                       ДОКУМЕНТ № 5
УКАЗАНИЯ ЗА ИЗГОТВЯНЕ НА ОФЕРТАТА

Всеки участник може да представи само един вариант на оферта за една, няколко или всички обособени позиции.
Всеки участник в процедурата,  който кандидатства за обособени позиции с подпозиции, е длъжен да  представи оферта за всички подпозициии на обособената позиция, в противен случай ще бъде отстранен от процедурата.
Представената оферта трябва да бъде със срок на валидност не по-малък от 120 /сто и двадесет / календарни дни от крайния срок за получаване на офертите.

Офертата се подписва от законния представител на участника или от изрично упълномощено от него лице чрез нотариално заверено пълномощно.

Офертата за участие в процедурата следва да бъде изготвена на български език.
Всички документи се представят в оригинал или като ксерокопия „вярно с оригинала“ подпис и печат или с нотариална заверка в зависимост от документа или от указаното по-долу,и  в превод на български език. Всички документи трябва да са с дата на издаване, предшестваща подаването на офертата не повече от 6 месеца или да са в срока на тяхната валидност.

Офертата следва да бъде функционално разпределена в предвидените по ЗОП три отделни запечатани непрозрачни и надписани плика. Трите плика на офертата се поставят в друг непрозрачен плик, върху който се отбелязва името и адреса на възложителя, предмета на обществената поръчка и името и адреса за кореспонденция, тел., факс и e-mail на оферента и позициите, за които подава оферта. Всеки един от пликовете, следва да има съдържание, посочено по-долу:

Плик № 1 с надпис „ДОКУМЕНТИ ЗА ПОДБОР”

В плика се поставят следните документи:

1. Списък на документите, съдържащи се в офертата;

2. Представяне на участника - Образец № 1;
3. Декларация по чл.47, ал.9 от ЗОП - Образец № 2;
4. Удостоверение за актуално състояние или единен идентификационен код за българско юридическо лице, документ за регистрация на чуждестранно лице съобразно националното му законодателство – официален превод, а когато участникът е физическо лице – копие от документа за самоличност;
5.  Документи, удостоверяващи представителната власт на лицето, от което изхожда офертата, в случай че това не е законния представител на участника / нотариално заверено пълномощно/;

6. Документ, установяващ регистрация по ЗДДС, ако участникът притежава такава /с подпис, мокър печат на участника и вярно с оригинал/ или декларация че не е регистриран по ЗДДС;

      7. Декларация за липса на свързаност с друг участник по чл. 55, ал. 7 ЗОП, както и за липса на обстоятелство по чл. 8, ал. 8, т. 2 ЗОП – Образец № 4;

      8. Декларация за съгласие за участие като подизпълнител – Образец № 5;

     9. Списък по чл. 51, ал. 1, т. 1 ЗОП– Образец № 6  (придружен с удостоверения, издадени от получателя или от компетентен орган или посочване на публичен регистър, в който е публикувана информацията за изпълнената доставка, за последните 3 (три) години считано до датата на подаване на оферта;
      10. Декларация по чл.56, ал.1, т.12 от ЗОП– Образец № 7;
        11. Декларация - Образец № 8;

        12.  Списък на фирмите производители- Образец № 9;

        13.  Сертификат за внедрена система за управление на качество по ISO 9001 или еквивалентен за производители на продуктите, с които участника се включва в процедурата. 

         14. Разрешение или удостоверение за търговия на едро с медицински изделия, издадено на участника в процедурата или друг документ, удостоверяващ правото им да търгуват с медицински изделия, издаден от компетентен орган на съответната държава, или да отговаря на условията на чл.77, ал.2 от ЗМИ– заверено копие от участника;

         15. Декларация за съответствие с Директива 98/79/ЕС /за диагностичните реактиви, представляващи ин витро диагностични медицински изделия/, издадена от производителя с легализиран превод на български език и Декларация за съответствие с 
Директива 93/42/ ЕС /за лабораторните реактиви и медицински консумативи със статут на медицински изделия/ издадена от производителя с легализиран превод на български език, за съответните обособени позиции, посочени в техническата спецификаця.

      16. Декларация, че оферираните медицински изделия  отговарят на изискванията регламентирани в чл.34 от Наредбата за условията и реда за съставяне на списък на медицинските изделия по чл. 30а от Закона за медицинските изделия и за определяне на стойността, до която те се заплащат, с приложено извлечение от Списъка по чл.1, т.1, буква „б“ от Наредбата за условията и реда за съставяне на списък на медицинските изделия по чл. 30а от Закона за медицинските изделия и за определяне на стойността, до която те се заплащат, от което извлечение да е видна продажната цена по смисъла на§1, т.29а от ЗМИ, във връзка с §1, т.4 от Допълнителните разпоредби на Наредбата, за всяка позиция, за която участникът кандидатства. https://meddev.bda.bg/bg/home

       17. Копие на официален документ, издаден от Изпълнителна Агенция по лекарствата, от който да е видно, че за съответното медицинско изделие няма регистрирани данни в ИАЛ и/или EUDAMED за инциденти през последните две години, както и за блокирани или изтеглени партиди от същото медицинско изделие през последните две години.

