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Додаток № 2

Перелік змін, що вносяться до тендерної документації на закупівлю 

ДК021:2015: 33600000-6 Фармацевтична продукція (33694000-1 Діагностичні засоби),  МНН: Tuberculin, Туберкулін  (Номер оголошення № UA-2024-02-01-007377-a)


Керуючись частинами 3 та 4 п.54 “Особливостей здійснення публічних закупівель товарів, робіт і послуг для замовників, передбачених Законом України “Про публічні закупівлі”, на період дії правового режиму воєнного стану в Україні та протягом 90 днів з дня його припинення або скасування” затвердженого Постановою Кабінету Міністрів України від 12.10.2022 року №1178 зі змінами, відповідно до яких  Замовник за результатами звернення, має право внести зміни до тендерної документації, Уповноваженою особою комунального некомерційного підприємства «Лозівський центр первинної медико – санітарної допомоги» Лозівської міської ради Харківської області 02.02.2024 прийнято рішення про внесення змін до  тендерної документації.

Стара редакція тендерної документації від 01.02.2024 року
1. Додаток 2 до тендерної документації: 
ДОДАТОК  2
до тендерної документації 
Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі — технічні вимоги до предмета закупівлі
ТЕХНІЧНА СПЕЦИФІКАЦІЯ
Туберкулін (Tuberculin), код ДК 021:2015 – 33600000-6 Фармацевтична продукція

	№
	Найменування
	Од.

вим.
	Кількість

	1
	Туберкулін ППД-RT 23 SSI (Tuberculin) , розчин для ін`єкцій, по 2 ТО/0,1 мл в одній дозі; по 1,5 мл розчину (15 доз) у флаконі,  по 1 флакону у комплекті з 15 самоблокуючими шприцами.
	доза 
	2520


якщо Учасник пропонує препарат туберкуліну, у якого згідно інструкції для медичного застосування, здійснюється вилив частини доз, то розрахувати і зазначити у тендерній пропозиції таку кількість доз препарату, яка дасть можливість Замовнику виконати 1260 проб Манту.

Учасники процедури закупівлі повинні надати в складі тендерної пропозиції документи, які підтверджують відповідність тендерної пропозиції учасника технічним, якісним, кількісним та іншим вимогам до предмета закупівлі, а саме:

1. Документи про якість товару:

- Реєстраційне посвідчення на лікарський засіб (медичний імунобіологічний препарат);                                                                                                          - Інформація про лікарський засіб (медичний імунобіологічний препарат);

- Висновок про якісний та кількісний склад лікарського засобу( медичного імунобіологічного препарату);

 -  Висновок про якість ввезеного в Україну лікарського  засобу ( для лікарських засобів іноземного виробництва);                                                                                                                                                                                                    - Сертифікат якості, наданий підприємством-виробником;                                                                                                                                                    - Інструкція для медичного застосування препарату; 

- Інформацію про декларування зміни оптово-відпускної ціни на запропонований Товар із зазначенням дати та номеру наказу МОЗ України.                                                                                        

2. Надати копію чинної ліцензії на здійснення оптової чи роздрібної торгівлі лікарськими засобами або копію чинної ліцензії на виробництво лікарських засобів, якщо Учасник є вітчизняним виробником запропонованого товару;

3. Учасник має надати Гарантійний лист про те, що термін придатності товару на момент поставки повинен бути  не менше 80%  (вісімдесят відсотків) від їх загального терміну придатності або не менше 12 місяців від терміну визначеного виробником.

4. Упаковка товару має запобігати його пошкодженню, втраті або псуванню під час транспортування.

5. Поставка здійснюється на адресу Замовника за рахунок постачальника згідно заявки Замовника з обов’язковим дотриманням умов “холодового ланцюга” - надати гарантійний лист; 

 6. Кожна партія лікарського засобу, що поставляється, повинна мати необхідні сертифікати, інструкції (настанови) українською мовою, супроводжуватися документами щодо найменування (в т.ч. торгівельного), кількості, номерів серій, термінів придатності, виробника. Кожна серія повинна супроводжуватися сертифікатом якості, виданим виробником або іншою уповноваженою особою.

7.Технічні, якісні характеристики предмета закупівлі повинні відповідати встановленим/зареєстрованим діючим нормативним актам (державним стандартам, технічним умовам тощо), які передбачають застосування заходів із захисту довкілля.

8. Поставка товару здійснюється однією поставкою, згідно заявок замовника та наявності відповідного бюджетного призначення.

Учасник визначає ціну з урахуванням усіх своїх витрат, податків і зборів, що сплачуються або мають бути сплачені, в тому числі на транспортування до місця поставки, страхування та таке інше.
Якість товару повинна відповідати вимогам відповідних діючих нормативних документів. Неякісний товар підлягає обов’язковій заміні, але всі витрати пов’язані із заміною товару несе постачальник.

