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Специфікація для закупівлі комбінованих швидких тестів для визначення наркотичних речовин

Інформація про організацію, що здійснює закупівлю

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.

Ця закупівля проводиться Альянсом як частина виконання проекту «Покращення якості та стійкості медикаментозного підтримувального лікування в Україні» за фінансової підтримки Центрів контролю та профілактики захворювань США (CDC), згідно з Надзвичайним планом Президента США по боротьбі зі СНІДом (PEPFAR). Реєстраційна картка проекту № 3499-07 від 02.10.2020 р.; відповідно до Плану закупівлі товарів, робіт і послуг, що закуповуються за кошти міжнародної технічної допомоги, а саме пункту 4: «Закупівля медичних виробів та лікарських засобів для проведення замісної підтримувальної терапії. Послуги із зберігання і доставки».
Увага! 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, ця закупівля звільнена від сплати податку на додану вартість. 

2. Опис продукту

2.1. Товар і кількості до закупівлі
    
	Лот
	Назва товару 
	К-ть шт.

	1
	Швидкий-тест (тест-картка) на опіати (сеча)
	3650

	2
	Швидкий-тест (тест-картка) на метадон (сеча)
	3700

	3
	Швидкий-тест (тест-картка) на бупренорфін (сеча)
	900

	4
	Швидкий-тест (тест-картка) на 6 видів наркотичних речовин: опіати, барбітурати, амфетамін, метамфітамін, бензодіазепіни, метадон (сеча)
	4600

	5
	Швидкий-тест (тест-картка) на 6 видів наркотичних речовин: опіати, барбітурати, амфетамін, метамфітамін, бензодіазепіни, бупренорфін (сеча)
	1050

	6
	Швидкий-тест (тест-картка) на опіати (слина)
	560

	7
	Швидкий-тест (тест-картка) на метадон (слина)
	500

	8
	Швидкий-тест (тест-картка) на бупренорфін (слина)
	200

	9
	Швидкий-тест (тест-картка) на 6 видів наркотичних речовин: опіати, барбітурати, амфетамін, метамфітамін, бензодіазепіни, метадон (слина)
	580

	10
	Швидкий-тест (тест-картка) на 6 видів наркотичних речовин: опіати, барбітурати, амфетамін, метамфітамін, бензодіазепіни, бупренорфін (слина)
	160



Припускається відхилення фактично закупленої кількості продукції в межах +/- 20% від вищезазначених обсягів на розсуд покупця.

2.2 Призначення швидких тестів до закупівлі:
Швидкий якісний тест на 1/6 видів наркотичних речовин, призначений для виявлення наркотичних речовин та/або продуктів їх розпаду у зразках сечі/слини людини імунохроматографічним методом. Тест дає можливість перевірити наявність одразу 1 або 6 видів наркотичних речовин та/або продуктів їх розпаду в організмі в один простий крок.

2.3. По кожному з перелічених у п. 2.1. тестів буде визначений окремий переможець конкурсу.

3. Умови закупки і оплати
3.1. Умови поставки: 
· DDP склад Альянсу, розташований: Київська область, Бориспільський р-н, с. Велика Олександрівка, вулиця Бориспільська 9 (територія ТОВ «Фармасофт»).
· для нерезидентів України: DAP Київ (Incoterms 2010).

3.2. Бажаним є якнайшвидше прибуття замовленого Товару до місця призначення. 
Кожен учасник має надати свій прогноз надходження Товару до місця призначення (див. Додаток №3 до специфікації). 

3.3. Договір на поставку буде укладений і оплата за поставлену продукцію буде здійснюватися в:
· доларах США для компаній-нерезидентів України;
· гривнях України для резидентів України (ціна договору фіксується в розмірі цінової пропозиції Заявника у перерахунку за курсом НБУ на дату укладання договору. Оплата еквівалента у доларах США здійснюється в перерахунку на гривні України по курсу НБУ на дату виставлення кожного окремого рахунку-фактури).

3.4. Оплата за Товар:
· Передоплата 50% від вартості кожної окремої партії. Терміни оплати: 20 календарних днів після підписання договору та надання оригіналу рахунку. 
· Кінцева оплата 50% від вартості кожної окремої поставленої партії - протягом 20 календарних днів після завершення її поставки.

3.5. У разі, якщо постачальник є нерезидентом із терміном постачання більше 50 календарних днів з дня здійснення Альянсом передоплати (п. 3.3. специфікації), оплата за товари буде здійснена на умовах 100% безвідкличного акредитиву на пред’явника (100%  IRREVOCABLE  L/C AT SIGHT). 

