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Специфікація
на закупівлю послуг лабораторії для проведення оцінки характеристик медичних виробів, призначених для виявлення серологічних маркерів ВІЛ-інфекції 

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, Великобританія).
Основні програми, які наразі виконує Альянс, фінансуються Глобальним фондом для боротьби зі СНІД, туберкульозом та малярією (далі Глобальний Фонд). 
Ця закупівля виконується у рамках програм:  
· «Інвестиції у вплив на туберкульоз та ВІЛ» відповідно до Договору про надання гранту № 613 від 23.02.2015 року (назва гранту UKR-C-AUA) між МБФ «Міжнародний Альянс з ВІЛ/СНІД в Україні» та Глобальним фондом для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією»;
· «Залучення місцевих організацій до розвитку моніторингу та оцінки відповіді на епідемію ВІЛ/СНІД в Україні в рамках Надзвичайного плану Президента США для надання допомоги у зв’язку зі СНІД (PEPFAR)». Реєстраційна картка проекту (програми) №2783-03 від 19.07.2016 року;
· «Надання послуг зі зменшення шкоди підліткам, які споживають наркотики, в Україні: досягти тих, кого не охоплено послугами».
· інші проекти.
 

1. Товари/послуги, що закуповуються.
							
Послуги лабораторії для проведення оцінки характеристик медичних виробів, призначених для виявлення серологічних маркерів ВІЛ-інфекції

2.  Загальний опис послуги.

Послуги лабораторії для проведення оцінки характеристик медичних виробів, призначених для виявлення серологічних маркерів ВІЛ-інфекції, а саме - верифікація діагностичних характеристик ШТ (чутливість та специфічність), що являє собою перевірку, яка здійснюється з метою підтвердження заявлених виробником показників шляхом тестування панелі охарактеризованих біологічних зразків з використанням відповідних лотів ШТ.

3. Кількість Товару/Послуг до закупівлі. Умови надання послуги і оплата.

3.1. [bookmark: _GoBack]Термін надання послуг (строк дії договору). Тривалість надання послуги – листопад 2016 року – 31.12.2017 року.

3.2. К	ількість до замовлення.

	Лот
	Назва товару
	Кількість послуг до постачання

	1.
	Послуги лабораторії для проведення оцінки характеристик медичних виробів, призначених для виявлення серологічних маркерів ВІЛ-інфекції
	6* 


*3 основні партії та щонайменше раз на рік додаткова верифікація після розвезення набувачам (детальніше див. п. 3.2.1.).

3.2.1. Як очікується, протягом часу дії договору Альянс отримає близько 3 партій швидких тест-систем на ВІЛ 1/2. При цьому, у повній відповідності до діючої з цього приводу СОП (див. п. 3.4. специфікації), перед поставкою кожної партії має передувати верифікація вироблених тест-систем на підставі наданих зразків.
Кількість зразків тестів для кожної окремої виробленої серії складає 100 одиниць. Загальна кількість зразків для верифікації залежатиме від кількості вироблених серій.
Додатково, після розвезення набувачам, Альянсом буде надано додаткові зразки ШТ, які відбираються від щонайменше 4 регіональних отримувачів, для додаткової верифікації. Кількість зразків буде визначена на розсуд Альянсу, проте у будь-якому разі, складатиме не менше 100 шт. кожної із поставлених серій.

3.2.2. Наведена вище кількість є орієнтовною і може змінитись.
Перелік тест-систем, які потенційно можуть постачатись на адресу Альянсу, наведений за наступним посиланням: http://www.theglobalfund.org/documents/psm/PSM_ProductsHIV-WHO_List_en/
Важливо: перелік не є вичерпним; він може розширюватись і оновлюватись.

3.3. Терміни виконання послуги – не більше 14 календарних днів з дати отримання лабораторією ШТ для верифікації. Більш короткий термін виконання послуги буде перевагою.

3.4. Дизайн та методологія проведення верифікації, вимоги до оформлення звіту та інша необхідна інформація  зазначені в СОП.ЛМ.003 (див Додаток до Конкурсної документації), що буде невід’ємною частиною Договору, який буде підписано із переможцем конкурсу. Даний СОП буде направлений до лабораторії, на базі якої будуть надаватися послуги з верифікації для підпису відповідальними за його виконання особами.

3.5. Ціни (тарифи) на послуги
3.5.1. Ціни повинні бути надані у гривнях України, враховуючи всі податки та збори, але без ПДВ.
3.5.2. Договір з переможцем конкурсу буде укладений на підставі наданої ним цінової пропозиції, а запропоновані ним ціни (тарифи) не підлягатимуть перегляду в подальшому до закінчення строку дії договору.
3.5.3. Учасники можуть запропонувати систему знижок, за можливості, вказати в Додатку №3 до Специфікації.
3.5.4. Операції із здійснення операцій, що є предметом цього конкурсу, є звільненими від оплати ПДВ (див. детальніше п. 8 специфікації).

