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Документація конкурсних торгів
на закупівлю:

32.50.2. Інструменти та прилади терапевтичні; приладдя, протези та ортопедичні пристрої (33141750-2  Штучні суглоби (ендопротези – 10 лотів))
Процедура закупівлі - відкриті торги
	Члени комітету з конкурсних торгів:
	
	

	Головний спеціаліст відділу внутрішнього фінансового аудиту управління внутрішнього фінансового аудиту та контролю якості медичної допомоги
	
	Янковський Ю. І.

	Начальник відділу планування та моніторингу цільових програм, тендерних процедур
	
	Беденок Л. В.

	Начальник відділу бухгалтерського обліку та звітності – головний бухгалтер
	
	Гращенко О. І.

	Заступник начальника управління з організації медичної допомоги – начальник відділу з організації  спеціалізованої медичної допомоги
	
	Зборомирська Г. А.

	Заступник начальника управління з організації медичної допомоги
	
	Шевченко О. П.

	Заступник голови комітету з конкурсних  торгів – 

Заступник начальника управління економіки – начальник відділу планово - економічної роботи
	
	Шмулько Л. В.

	Секретар комітету з конкурсних торгів – завідуючий сектором правового забезпечення
	
	Шестерненкова О.С.


Київ 2016
	Розділ 1. Загальні положення

	1
	2

	1.1. Терміни, які вживаються в документації конкурсних торгів
	Документація конкурсних торгів розроблена на виконання вимог Закону України «Про здійснення державних закупівель» (далі – Закон).                                    Терміни, які використовуються в цій документації конкурсних торгів, вживаються в значеннях, визначених Законом.

	1.2. Інформація про Замовника торгів:
	

	- повне найменування:
	Департамент охорони здоров'я виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації).

	- місцезнаходження:
	вул. Прорізна, 19, м. Київ, 01001.

	- посадова особа Замовника, уповноважена здійснювати зв'язок з учасниками:
	Скіб’як Андрій Юліанович – заступник директора – начальник управління економіки, голова комітету з конкурсних торгів; вул. Прорізна, 19, м. Київ, 01001; (044) 2840809, 2840875, 2780103; guoz_tender@ukr.net.

	1.3. Інформація про предмет закупівлі
	

	- найменування предмета закупівлі:
	32.50.2. Інструменти та прилади терапевтичні; приладдя, протези та ортопедичні пристрої (33141750-2  Штучні суглоби (ендопротези – 10 лотів))

	- вид предмета закупівлі:
	Товар. 32.50.2. Інструменти та прилади терапевтичні; приладдя, протези та ортопедичні пристрої (33141750-2  Штучні суглоби (ендопротези – 10 лотів))

	- місце, кількість, обсяг поставки товарів (надання послуг, виконання робіт):
	Місце поставки: заклади охорони здоров’я м. Києва; 

лот 1 – Тотальні ендопротези кульшового суглоба цементні з подвійним клином – 40 од.;
лот 2 – Тотальні ендопротези кульшового суглоба цементні клиновидного типу – 40 од.;

лот 3 – Тотальні ендопротези кульшового суглоба безцементного антиротаційного типу фіксації компонентів   – 32 од;

лот 4 – Тотальні ендопротези кульшового суглоба безцементного проксимального типу фіксації  – 32 од.;

лот 5 – Тотальні ендопротези кульшового суглоба безцементного проксимально-дистального типу фіксації  – 33 од.;

лот 6 – Тотальні ендопротези колінного суглоба із збереженням задньої хрестоподібної зв’язки   – 55 од.;

лот 7 – Тотальні ендопротези колінного суглобу без збереження задньої хрестоподібної зв’язки   – 54 од.;

лот 8 – Тотальні ендопротези кульшового суглобу для ревізійного протезування гібридного типу фіксації  – 7 од.;

лот 9 – Тотальні ендопротези кульшового суглобу для ревізійного протезування цементного типу фіксації  - 14 од.;

лот 10 – Тотальні ендопротези колінного суглоба для ревізійного протезування модульні ротаційні - 5 од.

	- строк поставки товарів (надання послуг, виконання робіт):
	Протягом 2016 року.

	1.4. Процедура закупівлі
	Відкриті торги.

	1.5. Недискримінація учасників
	Вітчизняні та іноземні учасники беруть участь у процедурі закупівлі на рівних умовах.

	1.6. Інформація про валюту (валюти), у якій (яких) повинна бути розрахована і зазначена ціна пропозиції конкурсних торгів
	Валютою пропозиції конкурсних торгів є гривня.

	1.7. Інформація про мову (мови), якою (якими) повинні бути складені пропозиції конкурсних торгів
	Всі документи, що мають відношення до пропозицій конкурсних торгів, складаються українською мовою. Документи, складені іншою мовою, подаються разом з належним чином завіреним перекладом на українську мову. 

	1.8. Адреса веб-порталів, на яких розміщується інформація про закупівлю
	www.tender.me.gov.ua
www.health.kievcity.gov.ua

http://tender.finaudit.kiev.ua.

	Розділ 2. Порядок внесення змін та надання роз`яснень до документації конкурсних торгів

	2.1. Процедура надання роз'яснень щодо документації конкурсних торгів 
	Фізична/юридична особа має право не пізніше ніж за 10 днів (за 5 днів - у разі скороченої процедури) до закінчення строку подання пропозицій конкурсних торгів звернутися до Замовника за роз'ясненнями щодо документації конкурсних торгів. Замовник повинен надати роз'яснення на звернення протягом трьох днів з дня його отримання та оприлюднити його на веб-порталі Уповноваженого органу відповідно до статті 10 Закону.

Замовник має право з власної ініціативи чи за результатами звернень внести зміни до документації конкурсних торгів, продовживши строк подання та розкриття пропозицій конкурсних торгів не менше ніж на сім робочих днів з дня оприлюднення таких змін на веб-порталі Уповноваженого органу, та повідомити письмово протягом одного робочого дня з дня прийняття рішення про внесення зазначених змін усіх осіб, яким було видано документацію конкурсних торгів.

У разі здійснення закупівлі за скороченою процедурою Замовник не має права з власної ініціативи чи за результатами запитів вносити зміни до документації конкурсних торгів, крім випадків, коли внесення таких змін необхідне для приведення у відповідність документації конкурсних торгів із вимогами чинного законодавства або такі зміни вимагає рішення органу оскарження. У такому разі Замовник зобов'язаний внести відповідні зміни до документації конкурсних торгів та продовжити строк подання пропозицій конкурсних торгів.
У разі несвоєчасного подання Замовником роз'яснень щодо змісту документації конкурсних торгів або несвоєчасного внесення до неї змін Замовник повинен продовжити строк подання та розкриття пропозицій конкурсних торгів не менше як на сім днів та повідомити про це всіх осіб, яким було видано документацію конкурсних торгів.

Зазначена у цій частині інформація оприлюднюється Замовником відповідно до статті 10 Закону.

	2.2. Порядок проведення зборів з метою роз'яснення запитів щодо документації конкурсних торгів 
	У разі проведення зборів з метою роз’яснення будь-яких звернень щодо документації конкурсних торгів Замовник повинен забезпечити ведення протоколу таких зборів з викладенням у ньому всіх роз’яснень щодо звернень і оприлюднити його на веб-порталі Уповноваженого органу відповідно до статті 10 Закону.

	Розділ 3. Підготовка пропозицій конкурсних торгів

	3.1. Оформлення пропозиції конкурсних торгів 


 
	Пропозиція конкурсних торгів подається у письмовій формі за підписом уповноваженої посадової особи учасника, прошита, пронумерована, скріплена печаткою* в запечатаному конверті.
На запит учасника Замовник протягом одного робочого дня з дня надходження запиту підтверджує надходження пропозиції конкурсних торгів із зазначенням дати та часу. Відмова або ухилення Замовника від негайного отримання пропозицій конкурсних торгів, що подаються особисто, є підставою для оскарження.
Кожен учасник має право подати тільки одну пропозицію конкурсних торгів (у тому числі до визначеної в документації конкурсних торгів частини предмета закупівлі (лота). Отримана пропозиція конкурсних торгів вноситься Замовником до реєстру, форма якого визначається Уповноваженим органом.

Пропозиція повинна містити реєстр документів із зазначенням їх порядкових номерів сторінок.

Усі сторінки пропозиції конкурсних торгів учасника процедури закупівлі повинні бути пронумеровані та містити оригінальний рукописний підпис уповноваженої посадової особи учасника процедури закупівлі, а також відбитки печатки (за виключенням оригіналів наданих документів та нотаріально посвідчених копій)* .
Повноваження щодо підпису документів пропозиції конкурсних торгів учасника процедури закупівлі підтверджується випискою з протоколу засновників, або копією наказу про призначення, або довіреністю, або дорученням.

Пропозиція конкурсних торгів запечатується в одному конверті, який у місцях склеювання повинен містити відбитки печатки учасника процедури закупівлі*.

На конверті повинно бути зазначено:
-    повне найменування і адреса Замовника;
- назва предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення відкритих торгів;

-  повне найменування учасника процедури закупівлі, його адреса (юридична та фактична), ідентифікаційний код ЄДРПОУ, номери контактних телефонів;
-  маркування: «Не відкривати до _____(час) _______(дата)» (зазначити дату та час розкриття пропозицій конкурсних торгів).
*Вимога щодо печатки не стосується учасників, які здійснюють діяльність без печатки згідно з чинним законодавством.

	3.2. Зміст пропозиції конкурсних торгів учасника
	Пропозиція конкурсних торгів, яка подається учасником процедури закупівлі, повинна містити:

1)  заповнені форми згідно з Додатками 1, 2 документації конкурсних торгів;
2)  документи, що підтверджують повноваження посадової особи або представника учасника процедури закупівлі щодо підпису документів пропозиції конкурсних торгів; 
3) копію платіжного доручення з відміткою банку, що підтверджує надання учасником забезпечення пропозиції конкурсних торгів;
4) документи згідно з Додатком 3 цієї документації конкурсних торгів;
5) інформацію та документи згідно з Додатком 4  документації конкурсних торгів.
Відсутність документів, передбачених в цьому пункті документації конкурсних торгів, розцінюється як невідповідність пропозиції конкурсних торгів умовам документації конкурсних торгів.
Учасник має право на власний розсуд включити в пропозицію будь-які інші документи роз'яснювального або рекламного характеру (проспекти, довідки, інструкції тощо). Відсутність таких документів не буде розцінюватись як невідповідність пропозиції вимогам документації конкурсних торгів та не призведе до її відхилення.

	3.3. Забезпечення пропозиції конкурсних торгів
	Розмір забезпечення пропозиції конкурсних торгів: лот № 1 – 26 000,00 грн (двадцять шість тисяч гривень);

лот № 2 – 26 000,00 грн (двадцять шість тисяч гривень);

лот № 3 – 40 000,00 грн (сорок тисяч гривень);

лот № 4 – 40 000,00 грн (сорок тисяч гривень);

лот № 5 – 42 000,00 грн (орок дві тисячі гривень);

лот № 6 – 36 000,00 грн (тридцять шість тисяч гривень);

лот № 7 – 35 000,00 грн (тридцять п’ять тисяч гривень);

лот № 8 – 18 000,00 грн (вісімнадцять тисяч гривень);

лот № 9 – 19 000,00 грн (дев’ятнадцять тисяч гривень);

лот № 10 – 13 000,00 грн (тринадцять тисяч гривень). Вид забезпечення пропозиції конкурсних торгів: 
депозит (перерахування коштів на реєстраційний рахунок Замовника).
Забезпечення пропозицій конкурсних торгів сплачується Учасником на реєстраційний рахунок Департаменту охорони здоров’я виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації) за наступними реквізитами:

ЄДРПОУ 02012906

Одержувач: Департамент охорони здоров’я виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації ) 

№ рахунку: 37118023001573 в ГУ ДКСУ м.Києва

Банк одержувач: Державна казначейська служба України, м. Київ, код банку 820019 (без ПДВ)).

