Тендерлік құжаттамаға 

2 қосымша

Сатып алынатын тауарлардың техникалық ерекшелігі

	Лот №
	Тауардың атауы
	Өлш. бірл.
	Са

ны
	Қысқаша сипаттамасы

	1
	Дәрілік жабыны бар коронарлық стент жүйесі, өлшемдері: диаметрі (мм) - 2,25; 2,50; 2,75; 3,00; 3,50; 4,00, ұзындығы (мм) – 9; 14; 19; 24; 29; 33; 36
	дана
	100
	Жоғары липофильді цитостатик негізіндегі биолимус A9 препаратымен қапталған коронарлық баллон кеңейтетін стент. Мақсаты-коронарлық артерияларды стенттеу үшін. Негізгі функционалдық талаптар, техникалық сипаттамалар: Стент диаметрін таңдау мүмкіндігі 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,5; 4,0 мм. диаметрі 3,0 мм 4,75 мм дейін ісінуі мүмкін. Стент ұзындығының кең ауқымы 9, 14, 19, 24, 29, 33, 36 мм.0,014" өткізгішпен үйлесімді, 5 FR өткізгіш катетермен. Дәрілік жабыны биолимус A9 жоғары липофильді цитостатикамен, липофильділігі сиролимус, зоторалимусқа қарағанда 10 есе жоғары. Полилактон қышқылына негізделген дәрілік затты қамтитын биодеградацияланатын жабын. Жабын тек стенттің сыртқы бетінде. Дәрілік заттың толық бөлінуі Биолимус A9 және 6-9 ай ішінде полимерлі жабынның бұзылуы. ASTM F562 сәйкес кобальт-хром қорытпасы негізіндегі стент материалы. Арқалықтардың дизайны-гофрленген сақиналар, ұяшықтардың дизайны гибридті-доғалы коннекторлары бар түзу секіргіштер. Қабырға қалыңдығы 84 мкм (SV) (ø2.25,2.50,2.75,3.00 ММ), 88 мкм (MV) (ø 3.50, 4.00 ММ). Стенттің көлденең профилі 0,045 " аспайды. Диаметрі 3 мм 0,045 - тен аспайтын стентке арналған Профильді кесіп өту". Дәрілік заттың құрамы стенттің ұзындығынан кемінде 15,6 мкг / мм. Стенозға стенттің кіріс профилі-0,016-дан аспайды". Диаметрі 2,25-3,00 мм стенттер үшін 16 АТМ; диаметрі 3,5-4,0 мм үшін 14 АТМ.номиналды қысым 8 атм-ден аспайды. Жылдам ауыстырылатын стентті жеткізу жүйесінде екі радиоконтраст белгісі бар. Маркер таспаларының өлшемі 0,5 мм (дистальды), 0,9 мм (проксимальды). Шахтаның жұмыс ұзындығы-142 см-ден аспайды, дистальды шахтаның ұзындығы-27,5 см. Тапсырыс берушінің өтінімі бойынша мөлшері

	2
	Катетері өлшемдері: диаметрі (мм) - 1,5; 2,0; 2,5; 2, 75; 3,0; 3,5; 4,0 ұзындығы мм (мм) - 10; 15; 20; 25; 30 мм
	дана
	70
	Коронарлық шар Катетер 1.Тауардың атауы2.Тауарға қойылатын негізгі талаптар2.1.Тағайындау коронарлық артерияларды кеңейту үшін 2. 2.Негізгі функционалдық талаптар, техникалық сипаттамалар2.2. 1. Өлшемдері: диаметрі (мм) 1,5; 2,0; 2,5; 2,75; 3,0; 3,5; 4,0 мм ұзындығы (мм) 10; 15; 20; 25; 30 мм2. 2.2.Дистальды шафтаның гидрофильді жабынының болуы2. 2. 3.Диаметрі 3.0 мм катетер үшін 0,035" төмен кроссинг профилінің болуы. 2.2.4.Ішкі диаметрі 0,055"/1,40мм2.2.5 өткізгіш катетерді пайдалану мүмкіндігі. Проксимальды шафттың диаметрі - 2,2 Fr артық емес, дистальды-2,6 FR 2.2.6 артық емес. Катетердің жұмыс ұзындығының болуы 142 см2.2.7.Платина-иридий рентгендік контраст белгілерінің болуы.2.2.8. Цилиндрдің дизайны – диаметрі 1,5 мм үшін екі жапырақты, диаметрі 2,0-3,0 мм үшін үш жапырақты, диаметрі 3,5-4,0 мм үшін төрт жапырақты. 2. 2. 9. Номиналды қысымның кемінде 6 АТМ, алшақтық қысымының кемінде 14 АТМ болуы.2.2.10. Цилиндр материалы-полиамид эластомері.2.2.11. Шар катетерінің дизайны - "rapid exchange"жылдам жеткізу жүйесі.


