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СПЕЦИФІКАЦІЯ
на закупівлю реагентів для визначення чутливості мікобактерій туберкульозу до протитуберкульозних препаратів (PS-2024)

1. Інформація про компанію, яка здійснює закупівлю

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.
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, Сполучене Королівство Великої Британії і Північної Ірландії).
			Основні програми, які зараз виконує Альянс, фінансуються Глобальним фондом для боротьби зі СНІД, туберкульозом та малярією.
			Ця закупівля здійснюється в рамках реалізації програми «Прискорення прогресу у зменшенні тягаря туберкульозу та ВІЛ-інфекції в Україні» відповідно до Договору про надання гранту № 1933 від «04» грудня 2020 року (назва гранту UKR-C-AUA), між Глобальним фондом для боротьби зі СНІДом, туберкульозом та малярією та МБФ «Альянс громадського здоров’я»

2. Загальний опис продукції та його технічні характеристики
2.1 Опис продукції: Чиста субстанція, що призначена  для визначення антибіотикочутливості мікобактерій туберкульозу

	№ лоту
	Назва реагенту
	Фасовка, уп.
	Необхідна кількість для закупівлі, уп.

	1
	Лінезолід // Linezolid pharmaceutical secondary standard; Certified Reference Meterial , 5 mg
	      5 мг
	2

	2
	Деламанід // Delamanid reference standard 10 mg
	10 мг
	3

	3
	Бедаквілін //Bedaquiline 10 мг
	10 мг
	3

	4
	Претоманід / Pretomanid (хімічна формула C14H12F3N3O5), >=98.0%
	40 мг
	31



2.2. Альянс залишає за собою право збільшити або зменшити обсяг закупівлі на +/- 20%.
2.3. Учасник може подати пропозицію на один або два Лоти. Переможець буде обраний по кожному Лоту окремо.

3. Підтвердження якості та сертифікація виробництва.
1. Наявність сертифікату якості або іншого документу, що підтверджує належний контроль чистоти, або активність субстанції  за методом тонкошарової хроматографії (TCL) або за методом рідинної хроматографії високого тиску (HPLC) або іншим методом, встановленим за регламентом виробника до даного вигляду продукції.
2. Виробництво відповідно до стандарту ISO 9001. ISO GUIDE 34 за наявності, що повинно бути підтвердженим відповідним сертифікатом буде вважатися додатковою перевагою.

4. Упаковка
4.1. Упаковка, в якій відвантажується Товар, повинна відповідати встановленим міжнародним стандартам та забезпечувати, за умов належного догляду за вантажем, його збереження під час транспортування, навантаження, розвантаження та зберігання.

5. Маркування
Маркування первинної упаковки має включати:
Назву діючої речовини, Форму випуску, Кількість активної речовини у одиниці пробірці, Номер партії, Дата виробництва, Термін придатності, Вимоги до зберігання, Назва виробника.

6. Термін придатності
6.1. На момент поставки продукції кінцевим набувачам в країні призначення кінцевий термін придатності Реагентів має бути не менший, ніж 75% від терміну, що встановлений виробником, якщо інше не вказано в договорі на поставку Товару.
6.2. У разі, якщо виробником встановлені інші регламенти щодо датування терміну придатності продукції, учасники повинні зазначити це у Додатку №3 Специфікації.

7. Умови поставки.
7.1. Поставка на умовах DAP на адресу склад Альянсу, Київська обл. Київська область, Бориспільський р-н, с. Велика Олександрівка, вулиця Бориспільська 9 (територія ТОВ «Фармасофт»)
7.2. Постачання Товару планується провести не пізніше 30.08.2021 року. Можливе постачання двома партіями, за умови надходження першої партії не пізніше зазначеного вище терміну.
7.4. Учасники запрошуються надати власні прогнози щодо строків поставки часткового та повного обсягу замовлення (див. Додаток № 2 до цієї Специфікації)
7.5. Супровідна документація, яка повинна поставлятися отримувачу:
1) сертифікат аналізу чистоти субстанції за методом тонкошарової хроматографії або за методом рідинної хроматографії високого тиску бо іншого методу, встановленого регламентом виробника до даного виду продукції і забезпечує належний контроль чистоти субстанції;
    	 2) інструкція з використання, що містить інформацію, необхідну для правильного застосування Реагентів.

8. Умови оплати
Бажані умови оплати:
50% – авансовий платіж протягом 5 (п’яти) робочих днів з моменту підписання додатку до Договору на кожну окрему партію, 50% – балансовий платіж протягом 10 (десяти) робочих днів з моменту завершення прийомки Товару. 
Або
100% – балансовий платіж протягом 10 (десяти) робочих днів з моменту завершення прийомки Товару
Кожен учасник запрошується зазначити власні очікування щодо умов оплати (див. Додаток 3 до специфікації).

Зверніть увагу! 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 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 цінової пропозиції Вашої компанії просимо також окремо звернути увагу на наступне. Згідно умов того ж п. 26 підрозділу 2 розділу XX «Перехідні положення» 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 відповідний 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.»

