаратов. В случае необходимости соблюдения условий «Холодовой цепи» транспортировка осуществляется с использованием термоиндикаторов для контроля соблюдения температурного режима при транспортировке товара.
Отгрузка товара должна производиться силами и средствами Поставщика. Транспортировка товара должна осуществляться Поставщиком видами транспорта, на котором законодательством РФ разрешена транспортировка данного  вида товара. Разгрузка товара в месте поставки должна производиться силами Поставщика в присутствии представителя Заказчика.
Поставщик обязан обеспечить упаковку товара, отвечающую требованиям законодательства РФ, способную предотвратить его повреждение и порчу во время перевозки к Заказчику, погрузочно-разгрузочных работ, и согласно свойствам товара, указанным в эксплуатационной документации.
Требование к поставке Товара: Поставщик обязан организовать отгрузку, транспортировку и разгрузку товара с соблюдением условий, обеспечивающих сохранность качества товара, его свойств и характеристик, безопасность товара и исключения возможности загрязнения, повреждения и порчи Товара на склад Заказчика.


Главная медсестра                                                Вакилова А.Х.
Ведущий специалист по закупкам                       Стяжкина С.В.





 


