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Специфікація

на закупівлю швидкого ідентифікаційного тесту для ідентифікації мікобактерій туберкульозного комплексу
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, туберкульозу та вірусного гепатиту С 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 «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.

· 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. Вимоги до продукції до закупівлі
	№ лоту
	Назва 
	Кількість тестів до закупівлі 

	1.
	Ідентифікаційний тест для ідентифікації мікобактерій туберкульозного комплексу

Ідентифікаційний тест призначений для швидкої ідентифікації туберкульозного комплексу. Для аналізу можуть використовуватися культури мікобактерій, виділені як на щільному, так і на рідкому поживному середовищі. 

Заснований на методі імунохроматографії з визначенням МРТ64 антигену (фракції білка мікобактерій, що виділяється з клітин MTbc в процесі культивування)
Бажана кратність пакування 25 одиниць 
	2025


2.1.  Альянс залишає за собою право збільшити або зменшити кількість Товару, що закуповується, у межах +/- 30%.
3. Вимоги щодо якості.
Тести до поставки мають відповідати вимогам Глобального фонду до забезпечення якості.
3.1.Будь ласка, пересвідчіться, що Ваш тест перелічено в наступному списку:

· Recommended for use by the Expert Review Panel (ERP) / рекомендованими до використання Групою експертної оцінки (ГЕО) (List of TB Diagnostic test kits and equipments classified according to the Global Fund Quality Assurance Policy page 4) https://www.theglobalfund.org/media/9461/psm_productsdiagnosticstb_list_en.pdf?u=637205690580000000 

3.2.У разі якщо, тесту немає у переліку проте він  відповідає одному з нижче перелічених критеріїв, ви можете подати вашу пропозицію, та подати документи на розгляд до  Групи експертної оцінки Глобального Фонду
· Prequalified by the World Health Organization Prequalification Programme / прекваліфіковані в рамках програми ВООЗ 
· Authorized for use by a Stringent Drug Regulatory Authority / мають дозвіл на використання Строгим регуляторних органом по медичним препаратам (CPO)

Увага! Просимо пересвідчитись, що товари, що запропоновані учасником до розгляду, належать до переліку 3.1..

4. Умови поставки і оплати.

4.1. Поставка всього обсягу замовленого має бути здійснена не пізніше 15.09.2020 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 15.09.2020 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 № 2 до цієї Специфікації).
4.2. Базис поставки:
4.2.1. Для учасників – резидентів України

 
Вантажоодержувачем Товару виступає Альянс. До уваги учасників: Альянс не має ліцензії на право здійснення оптової торгівлі лікарськими засобами. Поставка буде здійснюватися на умовах DAP Інкотермс 2010, Київська область ТОВ «Фармасофт» вул. Бориспільська 9, с. Велика Олександрівка, Бориспільського р-ну, Київської області, склад, що здійснює відповідальне зберігання для Альянсу.

4.2.2.  Для учасників – нерезидентів 
Вантажоодержувачем Товару виступає Альянс.  

– умови поставки для авіа поставки: DAP Інкотермс 2010, аеропорт Київ/Київська область.

– умови поставки  для автотранспорту: DAP Інкотермс 2010, Київська область ТОВ «Фармасофт» вул. Бориспільська 9, с. Велика Олександрівка, Бориспільського р-ну, Київської області.
4.3. Умови оплати:

· Передоплата 50% від вартості Товару. Терміни оплати: 15 банківських днів після підписання договору на поставку та надання рахунку на передплату
· Кінцева оплата 50% від вартості Товару - протягом 15 банківських днів після завершення поставки;
4.4. Договір на поставку буде укладено і платежі будуть виконані у:

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

· доларах США з нерезидентами України.

4.5. Ціни повинні бути надані у відповідності до умов поставки, зазначених у п. 4.2. специфікації, 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»
5. Термін придатності.
Загальний термін придатності тесту має бути не меншим за 2 роки.

На момент поставки продукції в країну призначення, залишковий термін їх придатності має бути не менше, ніж 75% від загального. У разі наявності тестів з меншим залишковим терміном придатності учасники повинні вказати цю інформацію в ціновій пропозиції (див. Додаток № 3 до цієї Специфікації). Перевага за решти рівних умов буде надаватися тим позиціям, які мають залишковий термін придатності не менше ніж 75% від загального.
6. Склад конкурсної документації.
 У якості власної конкурсної заявки учасник конкурсу має надати наступну документацію:

6.1. Копія документації, що свідчить про державну реєстрацію компанії-учасниці відповідно до законодавства відповідної країни.

6.2. Копія декларації відповідності Технічному регламенту щодо медичних виробів №754 (для нерезидентів не вимагається)
6.3. Копія декларації відповідності видана уповноваженим органом країни виробника

6.4. Копія сертифікату ISO 13485
6.5. Інструкція по медичному застосуванню, складена українською мовою, або англійською мовою.
6.6. Зразок сертифікату аналізу на будь-яку виробничу серію запропонованого тесту
6.7. У разі, якщо учасник є посередником (не виробляє товар, а пропонує продукцію іншої юридичної особи) – авторизаційний лист, виданий виробником, що підтверджує статус учасника як дистриб‘ютора такої продукції.

6.8. Заповнені та належним чином підписані Додатки №№ 1-2.
7. Ключові критерії оцінки конкурсних пропозицій:
· відповідність заявки учасника умовам  конкурсної документації;
· ціна;

· запропонований термін поставки.
Додаток 1 до Специфікації на закупівлю швидкого ідентифікаційного тесту для ідентифікації мікобактерій туберкульозного комплексу
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 3 до Специфікації на закупівлю швидкого ідентифікаційного тесту для ідентифікації мікобактерій туберкульозного комплексу
Цінова пропозиція.

Будь-ласка, заповніть таблицю нижче.
При цьому обов’язково зверніть увагу на вимоги цієї специфікації, у т.ч. на такі аспекти:

1) застосовані умови поставки і оплати: див. п. 4. специфікації.

2) Ціни повинні бути зазначені у доларах США за вищезазначеними умовами поставки, включно з усіма необхідними податками та зборами, без ПДВ (див п. 4. специфікації).

3) під «очікуваним часом поставки» мається на увазі максимальний період часу, необхідний для виготовлення партії та доставки до міста Києва. Період починається з підписання контракту і закінчується прибуття товару для митного оформлення в м. Києві.

	#
	Назва Товару

	Кількість одиниць до поставки

	Торгова назва,

форма випуску,

кількість одиниць Товару в упаковці


	Виробник, країна походження
	Загальний термін придатності, років
	Залишковий термін придатності на момент поставки (зазначте дату виробництва серій, які ви плануєте до поставки)
	Ціна за 1 упаковку, доларів США, без ПДВ

	Очікуваний час поставки у календарних днях/ партії

	1
	Ідентифікаційний тест для ідентифікації мікобактерій туберкульозного комплексу
	2025
	
	
	
	
	
	


Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства) від імені компанії _____________________________________________________ 

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

________________________ (підпис)
3

