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Глобальный Фонд по борьбе со СПИД, туберкулезом и малярией (далее Глобальный Фонд) был создан для привлечения, управления и распределения дополнительных ресурсов через новое общественно-частное товарищество, которое будет делать жизнеспособный и существенный вклад в дело сокращения инфекции, болезни и смерти, таким образом уменьшая воздействие ВИЧ/СПИД, туберкулеза и малярии в нуждающихся странах, способствуя сокращению бедности как части программы Целей развития тысячелетия. Доступ к и наличие предметов медицинского назначения – лекарств, диагностики и технологий профилактики типа сети больничных коек, презервативов и др. – будет серьезным достижением этой цели. 

Чтобы обеспечить лекарствами и другими продуктами медицинского назначения как можно большее число людей, Глобальный Фонд принял ряд принципов и политик по менеджменту закупок и поставок. (МЗП), нацеленных на закупку качественных медикаментов и других продуктов медицинского назначения в достаточных количествах по низким ценам, гарантию надежной и безопасной системы распределения, поощрение целевого использование продуктов медицинского назначения, непрерывный мониторинг и оценку процесса закупок. Цель данного руководства – разъяснение вопросов политики для блага получателей средств Глобального Фонда.
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Основной целью Глобального Фонда в вопросах закупок является приобретение качественных продуктов по низкой цене в соответствии с национальными и международными законами. Процесс закупок должен быть прозрачным. 

Правление Глобального фонда определило некоторые руководящие принципы и политику, которым должны следовать получатели. Глобальный Фонд считает, что различные ситуации в странах получателей грантов могут привести к различному выполнению программ. В этой связи в данном документе не дается обязательных процедур, а приводятся только те минимальные стандарты, которые должен соблюдать получатель. Во многих случаях существуют различные способы соблюдения таких стандартов. Поэтому получатели могут выбрать такие средства, которые наиболее подходят их программам.
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Основные получатели (ОП) несут ответственность за то, что менеджмент всех закупок в рамках гранта(ов), включая проводимые другими предприятиями (суб-получателями), соответствует требованиям Глобального Фонда. Таким образом, ОП должны внедрить системы мониторинга исполнения другими учреждениями, осуществляющими менеджмент закупок и поставок в рамках программы. Хотя ОП несут полную ответственность, а все получатели (включая суб-получателей) придерживаются той же политики, данное руководство написано и для ОП, и для этих других учреждений. Если нет особой ссылки на тип получателя средств Глобального Фонда, термин «получатель» используется в данном руководстве в отношении всех действующих лиц, занятых в процессе менеджмента закупок и поставок.
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Для ясности в данном разделе приведены определения Глобального Фонда трех основных понятий: «менеджмент закупок и поставок», «товары медицинского назначения» и  «товары немедицинского назначения».

Глобальный Фонд использует следующее определение «менеджмента закупок и поставок»:

Термин менеджмент закупок и поставок относится ко всем видам деятельности, требуемой для своевременного приобретения для конечного пользователя достаточного числа медицинских продуктов гарантированного качества по самым низким ценам в соответствии с национальными и международными законами. 

Следующее определение используется для «товаров медицинского назначения»:

Термин «товары медицинского назначения включает фармацевтические продукты, диагностические технологии и расходные материалы, сеть больничных коек, инсектициды, спреи против москитов, другие продукты защиты(например, презервативы) или лабораторное оборудование и сопутствующие продукты (например, микроскопы и реактивы). 
Следующее определение используется для «товаров немедицинского назначения»:
Термин «товары немедицинского назначения относится ко всем продуктам, отличным от товаров медицинского назначения, включая транспортные средства, компьютеры, строительные материалы, услуги, включая техническую помощь.
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Большая часть данного руководств посвящена вопросам политики по продуктам медицинского назначения. Однако, те же общие принципы, применимые к медицинским продуктам – а именно то, что ОП несет ответственность за закупки, обязан проводить конкурсные закупки для получения наиболее возможных низких цен на продукты гарантированного качества – применимы и к менеджменту закупок и поставок товаров немедицинского назначения. 


[image: image8]
Принципы закупок и гарантии качества фармацевтических препаратов, как описано в данном руководстве, также относятся к диагностикам и другим медицинским продуктам, отличным от фармацевтических продуктов (например, сеть больничных коек, инсектицидов и т.д.): ОП несут ответственность за закупки, должны проводить конкурсные закупки в целях получения низких цен на продукты гарантированного качества. Следующее определение используется для «товаров медицинского назначения»:
Для продуктов длительного пользования самая низкая цена должна включать стоимость реактивов и других расходных материалов, а также стоимость ежегодного технического  обслуживания. 

