Приложение №1
Техническое задание на основные сахароснижающие препараты

	Позиция

№
	Название товаров или
сопутствующих услуг
	Технические условия и стандарты

	Человеческий генно-инженерный инсулин

	1.
	Инсулин короткой продолжительности действия, 100 ЕД/мл, 1 х 10,0 мл, флакон
Количество для закупки – 180 639 флаконов
(ВАЖНО: С учетом имеющейся острой потребности в республике, 1/3 часть должна быть поставлена в течении одного месяца) 


	Инсулин растворимый (человеческий генно-инженерный)

- Раствор для инъекций

- В 1 мл раствора  содержится 100 МЕ инсулина человеческого.

- Прозрачный, бесцветный, раствор

-Гипогликемическое средство, инсулин короткой продолжительности действия   

- Показания:

Сахарный диабет типа 1

Сахарный диабет типа 2: стадия резистентности к пероральным гипогликемическим средствам, частичная  резистентность к этим препаратам (при проведении комбинированной терапии), интеркуррентные заболевания

Сахарный диабет беременных

- Обязателен сертификат GMP*, СРP**

- Для инсулинов, относящихся к группе биосимиляров инсулина кортокого действия обязательны:

· Сертификат о регистрации инсулинов в EMA*** или FDA**** или сертификат на продажу инсулина от ЕМА*** или FDA**** (USA) 

-Наличие подтверждённых данных о многоцентровых рандомизированных клинических исследованиях (по уровню доказательной медицины А ).

- Температура хранения: от 2о до 8о С. Не замораживать

- Срок годности: на момент поставки: не менее 80% от общего срока годности с момента производства.

- Флаконы по 10,0 мл № 1 в картонной упаковке вместе с инструкцией для применения.


	2.
	Инсулин   - изофан продленного действия, 100 ЕД/1мл, 1 х 10,0 мл, флакон

Количество для закупки – 361 251 флаконов
(ВАЖНО: С учетом имеющейся острой потребности в республике, 1/3 часть должна быть поставлена в течении одного месяца) 


	- Инсулин   человеческий (генно-инженерный)

- Раствор/суспензия для инъекций

- 1 мл суспензии  содержит 100 МЕ инсулина человеческого. 

 - Нейтральная, мутная, белая, водная суспензия человеческого инсулина 

-Гипогликемическое средство, инсулин средней продолжительности действия

- Показания:

Сахарный диабет типа 1

Сахарный диабет типа 2: стадия резистентности к пероральным гипогликемическим средствам, частичная  резистентность к этим препаратам (при проведении комбинированной терапии), интеркуррентные заболевания

Сахарный диабет беременных

Суспензия для инъекций 100 ЕД/мл в 10,0 мл флаконах. 

- Обязателен сертификат GMP*, СРP**

- для биосимиляров инсулина продленного действия обязательны:

· Сертификат  о регистрации инсулинов в EMA*** или FDA**** или сертификат на продажу инсулина от ЕМА*** или FDA**** (USA)

-Наличие подтверждённых данных о многоцентровых рандомизированных клинических исследованиях (по уровню доказательной медицины А ).
- Температура хранения: от 2о до 8о С. Не замораживать

- Срок годности: на момент поставки: не менее 80% от общего срока годности с момента производства.

- Флаконы по 10,0 мл № 1 в картонной упаковке вместе с инструкцией для применения.



	3.
	Инсулин двухфазный короткой/средней продолжительности действия (смешанный), 100 ЕД/мл, 1 х 10,0 мл флакон, 30%/70%; 

Количество для закупки – 60 000 флаконов
(ВАЖНО: С учетом имеющейся острой потребности в республике, 1/3 часть должна быть поставлена в течении одного месяца) 


	- Инсулин двухфазный (человеческий генно-инженерный)

- Суспензия для инъекций во флаконах

- В 1 мл препарата содержится инсулин человека 100 МЕ 
- Нейтральная, мутная, белая, водная суспензия для подкожного введения 

-Гипогликемическое средство, смесь инсулина короткой /средней продолжительности действия 

- Показания:

Сахарный диабет типа 2: стадия резистентности к пероральным гипогликемическим средствам, частичная резистентность к этим препаратам (при проведении комбинированной терапии), интеркуррентные заболевания

Сахарный диабет беременных

Суспензия для инъекций 100 ЕД/мл в 10,0 мл флаконах  

- Обязателен сертификат GMP*, СРP**

- Для биосимиляров инсулина двухфазный короткой/средней продолжительности действия обязательны:

· Сертификат  о регистрации инсулинов в EMA*** или FDA**** или сертификат на продажу инсулина от ЕМА*** или FDA**** (USA)
-Наличие подтверждённых данных о многоцентровых рандомизированных клинических исследованиях (по уровню доказательной медицины А ).
- Температура хранения: от 2о до 8о С. Не замораживать

- Срок годности: на момент поставки: не менее 80% от общего срока годности с момента производства.
-Флаконы по 10,0 мл № 1 в картонной упаковке вместе с инструкцией для применения.



