	ЗАДАНИЕ НА ЗАКУПКУ / PURCHASE ORDER


	1. Предмет закупки / Purchase subject
	1.1 Оказание информационно-консультационных услуг по вопросам оценки силы действия и токсикологических свойств активных фармацевтических ингредиентов, используемых ОАО «БЗМП» в производстве готовых лекарственных препаратов / Provision of information and consulting services on the assessment of the strength of action and toxicological properties of active pharmaceutical ingredients used by JSC "BZMP" in the production of finished medicinal products.

1.2 Информационно-консультанционные услуги будут оказаны в форме подготовки и предоставления монографий (отчетов) по допустимой суточной дозе (Permitted Daily Exposure), содержащих результаты расчётов  PDE для следующих АФИ / Information and consulting services will be provided in the form of preparation and provision of monographs (reports) on the Permitted Daily Exposure containing the results of PDE calculations for the following APIs:
1. Фамотидин / Famotidine;

2. Фолиевой кислоты гидрат / Folic acid hydrate;

3. Этамбутола гидрохлорид / Ethambutol hydrochloride;

4. Кремния диоксид коллоидный безводный / Silicon dioxide colloidal anhydrous;

5. Целлюлоза микрокристаллическая / Microcrystalline cellulose;

6. Боярышника плоды / Hawthorn fruit;

7. Валерианы корневища с корнями / Valerian rhizomes with roots;

8. Золототысячника трава / Centaury herb;

9. Любистка корни / Lovage roots;

10. Розмарина листья / Rosemary leaves;

11. Женьшеня корни / Ginseng roots;

12. Календулы цветки (ноготков цветки) / Calendula flowers (marigold flowers);

13. Пустырника трава / Motherwort herb;

14. Левоментол / Levomenthol;

15. Прокаина гидрохлорид / Procaine hydrochloride;

16. Бензокаин / Benzocaine;

17. Железа (III) гидроксид полимальтозный комплекс / Iron (III) hydroxide polymaltose complex;

18. Натрия метилпарагидроксибензоат / Sodium methyl parahydroxybenzoate;

19. Натрия пропилпарагидроксибензоат / Sodium propyl parahydroxybenzoate;

20. Борная кислота / Boric acid;

21. Хлорамфеникол / Chloramphenicol;

22. Салициловая кислота / Salicylic acid;

23. Нафтифина гидрохлорид / Naftifine hydrochloride;

24. Камфора рацемическая / Racemic camphor;

25. Скипидар живичный / Turpentine gum;

26. Вазелиновое масло / Vaseline oil;

27. Касторовое масло / Castor oil;

28. Кетоконазол/  Ketoconazole;

29. Силимарин / Silymarin;

30. Эналаприла малеат / Enalapril maleate;

31. Спиронолактон / Spironolactone;

32. Мапротилина гхл. / Maprotiline hcl;

33. Флуконазол / Fluconazole;

34. Цетиризина дигидрохлорид / Cetirizine dihydrochloride;

35. Лизиноприл / Lisinopril;

36. Каптоприл / Captopril;

37. Хлорпротиксена гхл. / Chlorprothixene hl;

38. Бетагистин / Betahistine;

39. Кеторолака трометамин / Ketorolac tromethamine;

40. Триметазидина дигхл. / Trimetazidine dighl;

41. Бисопролола фумарат / Bisoprolol fumarate;

42. Доксиламина гидросукцинат / Doxylamine hydrosuccinate;

43. Левамизола гхл. / Levamisole ghl;

44. Суматриптан / Sumatriptan;

45. Толперизона гхл. / Tolperisone ghl;

46. Этамбутола гхл. / Ethambutol hl;

47. Глицин / Glycine;

48. Рибавирин / Ribavirin;

49. Аминофиллин / Aminophylline;

50. Глюкозамина гхл. / Glucosamine hl;

51. Метформина гхл. / Metformin HCl;

52. Фенибут / Phenibut;

53. Хондроитина сульфат / Chondroitin sulfate;

54. Этамзилат / Etamsilat.


