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16.06.2016
ОГОЛОШЕННЯ № 23-ЗП
про проведення процедури закупівлі

(далі – „Оголошення”)
Всеукраїнська благодійна організація "Всеукраїнська мережа людей, які живуть з ВІЛ/СНІД" оголошує процедуру конкурсних торгів на закупівлю імунохроматографічних тестів для швидкого виявлення антитіл до ВІЛ ½, шляхом проведення дослідження цільної крові із пальця.

Джерело фінансування закупівлі  - закупівля здійснюється в рамках програми 10-го Раунду «Інвестиції у вплив на туберкульоз та ВІЛ», що фінансується Глобальним Фондом для боротьби зі СНІД, туберкульозом та малярією.
І. Опис позицій до закупівлі товарів:
ЛОТ №1: Тести для швидкого виявлення антитіл до ВІЛ ½, шляхом проведення дослідження цільної крові із пальця (перше дослідження)
	Назва товару
	Одиниця виміру
	Кількість

	Імунохроматографічні тести для швидкого виявлення антитіл до ВІЛ ½, шляхом проведення дослідження цільної крові із пальця (перше дослідження)
	набір
	77 600


ЛОТ №2: Тести для швидкого виявлення антитіл до ВІЛ ½, шляхом проведення дослідження цільної крові із пальця (друге дослідження)

	Назва товару
	Одиниця виміру
	Кількість

	Імунохроматографічні тести для швидкого виявлення антитіл до ВІЛ ½, шляхом проведення дослідження цільної крові із пальця (друге дослідження)
	набір
	5 600


ІІ. Обов’язкові технічні вимоги до предмета закупівлі та обов’язкові кваліфікаційні вимоги до постачальника товарів:

	Обов’язкові технічні вимоги до предмета закупівлі

	Документи, які підтверджують відповідність технічним вимогам

	Загальні вимоги

	Запропонована продукція повинна бути зареєстрована в Україні у передбаченому законодавством порядку. 
	Копія свідоцтва про державну реєстрацію медичного виробу/ Копії документів, що підтверджують проходження  процедури  оцінки відповідності згідно вимогам   технічних регламентів*.

	Запропоновані тест-системи мають бути зареєстровані у країні, яка є членом GHTF (Global Harmonisation Task Force) – EU, US, Японія, Канада, Австралія або  внесені до переліку виробів медичного призначення, рекомендованих до закупівлі Всесвітньою організацією охорони здоров’я. http://www.theglobalfund.org/en/healthproducts/qualityassurance/diagnostic/

	Копія свідоцтва про реєстрацію у країні, яка є членом GHTF

	Наявність інструкції щодо застосування виробу медичного призначення українською мовою. В інструкції повинно бути зазначено умови та температурний режим проведення дослідження, а також строк придатності тестів.


	Інструкція / технічна документація.

	Супроводжувальна документація, яка повинна поставлятися на склад Одержувача: копія свідоцтва про державну реєстрацію в Україні/ копії документів, що підтверджують проходження  процедури  оцінки відповідності згідно вимогам   технічних регламентів щодо медичних виробів*, копія інструкції по використанню українською мовою, сертифікат відповідності медичних виробів вимогам якості та безпеки для здоров'я людини.

	· копія свідоцтва про державну реєстрацію в Україні / копії документів, що підтверджують проходження  процедури  оцінки відповідності згідно вимогам   технічних регламентів*.;
· копія інструкції по використанню українською мовою;
· сертифікат відповідності медичних виробів вимогам якості та безпеки для здоров'я людини.

	Зберігання та постачання тест-систем повинно здійснюватись відповідно до вимог інструкції з використання, за умов дотримання «холодового ланцюга» де це необхідно. 

	Інструкція / технічна документація.

	У разі постачання товарів із-за кордону, авіа накладна має містити інформацію щодо температурного режиму, необхідного для збереження якості товарів.
	Тендерна пропозиція

	Постачання  тестів за вказаною покупцем адресою отримувача продукції повинно здійснюватися  за  рахунок  постачальника у визначений покупцем термін із дотриманням необхідних умов транспортування та зберігання.


	Тендерна пропозиція

	Первинна упаковка швидких тестів має містити наступну інформацію: назва виробу, № серії, місяць і рік виробництва, місяць і рік завершення терміну придатності, найменування й адреса виробника, умови зберігання, № свідоцтва про державну реєстрацію в Україні/ Декларації про відповідність вимогам технічного регламенту.


	Інструкція / технічна документація.

	Надати інформацію щодо можливості навчання медичного персоналу, який буде використовувати швидкі тести.


