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Специфікація на закупівлю респіраторів
R-10-18
1. Профіль замовника послуг.
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, Сполучене Королівство Великої Британії і Північної Ірландії).




Основні програми, які зараз виконує Альянс, фінансуються Глобальним фондом для боротьби зі СНІД, туберкульозом та малярією.

Дана 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.
2. Загальний опис продукції.
	1
	Респіратори 
Респіратор призначений для захисту від дрібнодисперсних аерозолів. 
Максимальний захист від твердих та рідких аерозолів при концентрації до 12 ПДК.

Категорія респіратору FFP2 згідно міжнародних стандартів.

Респіратор повинен бути виготовлений з нетканого фільтрувального матеріалу з електростатичними властивостями.
Респіратор повинен відповідати вимогам:

ДСТУ EN 149:2003 та доповнення до даного стандарту А1:2009. 
Фільтруюча маска відповідає вимогам Європейського стандарту EN 149:2003
Сертифікація  системи управління якістю ISO 9001, ISO 13485.

Конструкція респіратора повинна забезпечувати оптимальне прилягання до обличчя по всій зоні обтюрації і повинно зберігатися в процесі спілкування, при обертальних рухах голови, при нахиляннях та киваннях головою в горизонтальній й вертикальній площинах, в більшості досліджуваних, що підтверджено результатами ФІТ тесту.

За інших рівних умов трьохкомпонентна конструкція респіратора буде додатковою перевагою
Респіратор повинен бути оснащений носовим зажимом (носовою кліпсою) та носовим обтюратором, матеріал якого додатково вбирає вологу. 
Клапан видиху на респіраторі повинен бути направлений униз. Респіратор повинен бути упакований в індивідуальну упаковку,  з логотипом виробника та графічною інструкцією щодо правильного одягання респіратора.

Внутрішня частина респіратора виготовлена з м’якого гіпоалергенного нетканого матеріалу. 
Колір резинок респіратора повинен відповідати класу захисту (FFP2-синій)
Термін зберігання 5 років від дати виробництва
	1000 од.


2.2. Альянс залишає за собою право збільшити або зменшити обсяг закупівлі на +/- 20%.
2.3. Очікуваний строк поставки

Замовлення має надійти до Покупця не пізніше 15.12.2018 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 (див. Додаток № 4 до цієї Специфікації)
3. Упаковка

3.1. Упаковка, в якій відвантажується Товар, повинна відповідати встановленим міжнародним стандартам та забезпечувати, за умов належного догляду за вантажем, його збереження під час транспортування, навантаження, розвантаження та зберігання.
3.2. Упаковка Товару має містити наступну інформацію: виробник, назва виробу, рік виробництва.

        3.3. Кожен респіратор повинен містити наступні маркування: торгівельну марку виробника, модель, серію, позначення класу фільтру, маркування схвалення NIOSH.
4. Умови поставки.
 4.1. Просимо надати пропозицію на таких умовах – поставка на адресу логістичного партнера Альянсу Київська область, Києво-Святошинський район, с. Святопетрівське, вул. Білгородська, 20 (ТОВ Фалбі). Ціна повинна включати проведення контролю якості та ізолюючих властивостей респіраторів (фіт-тестів) на кожну серію товару, що відвантажуєтеся на адресу Альянсу.
5. Умови оплати
5.1. Умови оплати: 100% - балансовий платіж протягом 10 (десяти) робочих днів з моменту завершення прийомки Товару.
5.2. Договір на поставку буде укладено і платежі будуть виконані у гривнях України без ПДВ
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.
6. Загальні вимоги до продукції та документації.
6.1. Дата виробництва.
Обладнання та витратні матеріали повинні бути вироблені не раніше ніж у 2018 році. Товар який пропонується, повинен бути новим та таким, що не був у використанні.

6.2. Дозвільні документи, тощо.

Кожний учасник тендера повинен надати копії наступних документів: 
	№ лоту
	Продукт
	Перелік документів та дозволів, необхідних для використання на території України згідно чинного законодавства

	1
	Респіратори

	1. Висновок Державної санітарно-епідеміологічної експертизи або Держпродспоживслужби.
· у разі відсутності: гарантійний лист про зобов’язання  отримати висновок до моменту постачання.
3.  Документи, що підтверджують відповідність стандарту ДСТУ EN 149:2003 та доповнення А1:2009
4. Сертифікація  системи управління якістю ISO 9001, ISO 13485.

5. Експлуатаційна документація українською (обов’язково) та російською мовами (при наявності), 
6. Декларація відповідності або сертифікат перевірки типу. 
7. Висновок про проходження фіт тестів (буде вважатися додатковою перевагою).


6.3. Сертифікація виробництва.

Виробництво продукції, а також система управління якістю мають бути належним чином сертифіковані у відповідності до міжнародних стандартів (в т.ч. ISO 9001, ISO 13485, або еквівалентні системи управління якістю, що затверджені регуляторним органом-членом GHTF). 
Респіратори повинні відповідати вимогам EN 149:2003 та доповнення А1:2009, 
Постачальник продукції повинен надати копії діючих сертифікатів.
6.4. Гарантійне обслуговування  та термін придатності
Термін придатності респіраторів – 5 років з моменту виробництва.
7. Склад тендерної пропозиції учасника.
Кожний з учасників тендерного процесу має надати наступну документацію та матеріали:

а) копія документів, що свідчать про державну реєстрацію учасника тендеру.
б) копії діючих документів, що дозволяють використання даної продукції на території України відповідно до пункту 6.2. специфікації.

