ДОГОВІР ПОСТАВКИ № 
	
	


м. Київ                                                                                                              «   » ______ 2020 року
  __________    (далі – «Постачальник»), юридична особа зареєстрована у відповідності до законодавства України, в особі Директора       , який діє на підставі Статуту,                      з одного боку, 
та

Міжнародний благодійний фонд «Альянс громадського здоров’я» (далі - «Покупець»), юридична особа зареєстрована у відповідності до законодавства України,                                               в особі Виконавчого директора пана Клепікова Андрія Олександровича, який діє на підставі Статуту, з іншого боку,
далі Покупець та Постачальник кожен окремо іменується як «Сторона» та разом –                               як  «Сторони», уклали цей Договір поставки №    від       року (далі – «Договір») про наступне: 

1. ПРЕДМЕТ ДОГОВОРУ

1.1.  В порядку та на умовах, визначених цим Договором, Постачальник приймає на себе зобов’язання передати у власність Покупця товари, визначені у п. 1.2. цього Договору                (далі іменується – «Товар»).
1.2.   Перелік найменувань товару, асортимент та обсяг товару, що поставляється  відповідно              до цього Договору узгоджується сторонами у Специфікаціях до цього Договору,                        які оформлюються у формі Додатків до цього Договору та після підписання уповноваженими представниками сторін становить його невід’ємну частину.

1.3.   Покупець, в свою чергу, приймає на себе зобов’язання на умовах цього Договору прийняти та оплатити Товар.

1.4.   Товари (послуги) за цим Договором постачаються з метою виконання  програми: 

1.4.1.  «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.

1.4.2. Сторони зобов’язуються під час виконання цього Договору дотримуватись вимог                        п. 26 підрозділу 2 розділу XX  Податкового кодексу України, статті 7 Закону України «Про виконання програм Глобального фонду для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні» № 4999-VI від «21» червня 2012 року та Порядку постачання на митній території України товарів (крім підакцизних) та надання послуг, що оплачуються за рахунок грантів (субгрантів), наданих відповідно до програм Глобального фонду для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні, які виконуються відповідно до Закону України “Про виконання програм Глобального фонду для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні, затвердженого Постановою Кабінету Міністрів України № 284 від «17» квітня 2013 року.
1.5.  Товари поставляються Постачальником для цілей програми, що зазначена в п. 1.4.1. цього Договору. 

1.6. Постачальник гарантує, що Товар не є забороненим до обігу відповідними регулюючими органами через незадовільну якість чи побічні реакції при використанні, і що Товар повністю відповідає вимогам, встановленим цим Договором, та Технічним параметрам, що вказані в Додатках до Договору.
2. УМОВИ ТА СТРОКИ ПОСТАВКИ
2.1.  Поставка Товару за цим Договором відбувається після отримання Покупцем позитивних результатів верифікації виготовленої на його замовлення партії Товару (п. 2.9.). У разі отримання позитивних результатів верифікації Покупець надасть письмову заявку Постачальнику на постачання кожної окремої партії або всього загального обсягу Товару, зазначеному у тому чи іншому Додатку. В письмових заявках обов’язково зазначаються для кожної окремої поставки: перелік найменувань (асортимент), кількість (обсяг) партії по кожній позиції асортименту, терміни поставки Товару. Інформація, наведена в письмових заявках, має обов’язково відповідати асортименту, цінам та загальній кількості, зазначеним в Додатках до цього Договору, з урахуванням умов п. 1.2. Договору.
2.2.  Підставою для здійснення передачі Постачальником Покупцю товару, що поставляється відповідно до цього Договору, є отримання Постачальником суми Авансового платежу відповідно до п. 3.4.1. цього Договору. 
2.3.   Сторони дійшли згоди про те, що Постачальник зобов’язується забезпечити доставку товару за адресою:
-   Київська область, Бориспільський р-н, с. Велика Олександрівка, вулиця Бориспільська 9 (територія ТОВ «Фармасофт») далі – «Місце доставки Товару». 
2.4.  Поставка Товару здійснюється в терміни, узгоджені Сторонами для поставки кожної партії Товару у Додатках до цього Договору. Постачальник має право за попередньою домовленістю з Покупцем здійснити дострокове постачання Товару.
2.5.   Датою відвантаження вважається дата, що вказана на товарно-супровідних документах.

