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Специфікація

на закупівлю систем закритих для відбору крові з активатором згортання та гелем для отримання сироватки крові для досліджень з виявлення антитіл до ВІЛ ½

1. Профіль Замовника
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 в Україні та ефективної відповіді на епідемію на рівні спільнот, базуючись на досягнутих результатах та передовому досвіді. Як незалежна юридична особа, зареєстрована в Україні з 2003 року й після набуття управлінської самостійності з січня 2009, Альянс поділяє цінності та залишається членом глобального партнерства Альянсу громадського здоров’я (міжнародної благодійної організації, що поєднує 30 організацій з різних країн, з Секретаріатом у м. Хоув, Великобританія).

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 наразі виконує Альянс:

· програма «Інвестиції у вплив на туберкульоз та ВІЛ», що фінансується Глобальним фондом для боротьби зі СНІД, туберкульозом та малярією;

· програма «Залучення місцевих організацій до розвитку моніторингу та оцінки у сфері ВІЛ/СНІДу в Україні у рамках Надзвичайного плану Президента США для надання допомоги у зв’язку зі СНІД», що фінансується  у рамках проекту міжнародної технічної допомоги METIDA;

· інші.
2. Опис Товару
	Назва товару
	Одиниця виміру
	Кількість

	Системи закриті для відбору крові з активатором згортання та гелем для отримання сироватки крові для досліджень з виявлення антитіл до ВІЛ ½
	комплекти
	4500 


3.  Медико-технічні вимоги

3.1. Системи закриті для відбору крові повинні складатися з пробірки, голки та утримувача, сумісних між собою. 

3.2. Пробірка повинна бути закритою, вакуумною для дозованого вакуумного взяття крові.
3.3. Пробірка повинна містити активатор згортання сухого нанесення.
3.4. Об’єм пробірки має забезпечувати забір не менше 5 мл крові за рахунок дозованого вакууму.

3.5. Пробірка повинна бути виконана з поліетилентетрафталату (ПЕТ) з комбінованою кришкою (пробка – безлатексний каучук).

3.6. Пробірка має бути стерильною, повинна мати етикетку із зазначенням кількості крові, яку необхідно набрати в пробірку, а також поле для нотатків (заповнення інформації про пацієнта).
3.7. Голка повинна бути призначена для взяття крові з вени у дорослих, стерильна, двостороння та покрита силіконом, один кінець голки має бути закритий клапаном безпеки.
3.8. Утримувач до пробірок має бути сумісним з пробірками та голками. Кількість утримувачів голок, самих голок та пробірок в асептичній нероздільній первинній упаковці кожної позиції не повинна перевищувати 100 шт. з можливістю розділення по 50 шт. у разі необхідності.

3.9. Наявність кольорового коду на пробірці у відповідності до міжнародних стандартів.

3.10. Виробництво систем закритих для відбору крові повинно бути атестовано відповідно до стандартів ISO 13485: 2003.

4.  Пакування
Упаковка повинна забезпечувати захист товару від пошкоджень під час транспортування та зберігання протягом усього терміну придатності. Якщо в процесі закупівлі, постачання та зберігання продукції товар буде пошкоджено з причини неякісної упаковки, відповідальність несе Постачальник товару.

5.   Маркування
5.1. Первинна упаковка систем закритих для відбору крові має містити наступну інформацію: найменування й адреса виробника, місяць і рік виробництва, умови зберігання, № свідоцтва про державну реєстрацію в Україні.


5.2. Кожна система закрита для відбору крові має обов’язково містити на своїй поверхні наступну інформацію: назва виробу, номер серії, місяць і рік завершення терміну придатності.

