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Специфікація. Вимоги до продукції для закупівлі: медичні препарати для замісної підтримувальної терапії. Бупренорфіну гідрохлорид у сублінгвальних таблетках.


Інформація про організацію, що здійснює закупівлю

Міжнародний благодійний фонд «Альянс громадського здоров’я» (далі - Альянс) — провідна професійна організація, що у співпраці з ключовими громадськими організаціями, Міністерством охорони здоров‘я та іншими  урядовими органами веде боротьбу з епідемією ВІЛ/СНІД в Україні, керуючи профілактичними програмами та надаючи якісну технічну підтримку та фінансові ресурси організаціям на місцях. Усі ці зусилля спрямовані на досягнення в країні універсального доступу до комплексних послуг з ВІЛ/СНІД і ефективної відповіді на епідемію на рівні спільнот. Як незалежна юридична особа, зареєстрована в Україні з 2003 року, Альянс поділяє цінності та є членом глобального партнерства Міжнародного Альянсу з ВІЛ/СНІД (міжнародної благодійної організації, що поєднує 30 організацій з різних країн, з Секретаріатом у м. Хоув, Велика Британія).
Місією Альянсу є зниження розповсюдження ВІЛ-інфекції та смертності від СНІД і зменшення негативного впливу епідемії шляхом підтримки громадської протидії епідемії ВІЛ/СНІД в Україні, а також шляхом поширення ефективних підходів до профілактики й лікування ВІЛ - у Східній Європі та Центральній Азії.
Основні програми, які зараз виконує Альянс, фінансуються Глобальним фондом для боротьби зі СНІД, туберкульозом та малярією.
Ця закупівля виконується у рамках програми  «Інвестиції у вплив на туберкульоз та ВІЛ» відповідно до Договору про надання гранту № 613 від 23.02.2015 року (назва гранту UKR-C-AUA) між МБФ «Альянс громадського здоров’я» та Глобальним фондом для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією» і покликана забезпечити поточні проекти замісної підтримувальної терапії в Україні протягом 2017 року.


1. Основні тендерні умови і вимоги до поставки продукції.

1.1. Загальна кількість бупренорфіну гідрохлориду до закупівлі:
1.1.1. в рамках цього тендеру буде закуплено еквівалент 974,19 грамів активної речовини (при середній рекомендованій дозі 12 мг/день/особа);
1.1.2. припускається відхилення фактично закупленої кількості продукції в межах +/- 10% від вищезазначених обсягів на розсуд покупця;
1.2. Форма випуску: сублінгвальні таблетки.
1.3. До закупівлі приймаються сублінгвальні таблетки лише наступних дозувань: 2 мг, 4 мг, 8 мг. За результатами тендеру будуть закуплені партії продукції, що включатимуть до себе комбінації з упаковок таблеток дозувань 2 і 8 мг або 2 і 4 мг.
1.4. Кількість таблеток в 1 упаковці: не більше 100.
1.5. Орієнтовне співвідношення між окремими дозуваннями:

1.5.1. У разі поставки дозувань 2 і 8 мг
	№ з/п
	Опис
	Співвідношення між дозуваннями у загальній вазі, %

	1
	Сублінгвальні таблетки дозування 2,0 мг
	50

	2
	Сублінгвальні таблетки дозування 8,0 мг
	50



1.5.2. У разі поставки дозувань 2 і 4 мг
	№ з/п
	Опис
	Співвідношення між дозуваннями у загальній вазі, %

	1
	Сублінгвальні таблетки дозування 2,0 мг
	33

	2
	Сублінгвальні таблетки дозування 4,0 мг
	67



1.5.3. Це співвідношення  є попереднім. Остаточна кількість таблеток до поставки та точне співвідношення між дозуваннями за вагою можуть змінитися залежно від вартості запропонованих дозувань та будуть визначені відповідним наказом МОЗ України про розподіл препарату.