2.6.   Перехід права власності на товар відбувається з моменту здійснення                        приймання-передачі товару від Постачальника Покупцю, що засвідчується підписанням уповноваженими представниками сторін накладних та інших належних документів.

2.7. Ризик випадкового знищення та пошкодження товару до моменту його передачі Постачальником Покупцю несе Постачальник Товару.
2.8.   Постачальник Товару зобов’язується надати Покупцю разом з Товаром наступні документи:

· комплект видаткових накладних на Товар, що постачається;

· копії реєстраційних посвідчень в Україні; 
· копії сертифікатів якості/відповідності на серії, що постачаються;
· копії інструкцій для медичного застосування;
· сертифікат відповідності медичних виробів вимогам якості та безпеки для здоров'я людини;
· копія висновку Державної санітарно-епідеміологічної експертизи (за наявності).
2.9.  Верифікація тестів проводиться на базі     …                    Метою верифікації є підтвердження для кожної окремої виробленої серії Товару її відповідності медико-технічним вимогам, викладеним у відповідних Додатках до Договору, а саме: відповідність показникам чутливості та специфічності.

2.10. Проведення верифікації кожної окремої партії Сторони узгоджують в окремих Додатках,               в яких зазначається, зокрема кількість та вартість. 

2.11. Постачальник зобов’язується здійснити поставку Товару за місцем його постачання, у строк, зазначений у Додатках до даного Договору, після здійснення Покупцем попередньої оплати згідно до п. 3.4.1. Договору.

2.12. Розвантаження доставленого Товару здійснюється силами та за рахунок Постачальника.

3. ЦІНА, ПОРЯДОК РОЗРАХУНКІВ

3.1.   Ціна за одиницю асортименту Товару, загальна вартість, загальна кількість та інші показники Товару до закупівлі, визначені у Загальній Специфікації до цього Договору,               яка оформлюється у формі Додатків до цього Договору, є незмінними з моменту підписання Договору і до його повного виконання, якщо Сторони не домовляться про інше.

3.2.   Ціна за одиницю Товару становить еквівалент в доларах США (без ПДВ), зазначений у відповідному Додатку до цього Договору. Усі суми сплачуються у гривнях відповідно до офіційного курсу Національного Банку України (НБУ) на день виставлення рахунку.

3.3.   Загальна сума Договору змінюється у випадку зміни курсу долара США, встановленого     НБУ на дату виставлення відповідного рахунку, відносно курсу долару США на дату підписання цього Договору.
3.4.   Розрахунки за поставлений Товар здійснюються наступним чином:

3.4.1. Авансовий платіж: 50 (П’ятдесят) % від суми Товару, що зазначена в кожній окремій Письмовій заявці, складеної згідно умов п. 2.1. цього Договору в еквіваленті у доларах США в перерахунку на гривні України по курсу НБУ на дату виставлення рахунку згідно п. 3.2. протягом 20 (Двадцяти) днів з дати підписання відповідного Додатку та надання оригіналу рахунка-фактури. 
3.4.2.  Балансовий платіж: 50 (П’ятдесят) % від ціни Договору вказаної у відповідному Додатку в еквіваленті у доларах США в перерахунку на гривні України по курсу НБУ на дату виставлення рахунку згідно п. 3.2. сплачується протягом 20 (Двадцяти) банківських днів після прийняття Товару у відповідності до умов Статті 5 Договору. Дата виставлення рахунку-фактури має збігатись з датою виписки видаткової накладної.
3.5. Оплата Покупцем вартості Товару, що поставляється у якості зразків для проведення верифікації (п. 2.9. Договору), здійснюватиметься наступним чином:

3.5.1. Авансовий платіж: 100 (сто) % від суми такого Товару протягом 20 (Двадцяти) днів з дати укладання Сторонами Додатку до Договору на поставку зразків для проведення верифікації.
3.6.   Покупець здійснює оплату за Товар відповідно до виставлених Постачальником оригіналів рахунків-фактур.

