ДОДАТОК 2
до тендерної документації
ІНФОРМАЦІЯ ПРО НЕОБХІДНІ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ, ЯКІСНІ ТА КІЛЬКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ 

Предмет закупівлі: Спеціальний продукт лікувального харчування «Афеніл Меді 15 нейтральний» (або еквівалент), упаковка 750 г., код за ДК 021:2015 – 15880000-0 (Спеціальні продукти харчування, збагачені поживними речовинами). 
Обґрунтування визначення медико-технічних вимог (МТВ) до предмета закупівлі                                                                                                                        

Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі.
Критерії підбору спеціальних продуктів лікувального харчування для дітей, хворих на фенілкетонурію, розроблені на основі Наказ МОЗ України від 17.12.2019 № 2498 «Про затвердження методичних рекомендацій з планування та розрахунку потреби в лікарських засобах, продуктах спеціального харчування та виробах медичного призначення, що закуповуються за рахунок коштів державного та місцевого бюджетів», а саме «Методичні рекомендації планування та розрахунку потреби у продуктах спеціального харчування для лікування хворих на фенілкетонурію». Спеціалізовані продукти лікувального харчування призначаються пацієнтам з ФКУ індивідуалізовано, залежно від клінічного перебігу захворювання та індивідуальної переносимості продукту:
 

Афеніл Меді 15 нейтральний (або еквівалент), упаковка 750 г, кількість – 58 упаковок
1. Вміст білка (в еквіваленті) у 100 грамах сухого продукту не більше 60 грам.
2. Призначений для дітей від 1 року та старше
3. Продукт повинен бути вироблений з дотриманням умов належного виробництва та бути безпечним для використання.
 

Загальні вимоги:
1. Товар повинен мати підтвердження якості виробничого процесу даних продуктів. Для підтвердження учасник надає копію міжнародного сертифікату якості на товар, у разі якщо ця норма є обов’язковою відповідно до норм діючого законодавства.
2. Товар повинен мати інструкцію (текст етикетування) з його застосування. Для підтвердження учасник надає копію інструкції (тексту етикетування) з використання.
3. Товар має бути новим, якісним, герметично упакованим, на упаковці  зазначається: назва товару, логотип фірми-виробника, країна виробника, умови зберігання, правила користування.
4. Термін придатності до закінчення реалізації повинен складати не менше 75% від основного терміну придатності.
5. У разі, якщо Учасник пропонує до закупівлі еквівалент, він зобов’язаний надати висновок про еквівалентність, який виданий державною установою, яка акредитована на проведення робіт із гігієнічної регламентації.
* ЕКВІВАЛЕНТ: В разі наявності в даному документі посилань на конкретні торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, після такого посилання слід вважати в наявності вираз «або еквівалент». 
Еквівалентом вважається еквівалентний товар, який є за своїми описовими, кількісними, фармакологічними та іншими характеристиками є ідентичним товару для закупівлі, зокрема має ідентичні наступні характеристики (ознаками):

(a) Призначення / методи / способи застосування;

(b) Кількість застосувань ( при однакових витратах);

(c) Склад ( в тому числі кількісний та якісний вміст складових), фізичні характеристики;

(d) Небезпечні фактори та вплив на живі організми й довкілля (протипоказання, побічна дія (ефекти);

(e) взаємодія з іншими лікарськими засобами (речовинами) та інші види взаємодії.

Документальним підтвердження відповідності запропонованого учасником товару, вимогам  еквівалентності є: порівняльна таблиця якісних та інших характеристик замовленої продукції (товарів, матеріалів, обладнання) та запропонованого їх еквіваленту.

    У разі, якщо Учасник пропонує до закупівлі еквівалент, він зобов’язаний надати висновок про еквівалентність, який виданий державною установою, яка акредитована на проведення робіт із гігієнічної регламентації
