TEXNIK TOPSHIRIQ

markazlashtirilgan tartibda o‘smaga qarshi dori vositasini xarid gilish uchun

Rituksimab

Parametrlarning nomlanishi

Tavsif

Mabhsulotning tavsifi

1.1. Nomlanishi (XPN): Rituksimab (Rituximab)

1.2. Dozasi: 100 mg/10 ml Ne2 (qadoqda 2 dona) va 500 mg/50 ml

1.3. Dori shakli: infuzion eritma tayyorlash uchun konsentrat.

1.4. Farmakoterapevtik guruhi: O‘smaga qarshi va
immunomodulyatsiyalovchi dori vositasi — Ximer monoclonal
CD20 ga garshi antitana (anti-CD20).

1.5. Qo‘llanish sohasi: ko‘rsatmalar bo‘yicha qo‘llaniladi,
mamlakatning vakolatli tartibga soluvchi organi tomonidan
ro‘yxatdan o‘tish  tasdiglangan tibbiy qo‘llash  bo‘yicha
yo ‘rignomada ko‘rsatilgan.

1.6. O‘Ichov birligi: dona (flakon)

Mabhsulotlarni sotib olishdan
ko‘zlangan magsadlar

Bemorlarni dori vositalari bilan ta’minlash ishlab chigaruvchining
belgilangan tartibda tasdiglangan tibbiy qo‘llash bo‘yicha
yo‘rignoma ko‘rsatmalarga muvofiq amalga oshiriladi. Rituksimab
qayd etilgan ko‘rsatkichlarning SO20-ga nisbatan V-hujayraviy
xavfli o‘smalar va autoimmune kasalliklar, shu jumladan:
noxodjkin limfomalari (past sifatli, follikulyar,diffuz yirik hujayrali
B-hujayrali limfoma) - monoterapiya, kimyoterapiya bilan
birgalikda (shu jumladan CVP sxemalari,CHOP va boshga
antratsiklin rejimlar) va qo‘llab-quvvatlovchi terapiyada;

pediatrik B-hujayrali limfoproliferativ kasalliklarda (diffuz yirik
hujayrali B-hujayrali limfoma, Berkitt limfomasi, Berkittsimon
limfoma, yetuklarning o‘tkir leykemiyasi B-hujayralar) - surunkali
limfotsitar leykemiya kimyoterapiya bilan birgalikda fludarobin va
siklofosfamid bilan kombinatsiyalanganda; FNO antagonistlari
bilan davolashning samarasizligida revmatoid artrit metotreksat
bilan birgalikda, granulematoz polpangiit va mikroskopik poliangiit
bilan glyukokortikoidlar bilan birgalikda va oddiy pufakcha yoki
o‘rtacha va og‘ir darajadagi ko‘rsatgichlarda qo‘llanilishi
magsadida foydalaniladi.

Xarid amalga oshirilayotgan
loyiha uchun asoslar

O‘zbekiston Respublikasi Prezidentining 2021-yil 27-maydagi
«Aholiga gematologiya va onkologiya xizmatlarini ko‘rsatish
tizimini yanada takomillashtirish to‘g‘risida»gi PQ-5130-sonli
garori. Sog‘ligni saglash vazirligining 2026-yil 25-martdagi
97-sonli buyrug‘i va. Sog‘ligni saqlash vazirligining joriy yil
8-apreldagi 01-24/9107-sonli xati.

Mabhsulotlarni sug‘urtalash
zarurati bo‘yicha talablar

Yetkazib beruvchi tender hujjatlarida nazarda tutilgan Incoterms
2020 shartlariga muvofiq, tovarlarning jo‘natilish joyidan
belgilangan yetkazib berish manziliga qadar bo‘lgan transportirovka
jarayoni davomida ularning uzluksiz sug‘urtalanishini ta’minlashi
lozim. Mahsulotni sug‘urtalash majburiyati Yetkazib beruvchiga
yuklatilmagan taqdirda, u Buyurtmachining talabiga ko‘ra,
Buyurtmachining tavakkalchiligi va mablag‘lari hisobidan (tegishli
xarajatlar mavjud bo‘lganda), sug‘urta qoplamasini rasmiylashtirish
uchun zarur bo‘lgan ma’lumotlar, hujjatlar va boshqa axborotni
belgilangan muddatlarda tagdim etishi lozim.