3.7.   Ціна за одиницю Товару та загальна вартість Товару, виражені в доларах США та визначені у відповідній Специфікації, є незмінними з моменту підписання Договору і до його повного виконання.

3.8. Окрім іншого, у вартість Товару включено безпосередньо вартість самої продукції, упаковки/тари, маркування та доставки.
4. ЯКІСТЬ, КОМПЛЕКТНІСТЬ ТА АСОРТИМЕНТ. УПАКОВКА ТА МАРКУВАННЯ

4.1.   Якість Товару, що поставляється відповідно до цього Договору, визначається у Специфікації до цього Договору, яка оформлюється у формі Додатку до цього Договору та після підписання уповноваженими представниками сторін становить його невід’ємну частину. 

4.2.   Асортимент та комплектність Товару, що поставляється, повинні відповідати умовам Специфікації до цього Договору. 

4.3.   На зовнішній тарі повинно бути нанесено водостійкою фарбою найменування Постачальника, номер договору, місце призначення (доставки), номер пакувальної одиниці та їх загальна кількість, розміри пакувальної одиниці, вага пакувальної одиниці                    («брутто» та «нетто»), вказівки по транспортуванню та завантаженню-розвантаженню. 

4.4.  Товар передається у належній тарі та в упаковці, що забезпечує цілісність Товару та збереження його якості під час транспортування.

4.5.   Упаковка, в якій відвантажується Товар, повинна відповідати встановленим міжнародним стандартам та забезпечувати, за умов належного догляду за вантажем, збереження     Товару під час його транспортування, навантаження, розвантаження та зберігання.

4.6.  Кожна окрема індивідуальна упаковка тест-картки міститиме надпис, зроблений шляхом наклеювання стікерів або друку, за оригінал-макетом, наведеним в Додатку №1 до цього Договору.
5. ПРИЙМАННЯ-ПЕРЕДАЧА ТОВАРУ

5.1.   Постачальник гарантує, що якість Товару, що постачається за умовами цього Договору, відповідає міжнародним стандартам, технічним умовам заводу-виробника,                              умовам тендерної специфікації, вимогам цього Договору та Додатками до нього.

5.2.   Постачальник гарантує, що Товар, який поставляється за цим Договором, на момент                         його надходження до Місця доставки, матиме щонайменше 75% від вказаного загального терміну придатності.

5.3.   Приймання Товару за якістю проводиться після прибуття Товару до Місця доставки Товару.

5.4.   Приймання Товару за кількістю місць проводиться відповідно до даних                                     товарно-супровідних документів, складених при відвантаженні Товару.

5.5. При виявленні при прийомці Товару або в процесі його подальшого використання невідповідності якості поставленого Товару (включаючи пошкодження, що виникли в процесі транспортування, навантаження, вивантаження та зберігання з причини неналежного пакування, а також порушення узгодженого асортименту) чи недостачі Товару, Покупець зобов’язаний повідомити про це Постачальника протягом 20 (Двадцяти) робочих днів з дати виявлення недоліків та надати Постачальнику відповідний рекламаційний акт та претензію. Постачальник  має право направити свого представника для участі у прийомці Товару та складання відповідного акту.

5.6.   Постачальник зобов’язаний переглянути претензію Покупця про неналежну якість або кількість поставленого Товару в термін не більше 1 (Одного) місяця з дати отримання претензії, та направити Покупцю письмову відповідь.

5.7.  При встановленні неналежної якості Товару з вини Постачальника, сторони з вибору Покупця або узгоджують терміни та порядок заміни неякісного Товару (при цьому заміну має бути здійснено за рахунок Постачальника), або провадять уцінку неякісного Товару.

5.8.   При встановленні недостачі Товару з вини Постачальника, останній зобов’язується за вимогою Покупця додатково поставити Товар, що бракує, протягом максимально короткого терміну, що узгоджується  з Покупцем.

