
ДОДАТОК 2

Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі - технічні вимоги до предмета закупівлі
ТЕХНІЧНА СПЕЦИФІКАЦІЯ

                                 ЛОТ №1: Сибазон, розчин для ін'єкцій, 5 мг/мл по 2 мл в ампулі ; Фенталін, розчин для ін'єкцій, 0,05 мг/мл, по 2 мл; Морфіну гідрохлорид, розчин для ін'єкцій 1 %, по 1 мл в ампулі; Налоксон, розчин для ін'єкцій, 0,4 мг/мл по 1 мл в ампулі; ЛОТ №2: Севофлуран (Севоран), рідина для інгаляцій, 100% 250 мл №1; ЛОТ №3: Пропофол, розчин для ін'єкцій, 10 мг 20 мл.
код 33600000- 6 Фармацевтична продукція  за ДК 021:2015 Єдиного закупівельного словника

 Інформація про кількісні характеристики предмету закупівлі
	№
	Торгівельне найменування
	Міжнародне непатентоване найменування
	Форма випуску
	Код АТС
	Одиниця виміру
	Кількість

	 
	ЛОТ №1
	 

	1
	Сибазон
	Diazepam
	розчин для ін'єкцій, 5 мг/мл по 2 мл в ампулі
	N05BA01
	ампула
	200

	2
	Фенталін
	Fentanyl
	розчин для ін'єкцій, 0,05 мг/мл, по 2 мл 
	N01AH01
	ампула
	3 000

	3
	Морфіну гідрохлорид
	Morphine
	розчин для ін'єкцій 1 %, по 1 мл в ампулі
	N02AA01
	ампула
	200

	4
	Налоксон
	Naloxone
	розчин для ін'єкцій, 0,4 мг/мл по 1 мл в ампулі
	V03AB15
	ампула
	500

	 
	ЛОТ №2
	 

	1
	Севофлуран (Севоран)*
	sevoflurane
	рідина для інгаляцій, 100% 250 мл №1
	N01A08
	флакон
	100

	 
	ЛОТ №3
	 

	1
	Пропофол


	propofol
	розчин для ін'єкцій, 10 мг 20 мл
	N01A10
	ампула
	2500


ЛОТ №1: Сибазон, розчин для ін'єкцій, 5 мг/мл по 2 мл в ампулі ; Фенталін, розчин для ін'єкцій, 0,05 мг/мл, по 2 мл; Морфіну гідрохлорид, розчин для ін'єкцій 1 %, по 1 мл в ампулі; Налоксон, розчин для ін'єкцій, 0,4 мг/мл по 1 мл в ампулі; 

*Примітка: У разі, якщо у даних технічних вимогах йде посилання на конкретну марку чи фірму виробника, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що технічні вимоги містить вираз (або еквівалент). Водночас, запропонований учасником еквівалент повинен відповідати технічним та якісним характеристикам аналогу. 
II. Якісні та загальні вимоги до предмету закупівлі

1. Строк поставки товару: з дати підписання Договору до 31.12.2023 року.
2. Поставка Товару повинна здійснюватися за рахунок Учасника на адресу: Житомирська обл., Житомирський район, 12430, с. Станишівка, шосе Сквирське, 6.

протягом 5 робочих днів з моменту отримання заявки від Замовника (усно (в телефонному режимі), письмово, листом  або за допомогою факсимільних заходів. Заявка здійснюється  один або два рази на місяць.

3. Перевезення (поставка) товару повинно здійснюватися відповідно до вимог Постанови КМУ від 17.04.2008р. № 366 «Про затвердження Порядку перевезення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів на території України та оформлення необхідних документів»  (зі змінами) автотранспортом Учасника

3. На виконання вимог Закону України «Про лікарські засоби» (зі змінами) та Постанови КМУ від 31.03.2004 № 411 «Про затвердження Положення про державний реєстр лікарських засобів» (зі змінами) закуповуємий товар повинен бути належним чинном зареєстрованим в МОЗ, дозволеним до застосування в Україні та внесений в Державний реєстр лікарських засобів. 
4. Дозування, форма випуску, концентрація повинні відповідати специфікації. 

5. Термін придатності запропонованих препаратів має становити не менше 70%, або не менше 12 місяців (менші терміни за погодженням). 

6. Учасник несе відповідальність за ціноутворення на лікарські засоби, відповідно до вимог чинного законодавства України.

7. Учасник в складі своєї тендерної  пропозиції надає:

· копії реєстраційних посвідчень на запропоновані лікарські засоби.