1.6. Постачальники мають завершити поставку в Україну повного обсягу, визначеного п. 1.1.1. цієї специфікації, не пізніше 01 грудня 2016 р.
1.7. Умови поставки: 
1.7.1. для компаній-резидентів України: поставка на 2 склади покупця, розташовані у м. Бориспіль, Київська область і м. Харків, Україна. Співвідношення між партіями для поставки на кожен окремий склад буде визначено умовами наказу МОЗ України про розподіл цієї партії.
1.7.2. для нерезидентів України: DAP аеропорт Бориспіль або склад покупця, розташований у м. Бориспіль, Київська область (Incoterms 2010).
1.8. Цінові пропозиції учасників тендеру будуть оцінені з огляду на вартість 1 місячного курсу пацієнта (360 мг бупренорфіну за діючою речовиною).
1.9. Ціни всіх тендерних пропозицій мають бути задекларовані в доларах США. Задекларована ціна обов’язково має включати всі необхідні податки і збори, обов’язкові для цього базису поставки.
1.10. Договір на поставку буде укладено і оплату за поставлену продукцію буде здійснено у:
1.10.1. для компаній-нерезидентів України – у доларах США;
1.10.2. для резидентів України – у гривнях України (у перерахунку за курсом НБУ на дату виставлення відповідних рахунків-фактур).
1.11. Поставка цієї продукції звільнена від сплати ПДВ!
До уваги потенційних постачальників-резидентів! У відповідності до положень п. 26 підрозділу 2, розділу ХХ Податкового кодексу України: звільняються від оподаткування податком на додану вартість операції з постачання на митну територію України товарів (крім підакцизних) та надання послуг, якщо такі товари/послуги оплачуються за рахунок грантів (субгрантів), наданих відповідно до програм Глобального фонду для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні, що виконуються відповідно до Закону України «Про виконання програм Глобального фонду для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні» (№ 4999-17 від 11.08.2013). Порядок здійснення таких операцій визначається Постановою Кабінету Міністрів України «Деякі питання ввезення на митну територію України товарів і постачання на митній території України товарів та надання послуг, що оплачуються за рахунок грантів (субгрантів) Глобального фонду для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні» від 17 квітня 2013 р. N 284.

При формуванні цінової пропозиції Вашої компанії просимо також окремо звернути увагу на наступне. Згідно умов того ж п. 26 підрозділу 2 розділу XX «Перехідні положення» Податкового Кодексу України, по операціях поставки товарів / надання послуг, що здійснюються на виконання програм Глобального фонду для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні (і які є звільненими від сплати ПДВ), у постачальника формується відповідний податковий кредит: «У разі здійснення операцій, звільнених відповідно до цього пункту, положення пункту 198.5 статті 198 цього Кодексу та положення статті 199 цього Кодексу не застосовуються».
 
1.12. У разі отримання відповідного запиту від покупця, компанія-переможець тендеру зобов’язана поставити стандартний зразок бупренорфіну гідрохлориду в обсязі, визначеному покупцем. Параметри поставки будуть узгоджені шляхом додаткових перемовин з покупцем.
1.13. У випадку, якщо поточна редакція інструкції для медичного застосування препарату визначає прийом препарату більш ніж один раз на добу, а також забороняє використання препарату вагітними та годувальницями, компанія-переможець має розробити комплекс заходів щодо внесення змін в інструкцію на використання і надати його для розгляду покупцю.

2. Сировина
Фармацевтична продукція, запропонована для цієї закупівлі, має бути вироблена з сировини гарантованої якості, отриманої від ліцензованого виробника або його авторизованого дистриб’ютора. Це правило поширюється на активну і допоміжні речовини.

3. Вимоги щодо реєстрації
Фармацевтична продукція, запропонована для цієї закупівлі, має бути зареєстрованою (дозволено до застосування) в Україні згідно діючого законодавства не пізніше 01.08.16 р. 
У разі поточної наявності реєстрації продукції в Україні: копії відповідних реєстраційних сертифікатів, виданих уповноваженим органом Міністерства охорони здоров’я України для кожного дозування лікарського засобу, запропонованого в рамках цього тендеру, мають бути надані в складі тендерної пропозиції.
У разі, коли на момент надання тендерної пропозиції продукція ще не зареєстрована до застосування) в Україні: надати офіційний лист компанії, яким гарантується завершення процесу реєстрації продукції в Україні не пізніше 01.08.16 р.
4. Ліцензування
Фармацевтична продукція, запропонована для цієї закупівлі, має бути належним чином ліцензована для продажу регуляторним органом країни-виробника. Повинні бути надані діючий сертифікат(и) (наприклад «Сертифікат на вільний продаж», «реєстраційна картка лікарського засобу», таке інше) з зазначеними дозуваннями сублінгвальних таблеток бупренорфіну гідрохлориду запропонованими до цієї закупівлі. 
Сертифікати повинні бути дійсними щонайменше протягом 6 місяців від дня подачі заявки на участь у тендері. Якщо строк дії сертифікатів спливає менше ніж через 6 місяців від дати подання заявки на участь у тендері, необхідно надати листа з поясненнями про поточний стан поновлення або продовження дії ліцензії.
Вимоги цього пункту специфікації не стосуються продукції українського виробництва.