5.9.  Глобальний фонд для боротьби зі СНІД, туберкульозом та малярією укладе договір з незалежною третьою стороною для проведення вибіркового контролю якості Товару для забезпечення якості такого Товару. Постачальник, рівно як і Покупець, нададуть такій третій стороні (та/чи її агентам) право доступу до своїх складів для відбору зразків Товару для такого аналізу. Додатково, Глобальний фонд для боротьби зі СНІД, туберкульозом та малярією буде мати право на:

1. отримання специфікацій виробника / Постачальника;

2. відбір зразків Товару і проведення вибіркового контролю якості в той час, коли Товар знаходиться у власності Постачальника; та

3. публічне розголошення результатів такого тестування.

Покупець буде мати право на повернення Товару, що після такого тестування може бути визнано таким, що не відповідає специфікації, Договору та Додаткам до нього.
6. СТРОК ДІЇ ДОГОВОРУ. Умови його розірвання
6.1.   Цей Договір вступає в силу з моменту його підписання усіма Сторонами та діє                            до «31» грудня 2020 року, але у будь-якому разі до повного виконання Сторонами своїх зобов’язань згідно цього Договору.
6.2.   Дострокове розірвання дійсного Договору можливо лише у випадках:

· згідно взаємної письмової згоди Сторін;

· згідно положень Статті 8 Договору (обставини непереборної сили);

· покупцем у односторонньому порядку у випадку, якщо Товар не пройшов верифікацію (пп. 2.9. - 2.10 Договору), при цьому Постачальник не має права на відшкодування збитків або упущеної вигоди, які пов’язані з таким розірванням.     

7. ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ СТОРІН. ВИРІШЕННЯ СПОРІВ

7.1.   У випадку порушення своїх зобов'язань за цим Договором Сторони несуть відповідальність, визначену цим Договором та чинним законодавством України. Порушенням зобов'язання є його невиконання або неналежне виконання.

7.2.   За кожен випадок порушення строків доставки товару Постачальник сплачує Покупцю пеню у розмірі 0,1% за кожен день прострочення від вартості невчасно доставленого товару.
7.3.  За кожен випадок порушення строків оплати Покупець сплачує Постачальнику пеню у розмірі 0,1% за кожен день прострочення від суми заборгованості.
7.4.   Усі спори, що пов'язані із цим Договором, його укладанням або такі, що виникають в процесі виконання умов цього Договору, вирішуються шляхом переговорів між представниками Сторін. Якщо спір неможливо вирішити шляхом переговорів протягом 30 (Тридцяти) днів                        з моменту його виникнення, він вирішується в судовому порядку за встановленою підвідомчістю та підсудністю такого спору згідно законодавства України.
8. ОБСТАВИНИ НЕПЕРЕБОРНОЇ СИЛИ

8.1.  Сторони звільнюються від відповідальності за повне або часткове невиконання зобов’язань по цьому Договору, якщо таке невиконання відбулося внаслідок дії обставин непереборної сили, що визнані такими в міжнародній практиці, за умови письмового попередження другої сторони про настання  вказаних обставин протягом 3 (Трьох) календарних днів з моменту їх настання.

8.2.  Під терміном «обставини непереборної сили» для цілей цього Договору Сторони мають на увазі надзвичайні події або обставини, виникнення та розвиток яких  знаходиться поза розумним і обґрунтованим контролем Сторін, а саме: стихійні лиха, пожежі, повені, землетруси, обвали; несприятливі погодні умови стихійного характеру; дорожні інциденти; масові хвилювання та страйки, військові маневри та/або бойові дії; нормативні акти, що видані органами законодавчої та/або виконавчої влади, в тому числі рішення місцевих органів влади (органів місцевого самоврядування); аварії в електричних мережах через незалежні від Сторін причини та інші обставини, якщо такі безпосередньо торкаються предмету цього Договору та перешкоджають виконанню його умов.

8.3.  Якщо обставини непереборної сили будуть продовжуватись більше ніж один календарний місяць, кожна зі Сторін в односторонньому порядку має право відмовитися від подальшого виконання своїх обов’язків за дійсним Договором, письмово попередивши про це другу Сторону не менш ніж за 15 (П'ятнадцять) календарних днів та врегулювавши всі спірні питання.