Mabhsulotlarning zarur texnik
tavsifiga go‘yiladigan talablar

5.1. Umumiy talablar
* Dori vositasi ro‘yxatdan o‘tkazish hujjatlariga, tasdiglangan sifat
spetsifikatsiyasiga, O‘zbekiston Respublikasi Davlat farmakopeyasi
yoki ishlab chigaruvchi mamlakat farmakopeyasi talablariga
muvofiq bo‘lishi lozim.
* Dori vositasi ishlab chiqarilishi zarur ishlab chigarish amaliyoti




(GMP) talablariga muvofiq sertifikatlangan
maydonchasida amalga oshirilishi lozim.

5.2. Saglash shartlari

* Dori vositasini saglash tibbiyotda qo‘llash bo‘yicha yo‘rignoma
va ishlab chigaruvchi markirovkasiga muvofig amalga oshiriladi.

» Saqlash shartlari ko‘rsatilgan hollarda (masalan, «25 °C dan
yugori bo‘lmagan haroratday, «yorug‘likdan himoyalangan joyda)
ishlab chiqaruvchi tomonidan belgilangan shartlar qo‘llaniladi.
Aniq ko‘rsatkichlar mavjud bo‘lmagan taqdirda normativ
hujjatlarda nazarda tutilgan umumiy saqlash shartlari qo‘llaniladi.
5.3. Xavfsizlik talablari

» Dori vositasining qo‘llanilish xavfsizligi ro‘yxatdan o‘tganlik
hujjatlari va qo‘llash bo‘yicha yo‘rignoma bilan tasdiglangan
bo‘lishi lozim.

+ Dori vositasi ishlab chigaruvchi tomonidan belgilangan saglash
sharoitlarida o°z bargarorligini saqlashi lozim.

ishlab chigarish

Mahsulotni markirovkasiga, uni

6.1. Markirovkalash

* Dori vositasining ikkilamchi qadoqlarida “Sotish man etiladi”
degan yozuv bo‘lishi lozim.

* Dori vositasining markirovkasi davlat tili va rus tilida amalga
oshirilishi lozim.

* Dori vositasi O‘zbekiston Respublikasi Vazirlar Mahkamasining
2022-yil  2-apreldagi  149-son garoriga muvofiq ragamli
markirovkalanishi (DataMatrix-kod, QR-kod) lozim.

6.2. Qadoglash

6 | gadoglash, yuklash va tashishga * Dori vositasining birlamchi qadoglari (flakon) zarur ishlab
go‘yiladigan talablar chigarish va distribyutorlik amaliyoti (GMP/GDP) talablariga
muvofiq bo‘lishi lozim.
* Ikkilamchi qadoq belgilangan talablarga muvofiq to‘liq
markirovkalangan quti ko‘rinishida bo‘lishi lozim.
6.3. Tashish
* Dori vositasini tashish ishlab chigaruvchi tomonidan belgilangan
saglash sharoitlariga muvofig amalga oshiriladi.
* Tashish jarayonida zarur distribyutorlik amaliyoti (GDP)
talablariga rioya etilishi majburiy hisoblanadi.
Agar davlat xaridi tavsifida
boshqacha tartib nazarda
7 tutilmagan bo‘lsa, mahsulotning Dori vositasi yangi, foydalanilmagan, ochilmagan hamda
yangi, avval ishlatilmagan, gadoqlanishi shikastlanmagan bo‘lishi lozim.
foydalanilmagan bo‘lishi
to‘g‘risidagi ko‘rsatma
8 Mah_s.ulqtning gismlariga Nazarda tutilmagan.
go‘yiladigan talablar
Mabhsulotga xizmat ko‘rsatish va
9 | uni ekspluatatsiya gilishga Nazarda tutilmagan.
go‘yiladigan talablar
Mabhsulotning ekspluatatsiya gilish
10 uch_un mgterial_lari, qo‘s_himcr_]a Nazarda tutilmagan.
ehtiyot gismlari va xarajatlariga
go‘yiladigan talablar
11.1. Xorijiy ishlab chigaruvchining dori vositasi O‘zbekiston
Respublikasi Sog‘ligni saglash vazirligi huzuridagi "Farmatsevtika
mahsulotlari xavfsizligi markazi" DM ro‘yxatidan o‘tgan bo‘lishi
Mabhsulotning texnik tartibga kerak, shuningdek, Jahon sog‘ligni saqlash tashkiloti (WHO Listed
11 solish sohasidagi normativ Authorities) ro‘yxatiga Kiritilgan regulyator organlarda hamda

