УТВЪРДИЛ:

МИНИСТЪР

СТЕФАН КОНСТАНТИНОВ
Технически условия и изисквания към лекарствените продукти
1. Срок и начин на доставка
        Всяка отделна доставка, предмет на настоящия договор, следва да бъде доставена в срок до 10 (десет) работни дни след получаване на заявката-разпределение от възложителя и за количествата, точно определени в заявката. Заявката-разпределение се връчва лично срещу подпис на упълномощено лице от звеното за администранивно обслужване или се изпраща с препоръчано писмо с обратна разписка, по факс или по електронен път при условията и по реда на Закона за електронния документ и електронния подпис.
2. Минимален срок на годност 
Срокът на годност на лекарствените продукти следва да бъде не по-малък от 60 /шестдесет/ на сто от обявения от производителя към датата на всяка доставка. 
3. Размер на неустойката за неизпълнение на задълженията по договора 
3.1. В случай на доставка на лекарствения продукт с по-кратък от договорения срок на годност ИЗПЪЛНИТЕЛЯТ дължи неустойка както следва :     
· 59,99 – 50 % - 20% върху стойността на доставката;

· 49,99 – 40 % - 30% върху стойността на доставката;

· 39,99 – 30 % - 60% върху стойността на доставката;

· 29,99 – 20 % - 75% върху стойността на доставката;

· под 20 % - 90% върху стойността на доставката.

3.2. Доставката на лекарствен продукт с остатъчен срок на годност по-малък от 30 (тридесет) на сто от обявения от производителя се извършва само с писмено съгласие на ВЪЗЛОЖИТЕЛЯ за конкретно количество, определено от него. Без изрично писмено съгласие на ВЪЗЛОЖИТЕЛЯ стоките няма да бъдат заплащани. Искането за писмено съгласие следва да постъпи в деловодството на ВЪЗЛОЖИТЕЛЯ в срок до 3 (три) дни от получаване на заявката-разпределение.
4. Място на изпълнение на поръчката 
        За място на доставяне на стоките по този договор се определят крайните получатели, съгласно Приложение № 5 – Списък на лечебните заведения - крайни получатели на лекарствени продукти за лечение на пациенти през 2011 г.
5. Документи за плащане 
        Заплащането на стоките по договора се извършва отложено в срок да 60 /шестдесетия/ ден, след представяне на следните документи :

1) Доставна фактура, съставена съгласно изискванията на ЗДДС и ППЗДДС – оригинал и  2 /два/ броя заверени копия;
2) Приемателно-предавателни протоколи, по образец на Министерство на здравеопазването;
3)       Обобщен опис на протоколите – 3 /три/ броя;
4) Писмени заявки-разпределения,  изготвени от Министерство на здравеопазването и заверени от крайните получатели;
5)  Сертификат за освобождаване на всяка партида, издаден от квалифицирано лице по ЗЛПХМ – заверено от ИЗПЪЛНИТЕЛЯ копие, в превод на български език от фирма, сключила договор с Министерство на външните работи за извършване на официални преводи.
Изброените документи се представят в деловодството на Министерство на здравеопазването, класирани и прикачени в папка. В папката се прилага писмо с опис на съдържащите се в нея документи
, като задължително се посочват номерата, датите и броя на приложените документи от всеки вид.

 6. 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 (EO) № 726/ 2004 г.  на Европейския парламент и Съвета /чл. 23, ал.1 на ЗЛПХМ/ и сертификат за освобождаване на партида, издаден от квалифицирано лице по ЗЛПХМ и удостоверяващ, че партидата лекарствен продукт е произведена и контролирана в съответствие с изискванията на разрешението за употреба по реда на ЗЛПХМ. В случай на изтичане на срока на разрешението за употреба на лекарствен продукт през 2011 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 с държавна регулирана цена, съгласно чл. 258, ал. 1 от ЗЛПХМ;

3. Лекарствените продукти следва да бъдат включени в Позитивния лекарствен списък, актуален към датата на отваряне на плик № 1 от процедурата.
4. В договора задължително следва да се предвиди, че цената е фиксирана, не подлежи на промяна за срока на действие на договора, освен в случаите на чл. 43, ал. 2 от ЗОП. В случай, че  през времето на действие на договора държавната регулирана цена по чл.258 от ЗЛПХМ стане по-ниска от договорената, ще се заплащат лекарствените продукти на по-ниската цена, от датата на влизане в сила на конкретното решение на Комисията по цените на лекарствените продукти. В случай, че през времето на действие на договора стойността по чл. 20 от Наредбата за условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък и условията и реда за работа на Комисията по Позитивния лекарствен списък стане по-ниска от договорената, възложителят безусловно заплаща лекарствените продукти на по-ниската цена, от датата на влизане в сила на конкретното решение на Комисията по Позитивния лекарствен списък.

5.  Лекарствените продукти следва да бъдат включени в лекарствена листа, покривана от обществен фонд на поне три от посочените страни в чл.5, т.2  от Наредба №34 от 25 ноември 2005 г. за реда за заплащане от републиканския бюджет на лечението на българските граждани за заболявания, извън обхвата на задължителното здравно осигуряване.
7. Изисквания към участниците 
          Участниците в обществената поръчка трябва да притежават разрешение за производство, издадено по реда на ЗЛПХМ (в случаите по чл. 196, ал. 1 от ЗЛПХМ) или за търговия на едро с лекарствени продукти или удостоверение за регистрация за търговия на едро с лекарствени продукти, или разрешение за внос – издадени по реда на ЗЛПХМ.     
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