8.4.  Дія обставин непереборної сили підтверджується висновком Торгово-промислової палати країни їх походження.
9. ІНШІ УМОВИ
9.1.  Зміни та доповнення, додаткові угоди та додатки до цього Договору є його невід'ємною частиною і мають юридичну силу у разі, якщо вони викладені у письмовій формі та підписані уповноваженими на це представниками Сторін.

9.2.  Цей Договір складений українською мовою у 2 (Двох) примірниках, кожний з яких має однакову юридичну силу.
9.3.   Покупець внесений до Реєстру неприбуткових організацій та установ та відповідно пункту 133.4 статті 133 Податкового кодексу України N 2755-VI від «02» грудня 2010 року                      не є платником податку на прибуток підприємств.

9.4.   Підписанням цього договору Постачальник 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 Глобального фонду (http://www.theglobalfund.org/documents/corporate/Corporate_CodeOfConductForSuppliers_Policy_en/), і зобов’язується їх дотримуватись.

10. АДРЕСИ ТА БАНКІВСЬКІ РЕКВІЗИТИ СТОРІН

	ПОСТАЧАЛЬНИК


	ПОКУПЕЦЬ

МБФ «Альянс громадського здоров’я»
Адреса: 03150, м. Київ, вул. Ділова 5, 
корпус 10А; 9 поверх.

п/р № 26005500198909 в
АТ «КРЕДІ АГРІКОЛЬ БАНК»
МФО 300614
Україна, 01004, м. Київ, вул. Пушкінська, 42/4 код ЄДРПОУ 26333816
тел. 490-5485 (6,7,8), факс 490-5489


	ПІДПИСИ СТОРІН:


	Від Постачальника:
Директор

_____________________ 
м.п. 

	Від Покупця:
Виконавчий директор

____________________ Клепіков А.О.

м.п. 




Додаток №1 
до Договору № 
від _________ року

м. Київ                                                                                                              «  » ____2020 року 
Оригінал – макет у відповідності до вимог п. 4.6. Договору 

Підписи Сторін: 
Від Постачальника:
Директор

_____________________ 
м.п. 
Від Покупця:
Виконавчий директор

_________________________ Клепіков А.О.

м.п. 

Додаток № 1-1 
до Договору поставки №      від        року

м. Київ                                                                                                                                                                                        «  »         року
Поставка партії Товару №1 у вигляді зразків для проведення верифікації у відповідності до умов п. 2.9. Договору
Специфікація Товару
1. Асортимент, характеристика Товару, ціна Товару та загальна сума поставки

	Торгова назва Товару
	Кількість одиниць Товару до закупівлі, шт.
	Од. виміру
	Ціна за одиницю, доларів США, без ПДВ
	Ціна за 1 одиницю грн, без ПДВ
	Сума поставки, грн, без ПДВ

	
	
	
	
	
	

	Всього: 
	


Встановлений НБУ офіційний курс гривні України по відношенню до долара США, гривень за 1 долар США згідно з курсом НБУ на 28.12.2016 року
Виробник, країна походження_____________
2.      Умови поставки Товару

2.1.  Постачання тест-систем здійснюється виключно із застосуванням вимог щодо зберігання тест-систем +1…+30 ˚С, що має бути  підтверджено даними температурного реєстратора (дата-лоґер), що будуть зафіксовані під час приймання товару. Дані про дата-лоґер (серія/номер тощо) надаються в момент відвантаження товару виробником для можливості звірки даних при прийомці товару уповноваженим представником Покупця в Україні. Встановлення даного обладнання та зчитування результатів виконуються за рахунок постачальника.

2.2.  Товар, зазначений у даному Додатку, має бути у повному обсязі поставлено до               не пізніше      календарних днів з дати підписання цього Додатку до Договору.

3.      Кількість серій Товару.
3.1.   Поставка має бути здійснена в рамках найменшої можливої кількості серій продукції, з тих що будуть поставлятися за Додатком №1-2 до Договору.
4.      Реєстрація.

4.1.   Товар є зареєстрованим в Україні та дозволеним до застосування згідно з діючим законодавством України.                                                       Постачальник забезпечить продовження дії реєстраційного свідоцтва для Товару не менше ніж до кінця терміну придатності кожної поставленої серії Товару.