      18. Декларация във връзка с чл.3,т.8 от Закона за икономическите и финансовите отношения с дружествата, регистрирани в юрисдикции с преференциален данъчен режим, свързаните с тях лица и техните действителни собственици (ЗИФОДРЮПДРС)- Образец № 10.
    19. Оригинал на внесена гаранция за участие в процедурата 

Всеки участник в процедурата,  който кандидатства за обособени позиции с подпозиции, е длъжен да  представи оферта за всички подпозициии на обособената позиция, в противен случай ще бъде отстранен от процедурата.

Когато участникът в процедура е чуждестранно физическо или юридическо лице или техни обединения, офертата се подава на български език, документите по т.1,3 и 4  по-горе се представя в легализиран превод, а всички останали документи, които са на чужд език, се представят и в превод на български език. Ако участникът е обединение, документите по т.1,3 и 4 се представят за всяко физическо или юридическо лице, включено в обединението.
Когато участник в процедурата е обединение, което не е юридическо лице, документите за допустимост се представят съобразно изискванията на чл.25 ал.8 от ЗОП. В този случай участникът представя и документ по чл.56 ал.1 т.2 от ЗОП в Плик №1.
Плик № 2 с надпис „ПРЕДЛОЖЕНИЕ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ НА ПОРЪЧКАТА”.Представят се толкова пликове № 2 с надпис „Предложение за изпълнение на поръчката по обособена позиция.....“, за колкото обособени позиции участникът представя оферта, съгласно чл.57, ал.3 от ЗОП
Поставят се документите, свързани с изпълнението на поръчката
1. Подписана Техническа спецификация в съответствие с посочената от Възложителя, като участникът посочва производител и каталожен номер от каталога на производителя;
2. Каталози на фирмите производители с каталожни номера, и други документи от които е видно, че оферирания продукт отговаря на изискванията на Възложителя заложени в техническата спецификация.
Пример: ако участник подава оферти за обособена позиция 1, 2, 3, същият следва да: За обособена позиция № 1 да  подаде Плик № 2 с надпис „Предложение за изпълнение на поръчката по обособена позиция № 1“ в който да постави техническото си предложение за обособена позиция 1 и съответните подпозиции, ако има такива с посочен производител и каталожен номер от каталога на производителя, както и каталог на фирмата производител /извадка от каталог/ с каталожен номер. За обособена позиция № 2, подава Плик № 2 с надпис „Предложение за изпълнение на поръчката по обособена позиция № 2“ в който да постави техническото си предложение за обособена позиция№ 2  и съответните подпозиции, ако има такива с посочен производител и каталожен номер от каталога на производителя, както и каталог на фирмата производител /извадка от каталог/ с каталожен номер. За обособена позиция № 3, подава Плик № 2 с надпис „Предложение за изпълнение на поръчката по обособена позиция № 3“ в който да постави техническото си предложение за обособена позиция № 3 и съответните подпозиции, ако има такива с посочен производител и каталожен номер от каталога на производителя, както и каталог на фирмата производител /извадка от каталог/ с каталожен номер. 

Плик № 3 с надпис "Предлагана цена", Представят се толкова пликове № 3 с надпис „Предлагана цена за обособена позиция....“, за колкото обособени позиции участникът представя оферта, съгласно чл.57, ал.3 от ЗОП
Поставя се ценовото предложение на участника 
1. Предлаганата цена се попълва по образец- Образец № 3 
2.   За всяка обособена позиция с подпозиции трябва да се изчисли и да се нанесе и общата стойност на обособената позиция.

3. Цените трябва да бъдат посочени в български лева без ДДС до втория знак след десетичната запетая, за определените в образеца мерни единици – цената е крайна.

4. Цената трябва да включва и всички разходи по доставка на стоките.

5. Няма да се разглеждат Предлагани цени за които не са спазени указанията за попълване.
Пример: ако участник подава оферти за обособена позиция 1, 2, 3, същият следва да: За обособена позиция № 1 да подаде Плик № 3 с надпис „Предлагана цена за обособена позиция № 1“ в който да постави ценовото си предложение за обособена позиция 1 и съответните подпозиции, ако има такива. За обособена позиция № 2 да подаде Плик № 3 с надпис „Предлагана цена за обособена позиция № 2“ в който да постави ценовото си предложение за обособена позиция 2 и съответните подпозиции, ако има такива. За обособена позиция № 3 да подаде Плик № 3 с надпис „Предлагана цена за обособена позиция № 3“ в който да постави ценовото си предложение за обособена позиция 3 и съответните подпозиции, ако има такива. 
Важно: Ако участникът постави отделните пликове № 3 в един общ плик№ 3, следва върху обшия плик № 3 да се изброят позициите за които са представени отделникте пликове № 3
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