Додаток 2 
До тендерної документації
  Медико-технічні вимоги 

33690000-3 - Лікарські засоби різні. Лабораторні реактиви культури мікроорганізмів - 12 одиниць.
	№ з/п
	Назва товару та опис лікарського засобу
	Код НК 024:2023
	Медико-технічні вимоги
	Одиниця виміру
	Кількість
	Відповідність

Вказати(так чи ні)

	1
	Контрольний штам Proteus mirabilis ATCC 12453

33698100-0 – культури мікроорганізмів
	63319-Загальний контрольний матеріал індефікації мікроорганізмів
	Ліофілізовані мікроорганізми знаходяться у флаконах, що можуть герметизуватися повторно. 
Кожен з флаконів містить в собі по п'ять (5) ліофілізованих кульок одного штаму мікроорганізму, та підсушувач з метою недопущення небажаного формування вологи. 
Кожна ліофілізована суспензія мікроорганізмів відповідає 4 пасажам з вихідної культури.
Продукція має бути вироблена відповідно до норм ISO 9001. Продукція має бути промаркована відповідно до директиви ЕС №1272/2008. Колекція походження мікроорганізму має бути ліцензована ATCC (надати приклад сертифікату якості)
	шт
	1
	

	2
	Контрольний штам Klebsiella pneumoniae subsp. pneumoniae ATCC 700603

33698100-0 – культури мікроорганізмів
	63319-Загальний контрольний матеріал індефікації мікроорганізмів
	Ліофілізовані мікроорганізми знаходяться у флаконах, що можуть герметизуватися повторно. 
Кожен з флаконів містить в собі по п'ять (5) ліофілізованих кульок одного штаму мікроорганізму, та підсушувач з метою недопущення небажаного формування вологи. 
Кожна ліофілізована суспензія мікроорганізмів відповідає 4 пасажам з вихідної культури.
Продукція має бути вироблена відповідно до норм ISO 9001. Продукція має бути промаркована відповідно до директиви ЕС №1272/2008. Колекція походження мікроорганізму має бути ліцензована ATCC (надати приклад сертифікату якості)
	шт
	1
	

	3
	Контрольний штам Candida albicans ATCC 10231

33698100-0 – культури мікроорганізмів
	63319-Загальний контрольний матеріал індефікації мікроорганізмів
	Ліофілізовані мікроорганізми знаходяться у флаконах, що можуть герметизуватися повторно. 
Кожен з флаконів містить в собі по п'ять (5) ліофілізованих кульок одного штаму мікроорганізму, та підсушувач з метою недопущення небажаного формування вологи. 
Кожна ліофілізована суспензія мікроорганізмів відповідає 4 пасажам з вихідної культури.
Продукція має бути вироблена відповідно до норм ISO 9001. Продукція має бути промаркована відповідно до директиви ЕС №1272/2008. Колекція походження мікроорганізму має бути ліцензована ATCC (надати приклад сертифікату якості)
	шт
	1
	

	4
	Контрольний штам Enterococcus faecalis ATCC 51299

33698100-0 – культури мікроорганізмів
	63319-Загальний контрольний матеріал індефікації мікроорганізмів
	Ліофілізовані мікроорганізми знаходяться у флаконах, що можуть герметизуватися повторно. 
Кожен з флаконів містить в собі по п'ять (5) ліофілізованих кульок одного штаму мікроорганізму, та підсушувач з метою недопущення небажаного формування вологи. 
Кожна ліофілізована суспензія мікроорганізмів відповідає 4 пасажам з вихідної культури.
Продукція має бути вироблена відповідно до норм ISO 9001. Продукція має бути промаркована відповідно до директиви ЕС №1272/2008. Колекція походження мікроорганізму має бути ліцензована ATCC (надати приклад сертифікату якості)
	шт
	1
	

	5
	Контрольний штам Escherichia coli ATCC 25922

33698100-0 – культури мікроорганізмів
	63319-Загальний контрольний матеріал індефікації мікроорганізмів
	Ліофілізовані мікроорганізми знаходяться у флаконах, що можуть герметизуватися повторно. 
Кожен з флаконів містить в собі по п'ять (5) ліофілізованих кульок одного штаму мікроорганізму, та підсушувач з метою недопущення небажаного формування вологи. 
Кожна ліофілізована суспензія мікроорганізмів відповідає 4 пасажам з вихідної культури.
Продукція має бути вироблена відповідно до норм ISO 9001. Продукція має бути промаркована відповідно до директиви ЕС №1272/2008. Колекція походження мікроорганізму має бути ліцензована ATCC (надати приклад сертифікату якості)
	шт
	1
	

	6
	Контрольний штам Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853

33698100-0 – культури мікроорганізмів
	63319-Загальний контрольний матеріал індефікації мікроорганізмів
	Ліофілізовані мікроорганізми знаходяться у флаконах, що можуть герметизуватися повторно. 
Кожен з флаконів містить в собі по п'ять (5) ліофілізованих кульок одного штаму мікроорганізму, та підсушувач з метою недопущення небажаного формування вологи. 
Кожна ліофілізована суспензія мікроорганізмів відповідає 4 пасажам з вихідної культури.
Продукція має бути вироблена відповідно до норм ISO 9001. Продукція має бути промаркована відповідно до директиви ЕС №1272/2008. Колекція походження мікроорганізму має бути ліцензована ATCC (надати приклад сертифікату якості)
	шт
	1
	