5.     Первинна упаковка і маркування.

5.1.   Упаковка Товару є індивідуальною, компактною та достатньо витривалою щодо дії можливих несприятливих факторів.

5.2.  Індивідуальна та загальна упаковка непрозорі та забезпечують 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 за це несе Постачальник Товару.

5.3.   Кожна упаковка тест-систем №25 містить наступну інформацію: найменування й адреса виробника, місяць і рік виробництва, умови зберігання, № свідоцтва про державну реєстрацію в Україні.


5.4.   Кожна індивідуальна упаковка тест-картки містить на своїй поверхні наступну інформацію: назва виробу, номер серії,  місяць і рік завершення терміну придатності.

6.     Медико-технічні вимоги  до продукції. 

6.1.  Виробництво тест-систем повинно бути атестовано відповідно до стандартів ISO13485:2003. 

6.2.  Тест-система імунохроматографічна для виявлення антитіл до вірусу імунодефіциту людини типу І і типу ІІ в цільній крові людини SD Bioline                     HIV-1/2 3.0 призначені для якісного виявлення наявності антитіл до ВІЛ 1-го та 2-го типу (при проведенні дослідження цільної крові з пальця).

6.2.1.  Чутливість тест-системи повинна бути не нижчою ніж 99,0 %, що має бути документально підтвердженим протоколами з прекваліфікації ВООЗ та зазначено в інструкції. 


6.2.2.  Специфічність тест-системи повинна бути не нижчою ніж 98,0 %, що має бути документально підтвердженим протоколами з прекваліфікації ВООЗ та зазначено в інструкції. 

6.3. Товар має відповідати вимогам, встановленим Глобальним Фондом для боротьби зі СНІДом, туберкульозом та малярією щодо політики забезпечення якості (див більше за відповідними посиланнями: http://www.theglobalfund.org/en/sourcing/policies/                                                                 та http://www.theglobalfund.org/en/sourcing/qa/).

6.4. Тривалість проведення аналізу не може перевищувати 5 - 20 хв. 
6.5. Температурний режим зберігання тестів повинен бути від + 1°С до +30°С. 
	ПІДПИСИ СТОРІН:


	Від Постачальника:

Директор

__________________________ 

м.п. 
	Від Покупця:

Виконавчий директор
____________________________ Клепіков А.О.

м.п. 


Додаток № 1-2 
до Договору поставки №    від         року
м. Київ                                                                                                                         «   »         року
1. Асортимент, характеристика Товару, ціна Товару та загальна сума поставки

	Торгова назва Товару
	Кількість одиниць Товару до закупівлі, шт.
	Од. виміру
	Ціна за одиницю, доларів США, без ПДВ
	Ціна за 1 одиницю грн, без ПДВ
	Сума поставки, грн, без ПДВ

	
	
	
	
	
	

	Всього: 
	


Встановлений НБУ офіційний курс гривні України по відношенню до долара США, гривень за 1 долар США згідно з курсом НБУ на 28.12.2016 року
Виробник, країна походження_____________
2.     Умови поставки Товару
2.1.  Постачання тест-систем здійснюється виключно із застосуванням вимог щодо зберігання тест-систем +1…+30 ˚С, що має бути  підтверджено даними температурного реєстратора (дата-лоґер), що будуть зафіксовані під час приймання товару. Дані про дата-лоґер (серія/номер тощо) надаються в момент відвантаження товару виробником для можливості звірки даних при прийомці товару уповноваженим представником Покупця в Україні. Встановлення даного обладнання та зчитування результатів виконуються за рахунок постачальника.

2.2.   Товар, зазначений у даному Додатку, має бути у повному обсязі поставлено до Місця доставки товару не пізніше   15 (П’ятнадцяти) календарних днів з дати отримання Постачальником Авансового платежу від Покупця у відповідності до умов   п. 3.4.1. Договору.

3.      Кількість серій Товару.
3.1.   Поставка має бути здійснена в рамках найменшої можливої кількості серій продукції.
4.     Реєстрація.