Примітка: У разі, коли товар, що є предметом закупівлі на дату подання тендерних пропозицій, тільки буде реєструватися або знаходиться на реєстрації в Міністерстві охорони здоров’я України, учасник повинен надати лист-пояснення або інший документ, що підтверджує цей факт  та надати гарантійний лист про те, що на момент поставки лікарських засобів реєстраційні посвідчення на кожен лікарський засіб будуть надані Замовнику.

· копію чинної ліцензії або витяг з ліцензійного реєстру (завірений належним чином) на здійснення оптової або роздрібної торгівлі лікарськими засобами або копію чинної ліцензії/ витягу на виробництво лікарських засобів якщо Учасник виробником запропонованого Товару;

· копію чинної ліцензії на право придбання, зберігання, перевезення, знищення, реалізації (відпуску) наркотичних, психотропних речовин і прекурсорів (вимога для ЛОТу №1).

8. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та підтвердження своєчасного постачання товару у кількості, якості та зі строками придатності, учасник надає оригінал гарантійного листа виробника / заявника (представництва, представника, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цих торгів та пропонується учасником, у кількості, якості та зі строками придатності, визначені тендерною документацією. Гарантійний лист повинен включати ідентифікатор оголошення про проведення процедури закупівлі, оприлюдненого на веб-порталі Уповноваженого органу, а також назву предмету закупівлі згідно тендерної документації,  назву, адресу, ідентифікаційний код юридичної особи Учасника та Замовника (якщо лист надається не виробником –додатково надати довіреність, або інший документ, яким підтверджується статус такого представника/представництва/філії та його повноваження видавати гарантійні листи для участі у публічних закупівлях). Дана вимога стосується фармацевтичних товарів вітчизняного виробництва. 

ІІІ. Інформування щодо еквівалентності
У разі, якщо у даних технічних вимогах йде посилання на конкретну торгівельну марку чи фірму виробника, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що технічні вимоги містить вираз (або еквівалент). 

Водночас, запропонований учасником еквівалент повинен відповідати технічним та якісним характеристикам аналогу.                                 

             Еквівалентом (аналогом) лікарського засобу в розумінні даної тендерної документації є лікарський засіб якість, діюча речовина препарату (міжнародна назва), дозування, форма випуску, концентрація  та інші стандартні характеристики товару абсолютно співпадають з характеристиками препарату, що є предметом закупівлі. Стандартні характеристики еквіваленту товару на який відбувається заміна повинні відповідати вимогам діючих стандартів щодо даних товарів. 

У разі надання еквіваленту товару Учасник подає у складі тендерної пропозиції порівняльну таблицю еквівалентності 

(Орієнтовна  форма)

Довідка, яка підтверджує еквівалентність товару

	№

з/п
	Найменування  товару відповідно до  тендерної документації
	Найменування запропонованого товару  у тендерній пропозиції

	
	Міжнародна непатентована  назва (склад/діюча речовина)
	Торгівельна назва,  форма випуску, дозування
	Одиниця  виміру
	кількість
	Міжнародна непатентована  назва (склад/діюча речовина)
	Торгівельна назва,  

форма випуску, дозування
	Одиниця виміру
	кількість

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2…
	
	
	
	
	
	
	
	


Датовано: «____» ________________ 2023 року

_________________________________________________________________________

Посада, прізвище, ініціали, підпис уповноваженої особи учасника, завірені печаткою(у разі використання) (прізвище, ініціали, підпис – для фізичної особи).

У разі подання тендерної пропозиції, що не відповідає вимогам технічної специфікації за формою, дозуванням та кількістю, тендерна пропозиція буде відхилена як така, що не відповідає умовам технічної специфікації щодо предмета закупівлі тендерної документації.

ЛОТ №2: Севофлуран (Севоран), рідина для інгаляцій, 100% 250 мл №1; 

1. Строк поставки товару: з дати підписання Договору до 31.12.2023 року.
2. Поставка Товару повинна здійснюватися за рахунок Учасника на адресу: Житомирська обл., Житомирський район, 12430, с. Станишівка, шосе Сквирське, 6.

протягом 5 робочих днів з моменту отримання заявки від Замовника (усно (в телефонному режимі), письмово, листом  або за допомогою факсимільних заходів. Заявка здійснюється  один або два рази на місяць.