5. Відповідність процедурам належної виробничої практики  (GMP)
Потрібно надати документи, які підтверджують, що лікарські засоби, запропоновані для цієї закупівлі, відповідають процедурам належної виробничої практики (GMP). Кожний учасник тендеру повинен надати сертифікати відповідності виробника вимогам GMP (далі – GMP сертифікат) для кожного виробничого майданчика, що використовуватиметься для продукування сублінгвальних таблеток бупренорфіну гідрохлориду, що постачатиметься в рамках цього тендера.
GMP сертифікат для кожного виробничого майданчика повинен містити дату проведення останньої авторизованої інспекції до цієї виробничої зони
Сертифікати повинні бути дійсними щонайменше протягом 6 місяців від дня подачі заявки на участь у тендері. Якщо строк дії сертифікатів спливає менше ніж через 6 місяців від дати подання заявки на участь у тендері, необхідно надати листа з поясненнями про поточний стан поновлення або продовження дії сертифікату. 
	
6. Первинна упаковка
Первинна упаковка продукції має зберігати якість, безпечність та стабільність препарату. Вся упаковка має бути належним чином запечатана та захищена від псування при невмілому користуванні. Всі компоненти упаковки мають відповідати критеріям документів, що фіксують реєстрацію продукції в Україні та бути затвердженими для використання у пакуванні фармацевтичної продукції національним регуляторним органом країни походження продукції.

7. Маркування первинної упаковки та інструкція по використанню
Маркування первинної упаковки має повністю відповідати даним реєстраційного досьє на продукцію.
Інструкція по використанню продукції має бути виконана виключно українською мовою.
У випадку, якщо поточна редакція інструкції для медичного застосування препарату визначає прийом препарату більш ніж один раз на добу, а також забороняє використання препарату вагітними та годувальницями, компанія-переможець має розробити комплекс заходів щодо внесення змін в інструкцію на використання і надати його для розгляду покупцю.

8. Кількість серій у поставці
Постачальник повинен сформувати замовлену партію продукції таким чином, щоб вона складалася з якнайменшої кількості виготовлених серій. Перевага буде надана пропозиції, яка за інших рівних умов буде гарантувати одну серію для кожного окремого дозування.

9. Термін придатності
Загальний термін придатності препарату має бути не меншим за 3 роки.
Під час проведення інспекції продукції або підготовки партій продукції для поставки у країну призначення має минути не більше 20 % терміну придатності продукції з моменту виробництва, вказаного в документах на продукцію та/або сертифікаті аналізу (відповідності).
Постачальник має бути готовий надати органам реєстрації або контролю якості продукції дані про аналіз стабільності, щоб підтвердити заявлений термін придатності продукції.

10. Якість продукції
Фармацевтична продукція та упаковка повинні не мати дефектів, які руйнівним чином впливають на їх робочі властивості, термін придатності або зовнішній вигляд.


11. Дані тестування
Виробник має проводити постійний хімічний та фізичний аналіз з відповідною фіксацією даних для сировини, складових продукції, проміжного та кінцевого продукту, та у разі потреби і окремого запиту з боку покупця бути у змозі надати такі дані. 