	Інформаційний лист

	В процесі закупівлі та постачання продукції можливі пошкодження упаковок, порушення умов транспортування і зберігання, що може негативно відобразитися на якості продукції та призвести до подовження термінів постачання. Відповідальність за зазначені ризики несе Постачальник товару.


	Тендерна пропозиція

	Пакування та маркування мають відповідати вимогам Українського законодавства.


	Інструкція / технічна документація.

	Пакування має запобігати пошкодженню продукту та втраті його якості при постачанні та зберіганні.


	Тендерна пропозиція

	Медико-технічні вимоги

	Швидкі (експрес) тести для перших та других досліджень повинні бути різних виробників відповідно до вимог діючої нормативної документації.
	Інструкція / технічна документація.

	Тести повинні забезпечувати виявлення антитіл до ВІЛ 1 та 2 типів в зразках цільної крові без застосування спеціального обладнання.


	Інструкція / технічна документація.

	Чутливість першого тесту повинна бути не менше ніж 100%. 


	Інструкція / технічна документація.

	Специфічність першого тесту має бути не нижче ніж 99,4%.

	Інструкція / технічна документація.

	Чутливість другого тесту повинна бути не нижче ніж 99,8%


	Інструкція / технічна документація.

	Специфічність другого тесту повинна бути найвищою, але не менше ніж 99,8 %


	Інструкція / технічна документація.

	Тривалість проведення аналізу повинна бути не більше 20 хвилин (відповідно до наказу МОЗ України від 23.11.2007 №740, звіту 18 ВООЗ «ВІЛ-тести: експлуатаційні характеристики»).


	Інструкція / технічна документація.

	Постачальник тестів повинен забезпечити повну комплектацію кожного тесту для забезпечення проведення досліджень; постачання тестів має здійснюватися разом із іншими витратними матеріалами, необхідними для проведення досліджень (одноразовими скарифікаторами для взяття крові з пальця, капілярами з градуюванням, піпетками, буферним розчином, спиртовим  тампонами) у кількості, що відповідає кількості тестів. 


	Інструкція / технічна документація.

	Термін придатності реагентів на момент поставки на склад Одержувача повинен становити не менше 75% від загального терміну придатності. У разі, якщо на упаковці не вказано дату виготовлення, а зазначено кінцевий термін використання, строк придатності повинен бути не менше 12 місяців на момент отримання на склад замовника.


	Тендерна пропозиція


*  - Постанова КМУ від 02.10.2013 р. № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів».

** - Постанова КМУ від 02.10.2013 р. № 754 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro».

	Обов’язкові кваліфікаційні вимоги до постачальника товарів

	Документи, які підтверджують відповідність кваліфікаційним вимогам

	Право на здійснення господарської діяльності.
	· Копія Свідоцтва про державну реєстрацію юридичної особи або фізичної особи-підприємця або Виписки з єдиного державного реєстру юридичних осіб та фізичних осіб-підприємців; 

· Копія витягу з Реєстру платників податків; 

· Копія Витягу з єдиного державного реєстру юридичних осіб та фізичних осіб підприємців, виданого не раніше 01.01.2012 р.;

· Копія Статуту (для юридичних осіб).
· Для нерезидентів копія документу, що підтверджує реєстрацію Компанії у країні розташування

	Наявність свідоцтва про державну реєстрацію товарів, які є предметом даної закупівлі/ документа, що підтверджує проходження  процедури  оцінки відповідності згідно вимогам  технічних регламентів.
	Копія Свідоцтва про державну реєстрацію медичного виробу / Копія декларації про відповідність згідно вимогам  технічних регламентів.

	Наявність свідоцтва про реєстрацію у країні, яка є членом GHTF (Global Harmonisation Task Force) – EU, US, Японія, Канада, Австралія (або копією документу, який підтверджує приналежність запропонованих тест-систем до переліку виробів медичного призначення, рекомендованих до закупівлі Всесвітньою організацією охорони здоров’я, із зазначенням в ньому запропонованого до закупівлі швидкого (експрес) тесту).

	Свідоцтва про реєстрацію у країні, яка є членом GHTF (Global Harmonisation Task Force)/ Документ, який підтверджує приналежність запропонованих тест-систем до переліку виробів медичного призначення, рекомендованих до закупівлі Всесвітньою організацією охорони здоров’я, із зазначенням в ньому запропонованого до закупівлі швидкого (експрес) тесту.

	 Лист/документ, виданий  виробником, що підтверджує статус заявника як дистриб‘ютора даної продукції в Україні. 

