ДОДАТОК 2
до тендерної документації
Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі — технічні вимоги до предмета закупівлі
ТЕХНІЧНА СПЕЦИФІКАЦІЯ
Медико-технічні вимоги до предмета закупівлі:

Предмет закупівлі: Фармацевтична продукція 
(код ДК 021:2015 Єдиного закупівельного словника 33600000-6 – Фармацевтична продукція

Фактом подання тендерної пропозиції учасник підтверджує відповідність своєї пропозиції технічним, якісним, кількісним, функціональним характеристикам до предмета закупівлі, у тому числі технічній специфікації та іншим вимогам до предмета закупівлі, що містяться в  тендерній документації та цьому додатку.

Технічні специфікації не повинні містити посилання на конкретні марку чи виробника або на конкретний процес, що характеризує продукт певного суб’єкта господарювання, чи на торгові марки, патенти, типи або конкретне місце походження чи спосіб виробництва. У разі якщо таке посилання є необхідним, воно повинно бути обґрунтованим та містити вираз «або еквівалент».

В місцях, де технічна специфікація містить посилання на конкретні марку чи виробника або на конкретний процес, що характеризує продукт певного суб’єкта господарювання, чи на торгові марки, патенти, типи або конкретне місце походження чи спосіб виробництва, вважати вираз  «або еквівалент».

Технічна специфікація повинна містити опис усіх необхідних характеристик товарів, що закуповуються, у тому числі їх технічні, функціональні та якісні характеристики.

У разі якщо вичерпний опис характеристик скласти неможливо, технічні специфікації можуть містити посилання на стандартні характеристики, технічні регламенти та умови, вимоги, умовні позначення та термінологію, пов’язані з товарами, що закуповуються, передбачені існуючими міжнародними, європейськими стандартами, іншими спільними технічними європейськими нормами, іншими технічними еталонними системами, визнаними європейськими органами зі стандартизації або національними стандартами, нормами та правилами. До кожного посилання повинен додаватися вираз «або еквівалент».

Запропоновані учасником товари повинні відповідати наступним медико-технічним та якісним вимогам:

1.1. Товар має бути належним чином зареєстровані в Україні у передбаченому законодавством порядку та відповідати національним та/або міжнародним стандартам.

1.2. Поставка лікарських засобів здійснюється за рахунок Учасника згідно заявки замовника невеликими партіями. Учасник повинен мати усі необхідні дозволи на право реалізації в заклади охорони здоров'я та поставляти товар з документальним підтвердженням відповідності лікарського засобу, а саме: копії реєстраційних посвідчень або копії свідоцтв про державну реєстрацію; копії сертифікатів якості кожної серії лікарського засобу щодо дозування, лікарської форми, номер серії, кількості, назви виробника лікарського засобу, а також видаткові накладні.

1.3. Форма випуску, дозування та інші параметри  повинні відповідати таким, які зазначені у цьому додатку до тендерної документації.

1.4. Постачальник повинен забезпечувати належні умови зберігання та транспортування лікарських засобів з дотриманням умов «холодового ланцюга». Тара та упаковка повинна відповідати вимогам, встановленим до даного виду товару і захищати лікарській засіб від пошкоджень, псування під час перевезення.

1.5. У разі якщо товар виявляється неякісним, фальсифікованим та незареєстрованим згідно інформаційного листа Держінспекції з контролю якості лікарських засобів, то заміна, повернення, знищення проводиться за рахунок Учасника. 

 Якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі:
	№ п/п
	Міжнародна непатетована назва
	Найменування товару  (або еквівалент)
	Од. виміру
	Кількість