3.6. Постачання тестів повинно здійснюватися із дотриманням необхідних умов транспортування та зберігання, що має бути підтверджено даними температурного реєстратора (дата-лоґер), що будуть зафіксовані під час приймання Товару.
Дані про дата-лоґер (серія/номер тощо) надаються в момент відвантаження товару виробником для можливості звірки даних при прийомці товару вповноваженим представником Альянсу в Україні. Встановлення даного обладнання та зчитування результатів виконуються за рахунок постачальника.

3.7. Цінові пропозиції учасників тендеру будуть оцінені з огляду на вартість 1 швидкого тесту. Ціни всіх тендерних пропозицій мають бути задекларовані в доларах США. Ціна обов’язково має включати всі необхідні податки і збори, обов’язкові для даного базису поставки, але без ПДВ.

3.8. Поставка цієї продукції звільнена від сплати ПДВ!
Увага! Звільнення від сплати ПДВ 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. Таким чином, оплата за Товар, що постачається на території України - без ПДВ. На імпорт Товару звільнення від сплати ПДВ не розповсюджується.

3.9. Договір на поставку буде укладено і оплату за поставлену продукцію буде здійснено у:
· для компаній-нерезидентів України – у доларах США;
· для резидентів України – у гривнях України (у перерахунку за курсом НБУ на дату виставлення відповідного рахунку-фактури).

4. Медико-технічні вимоги та характеристики

4.1.  Швидкий-тест (тест-картка) на опіати (сеча).
Швидкий якісний імунохроматографічний тест, призначений для виявлення опіатів, та/або продуктів розпаду у зразках сечі людини. 
Час зчитування тестування до 10 хвилин.
Наявність вбудованого контролю якості щодо кількості внесеного зразку та розподілу реагентів.
Температура зберігання: від 2 до 30°C, тести стабільні до закінчення терміну придатності.
4.2. Швидкий-тест (тест-картка) на метадон (сеча).
Швидкий якісний імунохроматографічний тест, призначений для виявлення метадону, та/або продуктів розпаду у зразках сечі людини. 
Час зчитування тестування до 10 хвилин.
Наявність вбудованого контролю якості щодо кількості внесеного зразку та розподілу реагентів.
Температура зберігання: від 2 до 30°C, тести стабільні до закінчення терміну придатності.
4.3. Швидкий-тест (тест-картка) на бупренорфін (сеча).
Швидкий якісний імунохроматографічний тест, призначений для виявлення метадону, та/або продуктів розпаду у зразках сечі людини. 
Час зчитування тестування до 10 хвилин.
Наявність вбудованого контролю якості щодо кількості внесеного зразку та розподілу реагентів.
Температура зберігання: від 2 до 30°C, тести стабільні до закінчення терміну придатності.
4.4. Швидкий-тест (тест-картка) на 6 видів наркотичних речовин: опіати, барбітурати, амфетамін, метамфітамін, бензодіазепіни, метадон (сеча).
Швидкий якісний імунохроматографічний тест на 6 видів наркотичних речовин, призначений для одночасного виявлення опіатів, барбітуратів, амфетамінів, метамфітамінів, бензодіазепінів  метадону та/або продуктів їх розпаду у зразках сечі людини. Тест дає можливість перевірити наявність одразу 6 видів наркотичних речовин в організмі в один простий крок. 
Час зчитування тестування до 10 хвилин.
Наявність вбудованого контролю якості щодо кількості внесеного зразку та розподілу реагентів.
Температура зберігання: від 2 до 30°C, тести стабільні до закінчення терміну придатності.
4.5.  Швидкий-тест (тест-картка) на 6 видів наркотичних речовин: опіати, барбітурати, амфетамін, метамфітамін, бензодіазепіни, бупренорфін (сеча).
Швидкий якісний імунохроматографічний тест на 6 видів наркотичних речовин, призначений для одночасного виявлення опіатів, барбітуратів, амфетамінів, метамфітамінів, бензодіазепінів, бупренорфіну та/або продуктів їх розпаду у зразках сечі людини. Тест дає можливість перевірити наявність одразу 6 видів наркотичних речовин в організмі в один простий крок. 
Час зчитування тестування до 10 хвилин.
Наявність вбудованого контролю якості щодо кількості внесеного зразку та розподілу реагентів.
Порогові рівні виявлення наркотичних речовин в сечі для скринінгових тестів становлять:Температура зберігання: від 2 до 30°C, тести стабільні до закінчення терміну придатності.

