33120000-7 Системи реєстрації медичної інформації та дослідне обладнання (Медичні вироби для діагностування цукрового діабету, 2 лота)
1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі:

Лот 1 - 33124131-2 Індикаторні смужки - Тест-смужка до індивідуального глюкометра для дітей та вагітних (30854 Система моніторингу глюкози в крові для домашнього використання / догляду за гематомією IVD) - 1924280 шт.;

лот 2 - 33124131-2 Індикаторні смужки - Тест-смужка до індивідуального глюкометра для дорослих (30854 Система моніторингу глюкози в крові для домашнього використання / догляду за гематомією IVD) - 4475550 шт.

Особливі вимоги:

Щодо лоту № 1: 

1. Надати гарантійний лист щодо безкоштовної поставки глюкометрів до тест-смужок, що пропонуються учасником, із розрахунку один глюкометр на одну дитину, віком до 18 років, та одну вагітну з цукровим діабетом, що складає 1318 шт., з доданим до нього переліком товарів, поставка яких буде здійснюватися на безкоштовній основі, за наступною формою:

Перелік товарів, поставка яких буде здійснюватися на безкоштовній основі за результатами закупівлі:

(назва процедури закупівлі)
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	Найменування предмету
	Торгівельна назва
	Виробник, країна
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Щодо лоту № 2:

2. Надати гарантійний лист щодо безкоштовної поставки глюкометрів до тест-смужок, що пропонуються учасником, для дорослого хворого на цукровий діабет, що знаходиться на інсулінотерапії, з розрахунку 1 глюкометр на 750 тест-смужок, що складає 5967 шт., з доданим до нього переліком товарів, поставка яких буде здійснюватися на безкоштовній основі, за наступною формою:

Перелік товарів, поставка яких буде здійснюватися на безкоштовній основі за результатами закупівлі:

(назва процедури закупівлі)
	№
	Найменування предмету
	Торгівельна назва
	Виробник, країна
	Одиниця
	Кількість,

	лоту
	закупівлі/товару
	товару
	
	виміру
	од.

	/з/п
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


 Щодо лотів №№ 1, 2:

3. Тест-смужки повинні містити фермент-реагент, що взаємодіє лише з глюкозою крові, що повинно підтверджуватися інструкцією щодо застосування тест-смужок із зазначенням назви ферменту.
4. Тест-смужки повинні використовуватися у глюкометрах (постачаються безкоштовно, із розрахунку, поданому в п.1 та п.2 розділу «Особливі вимоги», що має бути підтверджено гарантійним листом), які відповідають наступним характеристикам:
- калібровані за плазмою крові, що дозволить легко порівнювати отримані результати із лабораторними;

- кількість крові для дослідження має бути не більше, ніж 1,0 мкл, що забезпечується капілярним забором крові;
- можливість проведення дослідження рівня глюкози в крові у дітей, віком від 0 років (вимога стосується лоту № 1).  

Зазначені вимоги повинні підтверджуватися інструкцією з застосування глюкометра або інструкцією з застосування тест-смужок.

5. Точність вимірів глюкози у крові тест-смужками повинна відповідати стандарту ISO (Міжнародна Організація Стандартизації - «ISO 15197:2013 або ISO 15197:2015 In vitro diagnostic test systems. Requirements for blood-glucose monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus»), що повинно бути зазначено в інструкції щодо застосування глюкометра або підтверджуватися копією декларації відповідності чи копією сертифіката ISO 15197:2013 або ISO 15197:2015, виданого виробнику.

6. Наявність результатів клінічних досліджень точності виміру глюкози тест-смужками в країні-виробника тест-смужок або власника свідоцтва про державну реєстрацію, що повинно підтверджуватися копією або витягом з протоколу про проведення клінічних досліджень.

7. Можливість гарантованого сервісного обслуговування користувачів глюкометрів та безкоштовної заміни приладів у разі їх псування протягом усього терміну використання, а також наявність діючої консультативної телефонної лінії підтримки користувачів протягом робочого дня, що повинно підтверджуватися гарантійним листом виробника або офіційного представника виробника в Україні.

Загальні вимоги:

1. Медичні вироби, запропоновані для цієї закупівлі, повинні відповідати вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів або Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro або Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують. Для підтвердження учасник повинен надати копію відповідного документу або лист-роз’яснення щодо його відсутності.

2. Медичні вироби, запропоновані для цієї закупівлі, повинні бути введені в обіг та/або експлуатацію у законний спосіб на момент подання тендерної пропозиції. Для підтвердження учасник повинен надати копію відповідного документу або лист-роз’яснення щодо його відсутності.
3. Медичні вироби повинні мати інструкцію з застосування. Для підтвердження учасником надається копія інструкції з застосування медичних виробів.

4. Термін придатності медичних виробів на момент поставки повинен становити не менше 15 (п'ятнадцяти) місяців або не менше 75% від загального терміну придатності. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист про термін придатності медичних виробів.

5. Строк поставки медичних виробів повинен становити не більше 10 днів з моменту отримання письмової заявки. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист про строк поставки медичних виробів.

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 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.

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

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

(назва процедури закупівлі)
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	Торгівельна назва товару
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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:

30 719 184,00 грн (Тридцять мiльйонiв сiмсот дев`ятнадцять тисяч сто вiсiмдесят чотири гривнi 00 копiйок), з ПДВ, зокрема:

лот 1 - 9 236 544,00 грн (Дев'ять мільйонів двісті тридцять шість тисяч п'ятсот сорок чотири гривні 00 копійок), з ПДВ;
лот 2 - 21 482 640,00 грн (Двадцять один мiльйон чотириста вiсiмдесят двi тисячi шiстсот сорок гривень 00 копiйок), з ПДВ.