	Лист/документ, виданий  виробником, що підтверджує статус заявника як дистриб‘ютора даної продукції в Україні.


ІІІ. Термін та умови постачання товарів 
Постачання товарів на склад ТОВ «Фармасофт» жовтень 2016 р (Україна, 08320, Київська обл., Бориспільський р-н., с. Велика Олександрівка, вул. Бориспільська, 9), або DAP до Аеропорту «Бориспіль» Київ, Україна, Інкотермс 2010.

IV. Порядок розрахунків (умови оплати):
100% оплата після отримання товару/ у разі неможливості, запропонувати свої умови.
V. Пакет документів обов’язкових до надання:
1. Копія Свідоцтва про державну реєстрацію медичного виробу/ копія декларації або копії документів, що підтверджують можливість  введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічних регламентів.
2. У разі, якщо заявник не є виробником лист/документ, виданий  виробником, що підтверджує статус заявника як дистриб‘ютора даної продукції в Україні. 

3. Копія інструкції з використання українською мовою. 

4. Копія свідоцтва про реєстрацію у країні, яка є членом GHTF (Global Harmonisation Task Force) – EU, US, Японія, Канада, Австралія /або копією документу, який підтверджує приналежність запропонованих тест-систем до переліку виробів медичного призначення, рекомендованих до закупівлі Всесвітньою організацією охорони здоров’я, із зазначенням в ньому запропонованого до закупівлі швидкого (експрес) тесту.

5. Копія сертифікату відповідності медичних виробів вимогам якості та безпеки для здоров'я людини

6. Інформаційний лист щодо можливості навчання медичного персоналу, який буде використовувати швидкі тести.
7. Заповнена Тендерна пропозиція за формою що надсилається разом із Оголошенням;

8. Копія свідоцтва про Державну реєстрацію юридичної особи або виписки з єдиного державного реєстру юридичних осіб та фізичних осіб-підприємців; 

9.  Копія Витягу з єдиного державного реєстру юридичних осіб та фізичних осіб підприємців, виданого не раніше 01.01.2012 р. У разі відсутності Витягу з єдиного державного реєстру юридичних осіб та фізичних осіб-підприємців, відповідна інформація буде перевірятись на сайті http://irc.gov.ua/ua/Poshuk-v-YeDR.html станом на дату розкриття тендерних пропозицій; 
10. Копія витягу з Реєстру платників податків;

11. Копія Статуту (для юридичних осіб);

12. Також, будь-які інші документи, що, можуть бути корисними для оцінки пропозиції (наприклад, рекомендаційні листи, тощо).

VI. Критерії оцінки тендерних пропозицій, які відповідатимуть обов’язковим технічним та кваліфікаційним вимогам, та їх вагові коефіцієнти:

	№№
	Критерій оцінки
	Ваговий коефіцієнт

критерію
	Документи, які підтверджують відповідність критеріям

	1. 
	Вартість одного набору
	80%
	Тендерна пропозиція.

	2. 
	Умови оплати 
	20%
	Тендерна пропозиція.


Зверніть увагу!
Вартість предмету цінової пропозиції визначається з урахуванням наступного.
Фінансування закупівлі здійснюється за рахунок грантів (субгрантів) Глобального фонду, а 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, звільняються від оподаткування податком на додану вартість (п. 26 підрозділу 2 розділу ХХ Податкового кодексу України).
На підставі зазначеного вище, а також враховуючи положення Порядку постачання на митній території України товарів (крім підакцизних) та надання послуг, що оплачуються за рахунок грантів (субгрантів), наданих відповідно до програм Глобального фонду для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні, які виконуються відповідно до Закону України "Про виконання програм Глобального фонду для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні", затвердженого Постановою Кабінету Міністрів України від 17.04.2013 р. № 284, до розгляду приймаються цінові пропозиції із визначенням вартості предмету закупівлі без ПДВ. 
Разом з тим, у випадку неможливості подачі цінової пропозиції без ПДВ, просимо надати відповідне обґрунтування та зазначити вартість предмету закупівлі з ПДВ. Рішення щодо визначення переможця тендеру (із визначеною вартістю предмету закупівлі з ПДВ або без ПДВ), буде прийматись Мережею згідно вимог законодавства України та Правил проведення закупівель Мережі.
Посадові особи замовника, уповноважені здійснювати зв'язок з учасниками: 

Тетяна Голікова, старший фахівець відділу закупівель

тел. (044) 339-92-39 вн.н. 706,

E-mail: t.golikova@network.org.ua 

04080 м. Київ, вул. Межигірська, 87-а 

ВБО "Всеукраїнська мережа ЛЖВ"

VII. Правила оформлення тендерної пропозиції учасника:

1. Учасники мають подавати пропозиції у письмовому вигляді особисто або поштою за адресою, що вказана нижче; 

2. Всі копії будь-яких документів, що включаються в тендерну пропозицію, мають бути завіреними підписом учасника, а якщо учасником є юридична особа, то печаткою та підписом уповноваженої особи. До тендерної пропозиції повинні додаватись документи, які посвідчують право такої уповноваженої особи підписувати тендерну пропозицію (довідка, витяг, довіреність, тощо). 

