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Специфікація
на закупівлю послуг з проведення лабораторних досліджень (конкурс №AU-2019)

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 соціально небезпечних захворювань, у т.ч. ВІЛ/СНІД, ТБ та гепатитом С в Україні, впроваджує проекти з лікування та надає якісну технічну підтримку та фінансові ресурси організаціям на місцях. Місією Альянсу є зниження розповсюдження інфекцій та смертності і зменшення негативного впливу соціально небезпечних захворювань шляхом підтримки громадської протидії ним в Україні, а також шляхом поширення ефективних підходів до профілактики й лікування у Східній Європі та Центральній Азії.
Основні програми, які наразі виконує Альянс, фінансуються Глобальним фондом для боротьби зі СНІД, туберкульозом та малярією (далі Глобальний Фонд). 
Ця закупівля виконується у 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».
Закупівля має на меті діагностування вірусу гепатиту С та лабораторний моніторинг лікування ВГС-інфекції через 12 тижнів після завершення лікування вірусного гепатиту С у 250 ко-інфікованих ВІЛ/ВГС громадян (ув’язнених та тимчасово перебуваючих під вартою) в лікувальних установах Державної кримінально-виконавчої служби України (далі - ДКВСУ).
Обґрунтування
Відповідно до рекомендацій  Всесвітньої організації охорони здоров’я 2018 року та лікування вірусного гепатиту С (далі – ВГС) препаратами прямої противірусної дії є на сьогодні найбільш ефективною терапевтичною інтервенцією. Це означає, що після призначення обмеженого за часом однократного курсу лікування противірусними препаратами прямої дії досягається елімінація вірусу у крові. 
Для постановки діагнозу ВГС-інфекції та оцінки ефективності лікування ВГС відповідно до положень Уніфікованого клінічного протоколу первинної, вторинної (спеціалізованої), третинної (високоспеціалізованої) медичної допомоги «Вірусний гепатит С у дорослих», затвердженої  Наказам МОЗ України  № 729 від 18.07.2016 р., пацієнтам належить провести, зокрема, до початку лікування лабораторне обстеження на визначення вірусного навантаження (ПЛР РНК ВГС) та обстеження на визначення генотипу вірусу для призначення відповідної схеми противірусного лікування ВГС, а також лабораторне обстеження на визначення вірусного навантаження (ПЛР РНК ВГС) призначається через 12 тижнів після завершення лікування.
Глобальний  фонд фінансує закупівлю курсів лікування вірусного гепатиту С для ко-інфікованих ВІЛ/ВГС пацієнтів ключових груп (в т.ч. ЛВНІ, які знаходяться на програмі ЗПТ), послуг з діагностики ВГС та лабораторного моніторингу  лікування через 12 тижнів після завершення лікування вірусного гепатиту. Зазначені  в цій специфікації послуги лабораторного супроводу лікування ВГС призначені для 250 ко-інфікованих ВІЛ/ВГС осіб, які перебувають у місцях позбавлення волі, та отримують лікування ВГС-інфекції лікарським засобом ледіпасвір/софосбувір з/без рибавірин, що були закуплені ДКВСУ за кошти державного бюджету України. 

1. Перелік послуг, що закуповуються. Умови закупівлі
1.1.  Перелік лабораторних досліджень  та їх  кількість
	№
	Назва послуги
	К-ть од.

	1
	ПЛР. РНК ВГС (кров, кількісне визначення)
	600

	2
	ПЛР. Генотипування ВГC (кров, генотип 1a,1b, 2, 3a, 4,Real-time) 
	300



1.2.  Альянс залишає за собою право збільшити або зменшити кількість послуг, що закуповується, залишаючись при цьому у межах +/- 20% від загальної вартості такого товару.
1.3. За даною закупівлею передбачається підписання Договору не більше ніж з одним постачальником.
1.4. Ціни повинні бути надані в українських гривнях. Цінова пропозиція учасника має діяти не менше ніж 90 днів з дати надання заявки. Ціна договору фіксується в гривнях, проте буде зазначений еквівалент гривневої пропозиції у доларах США у перерахунку за курсом НБУ на дату укладання договору (https://www.bank.gov.ua/control/uk/curmetal/detail/currency?period=daily). Платежі будуть виконані у гривнях України відповідно до офіційного курсу Національного Банку України на день виставлення рахунку.

  2.  Строки виконання 
2.1.	До  350 лабораторних досліджень ПЛР. РНК ВГС (кров, кількісне визначення)  та 300 досліджень ПЛР. Генотипування ВГC (кров, генотип 1a,1b, 2, 3a, 4,Real-time) необхідно виконати  до 31 липня 2019 року.
2.2.	250 досліджень ПЛР. РНК ВГС (кров, кількісне визначення)  потрібно виконати з метою визначення  вірусологічної відповіді за результатами лікування  ВГС через 12 тижнів після його завершення до 31 березня 2020 року.

