ДОДАТОК 1

до тендерної документації

Медико-технічні вимоги до предмету закупівлі

згідно коду за ДК 021:2015 - 33600000-6 Фармацевтична продукція (МНН: Electrolytes, Potassium chloride, Gelatin agents, Sodium chloride, Mannitol)
Запропоновані Учасником товари повинні відповідати наступним медико-технічним та якісним вимогам:

1.1. Товари мають 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. 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.
	№ з/п
	Назва товару
	МНН (Міжнародна непатентована назва)
	Характеристика товару
	Одиниця виміру
	Кіль-кість

	1
	Дарроу розчин
	Electrolytes
	розчин для інфузій 200 мл
	фл
	1500

	2
	Хартмана розчин
	Electrolytes
	розчин для інфузій пляшка скляна 200 мл
	фл
	1500

	3
	Калію хлорид
	Potassium chloride
	концентрат для розчину для інфузій 4 % по 100 мл
	фл
	1000

	4
	Волютенз
	Gelatin agents
	розчин для інфузій по 500 мл у пляшках
	фл
	50

	5
	Натрію Хлорид
	Sodium chloride
	розчин для інфузій, 9 мг/мл по 1000 мл у контейнерах полімерних
	фл
	60

	6
	Маніт
	Mannitol
	розчин для інфузій 15 % по 200 мл у пляшках
	фл
	750


У разі, якщо дані медико-технічні вимоги та специфікація товару містять посилання на конкретну марку, фірму, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що медико-технічні вимоги та специфікація товару містять вираз «або еквівалент».
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);
– Учасник повинен мати чинну ліцензію на провадження господарської діяльності з  оптової торгівлі лікарськими засобами або чинну ліцензію на виробництво лікарських засобів, якщо Учасник є виробником запропонованого товару (в складі пропозиції надається копія ліцензії);

– для запобігання придбання фальсифікату або неякісного товару, обов’язкове надання Учасником оригіналу гарантійного листа, наданого безпосередньо виробником або його уповноваженим представником в Україні (якщо учасник не є виробником товару), в якому зазначено, про можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цих торгів (вказати номер оголошення про проведення процедури закупівлі, розміщеного на веб-порталі Уповноваженого органу з питань закупівель), у кількості (із зазначенням конкретного найменування товару, одиниць виміру та кількості), зі строками придатності та в терміни, визначені документацією та пропозицією Учасника. 
PAGE  
1

