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Специфікація

на закупівлю лікарського засобу для проведення комплексного лікування вірусного гепатиту С (ледіпасвір/софосбувір, рибавірін)
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.

Дана закупівля виконується за кошти Глобальним фондом для боротьби зі СНІД, туберкульозом та малярією в рамках виконання завдання/активності із забезпечення лікування вірусного гепатиту С у представників ключових груп із ко-інфекцієї ВІЛ/ВГС із застосуванням моделі на ріні громад.

2. Вимоги до продукції для закупівлі

2.1  Препарати призначено для лікування вірусного гепатиту С:
	№ лоту
	Назва 
	Опції форм випуску
	Кількість одиниць до закупівлі, таблеток

	1
	Ледіпасвір/софосбувір, 90 мг/400 мг
	Таблетка
	97188

	2
	Рибавірин 200 мг
	Таблетки/капсули
	233856


2.2 Заявник може надавати пропозиції як за будь-яким окремим лотом, так і за всіма одночасно.

2.3  Альянс залишає за собою право збільшити або зменшити кількість Товару, що закуповується, у межах +/- 20%.

3. Умови поставки і оплати.

3.1. Поставка всього обсягу замовленого має бути здійснена не пізніше 15.07.2019 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 15.07.2019 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 № 3 до цієї Специфікації).
3.2. З огляду на умови п. 3.1. для кожного Лоту може бути обраний більше ніж один переможець.
3.3. Базис поставки:

3.3.1 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, на аптечний склад, що здійснює відповідальне зберігання для Альянсу.

3.3.2     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.
3.4. 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;

3.5. 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.

3.6. Ціни повинні бути надані у відповідності до ІНКОТЕРМС 2010, що вказані в п.3.3 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»
4. Вимоги щодо реєстрації.
Лікарські засоби, запропоновані для цієї закупівлі, мають бути зареєстрованими для використання в Україні згідно з діючим законодавством.

На момент подання пропозиції продукція може бути незареєстрованою в Україні. У такому разі учасник повинен надати письмову гарантію проведення реєстрації продукції із отриманням дозвільної документації на право використання такої продукції на території України.  При цьому у разі обрання його переможцем такий учасник має отримати таку реєстрацію не пізніше часу надходження першої партії продукції на територію України. Письмова гарантія має обов’язково містити графік отримання даного дозволу. Також у листі має бути зазначено, що всі витрати, пов’язані із процедурою реєстрації в Україні, буде нести Заявник. Альянс у разі необхідності зможе надати технічну допомогу, пов’язану із проходженням процедури реєстрації.
У будь-якому разі, на момент надходження продукції на територію України для проходження її митного оформлення, вона обов’язково має бути зареєстрованою для її використання в Україні. За умови відсутності реєстрації на момент прибуття Товару для митного оформлення, постачальник компенсує усі можливі витрати, у т.ч. пов’язані із зберіганням на митному складі незареєстрованого Товару.

У разі, якщо на момент подання заявки про участь в конкурсі до закінчення дії свідоцтва про державну реєстрацію залишається менше 90 днів, має бути наданий лист, виданий уповноваженим державним органом, що опікується питаннями реєстрації фармацевтичних препаратів, що свідчитиме про факт подання заяви про перереєстрацію.

Постачальник повинен надати копію реєстраційного посвідчення, завірену печаткою постачальника.
5. Вимоги Глобального фонду до забезпечення якості лікарських засобів