3. Перевезення (поставка) товару повинно здійснюватися відповідно до вимог Постанови КМУ від 17.04.2008р. № 366 «Про затвердження Порядку перевезення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів на території України та оформлення необхідних документів»  (зі змінами) автотранспортом Учасника

4. На виконання вимог Закону України «Про лікарські засоби» (зі змінами) та Постанови КМУ від 31.03.2004 № 411 «Про затвердження Положення про державний реєстр лікарських засобів» (зі змінами) закуповуємий товар повинен бути належним чинном зареєстрованим в МОЗ, дозволеним до застосування в Україні та внесений в Державний реєстр лікарських засобів. 
5. Дозування, форма випуску, концентрація повинні відповідати специфікації. 

6. Термін придатності запропонованих препаратів має становити не менше 70%, або не менше 12 місяців (менші терміни за погодженням). 

Учасник в складі пропозиції повинен надати скан-копію з оригіналу гарантійного листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі даних торгів у кількості,  зі строками придатності  та в терміни поставки, визначені цією тендерною документацією та пропозицією учасника із посиланням на номер оголошення, предмет закупівлі цих торгів та повну назву Замовника.

7. Учасник в складі своєї тендерної  пропозиції надає:

· копії реєстраційних посвідчень на запропоновані лікарські засоби.

Примітка: У разі, коли товар, що є предметом закупівлі на дату подання тендерних пропозицій, тільки буде реєструватися або знаходиться на реєстрації в Міністерстві охорони здоров’я України, учасник повинен надати лист-пояснення або інший документ, що підтверджує цей факт  та надати гарантійний лист про те, що на момент поставки лікарських засобів реєстраційні посвідчення на кожен лікарський засіб будуть надані Замовнику.

· копію чинної ліцензії або витяг з ліцензійного реєстру (завірений належним чином) на здійснення оптової або роздрібної торгівлі лікарськими засобами або копію чинної ліцензії/ витягу на виробництво лікарських засобів якщо Учасник виробником запропонованого Товару;

*У разі, якщо пропонується флакон з конектором (адаптером) для системи Quik fil, запропонований Учасником конектор (адаптер) повинен бути внесений до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення та/або введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. На підтвердження Учасник повинен надати:
- завірену копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту.
ЛОТ №3: Пропофол, розчин для ін'єкцій, 10 мг 20 мл.

1. Строк поставки товару: з дати підписання Договору до 31.12.2023 року.
2. Поставка Товару повинна здійснюватися за рахунок Учасника на адресу: Житомирська обл., Житомирський район, 12430, с. Станишівка, шосе Сквирське, 6.

протягом 5 робочих днів з моменту отримання заявки від Замовника (усно (в телефонному режимі), письмово, листом  або за допомогою факсимільних заходів. Заявка здійснюється  один або два рази на місяць.

3. Перевезення (поставка) товару повинно здійснюватися відповідно до вимог Постанови КМУ від 17.04.2008р. № 366 «Про затвердження Порядку перевезення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів на території України та оформлення необхідних документів»  (зі змінами) автотранспортом Учасника

4. На виконання вимог Закону України «Про лікарські засоби» (зі змінами) та Постанови КМУ від 31.03.2004 № 411 «Про затвердження Положення про державний реєстр лікарських засобів» (зі змінами) закуповуємий товар повинен бути належним чинном зареєстрованим в МОЗ, дозволеним до застосування в Україні та внесений в Державний реєстр лікарських засобів. 
5. Дозування, форма випуску, концентрація повинні відповідати специфікації. 

6. Термін придатності запропонованих препаратів має становити не менше 70%, або не менше 12 місяців (менші терміни за погодженням). 

Учасник в складі пропозиції повинен надати скан-копію з оригіналу гарантійного листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі даних торгів у кількості,  зі строками придатності  та в терміни поставки, визначені цією тендерною документацією та пропозицією учасника із посиланням на номер оголошення, предмет закупівлі цих торгів та повну назву Замовника.

7. Учасник в складі своєї тендерної  пропозиції надає:

· копії реєстраційних посвідчень на запропоновані лікарські засоби.

Примітка: У разі, коли товар, що є предметом закупівлі на дату подання тендерних пропозицій, тільки буде реєструватися або знаходиться на реєстрації в Міністерстві охорони здоров’я України, учасник повинен надати лист-пояснення або інший документ, що підтверджує цей факт  та надати гарантійний лист про те, що на момент поставки лікарських засобів реєстраційні посвідчення на кожен лікарський засіб будуть надані Замовнику.

· копію чинної ліцензії або витяг з ліцензійного реєстру (завірений належним чином) на здійснення оптової або роздрібної торгівлі лікарськими засобами або копію чинної ліцензії/ витягу на виробництво лікарських засобів якщо Учасник виробником запропонованого Товару;


