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Специфікація на закупівлю 
лабораторного обладнання до тендерної закупівлі  EQUIP-01-2018
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 Демонстраційного проекту з оцінки спрощеної стратегії противірусного лікування гепатиту С в Україні» на підставі Угоди з субреципієнтом між                                       Міжнародним благодійним фондом «Альянс громадського здоров’я» та  Right to care NPC, що фінансується за рахунок USAID.».

2. Загальний опис продукції.

2.1 Кожен учасник має право надати цінову пропозицію на усі або на будь-який окремий лот з нижченаведених (1 лот, 2 лоти, 3 лоти).

2.2. Загальні обов’язкові вимоги до обладнання:
2.2.1 Товар, запропонований Учасником, повинен бути внесений до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення та/або введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. 

2.2.2 У разі якщо постачальник не є виробником, необхідно надати документ, виданий виробником, що підтверджує статус постачальника як дистриб‘ютора (дилера, комерційного представника, тощо) даного обладнання в Україні.  
2.2.3 Обладнання повинно бути вироблено не раніше 2017 року.
2.2.4 Наявність висновку (свідоцтва) щодо метрологічної атестації/повірки запропонованого обладнання, виданого спеціальним уповноваженим органом, у разі, якщо обладнання підлягає метрологічній атестації/повірці.
2.2.5 Гарантійний термін обслуговування повинен становити не менше 12 місяців з дати інсталяції приладів в закладах охорони здоров’я.
2.2.6 Постачальник обладнання повинен забезпечити надання сервісних послуг, а саме – профілактичне обслуговування, діагностику та регулювання механічних та електронних компонентів, ремонт обладнання у випадку поломки – не пізніше ніж через 3 доби після отримання письмового запиту (за винятком автоматичних дозаторів).
2.2.7 Термін поставки запропонованого обладнання до 30 календарних днів.
2.2.8 Інсталяція та гарантійне обслуговування обладнання повинно здійснюватись інженером, який пройшов навчання на фірмі – виробника обладнання та має відповідне посвідчення.  
2.2.9 Обладнання повинно мати настанову з експлуатації та інструкції з використання українською або російською мовою (надати завірену постачальником копію настанови з експлуатації та інструкції з використання).
2.2.10 Відповідність технічних характеристик заданим вимогам повинна бути обов’язково підтверджена постачальником посиланнями на відповідні розділи настанови з експлуатації або додаванням завірених копій відповідних розділів технічного опису чи технічних умов.
2.2.11 Забезпечення постачальником обладнання навчання персоналу методам роботи на обладнанні та аналізу отриманих даних. 
2.2.12 Постачальник обладнання повинен забезпечити надання післягарантійних сервісних послуг, зазначених в 2.2.6 цього розділу без заміни механічних та електронних компонентів, для приладів, що пропонуються до постачання, протягом 4 років на безоплатній основі. 
2.2.13 Постачальник обладнання повинен надати інформацію щодо переліку сервісних центрів на території України.
2.2.14 Постачальник повинен надати гарантійний лист щодо виконання вищезгаданих п.п. 2.2.5 – 2.2.13 розділу.
Таблиця 1
	№ лоту
	Опис Продукту та його технічні характеристики
	Кількість одиниць (шт.)

	1
	Центрифуга-вортекс для ПЛР-планшетів
Діапазон регулювання швидкості центрифугування 300-1500 об/хв.;

Діапазон регулювання швидкості вортексування 300-1200 об/хв.;

Наявність цифрової індикації тривалості та швидкості центрифугування/вортексування;

Наявність в комплектації: 1) горизонтального ротору з герметичною кришкою для 2-х мікропланшетів; 2) не менше 2-х адаптерів для 96-лункових планшетів;

Наявність вбудованого таймеру з тривалістю для центрифугування не менше 30 хвилин, вортексування – не менше 60 секунд;

Робоча напруга 220-230В, 50-60Гц;


	1

	2
	Центрифуга-вортекс
Швидкість обертання не менш 2400 об/хв.;

Режим роботи безперервний та імпульсний;

Наявність ротору для пробірок типу «епендорф» (з об’ємом пробірок 1,5мл) з кількістю місць для пробірок не менш 12;

Наявність ротору для пробірок типу «епендорф» (з об’ємом пробірок 0,2/0,5мл) з кількістю місць для пробірок не менш 12;

Робоча напруга 220В, 50Гц.


