Приложение № 2
ТЕХНИЧЕСКИ УСЛОВИЯ И ИЗИСКВАНИЯ 

1. Срокът на годност на диагностикумите към датата на доставката да не е по-малък от 75 % от обявения от производителя.
2. В случай на доставка на диагностикумите с по-кратък от договорения срок на годност, се дължи неустойка в размер както следва:
· 74.99-65 % срок на годност – неустойка 3 % върху стойността на доставката;
· 64.99-50 % срок на годност – неустойка 6 % върху стойността на доставката;
· при остатъчен срок на годност по-малък от 50 % се извършва само с писмено съгласие от МЗ, като се дължи неустойка в размер на 10 % върху стойността на доставката.
3. Специфични изисквания към медицински изделия за диагностика:        
· Всички медицински изделия следва да отговарят на Закона за медицинските изделия (ЗМИ).
· Диагностикумите и консумативите, представляващи ин витро диагностични медицински изделия, принадлежащи към група “Други”, съгласно класификацията на Директива 98/79/ЕС (позиции с номера 1, 2, 4), следва да бъдат с оценено съответствие (СЕ-маркирани) от производителя и за тях трябва да бъде предоставена Декларация за съответствие съгласно разпоредбите на горепосочената директива. 
· Предлаганите изделия следва да притежават сертификат за качество от производителя, издаден за всяка отделна партида.
· Предлаганите изделия трябва да бъдат последно поколение по отношение на показателите за чувствителност, специфичност, надеждност и възпроизводимост към датата на направеното ценово предложение.
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