	
	Требования к человеческим инсулинам

Инсулин короткой продолжительности действия

Инсулин   - изофан продленного действия
	 Лечение Сахарного диабета по индивидуальному подходу переносимостью:

Лечение Сахарного диабета у детей и подростков с рождения

	Аналоговые инсулины

	4.
	Аналог инсулина ультракороткого действия (с 6 лет)
100 ЕД/мл, 5х3,0 мл предварительно заполненные одноразовые шприц-ручки
Количество для закупки – 10656 упаковок

(ВАЖНО: С учетом имеющейся острой потребности в республике, 1/3 часть должна быть поставлена в течении одного месяца) 


	-Аналог инсулина, растворимый, человеческий, (генно-инженерный)

- Раствор для инъекций

- 1 мл раствора содержит 100 ЕД инсулина 

- Прозрачный, бесцветный раствор
-  Гипогликемическое   средство, аналог инсулина ультракороткой продолжительности действия, 
- Показания:

Сахарный диабет типа 1 у детей и подростков Сахарный диабет типа 1 у взрослых и у беременных.

Сахарный диабет типа 2: стадия резистентности к пероральным гипогликемическим средствам, 

-5 предварительно заполненных одноразовых шприц-ручек (по 3 мл) вместе с инструкцией по применению помещают в картонную упаковку.

- Обязателен сертификат GMP*, СРP**

- для биосимиляров аналогов инсулина ультракороткого действия обязательны:

· Сертификат  о регистрации инсулинов в EMA*** или FDA**** или сертификат на продажу инсулина от ЕМА*** или FDA**** (USA)

-Наличие подтверждённых данных о многоцентровых рандомизированных клинических исследованиях (по уровню доказательной медицины А ).
- Температура хранения: от 2о до 8о С. Не замораживать

- Срок годности на момент поставки: не менее 80% от общего срока годности с момента производства.


	5.
	Аналог инсулина ультракороткого действия (до 6 лет)
100 ЕД/мл, 5х3,0 мл предварительно заполненные одноразовые шприц-ручки
Количество для закупки – 1040 упаковок

(ВАЖНО: С учетом имеющейся острой потребности в республике, 1/3 часть должна быть поставлена в течении одного месяца) 


	-Аналог инсулина, растворимый, человеческий, (генно-инженерный)

- Раствор для инъекций

- 1 мл раствора содержит 100 ЕД инсулина 

- Прозрачный, бесцветный раствор
-  Гипогликемическое   средство, аналог инсулина ультракороткой продолжительности действия, 
- Показания:

Сахарный диабет типа 1 у детей и подростков Сахарный диабет типа 1 у взрослых и у беременных.

Сахарный диабет типа 2: стадия резистентности к пероральным гипогликемическим средствам, 

-5 предварительно заполненных одноразовых шприц-ручек (по 3 мл) вместе с инструкцией по применению помещают в картонную упаковку.

- Обязателен сертификат GMP*, СРP**

- для биосимиляров аналогов инсулина ультракороткого действия обязательны:

· Сертификат  о регистрации инсулинов в EMA*** или FDA**** или сертификат на продажу инсулина от ЕМА*** или FDA**** (USA)
-Наличие подтверждённых данных о многоцентровых рандомизированных клинических исследованиях (по уровню доказательной медицины А ).

- Температура хранения: от 2о до 8о С. Не замораживать

- Срок годности на момент поставки: не менее 80% от общего срока годности с момента производства.


	6.
	Аналог инсулина длительного действия

 100 ЕД/мл, 5х3,0 мл № 5 предварительно заполненные одноразовые шприц-ручки

беспикового действия.
Количество для закупки – 20468 упаковок

(ВАЖНО: С учетом имеющейся острой потребности в республике, 1/3 часть должна быть поставлена в течении одного месяца) 


	- Аналог инсулина, человеческий (генно-инженерный)     

- Раствор/суспензия для введения

- 1 мл раствора содержит 100 ЕД 

Одна шприц-ручка содержит 3 мл раствор –прозрачный, бесцветный, раствор для подкожного введения в картриджах по 3 мл, 100 ед/мл

-Гипогликемическое средство, инсулин длительного действия.

- Показания:

Сахарный диабет типа 1 у детей и подростков Сахарный диабет типа 1 у взрослых и у беременных.

Сахарный диабет типа 2: стадия резистентности к пероральным гипогликемическим средствам, частичная  резистентность к этим препаратам (при проведении комбинированной терапии), интеркуррентные заболевания

- по 5 предварительно заполненных одноразовых шприц-ручек (по 3 мл)  в картонной упаковке

- Обязателен сертификат GMP*, СРP** /СМР

-  для биосимиляров аналогов инсулина беспикового продленного действия обязательны:

· Сертификат  о регистрации инсулинов в EMA*** или FDA**** или сертификат на продажу инсулина от ЕМА*** или FDA**** (USA)

-Наличие подтверждённых данных о многоцентровых рандомизированных клинических исследованиях (по уровню доказательной медицины А ).
- Температура хранения: от 2о до 8о С. Не замораживать

- Срок годности: на момент поставки: не менее 80% от общего срока годности с момента производства.

	
	Требования к аналоговым инсулинам

Показания к применению:

Аналог инсулина ультракороткого действия

Аналог инсулина длительного действия 
	 Лечение Сахарного диабета по индивидуальному подходу переносимостью:

Применение аналоговых инсулинов ультракороткого  действия у детей и подростков с СД 1 типа имеют разную возрастную норму.




* GMP -Good Manufacturing Practice (Надлежащая производственная практика)
** CPP-Certificate of a Pharmaceutical Product (Сертификат фармацевтического продукта)
*** EMA-European Medicines Agency (Европейское агентство по лекарственным препаратам)
**** FDA-Food and Drug Administration (Управление по контролю за продуктами и лекарствами)