	1

	3
	Автоматичні дозатори одноканальні перемінного об’єму, від 2 до 20 мкл
Технічні вимоги:

- Повинні бути придатними для проведення серологічних, імунологічних, вірусологічних досліджень;

- Обраний об’єм рідини повинен відображатись в індикаторному вікні дозатору;

- Дозатори повинні бути відкалібровані та мати унікальний ідентифікаційний номер.
- Режим дозування – прямий/зворотній;

- Точність і відтворюваність повинні відповідати стандарту систем якості ISO 9001: 2000 та ДСТУ
	2

	
	Автоматичні дозатори одноканальні перемінного об’єму, від 20 до 200 мкл 

Технічні вимоги:

- Повинні бути придатними для проведення серологічних, імунологічних, вірусологічних досліджень;

- Обраний об’єм рідини повинен відображатись в індикаторному вікні дозатору;

- Дозатори повинні бути відкалібровані та мати унікальний ідентифікаційний номер.
- Режим дозування – прямий/зворотній;

- Точність і відтворюваність повинні відповідати стандарту систем якості ISO 9001: 2000 та ДСТУ
	2

	
	Автоматичні дозатори одноканальні перемінного об’єму, від 200 до 1000 мкл 

Технічні вимоги:

- Повинні бути придатними для проведення серологічних, імунологічних, вірусологічних досліджень;

- Обраний об’єм рідини повинен відображатись в індикаторному вікні дозатору;

- Дозатори повинні бути відкалібровані та мати унікальний ідентифікаційний номер.
- Режим дозування – прямий/зворотній;

- Точність і відтворюваність повинні відповідати стандарту систем якості ISO 9001: 2000 та ДСТУ.


	2


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

Очікуваний термін постачання до 30 календарних днів. Втім, учасники запрошуються надати власні прогнози щодо строків поставки  та обсягів замовлення (див. Додаток № 3 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, місяць і рік виробництва.
4. Умови поставки
4.1. Просимо надати пропозицію на таких умовах – поставка на адресу логістичного партнера Альянсу: Київська обл. м.Ірпінь, вул. Центральна,1

4.2. Поставка всього законтрактованого обсягу може відбуватися однією або декількома партіями – за погодженням з покупцем

4.3.Точне місце призначення вантажу буде зазначено на стадії узгодження договору на поставку.

5. Умови оплати

5.1. Умови оплати: 50% - авансовий платіж протягом 20 (двадцяти) робочих днів з моменту підписання Договору, 50% - балансовий платіж протягом 20 (двадцяти) робочих днів з моменту завершення прийомки Товару.
5.2. 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 на поставку кожної окремої партії Товару.
5.3. Постачання товару за цим конкурсом відбуватиметься з усіма податками та зборами.
6. Загальні вимоги до продукції та документації.
6.1. Дата виробництва.

Обладнання повинно бути вироблено не раніше ніж у 2017 році. Обладнання та витратні матеріали, які пропонуються, повинно бути новим та таким, що не було у використанні.
6.2. Вимоги щодо реєстрації та сертифікації виробництва.
6.2.1. Обладнання та витратні матеріали повинні бути зареєстровані в Україні та мати всі інші дозволи, документи та якості, необхідні для використання згідно із законодавством України.
6.2.2. Свідоцтво про Державну реєстрацію МОЗ України/декларація відповідності технічному регламенту повинно бути дійсним щонайменше впродовж двох років на момент подання тендерної пропозиції, у противному разі учасник повинен надати гарантійний лист із зобов‘язанням вчасної перереєстрації.
6.2.3. Якщо учасник не може надати такі документи під час проведення тендеру для підтвердження відповідності зазначеним вимогам, Учасник повинен надати Гарантійний лист, що один із нижче зазначених документів буде надано під час поставки: 

а) завірену копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно з вимогами технічного регламенту, або

б) завірену копію Свідоцтва про державну реєстрацію медичного виробу, що свідчить про наявності медичного виробу в Державному реєстрі медичної техніки та виробів медичного призначення, або підтвердження про державну реєстрацію медичної техніки та виробів медичного призначення (лист Державної служби України з лікарських засобів), або

в) з урахуванням вимог постанов Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753, №754, якщо Учасником торгів пропонується медичні вироби, які пройшли державну реєстрацію, внесені до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення і дозволені для застосування на території України та були введені в обіг до дати обов’язкового застосування технічного регламенту, дозволяється пропонувати такі вироби до закінчення строку їх придатності і не більш як п’ять років з дати введення в обіг, без проходження процедури оцінки відповідності та маркування національним знаком відповідності.

Для підтвердження зазначеного Учасником торгів у складі тендерної пропозиції необхідно подати завірену копію митної декларації або документу, що підтверджує дату виготовлення запропонованого товару, або інший документ, що підтверджує, що запропонований ним товар ввезений на митну територію України (вироблений на території України) до закінчення терміну дії Свідоцтва про державну реєстрацію такого виробу.