hujjatlarga muvofigligi bo‘yicha
talablar

O‘zbekiston Respublikasi Prezidentining 2025-yil 19-avgustdagi
PF-137-son “Dori vositalari va tibbiy buyumlar muomalasini
tartibga solishni takomillashtirish bo‘yicha qo‘shimcha chora-
tadbirlar to‘g‘risida”gi Farmoniga muvofiq ro‘yxatdan o‘tganligi
O‘zbekiston Respublikasida tan olinadigan davlatlarning vakolatli




organlarida ro‘yxatdan o‘tgan bo‘lishi lozim.

11.2. Orfan dori vositalari uchun O‘zbekiston Respublikasida davlat
ro‘yxatidan o‘tgan bo‘lishi majburiy talab hisoblanmaydi. Bunda
bunday dori vositalari ishlab chigaruvchi mamlakatning vakolatli
regulyator organida ro‘yxatdan o‘tgan bo‘lishi, shuningdek, dori
vositasi Jahon sog‘ligni saqlash tashkiloti (WHO Listed
Authorities) ro‘yxatiga kiritilgan regulyator organlarda hamda
O‘zbekiston Respublikasi Prezidentining 2025-yil 19-avgustdagi
PF-137-son “Dori vositalari va tibbiy buyumlar muomalasini
tartibga solishni takomillashtirish bo‘yicha qo‘shimcha chora-
tadbirlar to‘g‘risida”gi Farmoniga muvofiq ro‘yxatdan o‘tganligi
O‘zbekiston Respublikasida tan olinadigan davlatlarning vakolatli
organlarida ro‘yxatdan o‘tgan bo‘lishi lozim.

11.3. Mabhalliy ishlab chigaruvchining dori vositasi O‘zbekiston
Respublikasi Sog‘ligni saglash vazirligi huzuridagi "Farmatsevtika
mahsulotlari xavfsizligi markazi" DM ro’yhatidan o‘tgan bo‘lishi
va ishlab chigarish maydonchasi zarur ishlab chigarish amaliyoti
(GMP) milliy sertifikatiga ega bo‘lishi kerak.

11.4. Ulgurji farmatsevtika savdosini amalga oshiruvchi korxonalar
dori-darmonlarni yetkazib berish uchun ariza beruvchilar amaldagi
litsenziyaga, shuningdek tegishli distribyutorlik amaliyoti (GDP)
milliy sertifikatiga ega bo‘lishi kerak.

12

Mahsulotning soni, yetkazib berish
miqgdori, davriyligi, muddati va
joyi bo‘yicha talablar

Soni:

Rituksimab 100 mg/10 ml Ne2 — 2 099 dona;

Rituksimab 500 mg/50 ml — 1 388 dona

-Dori vositasining gisman yetkazib berilishiga yo‘l qo‘yiladi;
-Mahalliy ijrochilar uchun: oldindan to‘lov amalga oshirilgan
kundan boshlab 120 kun. Yetkazib berilgan sana deb mahsulot
Buyurtmachiga topshirilgan sana (hisob-fakturada ko‘rsatilgan
sana) hisoblanadi;

-Xorijiy ijrochilar uchun: akkreditiv ochilgan kundan boshlab 120
kun, yetkazib berilgan sana deb mahsulotning O¢zbekiston
Respublikasiga kirib kelgan sanasi (O‘zbekiston Respublikasi
bojxona organlarining TTNdagi belgilari) hisoblanadi;

-Mahalliy yetkazib beruvchilar uchun: DDP — Toshkent shahridagi
Buyurtmachi ombori (Incoterms 2020 shartlariga muvofiq);
-Xorijiy yetkazib beruvchilar uchun: DAP — Toshkent (Incoterms
2020 shartlariga muvofiq).