5.3. Пробірка повинна мати етикетку із зазначенням кількості крові, яку необхідно набрати в пробірку, а також поле для нотатків (заповнення інформації про пацієнта).
6. Умови поставки і оплати
6.1. Поставка всього обсягу замовленого має бути здійснена не пізніше 15.12.2017 року. Покупець допускає поставку замовлення кількома партіями до вказаного строку поставки. У разі неможливості поставки всього 100 % обсягу замовлення до вказаного строку, допускається поставка обсягу, який є в наявності та /або, який зможе бути виготовленим та доставленим не пізніше 15.12.2017 року. Втім, учасники запрошуються надати власні прогнози щодо строків поставки часткового та повного обсягу замовлення, а також поставки кількома партіями у ціновій пропозиції (див. Додаток № 3 до цієї Специфікації).
6.2. Базис поставки:
6.2.1 Вантажоодержувачем Товару виступає Альянс. Поставка буде здійснюватися на аптечний склад відповідального зберігання Альянсу за адресою: ТОВ «БАДМ», Київська область м. Ірпінь, вул. Центральна 1.

6.3. Умови оплати:

· Передоплата 50% від вартості Товару. Терміни оплати: 15 банківських днів після підписання договору на поставку.

· Кінцева оплата 50% від вартості Товару - протягом 15 банківських днів після завершення поставки;
6.4. Договір на поставку буде укладено і платежі будуть виконані у:

· гривнях України, що становитиме еквівалент в доларах відповідно до офіційного курсу Національного Банку України на день виставлення рахунку.

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 вашої цінової пропозиції просимо звернути увагу на зміст п. 26 підрозділу 2 розділу XX «Перехідні положення» Податкового Кодексу України.

Таким чином, у відповідності до норм 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 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.»
7. Вимоги щодо реєстрації

7.1. Медичні вироби повинні бути зареєстровані в Україні та/або дозволені для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до законодавства. Ця вимога засвідчується:

а) завіреною копією декларації або копіями документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту, або

б) завіреною копією Свідоцтва про державну реєстрацію медичного виробу, що свідчить про наявність медичного виробу в Державному реєстрі медичної техніки та виробів медичного призначення. 

Крім того, для підтвердження медико-технічних (технічних) вимог, учаснику необхідно підтвердити відповідність запропонованого ним товару копією настанови (інструкції) з експлуатації (застосування) медичних виробів, технічною документацією, тощо.

8.  Кількість серій товару

Для даної поставки повинна бути задіяною найменша можлива кількість виробничих серій.

9. Термін придатності
Загальний термін придатності продукції має складати не менше, ніж 18 місяців. На момент поставки продукції кінцевим набувачам термін придатності товару має бути не меншим, ніж 15 місяців.
10. Зміст конкурсних Заявок:

Пропозиція кожного учасника конкурсу має обов'язково включати в себе наступні документи:

10.1. Копія документації, що свідчить про державну реєстрацію компанії-учасниці відповідно до законодавства країни-походження. 
10.2 Копії документації, що свідчать про отримання дозволу для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до законодавства: копія декларації або копії документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту, або завірена копія Свідоцтва про державну реєстрацію медичного виробу, що свідчить про наявність медичного виробу в Державному реєстрі медичної техніки та виробів медичного призначення.
10.3 Копії сертифікатів, що свідчать проходження виробником сертифікації виробництва та/або системи управління якістю відповідно до умов п. 3.10 даної специфікації.

10.4. Копію інструкції по використанню українською мовою із зазначенням інформації про температурний режим зберігання та використання систем закритих для відбору крові. 

10.5. Копії сертифікатів відповідності/якості для 5 різних вироблених раніше серій товарів (впродовж року до дати надання конкурсної пропозиції), аналогічних тим, що пропонуються в рамках цього конкурсу. Якщо товар раніше не вироблявся або виробництво товару розпочалось нещодавно, це треба вказати окремо; в такому разі ненадання копій документів за цим пунктом не буде підставою для дискваліфікації учасника. При цьому досвід виробництва товарів, що пропонуються, є перевагою.

