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Технічна специфікація на безпечні трикомпонентні шприци 
одноразового використання, що саморуйнуються

1. Профіль замовника.

МБФ «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 низкою епідемій, у т.ч. ВІЛ/СНІД і ТБ в Україні, керує профілактичними програмами та надає якісну технічну підтримку та фінансові ресурси організаціям на місцях. Місією Альянсу є зниження розповсюдження інфекцій та смертності і зменшення негативного впливу епідемій шляхом підтримки громадської протидії ним в Україні, а також шляхом поширення ефективних підходів до профілактики й лікування у Східній Європі та Центральній Азії.
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, Велика Британія).
Основні програми, які наразі виконує Альянс, фінансуються Глобальним фондом для боротьби зі СНІД, туберкульозом та малярією (далі Глобальний Фонд). 
Ця закупівля виконується в рамках програми «Прискорення прогресу у зменшенні тягаря туберкульозу та ВІЛ-інфекції шляхом надання універсального доступу до своєчасної та якісної діагностики та лікування туберкульозу, розширення доказово обґрунтованої профілактики, діагностики та лікування ВІЛ-інфекції, створення життєздатних та стабільних систем охорони здоров'я» відповідно до Договору про надання гранту № 1541 від «20» грудня 2017 року (назва гранту UKR-C-AUA) між МБФ «Альянс громадського здоров’я» та Глобальним фондом для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією.
[bookmark: _GoBack]Реалізація даної програми, яку здійснює Альянс, потребує використання одноразових шприців.

2. Опис товару.
2.1. Опис товару.
	Лот №
	Назва та об’єм шприца
	Розмір голки, мм (орієнтовно)

	1
	Шприц одноразовий, трикомпонентний, з голкою 3 мл
	23G; 0,6 x 30 мм

	2
	Шприц одноразовий, трикомпонентний, з голкою 5 мл
	22G; 0,7 x 40 мм

	3
	Шприц одноразовий, трикомпонентний, з голкою 10 мл
	21G; 0,8 x 40 мм


2.2. Шприц повинен бути призначений тільки для одноразового використання.
2.3. Шприц повинен бути оснащений спеціальним пристроєм усередині циліндра, який після введення ін'єкції зв'язує поршень з голкотримачем та зі зворотним ходом поршня голкотримач разом з голкою втягується всередину циліндра. Після закінчення введення, голкотримач повинен зчіплюватися з поршнем і блокуватися. Після введення ін'єкції голкотримач разом з голкою зворотним рухом поршня втягується всередину порожнього циліндра. На останньому етапі, поршень відламується від голкотримача, залишаючи голку, захищену стінками циліндра, яка відразу ж утилізується.
2.4. Учасник може також запропонувати інші опції, які забезпечать саморуйнування шприців та виключення можливості інфікування.
2.5. Шприц повинен мати позначення (маркування), що він є безпечним та таким, що саморуйнується.
2.6. Вироби медичного призначення повинні бути дозволені для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до законодавства України.
2.7. Виробництво медичних виробів повинно бути атестовано відповідно до стандартів ISO 13485: 2003.

2.8. Спеціальні вимоги:

2.8.1. Шприц повинен складатися з: прозорого циліндра з замком і поршня, гумової манжети на поршні для забезпечення плавності введення лікарських засобів без ривків, а також ін'єкційної голки, яка надіта на шприц.
2.8.2. Шприц повинен мати нерозбірну конструкцію з захисним пристроєм, після введення лікарського засобу повинен спрацьовувати втягуючий механізм, який при спробі повторного використання затягує ін'єкційну голку в колбу шприца (руйнує шприц), що робить неможливим його подальше використання.
2.8.3. Голка повинна бути виготовлена з високоміцної нержавіючої сталі, бажано мати силіконізоване покриття з тригранним заточуванням. Плунжер повинен розміщений таким чином, що його можна плавно і вільно рухати. Ущільнена манжета повинна бути виготовлена з матеріалу, який не містить латекс (не викликає алергічних реакцій), бажано з трьома кільцями контакту з внутрішньою поверхнею циліндра.
2.8.4. Циліндр шприца повинен бути прозорим, на внутрішній частині циліндра повинно бути стопорне кільце, яке перешкоджає випаданню поршня.

Зазначені вимоги повинні бути підтверджені наступними документами:
Медичні вироби повинні бути зареєстровані в Україні та/або дозволені для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до законодавства. Ця вимога засвідчується завіреною копією декларації або копіями документів, що підтверджують можливість  введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності вимогам Технічних регламентів*.
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.
_______________________
*  - Постанова КМУ від 02.10.2013 р. № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів».
      - Постанова КМУ від 02.10.2013 р. № 754 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro».

3. Упаковка. Маркування.

