Комунальне некомерційне підприємство

«Міська поліклініка №8» Харківської міської ради
Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі, розміру бюджетного призначення, очікуваної вартості предмета закупівлі

(відповідно до пункту 41 постанови КМУ від 11.10.2016 № 710 «Про ефективне використання державних коштів» (зі змінами))

	1
	Назва предмета закупівлі
	Спеціальне лікувальне харчування для людей, хворих на фенілкетонурію, код ДК 021:2015 15880000-0 «Спеціальні продукти харчування, збагачені поживними речовинами»

	2
	Вид процедури
	Відкриті торги з Особливостями - Замовники, у тому числі централізовані закупівельні організації, здійснюють закупівлі товарів і послуг (крім послуг з поточного ремонту, предмет закупівлі яких визначається відповідно до пункту 3 розділу II Порядку визначення предмета закупівлі, затвердженого наказом Мінекономіки від 15 квітня 2020 р. № 708 (далі - послуги з поточного ремонту), вартість яких становить або перевищує 100 тис. гривень, послуг з поточного ремонту, вартість яких становить або перевищує 200 тис. гривень, робіт, вартість яких становить або перевищує 1,5 млн гривень, шляхом застосування відкритих торгів у порядку, визначеному цими особливостями, та/або шляхом використання електронного каталогу для закупівлі товару відповідно до порядку, встановленого постановою Кабінету Міністрів України від 14 вересня 2020 р. № 822 “Про затвердження Порядку формування та використання електронного каталогу”, з урахуванням положень, визначених особливостями.


	3
	Ідентифікатор закупівлі
	UA-2023-04-04-008627-a

	4
	Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі
	Інформація про технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі наведена в Додатках до Договору на закупівлю.

Технічні та якісні характеристики предмета закупівлі визначені відповідно до потреб замовника та з урахуванням вимог законодавства.

	5
	Обґрунтування розміру бюджетного призначення 
	Розмір бюджетного призначення, визначений відповідно до розрахунку до проєкту кошторису на 2023 рік; 

За рахунок коштів, отриманих від Національної служби здоров'я України.

	6
	Очікувана вартість предмета закупівлі
	280 870,00 грн з ПДВ

	7
	Обґрунтування очікуваної вартості предмета закупівлі
	Міністерством розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України затверджена примірна методика визначення очікуваної вартості предмета закупівлі від 18.02.2020 №275, якою передбачені методи визначення очікуваної вартості предмета закупівлі, а саме: 1) здійснення пошуку, збору та аналіз загальнодоступної інформації про ціну товару (тобто інформація про ціни, що містяться в мережі інтернет у відкритому доступі, спеціалізованих торгівельних майданчиках, в електронних каталогах, в електронній системі закупівель «Прозоро», тощо; 2) отримання комерційних (цінових ) пропозицій від виробників, офіційних представників (дилерів), постачальників; 3) у разі обмеження конкуренції на ринку певних товарів та враховуючи їх специфіку при розрахунку використовуються ціни попередніх закупівель аналогічного товару та/або минулих періодів (з урахуванням індексу інфляції, зміни курсів іноземних валют). Відповідно до вказаної методики, при визначені очікуваної вартості предмету закупівлі товарів, робіт та послуг використовується один із методів формування очікуваної вартості предмету закупівлі та проведення моніторингу цін для подальшого укладення договорів. Визначення очікуваної вартості предмета закупівлі здійснювалося із застосуванням одного з методів вищевказаного порядку, а саме проведений моніторинг цін, шляхом здійснення пошуку, збору та аналізу загальнодоступної інформації про ціну товару (тобто інформація про ціни, що містяться в мережі інтернет у відкритому доступі, спеціалізованих торгівельних майданчиках, в електронних каталогах, в електронній системі закупівель «Прозоро», тощо.