6.2.4.Виробництво обладнання, 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). Відповідність стандарту ISO 14001 буде вважатись перевагою при оцінці тендерних пропозицій.

Постачальник продукції повинен надати копії діючих сертифікатів, згідно таблиці 2.

Таблиця 2. Детальні вимоги щодо необхідних дозвільних документів.
	№ лоту
	Продукт
	Перелік документів та дозволів, необхідних для використання на території України згідно чинного законодавства

	1
	Центрифуга-вортекс для ПЛР-планшетів
	Свідоцтво про Державну реєстрацію МОЗ України/декларація відповідності технічному регламенту

Сертифікат ISO 9001, ISO 13485:2006
Наявність висновку (свідоцтва) щодо метрологічної атестації/повірки запропонованого обладнання, виданого спеціальним уповноваженим органом

	2
	Центрифуга-вортекс 
	Свідоцтво про Державну реєстрацію МОЗ України/декларація відповідності технічному регламенту

Сертифікат ISO 9001, ISO 13485:2006
Наявність висновку (свідоцтва) щодо метрологічної атестації/повірки запропонованого обладнання, виданого спеціальним уповноваженим органом

	3
	Автоматичні дозатори одноканальні перемінного об’єму, від 2 до 20 мкл 
	Свідоцтво про Державну реєстрацію МОЗ України/декларація відповідності технічному регламенту

Сертифікат ISO 9001, ISO 13485:2006

Наявність висновку (свідоцтва) щодо метрологічної атестації/повірки запропонованого обладнання, виданого спеціальним уповноваженим органом

	
	Автоматичні дозатори одноканальні перемінного об’єму, від 20 до 200 мкл 
	

	
	Автоматичні дозатори одноканальні перемінного об’єму, від 200 до 1000 мкл 
	


До обладнання та витратних матеріалів має обов’язково додаватись експлуатаційна документація на українській (обов’язково) та російській мовах (при наявності).

6.3.Гарантійне обслуговування.
Гарантійний термін обслуговування повинен становити не менше 12 місяців з дати інсталяції приладів в закладах охорони здоров’я.
6.4. Інсталяція та навчання персоналу та сервісне обслуговування 
6.4.1. Сервісне обслуговування обладнання (якщо потребує) повинно проводитися інженером, який має сертифікат виробника запропонованого обладнання (наявність копії сертифікату) не рідше 1 раз на рік.
6.4.2. Постачальник обладнання повинен забезпечити надання сервісних послуг, а саме – профілактичне обслуговування, діагностику та регулювання механічних та електронних компонентів, ремонт обладнання у випадку поломки – не пізніше ніж через 3 доби після отримання письмового запиту (за винятком автоматичних дозаторів).
6.4.3. Інсталяція та гарантійне обслуговування обладнання повинно здійснюватись інженером, який пройшов навчання на фірмі – виробника обладнання та має відповідне посвідчення.  
6.4.4. Обладнання повинно мати настанову з експлуатації та інструкції з використання українською або російською мовою (надати завірену постачальником копію настанови з експлуатації та інструкції з використання).
6.4.5. Забезпечення постачальником обладнання навчання персоналу методам роботи на обладнанні та аналізу отриманих даних. Вартість таких робіт повинна бути додана до ціни обладнання.

6.4.6. Постачальник обладнання повинен забезпечити надання післягарантійних сервісних послуг, зазначених в 2.2.6 та параграфі 6.3. без заміни механічних та електронних компонентів, для приладів, що пропонуються до постачання, протягом 4 років на безоплатній основі.

6.4.7. Постачальник обладнання повинен надати інформацію щодо переліку сервісних центрів на території України.

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 (Якщо учасник не може надати такі документи під час проведення тендеру для підтвердження відповідності зазначеним вимогам Учасник повинен надати Гарантійний лист, що один із нижче зазначених документів буде надано під час поставки).

в) У разі якщо постачальник не є виробником, необхідно надати документ, виданий виробником, що підтверджує статус постачальника як дистриб‘ютора (дилера, комерційного представника, тощо) даного обладнання в Україні. 
д)Постачальник повинен надати гарантійний лист щодо виконання вимог п.п. 2.2.5 – 2.2.13 параграфу 2.
е)Постачальник обладнання повинен надати інформацію щодо переліку сервісних центрів на території України.

є) Обов’язково надати експлуатаційну документацію по кожному запропонованому лоту.

ж) заповнені додатки до специфікації: 
- заповнена форма учасника тендеру (див. додаток 1);
- таблиця відповідності критеріям специфікації (див. додаток №2);

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

в) прийнятна ціна;

г) запропонований термін поставки.