3.1. Шприці повинні бути упаковані разом з голками в стрічки.
На кожній стрічці має бути наступна інформація  українською мовою:
· назва виробника;
· номер партії;
· місяць та рік закінчення терміну придатності

3.2. Стрічки пакуються в коробки (кратністю орієнтовно 100 шт.), на яких вказується:
· назва виробника;
· назва виробу; 
· кількість виробів;
· номер партії.

3.3. При постачанні на коробки з ін’єкційними шприцами повинні бути нанесені надписи (шляхом наклеювання стікерів або друку) за оригінал-макетом, наведеним у Додатку №5 до цієї Специфікації.


4. Кількість товару, що необхідно закупити. Умови поставки і оплати.
4.1. Кількість закупівлі, умови поставки і оплати:
	№ Лоту
	Назва товару 
	Кількість

	1
	Шприц одноразовий, трикомпонентний, з голкою 3 мл
	92 600

	2
	Шприц одноразовий, трикомпонентний, з голкою 5 мл
	71 100

	3
	Шприц одноразовий, трикомпонентний, з голкою 10 мл
	12 400


Вищезазначені кількості будуть скореговані в бік збільшення до кількості повних коробів шприців.
4.2. Альянс залишає за собою право збільшити або зменшити кількість товару, що закуповується, залишаючись при цьому у межах +/- 20% від загальної вартості такого товару.
4.3. Умови поставки:
4.4. Ціни повинні бути надані у відповідності до ІНКОТЕРМС 2010 на умовах DAР Київська область с. Петрівське (склад) у доларах США, враховуючи всі податки та збори, але без ПДВ в Україні.

Увага! Звільнення від сплати ПДВ в Україні здійснюється у відповідності до постанови Кабінету Міністрів України від 17.04.2013 №284 «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»;

4.4.1. Договір на поставку буде укладений і оплата за поставлену продукцію буде здійснюватися в:
· доларах США для компаній-нерезидентів України;
· гривнях України для резидентів України (ціна договору фіксується в розмірі цінової пропозиції Заявника у перерахунку за курсом НБУ на дату укладання договору. Оплата еквівалента у доларах США здійснюється в перерахунку на гривні України по курсу НБУ на дату виставлення кожного окремого рахунку-фактури).

4.5. Оплата за Товар:
· Передоплата 50% від вартості кожної окремої партії. Терміни оплати: 20 календарних днів після надання Альянсом підтвердження щодо задовільних результатів верифікації згідно п. 3.2.
· Кінцева оплата 50% від вартості кожної окремої поставленої партії - протягом 20 календарних днів після завершення її поставки.

4.5.1. У разі, якщо постачальник є нерезидентом із терміном постачання більше 50 календарних днів з дня здійснення Альянсом передоплати, оплата за товари буде здійснена на умовах 100% безвідкличного акредитиву на пред’явника (100%  IRREVOCABLE  L/C AT SIGHT).

4.6. Умови поставки: DAP (для компаній-нерезидентів України) або DDP (для резидентів України) с. Петрівське, Київська обл., Україна.

4.7. Бажаний (але необов’язковий згідно умов цього тендеру) час прибуття Товару до місця призначення повного обсягу замовлення: не пізніше 01.06.18 р. або якнайскоріше.
Кожен учасник має надати свій прогноз надходження Товару до місця призначення (див. Додаток №4 до специфікації).

5. Реєстрація. 

5.4. Продукція має бути дозволеною до застосування в Україні згідно чинного законодавства (наявність декларації відповідності вимогам технічних регламентів) на час здійснення поставки до місця призначення
5.5. На момент подання пропозиції продукція може бути незареєстрованою в Україні. У такому разі учасник повинен надати письмову гарантію проведення реєстрації продукції із отриманням дозвільної документації на право використання такої продукції на території України.  При цьому у разі обрання його переможцем такий учасник має отримати таку реєстрацію не пізніше часу надходження першої партії продукції на територію України. Письмова гарантія має обов’язково містити графік отримання даного дозволу. Також у листі має бути зазначено, що всі витрати, пов’язані із процедурою реєстрації в Україні, буде нести Заявник. Альянс у разі необхідності зможе надати технічну допомогу, пов’язану із проходженням процедури реєстрації.
У будь-якому разі, на момент надходження продукції на територію України для проходження її митного оформлення, вона обов’язково має бути зареєстрованою для її використання в Україні.
Дозвільна документація на право використання продукції на території України включає в себе: сертифікат та декларація відповідності технічним регламентам, завірений печаткою фірми-постачальника.
5.3. Переможець тендеру фактом взяття участі у цьому тендері зобов’язується гарантувати подовження терміну реєстрації цієї продукції в Україні згідно чинного законодавства до кінця терміну придатності продукції, поставленої за умовами цієї закупівлі.


6. Кількість серій при поставці.