- строк дії забезпечення пропозиції конкурсних торгів – 90 календарних днів з дати розкриття пропозицій конкурсних торгів.

	3.4. Умови повернення чи неповернення забезпечення пропозиції конкурсних торгів 
 
	Замовник повертає забезпечення пропозиції конкурсних торгів учаснику протягом 3 банківських днів з дня настання підстави для повернення забезпечення пропозиції конкурсних торгів у разі:
- закінчення строку дії забезпечення пропозиції конкурсних торгів, зазначеного у документації конкурсних торгів;
- укладення договору про закупівлю з учасником, що став переможцем конкурсних торгів; 
- відкликання пропозиції конкурсних торгів до закінчення строку її подання;
- закінчення процедури закупівлі у разі не укладення договору про закупівлю з жодним з учасників, що подали пропозиції конкурсних торгів.
Забезпечення пропозиції конкурсних торгів не повертається Замовником у разі:
- відкликання пропозиції конкурсних торгів учасником після закінчення строку її подання; 
- не підписання учасником, що став переможцем торгів, договору про закупівлю;
- ненадання переможцем торгів забезпечення виконання договору про закупівлю після акцепту його пропозиції конкурсних торгів, якщо надання такого забезпечення передбачено документацією конкурсних торгів.
Кошти, що надійшли як забезпечення пропозиції конкурсних торгів (у разі якщо вони не повертаються учаснику), підлягають перерахуванню до відповідного бюджету.

	3.5. Строк, протягом якого пропозиції конкурсних торгів є дійсними
	Пропозиції конкурсних торгів вважаються дійсними протягом 90 календарних днів з дати розкриття пропозицій конкурсних торгів. 
До закінчення цього строку Замовник має право вимагати від учасників продовження строку дії пропозицій конкурсних торгів.
Учасник має право:
- відхилити таку вимогу, не втрачаючи при цьому наданого ним забезпечення пропозиції конкурсних торгів;
- погодитися з вимогою та продовжити строк дії поданої ним пропозиції конкурсних торгів та наданого забезпечення пропозиції конкурсних торгів.

	3.6. Кваліфікаційні критерії до учасників
	Відповідно до статті 16 Закону  Замовник встановлює такі  кваліфікаційні критерії: 

- наявність обладнання та матеріально-технічної бази;

- наявність працівників відповідної кваліфікації, які мають необхідні знання та досвід;

- наявність документально підтвердженого досвіду виконання аналогічних договорів;

- наявність фінансової спроможності.

Для підтвердження відповідності кваліфікаційним критеріям учасник у складі своєї пропозиції конкурсних торгів надає документи, зазначені у таблиці 1 додатку 3 до цієї документації конкурсних торгів.

Відповідно до статті 17 Закону Замовник:

відмовляє учаснику в участі у процедурі закупівлі, у разі якщо:

1) він має незаперечні докази того, що учасник пропонує, дає або погоджується дати прямо чи опосередковано будь-якій посадовій особі Замовника, іншого державного органу винагороду в будь-якій формі (пропозиція щодо найму па роботу, цінна річ, послуга тощо) з метою вплинути на прийняття рішення щодо визначення переможця процедури закупівлі;

2) відомості про юридичну особу, яка є учасником внесено до Єдиного державного реєстру осіб, які вчинили корупційні або пов'язані з корупцією правопорушення, або зазначена юридична особа не має антикорупційної програми чи уповноваженого з антикорупційної програми юридичної особи у випадку, коли вони є обов'язковими відповідно до закону;

3) службову (посадову) особу учасника, яку уповноважено учасником представляти його інтереси під час проведення процедури закупівлі, фізичну особу, яка є учасником, було притягнуто згідно із законом до відповідальності за вчинення у сфері державних закупівель корупційного правопорушення;

4) суб'єкт господарювання (учасник) протягом останніх трьох років притягувався до відповідальності за порушення, передбачене пунктом 4 частини другої статті 6, пунктом 1 статті 50 Закону України "Про захист економічної конкуренції", у вигляді вчинення антиконкурентних узгоджених дій, які стосуються спотворення результатів торгів (тендерів);

5) фізична особа, яка є учасником, була засуджена за злочин, вчинений з корисливих мотивів, судимість з якої не знято або не погашено у встановленому законом порядку;

6) службова (посадова) особа учасника, яку уповноважено учасником представляти його інтереси під час проведення процедури закупівлі, була засуджена за злочин, вчинений з корисливих мотивів, судимість з якої не знято або не погашено у встановленому законом порядку;

6) пропозиція конкурсних торгів (кваліфікаційна, цінова пропозиція) подана учасником процедури закупівлі, який є пов'язаною особою з іншими учасниками процедури закупівлі та/або з членом (членами) комітету з конкурсних торгів Замовника;

7) учасник визнаний у встановленому законом порядку банкрутом та відносно нього відкрита ліквідаційна процедура;

8) у Єдиному реєстрі юридичних осіб та фізичних осіб - підприємців відсутня інформація, передбачена частиною другою статті 17 Закону України "Про державну реєстрацію юридичних осіб та фізичних осіб - підприємців", про кінцевого бенефіціарного власника (контролера) юридичної особи - резидента України, яка є учасником ;

9) юридична особа, яка є учасником, не має антикорупційної програми чи уповноваженого з реалізації антикорупційної програми, якщо вартість закупівлі товару (товарів), послуги (послуг) або робіт дорівнює або перевищує 20 мільйонів гривень;

Замовник може прийняти рішення про відмову учаснику в участі у процедурі закупівлі та може відхилити пропозицію конкурсних торгів (кваліфікаційну, цінову пропозицію) учасника у разі, якщо
1) учасник має заборгованість із сплати податків і зборів (обов'язкових платежів);

2) учасник не провадить господарську діяльність відповідно до положень його статуту;

3) учасник зареєстрований в офшорних зонах. Перелік офшорних зон встановлюється Кабінетом Міністрів України.

Для підтвердження відсутності підстав для відмови в участі у торгах, учасник у складі своєї пропозиції надає документи, зазначені у таблиці 2 додатку 3 до цієї документації конкурсних торгів.

	3.7. Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі
	Інформація про технічні та якісні вимоги до предмета закупівлі зазначена у додатку 4 до цієї документації конкурсних торгів.

Для підтвердження відповідності технічним вимогам учасники надають у складі своєї пропозиції інформацію та документи згідно з додатком 4.

	3.8. Опис окремої частини (частин) предмета закупівлі, щодо яких можуть бути подані пропозиції конкурсних торгів
	Учасник подає всю необхідну інформацію стосовно предмету закупівлі в цілому або щодо кожного лоту окремо (у разі визначення лотів).

	3.9. Внесення змін або відкликання пропозиції конкурсних торгів учасником
	Учасник має право внести зміни або відкликати свою пропозицію конкурсних торгів до закінчення строку її подання без втрати свого забезпечення пропозиції конкурсних торгів. Такі зміни чи заява про відкликання пропозиції конкурсних торгів враховуються у разі, коли вони отримані Замовником до закінчення строку подання пропозицій конкурсних торгів.

	Розділ 4. Подання та розкриття пропозицій конкурсних торгів

	4.1. Спосіб, місце та кінцевий строк подання пропозицій конкурсних торгів: 
	

	- спосіб подання пропозицій конкурсних торгів: 
	Особисто або поштою



	- місце подання пропозицій конкурсних торгів:
	вул. Прорізна, 19,  каб.18, м. Київ, 01001. 

	- кінцевий строк подання пропозицій конкурсних торгів (дата, час): 
	12.04.2016, до 10:00 год.

	 
	Пропозиції конкурсних торгів, отримані Замовником після закінчення строку їх подання, не розкриваються і повертаються учасникам, що їх подали.
На запит учасника Замовник протягом одного робочого дня з дня надходження запиту підтверджує надходження пропозиції конкурсних торгів із зазначенням дати та часу.

	4.2. Місце, дата та час розкриття пропозицій конкурсних торгів:
	

	- місце розкриття пропозицій конкурсних торгів: 
	вул.  Прорізна, 19, зал засідань, м. Київ, 01001.

	- дата та час розкриття пропозицій конкурсних торгів:
	12.04.2016 об 12:00 год.

До участі у процедурі розкриття пропозицій конкурсних торгів Замовником допускаються всі учасники або їх уповноважені представники, а також представники засобів масової інформації та уповноважені представники громадських об'єднань. Відсутність учасника або його уповноваженого представника під час процедури розкриття пропозицій конкурсних торгів не є підставою для відмови в розкритті чи розгляді або для відхилення його пропозиції конкурсних торгів.
Повноваження представника учасника підтверджується випискою з протоколу засновників, копією наказу про призначення, довіреністю, дорученням.

Для підтвердження особи такий представник повинен надати паспорт.
Під час розкриття пропозицій конкурсних торгів перевіряється, оголошується наявність чи відсутність усіх необхідних документів, передбачених документацією конкурсних торгів, а також оголошуються найменування та місцезнаходження кожного учасника, ціна кожної пропозиції конкурсних торгів або частини предмета закупівлі (лота). На вимогу Учасників, Замовник зобов'язаний продемонструвати зміст документа, що містить інформацію про ціну, наявність чи відсутність усіх необхідних документів, передбачених документацією конкурсних торгів.

Зазначена інформація вноситься до протоколу розкриття пропозицій конкурсних торгів.

Протокол розкриття пропозицій конкурсних торгів складається в день розкриття пропозицій конкурсних торгів за формою, встановленою Уповноваженим органом.

Протокол розкриття пропозицій конкурсних торгів підписується членами комітету з конкурсних торгів та учасниками, які беруть участь у процедурі розкриття пропозицій конкурсних торгів.

Завірена підписом голови комітету з конкурсних торгів та печаткою Замовника копія протоколу розкриття пропозицій конкурсних торгів надається будь-якому учаснику на його запит протягом одного робочого дня з дня отримання такого запиту.

Протокол розкриття пропозицій конкурсних торгів оприлюднюється відповідно до статті 10 Закону.

	Розділ 5. Оцінка пропозицій конкурсних торгів та визначення переможця

	5.1. Перелік критеріїв та методика оцінки пропозиції конкурсних торгів із зазначенням питомої ваги критерію 
	Замовник має право звернутися до учасників за роз'ясненнями змісту їх пропозицій конкурсних торгів з метою спрощення розгляду та оцінки пропозицій.
Замовник та учасники не можуть ініціювати будь-які переговори з питань внесення змін до змісту або ціни поданої пропозиції конкурсних торгів.
Оцінка пропозицій конкурсних торгів здійснюється за критерієм «Ціна» щодо кожного лоту окремо ( у разі визначення).
Оцінка проводиться згідно з наступною методикою: 

розрахунок оцінки здійснюється за формулою: 

Бобчисл = (Ц мін/Цобчисл)*100, де

Бобчисл  = обчислювана кількість балів;

Цmin – ціна пропозиції конкурсних торгів з найнижчою ціною;

Цобчисл – ціна пропозиції конкурсних торгів, кількість балів якої обчислюється;

100 – максимальна кількість балів за критерієм „ціна”.