4.6. Швидкий-тест (тест-картка) на опіати (слина).
Швидкий якісний імунохроматографічний тест, призначений для виявлення опіатів, та/або продуктів розпаду у зразках слини людини. 
Час зчитування тестування до 10 хвилин.
Наявність вбудованого контролю якості щодо кількості внесеного зразку та розподілу реагентів.
Температура зберігання: від 2 до 30°C, тести стабільні до закінчення терміну придатності.

4.7. Швидкий-тест (тест-картка) на метадон (слина).
Швидкий якісний імунохроматографічний тест, призначений для виявлення метадону, та/або продуктів розпаду у зразках слини людини. 
Час зчитування тестування до 10 хвилин.
Наявність вбудованого контролю якості щодо кількості внесеного зразку та розподілу реагентів.
Температура зберігання: від 2 до 30°C, тести стабільні до закінчення терміну придатності.

4.8. Швидкий-тест (тест-картка) на бупренорфін (слина).
Швидкий якісний імунохроматографічний тест, призначений для виявлення метадону, та/або продуктів розпаду у зразках слини людини. 
Час зчитування тестування до 10 хвилин.
Наявність вбудованого контролю якості щодо кількості внесеного зразку та розподілу реагентів.
Температура зберігання: від 2 до 30°C, тести стабільні до закінчення терміну придатності.

4.9. Швидкий-тест (тест-картка) на 6 видів наркотичних речовин: опіати, барбітурати, амфетамін, метамфітамін, бензодіазепіни, метадон (слина).
Швидкийякісний імунохроматографічний тест на 6 видів наркотичних речовин, призначений для одночасного виявлення опіатів, барбітуратів, амфетамінів, метамфітамінів, бензодіазепінівметадону та/або продуктів їх розпаду у зразках слини людини. Тест дає можливість перевірити наявність одразу 6 видів наркотичних речовин в організмі в один простий крок. 
Час зчитування тестування до 10 хвилин.
Наявність вбудованого контролю якості щодо кількості внесеного зразку та розподілу реагентів.
Температура зберігання: від 2 до 30°C, тести стабільні до закінчення терміну придатності.

4.10. Швидкий-тест (тест-картка) на 6 видів наркотичних речовин: опіати, барбітурати, амфетамін, метамфітамін, бензодіазепіни, бупренорфін (слина).
Швидкий якісний імунохроматографічний тест на 6 видів наркотичних речовин, призначений для одночасного виявлення опіатів, барбітуратів, амфетамінів, метамфітамінів, бензодіазепінів, бупренорфіну та/або продуктів їх розпаду у зразках слини людини. Тест дає можливість перевірити наявність одразу 6 видів наркотичних речовин в організмі в один простий крок. 
Час зчитування тестування до 10 хвилин.
Наявність вбудованого контролю якості щодо кількості внесеного зразку та розподілу реагентів.
Порогові рівні виявлення наркотичних речовин в слині для скринінгових тестів становлять:Температура зберігання: від 2 до 30°C, тести стабільні до закінчення терміну придатності.

4.11.  Порогові рівні виявлення наркотичних речовин в сечі для скринінгових тестів:

	Вид наркотичної речовини
	Біологічний матеріал
	Пороговий рівень(нг/мл)

	Амфетамін (AMP) 
	Сеча
	500

	Метамфетамін (METH)
	Сеча
	500

	Морфін (MOR)
	Сеча
	300

	Барбітурати (BAR)
	Сеча
	300

	Бензодіазепіни (BZD)
	Сеча
	300

	Метадон (MTD)
	Сеча
	300

	Бупренорфін (BUP)
	Сеча
	10

	Амфетамін (AMP) 
	Слина 
	50

	Метамфетамін (METH)
	Слина
	50

	Морфін (MOR)
	Слина
	40

	Барбітурати (BAR)
	Слина
	60

	Бензодіазепіни (BZD)
	Слина
	30

	Метадон (MTD)
	Слина
	30

	Бупренорфін (BUP)
	Слина
	5



5. Реєстрація. 
5.1. Продукція має бути дозволеною до застосування в Україні згідно чинного законодавства (наявність сертифікатів відповідності вимогам технічних регламентів) на час здійснення поставки до місця призначення.
5.2. 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.
Дозвільна документація на право використання продукції на території України включає в себе: сертифікат відповідності технічним регламентам, завірений печаткою фірми-постачальника.

5.3. Переможець тендеру фактом взяття участі у цьому тендері зобов’язується гарантувати подовження терміну реєстрації цієї продукції в Україні згідно чинного законодавства до кінця терміну придатності продукції, поставленої за умовами цієї закупівлі.