Поставка має бути здійснена в рамках найменшої можливої кількості серій (лотів, партій) продукції.

7. Термін придатності для використання.

Шприц одноразового використання з голкою: 75% але не менше 3 років з моменту поставки.

8. Склад тендерної пропозиції учасника.

Кожний з учасників тендерного процесу має надати наступну документацію та матеріали:
1. Копії документів, що свідчать про державну реєстрацію учасника тендеру.
2. Копія діючого документу, що дозволяє використання продукції на території України (декларація відповідності технічним регламентам).
3. Сертифікати, що підтверджують відповідність процесу виробництва міжнародним стандартам якості (ISO 13485:2003).
4. Технічна картка, сертифікати/протоколи випробувань або інші документи, що підтверджують відповідність запропонованої продукції медико-технічним вимогам специфікації.
5. Надання зразків по 50 шприців кожного об'єму  3/5/10 мл, що пропонуються до постачання для впровадження додаткового контролю якості.
Надання зразків є обов’язковим для участі у тендері! При відправленні зразків з-за кордону необхідно зв’язатися з організаторами тендеру для отримання інструкцій щодо заповнення документів для відправки зразків поштою. Без дотримання цих інструкцій Альянс може бути не в змозі звільнити посилку від митного контролю.
Продукція, що планується в подальшому до поставки, має бути ідентичною наданим зразкам. В іншому разі Альянс має право розірвати контракт на закупівлю та вимагати повернення передплати. В такому разі постачальник повинен задовольнити цю вимогу.
Зразки мають бути доставлені не пізніше кінцевого строку надання пропозицій.
6. У разі, якщо учасник є посередником (не виробляє товар, а пропонує продукцію іншої юридичної особи) – оригінал офіційного листа, виданого виробником, що підтверджує статус учасника як дистриб‘ютора такої продукції. Якщо учасник має статус ексклюзивного дистриб‘ютора, це також має бути підтверджено відповідним документом.
7. Заповнені Додатки № 1-5 до даної специфікації




9. Вимоги до підготовки конкурсних Заявок:

Має бути наданий переклад англійською/російською/українською мовами кожного із зазначених вище документів, якщо оригінал такого документу складений не однією із зазначених мов.
Зверніть увагу, що окремі розділи конкурсної Заявки мають починатися із титульної сторінки. Наприклад, перед копією документів про державну реєстрацію учасника тендеру має бути подана титульна сторінка із написом "Копії документів, що свідчать про державну реєстрацію учасника тендеру".
Всі надані копії документів мають бути засвідчені офіційною печаткою Заявника та його підписом.


10.  Окремі вимоги. 
10.1. 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://aph.org.ua/uk/tendery/polityky-i-protsedury/), а також на веб-сайті Глобального фонду (https://www.theglobalfund.org/media/3275/corporate_codeofconductforsuppliers_policy_en.pdf), і зобов’язується їх дотримуватись.
10.2. Звільнення від оподаткування ПДВ операцій з постачання на митній території України товарів та послуг за рахунок грантів, наданих відповідно до програм Глобального фонду для боротьби зі СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні.
Відповідно до пункту 26 підрозділу 2 розділу XX ПКУ тимчасово, на період виконання програм Глобального фонду для боротьби зі СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні, що виконуються відповідно до закону, 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.
Порядок здійснення таких операцій визначено постановою Кабінету Міністрів України від 17.04.2013 р. N 284.
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.

11. Критерії обрання переможця.

Окрім ціни, критеріями обрання переможця є: 
· Якість товару (з урахуванням результатів тестування Альянсом зразків продукції, у т.ч. із залученням кінцевих користувачів); 
· Надійність, стабільність та репутація постачальника, попередній досвід роботи з постачальником (за наявності); 
· Терміни поставки.
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Додаток № 1 до Специфікації 

Ознайомтеся з текстом наведеної нижче форми, заповніть її та передайте в складі тендерної пропозиції.

Кому: МБФ «Альянс громадського здоров’я»
Шановні панове,
           Ознайомившись із запрошенням до участі у тендері на поставку шприців iн’єкцiйнi одноразового використання, отримання якого цим підтверджується, ми, нижчепідписані, пропонуємо здійснити поставку _______________________ (найменування товарів, пропонованих до постачання: торгова марка, окремий вид продукції) згідно з отриманою тендерною документацією, в т. ч. специфікацією. Наші цінові пропозиції по даному тендеру представлені в таблиці цін, що є частиною нашої тендерної пропозиції.
          Ми беремо на себе відповідальність у разі прийняття нашої пропозиції поставити зазначені вище товари відповідно до умов тендерної документації, в тому числі з умовами проекту договору на постачання, що є частиною тендерної документації.
           Ми беремо на себе відповідальність у разі прийняття нашої пропозиції забезпечити повноту і точність виконання нашої тендерної пропозиції по формі, цінами і за часом, вказаним у запрошенні до участі та тендерної документації. 
          Ми згодні дотримуватися умов нашої тендерної пропозиції протягом періоду дії, зазначеного в запрошенні до участі у даному тендері (90 днів). Протягом всього часу дії тендерна пропозиція залишається обов'язковою для виконання з нашого боку і може бути прийнята в будь-який момент до закінчення цього періоду. 
          Ми враховуємо той факт, що організатор тендеру не зобов'язаний визначити переможцем нижчу за ціною тендерну пропозицію або в цілому будь-яку з отриманих ним тендерних пропозицій.
          Ми підтверджуємо нашу юридичну, фінансову, організаційну та іншу здатність виконати умови цього тендеру та укласти договір на поставку заявленої продукції.