У разі поставки неякісного або такого що не відповідає медико-технічним вимогам товару постачальник зобов’язується замінити товар на протязі 10 днів.

ПОСТАВКА НЕЯКІСНОГО ТОВАРУ МОЖЕ БУТИ ПРИЧИНОЮ РОЗІРВАННЯ ДОГОВОРУ раніше встановленого строку.

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, а також підтверджує можливість поставки товару відповідно до вимог, визначених згідно з умовами тендерної документації.
Примітка: всі посилання на торговельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент»
Нова редакція тендерної документації від 02.02.2024 року 

1. Додаток 2 до тендерної документації викласти в наступній редакції: 
ДОДАТОК  2
до тендерної документації 
Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі — технічні вимоги до предмета закупівлі
ТЕХНІЧНА СПЕЦИФІКАЦІЯ
Туберкулін (Tuberculin), код ДК 021:2015 – 33600000-6 Фармацевтична продукція

	№
	Найменування
	Од.

вим.
	Кількість

	1
	Туберкулін ППД-RT 23 SSI (Tuberculin) , розчин для ін`єкцій, по 2 ТО/0,1 мл в одній дозі; по 1,5 мл розчину (15 доз) у флаконі,  по 1 флакону у комплекті з 15 самоблокуючими шприцами.
	доза 
	2520


якщо Учасник пропонує препарат туберкуліну, у якого згідно інструкції для медичного застосування, здійснюється вилив частини доз, то розрахувати і зазначити у тендерній пропозиції таку кількість доз препарату, яка дасть можливість Замовнику виконати 1260  2520 проб Манту.

Учасники процедури закупівлі повинні надати в складі тендерної пропозиції документи, які підтверджують відповідність тендерної пропозиції учасника технічним, якісним, кількісним та іншим вимогам до предмета закупівлі, а саме:

1. Документи про якість товару:

- Реєстраційне посвідчення на лікарський засіб (медичний імунобіологічний препарат);                                                                                                          - Інформація про лікарський засіб (медичний імунобіологічний препарат);

- Висновок про якісний та кількісний склад лікарського засобу( медичного імунобіологічного препарату);

 -  Висновок про якість ввезеного в Україну лікарського  засобу ( для лікарських засобів іноземного виробництва);                                                                                                                                                                                                    - Сертифікат якості, наданий підприємством-виробником;                                                                                                                                                    - Інструкція для медичного застосування препарату; 

- Інформацію про декларування зміни оптово-відпускної ціни на запропонований Товар із зазначенням дати та номеру наказу МОЗ України.                                                                                        

2. Надати копію чинної ліцензії на здійснення оптової чи роздрібної торгівлі лікарськими засобами або копію чинної ліцензії на виробництво лікарських засобів, якщо Учасник є вітчизняним виробником запропонованого товару;

3. Учасник має надати Гарантійний лист про те, що термін придатності товару на момент поставки повинен бути  не менше 80%  (вісімдесят відсотків) від їх загального терміну придатності або не менше 12 місяців від терміну визначеного виробником.

4. Упаковка товару має запобігати його пошкодженню, втраті або псуванню під час транспортування.

5. Поставка здійснюється на адресу Замовника за рахунок постачальника згідно заявки Замовника з обов’язковим дотриманням умов “холодового ланцюга” - надати гарантійний лист; 

 6. Кожна партія лікарського засобу, що поставляється, повинна мати необхідні сертифікати, інструкції (настанови) українською мовою, супроводжуватися документами щодо найменування (в т.ч. торгівельного), кількості, номерів серій, термінів придатності, виробника. Кожна серія повинна супроводжуватися сертифікатом якості, виданим виробником або іншою уповноваженою особою.

7.Технічні, якісні характеристики предмета закупівлі повинні відповідати встановленим/зареєстрованим діючим нормативним актам (державним стандартам, технічним умовам тощо), які передбачають застосування заходів із захисту довкілля.

8. Поставка товару здійснюється однією поставкою, згідно заявок замовника та наявності відповідного бюджетного призначення.

Учасник визначає ціну з урахуванням усіх своїх витрат, податків і зборів, що сплачуються або мають бути сплачені, в тому числі на транспортування до місця поставки, страхування та таке інше.
Якість товару повинна відповідати вимогам відповідних діючих нормативних документів. Неякісний товар підлягає обов’язковій заміні, але всі витрати пов’язані із заміною товару несе постачальник.

У разі поставки неякісного або такого що не відповідає медико-технічним вимогам товару постачальник зобов’язується замінити товар на протязі 10 днів.

ПОСТАВКА НЕЯКІСНОГО ТОВАРУ МОЖЕ БУТИ ПРИЧИНОЮ РОЗІРВАННЯ ДОГОВОРУ раніше встановленого строку.

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, а також підтверджує можливість поставки товару відповідно до вимог, визначених згідно з умовами тендерної документації.
Примітка: всі посилання на торговельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент»
Уповноважена особа
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