13

Loyiha hujjatlarini tayyorlash,
shef-montaj, montaj va sozlash
ishlarini amalga oshirish (agar
ushbu ishlar yetkazib beruvchi
tomonidan bajarilsa) bo‘yicha
talablar

Nazarda tutilmagan.

14

Xodimlarni o¢gitish bo‘yicha
talablar

Nazarda tutilmagan.

15

Mabhsulot bilan birga beriladigan
hujjatlarga talablar

Tibbiyotda qo‘llanishiga doir yo‘rignoma

- Har bir individual gadogda dori vositasining tibbiyotda
go‘llanishiga doir yo‘rignomasi rus va o‘zbek tillarida bo‘lishi
shart.

- Davlat ro‘yxatidan o‘tmagan orfan dori vositalari yetkazib
berilgan tagdirda, davlat xaridi ishtirokchisi har bir gadogga asl
yo‘rignomaning rus va o‘zbek tillariga tarjimasi ilova qilingan
qo‘llash varaga (;mcTok-Briansi)ni qo‘shib taqdim etadi.

- Dori vositasining har bir seriyasi bo‘yicha sifatni tasdiglovchi
hujjatlar, jumladan tahlil sertifikati, sifat pasporti yoki unga
tenglashtirilgan hujjat tagdim etilishi shart.

16

Kafolat va kafolatdan keyingi
xizmat ko‘rsatish bo‘yicha talablar

Dori vositalari uchun kafolatli xizmat ko‘rsatish nazarda tutilmagan




(muddati, joyi)

Mahsulotning yaroqlilik muddati,

Yaroglilik muddati:

- umumiy yaroqlilik muddati 2 yilgacha bo‘lganda — yetkazib
beriladigan vagtda 30 foizdan ortig muddati o‘tgan;

- umumiy yaroglilik muddati 3 yilgacha bo‘lganda — yetkazib

boshqa talablar *.

17 | saglash muddati, sifat beriladigan vagtda 40 foizdan ortiq muddati o‘tgan;
kafolatlariga go‘yiladigan talablar | - umumiy yaroglilik muddati 3 yildan ortiq bo‘lganda — yetkazib
beriladigan vagtda 50 foizdan ortiq muddati o‘tgan.
Dori vositasini saqlash ishlab chiqaruvchining tibbiy qo‘llash
bo‘yicha yo‘rignomasiga muvofig amalga oshiriladi.
Mahsulotning ishlab chigarilgan Dori vositasining ishlab chigarilgan se‘lnasi birlamchi va ikkilamchi
18| ... P gadoqda, shuningdek, zaruratga ko‘ra transport gadoqda ham
yiliga go‘yiladigan talablar Ko rsatiladi
o‘rsatiladi.
Har bir dori vositasi partiyasi yetkazib berilganda quyidagilar
tagdim etilishi lozim:
19.1. » Buyurtmachi nomiga jo‘natilgan tovarning umumiy giymati
summasiga hisobvarag-faktura (invoys);
* Buyurtmachi nomiga transport yuk xati (asli va nusxasi);
* gadoqlash varaqlari (asli va nusxasi);
* kelib chiqish sertifikati; sifat sertifikati.
» muvofiqlik sertifikati (zarurat bo‘lganda);
19.2. Sertifikatlash sinovlarini o‘tkazish uchun o‘sha seriyaga
mansub dori vositasining qo‘shimcha miqgdori, sinov protokoli bilan
birga, normativ hujjatda belgilangan hajmda talab etiladi.
Namunalar tanlab olinishi O°zbekiston Respublikasi qonunchiligi
Mahsulotni yetkazib berishda talablariga muvofiq sertifikatlash organi tomonidan yetkazib
19 | bajarilishi majburiy bo‘lgan berilgan partiyadan amalga oshiriladi.

19.3. Dori vositasining sifat nazoratini o‘tkazish uchun dori
vositasining amaldagi moddasi, begona aralashmalar va o‘xshash
(bog‘liq) moddalar bo‘yicha standart namunalar sifat sertifikatlari
bilan birga taqdim etilishi shart. Mazkur namunalar dori
vositasining tegishli seriyasini sinovdan o‘tkazish uchun yetarli
migdorda, dori vositasiga doir normativ hujjatga muvofiq tagdim
etiladi.

