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TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
	Pirkimo dalies Nr. /No
	Bendrinis vaistinio preparato pavadinimas
	Common name of the medicinal product
	Stiprumas/Strength
	Farmacinė forma/Pharmaceutical form
	Pakuotė ne mažesnė/Units per package no less than 
	Pakuotė ne didesnė nei/ Units per package no more than
	Dozuotės pavadinimas/ Dosage name
	Planuojamas įsigyti dozuočių preliminarus kiekis / Quantity of dosages planned to be purchased
	Specialiosios laikymo sąlygos (temperatūra °C) / Storage conditions (temperature °C)

	4
	Diazepamas
	Diazepam
	5 mg/ml
	injekcinis tirpalas / solution for injection
	50
	50
	ampulė / ampoule
	58200
	15-25



Pirmenybė bus teikiama vaistiniams preparatams, kurie yra įregistruoti Lietuvos Respublikos vaistinių preparatų registre, Sąjungos vaistinių preparatų registre arba Lygiagrečiai importuojamų vaistinių preparatų sąraše, t. y. jeigu atitinkamai pirkimo daliai bus gautas pasiūlymas su vaistais, įregistruotais Lietuvos Respublikos vaistinių preparatų registre, Sąjungos vaistinių preparatų registre arba Lygiagrečiai importuojamų vaistinių preparatų sąraše (tolia – registruoti vaistiniai preparatai), tokiu atveju, pasiūlymai su neregistruotais vaistiniais preparatais, bus atmetami. Tuo atveju, jeigu nebus gauta pasiūlymų su registruotais vaistiniais preparatais, bus vertinami ir priimami pasiūlymai su neregistruotais vaistiniais preparatais. /Preference will be given to medicinal products that are authorised in the Register of Medicinal Products of the Republic of Lithuania, the Register of Medicinal Products of the Union or in the List of Parallel Imported Medicinal Products, i.e. if an offer is received for the relevant part of the purchase with medicines authorised in the Register of Medicinal Products of the Republic of Lithuania, the Register of Medicinal Products of the Union or in the List of Parallelly Imported Medicinal Products (hereinafter - authorised medicinal products), in such a case, offers with unauthorised medicinal products will be rejected. In the event that offers with authorised medicinal products are not received, offers with unauthorised medicinal products will be evaluated and accepted.
	Nr./No.
	Lietuvių kalba
	English*

	1. 
	Vaistiniai preparatai turi būti registruoti Lietuvoje arba bent vienoje Europos ekonominės erdvės valstybėje (EEE), laikantis Europos Parlamento bei Tarybos direktyvos 2001/83/EB reikalavimų. Prioritetas teikiamas vaistiniams preparatams įregistruotiems Lietuvos Respublikos vaistinių preparatų registre, Sąjungos vaistinių preparatų registre arba Lygiagrečiai importuojamų vaistinių preparatų sąraše.
	The medicinal products shall be authorised in either Lithuania or in at least one of European Economic Area (therefore – EEA) country, in compliance with European Parliament and Council directive 2001/83/EB requirements. Priority is given to medicinal products authorised in the Register of Medicinal Products of the Republic of Lithuania, the Register of Medicinal Products of the Union or the List of Parallel Imported Medicinal Products.

	2. 
	Vaistinių preparatų pristatymo Pirkėjui metu turi būti likę ne mažiau kaip 75% jų bendro tinkamumo vartoti termino.
	The remaining time for medicinal product shelf life when the delivery arrives at the Customer’s wholesaler shall be at least 75% from the total shelf life.

	3. 
	Tiekiamo vaistinio preparato pakuotės turi būti apsaugotos apsaugos priemonėmis, taip pat turi būti užtikrintas vaistinių preparatų identifikavimo ir autentiškumo patikrinimas kaip numatyta 2015 m. spalio 2 d Komisijos deleguotame reglamente (ES) 2016/161.
	Supplied medicinal product packaging must be protected by security measures, and identification and authenticity verification is required as per 2015 October 2nd Commission delegated regulation (ES) 2016/161.

	4.
	Tiekėjas turi užtikrinti, kad visoje gamybos ir importo veikloje tiekimo grandies dalyviai vadovautųsi Komisijos deleguotojo reglamentu (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos išsamios apsaugos priemonių ant žmonėms skirtų vaistų pakuotės naudojimo taisyklės.
	Supplier is responsible that all production, import actions and supply chain participants refer to Commission delegated regulation (ES) 2016/161, which sets detailed protective measures for rules for use of medicinal products for human consumption.