Переможцем визнається Учасник, пропозиція конкурсних торгів якого отримала найбільшу кількість балів при оцінці зазначеної пропозиції.
У разі, якщо пропозиції конкурсних торгів двох або більше учасників мають однакову ціну, переможець процедури закупівлі визначається шляхом голосування членів комітету з конкурсних торгів простою більшістю голосів за участю в голосуванні не менш двох третин членів комітету. Якщо результати голосування розділилися порівну, вирішальний голос має голова комітету з конкурсних торгів.
Переможець торгів у строк, що не перевищує 10 днів (5 днів - під час здійснення закупівель за скороченою процедурою) з дати оприлюднення на веб-порталі Уповноваженого органу повідомлення про акцепт пропозиції конкурсних торгів, повинен подати Замовнику документи, що підтверджують відсутність підстав, визначених частинами першою і другою статті 17 Закону, а саме:

1) копію антикорупційної програми Учасника та копію розпорядчого документу Учасника про затвердження антикорупційної програми, розпорядчого документу Учасника про призначення уповноваженого з реалізації антикорупційної програми, коли вони є обов’язковими відповідно до закону;

2) довідку у довільній формі про те, що відомості про юридичну особу, яка є учасником, не внесено до Єдиного державного реєстру осіб, які вчинили корупційні або пов’язані з корупцією правопорушення;

3) оригінал або нотаріально завірену копію відомостей про відсутність або наявність судимості, виданих на уповноважену особу учасника відповідним регіональним органом Міністерства внутрішніх справ України, з датою видачі не більше місячної давнини до дати розкриття пропозицій конкурсних торгів;

4) оригінал або нотаріально завірену копію довідки органу державної податкової служби, що є чинною на дату розкриття пропозиції конкурсних торгів або більш пізнішу дату, про відсутність (наявність) заборгованості із сплати податків і зборів (обов’язкових платежів);

5) довідку у довільній формі про відсутність інших обставин для відмови, визначених частинами першою і другою статті 17 Закону.

Учасник, пропозиція конкурсних торгів якого не була акцептована та не визнана найбільш економічно вигідною за результатами оцінки, може звернутися до Замовника з вимогою щодо надання інформації про пропозицію, визнану найбільш економічно вигідною за результатами оцінки, у тому числі щодо зазначення її переваг порівняно з пропозицією учасника, який надіслав звернення, а Замовник зобов'язаний надати йому письмову відповідь не пізніше ніж через п'ять днів із дня надходження такого звернення.

	5.2. Виправлення арифметичних помилок
	Замовник має право на виправлення арифметичних помилок, допущених у результаті арифметичних дій, виявлених у поданій пропозиції конкурсних торгів (ціновій пропозиції) під час проведення її оцінки, за умови отримання письмової згоди на це учасника, який подав пропозицію конкурсних торгів (цінову пропозицію).

Помилки виправляються Замовником, за умови отримання письмової згоди відповідного Учасника на таке виправлення, у такій послідовності:

а) при розходженні між сумами, вказаними літерами та в цифрах, сума літерами є визначальною;

б) при розходженні між ціною одиниці та підсумковою ціною, одержаною шляхом множення ціни за одиницю на кількість, ціна за одиницю є визначальною, а підсумкова ціна виправляється.  Якщо, на погляд Замовника, в ціні за одиницю є явне зміщення десяткового розподілювача, в такому випадку призначена підсумкова ціна є визначальною, а ціна за одиницю виправляється.

Якщо учасник не згоден з виправленням арифметичних помилок, його пропозиція конкурсних торгів відхиляється.

	5.3. Інша інформація  
	Учасник може надати у складі пропозиції іншу, додаткову інформацію та матеріали стосовно предмету закупівлі, в тому числі проспекти, описи, креслення тощо, не передбачені цією документацією конкурсних торгів.

Відсутність таких матеріалів у складі пропозиції не вважається порушенням умов документації конкурсних торгів та не призводить до відхилення пропозиції конкурсних торгів учасника.

	5.4. Відхилення пропозицій конкурсних торгів 
	Замовник відхиляє пропозицію конкурсних торгів, у разі якщо:
1) учасник:
не відповідає кваліфікаційним критеріям, встановленим статтею 16 Закону;
не погоджується з виправленням виявленої Замовником арифметичної помилки;
не надав забезпечення пропозиції конкурсних торгів, якщо таке забезпечення вимагалося Замовником;
2) наявні підстави, зазначені у статті 17 та частині сьомій статті 28 Закону;
3) пропозиція конкурсних торгів не відповідає умовам документації конкурсних торгів.
Інформація про відхилення пропозиції конкурсних торгів, кваліфікаційної або цінової пропозиції із зазначенням підстави надсилається учаснику, пропозиція якого відхилена, протягом трьох робочих днів з дня прийняття Замовником такого рішення та оприлюднюється відповідно до статті 10 Закону.

Пропозиція Учасника не відхиляється при виявленні формальних (несуттєвих) помилок. Формальними несуттєвими вважаються помилки, що пов’язані з оформленням кваліфікаційної пропозиції та не впливають на зміст пропозиції, а саме - відсутність нумерації сторінок, підписів, печаток на окремих документах, технічні помилки та описки, інші.

У разі якщо учасник, пропозиція конкурсних торгів якого відхилена, вважає недостатньою аргументацію, зазначену в повідомленні, такий учасник може повторно звернутися до Замовника з вимогою надати додаткову інформацію про причини невідповідності його пропозиції умовам документації конкурсних торгів, зокрема технічній специфікації та/або його невідповідності кваліфікаційним критеріям, а Замовник зобов'язаний надати йому відповідь з такою інформацією не пізніше ніж через п'ять днів з дня надходження такого звернення.

	5.5. Відміна Замовником торгів чи визнання їх такими, що не відбулися
	Замовник відміняє торги у разі:
- відсутності подальшої потреби у закупівлі;
- неможливості усунення порушень, які виникли через виявлені порушення законодавства з питань державних закупівель;
- порушення порядку оприлюднення оголошення про проведення процедури закупівлі, акцепту, оголошення про результати процедури закупівлі, передбаченого Законом;
- подання для участі у них менше двох пропозицій конкурсних торгів;
- відхилення всіх пропозицій конкурсних торгів згідно з цим Законом;
- якщо до оцінки допущено пропозиції менше ніж двох учасників.
Замовник має право визнати торги такими, що не відбулися, у разі якщо:
- ціна найбільш вигідної пропозиції конкурсних торгів перевищує суму, передбачену Замовником на фінансування закупівлі;
- здійснення закупівлі стало неможливим внаслідок непереборної сили;
-  скорочено видатки на здійснення закупівлі.

Замовник має право визнати торги такими, що не відбулися частково (за лотом).

Повідомлення про відміну торгів або визнання їх такими, що не відбулися, надсилається Замовником усім учасникам протягом трьох робочих днів з дня прийняття Замовником відповідного рішення.

	Розділ 6. Укладання договору про закупівлю

	6.1. Терміни укладання договору 
	Замовник укладає договір про закупівлю з учасником, пропозицію конкурсних торгів якого було акцептовано, не пізніше ніж через 30 днів з дня акцепту пропозиції відповідно до вимог документації конкурсних торгів та акцептованої пропозиції. З метою забезпечення права на оскарження рішень Замовника договір про закупівлю не може бути укладено раніше ніж через 10 днів з дати оприлюднення на веб-порталі Уповноваженого органу повідомлення про акцепт пропозиції конкурсних торгів.

Під час здійснення закупівель за скороченою процедурою з учасником, пропозицію конкурсних торгів якого було акцептовано, Замовник укладає договір про закупівлю відповідно до вимог документації конкурсних торгів та акцептованої пропозиції у строк не раніше ніж через п'ять днів з дня оприлюднення на веб-порталі Уповноваженого органу повідомлення про акцепт пропозиції конкурсних торгів, але не пізніше ніж через 14 днів з дня акцепту.

	6.2. Істотні умови, які обов'язково включаються до договору про закупівлю 
	1. Предмет договору 

1.1. Учасник зобов'язується у 2016 році поставити Замовнику, а Замовник – прийняти та оплатити (назва процедури закупівлі), зазначені в специфікації (Додаток 1) (далі – товари).

1.2. Найменування, кількість, ціна за одиницю та загальна сума товарів зазначені в специфікації (Додаток 1).

1.3. Обсяги закупівлі товарів можуть бути зменшені залежно від реального фінансування видатків. 

2. Якість товарів.

2.1. Учасник гарантує якість товарів, що постачаються.

2.2. Товари, що постачаються, повинні мати необхідні сертифікати, інструкції (настанови) українською мовою; супроводжуватися документами щодо найменування (в т.ч. торгівельного), кількості, номерів серій, термінів придатності, форми, виробника. Кожна серія повинна супроводжуватися сертифікатом якості, виданим виробником або іншою уповноваженою особою.

3. Сума договору.
3.1. Сума цього Договору становить ___________, (вказати цифрами та словами), у тому числі: ___________________ (ціна Договору визначається з урахуванням розділу V «Податок на додану вартість»  Податкового кодексу України).
3.2. Сума цього Договору може бути зменшена за взаємною згодою Сторін.
4. Порядок здійснення оплати.

4.1. Розрахунки проводяться відповідно до статті 49 Бюджетного кодексу України шляхом
оплати Замовником  вартості товарів, зазначених в специфікації до цього Договору, після їх отримання та згідно пред'явленої Учасником видаткової накладної.

5. Поставка товарів.

5.1. Строк поставки товарів: (відповідно до додатку 4 Документації)
5.2. Місце поставки товарів: заклади охорони здоров’я м. Києва;

6. Права та обов’язки сторін.

6.1. Замовник зобов'язаний: 

6.1.1. Своєчасно та в повному обсязі сплачувати за поставлені товари; 

6.1.2. Приймати поставлені товари згідно з видатковою накладною; 

6.2. Замовник має право: 

6.2.1. Достроково розірвати цей Договір у разі невиконання зобов'язань Учасником, повідомивши про це його за 10 календарних днів до розірвання; 

6.2.2. Контролювати поставку товарів у строки, встановлені цим Договором; 

6.2.3. Зменшувати обсяг закупівлі товарів та загальну вартість цього Договору залежно від реального фінансування видатків. У такому разі Сторони зобов’язані внести відповідні зміни до цього Договору; 

6.2.4. Повернути видаткову накладну Учаснику без здійснення оплати в разі її неналежного оформлення.
6.3. Учасник зобов'язаний: 

6.3.1. Забезпечити поставку товарів у строки, встановлені цим Договором; 

6.3.2. Забезпечити поставку товарів, якість яких відповідає умовам, установленим розділом 2 цього Договору; 

6.4. Учасник має право: 

6.4.1. Своєчасно та в повному обсязі отримувати плату за поставлені товари; 

6.4.2. На дострокову поставку товарів за письмовим погодженням Замовника; 

6.4.3. У разі невиконання зобов'язань Замовником Учасник має право достроково розірвати цей Договір, повідомивши про це Замовника у строк 10 календарних днів до розірвання.
7. Відповідальність сторін.

7.1. У разі невиконання або неналежного виконання своїх зобов'язань за Договором Сторони несуть відповідальність, передбачену законами та цим Договором. 

