33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму (Витратні матеріали для перитонеального діалізу, 4 лота)
1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі:

Лот 1 - 33181520-3 Матеріали для ниркового діалізу - Розчин для перитонеального діалізу ДІАНІЛ ПД 4, з вмістом глюкози, по 5000 мл розчину у пластиковому мішку «Віафлекс» PL 146-3, одинарному, обладнаному ін’єкційним портом та з’єднувачем, вкладеному у прозорий пластиковий пакет, або еквівалент (35896 Діалізат перитонеального діалізу) - 19961 шт.;

лот 2 - 33181520-3 Матеріали для ниркового діалізу - Набір HomeChoice для автоматизованого ПД з касетою, 4 конектора (в складі пристроїв для вливання та виливання перитонеальних розчинів), або еквівалент (35986 Набір для переливання для постійного амбулаторного перитонеального діалізу) - 8991 шт.;

лот 3 - 33181520-3 Матеріали для ниркового діалізу - Дренажний комплект циклера (в складі пристроїв для вливання та виливання перитонеальних розчинів), або еквівалент (35000 Магістраль для перитонеального діалізу) - 8991 шт.;

лот 4 - 33181520-3 Матеріали для ниркового діалізу - Катетер для перитонеального діалізу (16433 Перитонеальний катетер) - 20 шт.

Спеціальні вимоги:

Розчин для перитонеального діалізу ДІАНІЛ ПД 4, з вмістом глюкози, по 5000 мл розчину у пластиковому мішку «Віафлекс» PL 146-3, одинарному, обладнаному ін’єкційним портом та з’єднувачем, вкладеному у прозорий пластиковий пакет, або еквівалент, повинен мати  концентрацію глюкози: 1,36-1,5%; 2,27-2,5%; 3,86-4,25%. Конектор мішка з розчином повинен бути геометрично сумісний з конектором касети до апарату для автоматизованого перитонеального діалізу Home Chоіce PRO/Claria, або еквівалент. Для підтвердження учасник надає лист в довільній формі або копію документа підтверджуючого відповідність.

Касета до апарату для автоматизованого перитонеального діалізу повинна бути сумісна з апаратом Home Chоіce PRO/Claria, або еквівалент, та мати конектори, які геометрично сумісні з конекторами одинарних мішків з розчинами для перитонеального діалізу по 5000 мл та конекторами дренажних комплектів циклера. Для підтвердження відповідності учасник надає лист в довільній формі або копію документа, підтверджуючого відповідність.

Дренажний комплект до апарату для автоматизованого перитонеального діалізу повинен мати конектор, який геометрично сумісний з конектором касети до апарату для автоматизованого перитонеального діалізу Home Chоіce PRO/Claria, або еквівалент. Для підтвердження відповідності учасник надає лист в довільній формі або копію документа, підтверджуючого відповідність. 

Катетер для перитонеального діалізу, з завитком та двома дакроновими манжетами, з рентген-контрастною смужкою, геометрично сумісний з адаптером до катетера. Для підтвердження учасник надає лист в довільній формі або копію документа підтверджуючого відповідність.

Учасник здійснює поставку необхідної кількості розчину відповідної концентрації на підставі заявки, наданої закладами охорони здоров’я з урахуванням потреб пацієнтів. Для підтвердження відповідності вимозі учасник надає відповідний гарантійний лист.

Загальні вимоги:

1. Витратні матеріали повинні бути зареєстровані в Україні згідно з законодавством України. Для підтвердження учасник надає копію реєстраційного посвідчення на лікарський засіб або копію сертифіката про відповідність медичного виробу вимогам технічного регламенту.

2. Витратні матеріали повинні мати інструкцію з застосування. Для підтвердження учасником надається копія інструкції застосування витратних матеріалів.

3. Термін придатності витратних матеріалів на момент поставки повинен становити не менше одного року від загального терміну придатності. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист про термін придатності витратних матеріалів.

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

5. Витратні матеріали повинні бути внесеними до реєстру оптово-відпускних цін на лікарські засоби, в рамках виконання постанови КМУ від 02.07.2014 № 240 «Питання декларування зміни оптово-відпускних цін на лікарські засоби» 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 витягу з відповідного наказу МОЗ України або копію листа МОЗ України про віднесення товару до медичної техніки, якщо це передбачено законодавством України.

6. Обов’язкове надання учасником оригіналу гарантійного листа, наданого безпосередньо виробником або його уповноваженим представником в Україні (якщо учасник не є виробником товару), який підтверджує можливість поставки товару, що є предметом закупівлі, у необхідній кількості, якості та у терміни, визначені документацією.

7. Запропонований товар повинен відповідати вимогам чинного законодавства із захисту довкілля. Для підтвердження учасник надає лист в довільній формі про застосування заходів із захисту довкілля. 

8. Запропонований товар повинен бути якісним. Для підтвердження учасник надає сертифікат відповідності, виданий відповідним органом з сертифікації, акредитованим національним органом України з акредитації, який підтверджує встановлені вимоги до товарів, робіт і послуг та (чи) об’єктів, через які реалізуються послуги, якщо це передбачено законодавством України. В разі, якщо це не передбачено законодавством України, необхідно надати відповідний лист-роз’яснення.

9. Учасник повинен надати заповнену форму тендерної пропозиції за підписом керівника або уповноваженого представника підприємства, організації, установи та завірену печаткою (у разі наявності).
Форма тендерної пропозиції
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	(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.
** У разі наявності в технічній частині посилання на конкретну торгівельну марку чи фірму, джерело походження або виробника – читати з виразом «або еквівалент».

2. Розмір бюджетного призначення за кошторисом або очікувана вартість предмета закупівлі:

13 778 816,32 грн (Тринадцять мiльйонiв сiмсот сiмдесят вiсiм тисяч вiсiмсот шiстнадцять гривень 32 копiйки), з ПДВ, зокрема:

лот 1 - 6 537 427,11 грн (Шiсть мiльйонiв п`ятсот тридцять сiм тисяч чотириста двадцять сiм гривень 11 копiйок), з ПДВ;
лот 2 - 5 684 200,11 грн (П`ять мiльйонiв шiстсот вiсiмдесят чотири тисячi двiстi гривень 11 копiйок), з ПДВ;

лот 3 - 1 509 588,90 грн (Один мiльйон п`ятсот дев`ять тисяч п`ятсот вiсiмдесят вiсiм гривень 90 копiйок), з ПДВ;

лот 4 - 47 600,20 грн (Сорок сiм тисяч шiстсот гривень 20 копiйок), з ПДВ.