	7
	Контрольний штам Staphylococcus aureus ATCC 29213

33698100-0 – культури мікроорганізмів
	63319-Загальний контрольний матеріал індефікації мікроорганізмів
	Ліофілізовані мікроорганізми знаходяться у флаконах, що можуть герметизуватися повторно. 
Кожен з флаконів містить в собі по п'ять (5) ліофілізованих кульок одного штаму мікроорганізму, та підсушувач з метою недопущення небажаного формування вологи. 
Кожна ліофілізована суспензія мікроорганізмів відповідає 4 пасажам з вихідної культури.
Продукція має бути вироблена відповідно до норм ISO 9001. Продукція має бути промаркована відповідно до директиви ЕС №1272/2008. Колекція походження мікроорганізму має бути ліцензована ATCC (надати приклад сертифікату якості)
	шт
	1
	

	8
	Boule Контроль-Диф. Нормальний 4,5 мл 
33696500-0 – Лабораторні реактиви
	 55866 -Підрахунок клітин крові IVD, контрольний матеріал
	сумісність з аналізатором Swelab Alfa та Medonic M, призначений для здійснення контрольних вимірювань, нормальний рівень
	флак


	2
	

	9
	Boule Контроль-Диф. Низький 4,5 мл 
33696500-0 – Лабораторні реактиви
	 55866 -Підрахунок клітин крові IVD, контрольний матеріал
	сумісність з аналізатором Swelab Alfa та Medonic M, призначений для здійснення контрольних вимірювань, низький рівень
	флак
	2
	

	10
	Boule Контроль-Диф. Високий 4,5 мл 
33696500-0 – Лабораторні реактиви
	 55866 -Підрахунок клітин крові IVD, контрольний матеріал
	сумісність з аналізатором Swelab Alfa та Medonic M, призначений для здійснення контрольних вимірювань, високий рівень
	флак
	2
	

	11
	Swelab Alfa Ділуент, 900 циклів, 20л 
33696500-0 – Лабораторні реактиви
	58237 -Буферний розчинник зразків ІВД, автоматичні / напівавтоматичні системи
	загальний об'єм 20 л, сумісність з аналізатором Swelab Alfa
	паков
	5
	

	12
	Swelab Alfa Лізуючий, 900 циклів, 5л 
33696500-0 – Лабораторні реактиви
	55859- Підрахунок лейкоцитів IVD, реагент
	загальний об'єм 5 л, сумісність з аналізатором Swelab Alfa
	паков
	5
	


1. Лікарські засоби повинні бути належним чином зареєстровані в Україні у передбаченому законодавством порядку та відповідати національним та/або міжнародним стандартам. 

2.  Кожна партія товару, під час поставки, має супроводжуватись документами, що підтверджують їх якість із  зазначенням даних, що вимагаються чинним законодавством України; 

3. Постачання продукції здійснюється партіями (згідно заявок) замовника 

4. Термін придатності на момент поставки Товару повинен становити не менше 80% від терміну придатності, зазначеного виробником.

5. На упаковці повинна бути зазначена дата виробництва та термін придатності;

6. Товар  повинен бути без зовнішніх пошкоджень, не брудний, не битий. Оригінальна упаковка не повинна бути порушена. При наявності браку упаковки, порушення цілісності товарів проводиться заміна якісним товаром протягом трьох днів.

7. Поставка товару повинна здійснюватися учасником до місць використання товару спеціалізованим транспортом, що забезпечує зберігання, комплектність і якість товару, та який обладнаний у відповідності з вимогами затвердженими у відповідному порядку щодо транспортування товару з урахуванням фізико-хімічних властивостей та температурного режиму транспортування. 

8. Найменування товару, які містять посилання на конкретну торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип, джерело його походження або виробника вважати такі найменування, які містять вираз або «еквівалент».   

9. Еквівалентом (аналогом) товару в розумінні даної тендерної документації є товар, якість, форма випуску, концентрація та інші стандартні характеристики товару абсолютно співпадають з характеристиками препарату, що є предметом закупівлі.

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

3.1.Копії документів про державну реєстрацію товару (свідоцтво про державну реєстрацію, реєстраційне посвідчення, тощо). Якщо товар не підлягає реєстрації, необхідно надати лист-пояснення з посиланням на нормативно-правові акти та обґрунтуванням ненадання посвідчення/свідоцтва. Якщо до закінчення строку дії свідоцтва про державну реєстрацію (реєстраційного посвідчення, тощо) залишається менше 90 днів, надати завірену учасником копію документа, що підтверджує факт подання заяви на перереєстрацію; Копії Сертифікату   щодо якості лікарського засобу, завірений печаткою Постачальника.

        3.2. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та отримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості та якості, яких вимагає ця документація, надати оригінали гарантійних листів виробників або їх офіційних представників (якщо їх повноваження поширюються на територію України), якими підтверджується те, що Учасник має можливість поставки запропонованого товару для потреб Замовника у відповідній до вимог цієї документації, кількості, якості та у встановлені терміни. Гарантійний лист виробника повинен містити посилання на повну назву учасника,  а також назву предмету закупівлі згідно з оголошенням.
       3.3. Копія ліцензії або дозволу на провадження певного виду діяльності, якщо така діяльність Учасника підлягає ліцензуванню відповідно чинного законодавства;

ІV.  Інформування щодо еквівалентності

     Уразі надання еквіваленту товару Учасник подає у складі тендерної пропозиції порівняльну таблицю еквівалентності у наступній формі:  

Довідка, яка підтверджує еквівалентність товару
	№

з/п
	Найменування  товару відповідно до  тендерної документації


	Найменування запропонованого Учасником  товару  у тендерній пропозиції

	
	Торгівельна назва,  форма випуску, дозування
	кількість
	Торгівельна назва,  

форма випуску, дозування
	кількість

	1
	
	
	
	

	...
	
	
	
	


Датовано: «____» ________________ 2024 року 
Посада, прізвище, ініціали, підпис уповноваженої особи учасника, засвідчені печаткою* учасника (у разі наявності) або П.І.Б. та підпис учасника-фізичної особи.
4