д) запропоноване гарантійне та пост гарантійне обслуговування

Додаток №1 
до специфікації «Вимоги до продукції для закупівлі: лабораторне обладнання EQUIP-01-2018».

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
	


Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)
від імені компанії ____________________________________________________________ 

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

________________________ (підпис) 



Додаток №2 до специфікації 
«Вимоги до продукції для закупівлі: лабораторне обладнання EQUIP-01-2018».
Будь ласка, заповніть нижченаведену таблицю в якості підтвердження відповідності компанії-учасника та її продукції технічним та організаційним критеріям даної специфікації.

ЛОТ №1

	Назва параметра
	Наявність функції чи величини параметра, по ТЗ
	Характеристики запропонованого виробу, коментарі, вказати номер сторінки з інструкції/тех опису

	Модель, ТМ
	
	[Зазначити модель, ТМ]

	Вимоги до центрифуги-вортекса для ПЛР-планшетів:
	
	

	Діапазон регулювання швидкості центрифугування;
	300-1500 об/хв.
	

	Діапазон регулювання швидкості вортексування 
	300-1200 об/хв.;
	

	Цифрова індикація тривалості та швидкості центрифугування/вортексування;
	Наявність
	

	В комплектації: 
1) горизонтальний ротор з герметичною кришкою для 2-х мікропланшетів; 
2) не менше 2-х адаптерів для 96-лункових планшетів;

	Наявність
	

	Вбудований таймер 
	Наявність
	

	Центрифугування
	не менше 30 хвилин
	

	Вортексування 
	не менше 60 секунд;
	

	Робоча напруга 
	220-230В, 50-60Гц;
	


ЛОТ№2

	Назва параметра
	Наявність функції чи величини параметра, по ТЗ
	Характеристики запропонованого виробу, коментарі, вказати номер сторінки з інструкції/тех опису

	Модель, ТМ
	
	[Зазначити модель, ТМ]

	Вимоги до центрифуги-вортекса:
	
	

	Швидкість обертання
	не менш 2400 об/хв.;
	

	Режим роботи безперервний та імпульсний
	наявність
	

	Ротор
	наявність
	

	Об’эм пробірок «епендорф»
	1,5 мл
	

	Об’эм пробірок «епендорф»
	0,2/0,5мл
	

	Кількість місць для пробірок
	не менш 12
	

	Робоча напруга
	220В, 50Гц.
	


ЛОТ№3

	Назва параметра
	Наявність функції чи величини параметра, по ТЗ
	Характеристики запропонованого виробу, коментарі, вказати номер сторінки з інструкції/тех опису

	Модель, ТМ
	
	[Зазначити модель, ТМ]

	Вимоги до дозаторів пипеткових перемінного об’єму:
	
	

	Придатними для проведення серологічних, імунологічних, вірусологічних досліджень
	Відповідність
	

	Обраний об’єм рідини повинен відображатись в індикаторному вікні дозатору
	Відповідність
	

	Дозатори повинні бути відкалібровані та мати унікальний ідентифікаційний номер
	Відповідність
	

	Режим дозування
	Прямий та зворотній
	

	Точність і відтворюваність повинні відповідати стандарту систем якості ISO 9001: 2000 та ДСТУ
	Відповідність
	


Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)
від імені компанії ____________________________________________________________ 

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

________________________ (підпис)
Додаток №3 до специфікації 
«Вимоги до продукції для закупівлі: лабораторне обладнання EQUIP-01-2018».
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 обл. м.Ірпінь, вул. Центральна,1

2. Ціна надається:

· у доларах США;

· з урахуванням всіх належних податків, зборів і витрат згідно зазначених умов поставки згідно законодавства України;

3. Для договорів із резидентами України: платежі будуть виконані у гривнях України відповідно до офіційного курсу Національного Банку України на день виставлення рахунку.
4. Ціна Товару повинна включати в себе вартість самої продукції, упаковки/тари, маркування, доставки, введення в експлуатацію, навчання персоналу та гарантійне та постгарантійне обслуговування.

	№

лоту
	Товар
	Кількість в шт. до поставки
	Торгова марка Товару, виробник, модель
	Країна походження
	Ціна за 1 одиницю, доларів США поставка на адресу логістичного партнера Альянсу: Київська обл. м.Ірпінь, вул. Центральна,1
	Очікуваний строк поставки повного обсягу продукції після одержання авансового платежу

	1.
	
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	
	
	


Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)

від імені компанії ____________________________________________________________ 

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

________________________ (підпис)

2

