ДОДАТОК 3

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ ДО ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ
33600000-6 Фармацевтична продукція (Diazepam; Bupivacaine)
Лікарські засоби, зазначені в таблиці можуть бути замінені на аналогічні («еквівалент»), які в повній мірі відповідають міжнародній непатентованій назві, формі випуску та дозуванню з медико-технічних вимог. В разі подання еквіваленту, учасник повинен детально розписати порівняльну характеристику по кожному представленому препарату.
	№ п/п
	Міжнародна непатентована назва
	Торгівельна назва (або еквівалент)


	Форма випуску, дозування
	Одиниця виміру
	Кіль- кість

	1
	Diazepam
	СИБАЗОН 
	розчин для ін'єкцій 0,5% по 2мл в ампулах №10
	упаковка
	15

	2
	Bupivacaine
	МАРКАЇН СПІНАЛ ХЕВІ
	розчин для ін'єкцій по 4 мл (5 мг/мл) в ампулах № 5
	упаковка
	14


Загальні вимоги:

Лікарські засоби повинні бути зареєстровані в Україні та/або виготовлені із зареєстрованої, дозволеної до застосування субстанції в Україні.
Учасники повинні надати при поставці копію реєстраційного посвідчення на лікарський засіб, а у разі, якщо реєстраційне посвідчення на лікарський засіб не передбачається вимогами чинного законодавства України, учасник має надати лист-пояснення відсутності такого документа на даний товар та/або реєстраційні посвідчення на складові препарату, якщо лікарський засіб виготовляється в аптечних умовах

Учасник при поставці повинен надати копію затвердженої належним чином інструкції з використання. У разі, якщо інструкція на лікарський засіб, який закуповується не передбачається вимогами чинного законодавства України, учасник має надати лист-пояснення відсутності такого документа на даний товар.
У складі своєї пропозиції учасник повинен надати інформацію щодо зареєстрованих цін з «Реєстру оптово-відпускних цін на лікарські засоби»  на запропонований Учасником товар (згідно законодавства України, діючого на дату подання тендерних пропозиції) - Учасник повинен надати письмове підтвердження цієї інформації, видане уповноваженим на це органом або довідку у довільній формі від свого імені з інформацією щодо зареєстрованої ціни з «Реєстру оптово-відпускних цін на лікарські засоби» на запропонований Учасником товар. Довідка надається на бланку учасника за підписом уповноваженої особи Учасника завірена печаткою Учасника. 
У разі якщо оптово-відпускні ціни на запропоновані Учасником товари не підлягають реєстрації, Учасник повинен надати письмове підтвердження цієї інформації, видане уповноваженим на це органом або лист від свого імені на фірмовому бланку за підписом уповноваженої особи Учасника завірений печаткою з інформацією про те що ціни на запропоновані Учасником товари не підлягають реєстрації.
Учасник повинен надати довiдку довiльної форми з iнформацiєю, що технічні та якісні характеристики товару відповідають вимогам чинного законодавства, зокрема діючим нормативним актам, які передбачають застосування заходів із захисту довкілля.
Документи завіряються підписом уповноваженої особи і печаткою. У разі якщо учасник здійснює свою діяльність без печатки, документи завіряються лише підписом уповноваженої особи Учасника.