	2. Код  по классификатору ОКРБ 007-2012 «Классификатор продукции по видам экономической деятельности» / Code according to the classifier OKRB 007-2012 "Classifier of products by type of economic activity" 
	63.11.11.200

	3. Вид применяемой процедуры закупки (в т.ч. информация о необходимости проведения двухэтапного конкурса (при необходимости) / Type of procurement procedure used (including information on the need for a two-stage tender (if necessary)
	Конкурентный лист / Competitive list

	4. Наличие обязанности заказчика провести закупку товара без применения процедур закупок установленных настоящим Порядком / The presence of the customer's obligation to purchase goods without applying the procurement procedures established by this Procedure 
	__

	5. Требования к качеству, техническим характеристикам товара (работы, услуги), его безопасности, функциональным характеристикам (потребительским свойствам), размерам, упаковке, результатам работы и иные требования, связанные с определением соответствия поставляемого товара (выполняемой работы, оказываемой услуги) потребностям организации (со ссылкой на ГОСТ, ТУ или иные нормативные документы) / Requirements for the quality, technical characteristics of goods (work, services), its safety, functional characteristics (consumer properties), sizes, packaging, work results and other requirements related to determining the conformity of the supplied goods (work performed, services provided) to the needs of the organization (with reference to GOST, TU or other regulatory documents)
	5.1 В представленных монографиях (PDE-отчетах) должны содержаться следующие основные сведения:

- химическое наименование АФИ, входящего в состав лекарственного препарата;

- дата утверждения отчета и срок его действия;

- идентифицированные опасности (hazards identified): генотоксикант (genotoxicant), влияние на репродуктивное развитие (reproductive developmental toxicant), карциноген (carcinogen), высокий сенсибилизирующий потенциал (highly sensitizing potential) и другие доступные данные;

- значение PDE (PDE value, mg/day) с указанием способа введения (перорально);

- должны быть указаны значения всех показателей (с расшифровкой/пояснением), которые использовались при расчете PDE (NOAEL/LOAEL, поправка на вес, поправочные коэффициенты F1, F2, F3, F4, F5 и пр.);

- данные по экстраполяции для путей введения лекарственного препарата;

- другие доступные научные данные;

- список литературных источников. / The presented monographs (PDE-reports) should contain the following basic information:

- the chemical name of the API included in the composition of the medicinal product;

- date of approval of the report and its validity period;

- hazards identified: genotoxicant, reproductive developmental toxicant, carcinogen, highly sensitizing potential and other available data;

- PDE value (PDE value, mg / day) with indication of the route of administration (oral);

- the values ​​of all indicators (with decoding / explanation) that were used in calculating the PDE (NOAEL / LOAEL, weight correction, correction factors F1, F2, F3, F4, F5, etc.) must be indicated;

- data on extrapolation for routes of drug administration;

- other available scientific data;

- a list of literary sources.

5.2 Отчеты должны быть выполнены в соответствии с методологией, описанной в руководящем указании EMA / CHMP / CVMP / SWP / 169430/2012 «Руководство по установлению пределов воздействия на здоровье для использования при идентификации риска при производстве различных лекарственных средств на объектах совместного использования» / The reports should be carried out in accordance with the methodology described in the EMA / CHMP / CVMP / SWP / 169430/2012 guideline “Guidelines for setting health exposure limits for use in risk identification in the production of various medicines in shared facilities”.

	6. Место, условия и сроки поставки (приобретения иным способом) товара (выполнения работы, оказания услуги) / Place, conditions and terms of delivery (purchase in another way) of goods (performance of work, provision of services)


	6.1 Место поставки печатных версий PDE-отчетов: 

Открытое акционерное общество «Борисовский завод медицинских препаратов», 222518, Республика Беларусь, Минская область, Борисов ул. Чапаева, 64. /Place of delivery of printed versions of PDE reports:

Open joint-stock company "Borisov plant of medical preparations", 222518, Republic of Belarus, Minsk region, Borisov st. Chapaeva, 64.

6.2 Сроки предоставления PDE-отчетов — 60 календарных дней с момента заключения договора. /Submission of PDE-reports - within 60 calendar days from the date of conclusion of the contract.

	7. Форма, сроки и порядок оплаты товара (работы, услуги) / Form, terms and procedure for payment for goods (work, services)

	7.1 Источник финансирования закупки —собственные средства ОАО «БЗМП». / The source of financing for the purchase is the own funds of JSC “BZMP”.
7.2 Форма оплаты — безналичный расчет / Form of payment - bank transfer.
7.3 Сроки и порядок оплаты / Terms and procedure of payment:

    - по факту оказания услуг и подписанию акта сдачи-приемки работ (услуг) по предоставлению PDE-отчетов на АФИ, указанные в п. 1.2 задания на закупку / - upon the provision of services and the signing of the acceptance certificate of work (services) for the provision of PDE-reports to the API, specified in clause 1.2 of the procurement task;

    - по предоплате 50% и подписанию акта сдачи-приемки работ (услуг) по предоставлению PDE-отчетов на АФИ, указанные в п. 1.2 задания на закупку / on prepayment of 50% and signing of the acceptance certificate of works (services) for the submission of PDE-reports to the API, specified in clause 1.2 of the procurement task.          
7.4 Цена в конкурсном предложении, для резидентов Республики Беларусь должна быть выражена в валюте белорусский рубль, а для нерезидентов Республики Беларусь, в одной из следующих валют: российский рубль, доллар США, ЕВРО / The price in the bid for residents of the Republic of Belarus must be expressed in the Belarusian ruble, and for non-residents of the Republic of Belarus, in one of the following currencies: Russian ruble, US dollar, EURO.