12. Склад тендерної пропозиції учасника
12.1. Пакет обов’язкових до надання документів:
12.1.1. Дійсні копії реєстраційних посвідчень на лікарський засіб, видані уповноваженим органом Міністерства охорони здоров’я України, у відповідності до п. 3 цієї специфікації, або офіційний лист компанії, яким гарантується завершення процесу реєстрації продукції в Україні не пізніше 01.08.16 р.
12.1.2. Копія дійсної ліцензії для продажу (наприклад «Сертифікат на вільний продаж», «реєстраційна картка лікарського засобу» тощо), виданої органом, що регулює обіг фармацевтичної продукції у країні походження лікарського засобу, відповідно до п. 4 цієї специфікації. Вимоги цього пункту не стосуються продукції українського виробництва.
12.1.3. Копія дійсних GMP сертифікатів у відповідності до п. 5 цієї специфікації.
12.1.4. Заповнені додатки до Специфікації: Додаток №1 (форма учасника тендеру), Додаток №2 (таблиця  цінових пропозицій), Додаток №3 (підтвердження відповідності компанії-учасника та її продукції технічним та організаційним критеріям цієї специфікації), Додаток №4 (контактні дані)
12.1.5. Інструкція для медичного застосування препарату;

12.2. Пакет документів, надання яких не є обов’язковими, але наявність яких вважатиметься перевагою тендерної пропозиції:
12.2.1. Копії результатів досліджень на біоеквівалентність для продукції, що пропонується до закупівлі (для кожного із запропонованих дозувань сублінгвальних таблеток бупренорфіну гідрохлориду).
12.2.2. Документ, виданий учасником тендеру який авторизує будь-яку юридичну особу в Україні представляти інтереси учасника тендера. Такі документи повинні підтверджувати наявність в Україні офіційного представництва учасника тендера та/або наявність офіційного дистриб’ютора компанії-учасника тендера в Україні.
12.2.3. Звіти про пост-маркетингові дослідження для препарату, що пропонується до закупівлі.
12.2.4. Документація щодо походження та якості активної субстанції препарату, який пропонується до поставки (master file).

12.3. Вимоги до складання тендерної пропозиції
12.3.1. Будь який документ чи копія, складені не англійською, українською або російською мовами, мають бути подані з перекладом на одну з цих мов.
12.3.2. Копії документів мають бути завірені печаткою компанії-заявника.
12.3.3. Будь ласка, потурбуйтесь, щоб ваша заявка була належним чином структурована: в досьє перед пакетом документації, що відповідає тому чи іншого пункту з переліку вище, має передувати лист паперу з назвою цього пункту. Наприклад, при поданні копії реєстраційного посвідчення на лікарський засіб, перед пакетом відповідних документів має пережувати лист паперу з надписом «Копія реєстраційного посвідчення на лікарський засіб».
12.3.4. У випадку існування будь-яких Ваших зауважень чи коментарів, в т.ч. стосовно документів, що подаються Вами, або відсутності певних документів, оформлюйте це офіційними листами.

12.4. Ключові критерії оцінки тендерних пропозицій:
12.4.1. відповідність продукції вимогам специфікації;
12.4.2. ціна продукції;
12.4.3. наявність инших документів з пакету, надання яких не є обов’язковими (п. 12.2. специфікації)














3

Додаток №1 до Специфікації

Будь-ласка, заповніть та підпишіть цю форму на знак підтвердження Вашої згоди із наведеними нижче умовами.


МБФ «Альянс громадського здоров’я»

Пані та/або панове!

Після розгляду конкурсної документації, отримання якої цим підтверджується, ми, що підписалися нижче, пропонуємо поставити препарат бупренорфіну гідрохлорид в дозуваннях <…> відповідно до зазначеної конкурсної документації за цінами, що визначені у документі, що додається, та що є частиною цієї Заявки.
У разі прийняття нашої Заявки ми зобов'язуємося поставити товари відповідно до умов поставки, визначених у проекті Договору (що є частиною Тендерної документації).
У разі прийняття нашої Заявки ми зобов'язуємося надати гарантії виконання у формі, у розмірі та в межах часових рамок, визначених у Тендерній документації.
Ми гарантуємо, що ця Заявка залишиться в силі протягом Строку дії Заявки, зазначеного у Тендерному оголошенні, та гарантуємо, що ми нестимемо зобов'язання за нею і вона може бути прийнята у будь-який момент до завершення Строку дії Заявки.
До моменту підготовки та підписання кінцевого Договору ця Заявка, разом із вашим письмовим підтвердженням прийняття такої Заявки та повідомленням про виграш у тендері, вважаються зобов’язуючою обидві сторони угодою.
Ми розуміємо, що ваша організація не зобов'язана приймати Заявку із найнижчою заявленою ціною або будь-яку іншу Заявку, яка може бути вами отримана.

