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Специфікація

на закупівлю лікарських засобів для лікування побічних реакцій на протитуберкульозні препарати та антидепресантів
SE-2021
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.

Дана закупівля відбувається в рамках виконання програми: 

«Прискорення прогресу у зменшенні тягаря туберкульозу та ВІЛ-інфекції в Україні» відповідно до Договору про надання гранту № 1933 від «1» січня 2021 року (назва гранту UKR-C-AUA) між МБФ «Альянс громадського здоров’я» та Глобальним фондом для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією. 
2. Вимоги до продукції для закупівлі

2.1  Препарати призначено для лікування побічних реакцій на протитуберкульозні препарати та лікарські засоби-антидепресанти.
	№
	Назва препарату і форма випуску
	Кількість таблетки / капсули

	1
	 Азітроміцин 500мг #3, capsules, packing
	9600

	2
	Claritromicini 500mg #10, packing,  таблетки, вкриті плівковою оболонкою
	2880

	3
	Амітриптилін 0,025 г, табл.
	6430

	4
	Ібупрофен 0,2 г, табл
	13300

	5
	Карбамазепін 0,2 г, табл.
	3240

	6
	Комплекс вітамінів групи В, табл. (обов’язковим компонентом має бути піридоксин у дозуванні не менше 100 мг)
	195800

	7
	Лоперамід 0,002 г, табл.
	4420

	8
	Лоратадін 0,01 г, табл.
	1660

	9
	Метилпреднізолон 0,004 г, табл.
	960

	10
	Метоклопрамід 0,01 г, табл.
	11240

	11
	Натрію хлорид 0,9% р-н д/інф.200 мл
	9740

	12
	Омепразол 0,02г, капс.
	10650

	13
	Панкреатин 10 000, капс.
	18900

	14
	Препарати калію (К+) та магнію (Mg 2+), табл.
	6840

	15
	Ранітидин 0,15 г, табл.
	10740

	16
	Флуоксетин 0,02 г, капс.
	3330

	17
	Капсули кишковорозчинні тверді по 60 мг з діючою речовиною дулоксетина гідрохлорида
	14100

	18
	Есциталопрам 20 мг, таблетки, покриті плівковою оболонкою  (або аналог з діючою речовиною есциталопрама)
	9400

	19
	Кветіапін , 200 мг, таблетки  (або аналог з діючою речовиною кветіапіну) 
	14100


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. Бажаний термін поставки всього обсягу замовленого: очікується до 31.07.2021 року. Вітається як найшвидша доставка на склад Покупця. Учасники запрошуються надати власні прогнози щодо строків поставки: див. цінові пропозиції (Додаток № 3 до цієї Специфікації).

Покупець допускає поставку замовлення кількома партіями до вказаного строку поставки.
3.2. Умови поставки: DAP Інкотермс 2010, Київська область
Вантажоодержувачем Товару виступає Альянс. До уваги учасників: Альянс не має ліцензії на право здійснення оптової торгівлі лікарськими засобами. Поставка буде здійснюватися на аптечний склад, що здійснює відповідальне зберігання для Альянсу, що розташований за адресою: ТОВ «Фармасофт» вул. Бориспільська 9, с. Велика Олександрівка, Бориспільського р-ну, Київської області.
3.3. Умови оплати:

· Передоплата 50% від вартості Товару. Терміни оплати: 15 банківських днів після підписання договору на поставку.

· Кінцева оплата 50% від вартості Товару - протягом 15 банківських днів після завершення поставки;

3.4. Договір на поставку буде укладено і платежі будуть виконані у гривнях України з резидентами (у перерахунку за курсом НБУ на дату укладення договору або надання рахунку-фактури).
3.5. Договір на поставку буде укладено і платежі будуть виконані у доларах США з нерезидентами.
Поставка цієї продукції звільнена від сплати ПДВ!

До уваги потенційних постачальників-резидентів! У відповідності до положень п. 26 підрозділу 2, розділу ХХ Податкового кодексу України: звільняються від оподаткування податком на додану вартість операції з постачання на митну територію України товарів (крім підакцизних) та надання послуг, якщо такі товари/послуги оплачуються за рахунок грантів (субгрантів), наданих відповідно до програм Глобального фонду для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні, що виконуються відповідно до Закону України «Про виконання програм Глобального фонду для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні» (№ 4999-17 від 11.08.2013). Порядок здійснення таких операцій визначається Постановою Кабінету Міністрів України «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» від 17 квітня 2013 р. N 284.

При формуванні вашої цінової пропозиції просимо звернути увагу на зміст п. 26 підрозділу 2 розділу XX «Перехідні положення» Податкового Кодексу України.

Таким чином, у відповідності до норм Податкового Кодексу України по операціях поставки товарів / надання послуг, що здійснюються на виконання програм Глобального фонду для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні (і які є звільненими від сплати ПДВ), у постачальника формується податковий кредит: 

«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.»

4. Вимоги щодо реєстрації.
4.1. Лікарські засоби, запропоновані для цієї закупівлі, мають бути зареєстрованими для використання в Україні згідно діючого законодавством на момент надходження препаратів на склад покупця (п. 3.1. і 3.2. Специфікації).
4.2. Постачальник повинен надати копію реєстраційного посвідчення, завірену печаткою постачальника.

4.3. У випадку, якщо лікарський засіб незареєстрований на дату надання комерційної пропозиції, переможець тендеру зобов’язується надати документацію, що свідчить про наміри завершити реєстрацію для використання  в Україні  не пізніше дати  постачання (п. 3.1. Специфікації).
5. Первинна упаковка та маркування.
5.1. 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.
5.2. Маркування первинної упаковки має бути виконане у відповідності до реєстраційного досьє на продукцію в Україні.

