ОПИСАНИЕ НА ПОРЪЧКАТА
„ДОСТАВКА НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ,МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ  И ДЕЗИНФЕКТАНТИ ЗА НУЖДИТЕ НА ЦСМП ПАЗАРДЖИК”
1. Обект на обществената поръчка: 
1.1. Обособена позиция № 1 - доставка на лекарствени продукти.

1.2. Обособена позиция № 2 – доставка на медицински изделия.

1.3. Обособена позиция № 3 – доставка на дезинфектанти
      2. Срок за изпълнение на обществената поръчка: 12 месеца, считано от датата на сключване на договора за възлагането на обществената поръчка.  
     3. Срок на плащане: Заплащането е отложено и се извършва  в срок до  60 /шестдесет/ дни, след представяне на доставна фактура – оригинал и заверено копие, съставени съгласно изискванията на ЗДДС и ППЗДДС.
    4. Място за изпълнение на поръчката: ЦСМП ПАЗАРДЖИК, ул. „Болнична” № 17, ет.4.
    5. Специфични изисквания към доставчиците по трите позиции – съгласно  техническите спецификации по трите позиции.

ОПИСАНИЕ НА ПОРЪЧКАТА ПО ОБОСОБЕНА ПОЗИЦИЯ № 1-
„ДОСТАВКА НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ”
1. Обект на обществената поръчка: Доставка на лекарствени продукти
2. Срок за изпълнение на обществената поръчка: 12 месеца, считано от датата на сключване на договора за възлагането на обществената поръчка.  
3. Срок на плащане: Заплащането е отложено и се извършва в срок до 60 /шестдесет/ дни, след представяне на доставна фактура – оригинал и заверено копие, съставени съгласно изискванията на ЗДДС и ППЗДДС.

4. Място за изпълнение на поръчката: ЦСМП ПАЗАРДЖИК, ул. „Болнична” № 17, ет.4.

І. Специфични изисквания към лекарствените продукти: 
1.  Лекарствените продукти трябва да отговарят на изискванията на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина / ЗЛПХМ/ - трябва да притежават валидно разрешение за употреба в страната, издадено по реда на ЗЛПХМ или Регламент /ЕО/ № 726/2004 г. на Европейския парламент и Съвета / чл.23, ал.1 на ЗЛПХМ/. В случай на изтичане на срока на разрешението за употреба на лекарствен продукт през 2018 г., участникът декларира в съответствие с чл.55, ал.6 от ЗЛПХМ, че количествата за лекарствения продукт са налични.


2.Лекарствените продукти следва да бъдат включени в Позитивния  лекарствен списък, актуален  към датата на подаване на офертата.

3. Лекарствените продукти трябва да бъдат с държавна регулирана цена, съгласно чл.261а, ал.1 от ЗЛПХМ. 

4. Участниците да притежават лиценз за търговия с лекарствени продукти, съдържащи наркотични вещества за медицински цели, съгласно ЗЛПХМ и ЗКНВП.

            5.  За лекарствените продукти, включени в Приложение 2 и Приложение 3 на Позитивния лекарствен списък – предлаганите цени да не са по-високи от референтните стойности по съответното приложение на Позитивния лекарствен списък / колона М „ стойност за опаковка, изчислена на база референтна стойност, съгласно чл.55 от Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти/ които са в сила към момента на подаването на офертата.

          6. За лекарствените продукти отпускани по лекарство предписание, които не са включени в Позитивния лекарствен списък – предлаганите цени да не са по-високи от пределните цени на търговец на едро, посочени в Регистъра  на пределните цени на лекарствените продукти, отпускани по лекарство предписание / колона  О „ Утвърдена пределна цена на търговец на едро”/, съгласно чл. 21, т.2 от Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти/, които са в сила към момента на подаването на офертата;

         7. За лекарствени продукти, отпускани без лекарство предписание –предлаганите цени да не са по-високи от максималните цени, посочени в Регистъра на максималните  продажни цени на лекарствените продукти, отпускани без лекарство предписание / колона  Н”Регистрирана максимална продажна цена”/, съгласно чл.2, ал.4 от Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти/, които са в сила към момента на подаване на офертата
ОПИСАНИЕ НА ПОРЪЧКАТА ПО ОБОСОБЕНА ПОЗИЦИЯ № 2 -
„ДОСТАВКА НА МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ”
1. Обект на обществената поръчка: Доставка на медицински изделия
2. Срок за изпълнение на обществената поръчка: 12 месеца, считано от датата на сключване на договора за възлагането на обществената поръчка.  
3. Срок на плащане: Заплащането е отложено и се извършва в срок до  60 /шестдесет/ дни, след представяне на доставна фактура – оригинал и заверено копие, съставени съгласно изискванията на ЗДДС и ППЗДДС.

4. Място за изпълнение на поръчката: ЦСМП ПАЗАРДЖИК, ул. „Болнична” № 17, ет.4.

І. Специфични изисквания към медицинските изделия: 
1.Медицинските изделия да са включени в списъка по чл.1, т.1, буква"б" от Наредбата за условията и реда за съставяне на списък на медицинскитеизделия по чл.30а от ЗМИ и за определяне на стойността до която те се заплащат. Това обстоятелство се доказва с декларация, с приложено извлечение от Списъка по чл.1, т.1, буква "б" от  Наредбата за условията и реда за съставяне на списък на медицинските изделия по чл.30а от ЗМИ и за определяне на стойността до която те се заплащат / Наредбата/, от което извлечение да е видна продажната цена по смисъла на §1, т.29а от ЗМИ, във връзка с §1, т.4 от Допълнителните разпоредби на  Наредбата, за всяка позиция, за която участникът кандадитства;

2.Всички медицински изделия следва да отговарят на Закона за медицинските изделия. Това обстоятелство се доказва с декларация за съответствие от производителя или неговия упълномощен представител.