7.2. У разі невиконання або несвоєчасного виконання зобов'язань Учасник сплачує Замовнику штрафні санкції у розмірі подвійної облікової ставки НБУ від суми непоставленого товару за кожний день затримки.
8. Обставини непереборної сили.

8.1. Сторони звільняються від відповідальності за невиконання або неналежне виконання зобов'язань за цим Договором у разі виникнення обставин непереборної сили, які не існували під час укладання Договору та виникли поза волею Сторін (аварія, катастрофа, стихійне лихо, епідемія, епізоотія, війна тощо). 

8.2. Сторона, що не може виконувати зобов'язання за цим Договором унаслідок дії обставин непереборної сили, повинна не пізніше ніж протягом 5 календарних днів з моменту їх виникнення повідомити про це іншу Сторону у письмовій формі. 

8.3. У разі коли строк дії обставин непереборної сили продовжується більше ніж 30 календарних днів, кожна із Сторін в установленому порядку має право розірвати цей Договір. 
9. Вирішення спорів.

9.1. У випадку виникнення спорів або розбіжностей Сторони зобов'язуються вирішувати їх шляхом взаємних переговорів та консультацій. 

9.2. У разі недосягнення Сторонами згоди спори (розбіжності) вирішуються у судовому порядку.
10. Строк дії договору.

10.1. Цей Договір набирає чинності з дня його підписання і діє до 31.12.2016 року та до повного виконання Сторонами своїх зобов’язань за ним. 

10.2. Цей Договір укладається і підписується у двох примірниках, що мають однакову юридичну силу. 

11. Інші умови.

11.1. За  порушення умов Договору, Сторони несуть відповідальність, передбачену чинним законодавством України.

12. Додатки до договору.
12.1. Невід'ємною частиною цього Договору є специфікація (Додаток 1).

	6.3. Дії Замовника при відмові переможця торгів підписати договір про закупівлю 
	У разі письмової відмови переможця торгів від підписання договору про закупівлю відповідно до вимог документації конкурсних торгів або неукладення договору про закупівлю з вини учасника у строк, визначений цим Законом або неподання переможцем документів, що підтверджують відсутність підстав, передбачених статтею 17 Закону, Замовник визначає найбільш економічно вигідну пропозицію конкурсних торгів з тих, строк дії яких ще не минув.

	6.4. Забезпечення виконання договору про закупівлю
	Розмір забезпечення виконання договору про закупівлю: 5 відсотків вартості договору;
- види надання забезпечення виконання договору про закупівлю: банківська гарантія.

Забезпечення виконання договору вноситься учасником-переможцем не пізніше дати укладення договору про закупівлю, для надання Замовнику гарантій виконання своїх зобов'язань за ним.
Замовник повертає забезпечення виконання договору про закупівлю після виконання учасником-переможцем договору, а також у разі визнання судом результатів процедури закупівлі або договору про закупівлю недійсними, у випадках, передбачених частинами першою та другою статті 30, частиною третьою статті 31 Закону, а також згідно з умовами, зазначеними у договорі, але не пізніше ніж протягом трьох банківських днів з дня настання зазначених обставин.


Додаток 1

Пропозиція конкурсних торгів

(форма, яка подається Учасником на фірмовому бланку (в разі його наявності))

Уважно вивчивши  документацію конкурсних торгів на закупівлю: (назва процедури закупівлі), подаємо свою пропозицію на участь у конкурсних торгах:

	1.
	Повне найменування учасника  
	_______________________________________

	2.
	Юридична адреса  (місце реєстрації)

Фактична адреса  (місце знаходження)
	_______________________________________

_______________________________________

	3.
	Телефон/факс:  
	_______________________________________

	4.
	Електронна адреса:
	_______________________________________

	5.
	Керівництво (прізвище, ім’я по батькові)
	_______________________________________

	6.
	Форма власності та юридичний статус підприємства (організації), юридична адреса підприємства
	_______________________________________

	7.
	Загальна вартість пропозиції конкурсних торгів (зазначається без або у тому числі ПДВ):


	_______________________________________

(цифрами)

_______________________________________

(словами)

	8.
	Уповноважений представник учасника на підписання документів за результатами процедури закупівлі 
	_______________________________________

	9.
	Банківські реквізити (р/р, назва обслуговуючого банку, МФО)
	

	10.
	Додаткові відомості 
	


1. До акцепту нашої пропозиції конкурсних торгів, Ваша документація конкурсних торгів разом з нашою пропозицією (за умови її відповідності всім вимогам) мають силу попереднього договору між нами. Якщо наша пропозиція буде акцептована, ми візьмемо на себе зобов'язання виконати всі умови, передбачені Договором.

2. Ми погоджуємося дотримуватися умов цієї пропозиції протягом  90 календарних днів з дня розкриття пропозицій конкурсних торгів.  Наша пропозиція буде обов'язковою для нас і може бути акцептована Вами у будь-який час до закінчення зазначеного терміну.

3. Ми погоджуємося з умовами, що Ви можете відхилити нашу чи всі пропозиції конкурсних торгів згідно з умовами документації конкурсних торгів, та розуміємо, що Ви не обмежені у прийнятті будь-якої іншої пропозиції з більш вигідними для Вас умовами.

4. Ми ознайомилися з істотними умовами договору, які зазначені в цій документації конкурсних торгів та погоджуємося з включенням їх до договору про закупівлю.

 
Якщо наша пропозиція буде акцептована, ми зобов'язуємося підписати Договір із Замовником не пізніше ніж через 30 днів з дня акцепту пропозиції відповідно до вимог документації конкурсних торгів та акцептованої пропозиції. З метою забезпечення права на оскарження рішень Замовника договір про закупівлю не може бути укладено раніше ніж через 10 днів з дати оприлюднення на веб-порталі Уповноваженого органу повідомлення про акцепт пропозиції конкурсних торгів.

Під час здійснення закупівель за скороченою процедурою з учасником, пропозицію конкурсних торгів якого було акцептовано, Замовник укладає договір про закупівлю відповідно до вимог документації конкурсних торгів та акцептованої пропозиції у строк не раніше ніж через п'ять днів з дня оприлюднення на веб-порталі Уповноваженого органу повідомлення про акцепт пропозиції конкурсних торгів, але не пізніше ніж через 14 днів з дня акцепту 

5. Якщо наша пропозиція буде акцептована, ми погоджуємося з умовою надання забезпечення виконання договору про закупівлю на умовах, зазначених у Розділі 6 «Укладання договору про закупівлю» документації конкурсних торгів.

________________________________________________

  (Підпис керівника підприємства, організації, установи)

 МП*


Заповнення усіх пунктів даної форми, за винятком п. 10, є обов’язковим.

              * Вимога щодо печатки не стосується учасників, які здійснюють діяльність без печатки згідно з чинним законодавством.
Додаток 2

Форма цінової пропозиції
(назва процедури закупівлі)
	№ лоту
	Найменування предмету закупівлі/товару
	Торгівельна назва товару
	Виробник, країна
	Одиниця виміру
	Кількість,

од.
	Ціна

за одиницю товару, грн., без ПДВ
	ПДВ за одиницю товару, грн.
	Ціна за од.,

з ПДВ


	Загальна вартість, грн., з ПДВ

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Загальна вартість пропозиції:                                                                                                                                      

(зазначається без або у тому числі ПДВ):                   


	 (посада особи, що підписує форму)                                                                   

(підпис)
	( П.І.Б.)

М. П.*                                       


* Вимога щодо печатки не стосується учасників, які здійснюють діяльність без печатки згідно з чинним законодавством.
Додаток 3

Документи для підтвердження інформації про відповідність кваліфікаційним критеріям           (таблиця 1)

	№ з/п
	Кваліфікаційна вимога
	Документи, що підтверджують відповідність Учасника кваліфікаційній вимозі

	1
	Наявність обладнання та матеріально-технічної бази
	1.1. Довідка у довільній формі, що містить інформацію про наявність в учасника відповідного обладнання та матеріально-технічної бази.

	2
	Наявність працівників відповідної кваліфікації, які мають необхідні знання та досвід
	2.1. Довідка у довільній формі, що містить інформацію про наявність в учасника працівників відповідної кваліфікації, які мають необхідні знання та досвід.

	3
	Наявність документально підтвердженого досвіду виконання аналогічних договорів
	3.1. Довідка у довільній формі, що містить інформацію про раніше виконані  договори на поставку товару  із зазначенням предметів договорів, замовників і їх контактних осіб (прізвище та контактний телефон). Копії виконаних договорів на поставку лікарських засобів та  виробів медичного призначення за 2014-2016 роки (у разі наявності).

	4
	Наявність фінансової спроможності
	4.1. Копія балансу за останній звітній період та за останній квартал поточного року, з відміткою відповідного органу про прийняття *.

4.2. Копія звіту про фінансові результати за останній звітній період та за останній квартал поточного року, з відміткою відповідного органу про прийняття *.

4.3. Копія звіту про рух грошових коштів за останній звітній період*.

4.4. Довідка з обслуговуючого банку про відсутність (наявність) заборгованості за кредитами, видана не більше ніж за місяць до дати розкриття пропозицій конкурсних торгів.


* У разі якщо учасник відповідно до норм чинним законодавством не зобов’язаний складати вказані документи, такий учасник подає інші фінансові документи, що є документами фінансової звітності та зазначає інформацію про законодавчі підстави для їх ведення.

Документи  для підтвердження інформації про відсутність підстав для відмови учаснику в участі у процедурі закупівлі відповідно до статті 17 Закону (таблиця 2)

	№ з/п
	Підстава для відмови учаснику у участі в процедурі закупівлі відповідно до ст. 17 Закону
	Документи, що підтверджують відсутність підстав для відмови учаснику в участі у процедурі закупівлі

	1
	1. Відомості про юридичну особу, яка є учасником, внесено до Єдиного державного реєстру осіб, які вчинили корупційні або пов'язані з корупцією правопорушення, або зазначена юридична особа не має антикорупційної програми чи уповноваженого з антикорупційної програми юридичної особи у випадку, коли вони є обов'язковими відповідно до закону;
	1. Лист в довільній формі, який підтверджує, що відомості про юридичну особу, яка є учасником не внесено до Єдиного державного реєстру осіб, які вчинили корупційні або пов’язані з корупцією правопорушення.



	2
	2. Службову (посадову) особу учасника, яку уповноважено учасником представляти його інтереси під час проведення процедури закупівлі, фізичну особу, яка є учасником, було притягнуто згідно із законом до відповідальності за вчинення у сфері державних закупівель корупційного правопорушення
	2. Лист в довільній формі, який підтверджує, що службову (посадову) особу учасника, яку уповноважено учасником представляти його інтереси під час проведення процедури закупівлі, фізичну особу, яка є учасником, не було притягнуто згідно із законом до відповідальності за вчинення у сфері державних закупівель корупційного правопорушення.



	3
	3. Суб'єкт господарювання (учасник) протягом останніх трьох років притягувався до відповідальності за порушення, передбачене пунктом 4 частини другої статті 6, пунктом 1 статті 50 Закону України "Про захист економічної конкуренції", у вигляді вчинення антиконкурентних узгоджених дій, які стосуються спотворення результатів торгів (тендерів)
	3. Лист в довільній формі, про те, що учасник протягом трьох років суб’єкт господарювання (учасник) не притягувався (або притягувався) до відповідальності за порушення, передбачене пунктом 4 частини другої статті 6, пунктом 1 статті 50 Закону України «Про захист економічної конкуренції», у вигляді вчинення анти конкурентних узгоджених дій, які стосуються спотворення результатів торгів (тендерів).