11. Сатып алынатын және босатылатын, оның ішінде фармацевтикалық көрсетілетін қызметтер сатып алынған кезде, дәрілік заттарға және медициналық бұйымдарға мынадай шарттар қойылады:

      1) дәріханаларда дайындалған дәрілік препараттарды, "Орфандық аурулардың және оларды емдеуге арналған дәрілік заттардың (орфандық) тізбесін бекіту туралы" Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрінің 2020 жылғы 20 қазандағы № ҚР ДСМ - 142/2020 бұйрығына (Нормативтік құқықтық актілерді мемлекеттік тіркеу тізілімінде № 21479 болып тіркелді) енгізілген орфандық препараттарды, Қазақстан Республикасының аумағына қорытынды (рұқсат беру құжаты) негізінде әкелінген, тіркелмеген дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды, медициналық мақсаттағы бұйымдар құрамына кіретін және дербес бұйым немесе құрылғы ретінде пайдаланылмайтын жиынтықтаушыларды қоспағанда, Қазақстан Республикасында мемлекеттік тіркеудің; арнайы көлік құралындағы медициналық техника сатып алынған кезде – Қазақстан Республикасында бірыңғай жылжымалы медициналық кешен ретінде мемлекеттік тіркеуінің болуы.

      Жиынтықтаушы медициналық техниканы (өнім беру жиынтығын) тіркеудің қажет болмауы сараптама ұйымының немесе денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті органның хатымен расталады;

      2) сипаттаманың немесе техникалық ерекшеліктің хабарландыру немесе сатып алуға шақыру шарттарына сәйкестігі.

      Бұл ретте медициналық техниканың ұсынылатын функционалдық, техникалық, сапалық және пайдалану сипаттамаларының техникалық ерекшелік талаптарынан асыруға жол беріледі;

      3) Қазақстан Республикасының аумағына денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган берген қорытынды (рұқсат беру құжаты) негізінде әкелінген, тіркелмеген дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды қоспағанда, бірыңғай дистрибьютордың үстеме бағасын (бірыңғай дистрибьютор сатып алған жағдайда), хабарландырудағы немесе сатып алуға шақыртудағы бағаны ескеріп, 96 бұйрықпен және 77 бұйрықпен бекітілген халықаралық патенттелмеген атауы және саудалық атауы (бар болған жағдайда) бойынша шекті бағадан асырмау;

      4) "Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сақтау және тасымалдау қағидаларын бекіту туралы" Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрінің 2021 жылғы 16 ақпандағы № ҚР ДСМ-19 бұйрығына (Нормативтік құқықтық актілерді мемлекеттік тіркеу тізілімінде № 22230 болып тіркелген) сәйкес олардың қауіпсіздігін, тиімділігі мен сапасын сақтауды қамтамасыз ететін жағдайларда сақтау және тасымалдау;

      5) Қазақстан Республикасына тіркелмеген дәрілік заттарды және (немесе) медициналық бұйымдарды әкелу жағдайларын қоспағанда, дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың таңбалануын, тұтыну қаптамасының және оларды қолдану жөніндегі нұсқаулықтың Қазақстан Республикасы заңнамасының талаптарына сәйкестігі;

      6) дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың жарамдылық мерзімі өнім беруші тапсырыс берушіге берген күні:

      қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінің кемінде елу пайызын (жарамдылық мерзімі екі жылдан аз болса);

      қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінің кемінде он екі айын (жарамдылық мерзімі екі жыл және одан көп болса) құрайды;

      13) шарт талаптары бойынша өнім беру немесе фармацевтикалық қызмет көрсету санын, сапасын және мерзімдерін сақтау.
      12. Осы Қағидалардың 11-тармағының 4), 5), 6), 7), 8), 9), 10), 11), 12) және 13) тармақшаларында көзделген шарттарды өнім беруші өнім беру немесе сатып алу шартын орындау кезінде растайды.