	1
	Enoxaparin
	ФЛЕНОКС р-н д/ін. 4000 анти-Ха МО шприц 0,4 мл, блістер № 10
	упаковка
	1500

	2
	Colistin
	КОЛІСТИН пор. д/р-ну д/ін або інг. 1000000 МО фл. № 10
	упаковка
	5

	3
	Methylprednisolone
	СОЛУ-МЕДРОЛ пор. та розч. д/р-ну д/ін. 125 мг/2 мл фл. Act-O-Vial № 1
	упаковка
	30

	4
	Theophylline
	ЕУФІЛІН р-н д/ін. 20 мг/мл амп. 5 мл, контурн. чарунк. yп., пачка № 10
	упаковка
	1000

	5
	Drotaverine
	ДРОТАВЕРИН р-н д/ін. 20 мг/мл амп. 2 мл, контурн. чарунк. yп., пачка № 5
	упаковка
	500

	6
	Multienzymes (lipase, protease etc.)
	ПАНКРЕАТИН 8000, табл. гастрорезист. 0,24 г блістер № 50
	упаковка
	500

	7
	Diclofenac
	ДИКЛОФЕНАК р-н д/ін. 25 мг/мл амп. 3 мл, контурн. чарунк. yп., пачка № 10
	упаковка
	1500

	8
	Clarithromycin
	КЛАРИТРОМІЦИН табл. в/о 500 мг контурн. чарунк. уп. № 14
	упаковка
	300

	9
	Captopril
	КАПТОПРИЛ табл. 0,025 г блістер, в пачці № 20
	упаковка
	50

	10
	Phenylephrine
	МЕЗАТОН р-н д/ін. 10 мг/мл амп. 1 мл, блістер у пачці № 10
	упаковка
	100

	11
	Amlodipine
	АМЛОДИПІН табл. 5 мг контурн. чарунк. уп., в пачці № 20
	упаковка
	50

	12
	Prednisolone
	ПРЕДНІЗОЛОН р-н д/ін. 30 мг/мл амп. 1 мл, контурн. чарунк. yп., пачка № 3
	упаковка
	45

	13
	Sulfasalazine
	СУЛЬФАСАЛАЗИН табл. в/плівк. обол. 500 мг № 50
	упаковка
	20

	14
	Oxytocin
	ОКСИТОЦИН р-н д/ін. 5 МО амп. 1 мл № 5
	упаковка
	6

	15
	Spironolactone
	СПІРОНОЛАКТОН  табл. 50 мг блістер, в пачці № 30
	упаковка
	300

	16
	Aciclovir
	ГЕРПЕВІР пор. д/р-ну д/ін. 250 мг фл., в пачці № 10
	упаковка
	10

	17
	Lidocaine
	ЛІДОКАЇН р-н д/ін. 20 мг/мл амп. 2 мл, контурн. чарунк. yп., пачка № 10
	упаковка
	2000

	18
	Vancomycin
	ВАНКОМІЦИН ліофіл. д/р-ну д/інф. 1000 мг фл. 20 мл № 1
	флакон
	500

	19
	Valproic acid
	ВАЛЬПРОКОМ 500 Хроно, табл. пролонг. в/плівк. обол. 500 мг блістер, в пачці № 30
	упаковка
	7

	20
	Articaine, combinations
	АРТИФРИН ФОРТЕ  р-н д/ін. карпула 1,7 мл №50
	упаковка
	100

	21
	Ibuprofen
	БУПІРОЛ р-н д/інф. 4 мг/мл контейнер 100 мл № 1
	контейнер
	50

	22
	Carbamazepine
	КАРБАМАЗЕПІН табл. 200 мг контурн. чарунк. уп. № 50
	упаковка
	4


1. Інформація про відповідність запропонованих учасником товарів медико-технічним та якісним вимогам тендерної документації має бути підтверджена наступними документами:

– копії документів про державну реєстрацію лікарських засобів (надати копії реєстраційних посвідчень на кожне найменування з переліку предмета закупівлі, що свідчать про їх наявність в Державному реєстрі лікарських засобів України. Якщо до закінчення строку дії реєстраційного посвідчення залишається менше 90 днів, надати завірену учасником копію документа, що підтверджує факт подання заяви на перереєстрацію;

         – Лікарський засіб повинен бути внесеним до реєстру оптово-відпускних цін на лікарські засоби в рамках виконання постанови Кабінету Міністрів України від 02.07.2014 №240 «Питання декларування зміни оптово-відпускних цін на лікарські засоби» та наказу Міністерства охорони здоров’я України від 18.08.2014 №574 «Про затвердження Положення про реєстр оптово-відпускних цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення, порядок внесення до нього змін та форм декларації зміни оптово-відпускної ціни на лікарський засіб та виріб медичного призначення», зареєстрованого у Міністерстві юстиції України 09.09.2014 за №1097/25874 та постанови Кабінету Міністрів України від 4 жовтня 2022 р. № 1117 «Про внесення змін до деяких постанов Кабінету Міністрів України щодо референтного ціноутворення на деякі лікарські засоби, що закуповуються за бюджетні кошти». Для підтвердження декларування зміни оптово-відпускної ціни на запропонований в складі тендерної пропозиції лікарський препарат Учасником надається витяг з Реєстру оптово-відпускних цін на лікарські засоби з офіційного сайту Міністерства охорони здоров’я України на дату формування пропозиції із зазначенням відповідного наказу Міністерства охорони здоров’я України про декларування зміни оптово-відпускної ціни. АБО, якщо лікарський засіб включений до «Реєстру відомостей щодо граничних оптово-відпускних цін на деякі лікарські засоби, що закуповуються за бюджетні кошти та підлягають референтному ціноутворенню, станом на 01 лютого 2023 року», затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 28.02.2023 №408, учасник надає витяг з відповідного реєстру.
– постачальник повинен мати чинну ліцензію на провадження господарської діяльності з  оптової та/або роздрібної торгівлі лікарськими засобами або чинну ліцензію на виробництво лікарських засобів якщо Учасник є виробником запропонованого товару (в складі пропозиції надається копія ліцензії);

- з метою запобігання закупівлі фальсифікатів та отримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості, якості, учасник надає оригінал гарантійного листа від виробника (якщо учасник не є виробником товару) або його офіційного представника (дистриб’ютора) в Україні (таке представництво повинно підтверджуватись копією відповідного листа, доручення, авторизації, тощо від виробника), що підтверджує можливість постачання учасником запропонованого товару в необхідній кількості, якості та в потрібні  терміни, визначені цією тендерною документацією та пропозицією учасника. Лист повинен включати в себе: назву Учасника, назву Замовника, номер оголошення, що оприлюднене на веб-порталі Уповноваженого органу. Дана вимога стосується позицій кількість яких становить або перевищує 50 одиниць виміру
– оригінал гарантійного листа Учасника щодо зменшення цін на товар у випадку відповідного зменшення ринкових цін;

- Учасник повинен забезпечувати належні умови зберігання та транспортування препаратів лікарських: надати у склад тендерної пропозиції документи про підтвердження (копії договорів оренди або зберігання та перевезення або послуг по транспортуванню оформлених відповідно до вимог чинного законодавства, в тому числі з урахуванням положень ст. 799 Цивільного кодексу України).

2. Термін придатності на момент доставки повинен бути не менше 80% від строку  виготовлення, для підтвердження чого учасник повинен надати гарантійний лист.

3. Поставка товару здійснюється на умовах DDP – склад Замовника (відповідно до вимог Міжнародних правил «Інкотермс-2010») за адресою: м.Вінниця, Хмельницьке шосе,96.