в) заповнені додатки до специфікації: 
- заповнена форма учасника тендера (див. додаток №1);
- таблиця відповідності критеріям специфікації (див. додаток №2). Додаток заповнюється на запропонований учасником лот;

- таблиця по ціновій пропозиції претендента (див. додаток №3).

є) будь-які інші документи, що, на Вашу думку, можуть бути корисними у прийнятті рішення.
8. Критерії оцінки цінових пропозицій:

а) відповідність запропонованої продукції медико - технічним параметрам тендерної специфікації;

б) належна якість продукції, підтверджена документально у відповідності до п.6.2;

г) прийнятна ціна;

д) запропонований обсяг поставки.
Додаток №1 до специфікації на закупівлю респіраторів
R-10-18

Загальна інформація

Будь ласка, заповніть нижченаведену таблицю.
	1.
	Повна назва компанії
	

	2.
	Юридична адреса компанії
	

	3.
	Фізична адреса компанії
	

	4.
	Голова компанії: посада, ім’я
	

	5.
	Контактний номер телефону голови компанії
	

	6.
	Контактна особа по цій тендерній пропозиції
	

	7.
	Номер телефону контактної особи
	

	8.
	Номер факсу контактної особи
	

	9.
	Адреса електронної пошти контактної особи
	

	10.
	Сторінка компанії в Internet
	

	11.
	Банківські реквізити для укладання договору постачання
	


Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)
від імені компанії ____________________________________________________________ 

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

________________________ (підпис) 


Додаток №2 до специфікації на закупівлю респіраторів
R-10-18

Таблиця відповідності вимогам специфікації.
Будь ласка, заповніть нижченаведену таблицю в якості підтвердження відповідності продукції технічним вимогам даної специфікації.

	Опис характеристик товарів, що вимагається Замовником
	Опис характеристик товарів, що пропонується Учасником
	Відповідність характеристик (так/ні, відмінності)

Вказати сторінку опису


	Респіратори

	
	

	· Респіратор призначений для захисту від дрібнодисперсних аерозолів. 
	
	

	· Максимальний захист від твердих та рідких аерозолів при концентрації до 12 ПДК.
	
	

	· Категорія респіратору FFP2 згідно міжнародних стандартів
	
	

	· Респіратор повинен бути виготовлений з нетканого фільтрувального матеріалу з електростатичними властивостями
	
	

	· Респіратор повинен відповідати вимогам:

ДСТУ EN 149:2003 та доповнення до даного стандарту А1:2009. 

Фільтруюча маска відповідає вимогам Європейського стандарту EN 149:2003

Сертифікація  системи управління якістю ISO 9001, ISO 13485
	
	

	· Конструкція респіратора повинна складатися  щонайменше з трьох частин, які з`єднані між собою таким чином, що це забезпечує оптимальне прилягання до обличчя по всій зоні обтюрації і повинно зберігатися в процесі спілкування, при обертальних рухах голови, при нахиляннях та киваннях головою в горизонтальній й вертикальній площинах, в більшості досліджуваних, що підтверджено результатами ФІТ тесту.
· Респіратор повинен бути оснащений носовим зажимом (носовою кліпсою) та носовим обтюратором, матеріал якого додатково вбирає вологу. 
	
	

	· Клапан видиху на респіраторі повинен бути направлений униз
	
	

	· Респіратор повинен бути упакований в індивідуальну упаковку,  з логотипом виробника та графічною інструкцією щодо правильного одягання респіратора.
	
	

	· Внутрішня частина респіратора виготовлена з м’якого гіпоалергенного нетканого матеріалу
	
	

	· Колір резинок респіратора повинен відповідати класу захисту (FFP2-синій)
	
	

	· Термін зберігання 5 років від дати виробництва
	
	


Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)
від імені компанії ____________________________________________________________ 

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

_______________________ (підпис) 
Додаток №3 до специфікації на закупівлю респіраторів
R-10-18

Цінова пропозиція
Кожному з учасників пропонується сформувати свої цінові пропозиції у вигляді нижченаведеної таблиці.
Під час заповнення таблиці, зверніть увагу на наступне:
1. Ціна на продукцію надається на умовах поставки згідно вимог п. 4 специфікації, а саме: 
поставка на адресу логістичного партнера Альянсу: Київська область, Києво-Святошинський район, с. Святопетрівське, вул. Білгородська, 20 (ТОВ Фалбі)
Ціна повинна включати проведення контролю якості та ізолюючих властивостей респіраторів (фіт-тестів) на кожну серію товару, що відвантажуєтеся на адресу Альянсу.
2. Ціна Товару повинна включати в себе вартість самої продукції, упаковки/тари, маркування, доставки

3. Ціна надається:

· у доларах гривнях;
· з урахуванням всіх належних податків, зборів і витрат згідно зазначених умов поставки згідно законодавства України;
· без ПДВ у відповідності до вимог 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».
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Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)
від імені компанії ____________________________________________________________ 

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

________________________ (підпис)
1