4.1.  Товар є зареєстрованим в Україні та дозволеним до застосування згідно з діючим законодавством України.                                                       Постачальник забезпечить продовження дії реєстраційного свідоцтва для Товару не менше ніж до кінця терміну придатності кожної поставленої серії Товару.

5.     Первинна упаковка і маркування.
5.1.  Упаковка Товару є індивідуальною, компактною та достатньо витривалою щодо дії можливих несприятливих факторів.
5.2.  Індивідуальна та загальна упаковка непрозорі та забезпечують 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 за це несе Постачальник Товару.

5.3.   Кожна упаковка тест-систем №25 містить наступну інформацію: найменування й адреса виробника, місяць і рік виробництва, умови зберігання, № свідоцтва про державну реєстрацію в Україні.


5.4.   Кожна індивідуальна упаковка тест-картки містить на своїй поверхні наступну інформацію: назва виробу, номер серії, місяць і рік завершення терміну придатності.
6.      Медико-технічні вимоги  до продукції. 

6.1.   Виробництво тест-систем повинно бути атестовано відповідно до стандартів ISO13485:2003. 

6.2.  Тест-система імунохроматографічна для виявлення антитіл до вірусу імунодефіциту людини типу І і типу ІІ в цільній крові людини призначені для якісного виявлення наявності антитіл до ВІЛ 1-го та 2-го типу (при проведенні дослідження цільної крові з пальця).

6.2.1. Чутливість тест-системи повинна бути не нижчою ніж 99,0 %, що має бути документально підтвердженим протоколами з прекваліфікації ВООЗ та зазначено в інструкції. 


6.2.2. Специфічність тест-системи повинна бути не нижчою ніж 98,0 %, що має бути документально підтвердженим протоколами з прекваліфікації ВООЗ та зазначено в інструкції. 

6.3. Комплектація тестів. До кожного швидкого тесту повинні обов’язково бути надані витратні матеріали для проведення забору крові з пальця.  
6.3.1.  Вимоги до скарифікатору: cкарифікатор (або автоматичний ланцет) стерильний, металевий, повинен мати гостре тонке лезо, яке забезпечує безболісний прокол пальця (мале зусилля проколу) і запобігати травмуванню тканини, не токсичний, мати чинні свідоцтво про його державну реєстрацію. Технічні характеристики – діаметр голки 18-21 G (0,8-1,25 мм), глибина проколу – 2.0-2.4 мм.
6.3.2.  Вимоги до спиртових серветок: cерветка стерильна, проспиртована, одноразова, для зовнішнього застосування (для обробки шкіри перед ін’єкцією). Склад: серветка з нетканого матеріалу (поліпропілену), орієнтовний розмір – 30х65 мм, просочена 70% розчином спирту. Термін стерильності – впродовж терміну придатності тесту. Вид упаковки: стерильний індивідуальний паперово-фольгований пакет.
6.3.3.   Вимоги до сухих серветок: суха стерильна серветка, для зовнішнього застосування (для обробки шкіри після ін’єкції). Орієнтовний розмір – 30-50х30-65 мм. Термін стерильності – впродовж терміну придатності тесту. Вид упаковки: стерильний індивідуальний паперовий/фольгований пакет.
6.3.4.  Загальна комплектація кожного окремого набору №25 при доставці до Місця Доставки буде складатися з наступного:
· набір, що складається з 25 тест-карток, 1 розчинника, 25 вологих серветок, які запаковані в оригінальну упаковку виробника Товару;

· 25 автоматичних скарифікаторів, 50 сухих серветок, 25 інструкцій з використання, 5 зіп-пакетів, вкладених в один загальний  зіп-пакет.

6.3. Товар має відповідати вимогам, встановленим Глобальним Фондом для боротьби зі СНІДом, туберкульозом та малярією щодо політики забезпечення якості (див більше за відповідними посиланнями: http://www.theglobalfund.org/en/sourcing/policies/                                                                 та http://www.theglobalfund.org/en/sourcing/qa/).
6.4. Тривалість проведення аналізу не може перевищувати 5 - 20 хв. 

6.5. Температурний режим зберігання тестів повинен бути від + 1°С до +30°С. 
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