7.5 Для приведения цен конкурсных предложений к единой валюте будет использован белорусский рубль по курсу Национального банка Республики Беларусь, установленный на дату составления конкурентного листа / To bring the prices of the bids to a single currency, the Belarusian ruble will be used at the rate of the National Bank of the Republic of Belarus established on the date of drawing up the competitive list.

7.6 Цена договора и оплата – договор с победителем-резидентом РБ будет заключен в рублях РБ и с оплатой в рублях РБ (с учетом проведения процедуры переговоров по снижению цены). Договор с победителем-нерезидентом РБ будет заключен в валюте, предложенной участником, с учетом проведения процедуры переговоров о снижении цены / Contract price and payment - the contract with the winner-resident of the Republic of Belarus will be concluded in rubles of the Republic of Belarus and with payment in rubles of the Republic of Belarus (subject to the negotiation procedure to reduce the price). The agreement with the winner-non-resident of the Republic of Belarus will be concluded in the currency proposed by the participant, taking into account the negotiation procedure for the price reduction.

7.7 Процедура проведения переговоров по снижению цены проводится только с участником, признанным победителем процедуры закупки / The procedure for negotiating a price reduction is carried out only with the participant recognized as the winner of the procurement procedure.



	8. Порядок формирования суммы договора на закупку (цены предложения) с учетом или без учета расходов на перевозку, страхование, уплату таможенных пошлин, налогов и других обязательных платежей, а также монтаж, пуско-наладочные работы, обучение и т.д. / The procedure for forming the amount of the purchase contract (offer price) with or without taking into account the costs of transportation, insurance, payment of customs duties, taxes and other mandatory payments, as well as installation, commissioning, training,
	8.1 В цену коммерческого предложения должны быть включены: стоимость выполнения всего объема услуг, налоги и другие обязательные платежи. / The price of a commercial offer must include: the cost of performing the entire volume of services, taxes and other mandatory payments 
8.2 PDE-отчеты должны быть предоставлены в электронном и печатном виде / PDE reports must be submitted electronically and in hard copy.



	9. Проект договора на закупку или его условия, срок его заключения (Проект договора должен прилагаться в бумажном и электронном виде) / Draft purchase agreement or its terms, the term for its conclusion (The draft agreement must be attached in paper and electronic form)
	Проект договора представлен в Приложении 1. Договор заключается не ранее чем через 5 (пяти) календарных дней с момента принятия решения о выборе победителя процедуры / The draft agreement is presented in Appendix 1. The agreement is concluded no earlier than 5 (five) calendar days from the date of the decision to select the winner of the procedure.

	10. Требования к форме и содержанию предложения участника процедуры закупки и сроку его действия

	10.1 Участник представляет предложение для участия в форме коммерческого предложения форме, предусмотренной организацией, в электронном виде на русском или английском языке / 10.1 The participant submits an offer for participation in the form of a commercial offer in the form provided by the organization, in electronic form in Russian or English.

 10.2 Коммерческое предложение должно включать:

- перечень АФИ, по которым будут предоставлены отчеты;

- степень и звание эксперта, который будет работать над подготовкой отчетов (с приложением подтверждающих документов);
- стоимость предоставления каждого отчета;

- суммарная стоимость предоставления всех запрашиваемых PDE-отчетов;

- информацию о сроках подготовки отчетов;

- продолжительность действия предложения (не менее 30 дней);
- форму, срок и порядок оплаты;

- валюту платежа;
- реквизиты и контактные данные участника /  The commercial offer must include:

- list of APIs for which reports will be provided;

- the degree and title of the expert who will work on the preparation of reports (with the attachment of supporting documents);

- the cost of providing each report;

- the total cost of providing all requested PDE reports;

- information on the timing of the preparation of reports;

- the duration of the offer (at least 30 days);

- form, term and procedure of payment;

- payment currency;

- details and contact details of the participant.