19.4. Orfan, immunobiologik va magsadli (target) dori vositalari
uchun har bir seriya bo‘yicha ishlab chigaruvchi yoki ishlab
chigaruvchi mamlakatning regulyator organi tomonidan berilgan
tahlil sertifikatlari tagdim etilishi shart, shu jumladan sifat nazorati
natijalariga doir birlamchi ma’lumotlar, jumladan o‘tkazilgan
sinovlar tavsifi, xromatogrammalar, spektrlar hamda boshga
analitik materiallar ham ilova gilinadi.

*- Mazkur talablarni bajarishga rozilik ishtirokchining rasmiy xati bilan tasdiglanishi lozim, unda tagdim etiladigan dori
vositasi namunalari soni, shuningdek standart namunalar nomi va miqdori ko‘rsatilishi shart.

** . «WHO Listed Authorities» — bu milliy regulyator organining (masalan, O‘zbekiston Respublikasi Farmatsevtika
mahsulotlari xavfsizligi markazi) yuqori yetuklik darajasiga va Jahon sog‘ligni saqlash tashkiloti (JSST) xalqaro
standartlariga muvofiqligini tasdiqlovchi maqomdir. Ushbu maqom mavjudligi dori vositalarini ro‘yxatdan o ‘tkazish tartib-
taomillarini soddalashtirishga, farmatsevtika sohasining investitsiyaviy jozibadorligini oshirishga, ishlab chigarishlarni
tashkil etish va eksportni rivojlantirish magsadida farmatsevtika kompaniyalarini jalb etishga, shuningdek, mamlakatning
mintagaviy farmatsevtika xabi sifatidagi magomini shakllantirishga hamda dori vositalari sifatiga bo‘lgan ishonchni
oshirishga xizmat giladi.
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3004900002 - Aralashgan yoki aralashmagan
mahsulotlardan tarkib topgan, terapevtik yoki
profilaktik magsadda foydalanish uchun,chakana
savdo uchun dozalangan dori shakli ko'rinishida
(shu jumladan, transdermal tizim shaklidagi dori
vositalar) gadoglangan, shaklli yoki o'ramli dori
vositalari (3002-, 3005- yoki 3006-tovar
pozisiyalaridan tashqgari mahsulotlar): boshqalar:
chakana savdo-sotiq uchun shaklga yoki o'ramga
gadoglangan: boshqalar
Klassifikator kodi (ma‘lumot uchun):
21.20.26.161-00008
21.20.26.100-00002
21.20.44.121-00066
21.20.13.202-00009
21.20.21.100-00022
21.20.26.151-00013
21.20.10.121-00005
21.20.13.183-00013
21.20.23.122-00007
21.20.13.183-00015
21.20.23.122-00046
21.20.19.160-00001
21.32.20.120-00001
21.20.40.110-00038
21.20.12.170-00013
20.13.25.113-00001
21.20.12.170-00039
21.20.38.121-00027
21.20.44.121-00097
21.20.12.150-00005
21.20.34.100-00061
21.20.31.110-00011
21.20.23.122-00004
21.20.31.110-00016
21.20.15.160-00001
21.20.19.110-00002
21.20.21.100-00001
21.20.12.130-00005
21.20.13.212-00011
21.20.44.121-00018
21.20.23.122-00003
21.20.13.183-00002
21.20.13.141-00001
21.20.44.121-00034
21.20.19.130-00001
21.20.44.121-00024
21.20.24.100-00004
21.20.13.231-00014
21.20.23.122-00005
21.20.15.181-00002
21.20.26.151-00009
21.20.23.122-00001
21.20.44.121-00067
21.20.10.121-00007
21.20.44.121-00021
21.20.13.146-00004
21.20.13.240-00003
21.20.13.202-00011
21.20.44.121-00084
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ByropTmaum Konaupuaran msox;: (Barcha aktiv ofertalar o'rganib chiqildi va aktiv ofertalar texnik topshiriqga
muvofiq emasligi aniglandi.).