    3.  Умови поставки

3.1. Розташування 
3.1.1. Всі лабораторні дослідження проводитимуться для в трьох медичних установ Державної кримінально-виконавчої служби України: 
1. Стрижавська  багатопрофільна лікарня № 81. Адреса: 23210, Вінницька область, Віницький району, смт. Стрижавка, 
2. Темнівська багатопрофіьна лікарня № 100. Адреса: 62493, Харківська область,  Харківський район, с. Темнівка,  вул. Харківська, 3
3. Львівська багатопрофільна ліарня № 19. Адреса: 79007, м. Львів, вул. Городоцька, 20 

3.2. Обов’язковим має бути виконання наступних умов:
3.2.1.всі вказані дослідження мають бути наявні в переліку послуг лабораторії; 
3.2.2.всі вказані дослідження мають бути виконані згідно з  національними  стандартами надання лабораторних послуг; 
3.2.3.лабораторії та/або лабораторні  пункти прийому біоматеріалу  повинні бути розташованими в містах, зазначених в п. 2.1.1., або надавач послуг організовує транспортування зразків біоматеріалу до лабораторії, в якій проводитиметься дослідження.
3.2.4. за погодженням з медичними закладами ДКВСУ взяття біоматеріалу (кров) забезпечується медичним персоналом лікувальної установи ДКВСУ, витратні матеріали забезпечуються лабораторією, що надає послуги; транспортування біоматераілу до лабораторії забезпечується медичним закладами, зазначеними в п 3.1.1.
3.2.5. орієнтовний розподіл пацієнтів:
	1.	Стрижавська  багатопрофільна лікарня № 81
	80

	2.	Темнівська багатопрофіьна лікарня № 100
	80

	3.	Львівська багатопрофільна лікарня № 19
	90



3.2.6. в разі виникнення  необхідності організації повторного забору біоматеріалу, що сталися з вині Виконавця, всі витрати для проведення повторного тестування забезпечує Виконавець. В разі необхідності організації повторного забору біоматеріалу, якщо це зумовлено невиконанням вимог щодо маркування проб, оформлення супровідної документації, недотриманням умов транспортування та зберігання біологічного матеріалу для досліджень  представниками ДКВСУ, всі витрати для проведення повторного тестування несе Замовник. 


4. Вимоги  до проведення досліджень

4.1. Виявлення РНК ВГС слід проводити з використанням аналітичної чутливості тест-системи (нижча межа виявлення до 75 МО/мл або менше) з широким динамічним діапазоном. Результати повинні бути стандартизовані та виражені в МО/мл. За умови прийнятної ціни, перевага буде надаватися пропозиціям із найменшою межею виявлення до 12-15 МО/мл. 
4.2. Визначення генотипу ВГС методом ПЛР необхідно проводити з  використанням високої аналітичної чутливості тест-систем (лінійний діапазон виміру від 5х10³ МО/мл (або1,35x10*3 копій/мл) або нижче). Результати повинні бути стандартизовані та виражені в МО/мл (та/або копії /мл). Необхідною умовою є  можливість виявлення  наступних генотипів ВГС: 1a,1b, 2, 3a, 4. 
4.3. За умови прийнятної ціни, перевага буде надаватися пропозиціям із найвищою аналітичною чутливістю. 
4.4. Копія документів, підтверджуючих відповідність виробництва тест-систем стандартам ISO13485.
4.5. За наявності: копія документів, підтверджуючих проходження постачальником оцінки відповідності вимогам системи управління якості ISO 9001 (ДСТУ ISO 9001:2009 «Система управління якістю»).

     5.  Зміст конкурсних заявок

Учасники повинні включати до конкурсних заявок таку інформацію:
5.1. Копія свідоцтва про державну реєстрацію заявника, а також інша документація, що регламентує впровадження медичної практики на території України.
5.2. Перелік лабораторної бази у містах проведення досліджень або географічно найбільш наближених лабораторій. 
5.3. Перелік обладнання та реагентів, за допомогою якого передбачається проведення всіх зазначених в п 1.1.досліджень.
5.4. Підтвердження можливості забезпечення витратними матеріалами медичних установ пенітенціарної служби.
5.5. Підтвердження можливості транспортування  зразків з установ пенітенціарної служби до лабораторій, де виконуватимуться дослідження. 
    Будь-яка інша інформація, яка може допомогти оцінити послуги та постачальника. 

    6. Ключові критерії оцінки конкурсних Заявок

Конкурсна заявка (разом із додатками до неї) буде оцінюватися за наступними критеріями:
· відповідність наданої заявки вимогам конкурсної документації;
· вартість послуги.

      7.  Вимоги до підготовки конкурсних Заявок:

Всі надані копії документів мають бути засвідчені офіційною печаткою Заявника та його підписом.



















Додаток 1 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
	




Дата: ________________ 20... р.

[підпис]	[що виступає у якості]

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













Додаток 2 до Специфікації

Будь-ласка, заповніть таблицю нижче.
Цінова пропозиція має бути надана в українських гривнях; задекларована ціна має включати всі необхідні збори витрати згідно специфікації, без ПДВ.
	№
	Назва послуги
	Кількість
	Вартість за одиницю, гривня без ПДВ*
	Усього, гривня без ПДВ
	Тривалість виконання (дні)**

	1
	ПЛР. РНК ВГС (кров, кількісне визначення)
	600
	
	
	

	2
	ПЛР. Генотипування ВГC (кров, генотип 1a,1b, 2, 3a, 4,Real-time) 
	300
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*Вартість за одиницю має включати вартість взяття крові та транспортування зразків до лабораторії, на базі якої буде здійснюватися тестування (в разі необхідності).
**Максимальний термін, необхідний для проведення дослідження, враховуючи географію надання послуг згідно п.3.1.1. специфікації.


Дата: ________________ 20... р.

[підпис]	                                  [що виступає у якості]

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