
Техническое задание на препарат Деферазирокс  (DEFERASIROXUM)  
	№
	Описание
	Соответствие техническому заданию

	
	Деферазирокс (лечение талассемии)
	

	
	Годовая потребность - 73730 таблетки по 360 мг. 
	

	
	Торговое название  и каталожный номер      
	

	
	Производитель -
	

	
	Назначение: препарат предназначен для лечения хронической посттрансфузионной перегрузки железом у взрослых и детей в возрасте 2 года и старше (оральный хелатор) длительно получающих переливание крови, таких как бетта талассемия и другие  хронические анемии.  
	


	
	Описание: Комплексообразующий препарат. Тридентантный лиганд с высоким сродством к железу и связывающий его в соотношении 2:1. Деферазирокс способствует выведению железа, преимущественно с калом. Имеет низкое сродство к цинку и меди и не вызывает образования низких уровней этих металлов в плазме крови.  
	

	
	Принимают внутрь. Режим дозирования устанавливают индивидуально в зависимости от показаний, клинической ситуации, возраста пациента.
	

	
	Форма упаковки: Таблетки покрытые пленочночной оболочкой (360мг). В упаковке 30 таблеток. 
	

	
	Срок годности: не менее 24 месяцев.  Срок годности на дату поставки должен составлять не менее 80% от срока годности предусмотренного производителем 
	

	
	[bookmark: _GoBack]Стандарты: соответствие производителя стандартам производства ISO 9000: 20 хх или их эквивалентам. Копия сертификата должна быть предоставлена вместе с предложением. Изделие не должно содержать токсичные материалы и должно быть произведено в строгом соответствие с требованиями оговоренными в стандартах созданных на основе Директивы Совета Европейского Сообщество 98/79 ЕС от 27 октября 1998 года (93/42/EWG) или эквивалентных стандартах или лучшим и иметь СЕ маркировку. 
	

	
	Регистрация: предлагаемый товар должен быть зарегистрирован в Государственном Унитарном Предприятии «Государственный Центр экспертизы и стандартизации лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» МЗ РУз (Если подлежит по коду ТН ВЭД) или иметь регистрацию в странах согласно перечню утвержденном в №ПП-3948 от 24.09.2018г.
	



                 