Дата ________________________________ 20...
			
[Підпис]	[посада]

Уповноважений підписати тендерну пропозицію для та від імені 







Додаток №2 до Специфікації 


Загальна інформація

Будь-ласка, заповніть таблицю:

	1.
	Назва юридичної особи
	

	2.
	Юридична адреса компанії
	

	3.
	Фактична адреса компанії
	

	4.
	Керівник компанії: посада, ПІБ
	

	5.
	Контактний телефон керівника компанії 
	

	6.
	Контактна особа по тендерній пропозиції
	

	7.
	Номер телефону контактної особи 
	

	8.
	E-mail контактної особи
	




Дата ________________________________ 20...

			
[Підпис]	[посада]
Уповноважений підписати тендерну пропозицію для та від імені 
 	




Додаток №3 до Специфікації

Будь ласка, заповніть таблицю нижче як підтвердження виконання вимог специфікації.
	№
	Критерій специфікації 
	Підтвердження відповідності або декларація невідповідності, коментарі

	1. 
	Повна відповідність загальній характеристиці товарів  п. 2. Специфікації 
	

	2. 
	Упаковка продукції у відповідності з п. 3. Специфікації
	

	3. 
	Підтвердження на забезпечення маркування у відповідності з п. 3 (будь ласка, зазначте в якому вигляді: стікер, нанесення зображення на упаковку тощо)
	

	4. 
	Спроможність Вашої компанії забезпечити поставку у відповідності до п. 4 Специфікації 
	


	5. 
	Згода на забезпечення в процесі виробництва мінімальної кількості серій відповідно до п. 6.
	

	6. 
	Спроможність забезпечити термін придатності для використання відповідно до п. 7. Специфікації
	

	7. 
	Реєстрація продукції у відповідності до вимог п.5. Специфікації
	

	8. 
	Згода Вашої компанії у разі визначення її переможцем тендеру укласти договір на поставку за формою і змістом проекту договору, включеного до складу тендерної документації (з урахуванням вимог даної специфікації).
	



Дата ________________________________ 20...			
[Підпис]	[посада]
Уповноважений підписати тендерну пропозицію для та від імені 


Додаток №4 до Специфікації
Будь ласка, заповніть таблиці нижче.
При цьому зазначте такі аспекти:
1. Застосовані умови поставки: DAP постачання на склад Альянсу (Київська обл.).
2. Всі цінові пропозиції мають бути надані у доларах США. Задекларована ціна має включати всі необхідні податки і збори, що є обов’язковими для даного базису поставки, але 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 укладений і оплата за поставлену продукцію буде здійснюватися в:
· доларах США - для компаній-нерезидентів України; 
· гривнях України для резидентів України (ціна договору фіксується в перерахунку за курсом НБУ на дату укладання договору). 
4. Під «очікуваним часом доставки у днях» мається на увазі максимальний період часу, необхідний для 100% постачання відповідної кількості продукції до місця поставки (див. п. 4.6. специфікації). Період починається з підписання контракту і закінчується датою поставки останньої упаковки продукції до місця призначення.

	Лот
	Товар, фірмове найменування, номер за каталогом виробника
	Виробник, країна походження
	Термін придатності
	Кількість одиниць в упаковці
	Кількість упаковок у ящику
	Ціна за 1 одиницю, дол. США
	Очікуваний час доставки в днях 

	1. 
	
	
	
	
	
	
	

	2. 
	
	
	
	
	
	
	

	3. 
	
	
	
	
	
	
	



Дата ________________________________ 20...		
[Підпис]	[посада]
Уповноважений підписати тендерну пропозицію для та від імені  

Додаток 5 до Специфікації 


БЛАГОДІЙНА ДОПОМОГА

Продаж заборонено

Національна безкоштовна гаряча лінія з питань ВІЛ/СНІДу:

0 – 800 – 500 – 451 














Дата ________________________________ 20...		

[Підпис]	[посада]

Уповноважений підписати тендерну пропозицію для та від імені  
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