5.1. Кожен з учасників тендеру має надати документ, що засвідчує відповідність лікарських засобів, запропонованих для цієї закупівлі, вимогам, наведеним в п.4.5. Керівництва до політики Глобального Фонду щодо управління закупівлями та постачанням лікарських засобів (Guide to Global Fund Policies on Procurement and Supply Management of Health Products), з яким можна ознайомитись за посиланням:

https://www.theglobalfund.org/media/5873/psm_procurementsupplymanagement_guidelines_en.pdf
А саме*:
· 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)
· Recommended for use by the Expert Review Panel (ERP) / рекомендованими до використання Групою експертної оцінки (ГЕО).
*Див. детальніше https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/quality-assurance/medicines/
6. Первинна упаковка.
Первинна упаковка має зберігати якість, безпечність та стабільність препарату, який вона вміщує. Вся упаковка має бути належним чином запечатана та захищена від псування. Всі компоненти упаковки мають відповідати стандартам, діючим на території України згідно із діючим законодавством, та бути затвердженими для пакування фармацевтичної продукції національними регуляторними органами країни-виробника. Кожна упаковка має містити інструкцію щодо медичного застосування препаратів українською мовою.

7. Маркування.
Маркування первинної упаковки має бути виконане у відповідності до реєстраційного досьє на продукцію в Україні.

8. Термін придатності.
Загальний термін придатності препарату 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 лікарського засобу 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.
9. Кількість серій продукції у замовленні.

Постачальник повинен сформувати замовлену партію продукції таким чином, щоб вона складалася з якнайменшої кількості виготовлених серій. 

10. Відповідність процедурам належної виробничої практики (GMP).
Процес виробництва запропонованого препарату має відповідати вимогам належної виробничої практики (GMP), що має бути документально підтверджено наступними документами: 

· сертифікат відповідності вимогам належної виробничої практики або висновок щодо підтвердження відповідності вимогам належної виробничої практики, виданий Державною службою України з лікарських засобів. У разі, якщо термін дії GMP сертифікату/висновку що виданий Державною службою України з лікарських засобів закінчується раніше 15.07.2019, має бути наданий гарантійний лист від офіційного дистриб’ютора, або уповноваженого представництва виробника про те, що дія сертифікату/висновку буде продовжена без переривання. У разі, якщо на момент подання тендерної пропозиції термін дії GMP сертифікату буде меншим ніж 30 днів, має бути наданий вихідний номер та дата  заяви поданої до Державної служби України з лікарських засобів з метою продовження терміну дії висновку/сертифікату).
· для виробників-нерезидентів – сертифікат GMP, або аналогічний документ, виданий регуляторним органом країни-виробника.

11. Тендерна гарантія.

10.1. Тендерна гарантія - це зобов'язання банку (гаранта), видане за клопотанням учасника тендера (принципала), який виявив бажання взяти участь у тендері та представив свої пропозиції організатору тендера (бенефіціару) виплатити останньому визначену в гарантії суму у випадку: 

(а) відмови учасника тендера (відклик пропозиції) від участі у тендері протягом строку дії його тендерної пропозиції або

(б) після отримання повідомлення про те, що його пропозиція перемогла, учасник Тендеру (і) не підписує або відмовляється підписати договір поставки, якщо це вимагається, чи (іі) не надає або відмовляється надати гарантію забезпечення виконання договору.

10.2. Тендерні гарантії учасників, пропозиції яких відхилено, повертаються протягом 3 робочих днів, а переможцю – після підписання Договору.

10.3. Розмір тендерної гарантії: 2% від загальної вартості пропозиції за Лотом. Термін дії гарантії - 120 днів.
10.4. Типова форма банківської гарантії наводиться в додатку № 5 до специфікації. Учасник може використовувати також і інші формати за попереднім погодженням з організатором тендеру.

10.5. Якщо заявник надає декілька альтернативних пропозицій (з різними кількостями, лотами, умовами поставки, тощо), сума гарантії рахується від суми найбільшої за вартістю пропозиції.

10.6. У разі ненадання тендерної гарантії учасником для Лоту №1 його тендерна пропозиція буде вважатись такою, що не відповідає умовам тендеру та підлягає відхиленню. 

