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Специфікація

на закупівлю лікарських засобів– антидепресантів в рамках проекту «Підвищення якості життя та ефективності лікування пацієнтів з ХРТБ, ВІЛ/ХРТБ через збереження психічного здоров’я»
(2022)
1. Профіль Замовника
Міжнародний благодійний фонд "Альянс громадського здоров'я" (далі - Альянс) - провідна недержавна професійна організація, яка робить значний вплив на епідемії ВІЛ / СНІДу, туберкульозу (далі -ТБ), вірусного гепатиту та ін. хвороб в Україні та інших країнах у співпраці з ключовими громадськими організаціями, Міністерством охорони здоров‘я та іншими урядовими організаціям, залучаючись до профілактичних програмам 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 ТБ та ВІЛ/СНІД та ефективної відповіді на епідемії на рівні спільнот, базуючись на досягнутих результатах та передовому досвіді. 

Місією Альянсу є підтримка спільнот у протидії ТБ, ВІЛ/СНІД, подоланні поширенні ТБ, ВІЛ і пов’язаних з ними епідеміями через впровадження ефективних моделей та послуг, зміцнення системи охорони здоров’я й соціальних послуг, посилення потенціалу вразливих груп населення.

Ця закупівля проводиться Альянсом як частина виконання напрямку «Підвищення якості життя та ефективності лікування пацієнтів з ХРТБ, ВІЛ/ХРТБ через збереження психічного здоров’я» відповідно до Запиту України до Глобального фонду для боротьби зі СНІДом, туберкульозом та малярією на фінансування програми з протидії туберкульозу та ВІЛ-інфекції/СНІДу у 2021–2023 рр.

 Передумови 

Туберкульоз на сьогодні залишається небезпечним інфекційним захворюванням із значними економічними та соціальними наслідками. Заходи, які здійснюються, мають певний успіх, однак лише їх недостатньо для ліквідування цього захворювання. Найважливішим чинником у перериванні ланцюга туберкульозної інфекції було і залишається ефективне лікування хворих на цю недугу. Існує низька ризиків щодо його успішного завершення з одержанням максимально можливого позитивного результату з урахуванням характеру процесу, його клінічного перебігу, побічної дії препаратів тощо. Серед цих ризиків вирізняється психологічне травмування, яке безпосередньо пов’язане із самим захворювання, а також із необхідністю довготривалого лікування. Усе частіше, особливо із наявністю чималої питомої ваги незавершеного, перерваного та пізно розпочатого лікування з вини хворого, постає питання психологічної допомоги хворим на туберкульоз
. Недіагностовані психічні розлади у осіб з туберкульозом пов’язані з гіршими результатами лікування, низкою якістю життя та більшим ступенем втрати працездатності
. Хворі на туберкульоз часто мають психічні порушення різного ступеня тяжкості, більш виражені на тлі мультирезистентного туберкульозу. Алкоголізм, депресія та тривожні розлади - основні психічні порушення, які спостерігаються у хворих на туберкульоз. Вони можуть погіршуватися через соціально-економічний стан хворих, низький рівень освіти, стигматизацію тощо
. Надання психіатричної допомоги пацієнтам може підвищити ефективність лікування ТБ /ХРТБ та якість життя хворих.

2. Вимоги до продукції для закупівлі
	№
	Назва препарату і форма випуску
	Кількість
(таблетки/капсули)

	1
	Есциталопрам 20 мг, таблетки, покриті плівковою оболонкою  (або аналог з діючою речовиною есциталопрама)
	15300

	2
	Дулокситин 60 мг, капсули кишковорозчинні тверді по 60 мг (або аналог  з діючою речовиною дулоксетина)
	1064


· потребують закупки препарати з діючою речовиною у любому фасуванні; можлива поставка декількох препаратів (на випадок якщо немає одного препарату в наявності).
2.1  Альянс залишає за собою право збільшити або зменшити кількість Товару, що закуповується, у межах +/- 20%.
2.2 . Пропозиція може надаватися на збільшену кількість таблеток, за умови особливостей пакування та кратності.

3. Умови поставки і оплати.
3.1. Поставка всього обсягу замовленого очікується не пізніше 20.05.2022 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 20.05.2022 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 № 2 до цієї Специфікації).
3.2. Базис поставки:
3.2.1 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 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;
· Або постоплата 100% від вартості Товару – протягом 10 банківських днів після завершення поставки.
· Договір на поставку буде укладено і платежі будуть виконані у гривнях України для резидентів України.

4. Вимоги щодо реєстрації.
Лікарські засоби, запропоновані для цієї закупівлі, мають бути зареєстрованими для використання в Україні згідно з діючим законодавством на момент подання конкурсних документів.


У випадку, якщо лікарський засіб незареєстрований на дату надання комерційної пропозиції, переможець конкурсу зобов’язується  надати документацію, що свідчить про реєстрацію для використання  в Україні  не пізніше дати  постачання (20.05.2022 р.)

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. 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.

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

7. Термін придатності.
На момент поставки продукції на логістичний склад Альянсу залишковий термін їх придатності має бути не менше ніж 75% від загального.
8. 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 31.12.2022 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 конкурсної 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 конкурсної документації.
 У якості власної конкурсної заявки учасник конкурсу 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) – авторизаційний лист, виданий виробником, що підтверджує статус учасника як дистриб‘ютора такої продукції (за можливості).

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 цієї специфікації або лист учасника у відповідності до вимог абзацу 2 п. 4 цієї специфікації.
9.4. Інструкція щодо медичного застосування, складена українською мовою.

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

9.6. Заповнені та належним чином підписані Додатки № 1-2.
10. Ключові критерії оцінки конкурсних пропозицій:
а) відповідність заявки учасника умовам конкурсної документації;
б) ціна;
в) строки постачання у відповідності до п. 3.1. Специфікації.


Додаток 1 
до Специфікації на закупівлю лікарських засобів– антидепресантів
(2022)

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 № 2 до Специфікації на закупівлю лікарських засобів– антидепресантів
(2022)

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.
3. Договір на поставку буде укладено і платежі будуть виконані у гривнях України для резидентів 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. 

	#
	Назва
	Опції форм випуску

	Кількість одиниць до закупівлі


	Торгова назва,

форма випуску,

кількість одиниць Товару в упаковці
	Виробник, країна походження
	Загальний термін придатності
	Ціна, грн, без ПДВ
	Очікуваний час поставки у днях

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	Есциталопрам 20 мг, таблетки, покриті плівковою оболонкою 
	
	
	
	
	
	
	

	2
	Дулокситин 60 мг капсули, кишковорозчинні тверді по 60 мг (або аналог  з діючою речовиною дулоксетина)
	
	
	
	
	
	
	


Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)

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

________________________ (підпис)

� � HYPERLINK "http://www.ifp.kiev.ua/doc/journals/upj/19/pdf19-2/63.pdf" �http://www.ifp.kiev.ua/doc/journals/upj/19/pdf19-2/63.pdf� 


� https://www.who.int/bulletin/volumes/96/4/17-192658-ab/ru/


� Психологічні та психічні розлади у хворих на туберкульоз, О. Шевченко, В. Петренко, 2020 (2) http://tubvil.com.ua/article/view/205621
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