6. Первинна упаковка.
Упаковка має відповідати законодавству України. Вона повинна зберігати якість, безпечність та стабільність виробу, який вона вміщує. Вся упаковка має бути належним чином запечатана та захищена від псування при транспортуванні та невмілому користуванні. 
Упаковка тесту має бути індивідуальною, компактною, достатньо витривалою щодо дії можливих несприятливих у польових умовах факторів. 
Первинна упаковка має містити наступну інформацію: найменування й адреса виробника, місяць і рік виробництва, умови зберігання, інформацію про державну реєстрацію в Україні. 
В ході здійснення поставки тестів компанія-переможець (постачальник) має обов’язково надати інструкцію по використанню тестів українською мовою з кожним окремим тестом.

7. Маркування первинної упаковки та інструкція по використанню
7.1. Маркування тест-систем має бути виконано у відповідності до умов Технічного регламенту щодо медичних виробів (затверджений Постановою КМУ від 02.11.2013 року №753).

8. Термін придатності
Загальний термін придатності виробу на момент поставки має бути не менше 75% від загального терміну придатності продукції з моменту виробництва.

9. Зміст конкурсних Заявок
Учасники повинні включати таку інформацію до конкурсних Заявок:

9.1. Копії документів, що свідчать про державну реєстрацію учасника тендеру.
9.2. Копія документів Заявника про державну реєстрацію продукції згідно із законодавством України. Постачальник повинен надати: копію сертифікату відповідності технічним регламентам. У разі, якщо на момент надання тендерної пропозиції продукція ще перебуває в процесі реєстрації, надати офіційний лист, що підтверджує зобов’язання такого учасника надати Альянсу всю необхідну дозвільну документацію до поставки першої партії товару.
9.3. Заповнені та підписані Додатки № 1-2 до специфікації.
9.4.  У разі, якщо учасник є посередником (не виробляє товар, а пропонує продукцію іншої юридичної особи) – копія діючого документу, виданого виробником, що підтверджує статус учасника як дистриб‘ютора такої продукції. 
9.5. Копія документів, підтверджуючих відповідність виробництва тест-систем стандартам ISO13485.
9.6. За наявності: копія документів, підтверджуючих проходження постачальником оцінки відповідності вимогам системи управління якості ISO 9001 (ДСТУ ISO 9001:2009 «Система управління якістю»).
9.7. Не менше 5 (п’яти) зразків тестів у повній комплектації, передбаченій учасником тендеру до поставки. Продукція, що планується в подальшому до поставки, має бути ідентичною наданому зразку!
9.8. Постачальник має надати інструкцію із використання тестів, виконану українською мовою.
9.9. Будь-яка інша інформація, яка може допомогти оцінити товар та постачальника.
10. Ключові критерії оцінки тендерних пропозицій:
11.1.відповідність продукції вимогам специфікації;
11.2. ціна продукції;
      11.3. строки поставки, враховуючи п.3.5 Специфікації.


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 контактної особи
	





Дата: ________________ 20... р.			
[підпис]	
Додаток 2 до Специфікації.

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: 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.3.9. Специфікації).
3) уважно ознайомтесь з умовами оплати, наведеними в п.3.3-3.4. специфікації.
4) 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/або поставка DAP Київська область, Бориспільський р-н, с. Велика Олександрівка, вулиця Бориспільська 9 (територія ТОВ «Фармасофт»).

	Лот
	Товар, фірмове найменування, каталожний номер
	Кількість, шт
	Кількість одиниць товару в 1 внутрішньому ящику (проміжна упаковка)
	Кількість одиниць товару в 1 зовнішньому ящику (зовнішня упаковка)
	Ціна одної одиниці товару у доларах США
	Всього, долар США

	1
	Швидкий-тест (тест-картка) на опіати. 
	
	
	
	
	

	

2
	Швидкий-тест (тест-картка) на метадон
	
	
	
	
	

	

3
	Швидкий-тест (тест-картка) на бупренорфін  
	
	
	
	
	

	4
	Швидкий-тест (тест-картка) на 6 видів наркотичних речовин: опіати, барбітурати, амфетамін, метамфітамін, бензодіазепіни, метадон                   
	
	
	
	
	

	5
	Швидкий-тест (тест-картка) на 6 видів наркотичних речовин: опіати, барбітурати, амфетамін, метамфітамін, бензодіазепіни, бупренорфін                   
	
	
	
	
	



Назва виробника, країна походження: _____________
Розрахунковий час доставки (м. Київ) : ______________

Загальний строк зберігання: 


Дата: ________________ 20... р.			
[підпис]	
image1.emf