10.6. Лист авторизації від виробника на право представляти та постачати товар.
10.7. Заповнені та належним чином підписані Додатки №№ 1-2.
11. Вимоги до складання конкурсної пропозиції
11.1. Будь ласка, потурбуйтесь, щоб ваша заявка була належним чином структурована: в досьє перед пакетом документації, що відповідає тому чи іншому пункту, має передувати аркуш паперу з назвою цього пункту. Наприклад, при поданні копії «Свідоцтва про державну реєстрацію МОЗ» пакету відповідних документів має передувати лист паперу з надписом «Копія діючого «Свідоцтва про державну реєстрацію МОЗ».
11.2. У випадку існування будь-яких Ваших зауважень чи коментарів, в т.ч. стосовно документів, що подаються Вами, або відсутності певних документів, оформляйте це офіційними листами.
12. Ключові критерії оцінки конкурсних пропозицій:

а) відповідність заявки учасника умовам конкурсної документації;
б) ціна;


в) строки постачання до 15.12.2017 року;
Наданням заявки Заявник підтверджує, що він ознайомлений з  принципами та вимогами Глобального фонду до потенційних та чинних постачальників товарів (робіт, послуг) та набувачів грантів, а також їх представників,  викладеними у Кодексі поведінки для постачальників, який знаходиться у вільному доступі на веб-сайті Покупця (http://www.aidsalliance.org.ua/cgi-bin/index. cgi?url=/ua/tenders/index.htm), а також на веб-сайті Глобального Фонду (http://www.theglobalfund.org/documents/corporate/Corporate_CodeOfConductForSuppliers_Policy_en/), і зобов’язується їх дотримуватись.

Додаток 1 до Специфікації на закупівлю системи закриті для відбору крові з активатором згортання та гелем для отримання сироватки крові для досліджень з виявлення антитіл до ВІЛ ½
Загальна інформація

Будь ласка, заповніть 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.
	Контактна особа з питань подання Заявки
	

	7.
	Номер телефону контактної особи
	

	8.
	E-mail контактної особи
	


Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)

від імені компанії ____________________________________________________________ 

_______ (число) _________________ (місяць) 20________ (рік).

________________________ (підпис)

Додаток № 2 до Специфікації на закупівлю системи закриті для відбору крові з активатором згортання та гелем для отримання сироватки крові для досліджень з виявлення антитіл до ВІЛ ½
Цінова пропозиція.

Пропозиція надається на умовах:

1. Ціна на продукцію надається на умовах поставки згідно вимог п. 6 специфікації.

2. Ціна надається: 

· у доларах США;

· з урахуванням всіх належних податків, зборів і витрат згідно зазначених умов поставки згідно законодавства України, 

· без ПДВ, у відповідності до положень п. 26 підрозділу 2, розділу ХХ Податкового кодексу України: звільняються від оподаткування податком на додану вартість операції з постачання на митній території 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. Порядок здійснення таких операцій визначається Кабінетом Міністрів України. Посилання на постанову: http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/284-2013-%D0%BF
3. Договір на поставку буде укладено і платежі будуть виконані у: 

· гривнях України для резидентів України
· платежі будуть виконані у гривнях України відповідно до офіційного курсу Національного Банку України на день виставлення рахунку.
4. Пропозиція дійсна 60 днів з дати подання і ціна не може бути змінена протягом цього періоду.

5. Базис поставки: див. п. 6 специфікації.

6. Умови оплати: див. п. 6 специфікації.

7. Під «очікуваним часом поставки у днях» мається на увазі максимальний період часу у календарних днях, необхідний для  виконання поставки 100% замовленої кількості продукції. Період починається з підписання контракту і закінчується датою поставки останньої упаковки продукції до місця призначення.

Будь ласка, заповніть наведену нижче таблицю. 

	#
	Незапатентована назва
	Одиниця виміру
	Кількість одиниць до закупівлі


	Торгова назва,

форма випуску,

кількість одиниць Товару в упаковці
	Виробник, країна походження
	Загальний термін придатності
	Залишковий термін придатності
	Ціна за 1 одиницю Товару, доларів США, без ПДВ 

на умовах поставки:  адреса складу відповідального зберігання Альянсу (Київська область м. Ірпінь, вул. Центральна 1.)
	Очікуваний час поставки у днях

	1
	Системи закриті для відбору крові з активатором згортання та гелем для отримання сироватки крові для досліджень з виявлення антитіл до ВІЛ ½
	комплекти
	4500
	
	
	
	
	
	


Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)

від імені компанії ____________________________________________________________ 
_______ (число) _________________ (місяць) 20________ (рік).

________________________ (підпис)
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