6. Термін придатності.
6.1. На момент поставки продукції на логістичний склад Альянсу залишковий термін їх придатності має бути не менше, ніж 75% від загального.
7. Кількість серій продукції у замовленні.
7.1. Постачальник повинен сформувати замовлену партію продукції таким чином, щоб вона складалася з якнайменшої кількості виготовлених серій. 

8. Відповідність процедурам належної виробничої практики (GMP).
8.1. 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 31.07.2021 р., 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).
9. Склад тендерної документації.
 У якості власної тендерної заявки учасник тендеру має надати наступну документацію:

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

9.2. У разі, якщо учасник є посередником (не виробляє товар, а пропонує продукцію іншої юридичної особи), –лист, виданий виробником, що підтверджує статус учасника як дистриб‘ютора такої продукції.

9.3. Копія дійсного реєстраційного посвідчення на лікарський засіб, виданого відповідним уповноваженим органом в Україні та завіреного печаткою постачальника, у відповідності до вимог п. 4.2. цієї специфікації або лист учасника у відповідності до вимог абзаців 4.3 п. 4.4 цієї специфікації.
9.4. Інструкція по медичному застосуванню, складена українською мовою.

9.5. Копія документації, що підтверджує відповідність виробництва вимогам п. 8 специфікації.

9.6. Копія ліцензії на право здійснення оптової торгівлі лікарськими засобами.
9.7. Заповнені та належним чином підписані Додатки № 1-3.
9.8. Заповнений Додаток №2 в форматі .xls або .doc (надається після процедури публічного розкриття тендерних пропозицій на електронну адресу blaise@aph.org.ua)
10. Ключові критерії оцінки тендерних пропозицій:
а) відповідність заявки учасника умовам тендерної документації;
б) ціна;
в) строки постачання 
11. Вимоги до складання тендерної документації:

11.1. 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 «Висновку державної санітарно-епідеміологічної експертизи» пакету відповідних документів має передувати лист паперу з надписом «Копія діючого «Висновку державної санітарно-епідеміологічної експертизи».

11.2. 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.

11.3. Конверт повинен містити назву тендеру і слова: «НЕ РОЗКРИВАТИ ДО…» (указати час і дату, зазначені у документації як строк розкриття конвертів з тендерною пропозицією).

	ПРОПОЗИЦІЯ НА ТЕНДЕР 

(закупівля засобів-антидепресантів та засобів для лікування побічних реакцій SE-2021)
НЕ РОЗКРИВАТИ ДО 14:00 24.05.2021 року


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 (https://aph.org.ua/wp-content/uploads/2019/05/corporate_codeofconductforsuppliers_policy_ru.pdf), а також на веб-сайті Глобального Фонду (https://www.theglobalfund.org/media/7167/corporate_codeofconductforsuppliers_policy_ru.pdf), і зобов’язується їх дотримуватись.

Додаток 1 до Специфікації на закупівлю лікарських засобів для лікування побічних реакцій на протитуберкульозні препарати

Ознайомтесь з текстом форми та передайте її у заповненому вигляді до організатора тендеру.

До МБФ «Альянс громадського здоров’я» 
Шановні пані і панове,

Наша компанія підтверджує, що отримала тендерну документацію від організатора тендеру в складі оголошення про проведення тендеру, специфікації і додатків до неї. Після того, як ми уважно і ретельно ознайомилися з цією тендерною документацією, ми пропонуємо виготовити та поставити  зазначені товари (перелік…) у повній відповідності з вимогами зазначеної тендерної 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 тендерною документацією.

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

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

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

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

Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду ______________________________________________(керівник підприємства)

від імені компанії ____________________________________________________________ 

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

________________________ (підпис) 


Додаток № 2 до Специфікації на закупівлю лікарських засобів для лікування побічних реакцій на протитуберкульозні препарати 

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 лікарських засобів для лікування побічних реакцій на протитуберкульозні препарати 

Цінова пропозиція.

Пропозиція надається на умовах:

1. Ціна на продукцію надається на умовах поставки згідно вимог п. 3 специфікації.

2. Ціна надається: 

· У гривнях України;

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

· без ПДВ, у відповідності до положень п. 26 підрозділу 2, розділу ХХ Податкового кодексу України: 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 для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні, що виконуються відповідно до закону. Порядок здійснення таких операцій визначається Кабінетом Міністрів України. Посилання на постанову: http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/284-2013-%D0%BF
3. Договір на поставку буде укладено і платежі будуть виконані у гривнях України.
4. Пропозиція дійсна 90 днів з дати подання і ціна не може бути змінена протягом цього періоду.

5. Базис поставки: див. п. 3 специфікації.

6. Умови оплати: див. п. 3 специфікації.

7. Під «очікуваним часом поставки у днях» мається на увазі максимальний період часу у календарних днях, необхідний для  виконання поставки 100% замовленої кількості продукції. Період починається з підписання контракту і закінчується датою поставки останньої упаковки продукції до місця призначення.

Будь ласка, заповніть наведену нижче таблицю. 

	#
	Незапатентована назва
	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
	Ціна за одиницю товару, грн без ПДВ
	Очікуваний час поставки у днях (якщо передбачається поставка кількома партіями – зазначте для кожної партії)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	12
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	13
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	14
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	15
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)

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

________________________ (підпис)
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