10.3 Порядок, место, дата окончания подачи предложений на участие в процедуре закупки:

- участник представляет предложение для участия в процедуре составления конкурентного листа в электронном виде на электронный адрес aho.zakupki_oz@borimed.com  с указанием «ООК,  предложение на процедуру конкурентного листа»;
- подача предложений до 13.00 25.05.2021 г. по минскому времени / Procedure, place, deadline for submitting proposals for participation in the procurement procedure:

- the participant submits a proposal for participation in the procedure for drawing up a competitive list in electronic form to the email address aho.zakupki_oz@borimed.com with the indication "OOK, proposal for the procedure of a competitive list";

- submission of proposals until 13.00 on May 25, 2021, Minsk time.

	11. Требования к описанию участниками процедуры закупки предлагаемого ими товара (работы, услуги), его функциональных характеристик (потребительских свойств), количественных и качественных характеристик / Requirements for the participants' description of the procurement procedure for the goods (work, service) offered by them, its functional characteristics (consumer properties), quantitative and qualitative characteristics / Requirements for participants in the procurement procedure and a list of documents submitted by participants in the procurement procedure to confirm their compliance with the established requirements       (* recommended in accordance with clause 11.7.2)
	В соответствии с п.1 и п.5 настоящего задания на закупку / In accordance with clauses 1 and 5 of this Purchase order


	12. Требования к участникам процедуры закупки и перечень документов, представляемых участниками процедуры закупки для подтверждения их соответствия установленным требованиям (*рекомендуемые в соответствии с пунктом 11.7.2) / Requirements for participants in the procurement procedure and a list of documents submitted by participants in the procurement procedure to confirm their compliance with the established requirements (* recommended in accordance with clause 11.7.2)
           
	12.1 К участию допускаются резиденты и нерезиденты Республики             Беларусь независимо от страны происхождения предлагаемых ими товаров / Residents and non-residents of the Republic of Belarus are allowed to participate, regardless of the country of origin of the goods they offer.

12.2 Участником не может быть: 

- юридическое лицо, находящееся в процессе ликвидации, реорганизации или признанное в установленном законодательными актами порядке экономически несостоятельным (банкротом), а также индивидуальный предприниматель, находящийся в стадии прекращения деятельности или признанный в установленном законодательными актами порядке экономически несостоятельным (банкротом), за исключением находящихся в процедуре санации / A participant cannot be:

- a legal entity that is in the process of liquidation, reorganization, or recognized as economically insolvent (bankrupt) in accordance with the procedure established by legislative acts, as well as an individual entrepreneur who is at the stage of termination of activities or recognized as economically insolvent (bankrupt) in accordance with the procedure established by legislative acts, with the exception of those in rehabilitation procedure.

12.3 Участнику необходимо предоставить: 
- референс-лист по предмету закупки;
- документ, подтверждающий регистрацию организации (индивидуального предпринимателя); 

- свидетельство о государственной регистрации — для резидентов Республики Беларусь;

- для нерезидентов Республики Беларусь — выписку из торгового реестра страны регистрации, либо иной равноценный документ в соответствии с национальным законодательством страны регистрации участника (сертификат, свидетельство и т.д.) / The participant must provide:

- reference list for the subject of the purchase;

- a document confirming the registration of the organization (individual entrepreneur);

- certificate of state registration - for residents of the Republic of Belarus;

- for non-residents of the Republic of Belarus - an extract from the trade register of the country of registration, or another equivalent document in accordance with the national legislation of the country of registration of the participant (certificate, certificate, etc.).


	13. Критерии (с указанием удельного веса по каждому из них) и способ оценки и сравнения предложений участников процедуры закупки товаров (работ, услуг) / Criteria (indicating the specific weight for each of them) and the method of evaluating and comparing the proposals of the participants in the procurement of goods (works, services).
	Proposals will be evaluated according to the following criteria:

- the lowest cost in compliance with technical requirements;
 - the shortest time for the development and provision of a PDE.

The winner of the competitive list procedure will be the participant who has submitted a commercial proposal with the lowest price for the provision of services. In case of price equality, preference is given to the party who is ready to prepare and submit PDE reports as soon as possible

	14. Выписка из списка производителей (подрядчиков, исполнителей), включенных в Регистр производителей товаров (работ, услуг) и их сбытовых организаций (официальных торговых представителей) и производящих товары (работы, услуги), аналогичные подлежащим закупке / Extract from the list of manufacturers (contractors, performers) included in the Register of producers of goods (works, services) and their sales organizations (official sales representatives) and producing goods (works, services) similar to those subject to purchase
	В Регистре производителей отсутствуют организации, занимающиеся подготовкой отчетов по допустимой суточной дозе (PDE) активных фармацевтических ингредиентов / There are no organizations in the Manufacturer's Register that prepare reports on the permissible daily dose (PDE) of active pharmaceutical ingredients
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