3. Да няма регистрирани данни в  ИАЛ и/ или  EUDAMED за индиценти/потенциални инциденти през последните две години, както и за блокирани, или изтеглени партиди от съответното медицинско изделия през последните две години, съгласно предоставена от ИАЛ информация. Това обстоятелство се доказва с копие от официален документ, издаден от ИАЛ, от който да е видно, че за съответното медицинско изделие няма  регистрирани данни в ИАЛ и/ или  EUDAMED за инциденти/потенциални индиденти през последните две години, както и за блокирани или  изтеглени партиди от същото медицинско изделие през последните две години.

4. Медицинските изделия, за които се участва да се заплащат от обществен фонд в поне една от страните-членки на Европейския съюз. Това обстоятелство  се доказва с декларация от участника, в която посочва медицинското изделие за което участва и конкретния обществен фонд по който се заплаща, на съответната държава-членка на  Европейския съюз.

  5. Предлаганите медицински изделия трябва да притежават СЕ-mark. Това обстоятелства се доказва с декларация от участника, че предлаганите медицински изделия притежават СЕ-mark.
           6. Цената на доставките на медицинските изделия да не е по-висока от цените, обявени в списъка по чл.1, т.1 от Наредбата за условията и реда за съставяне на списък на медицинските изделия по чл.30а от Закона за медицинските изделия и за определяне на стойността, до която те се заплащат.

Медицинските изделия трябва да отговарят на изискванията на ИАЛ за безопасна употреба.
ОПИСАНИЕ НА ПОРЪЧКАТА ПО ОБОСОБЕНА ПОЗИЦИЯ № 3 - 
„ДОСТАВКА НА ДЕЗИНФЕКТАНТИ”
1. Обект на обществената поръчка: Доставка на дезинфектанти

2. Срок за изпълнение на обществената поръчка: 12 месеца, считано от датата на сключване на договора за възлагането на обществената поръчка. 
3. Срок на плащане: Заплащането е отложено и се извършва в срок до 60 /шестдесет/ дни, след представяне на доставна фактура – оригинал и заверено копие, съставени съгласно изискванията на ЗДДС и ППЗДДС.

4. Място за изпълнение на поръчката: ЦСМП ПАЗАРДЖИК, ул. „Болнична” № 17.

І. Специфични изисквания към препаратите за дезинфекция: 
1. Препарати за дезинфекция на ръце:

- широк спектър на действие

- да са хипоалергенни, да не оказват негативно влияние върху кожата на ръцете

- да са с кратка експозиция от 30 секунди до 2 минути

- да съдържат омекотители за кожа

2. Препарати за дезинфекция на инструменти

- да съчетават почистващо и дезинфекционно действие

- да са с широк спектър на действие: бактерицидно /вкл. туберкулоцидно/, фунгицидно, вируснеутрализиращо /HIV, HBV, HCV/ действие, спорицидно действие
- да съдържат инхибитори на корозията

- да не увреждат материалите, от които са направени хирургичните инструменти и термолабилните материали
- да са хипоалергични

- да са с кратка експозиция

3. Препарати за дезинфекция на специална медицинска апаратура

- да са с широк спектър на действие: бактерицидно /вкл. туберкулоцидно/, фунгицидно, вируснеутрализиращо /HIV, HBV, HCV/ действие, спорицидно действие
- да съдържат инхибитори на корозията

- да не увреждат материалите, от които е конструирана апаратурата

- да са с кратка експозиция
- да са хипоалергични

4. Препарати за дезинфекция на болнично бельо и работно облекло

- да са с широк спектър на действие

- да не се инактивират от органични замърсители

5. Препарати за дезинфекция на повърхности

- да са с широк спектър на действие

- да има туберкулоциден и вирусуциден ефект

- да са съвместими с различните материали, от които са направени повърхностите

- да са с нисък или липсващ алергенен потенциал

- да се дозират лесно и да се предоставят съответни дозиращи устройства

6. Препарати за дезинфекция на секрети и екскрети на болния

- дезинфектантите да имат широк спектър на действие /вкл. да притежават бактерицидно, фунгицидно, туберкулоцидно и вирусинактивиращо /НVВ/НІV/ действие

- да не се инактивират от органична материя и да са на алдехидна основа

7. Препарати за дезинфекция на предмети на болния

- Дезинфектантите да имат широк спектър на действие, да не се инактивират от органична материя, да са на алдехидна основа. След третиране с дезинфектанти не трябва да се изолират микроорганизми от семейство Ентеробактериацеа, Псевдомонас аеругиноза и коагулазоположителни стафилококи.

Под широк спектър на действие да се разбира бактерицидно /вкл. туберкулоцидно/, фунгицидно, вирусоцидно и спороцидно действие.
Цените на препаратите да бъдат за 1 литър работен разтвор.

           Да се представят следните документи:
· Разрешения за пускане на пазара на биоцидни препарати.

· Указания за употреба /описания/ на дезинфектантите на български език и информационен лист по безопасността. 
· За препарати регистрирани по ЗМИ да се предоставят:

сертификати, издадени от акредитиращи институции или агенции за управление на качеството, удостоверяващи съответствието на стоките със съответните спецификации или стандарти – ISO; сертификат за съответствие с Директива 93/42/ЕЕС и Декларация за съответствие от производителя; разрешение за търговия на едро с медицински изделия.
· За биоцидни препарати – съгласно Разрешение за пускане на пазара на биоцидни продукти.

· Остатъчен период за ползване не по-малко от 80 % от датата на доставка.