Методы закупок продуктов длительного пользования могут включать либо аренду, либо закупки. Получатель должен иметь план сервисного обслуживания таких продуктов.
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Получателям средств Глобального Фонда возможно потребуется техническая помощь для успешной реализации их предложений. В области менеджмента закупок и поставок получатели могут испытывать недостаток в соответствующих ресурсах для проведения надежных закупок в крупных размерах и большой сложности, финансируемых Глобальным Фондом. Поэтому получатели могут заключать контракты на техническую помощь в области закупок, где это требуется, используя средства выделенного гранта. Например, получатели могут заключить контракт со специалистом по менеджменту цепи поставок в целях укрепления системы распределения для безопасной и надежной обработки новых продуктов или специалиста по правам интеллектуальной собственности для анализа действия национальных и международных законов  в отношении процесса закупок.
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Когда предложение одобрено, ОП должен в общем плане МЗП описать, как он будет соблюдать требования Глобального Фонда по закупкам. ОП должен иметь полное понимание требований данного руководства Глобального Фонда по менеджменту закупок и поставок до начала подготовки плана МЗП.
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Целью плана МЗП продуктов медицинского назначения является демонстрация того, как ОП будет следовать политике Глобального Фонда по вопросам закупок. План также необходим для оценки исполнения в ходе реализации.
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План МЗП должен: 

· Указывать, какое юридическое лицо(а) осуществляет соответствующую деятельность по менеджменту закупок и поставок;

· Описывать, как ОП обеспечить приверженность политике Глобального Фонда по вопросам закупок;

· Iвключать список основных товаров медицинского назначения с соответствующими количествами, стоимостью, регистрационным и патентным статусом;

· Включать информацию о запрашиваемой технической помощи;

· Охватывать два года реализации.

План должен быть не более 20 страниц.
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Когда ОП закончит свой план МЗП, местный агент Фонда (МАФ) проведет оценку МЗП (и может дать некоторые рекомендации по развитию ресурсов, как это описано в разделе 3 ниже). Если МАФ сочтет план адекватным, и, если все остальные соответствующие требования (не относящиеся к менеджменту закупок и поставок) также выполнены, Секретариат Глобального Фонда может решить начать выплаты средств для проведения закупок товаров медицинского назначения. 

Однако, если МАФ определит, что план МЗП неадекватен, Глобальный Фонд попросит ОП пересмотреть свой план МЗП; все это иллюстрируется диаграммой, приведенной ниже:
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В случае, если план МЗП остается неудовлетворительного качества после двух оценок МАФ, Глобальный Фонд может потребовать, чтобы ОП заключил контракт на техническую помощь для подготовки плана. Средства гранта могут быть использованы для оплаты технической помощи от специальных организаций. Если, несмотря на эти меры, ОП не сможет подготовить приемлемый план МЗП, у СКМ можно запросить назначения альтернативного ОП.
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Поскольку план МЗП охватывает два года реализации, возможно потребуется изменение плана в отношении, например, выбора количеств закупаемых продуктов, особенно в тех случаях, когда есть изменения в национальных или международных протоколах лечения. Для крупных изменений ОП должен представить Глобальному Фонду письменное обоснование и выделить предлагаемые изменения. МАФ оценить эти обоснования и даст свои рекомендации Глобальному Фонду, который затем подтвердит, приемлемы ли эти изменения.
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Глобальный Фонд требует, чтобы закупки, проводимые ОП, соответствовали Межведомственному Руководству.
 Если практика отличается от  Межведомственного Руководства, получатели должны продемонстрировать МАФ наличие: сопоставимых систем для конкурсных торгов (например, среди групп предварительно квалифицированных поставщиков); прозрачной и подотчетной практики; соответствующий механизм гарантии качества. Межведомственное Руководство и Руководство Всемирного Банка изложены ниже. Для большей информации читатель должен обратиться к Межведомственному Руководству.
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В рамках всесторонней оценки возможностей ОП МАФ производит оценку плана МЗП и возможности менеджмента системы закупок. Целью такой оценки является подтверждение того, что ОП имеет минимальные требуемые ресурсы для осуществления менеджмента закупок и поставок в соответствии с требованиями Глобального Фонда. Эта оценка является комбинацией внешний обзор оценки, проведенной ранее, и оценки, проведенной на месте, в которой МАФ оценивает соответствующие системы, внедренные в стране. Инструменты оценки и формат отчетности, используемые МАФ, приведены на : www.theglobalfund.org.
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В случае, если местные ресурсы по менеджменту закупок и поставок не достаточны, у получателя есть три варианта::

a) Начать осуществление менеджмента закупок и поставок только после укрепления соответствующих ресурсов;

b) Заключить субдоговор на (определенные) функции со специальными агентствами;

c) Заключить субдоговор на (определенные) функции со специальными агентствами и в то же время укреплять собственные ресурсы. 