Медико-технічні вимоги до предмета закупівлі: Спеціальне лікувальне харчування для людей, хворих на фенілкетонурію                                                               
 код ДК 021:2015: 15880000-0 – «Спеціальні продукти харчування, збагачені поживними речовинами»
	№  з/п
	Найменування
	Од. вим.
	Кількість

	1
	ФКУ Нутрі 3 Концентрат 500гр (або еквівалент)

(Харчовий продукт для спеціальних медичних цілей: для дітей від 8 років та дорослих, хворих на фенілкетонурію)
	Банка
	39

	2
	ФКУ Нутрі 3 Енерджі 454 гр. (або еквівалент)

(Харчовий продукт для спеціальних медичних цілей: для дітей від 9 років та дорослих, включаючи вагітних жінок, хворих на фенілкетонурію)
	Банка
	23


Запропонований учасником товар за медико-технічними властивостями повинен відповідати наступним вимогам:

ФКУ Нутрі 3 Концентрат, банка 500 г (або еквівалент) 
(кількість білку в одній банці – 350,00 г):

Концентрована суміш, адаптована до вікової категорії хворих, в значній мірі задовольняє потребу організму в білку без фенілаланіну. Не призводить до збільшення обсягу їжі, має низьку калорійність. 


Орієнтовні критерії підбору спеціальних продуктів лікувального харчування для дітей, хворих на фенілкетонурію від 8 років, що розроблені на основі Наказу Міністерства охорони України №2498 від 17.12.2019 року «Про затвердження методичних рекомендацій з планування та розрахунку потреби в лікарських засобах, продуктів спеціального харчування та виробах медичного призначення, що закуповуються за рахунок коштів державного та місцевого бюджетів» 

1. Вміст білка (в еквіваленті) у 100 грамах сухого продукту не більше 75 грам.

2. Призначений для дітей від 8 років та дорослих

3. Набір амінокислот (кількість) в суміші - найвищий

4. Вміст суми незамінних та напівзамінних амінокислот (г) в 100 г білка – оптимальний, що адаптований до вікової категорії хворого

5. Вуглеводний комплекс забезпечено за рахунок моносахаридів та полісахаридів при мінімальному вмісті сахарози

6. Присутність фенілаланіну допускається – згідно нормативів

7. Вміст суми амінокислот, які вміщують сірку (метіонін та цистеїн), (г) в 100 г білка – оптимальний, що адаптований до вікової категорії хворого

8. Вміст тирозину (г) в 100 г білка – оптимальний, що адаптований до вікової категорії хворого

9. Наявність в суміші необхідних мінеральних речовин, мікроелементів і вітамінів у збалансованій кількості

10. Продукт повинен бути вироблений з дотриманням умов належного виробництва та бути безпечним для використання.

*Згідно Ст. 1 Закону України «Про охорону дитинства» дитина - особа віком до 18 років (повноліття), якщо згідно з законом, застосовуваним до неї, вона не набуває прав повнолітньої раніше.

    
ФКУ Нутрі 3 Енерджі, банка 454 г (або еквівалент) 
    
(кількість білку в одній банці – 160,72 г):
Концентрована суміш, адаптована до вікової категорії хворих, в значній мірі задовольняє потребу організму в білку без фенілаланіну. Не призводить до збільшення обсягу їжі, має низьку калорійність.


Орієнтовні критерії підбору спеціальних продуктів лікувального харчування для дітей, хворих на фенілкетонурію від 8 років, що розроблені на основі Наказу Міністерства охорони України №2498 від 17.12.2019 року «Про затвердження методичних рекомендацій з планування та розрахунку потреби в лікарських засобах, продуктів спеціального харчування та виробах медичного призначення, що закуповуються за рахунок коштів державного та місцевого бюджетів» 

1. Вміст білка (в еквіваленті) у 100 грамах сухого продукту не більше 45 грам.