Ми засвідчуємо/підтверджуємо, що маємо належні права для укладання Договору.

Дата: ________________ 20... р.

			
[підпис]	[що виступає у якості]

Що має належні повноваження на підписання Заявки від імені та за дорученням 	






Додаток №2 до Специфікації

Будь ласка, заповніть нижченаведену таблицю в якості цінової пропозиції вашої компанії по даному тендеру.
При заповненні особливо зважте на вимоги п.п. 1.7. – 1.11. специфікації.

	№
	Форма випуску лікарського засобу, міжнародна нетоварна назва, дозування
	Запатентована торгівельна назва 
лікарського засобу
	Країна походження препарату
	Кількість таблеток в 1 упаковці, шт.
	Вартість 1 упаковки за умов доставки згідно п.1 Специфікації

	1
	Сублінгвальні таблетки бупренорфіну гідрохлориду, дозування 2,0 мг
	
	
	
	

	2
	Сублінгвальні таблетки Бупренорфіну гідрохлориду, дозування 4,0 мг
	
	
	
	

	3
	Сублінгвальні таблетки Бупренорфіну гідрохлориду, дозування 8,0 мг
	
	
	
	






	Підпис поставлено від імені компанії:
	

	Підпис:	
	

	ПІБ:
	

	Посада:
	



Додаток №3 до Специфікації

Будь ласка, заповніть нижченаведену таблицю в якості підтвердження відповідності компанії-учасника та її продукції технічним та організаційним критеріям даної специфікації.

	№ 
з/п
	Критерій специфікації
	Підтвердження відповідності або декларація невідповідності даному критерію

	1. 
	Відповідність продукції вимогам п. 1 специфікації
	

	2. 
	Відповідність сировини для активної та допоміжних речовин вимогам п. 2 специфікації
	

	3. 
	Зобов’язання учасника в разі обрання компанії переможцем тендеру забезпечити вчасну, без переривань реєстрацію продукції в Україні не менше ніж до моменту закінчення терміну придатності всіх поставлених серій продукції.
	

	4. 
	Відповідність первинної упаковки продукції вимогам п. 6 специфікації
	

	5. 
	Спроможність забезпечити маркування первинної упаковки та інструкцію по використанню у відповідності до п. 7 специфікації.
	

	6. 
	Згода на виконання вимог, викладених у п. 8 специфікації.
	

	7. 
	Згода на забезпечення вказаного в п. 9 специфікації терміну придатності.
	

	8. 
	Забезпечення визначених п. 10 специфікації вимог щодо якості продукції та упаковки
	

	9. 
	Згода на виконання вимог, викладених у п. 11 специфікації.
	

	10. 
	Згода компанії-претендента укласти  договір на поставку продукції на основі проєкту договору, що є частиною тендерної документації. 
	

	11. 
	Максимальний час, потрібний компанії-виробникові для надання сертифікатів якості на всі серії замовленої продукції, в календарних днях починаючи з дати укладення договору на поставку.
	





	Підпис поставлено від імені компанії:
	

	Підпис:	
	

	ПІБ:
	

	Посада:
	






Додаток №4 до Специфікації



Загальна інформація

Будь-ласка, складіть таблицю нижче



	1. 
	Повна назва компанії
	

	2. 
	Юридична адреса компанії
	

	3. 
	Фактична адреса компанії
	

	4. 
	Керівник компанії: посада, ПІБ
	

	5. 
	Контактний номер телефону керівника компанії
	

	6. 
	e-mail керівника компанії
	

	7. 
	Контактна особа з питань подання Заявки
	

	8. 
	Номер телефону контактної особи
	

	9. 
	e-mail контактної особи
	








Дата: ________________ 20... р.


			
[підпис]	[що виступає у якості]

Що має належні повноваження на підписання Заявки від імені та за дорученням 	
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