      13. Тапсырыс беруші, сатып алуды ұйымдастырушы, бірыңғай дистрибьютор дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарға осы Қағидаларда көзделмеген шарттарды белгілемейді.

Приложение2

 к тендерной документации 

Техническая спецификация закупаемых товаров
	№

лота
	Наименование товара
	Ед.

изм.
	Кол-во
	Краткая характеристика

	1
	Коронарная стент - система с лекарственным покрытием, размерами: диаметром (мм) - 2,25; 2,50; 2,75; 3,00; 3,50; 4,00, длиной (мм) – 9; 14; 19; 24; 29; 33; 36
	шт
	100
	Коронарный баллонорасширяемый стент с лекарственным покрытием биолимус A9 на основе высоколипофильного цитостатика.

Назначение - для проведения стентирования коронарных артерий.

Основные функциональные требования, технические характеристики:

Возможность выбора диаметра стента  2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,5; 4,0 мм. Диметр 3,0 мм может быть раздут до 4.75 мм.

Широкого диапазона длины стента 9, 14, 19, 24, 29, 33, 36 мм. Совместим с проводником 0,014", с проводниковым катетером  5 fr.

Лекарственное покрытие  биолимус A9 с высоколипофильным цитостатиком, имеет липофильность в 10 раз выше, чем у сиролимуса, зоторалимуса. Биодеградируемое покрытие, включающее лекарственное вещество на основе полилактонной кислоты. Покрытие только на внешней поверхности стента.

Полное высвобождение лекарственного вещества  биолимус A9 и разрушение полимерного покрытия в течение 6-9 мес. Материал стента на основе кобальт-хромового сплава в соответсвтвии с ASTM F562. Дизайн балок – гофрированные кольца, дизайн ячеек гибридный – прямые перемычки с дугообразными коннекторами.

Толщина стенки 84 мкм (SV)  (ø2.25,2.50,2.75,3.00 mm), 88 мкм (MV) (ø 3.50, 4.00 mm).  Поперечный профиль стента не более 0,045”.

Кроссинг профиля для стента диаметром 3 мм не более 0,045”. Содержание лекарственного вещества не менее 15,6 мкг/мм длинны стента. Входной профиль стента в стеноз – не более 0,016”. Расчетное давление разрыва  16 АТМ для стентов диаметром 2,25-3,00 мм; 14 АТМ для диаметров 3,5-4,0 мм. Номинальное давление не выше 8 ATM. Система  доставки стента быстрой замены имеет две рентгеноконтрастные метки. Размер маркерных лент 0.5 mm (дистальный), 0.9 mm (проксимальный).

Рабочая длина шахты – не более 142 см. Длина дистальной шахты 27,5см. 