	4
	4. Фізична особа, яка є учасником, була засуджена за злочин, вчинений з корисливих мотивів, судимість з якої не знято або не погашено у встановленому законом порядку
	4. Лист в довільній формі, про те, що фізична особа, яка є учасником, не була засуджена за злочин, вчинений з корисливих мотивів, судимість з якої не знято або не погашено у встановленому законом порядку;

	5
	5. Службова (посадова) особа учасника, яку уповноважено учасником представляти його інтереси під час проведення процедури закупівлі, була засуджена за злочин, вчинений з корисливих мотивів, судимість з якої не знято або не погашено у встановленому законом порядку
	5. Лист в довільній формі, про те, що службова (посадова) особа учасника, яку уповноважено учасником представляти його інтереси під час проведення процедури закупівлі, не була засуджена за злочин, вчинений з корисливих мотивів, судимість з якої не знято або не погашено у встановленому законом порядку.


	6
	6. Учасник визнаний у встановленому законом порядку банкрутом та відносно нього відкрита ліквідаційна процедура
	6. Лист в довільній формі, від учасника, про те, учасник не визнаний у встановленому законом порядку банкрутом та відносно нього не відкрито ліквідаційну процедуру.

	7
	7. У Єдиному реєстрі юридичних осіб та фізичних осіб - підприємців відсутня інформація, передбачена частиною другою статті 17 Закону України "Про державну реєстрацію юридичних осіб та фізичних осіб - підприємців", про кінцевого бенефіціарного власника (контролера) юридичної особи - резидента України, яка є учасником 
	7. Лист в довільній формі, від учасника, про те, у Єдиному реєстрі юридичних осіб та фізичних осіб – підприємців, наявна та/або відсутня інформація, передбачена частиною другою статті 17 Закону України "Про державну реєстрацію юридичних осіб та фізичних осіб - підприємців", про кінцевого бенефіціарного власника (контролера) юридичної особи - резидента України, яка є учасником.

	8
	8. Юридична особа, яка є учасником, не має антикорупційної програми чи уповноваженого з реалізації антикорупційної програми, якщо вартість закупівлі товару (товарів), послуги (послуг) або робіт дорівнює або перевищує 20 мільйонів гривень.
	8. Лист в довільній формі про те, що учасник має затверджену антикорупційну програму (або наказ чи інший документ про затвердження такої програми) та наказ чи інший документ про призначення уповноваженого з антикорупційної програми учасника - юридичної особи (у випадку, коли наявність антикорупційної програми та уповноваженого з антикорупційної програми  є обов'язковими для юридичної особи відповідно до закону). Якщо відповідно до Закону наявність антикорупційної програми, та уповноваженого з антикорупційної програми є необов’язковим для учасника – юридичної особи, такий учасник подає у складі пропозиції конкурсних торгів лист, довідку тощо у довільній формі про те, що він, відповідно до закону (в тому числі відповідно до ст. 62 Закону України «Про запобігання корупції») не має затвердженої антикорупційної програми та уповноваженого з антикорупційної програми.

	9
	9. Учасник має заборгованість із сплати податків і зборів (обов'язкових платежів).
	9. Лист в довільній формі, від учасника, про те, що заборгованість із сплати податків і зборів (обов’язкових платежів) відсутня.

	10
	10. Учасник не провадить господарську діяльність відповідно до положень його статуту.
	10.1. Документ, що підтверджує реєстрацію юридичних осіб (копія свідоцтва про державну реєстрацію або витягу з Єдиного державного реєстру юридичних осіб та фізичних осіб – підприємців або виписки з Єдиного державного реєстру юридичних осіб та фізичних осіб – підприємців)
10.2. Копія статуту або іншого установчого документу (за наявності).

10.3. Копія довідки ЄДРПОУ (для юридичних осіб) (за наявності).

10.4 Копія довідки про присвоєння ідентифікаційного коду (для фізичних осіб)
10.5. Копія паспорту (для фізичних осіб).

10.6. Копію ліцензії на виробництво лікарських засобів, якщо учасник є виробником запропонованого товару або ліцензії на оптову, роздрібну торгівлю товаром (чинну на дату розкриття пропозиції конкурсних торгів), за умови, якщо реалізація товару, що пропонується учасником в рамках цих торгів, потребує наявності такої ліцензії згідно з законодавством.

	11
	11. Учасник зареєстрований в офшорних зонах. Перелік офшорних зон встановлюється Кабінетом Міністрів України.
	11. Лист в довільній формі, із зазначенням місця реєстрації та підтвердженням факту, що учасник не зареєстрований на території, яка віднесена до переліку офшорних зон, затверджена Розпорядженням Кабінету Міністрів України від 23.0.2011 р. №143-р.


Додаток 4

ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

32.50.2. Інструменти та прилади терапевтичні; приладдя, протези та ортопедичні пристрої (33141750-2  Штучні суглоби (ендопротези – 10 лотів))
Лот 1 – Тотальні ендопротези кульшового суглоба цементні з подвійним клином – 40 од.
Технічні вимоги:

Біомеханічні і конструктивні властивості ендопротезів повинні відповідати детальним вимогам до конструкції окремих складових частин визначених нижче і забезпечувати надійне і ефективне заміщення уражених або пошкоджених суглобових поверхонь шляхом застосування відповідних конструктивних рішень. 

Конструкція складових частин ендопротезу має забезпечувати можливість його застосування для виконання операцій первинного ендопротезування кульшового суглобу при використанні цементної фіксації до поверхні кістки.

Компоненти ендопротезів мають постачатися в упакованому стерильному вигляді. 

Ендопротези повинні мати кількість типорозмірів, які відповідають антропологічним характеристикам людини і складатися з:

- Стегнового компоненту - 1 шт.; 

- Стегнової голівки - 1 шт.;

- Вертлюгового компоненту - 1 шт.;

- Кісткового цементу - 2 порції по 40гр.

Вимоги до стегнового компоненту: стегновий компонент має бути виготовлений із біоінертного матеріалу і мати поліровану поверхню. Посилена фіксація стегнового компоненту ендопротезу вздовж всього стегнового каналу має забезпечуватися за рахунок клиновидної форми (подвійний клин) шляхом рівномірного розподілу радіально-аксіальних навантажень. Посилення фіксації у проксимальному відділі стегна повинно бути за допомогою плаского стабілізаційного крила. Стегновий компонент повинен мати не менше ніж два виконання по довжині плеча (off-set). Кількість типорозмірів стегнового компоненту за довжиною ніжки повинна бути не меншою, ніж 11. Для забезпечення рівномірної товщини цементу та попередження зміщення ніжки в цементній мантії, відносно вісі кістного каналу, стегновий компонент повинен мати дистальний централізатор. Стегновий компонент має постачатися у стерильному вигляді зі строком стерильності не менше 5 років.

Вимоги до голівки: голівка діаметром 28 мм має бути виготовлена із спеціальної нержавіючої сталі і мати не менше 3 типорозмірів по довжині. Голівка має постачатися у стерильному вигляді зі строком стерильності не менше 5 років.

Вимоги до вертлюгового компоненту: вертлюговий компонент (чашка) повинен бути виготовлений із надчистого поліетилену надвисокої молекулярної ваги, мати два варіанти кута нахилу 0° і 10°. Для кожного із кутів нахилу чашка повинна мати не менше 8 типорозмірів по діаметру від 44мм до 58мм. Посилена фіксація у вертлюжній западині і рівномірність цементної мантії має забезпечуватися за допомогою аксіальних і радіальних централізаторів - обмежувачів шару кісткового цементу. Цементована чашка має постачатися у стерильному вигляді зі строком стерильності не менш 5 років.

Замовник за своїми потребами має право вибрати будь-які типорозміри компонентів ендопротезів.

Лот 2 – Тотальні ендопротези кульшового суглоба цементні клиновидного типу – 40 од.
Технічні вимоги:

Біомеханічні і конструктивні властивості ендопротезів повинні відповідати детальним вимогам до конструкції окремих складових частин визначених нижче і забезпечувати надійне і ефективне заміщення уражених або пошкоджених суглобових поверхней шляхом застосування відповідних конструктивних рішень. 

Конструкція складових частин ендопротезу має забезпечувати можливість його застосування для виконання операцій первинного ендопротезування кульшового суглобу при використанні цементної фіксації до поверхні кістки.

Компоненти ендопротезів мають постачатися в упакованому стерильному вигляді. 

Ендопротези повинні мати кількість типорозмірів, які відповідають антропологічним характеристикам людини і складатися з:

- Стегнового компоненту - 1 шт.; 

- Стегнової голівки - 1 шт.;

- Вертлюгового компоненту - 1 шт.;

- Кісткового цементу 2 порції по 40гр.

Основні вимоги до складових частин ендопротезу:

Вимоги до стегнового компоненту: повинен бути виготовлений із біологічно-інертних, не магнітних матеріалів; повинен мати клиновидну геометрію, поліровану поверхню; для забезпечення рівномірної товщини цементу та попередження зміщення ніжки в цементній мантії, відносно вісі кістного каналу, стегновий компонент повинен мати дистальний централізатор; повинен мати не менше ніж 7 виконань по довжині плеча (off-set) та мати не менше ніж 26 типорозміри; строк стерильності не менше 5 років.

Вимоги до стегнової голівки: Голівка діаметром 28 мм має бути виготовлена зі спеціальної нержавіючої сталі. Кількість типорозмірів за довжиною шийки не менш 6. Голівка має постачатися у стерильному вигляді зі строком стерильності не менш 5 років.

Вимоги до вертлюгового компоненту: Вертлюговий компонент – чашка з внутрішнім діаметром сфери 28 мм. Чашка цементного кульшового суглоба має бути 2-х виконань: 1) виготовлена зі спеціального, надчистого поліетилену надвисокої молекулярної ваги. Діапазон типорозмірів чашки повинен бути достатньо широким, від 44 до 56 мм, повинна мати як низький, так і високий профіль; 2) виготовлена зі спеціального, надчистого поліетилену надвисокої молекулярної ваги з великою кількістю поперчних зв'язків. Діапазон типорозмірів чашки повинен бути достатньо широким, не менше ніж 9 типорозмірів, від 44 до 60 мм, з шагом в 2 мм. Товщина поліетилену не повинна перевищувати діапазон від 5,9 до 12,9 мм. Посилена фіксація у вертлюговій западині і рівномірність цементноі мантіі  має забезпечуватися за допомогою аксіальних і радіальних централізаторів/обмежувачів шару кісткового цементу. Цементована чашка має постачатися у стерильному вигляді зі строком стерильності не менш 5 років.

Замовник за своїми потребами має право вибрати будь-які типорозміри компонентів ендопротезів.

Лот 3 – Тотальні ендопротези кульшового суглоба безцементного антиротаційного типу фіксації компонентів   – 32 од.
Технічні вимоги:

Біомеханічні і конструктивні властивості ендопротезів повинні відповідати детальним вимогам до конструкції окремих складових частин визначених нижче і забезпечувати надійне і ефективне заміщення уражених або пошкоджених суглобових поверхней шляхом застосування відповідних конструктивних рішень. 

Конструкція складових частин ендопротезу має забезпечувати можливість його застосування для виконання операцій первинного ендопротезування кульшового суглобу при використанні безцементної фіксації до поверхні кістки.