12. Склад конкурсної документації.
 У якості власної конкурсної заявки учасник конкурсу має надати наступну документацію:

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

12.2. Копія дійсного реєстраційного посвідчення на лікарський засіб, виданого відповідним уповноваженим органом в Україні та завіреного печаткою постачальника, у відповідності до вимог п. 4 цієї специфікації або лист учасника у відповідності до вимог абзацу 2 п. 4 цієї специфікації.
12.3. Інструкція по медичному застосуванню, складена українською мовою.

12.4. Копія документації, що підтверджує відповідність лікарського засобу вимогам п. 5 специфікації (або у разі відсутності, гарантійний лист, щодо отримання на момент підписання договору)
12.5. Копія документації, що підтверджує відповідність виробництва вимогам п. 10 специфікації.

12.6. Копія ліцензії на право здійснення оптової торгівлі лікарськими засобами (тільки для резидентів України).
12.7. 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.

12.8. Тендерна гарантія (тільки для Лоту №1) (Додаток №4)

12.9. Заповнені та належним чином підписані Додатки №№ 1-3.
13. Вимоги до складання конкурсної пропозиції

13.1. 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 «Свідоцтва про державну реєстрацію МОЗ» пакету відповідних документів має передувати лист паперу з надписом «Копія діючого «Свідоцтва про державну реєстрацію МОЗ».

13.2. Вся документація, що містить інформацію не англійською/російською/українською мовами, має містити завірений печаткою організації заявника або виробника продукції переклад на одну з вказаних мов.

13.3. 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

13.4. Конверт повинен містити назву тендеру і слова: «НЕ РОЗКРИВАТИ ДО…» (указати час і дату, зазначені у документації як строк розкриття конвертів з тендерною пропозицією). 
14. Ключові критерії оцінки конкурсних пропозицій:
· відповідність заявки учасника умовам  конкурсної документації;
· ціна;

· запропонований термін поставки;
15. Окремі вимоги. 

15.1. 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 (https://www.theglobalfund.org/media/3275/corporate_codeofconductforsuppliers_policy_en.pdf ), і зобов’язується їх дотримуватись.

15.2. 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.
Додаток 1 до Специфікації на закупівлю лікарського засобу для проведення комплексного лікування вірусного гепатиту С (ледіпасвір/софосбувір, рибавірін)
Ознайомтесь з текстом форми та передайте її у заповненому вигляді до організатора конкурсу.

До МБФ «Альянс громадського здоров’я» 

Шановні пані і панове,

Наша компанія підтверджує, що отримала конкурсну документацію від організатора конкурсу в складі оголошення про проведення  конкурсу, специфікації і додатків до неї. Після того, як ми уважно і ретельно ознайомилися з цією конкурсною документацією, ми пропонуємо  поставити (виготовити)  зазначені товари (перелік…) у повній відповідності з вимогами зазначеної конкурсної документації за цінами, вказаними в нашій тендерній пропозиції, що міститься в додатках.

Ми зобов’язуємося, в разі якщо пропозиція нашої компанії буде визнана переможною, надати зазначені товари у відповідності до умов, визначених конкурсною документацією.

Надаючи для розгляду нашу конкурсну пропозицію, ми погоджуємося з терміном дії нашої пропозиції, визначеним оголошенням про проведення конкурсу і гарантуємо, що наша компанія зобов’язується виконати запропоноване нами в будь-який час до того моменту, як спливе зазначений термін дії конкурсної пропозиції.

До того моменту, коли договір про надання вищезазначених послуг буде укладений і виконаний всіма сторонами, ця конкурсна пропозиція разом з офіційним підтвердженням МБФ «Альянс громадського здоров’я» про отримання нашої пропозиції і повідомленням про обраного переможця (переможців) конкурсу вважаються зобов’язуючою обидві сторони угодою.

Ми розуміємо, що МБФ «Альянс громадського здоров’я» не є зобов’язаним визнати переможною в цьому конкурсі найдешевшу з економічної точки зору або будь-яку з отриманих конкурсних пропозицій. 

Ми підтверджуємо, що наша компанія з юридичної і організаційної точок зору спроможна виконати взяті на себе поданням цієї конкурсної пропозиції зобов’язання.

Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду ______________________________________________(керівник підприємства)

від імені компанії ____________________________________________________________ 

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

________________________ (підпис) 


Додаток 2 до Специфікації на закупівлю лікарського засобу для проведення комплексного лікування вірусного гепатиту С (ледіпасвір/софосбувір, рибавірін)
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 лікарського засобу для проведення комплексного лікування вірусного гепатиту С (ледіпасвір/софосбувір, рибавірін)
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. 3. специфікації.

2) Ціни повинні бути зазначені у доларах США за вищезазначеними умовами поставки, включно з усіма необхідними податками та зборами, без ПДВ (див п.3.6. та 14.2. Специфікації).

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

DAP Київська область, поставка на склад, розташований в c. Велика Олександрівка.
	#
	Назва Товару
	Опції форм випуску
	Кількість одиниць до закупівлі


	Торгова назва,

форма випуску,

кількість одиниць Товару в упаковці


	Виробник, країна походження
	Загальний термін придатності
	Залишковий термін придатності на момент поставки
	Ціна за 1 одиницю Товару, доларів США, без ПДВ


	Очікуваний час поставки у календарних днях/ партії

	1
	Ледіпасвір/софосбувір, 90 мг/400 мг 
	Таблетки
	97188
	
	
	
	
	
	

	2
	Рибавірин 200 мг
	Таблетки/ капсули
	233856
	
	
	
	
	
	


Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)

від імені компанії ____________________________________________________________ 
_______ (число) _________________ (місяць) 20________ (рік).

________________________ (підпис)

Додаток 4 до Специфікації на закупівлю лікарського засобу для проведення комплексного лікування вірусного гепатиту С (ледіпасвір/софосбувір, рибавірін)
Тендерна гарантія
Кому:
__(назва, адреса)
Дата:
__

ТЕНДЕРНА ГАРАНТІЯ №:
__

Нас повідомили, що компанія __, створена за законами __ з місцезнаходженням __ (далі Учасник Тендеру) подала заяву від __ 20__ (Пропозиція) на участь у тендері щодо підписання контракту __ відповідно до Умов тендеру № __ від __. Умови тендеру передбачають, що будь-яка Пропозиція має бути підтримана тендерною гарантією.

На прохання Учасника Тендеру, ми (назва банку), зареєстрован_ за законами України, з місцезнаходженням (юридична адреса банку), цим безвідклично зобов‘язуємося сплатити Вам будь-яку суму або суми, що загалом не перевищують __ грн. (словами __ грн.) після отримання від Вас Вашої письмової вимоги, в якій буде зазначено, що Учасник Тендеру не виконав своє(ї) зобов‘язання, тому що він:

(а) відкликав свою Пропозицію у період, вказаний у формі Пропозиції, або

(б) після отримання повідомлення про те, що його Пропозиція перемогла, Учасник Тендеру (і) не підписує або відмовляється підписати Контракт, якщо це вимагається, чи (іі) не надає або відмовляється надати гарантію забезпечення виконання Контракту, відповідно до Умов тендеру.

Ця гарантія набуває чинності у день, зазначений вище. Ця гарантія закінчує діяти повністю і автоматично __ (дата), незалежно від того, чи буде повернена нам після цієї дати. Ця гарантія також припиняє дію до згаданої дати, якщо Ви повідомите нас про це письмово. Таким чином, будь-яка Ваша письмова вимога про сплату за цією гарантією повинна бути отримана нами у нашому приміщенні, вказаному вище, на цю дату або до неї. 

З кожною виплатою за цією гарантією наші зобов‘язання за нею будуть відповідно зменшуватися.

Ця гарантія регулюється Уніфікованими Правилами про Гарантії на Першу Вимогу, публікація МТП 758. Будь-який спір стосовно цієї гарантії вирішується відповідним судом України із застосуванням матеріального права України.

Підпис, печатка
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