	
ТЕХНИЧЕСКИЕ СПЕЦИФИКАЦИИ Сурфактант
	Соответствие да/нет с указанием значений и страниц в инструкции

	Генерическое название:
	Препарат легочного сурфактанта с концентрацией действующего вещества 80 мг/мл. Предназначен для лечения и профилактики Респираторного Дистресс Синдрома у недоношенных новорожденных и новорожденных с низким весом тела при рождении (с весом от 500,0 грамм и более). Годовая потребность – 1750 флаконов.
	

	Активный компонент /  описание:
	Препарат природного происхождения для ведения в легкие новорожденного (натуральный). Сурфактант – биологическое вещество, способствующее уменьшению поверхностного натяжения альвеолярной поверхности. Препарат должен обладать составом органического экстракта:Фосфолипиды – более 90%, белки (SP–B и SP–C) – до 1%. Минимальная необходимая доза для введения на одного новорожденного – 100 мг/кг. 
	

	Описание отдельной упаковки:
	Один флакон для использования одному ребенку на один раз. Препарат вводится в форме суспензии и поэтому если выпускается в виде сухого вещества, то должен иметь специальный растворитель и устройство для ведения в стерильной упаковке. Каждая упаковка должна быть промаркирована в соответствие требованиями общего технического регламента о безопасности лекарственных средств, утверждённого Постановлением Кабинета Министров республики Узбекистан от 27 октября 2016 года № 365.  
	

	Срок годности:
	Препарат должен иметь срок годности не менее 1,5 года и на момент поставки товара в страну срок годности должна составлять не менее 5/6 от указанного срока.
	

	Условия хранения
	В соответствии с инструкцией по применению
	

	Особые инструкции:
	Вся информация о препарате должна быть указана на упаковке и ярлыках. Производитель сурфактанта должен быть одобрен Европейским согласовательным комитетом
	

	Технические инструкции
для пользователя 
	Каждая индивидуальная упаковка должна содержать согласно с требованиями Общего технического регламента о безопасности лекарственных средств, утвержденного Постановлением Кабинета Министров Республики Узбекистан от 27 октября 2016г. 365. 
	

	Упаковка и маркировка на упаковке
	Отгрузочная упаковка (коробка), размеры которой определяется участником, должна содержать вместе с индивидуальными упаковками товара аннотацию для пользователей на русском и узбекском языках для каждой индивидуальной упаковки и инструкции по использованию препарата в соответствии с требованиями Общего технического регламента о безопасности лекарственных средств, утвержденного Постановлением Кабинета Министров Республики Узбекистан от 27 октября 2016г. №365.
	

	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. 
	

	Год производства
	Товар должен быть произведенным не ранее 2021 года.
	