Компоненти ендопротезів мають постачатися в упакованому стерильному вигляді. 

Ендопротези повинні мати кількість типорозмірів, які відповідають антропологічним характеристикам людини і складатися з:

- Стегнового компоненту - 1 шт.; 

- Стегнової голівки - 1 шт.;

- Вертлюгового компоненту, що складається з:

- Безцементної чашки - 1 шт.;

- Вкладишу - 1 шт.;

- Кісткових гвинтів - 2 шт.

Основні вимоги до складових частин ендопротезу:

Вимоги до стегнового компоненту: ніжка тотального безцементного кульшового суглобу повинна мати: структуровану поверхню, посилену фіксацію в стегновому каналі за рахунок клиновидної форми в повздовжньому напрямку шляхом рівномірного розподілу радіально-аксіальних навантажень; поліпшену ротаційну стабільність за рахунок прямокутної форми в поперечній площині, додаткову фіксацію у проксимальному відділі стегна за допомогою стабілізаційного крила. Для прикріплення уламків проксимального відділу стегнової кістки конструкція її проксимальної частини має передбачати наявність щонайменше чотирьох отворів, розташованих на різній відстані до краю ніжки. Хірургічна техніка обробки кісткового каналу повинна мінімально порушувати кровопостачання і максимально зберігати кісткову тканину. 

Кількість типорозмірів ніжки повинна мати два типи виконання за довжиною плеча (off-set), по 14 типорозмірів для кожного. 

Ніжка має постачатися у стерильному вигляді зі строком стерильності не менше 5 років.

Вимоги до стегнової голівки: голівка повинна мати діаметр 28 мм, має бути виготовлена з спеціального сплаву типу CoCrMo і мати не менш ніж 5 типорозмірів по довжині  шийки для кожного із зовнішніх діаметрів виконання. 

Голівка має постачатися у стерильному вигляді зі строком стерильності не менше 5 років.

Вимоги до вертлюгового компоненту: вертлюговий компонент має складатися з металевої безцементної чашки та поліетиленового вкладишу.

Вимоги до безцементної чашки: чашка повинна бути виготовлена з титанового сплаву, мати форму напівсфери і покриття у вигляді титанового сплетіння для вростання кісткової тканини. Запірний механізм чашки повинен бути виконаний у формі розсувного блокуючого кільця, яке дозволяє інтраопераційну заміну вкладишу в імплантованій чашці. Метод фіксації чашки – прес-фіт з можливістю додаткової фіксації за допомогою антиротаційних гвинтів. За методом фіксації чашка повинна мати не менше п’яти конструктивних виконань: без отворів для гвинтів, з одним отвором, з отворами по всій поверхні, секторна (декілька отворів в одному секторі напівсфери), та штифтова (додаткова фіксація у вертлюжній западині за допомогою не менше ніж трьох зовнішніх штифтів). 

Для чашки з отворами по всій поверхні, без отворів, з одним отвором і штифтової кількість типорозмірів по зовнішньому діаметру має бути не менше 16, для секторної чашки кількість типорозмірів по зовнішньому діаметру має бути не менше 12.

Чашка має постачатися у стерильному вигляді зі строком стерильності не менше 5 років.

Вимоги до вкладишу: вкладиш повинен мати внутрішній діаметр сфери 28 мм, має бути виготовлений у стандартному виконанні із спеціального, надчистого поліетилену надвисокої молекулярної ваги і з спеціального, надчистого поліетилену з перехресними молекулярними зв’язками (типу крослінк поліетилен) у виконанні з посиленим опором до зносу. 

Вкладиш повинен мати не менше шести конструктивних виконань: з кутами нахилу 0°, 10°, 20°, із зміщеним центром, з подовженим офсетом (off-set) та з посиленою фіксацією голівки. 

Вкладиш має постачатися у стерильному вигляді зі строком стерильності не менше 5 років.

Вимоги до кісткових гвинтів: кісткові гвинти для фіксації вертлюгового компоненту повинні бути виготовлені з титанового сплаву, діаметр повинен відповідати діаметру отворів вертлюгового компоненту, за довжиною не менше 7 типорозмірів.

Гвинти мають постачатися у стерильному вигляді зі строком стерильності не менше 5 років.

Замовник за своїми потребами має право вибрати будь-які типорозміри компонентів ендопротезів.
Лот 4 – Тотальні ендопротези кульшового суглоба безцементного проксимального типу фіксації  – 32 од.
Технічні вимоги:

Біомеханічні і конструктивні властивості ендопротезів повинні відповідати детальним вимогам до конструкції окремих складових частин визначених нижче і забезпечувати надійне і ефективне заміщення уражених або пошкоджених суглобових поверхней шляхом застосування відповідних конструктивних рішень. 

Конструкція складових частин ендопротезу має забезпечувати можливість його застосування для виконання операцій первинного ендопротезування кульшового суглобу при використанні безцементної фіксації до поверхні кістки.

Компоненти ендопротезів мають постачатися в упакованому стерильному вигляді. 

Ендопротези повинні мати кількість типорозмірів, які відповідають антропологічним характеристикам людини і складатися з:

- Стегнового компоненту - 1 шт.;

- Стегнової голівки - 1 шт.;

- Вертлюгового компоненту,  що складається з:

- Безцементної чашки -1 шт.;

- Вкладишу - 1 шт.;

- Кісткових гвинтів - 2 шт.

Основні вимоги до складових частин ендопротезу:

Вимоги до стегнового компоненту: cтегновий компонент повинен мати надійну фіксацію у проксимальному відділі. Проксимальна поверхня повинна бути реберчастою з метою збільшення поверхні для вростання кісткової тканини. Компонент стегна повинен мати комбінований тип покриття: гідроксіапатитове покриття та корундове покриття, по всій поверхні ніжки. Стегновий компонент повинен мати оптимізовану овальну форму шийки для збільшеного об’єму рухів та уникання імпінджменту. Ніжка має бути виготовлена з біологічно-інертних, немагнітних, легких і міцних матеріалів. Ніжка повинна мати дві форми виконання: латеральна та стандартна. Кількість типорозмірів стегнового компоненту не менш 10. Строк стерильності не менше 5 років. 

Вимоги до стегнової голівки: Голівка діаметром 28 мм має бути виготовлена з CoCrMo. Голівка стегна повинна мати не менше 3 типорозміри за довжиною шийки. Голівка має постачатися у стерильному вигляді зі строком стерильності не менш 5 років.

Вимоги до вертлюгового компоненту: вертлюговий компонент повинен являти собою поліетиленову моноблочну чашку, з покриттям із гранульованого титану.

Чашка повинна мати форму напівсфери і приплюснута зверху, за рахунок чого відсутній тиск на її верхівку. Вертлюговий компонент повинен мати можливість додаткової фіксації за допомогою кісткових гвинтів, отвори під які знаходяться по краям чашки. Поліетиленовий вкладиш вертлюгового компоненту повинен мати внутрішній діаметр: 28 мм. Кількість типорозмірів має складати не менше 14. Матеріали чашки мають бути біосумісними. Чашка постачається у стерильному вигляді зі строком стерильності не менш 5 років.

Кісткові гвинти для фіксації вертлюгового компоненту мають бути виготовлені з титанового сплаву, мати діаметр близько 4 мм. Гвинти постачаються у стерильному вигляді зі строком стерильності не менш 5 років.

Замовник за своїми потребами має право вибрати будь-які типорозміри компонентів ендопротезів.

Лот 5 – Тотальні ендопротези кульшового суглоба безцементного проксимально-дистального типу фіксації  – 33 од..
Технічні вимоги:

Біомеханічні і конструктивні властивості ендопротезів повинні відповідати детальним вимогам до конструкції окремих складових частин визначених нижче і забезпечувати надійне і ефективне заміщення уражених або пошкоджених суглобових поверхней шляхом застосування відповідних конструктивних рішень. 

Конструкція складових частин ендопротезу має забезпечувати можливість його застосування для виконання операцій первинного ендопротезування кульшового суглобу при використанні безцементної фіксації до поверхні кістки.

Компоненти ендопротезів мають постачатися в упакованому стерильному вигляді. 

Ендопротези повинні мати кількість типорозмірів, які відповідають антропологічним характеристикам людини і складатися з:

- Стегнового компоненту - 1 шт.;

- Стегнової голівки - 1 шт.;

- Вертлюгового компоненту,  що складається з:

- Безцементної чашки -1 шт.;

- Вкладишу - 1 шт.;

- Кісткових гвинтів - 2 шт.

Основні вимоги до складових частин ендопротезу:

Вимоги до стегнового компоненту: ніжка має бути виготовлена з біологічно інертних, немагнітних, легких і міцних матеріалів, повинна бути з потрійним клином, з надійною фіксацією. Проксимальна поверхня повинна бути реберчастою з метою збільшення поверхні для вростання кісткової тканини, більш надійної фіксації та збільшення проксимальної проекційної зони. Ніжка повинна мати два типи покриття: гідроксіапатитове покриття та покриття з титану. Ніжка повинна мати не менше двох опцій за шиїчно-діафізарним кутом. Кількість типорозмірів не менше 19. Ніжка  має постачатися у стерильному вигляді із строком стерильності не менш 5 років.

Вимоги до стегнової голівки: голівка діаметром 28 мм має бути виготовлена з біологічно-інертних, немагнітних, легких і міцних матеріалів. Кількість типорозмірів за довжиною шийки не менше 6.

Вимоги до вертлюгового компоненту: вертлюговий компонент має складатися з металевої безцементної чашки та поліетиленового вкладишу.

Вимоги до безцементної чашки: безцементна чашка має дозволяти фіксацію, як  за допомогою гвинтів так і шляхом запресовування. Чашка безцементного кульшового суглобу має бути виготовлена з титанового сплаву, мати гідроксиапатитове покриття. Кількість типорозмірів за зовнішнім діаметром не менше ніж 15. За методом фіксації чашка повинна мати не менше трьох конструктивних виконань: без отворів для гвинтів, з отворами по всій поверхні і секторна (декілька отворів в одному секторі напівсфери). Чашка має постачатися у стерильному вигляді із строком стерильності не менш 5 років.

Вимоги до вкладишу: вкладиш до безцементної чашки повинен мати діаметр внутрішньої сфери 28 мм. Вкладиш безцементного кульшового суглобу має бути виготовлений із спеціального, надвисокого молекулярного поліетилену з великою кількістю поперечних зв’язків, для надання йому міцності, стійкості до зношування та стійкості до окислення. Кількість типорозмірів вкладишу повинна відповідати кількості типорозмірів безцементної чашки і не перевищувати її. Вкладиш повинен мати не менше двох кутів нахилу 0°, 10°, відповідно 15 типорозмірів до кута нахилу 0° та 15 типорозмірів до кута нахилу 10°. Вкладиш має постачатися у стерильному вигляді із строком стерильності не менш 5 років.

Вимоги до кісткових гвинтів: кісткові гвинти для фіксації вертлюгового компонента повинні бути виготовлені з титанового сплаву, діаметр повинен відповідати діаметру отворів вертлюгового компоненту, за довжиною не менше 10 типорозмірів. Гвинти мають постачатися у стерильному вигляді із строком стерильності не менш 5 років.

Замовник за своїми потребами має право вибрати будь-які типорозміри компонентів ендопротезів.

