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Специфікація
на закупівлю лікарського засобу для проведення комплексного лікування вірусного гепатиту С 

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 «Удосконалення каскаду лікування ВІЛ для ключових груп населення шляхом диференційованого виявлення нових випадків та залучення до лікування, нарощення потенціалу ДУ «Центр громадського здоров’я МОЗ України» та стратегічної інформації в Україні»» за фінансової підтримки Центрів контролю та профілактики захворювань США. Реквізити реєстраційної карти проєкту будуть надані переможцю на етапі укладання договору.

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. 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. Опис закупівлі
Орієнтовні дати поставки:  грудень 2024 

Препарати призначено для лікування вірусного гепатиту С:

	№ лоту
	Назва 
	Опції форм випуску
	Кількість одиниць до закупівлі (таблеток)

	
	Режим даклатасвір/софосбувір
	
	

	1.
	Софосбувір, 400 мг
	Таблетка/капсула
	33600

	2.
	Даклатасвір, 60 мг
	Таблетка/капсула
	33600

	
	або
	
	

	3
	Софосбувір, 400 мг/ Даклатасвір, 60 мг
	Таблетка/капсула
	33600



1.1. Кожен учасник може надавати пропозиції як за будь-якими окремими лотами, так і за всіма одночасно.
1.2. В результаті тендеру буде обраний до поставки лише один варіант: або лот 1 + лот 2 або лот 3. При цьому складові (лот 1 + лот 2) можуть бути поставлені від різних компаній. 
1.3.  Альянс залишає за собою право збільшити або зменшити кількість Товару, що закуповується, у межах +/- 20%.


3. Вимоги щодо якості.
Препарати до поставки мають відповідати вимогам до забезпечення якості таких лікарських засобів.
Будь ласка, пересвідчіться, що Ваш препарат відповідає наступним критеріям і перелічений в наступних списках:
· Prequalified by the World Health Organization Prequalification Programme / прекваліфіковані в рамках програми ВООЗ 
https://extranet.who.int/pqweb/medicines/prequalified-lists/finished-pharmaceutical-products?label=Daclatasvir&field_medicine_applicant=&field_medicine_fpp_site_value=&search_api_aggregation_1=&field_medicine_pq_date%5Bdate%5D=&field_medicine_pq_date_1%5Bdate%5D=&field_therapeutic_area=All&field_medicine_status=&field_basis_of_listing=All
 
· Authorized for use by a Stringent Drug Regulatory Authority / мають дозвіл на використання Строгим регуляторних органом по медичним препаратам (CPO)

· Recommended for use by the Expert Review Panel (ERP) / рекомендованими до використання Групою експертної оцінки (ГЕО). https://www.theglobalfund.org/media/11150/psm_productshepatitis_list_en.pdf

Увага! Просимо пересвідчитись, що лікарські засоби, що запропоновані учасником до розгляду, належать до одного з цих переліків.

4. Умови поставки і оплати.
4.1. Поставка всього обсягу замовленого має бути здійснена не пізніше 10.12.2024 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 10.12.2024 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 № 3 до цієї Специфікації).

4.2. Базис поставки:
4.2.1. 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 умовах DAP Інкотермс 2010, Київська область ТОВ «Фармасофт» вул. Бориспільська 9, с. Велика Олександрівка, Бориспільського р-ну, Київської області, на аптечний склад, що здійснює відповідальне зберігання для Альянсу.
4.2.2.  Для учасників – нерезидентів 
Вантажоодержувачем Товару виступає Альянс.  
– умови поставки  для автотранспорту: DAP Інкотермс 2010, Київська область ТОВ «Фармасофт» вул. Бориспільська 9, с. Велика Олександрівка, Бориспільського р-ну, Київської області.

4.3. Умови оплати:
· Передоплата 50% від вартості Товару. Терміни оплати: 10 банківських днів після підписання договору на поставку та надання рахунку на передплату
· Балансова оплата 50% від вартості Товару. Терміни оплати: 10 банківських днів після отримання

4.4. Договір на поставку буде укладено і платежі будуть виконані у:
· гривнях України для резидентів України, що становитиме еквівалент в доларах відповідно до офіційного курсу Національного Банку України на день виставлення рахунку.
· доларах США з нерезидентами України.

4.5. Ціни повинні бути надані у відповідності до умов поставки, зазначених у п. 4.2. специфікації, у доларах США, враховуючи всі податки та збори, але без ПДВ в Україні.

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.

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.