2. Призначений для дітей від 9 років та дорослих та вагітних

3. Набір амінокислот (кількість) в суміші - найвищий

4. Вміст суми незамінних та напівзамінних амінокислот (г) в 100 г білка – оптимальний, що адаптований до вікової категорії хворого

5. Вуглеводний комплекс забезпечено за рахунок моносахаридів та полісахаридів при мінімальному вмісті сахарози

6. Присутність фенілаланіну допускається – згідно нормативів

7. Вміст суми амінокислот, які вміщують сірку (метіонін та цистеїн), (г) в 100 г білка – оптимальний, що адаптований до вікової категорії хворого

8. Вміст тирозину (г) в 100 г білка – оптимальний, що адаптований до вікової категорії хворого

9. Наявність в суміші необхідних мінеральних речовин, мікроелементів і вітамінів у збалансованій кількості

10. Продукт повинен бути вироблений з дотриманням умов належного виробництва та бути безпечним для використання.

*Згідно Ст. 1 Закону України «Про охорону дитинства» дитина - особа віком до 18 років (повноліття), якщо згідно з законом, застосовуваним до неї, вона не набуває прав повнолітньої раніше.
У разі, якщо у  технічній специфікації містяться посилання:

– на стандартні характеристики, технічні регламенти та умови, вимоги, умовні позначення та термінологію, пов’язані з товарами, роботами чи послугами, що закуповуються, передбачені існуючими міжнародними, європейськими стандартами, іншими спільними технічними європейськими нормами, іншими технічними еталонними системами, визнаними європейськими органами зі стандартизації або національними стандартами, нормами та правилами, – вважати кожне таке посилання таким, що містить вираз «або еквівалент»;

– на конкретні марку чи виробника або на конкретний процес, що характеризує продукт чи послугу певного суб’єкта господарювання, чи на торгові марки, патенти, типи або конкретне місце походження чи спосіб виробництва, – вважати ці посилання такими, що міститься вираз «або еквівалент».
Загальні вимоги:

Учасник повинен надати в складі тендерної пропозицій документи, які підтверджують відповідність товару вимогам тендерної документації, а саме:

1) Товар запропонований Учасником, повинен бути введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. На підтвердження Учасник повинен надати:

а) завірену копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту на момент подання пропозицій.
б) з урахуванням вимог постанов Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753*, №754**, №755***, якщо Учасником торгів пропонується медичні вироби, які пройшли державну реєстрацію, внесені до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення і дозволені для застосування на території України та були введені в обіг до дати обов’язкового застосування технічного регламенту, дозволяється пропонувати такі вироби до закінчення строку їх придатності і не більш як п’ять років з дати введення в обіг, без проходження процедури оцінки відповідності та маркування національним знаком відповідності. 

* - Постанова КМУ від 02.10.2013. № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів». 

** - Постанова КМУ від 02.10.2013 № 754 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro». 

*** - Постанова КМУ від 02.10.2013. № 755 «Про затвердження Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують». 

2)Товар, що поставляється повинен відповідати медико – технічним вимогам вказаним в даній документації. Надати гарантійний лист, складений у довільній формі, яким підтверджується  відповідність предмета закупівлі медико – технічним вимогам вказаним в тендерній  документації.
3) З метою підтвердження можливості поставки товару в 2023 році відповідної якості, у кількості та в термінивизначені оголошенням та пропозицією Учасника, Учасник повинен надати відскановане письмове підтвердження відносин з виробником:

- та/або філією виробника в Україні (з підтвердженням її повноважень наданих виробником);

- та/або представником виробника в Україні (з підтвердженням його повноважень наданих виробником);

- та/або дилером, дистриб’ютором виробника в Україні (з підтвердженням його повноважень наданих виробником);

- та/або іншої уповноваженої виробником особи в Україні (з підтвердженням її повноважень наданих виробником)
Письмове підтвердження повинне включати в себе: назву Учасника, номер оголошення, що оприлюднене на веб-порталі Уповноваженого органу, назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення закупівлі

4)  Учасник повинен надати гарантійний лист, складений у довільній формі, яким підтверджується що:
а) залишковий термін придатності товару на момент його постачання замовнику буде складати не менше 75% від терміну придатності, визначеного виробником; 

б) строк поставки реактивів: протягом 5 (п’яти) робочих днів з дня направлення Замовником постачальнику заявки на постачання.