Лот 6 – Тотальні ендопротези колінного суглоба із збереженням задньої хрестоподібної зв’язки   – 55 од.
Біомеханічні і конструктивні властивості ендопротезів повинні відповідати детальним вимогам до конструкції окремих складових частин визначених нижче і забезпечувати надійне і ефективне заміщення уражених або пошкоджених суглобових поверхней шляхом застосування відповідних конструктивних рішень. 

Конструкція складових частин ендопротезу має забезпечувати можливість його застосування для виконання операцій як первинного так і ревізійного ендопротезування колінного суглобу при використанні цементної фіксації до поверхні кістки з використанням подовжуючих модулів, які кріпляться до стегнового компоненту протезу.

Компоненти ендопротезів мають постачатися в упакованому стерильному вигляді. 

Ендопротези повинні мати кількість типорозмірів, які відповідають антропологічним характеристикам людини і складатися з:

- Стегнового компоненту - 1 шт.;

- Гомілкового компоненту - 1 шт.; 

- Вставки гомілкового компоненту - 1 шт.; 

- Надколінного компоненту - 1 шт.; 

- Кісткового цементу - 2 порції по 40гр.

Основні вимоги до складових частин ендопротезу:

Вимоги до стегнового компоненту: конструкція стегнового компоненту має  відповідати   антропологічним   особливостям колінного суглобу людини; конструкція стегнового компоненту повинна мати єдиний радіус у медіалатеральній та передньо-задній площині; стегновий компонент повинен мати внутрішнє покриття (покриття з боку прилягання до кістки) з рифленою структурою, повинен мати подовжену борозду під надколінник, повинен бути виготовлений з біологічно-інертних, не магнітних, корозійностійких та міцних матеріалів. Для забезпечення максимального об’єму руху у фізично активних пацієнтів стегновий компонент повинен дозволяти згинання колінного суглобу щонайменше на 155 градусів (під навантаженням). Кількість типорозмірів не менше 9 для правої та не менше 9 для лівої ноги. Стегновий компонент має постачатися у стерильному вигляді. 



Вимоги до гомілкового компоненту: гомілковий компонент повинен складатися з металевого плато і поліетиленової вставки; гомілковий компонент повинен мати не менш, ніж по 8 типорозмірів; ніжка гомілкового компоненту повинна бути килеподібної форми та мати ступінчасту структуру бокових частин киля для кращого кріплення до кістки; гомілковий компонент повинен бути виготовлений з біологічно-інертних, корозійностійких та міцних матеріалів; гомілковий компонент має постачатися у стерильному вигляді. 



Вимоги до вставки гомілкового компоненту: вставка гомілкового компоненту повинна мати не менш, як 7 типорозмірів за товщиною для кожного типорозміру металевого плато; вставка гомілкового  компоненту повинна кріпитися до гомілкового компоненту без застосування додаткових видів кріплень: гвинтів, штифтів, тощо; вставка гомілкового компоненту повинна мати підвищену внутрішню ротаційну мобільність та не повинна обмежувати ротаційну рухливість стегнового компоненту в межах ±20 градусів; має  бути виготовлена із спеціального надчистого поліетилену надвисокої молекулярної ваги з великою кількістю поперечних зв’язків; вставка гомілкового компоненту має постачатися у стерильному вигляді.

Вимоги до надколінного  компоненту: надколінний компонент повинен мати не менш 4 типорозмірів і бути виготовлений із спеціального надчистого поліетилену надвисокої молекулярної ваги з великою кількістю поперечних зв’язків; надколінний  компонент має постачатися у стерильному вигляді.

Замовник за своїми потребами має право вибрати будь-які типорозміри компонентів ендопротезів.

лот 7 – Тотальні ендопротези колінного суглобу без збереження задньої хрестоподібної зв’язки   – 54 од.
Технічні вимоги:

Біомеханічні і конструктивні властивості ендопротезів повинні відповідати детальним вимогам до конструкції окремих складових частин визначених нижче і забезпечувати надійне і ефективне заміщення уражених або пошкоджених суглобових поверхней шляхом застосування відповідних конструктивних рішень. 

Конструкція складових частин ендопротезу має забезпечувати можливість його застосування для виконання операцій як первинного так і ревізійного ендопротезування колінного суглобу при використанні цементної фіксації до поверхні кістки з використанням подовжуючих модулів, які кріпляться до стегнового компоненту протезу.

Компоненти ендопротезів мають постачатися в упакованому стерильному вигляді. 

Ендопротези повинні мати кількість типорозмірів, які відповідають антропологічним характеристикам людини і складатися з:

- стегнового компоненту – 1 шт.;

- металевого плато гомілкового компоненту - 1 шт.;

- вставки гомілкового компоненту – 1 шт.; 

- наколінного компоненту – 1 шт.;

- кісткового цементу 2 порції по 40 г.

Основні вимоги до складових частин ендопротезу:

Вимоги до стегнового компоненту: конструкція стегнового компоненту має відповідати антропологічним особливостям колінного суглобу людини і мати додаткову фіксацію до поверхні кістки за допомогою штифтів. Стегновий компонент повинен мати щонайменше дві конструктивні модифікації по об’єму руху у суглобі: стандартний і гнучкий.

Враховуючи антропологічні особливості людини у разі зі збереженням задньої хрестоподібної зв’язки та без збереження задньої хрестоподібної зв’язки стандартний стегновий компонент повинен мати не менш, як по 8 типорозмірів для лівого і правого суглобу. 

Конструкція стандартного стегнового компоненту повинна забезпечувати максимальний кут згинання колінного суглобу не менше ніж 130 градусів (під навантаженням). 

Для забезпечення максимального об’єму руху у фізично активних пацієнтів гнучкий стегновий компонент повинен дозволяти згинання колінного суглобу щонайменше на 155 градусів (під навантаженням).

У разі зі збереженням задньої хрестоподібної зв’язки та без збереження задньої хрестоподібної зв’язки гнучкий стегновий компонент повинен мати не менш, як по 6 типорозмірів для лівого і правого суглобу при використанні цементної фіксації до поверхні кістки. 

Стегновий компонент має бути виготовлений з біологічно інертних, корозійностійких, легких і міцних матеріалів, має постачатися у стерильному вигляді із строком стерильності не менш 5 років.

Вимоги до гомілкового компоненту: гомілковий компонент має бути модульним (складатися з металевого плато і поліетиленової вставки).

Враховуючи антропологічні особливості людини металеве модульне плато гомілкового компоненту повинно мати не менш, як по 10 типорозмірів, має бути виготовлено з біологічно інертних, корозійностійких, легких і міцних матеріалів.

Конструкція металевого плато має передбачати інтраопераційну можливість додаткової фіксації гомілкового компоненту за допомогою модульного подовжувача ніжки і застосування блоків (імплантів) для заміщення уражених фрагментів кісткової тканини. 

Металеве плато гомілкового компоненту постачається у стерильному вигляді із строком стерильності не менш 5 років.

Вимоги до поліетиленової вставки гомілкового компоненту: вставка повинна бути з посиленим опором до зносу і виготовлена із спеціального, надчистого поліетилену з перехресними молекулярними зв’язками (крослінк поліетилен) і мати не менш, як 6 типорозмірів по товщині для кожного із десяти типорозмірів металевого плато гомілкового компоненту.

Фіксація вставки у гомілковому компоненті повинна забезпечуватися запірним механізмом пружинного типу що дозволяє інтраопераційну заміну вставки в імплантованому гомілковому компоненті. 

Вставка гомілкового компоненту постачається у стерильному вигляді із строком стерильності не менш 5 років.

Вимоги до наколінного  компоненту: повинен бути виготовлений суцільного поліетилену, мати не менше 5-ти типорозмірів бути універсальними для застосування з усіма модифікаціями і типорозмірами  стегнового компоненту. Наколінний компонент постачається у стерильному вигляді із строком стерильності не менш 5 років.

Замовник за своїми потребами має право обирати будь-які конструктивні виконання і типорозміри вищезгаданих компонентів ендопротезів.
Лот 8 – Тотальні ендопротези кульшового суглобу для ревізійного протезування гібридного типу фіксації  – 7 од.
Технічні вимоги:

Біомеханічні і конструктивні властивості ендопротезів повинні відповідати детальним вимогам до конструкції окремих складових частин визначених нижче і забезпечувати надійне і ефективне заміщення уражених або пошкоджених суглобових поверхонь шляхом застосування відповідних конструктивних рішень.

Конструкція складових частин ендопротезу має забезпечувати можливість його застосування для виконання ревізійних операцій кульшового суглобу із заміщенням дефектів стегнової і тазової кісток з використанням безцементної та цементної техніки.



Ендопротези повинні мати кількість типорозмірів, які відповідають антропологічним характеристикам людини і складатися з: 

- Стегнового компоненту - 1 шт.; 

- Стегнової голівки - 1 шт.;

- Антипротрузійного кільця -1 шт.;

- Низькопрофільної поліетиленової цементної чашки -1 шт.;

- Кісткових гвинтів - 3 шт.;

- Кісткового цементу - 1 порція 40 гр.

Основні вимоги до складових частин ендопротезу:

Вимоги до стегнового компоненту: Стегновий компонент має бути виготовлений з титанового сплаву, який не містить алергенного ванадію. Конструктивно ніжка повинна мати конусну форму і загострені повздовжні ребра, які поліпшують антиротаційну стабільність і збільшують площу остеоінтеграції. Первинна фіксація повинна здійснюватися методом прес-фіт, вторинна – завдяки остеоінтеграції. Компонент повинен мати не менше 4-х конструктивних виконань по довжині: 190 мм, 225 мм, 265 мм і 305 мм. Ніжка з довжиною 190 мм повинна мати щонайменше 7 типорозмірів по діаметру, з довжиною 225 мм не менше 9 типорозмірів, з довжинами 265 і 305 не менше ніж по 12 типорозмірів. Кут шийки - 135º. Тип конуса - 12/14. Строк стерильності не менше 5 років.

Вимоги до голівки: Голівка має бути виготовлена з корозійностійких, легких і міцних матеріалів і мати не менш ніж 6 типорозмірів по діаметру: 22, 26, 28, 32, 36 і 40 мм. Кількість типорозмірів за довжиною шийки - не менше 5 для кожного із діаметрів. Тип конуса - 12/14. Голівка має постачатися у стерильному вигляді зі строком стерильності не менш 5 років.

Вимоги до антипротрузійного кільця: Запропоновані учасником конструкції антипротрузійного кільця повинні мати щонайменше 3 модифікації: кільце типу Müller, типу Бурх-Шнайдера та укріплюючи кільце з гачком. 

Кільце Müller повинно бути виготовлено з титанового сплаву, який не містить алергенного ванадію. Повинно мати форму кільця з фланцем що розширюється і мати отвори для гвинтів. Компонент повинен мати не менше 12 типорозмірів по діаметру. Фіксація поліетиленової чашки – цементна.

Кільце Бурх-Шнайдера повинно бути виготовлено з титанового сплаву, який не містить алергенного ванадію. Повинно мати форму кільця з 2-ма фланцями що розширюються у різні сторони, і мати отвори для гвинтів. Компонент повинен мати не менше 5 правих і 5 лівих типорозмірів по діаметру. Фіксація поліетиленової чашки – цементна.

Укріплююче кільце з гачком повинно бути виготовлено з титанового сплаву, який не містить алергенного ванадію. Повинно мати два виконання – кільце з гачком та з кільце з гачком та бічним фланцем. Гачок та фланець мають бути гнучкими. Кільце повинне мати отвори для гвинтів, у тому числі і на фланці. Кільце з гачком повинно мати не менше 15 типорозмірів по діаметру, а кільце з гачком та бічним фланцем – не менше 3 типорозмірів. Фіксація поліетиленової чашки – цементна.