9. Склад конкурсної пропозиції учасника.
Кожен з учасників конкурсного процесу має надати наступну документацію:
9.1. Копія документів, що свідчать про державну реєстрацію учасника конкурсу (витяг з ЄДР, із зазначенням відповідних видів діяльності; витяг з реєстру платників податків)
9.2. Копії документів, що підтверджує чистоту, або активність субстанції (див п.3 специфікації).на кожну запропоновану позицію
9.3. Копію сертифікатів ISO 9001 обов’язково, ISO GUIDE 34 за наявності.
9.4. У разі, якщо учасник є посередником або дистріб’ютором (не виробляє товар, а пропонує продукцію іншої юридичної особи) – копія діючого документу, виданого виробником, що підтверджує статус учасника як дистриб‘ютора такої продукції. Якщо учасник має статус ексклюзивного дистриб‘ютора, це також має бути підтверджено відповідним документом.
9.5. Заповнені додатки до Специфікації 1-3.

10. Ключові критерії оцінки конкурсних Заявок
Конкурсна пропозиція (разом з додатками до неї) буде оцінюватися за наступними критеріями:
· відповідність наданої документації на товар вимогам конкурсної документації;
· вартість товару;
· термін поставки 




























Додаток №1 до специфікації на закупівлю реагентів для визначення чутливості мікобактерій туберкульозу до протитуберкульозних препаратів (PS-2024)

Загальна інформація

Будь ласка, заповніть нижченаведену таблицю.
	1.
	Повна назва компанії
	

	2.
	Юридична адреса компанії
	

	3.
	Фізична адреса компанії
	

	4.
	Голова компанії: посада, ім’я
	

	5.
	Контактний номер телефону голови компанії
	

	6.
	Контактна особа по цій конкурсних пропозиції
	

	7.
	Номер телефону контактної особи
	

	8.
	Номер факсу контактної особи
	

	9.
	Адреса електронної пошти контактної особи
	

	10.
	Сторінка компанії в Internet
	

	11.
	Банківські реквізити для укладання договору постачання
	



Підписано мною, ______________________________________________________,
що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)
від імені компанії ____________________________________________________________ 

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

________________________ (підпис) 		


Додаток №2 до специфікації на закупівлю реагентів для визначення чутливості мікобактерій туберкульозу до протитуберкульозних препаратів (PS-2024)
Цінова пропозиція
Під час заповнення таблиці, зверніть увагу на наступне:
1. Ціна на продукцію надається на умовах поставки згідно вимог п. 7.1. специфікації. 
2. Ціна Товару повинна включати в себе вартість самої продукції, упаковки/тари, маркування та доставки.
3. Ціна надається:
· у доларах США;
· з урахуванням всіх належних податків, зборів і витрат згідно зазначених умов поставки згідно законодавства України;
· без ПДВ.1
Закупівля товарів, робіт і послуг по даному проекту звільняється   від   оподаткування  податком  на  додану  вартість згідно пункту 26¹ Підрозділу 2 Розділу ХХ Податкового кодексу України.
4. Платежі будуть виконані у гривнях України відповідно до офіційного курсу Національного Банку України на день виставлення рахунку.

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.
У разі часткової поставки та/або кількома партіями, зазначте окремо кількість Товару  та строки таких поставок.
	Назва Реагенту
	Необхідна кількість для закупівлі, уп.
	Фасовка,  уп
	Терміни придатності від дати виробництва
	Ціна за од., долар. без ПДВ
	Загалом,
Доларів без ПДВ
	Очікуваний час поставки у днях *

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



Умови оплати ______________________(зазначити)
Підписано мною, ______________________________________________________,
що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)
від імені компанії ____________________________________________________________ 
_______ (число) _________________ (місяць) 20________ (рік).
________________________ 
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Додаток №3
До специфікації на закупівлю реагентів для визначення чутливості мікобактерій туберкульозу до протитуберкульозних препаратів (PS-2024)

[bookmark: _GoBack]На підставі статті 650-1 Цивільного кодексу України, підписанням цієї форми ми підтверджуємо наступні запевнення, які мають значення для укладення договору з  МБФ «Альянс громадського здоров’я»:
1. Товариство (юридична особа, яка подає цей та інші документи для участі у тендері, зазначена нижче), будь-який з його директорів (членів ради директорів), учасників Товариства, його кінцевий бенефіціарний власник/власники, його посадові особи або працівники Товариства, або будь-який агент, афілійована чи інша особа, що діє від імені Товариства, в даний час не є суб’єктом санкції США, якими керує Управління контролю за іноземними активами Міністерства фінансів США або Державного департаменту США, Ради Безпеки Організації Об’єднаних Націй, Європейського Союзу, Казначейства Її Величності Сполученого Королівства або іншого уповноваженого санкційного органу.
1. Товариство, та/або учасник Товариства, та/або кінцевий бенефіціарний власник Товариства не внесені до списку санкцій Ради національної безпеки і оборони України (відповідно до статті 5 Закону України “Про санкції”).
1. Щодо товарів, послуг та/або робіт Товариства не застосовано персональні спеціальні економічні та інші обмежувальні заходи (санкції) відповідно до статті 5 Закону України “Про санкції”.

Склад кінцевих бенефіціарних власників учасника тендеру

	Назва організації/ ФІО фізичної особи
	Реєстраційний код / паспортні дані
	Адреса реєстрації
	Громадянство
	Чи значиться організація/ людина в санкційних списках США, Євросоюзу, України.

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



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