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Cпецифікація 
на постачання наборів імплантів (пластин ортопедичних)

1.  Профіль замовника послуг.
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 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-Україна поділяє цінності та залишається членом глобального партнерства Міжнародного Альянсу з ВІЛ/СНІД (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.
Ця закупівля виконується у рамках проєкту “Підримка дітей, підлітків та сімей з дітьми в умовах війни та післявоєнного відновлення” за фінансової підтримки ПАЙОНІР. 


2. Опис продукту – набір імплантів (пластини ортопедичні)

2.1. Перелік продукції та послуг до закупівлі:

	Лот
	Назва 
	Специфікація 
	Кількість, шт 

	1
	Набір імплантів Ортопедичні пластини
	Набір імплантів (дитяча стегнова пластина та 6 блокуючих гвинтів діаметром 5.0 мм гвинтів з інструментом для встановлення)
Комплектація, шт
	Дитяча стегнова пластина
	1

	Блокуючий гвинт діаметром 5.0 мм
	6

	Інструмент
	 Надається безкоштовно



Якщо на вимогу лікаря пластини мають бути доопрацьовані з точки зору зміни деяких технічних характеристик, такі послуги мають входити до вартості пропозиції окремим рядком
	1

	2
	Набір імплантів Ортопедичні пластини
	Набір імплантів (дистально-латеральна стегнова пластина та 8 блокуючих гвинтів діаметром 5.0 з інструментом для встановлення)
Комплектація, шт
	Дистальна латеральна стегнова / Дистальна латеральна стегнова LISS
	1

	Блокуючий гвинт діаметром 5.0 мм
	8

	Інструмент
	 Надається безкоштовно 

	
	



Якщо на вимогу лікаря пластини мають бути доопрацьовані з точки зору зміни деяких технічних характеристик, такі послуги мають входити до вартості пропозиції окремим рядком
	1




2.2. Альянс залишає за собою право збільшити або зменшити обсяг закупівлі на +/- 20%.

3. Якість товару. 
3.1. Товар повинен бути від офіційного виробника, новим, в оригінальному пакуванні. Якість товару стандартна, визначена виробником обладнання.
3.2. Пропонована продукція повинна мати українську реєстрацію / сертифікацію згідно з умовами технічного регламенту про медичні вироби (КМУ Постанова №753). Якщо термін дії реєстрації/сертифікації в Україні закінчився менше 90 (дев'яносто) днів - копія листа-підтвердження заяви про перереєстрацію/отримання новий сертифікат відповідності.
3.3. Відповідність сертифікатам ISO 9001, ISO 13485 
3.4. Документ, що підтверджує сумісність із середовищами МРТ
3.5. Пропонована продукція повинна успішно використовуватися в європейській та українській медицині установ протягом останніх п'яти років. Учасники торгів повинні надати щонайменше 3 рекомендації листи з медичних установ. Перевага при оцінці може бути надана учасникам, які нададуть рекомендації клінік, розташованих у країнах із суворою регуляторною політикою 
3.6. Технічні документи (наприклад, керівництво з операції (посібник), хірургічна техніка, специфікація, брошура тощо) повинні містити виділені дані, які це підтверджують медичні вироби відповідають відповідним технічним характеристикам.

4. Умови поставки. 
4.1. Поставка на умовах DAP на адресу лікарняного закладу. 
4.2. Інструмент для встановлення імплантів надається безкоштовною для проведення операції. Усі витрати по пересилці/доставці інструменту мають бути включені у вартість пропозиції
4.3. Очікуваний термін поставки до 20 грудня 2023 року

5. Умови оплати.
5.1. Умови оплати: авансовий платіж – не більше 50% від загального обсягу Товару протягом 10 (десяти) робочих днів з моменту підписання Додатку до Договору та надання відповідного інвойсу, балансовий платіж – протягом 10 (десяти) робочих днів з моменту завершення прийомки Товару.
5.2. Договір на поставку буде укладено і платежі будуть виконані у гривнях України для резидентів України, що становитиме еквівалент в Доларах США відповідно до офіційного курсу Національного Банку України на день виставлення рахунку на поставку Товару.

6. Організаційні вимоги
7.1.Юридична особа або Фізична особа-підприємець, що зареєстровані за законодавством України.  У разі, якщо пропозиція буде надана від одного учасника, а поставки  будуть виконуватись від імені афілійованих суб’єктів (наприклад, ФОП-платник єдиного податку) – необхідно разом з пропозицією надати лист-підтвердження такої афілійованості;
7.2.	Копія сертифікату партнерства /Авторизаційний лист від виробника

7. Ключові критерії оцінки комерційних пропозицій
Комерційна пропозиція (разом з додатками до неї) має відповідати та оцінюється за наступними критеріями:
· відповідність технічним вимогам специфікації
· вартість Товару
· термін постачання
· запропоновані умови оплати

8. Зміст комерційних пропозицій
Учасники повинні включати таку інформації до комерційних пропозицій:
1. Копії реєстраційних документів (свідоцтво про державну реєстрацію, свідоцтво платника податків)
2. Копія сертифікату партнерства /Авторизаційний лист від виробника.
3. Інструкція/технічний опис запропонованого обладнання
4. Документи з якості у відповідності до пункту 3.2.-3.6.
5. Заповнені та підписані Додатки №1-2 до Специфікації.



Додаток №1 до Специфікації на постачання імплантів


Загальна інформація

Будь – ласка, заповніть таблицю:

	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 мобільного телефону контактної особи
	

	8.
	E-mail контактної особи 
	





Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)

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


________________________ (підпис) 	





























[bookmark: _GoBack]Додаток №2 до Специфікації на постачання імплантів


Цінова пропозиція на товари
Кожному з учасників пропонується сформувати свої цінові пропозиції у вигляді нижченаведеної таблиці.
Під час заповнення таблиці, зверніть увагу на наступне:
1. Ціна на продукцію надається на умовах поставки згідно вимог п. 4 специфікації. 
1. Ціна Товару повинна включати в себе вартість самої продукції, упаковки/тари, маркування та доставки.
1. Ціна надається:
· у доларах США;
· з урахуванням всіх належних податків, зборів і витрат згідно зазначених умов поставки згідно законодавства України;
1. Платежі будуть виконані:
· у гривнях України відповідно до офіційного курсу Національного Банку України на день виставлення рахунку для резидентів України

	Лот №
	Назва позиції
	Кількість до закупівлі
	Ціна за од., долар. з ПДВ
	Загалом, 
Доларів з ПДВ
	Очікуваний строк поставки після авансового платежу

	1
	Набір імплантів (дитяча стегнова пластина та 6 блокуючих гвинтів діаметром 5.0 мм гвинтів з інструментом для встановлення)
	1
	
	
	

	2
	Набір імплантів (дистальнолатеральна стегнова пластина та 8 блокуючих гвинтів діаметром 5.0 з інструментом для встановлення)
	1
	
	
	

	3
	Доопрацювання пластик (опціонально)
	1
	
	
	



Умови оплати: _______________________________ (зазначити)


Підписано мною, ______________________________________________________,
що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)
від імені компанії ____________________________________________________________ 
_______ (число) _________________ (місяць) 20________ (рік).

________________________ (підпис) 	
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