Размеры по заявке заказчика

	2
	Катетер баллонный коронарный размерами: диаметром (мм) - 1,5; 2,0; 2,5; 2, 75; 3,0; 3,5; 4,0 мм длиной (мм) - 10; 15; 20; 25; 30 мм
	шт
	70
	Катетер баллонный коронарный1.Наименование товараКатетер баллонный коронарный для предилятации2.Основные требования к товару2.1.Назначениедля проведения дилятации коронарных артерий2.2.Основные функциональные требования, технические характеристики2.2.1. Типоразмеры: диамет (мм) 1,5; 2,0; 2,5; 2,75; 3,0; 3,5; 4,0 мм длина (мм) 10; 15; 20; 25; 30 мм2.2.2.Наличие гидрофильного покрытия дистального шафта2.2.3.Наличие низкого кроссинг профиля 0,035” для катетера диаметром 3.0 мм.  2.2.4.Возможность использования проводникового катетера с внутренним диаметром 0,055”/1,40мм2.2.5. Диаметр проксимального шафта не более - 2,2 Fr, дистального не более - 2,6 Fr  2.2.6. Наличие рабочей длины катетера 142 см2.2.7.Наличие платиново-иридиевых рентгеноконтрастных меток.2.2.8. Дизайн баллона  – двухлепестковый для диаметра 1,5мм,  трехлепестковый для диаметров 2,0-3,0мм, четырехлепестковый для диаметров 3,5-4,0мм.2.2.9. Наличие номинального давления не менее 6 АТМ, давления разрыва не менее 14 АТМ.2.2.10. Материал баллона - эластомер полиамида.2.2.11. Дизайн баллонного катетера - система быстрой доставки "rapid exchange".


11. К закупаемым и отпускаемым, в том числе при закупе фармацевтических услуг, лекарственным средствам и медицинским изделиям предъявляются следующие условия:

      1) наличие государственной регистрации в Республике Казахстан, за исключением лекарственных препаратов, изготовленных в аптеках, орфанных препаратов, включенных в приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 20 октября 2020 года № ҚР ДСМ - 142/2020 "Об утверждении перечня орфанных заболеваний и лекарственных средств для их лечения (орфанных)" (зарегистрирован в Реестре государственной регистрации нормативных правовых актов под № 21479), незарегистрированных лекарственных средств, медицинских изделий, ввезенных на территорию Республики Казахстан на основании заключения (разрешительного документа), комплектующих, входящих в состав изделия медицинского назначения и не используемых в качестве самостоятельного изделия или устройства; при закупе медицинской техники в специальном транспортном средстве – наличие государственной регистрации в Республике Казахстан в качестве единого передвижного медицинского комплекса.

      Отсутствие необходимости регистрации комплектующего медицинской техники (комплекта поставки) подтверждается письмом экспертной организации или уполномоченного органа в области здравоохранения;

      2) соответствие характеристики или технической спецификации условиям объявления или приглашения на закуп.

      При этом допускается превышение предлагаемых функциональных, технических, качественных и эксплуатационных характеристик медицинской техники требованиям технической спецификации;

      3) непревышение предельных цен по международному непатентованному названию и торговому наименованию (при наличии), утвержденных Приказом 96 и Приказом 77, с учетом наценки единого дистрибьютора (при закупе единым дистрибьютором), цены в объявлении или приглашении на закуп, за исключением незарегистрированных лекарственных средств и медицинских изделий, ввезенных на территорию Республики Казахстан на основании заключения (разрешительного документа), выданного уполномоченным органом в области здравоохранения;

      4) хранение и транспортировка в условиях, обеспечивающих сохранение их безопасности, эффективности и качества, в соответствии с приказом Министра здравоохранения Республики Казахстан от 16 февраля 2021 года № ҚР ДСМ-19 "Об утверждении правил хранения и транспортировки лекарственных средств и медицинских изделий" (зарегистрирован в Реестре государственной регистрации нормативных правовых актов под № 22230);

      5) соответствие маркировки, потребительской упаковки и инструкции по применению лекарственных средств и медицинских изделий требованиям законодательства Республики Казахстан, за исключением случаев ввоза в Республику Казахстан незарегистрированных лекарственных средств и (или) медицинских изделий;

      6) срок годности лекарственных средств и медицинских изделий на дату поставки поставщиком заказчику составляет:

      не менее пятидесяти процентов от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности менее двух лет);

      не менее двенадцати месяцев от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности два года и более);

        13) соблюдение количества, качества и сроков поставки или оказания фармацевтической услуги по условиям договора.

      12. Условия, предусмотренные подпунктами 4), 5), 6), 7), 8), 9), 10), 11), 12) и 13) пункта 11 настоящих Правил, подтверждаются поставщиком при исполнении договора поставки или закупа.

      13. Заказчик, организатор закупа, единый дистрибьютор не устанавливают к лекарственным средствам и медицинским изделиям условия, не предусмотренные настоящими Правилами.