	5.
	Po sutarties įsigaliojimo, perkančioji organizacija prekes įsigys pateikdama užsakymus tiekėjui. Pirmąjį užsakymą, kuris bus ne mažesnis kaip 50 proc. nuo preliminaraus pirkimo objekto kiekio (atitinkamai pirkimo daliai), perkančioji organizacija pateiks ne vėliau kaip per 3 (tris) mėn. nuo sutarties įsigaliojimo. Kiti užsakymai bus teikiami pagal poreikį sutarties galiojimo metu, bet ne vėliau kaip likus 4 (keturiems) mėnesiams iki sutarties pabaigos. Gavęs užsakymą, tiekėjas turės pristatyti prekes per ne ilgiau kaip 3 (tris) mėn. nuo užsakymo gavimo dienos.
Tiekėjas užsakytą vaistinio preparatų dozuočių kiekį privalės pristatyti ne vėliau kaip per 3 mėnesius nuo užsakymo pateikimo dienos.
	After the contract comes into force, the contracting authority will purchase the goods by placing orders with the Supplier. The first order, which will be not less than 50 percent. of the preliminary quantity of the object of purchase (for the relevant part of the purchase), the contracting authority will place no later than 3 (three) months. from the date of entry into force of the contract. Other orders will be placed as needed during the validity of the contract, but no later than 4 (four) months before the end of the contract. Upon receipt of the order, the supplier will have to deliver the goods no later than 3 (three) months. from the date of receipt of the order. The supplier will be obliged to deliver the ordered quantity of dosage forms of medicinal products no later than 3 months from the date of placing the order.

	6.
	Jeigu supakuotų tiekiamų prekių kiekis sudaro daugiau nei pusę europadėklo kiekio, tiekėjas prekes turi pristatyti ant plastikinių, standartinių EURO padėklų (kurių išmatavimai yra 120x80 cm). Maksimalus pristatomų padėklų su supakuotomis atsargomis aukštis – 160 cm.
	If the quantity of packaged goods supplied is more than half the volume of a Euro pallet, the supplier must deliver the goods on plastic, standard EURO pallet (the dimensions of which are 120x80 cm). The maximum height of the pallets delivered with packaged supplies is 160 cm.

	7.
	Jei vaistinio preparato pakuotės lapelis, esantis vaistinio preparato pakuotės viduje, nebus pateiktas anglų kalba, Tiekėjas kartu su siunta el. paštu nemencine@essc.lt turi pateikti pakuotės lapelio vertimą į anglų kalbą. Su kiekviena vaistinio preparato serijos siunta turi būti pateiktas konkrečios vaisto serijos pakuotėje esančio pakuotės lapelio vertimas į anglų kalbą. Pakuotės lapelio vertimo įkainis turi būti įskaičiuotas į siūlomą vaistinio preparato kainą.
	When the package leaflet of the medicinal product, located inside the medicinal product packaging, is not provided in English, the Supplier must submit a translation of the package leaflet into English along with the shipment by e-mail to nemencine@essc.lt. Each batch of medicinal product must be accompanied by a translation of the package leaflet of the specific batch of medicinal product. The cost of translating the package leaflet must be included in the proposed price of the medicinal product.

	8.
	Tiekėjas turi užtikrinti, kad būtų išlaikomas temperatūros rėžimas viso transportavimo metu, toks koks yra nustatytas vaistinio preparato gamintojo konkrečiam vaistiniam preparatui. Tiekėjas yra atsakingas už temperatūros stebėjimą, pvz.: stebėsena vykdoma su duomenų kaupikliais, kiekviename pristatyme į Kliento sandėlį. Stebėjimo įranga turi būti įtraukta į kiekvieną pristatytą siuntą.
	The Supplier shall ensure that the temperature regime is maintained throughout the entire transport, as specified by the pharmaceutical manufacturer for the specific pharmaceutical. The Supplier shall be responsible for temperature monitoring, e.g. by means of data loggers, for each delivery to the Customer's warehouse. Monitoring equipment shall be included in each delivered shipment.

	9.
	Kartu su pasiūlymu apie konkretų vaistinį preparatą Tiekėjas turi pateikti šią informaciją: vaistinio preparato pavadinimas, bendrinis vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma, pakuotės aprašymas, registruotojo, gamintojo, atsakingo už serijos išleidimą valstybės, iš kurios bus  išvežamas vaistinis preparatas rinkai, išvežimo valstybės, pavadinimas, kokia kalba (-omis) paženklintomis pakuotėmis bus tiekiamas vaistinis preparatas.
	Together with proposal Supplier is required to submit this information: invented name of the medicinal product, common name of the medicinal product, strength, pharmaceutical form, packaging description, the names of the marketing authorisation holder and the manufacturer responsible for batch release of the medicinal product, country from which the medicinal product will be carried out and in which language/es the medicinal product packaging shall be delivered in.