3. Надані копії документів мають бути розбірливими та якісними.

4. Відповідальність за достовірність наданої інформації в своїй тендерній пропозиції несе учасник.

5. Строк дії тендерної пропозиції повинен становити не менше 90 календарних днів з дати розкриття тендерних пропозицій. 

6. Тендерна пропозиція має бути поміщеною у конверт формату А4, який на лініях склеювання має бути промаркований печаткою учасника у декількох місцях, аби виключити можливість несанкціонованого ознайомлення із вмістом конверту до настання дати розкриття Мережею тендерних пропозицій. Якщо конверт, що містить тендерну пропозицію, не оформлений, не запечатаний та не промаркований належний чином, то в такому разі такий конверт не приймається. 

7. У разі, якщо тендерна пропозиція надійшла після спливу кінцевого терміну приймання тендерних пропозицій, то конверт з такою тендерною пропозицією не розкривається і повертається Мережею на адресу відправника. 

8. До участі у оцінці тендерних пропозицій Комітетом із затвердження закупівлі допускаються тендерні пропозиції, які повністю відповідають умовам цього Оголошення. 

Підписанням Тендерної пропозиції учасник зобов’язується, у випадку акцепту цієї пропозиції Мережею, підписати  Договір поставки, що є додатком до даного тендерного Оголошення протягом десяти (10) робочих днів, з дати отримання оригіналу листа із повідомленням про акцепт Тендерної пропозиції. Оригінал даного договору, підписаний Мережею, буде відправлений на адресу переможця тендеру разом із повідомлення про акцепт Тендерної пропозиції.
Тендерні пропозиції приймаються за адресою: 

Україна, 04080 м. Київ, вул. Межигірська, 87-б, 2-й поверх, секретар (для Тетяни Голікової)
Приймання пропозицій, які подаються учасниками особисто, здійснюється з 10 год. 00 хв. до  18 год. 00 хв. за київським часом у робочі дні.

Кінцевий термін приймання тендерних пропозицій від учасників: 

18 липня 2016 року, до 12 год. 00 хв. за київським часом.
Розкриття тендерних пропозицій учасників торгів відбудеться:

18 липня 2016 року, о 14 год. 30 хв. за київським часом за адресою:  вул. Межигірська 87 а, 2-й поверх, відділ закупівель.

До участі у процедурі розкриття тендерних пропозицій запрошуються всі учасники, які подали тендерні пропозиції, або їх уповноважені представники. Відсутність учасника або його уповноваженого представника під час процедури розкриття тендерних пропозицій не є підставою для відмови в розкритті чи розгляді тендерної пропозиції.

Найбільш економічно вигідна тендерна пропозиція визначається Комітетом із затвердження закупівлі Мережі серед тендерних пропозицій, які відповідають умовам цього Оголошення. 

Визначення переможця даної процедури закупівлі відбудеться, протягом 10 (десяти) днів з дати відкриття тендерних пропозицій з можливістю подовження цього строку за необхідності письмового уточнення інформації, яка міститься у тендерних пропозиціях, не більше ніж на 5 (п’ять) днів. Результати процедури закупівлі буде повідомлено всім учасникам не пізніше 5 (п’яти) днів з дати прийняття рішення про визначення переможця шляхом оприлюднення на веб-сайті Мережі www.network.org.ua та шляхом надіслання відповідних повідомлень учасникам тендеру поштою або електронною поштою. Переможцю процедури закупівлі упродовж 3 днів з моменту визначення його переможцем буде надіслане електронною поштою письмове повідомлення про акцепт його пропозиції.
Питання у письмовій формі, надіслані електронною поштою, приймаються Мережею не пізніше ніж 06 липня 2016 р. 
� Невідповідність хоча б одній з технічних вимог тендерної пропозиції учасника призводить до автоматичної повної дискваліфікації такої тендерної пропозиції.





� Невідповідність хоча б одній з кваліфікаційних вимог тендерної пропозиції учасника призводить до автоматичної повної дискваліфікації такої тендерної пропозиції.
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