Вимоги до вертлюгового компоненту: Низькопрофільна поліетиленова цементна чашка  повинна бути виготовлена із надчистого поліетилену надвисокої молекулярної ваги з перехресними міжмолекулярними зв’язками (Crosslinked). Чашка повинна мати форму усіченої напівсфери та мати не менш 3-х виконань по діаметру внутрішньої сфери: 28, 32 і 36 мм. Загальна кількість типорозмірів не менше 32. Цементна чашка має постачатися у стерильному вигляді зі строком стерильності не менш 5 років.

Вимоги до кісткових гвинтів: Спонгіозні гвинти для фіксації антипротрузійного кільця повинні бути виготовлені з титанового сплаву, мати діаметр 6,5 мм. і довжину 15-50 мм з кроком 5 мм. Мають постачатися у стерильному вигляді зі строком стерильності не менш 5 років.

Вимоги до кісткового цементу: Кістковий цемент повинен представляти собою суміш рідкого мономеру (20 мл.) і кополімеру у вигляді порошку (40 г.), що мають бути упаковані як два окремих стерильних компонента.

Замовник за своїми потребами має право обирати будь-які конструктивні виконання і типорозміри вищезгаданих компонентів ендопротезів.

Лот 9 – Тотальні ендопротези кульшового суглобу для ревізійного протезування цементного типу фіксації  - 14 од.
Технічні вимоги:

Біомеханічні і конструктивні властивості ендопротезів повинні відповідати детальним вимогам до конструкції окремих складових частин визначених нижче і забезпечувати надійне і ефективне заміщення уражених або пошкоджених суглобових поверхонь шляхом застосування відповідних конструктивних рішень.

Конструкція складових частин ендопротезу має забезпечувати можливість його застосування для виконання ревізійних операцій кульшового суглобу із заміщенням дефектів стегнової і тазової кісток з використанням цементної техніки.



Ендопротези повинні мати кількість типорозмірів, які відповідають антропологічним характеристикам людини і складатися з: 

- Стегнового компоненту - 1 шт.; 

- Стегнової голівки - 1 шт.;

- Вертлюгового компоненту - 1 шт.;

- Кісткового цементу 2 порції по 40гр.

Основні вимоги до складових частин ендопротезу:

Вимоги до стегнового компоненту: повинен бути виготовлений із біологічно-інертних, не магнітних матеріалів; повинен мати клиновидну геометрію, поліровану поверхню; для забезпечення рівномірної товщини цементу та попередження зміщення ніжки в цементній мантії, відносно вісі кістного каналу, стегновий компонент повинен мати дистальний централізатор; повинен мати не менше ніж 6 виконань по довжині плеча (off-set) та мати не менше ніж 26 типорозміри; Стегновий компонент повинен мати подовжену ніжку не менше ніж 5 типорозмірів по довжині. Строк стерильності не менше 5 років.

Вимоги до стегнової голівки: Голівка діаметром 36 мм має бути виготовлена зі спеціальної нержавіючої сталі. Кількість типорозмірів за довжиною шийки не менш 6. Голівка має постачатися у стерильному вигляді зі строком стерильності не менш 5 років.

Вимоги до вертлюгового компоненту: Вертлюговий компонент – чашка з внутрішнім діаметром сфери 36 мм. Чашка цементного кульшового суглоба має бути виготовлена зі спеціального, надчистого поліетилену надвисокої молекулярної ваги з великою кількістю поперечних зв'язків. Діапазон типорозмірів чашки повинен бути достатньо широким, не менше ніж 5 типорозмірів, від 52 до 60 мм, з шагом в 2 мм. Товщина поліетилену не повинна перевищувати діапазон від 5,9 до 8,9 мм. Посилена фіксація у вертлюговій западині і рівномірність цементної мантії має забезпечуватися за допомогою аксіальних і радіальних централізаторів/обмежувачів шару кісткового цементу. Цементована чашка має постачатися у стерильному вигляді зі строком стерильності не менш 5 років. Замовник за своїми потребами має право вибрати будь-які типорозміри компонентів ендопротезів.

Лот 10 – Тотальні ендопротези колінного суглоба для ревізійного протезування модульні ротаційні - 5 од.

Запропоновані тотальні протези мають вирішувати проблему середніх та найважких випадків ревізійного ендопротезування колінного суглобу. Система має відновлювати нормальну функцію колінного суглобу та забезпечувати великий обсяг рухів у суглобі: стабільність в розгинанні, а також ротаційну і дистракційну свободу у згинанні ( 7,5 град. перерозгинання, 130 град. згинання, 10 град. зовнішньої/внутрішньої ротації та 20 мм дистракції у суглобі)   Запропонована система ендопротезування має дозволяти легку конверсію інструментів та імплантів від моноблочної системи до модульної.  Загальний обсяг заміщення дефекту у моноблочної конструкції повинен складати не менше 37 мм, у модульної – не менше 57 мм від суглобової лінії.



Ендопротези повинні мати кількість типорозмірів, які відповідають антропологічним характеристикам людини і складатися з: 

- Cтегнового компоненту модульного - 1 шт.;

- Великогомілкового компоненту - 1 шт.;

- Тібіального плато модульного - 1 шт.;

- Вставки – 1 шт.; 

- Ніжки подовжуючої стегнової – 1 шт;

- Ніжки подовжуючої великогомілкової – 1 шт. 

- Кісткового цементу 3 порції по 40гр.

Основні вимоги до складових частин ендопротезу:

Вимоги до стегнового  компоненту: Стегнові компоненти мають бути виготовлені з біологічно-інертного, легкого і міцного матеріалу, кобальт хром молібден. З’єднувальний конус зовнішньої частини компоненту має дозволяти додаткове застосування цементної або безцементної подовжуючої ніжки. Спеціальний дизайн стегнових виростків має забезпечувати заднє фізіологічне розгинання стегна до 9 градусів. T-подібний напівзв’язаний механізм вбудованої ротаційної ніжки має дозволяти згинання до 130  градусів, перерозгинання до 7,5 градусів, та дистракцію у суглобі до 20 мм. Кількість типорозмірів в лівій та правій версії не менш ніж по 5. 

Вимоги до великогомілкового  компоненту: Має бути виготовлений з біологічно-інертного, легкого і міцного матеріалу, кобальт хром молібден. Симетричний, кількість типорозмірів не менш ніж 5, з кутом заднього нахилу 3 градуси. З’єднувальний конус зовнішньої частини компоненту має дозволяти додаткове застосування цементної або безцементної подовжуючої ніжки; наявність фіксаційних отворів зовнішньої частини – для гвинтової фіксації додаткових металевих вставок. 

 Конструкція основних та додаткових складових частин стегнового та великогомілкового компонентів має дозволяти заміщення кісткового дефекту загальною висотою до 57 мм відносно лінії суглобу. 

Вимоги до тібіального плато модульного: тібіальне плато повинно бути модульним, із вбудованим конусом, симетричне, не менше ніж 5 типорозмірів.

Вимоги до вставки: вставка повинна бути виготовлена з високомолекулярного поліетилену, бути симетричною, мати не менше 3 типорозмірів по висоті.

Вимоги до ніжок подовжуючих стегнових: Повинні бути не менше двох виконань: цементної фіксації – не менше 3 типорозмірів по довжині (до 160 мм) та безцементної фіксації – не менше 4 типорозмірів по довжині (до 200 мм).

Вимоги до ніжок подовжуючих великогомілкових: Повинні бути не менше трьох виконань: цементної фіксації – не менше 3 типорозмірів по довжині (до 160 мм), безцементної фіксації – не менше 4 типорозмірів по довжині (до 200 мм) та офсетних безцементної фіксації – не менше 3 типорозмірів по довжині (до 160 мм).

Вимоги до цементу: Кістковий цемент  має складається з рідкого компоненту та стерильного порошку з антибіотиком, має бути рентгеноконтрасним. 

Компоненти ендопротезів мають постачатися в упакованому стерильному вигляді. Строки стерильності компонентів - не менше 5 років.

Замовник за своїми потребами має право вибрати будь-які типорозміри компонентів ендопротезів.

Загальні вимоги:

1) Продукція та її виробництво повинні відповідати міжнародному стандарту якості по системі контролю ISO, що має бути підтверджено відповідним документом.

2) Належність відповідних імплантів виробництва міжнародних компаній до одного з Міжнародних Реєстрів з урахуванням позитивного досвіду імплантацій, коли не менше ніж 90% від встановлених ендопротезів не повинні потребувати повторного ревізійного втручання протягом 10 років, що має бути підтверджено зазначенням відповідного Реєстру та посилання на нього. Документ повинен бути завірений безпосередньо виробником продукції, або офіційним представництвом компанії-виробника в Україні.

3) Належність відповідних імплантів до показників "ISI" (Інститут Наукової Інформації) або "SCI" (Індекс Цитування Наукових Видань) або "IF" (Імпакт Фактор), що дає можливість оцінити належність відповідних імплантів при згадуванні у міжнародних наукових виданнях з посиланням на проведення у медичному аспекті науково доказових досліджень. Необхідно зазначити видання та посилання та надати копії зазначених документів, які мають бути завірені безпосередньо виробником продукції або офіційним представництвом компанії-виробника в Україні.

4) Постачальник зобов`язаний забезпечити лікувальний заклад необхідними інструментами для проведення оперативних втручань.

5) Медичні вироби та інструменти для їх імплантації повинні бути зареєстровані в Україні та/або дозволені для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до законодавства. Ця вимога засвідчується: завіреною копією декларації або копії документів, що підтверджують можливість  введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту, або завіреною копією Свідоцтва про державну реєстрацію медичного виробу, що свідчить про наявності медичного виробу в Державному реєстрі медичної техніки та виробів медичного призначення. 

Компоненти ендопротезів мають постачатися в упакованому стерильному вигляді. А також їх стерильність має підтверджуватись відповідними документами.

6) Запропонований товар повинен успішно застосовуватись в медичних закладах України протягом останніх 3 років, що має підтверджуватись листом профільних наукових інститутів Національної академії медичних наук України (ДУ «Інститут патології хребта та суглобів імені проф. М.І. Ситенка НАМН України» або ДУ «Інститут ортопедії та травматології НАМН України»), та бути завіренним керівником установи, та мокрою печаткою.

7) Строк поставки товару повинен становити не більше 10 днів з моменту отримання письмової заявки. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист про строк  поставки витратних матеріалів.

8) Запропонований товар повинен бути внесений до реєстру оптово-відпускних цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення, в рамках виконання постанови КМУ від 02.07.2014 № 240 "Про референтне ціноутворення на лікарські засоби та вироби медичного призначення, що закуповуються за кошти державного та місцевих бюджетів" та наказу МОЗ України від 18.08.2014 № 574 "Про затвердження Положення про реєстр оптово-відпускних цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення, порядок внесення до нього змін та форм декларації зміни оптово-відпускної ціни на лікарський засіб та виріб медичного призначення", зареєстрований у Міністерстві юстиції України 09.09.2014 № 1097/25874. Для підтвердження учасник надає копію відповідного наказу МОЗ України або копію листа відповідного уповноваженого органу про віднесення товару до медичної техніки.
Примітка: у разі наявності в технічній частині посилання на конкретну торгівельну марку чи фірму, джерело походження або виробника – читати з виразом «або еквівалент».
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