5.  Первинна упаковка

Первинна упаковка повинна захищати якість, безпеку та стабільність лікарського засобу, що в ній міститься. Усі упаковки мають бути належним чином запечатані та захищені від пошкоджень. Усі компоненти упаковки повинні відповідати реєстраційному досьє, що діює на території України згідно з чинним законодавством, і бути схвалені для фармацевтичної упаковки національними регуляторами країни-виробника. Кожна упаковка повинна містити інструкцію щодо медичного застосування препарату українською мовою.

6. Маркування
Маркування упаковки здійснюється згідно з реєстраційним досьє на товар в Україні.

7. Термін придатності.
Загальний термін придатності препарату має бути не меншим за 2 роки.
На момент поставки продукції в країну призначення, залишковий термін їх придатності має бути не менше, ніж 85% від загального. У разі наявності лікарського засобу з меншим залишковим терміном придатності учасники повинні вказати цю інформацію в ціновій пропозиції (див. Додаток № 2 до цієї Специфікації). Перевага за решти рівних умов буде надаватися тим позиціям, які мають залишковий термін придатності не менше ніж 85% від загального.

8. Кількість серій товару в замовленні.

Постачальник сформує замовлену партію товару так, щоб вона включала якомога меншу кількість виготовлених серій.

9. Відповідність до належної виробничої практики (GMP).

Процес виробництва пропонованих лікарських засобів повинен відповідати вимогам належної виробничої практики, що повинно бути підтверджено такими документами: 
• сертифікат відповідності GMP або висновок про підтвердження відповідності вимогам GMP, виданий Державною службою України з лікарських засобів та контролю за наркотиками. У разі закінчення терміну дії вищезазначеного сертифіката/висновку GMP до 10.12.2024 офіційний дистриб’ютор або уповноважений представник виробника надає гарантійний лист про те, що сертифікат/висновок продовжується. Якщо на момент подання тендерної пропозиції термін дії сертифіката GMP закінчується протягом менш ніж 30 днів, довідковий номер та дата звернення до Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками про продовження сертифіката/висновку.
• для іноземних виробників — сертифікат GMP або еквівалентний документ, виданий регулятором у країні виробника.

10. Склад конкурсної документації.

 У якості власної конкурсної заявки учасник конкурсу має надати наступну документацію:
10.1. Копія документації, що свідчить про державну реєстрацію компанії-учасниці відповідно до законодавства відповідної країни.
10.2. Копія дійсного реєстраційного посвідчення на лікарський засіб, виданого відповідним уповноваженим органом в Україні.
10.3. Інструкція по медичному застосуванню, складена українською мовою, або англійською мовою.
10.4. Копія документа, що засвідчує відповідність лікарського засобу вимогам, зазначеним у п. 9 Специфікації (або, якщо його немає, гарантійний лист про зобов’язання учасника отримати такий документ до моменту підписання договору).
10.5. 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.
10.6. Заповнені та належним чином підписані Додатки №№ 1-3.

11. Ключові критерії оцінки конкурсних пропозицій:
· відповідність заявки учасника умовам  конкурсної документації;
· ціна;	
· запропонований термін поставки.

















Додаток 1 до Специфікації на закупівлю лікарського засобу для проведення лікування вірусного гепатиту С


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).
________________
3

Додаток №2 до Специфікації на закупівлю лікарського засобу для проведення лікування вірусного гепатиту С

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).
________
6
Додаток 3 до Специфікації на закупівлю лікарського засобу для проведення лікування вірусного гепатиту С

Цінова пропозиція.

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 і оплати: див. п. 4. специфікації.
2) Ціни повинні бути зазначені у доларах США за вищезазначеними умовами поставки, включно з усіма необхідними податками та зборами, без ПДВ (див п. 4. специфікації).
3) під «очікуваним часом поставки» мається на увазі максимальний період часу, необхідний для виготовлення партії та доставки до міста Києва. Період починається з підписання контракту і закінчується прибуття товару для митного оформлення в м. Києві.

	[bookmark: _GoBack]#
	Назва Товару

	Кількість одиниць до поставки

	Торгова назва,
форма випуску,
кількість одиниць Товару в упаковці

	Виробник, країна походження
	Загальний термін придатності, років
	Залишковий термін придатності на момент поставки (зазначте дату виробництва серій, які ви плануєте до поставки)
	Ціна за 1 таблетку, доларів США, без ПДВ

	Очікуваний час поставки у календарних днях/ партії

	
	Режим даклатасвір/софосбувір
	
	
	
	
	
	
	

	1.
	Софосбувір, 400 мг
	33600
	
	
	
	
	
	

	2.
	Даклатасвір, 60 мг
	33600
	
	
	
	
	
	

	3.
	Софосбувір, 400 мг/ Даклатасвір, 60 мг
	33600
	
	
	
	
	
	



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