	10.
	Jeigu Tiekėjas siūlys registruotą Lietuvoje vaistinį preparatą tiekti pakuotėmis ir/ar pakuotės lapeliais,  paženklintais kitos Europos Ekonominės erdvės (toliau - EEE) valstybės kalba, jis kartu su pasiūlymu turi pateikti patvirtinimą, kad vaistinis preparatas, kuris bus tiekiamas  pakuotėmis ir/ar pakuotės lapeliais paženklintais kitos EEE valstybės kalba, atitinka vaistinio preparato lietuviškomis pakuotėmis registracijos dokumentų duomenis ir informaciją, išskyrus pakuotės ženklinimą, pakuotės lapelį ir (ar) vaistinio preparato pavadinimą.
	If the Supplier proposes to supply a medicinal product authorised in Lithuania in packaging and/or package leaflets labelled in the language of another European Economic Area (hereinafter referred to as the EEA) state, it must provide confirmation that the medicinal product, which will be supplied in packaging and/or package leaflets labelled in the language of another EEA state, complies with the data and information of the authorisation documents of the medicinal product in Lithuanian packaging, except for the packaging labelling, package leaflet and/or name of the medicinal product.

	11.
	Tiekėjas, tiekiantis neregistruotus Lietuvoje vaistinius preparatus, kartu su pasiūlymu turi  pateikti įrodymus, kad neregistruoti vaistiniai preparatai bus įsigyjami atitinkamai iš EEE valstybių asmenų, turinčių didmeninio platinimo ar gamybos licenciją, išduotą kitos EEE valstybės įgaliotos institucijos.
	Suppliers suppling medicinal products not authorised in Lithuania must provide evidence that the unauthorised medicinal products will be purchased from persons in EEA states who hold a wholesale distribution or manufacturing license issued by an authorized institution of another EEA state.

	12.
	Tiekėjas prieš įveždamas į Lietuvos Respubliką imuninį vaistinį preparatą Pirkėjui turi pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos patvirtinimą, kad numatomai tiekti imuninio vaistinio preparato serijai yra išduotas EEE oficialios kontrolės institucijos serijos išleidimo pažymėjimas.
	Before importing an immune medicinal product into the Republic of Lithuania, the Supplier must provide the Buyer with a confirmation from the State Medicines Control Agency under the Ministry of Health of the Republic of Lithuania that a batch release certificate from an EEA official control authority has been issued for the batch of the immune medicinal product to be supplied.

	13.
	Pirkėjas turi teisę paprašyti pateikti vaisto kokybę patvirtinančius dokumentus.
	The Buyer has the right to request documents confirming the quality of the medicinal product.


Pastaba. Vadovaujantis 2024 m. rugpjūčio d. 27 d. sveikatos apsaugos ministro įsakymo Nr. V-842 „Dėl neregistruotų vaistinių preparatų įsigijimo ir saugojimo“ 1.1. punktu perkančioji organizacija, vykdant pagal Susitarimą įsigyjamų vaistinių preparatų viešuosius pirkimus, prieš sudarant preliminarią pasiūlymų eilę turi pateikti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai prašymą dėl leidimo, nurodyto Farmacijos įstatymo 8 straipsnio 5 dalyje, suteikiančio teisę perkančiajai organizacijai įsivežti ir saugoti nupirktus neregistruotus vaistinius preparatus (toliau – leidimas), t. y. tik gavus leidimą iš Sveikatos apsaugos ministerijos, bus prašoma galimo viešojo pirkimo laimėtojo pateikti dokumentus, įrodančius jo atitikį pašalinimo pagrindų nebuvimą.
Note. In accordance with paragraph 1.1. of the Order of the Minister of Health No. V-842 of 27 August 2024 “On the Acquisition and Storage of Unauthorised Medicinal Products”, Health Emergency Situations Centre, when carrying out public procurement of medicinal products purchased under the Agreement, must, before drawing up a preliminary list of proposals, submit to the Ministry of Health of the Republic of Lithuania an application for a permit specified in Article 8(5) of the Law on Pharmacy, granting the Health Emergency Situations Centre the right to import and store purchased unregistered medicinal products (hereinafter referred to as the permit), i.e. a contract will be signed with a public procurement participant only after obtaining permission from the Ministry.
Pastaba. Vadovautis lietuvių kalba nurodytu tekstu, anglų kalba nurodytas tekstas yra pagalbinis/ Follow the text in Lithuanian, the text in English is helpful.