3.6. Оплата за послуги:
3.6.1. Учасники можуть самостійно зазначити бажані умови оплати наданих послуг (передплата, пост оплата у процентному співвідношенні)


4. Організаційні та кваліфікаційні  вимоги до учасника конкурсу 

До участі у конкурсі допускаються наступні делеговані НРЛ для виконання лабораторних випробувань для пост-маркетингового нагляду за IVDs (як до, так і після їх розподілу), а саме:
1. Клініко-діагностична лабораторія, Київський міський центр профілактики та боротьби зі СНІДом;
2. Централізована імунно-вірусологічна лабораторія з діагностики СНІДу та інших особливо-небезпечних вірусних інфекцій ДУ «Одеський обласний лабораторний центр Держсанепідслужби України»;
3. Обласна централізована лабораторія діагностики ВІЛ-інфекції, опортуністичних захворювань та інших захворювань, Миколаївський обласний Центр профілактики та лікування хворих на  СНІД;
4. Централізована лабораторія діагностики ВІЛ-інфекції, вірусних гепатитів, опортуністичних інфекцій КЗ „Черкаський обласний центр профілактики та боротьби зі СНІДом” Черкаської обласної ради;
5. Клініко-діагностична лабораторія ОКЗ "Криворізький Центр профілактики та боротьби зі СНІДом";
6. Лабораторія епідеміології парентеральних вірусних гепатитів та ВІЛ-інфекції ДУ "Інститут епідеміології та інфекційних хвороб ім. Л.В. Громашевського НАМН України".

5. Вимоги щодо складу тендерної пропозиції учасника

Учасники повинні включати таку інформацію до конкурсних Заявок:

5.1. Копії документів, що свідчать про державну реєстрацію учасника.
5.2. Заповнені та підписані Додатки №№ 1-3 до Специфікації. 
5.3. Будь-яка інша інформація, яка може допомогти оцінити постачальника послуг.

6. Ключові критерії оцінки конкурсних заявок

Заявка/пропозиція (разом з додатками до неї) буде оцінюватися за наступними критеріями:
6.1. вартість надання послуг;
6.2. терміни виконання послуг;
6.3. повнота та відповідність наданих документів умовам специфікації.

7.   Вимоги до підготовки конкурсних Заявок:

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 «Копія Свідоцтва про державну реєстрацію юридичної особи або Виписки з єдиного державного реєстру юридичних осіб» пакету відповідних документів має передувати лист паперу з надписом «Копія Свідоцтва про державну реєстрацію юридичної особи або Виписки з єдиного державного реєстру юридичних осіб та фізичних осіб-підприємців».
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
Всі надані копії документів мають бути засвідчені офіційною печаткою Заявника та його підписом.

8.  Окремі вимоги. 

8.1. 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://www.aph.org.ua/policies-procedures-ua/), а також на веб-сайті Глобального Фонду (http://www.theglobalfund.org/documents/business/ CodeOfConduct.pdf), і зобов’язується їх дотримуватись.

8.2. 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.

8.3. Звільнення від оподаткування ПДВ операцій з постачання на митній території України товарів та послуг для виконання проекту (програми) міжнародної технічної допомоги «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», згідно зі Статтею 1 (а) Угоди між Урядом України та Урядом Сполучених Штатів Америки про гуманітарне і техніко-економічне співробітництво від 07.05.1992 року.

Додаток 1 до Специфікації

Будь-ласка, заповніть та підпишіть цю форму на знак підтвердження вашої згоди із наведеними нижче умовами.

Кому: МБФ "Альянс громадського здоров’я"

Пані та/або панове!
	Після розгляду конкурсної документації, отримання якої цим підтверджується, ми, що підписалися нижче, пропонуємо надавати послуги відповідно до зазначеної документації із дотриманням вимог СОП.ЛМ.003, що є частиною конкурсної документації, за цінами, що визначені у документі, що додається, та що є частиною цієї Заявки.
	У разі прийняття нашої Заявки ми зобов'язуємося надавати послуги відповідно до умов, визначених у Специфікації.
	У разі прийняття нашої Заявки ми зобов'язуємося надати гарантії виконання у формі, у розмірі та в межах часових рамок, визначених у Конкурсній документації.
	Ми гарантуємо, що ця Заявка залишиться в силі протягом Строку дії Заявки, зазначеного у оголошенні, та гарантуємо, що ми нестимемо зобов'язання за нею і вона може бути прийнята у будь-який момент до завершення Строку дії Заявки.
	До моменту підготовки та підписання кінцевого Договору ця Заявка, разом із вашим письмовим підтвердженням прийняття такої Заявки та повідомленням про виграш у конкурсі, вважаються зобов’язуючою обидві сторони угодою.
Ми розуміємо, що ваша організація не зобов'язана приймати Заявку із найнижчою заявленою ціною або будь-яку іншу Заявку, яка може бути вами отримана.
 	Ми засвідчуємо/підтверджуємо, що маємо належні права для укладання Договору.

Дата: ________________ 20... р.

			
[підпис]	[що виступає у якості]

Що має належні повноваження на підписання Заявки від імені та за дорученням 	







Додаток 2 до Специфікації

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
	








Дата: ________________ 20... р.


			
[підпис]	[що виступає у якості]

Що має належні повноваження на підписання Заявки від імені та за дорученням 	









Додаток 3 до Специфікації.

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

1) Вартість проведення оцінки характеристик медичних виробів для однієї серії надається у гривнях;
2) Вартість надається без ПДВ (див. п. 8 специфікації).

	#
	Послуга
	Вартість проведення контролю якості для однієї серії,  грн., без ПДВ
	Оформлення Звіту* за результатами дослідження,  грн., без ПДВ
	Розрахунковий час проведення верифікації (календарних днів)

	1. 
	Послуги лабораторії для проведення оцінки характеристик медичних виробів, призначених для виявлення серологічних маркерів ВІЛ-інфекції
	
	
	


*Звіт має охоплювати всі серії надані для одного дослідження.

Дата: ________________ 20... р.			
[підпис]	[що виступає у якості]

Що має належні повноваження на підписання Заявки від імені та за дорученням.
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