ОП также могут заключить суб-контракт на деятельность по МЗП, даже если согласно оценке адекватные ресурсы существуют. ОП сможет заключить суб-контракт на осуществление деятельности по МЗП  с агентством с приемлемыми ресурсами для целей хранения, закупок, гарантии качества или других соответствующих функций при условии проведения прозрачных конкурсных торгов. Глобальный Фонд не поддерживает и не рекомендует какое-либо специальное агентство и через своего МАФ определит, имеет ли предлагаемое агентство ресурсы для осуществления деятельности по МЗП в соответствии с политикой Глобального Фонда.

Даже если получатель имеет адекватные ресурсы для закупок, использование квалифицированных региональных и глобальных услуг по закупкам поощряется, даже если требования получателя и других покупателей имеет результатом низкие цены на продукты гарантированного качества.
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Разнообразные функции по закупкам и обязанности (выбор, квалификация, спецификации продукта, предварительный выбор поставщиков, проведение тендеров) должны быть поделены между различными офисами, комитетами, физическими лицами, каждыми с соответствующим опытом и ресурсами для выполнения таких функций.

Как уже говорилось, процедуры закупок должны быть прозрачными, соответствовать официальным письменным процедурам и использовать определенные критерии по присуждению контракта. Необходимо придерживаться процедур финансового менеджмента для максимизации использования финансовых ресурсов. По запросу МАФ получатели также должны продемонстрировать наличие полного набора контрактной документации регулирующей все сделки.
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Закупки должны осуществляться на основе конкурсных торгов для получения наименьших цен, за исключением малых или срочных заказов. Кроме того закупки  нужно производить в наибольших количествах, целесообразных в рамках программы, чтобы получить существенную экономию.
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Ресурсы Глобального Фонда могут использоваться только для закупки медикаментов в соответствии с национальными или ВОЗ протоколами лечения или списком жизненно важных препаратов (ЖВП). Не перечисленные продукты могут закупаться, только если ОП даст соответствующее обоснование этому в своем предложении Глобальному Фонду.

Лекарства всегда должны указываться по своему международному некоммерческому названию (МНН) (например, по названию генерика).
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Количества закупаемых медицинских продуктов должны основываться на реальной оценке фактических нужд. Получатель должен систематически и регулярно обновлять данные по прогнозу количеств фармацевтических и медицинских  продуктов, необходимых по программе.  

Начальные прогнозы по новой деятельности должны основываться на заболеваемости, регулировании потенциальных потребностей в свете реальной оценки и ожидаемых возможностях предоставления услуг. Прогнозы на дальнейшие действия обычно базируются на прошлых данных по потреблению.
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Гарантия качества относится к деятельности по менеджменту, требуемой для обеспечения того, что лекарства  (или другие медицинские товары), которые получает пациент, являются безопасными, эффективными и приемлемыми для пациента. Эта деятельность может включать, но не ограничиваться, регистрацию (лекарств), предварительную квалификацию и контроль качества. Кроме требований по гарантии качества фармацевтических продуктов в данном разделе указаны требования к другим медицинским продуктам (не фармацевтическим).
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Фармацевтические продукты, закупаемые на средства Глобального Фонда, должны получить разрешение от НЛУ страны, в которой они используются, после процедуры регистрации лекарств (или другую форму разрешения, как, например, одобрение на специальное использование) и фармацевтических продуктов.
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Мультиисходные фармацевтические продукты – не запатентованные продукты, которые имеют свою историю безопасного и эффективного использования. Стандарты продуктов имеются в наличии в общественном секторе (британская фармакопея, фармакопея США и др.), большинство лекарств, необходимых для борьбы с туберкулезом и малярией и оппортунистических инфекций при ВИЧ/СПИД. Мультиисходные фармацевтические продукты становятся доступными от широкого круга производителей во всем мире.

Для таких мультиисходным продуктов нет дополнительных требований кроме (описано выше) тех, что подтверждение соответствия стандартам качества должно проводиться согласно требованиям соответствующих НЛУ в стране получателя. 
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Если продукт имеется в наличии только у единственного поставщика, на такого производителя делается ссылка как единичный источник продукта. Если кроме единственного поставщика есть еще ограниченное число поставщиков, делается ссылка на ограниченное число источников продукта. Многие из антиретровирусных и антималярийные препараты относятся к последней категории.

При условии, что продукты приняты НЛУ в стране получателя (см. Выше), продукты из любого единичного источника или из ограниченного числа источников должны:

a) Быть приемлемы для Проекта ООН по закупкам  гарантированного качества и источников (также известен как Проект ВОЗ по предварительной квалификации
); или

b) Быть разрешены для использования в этой стране соответствующими регулирующими органами
; или

c) Быть разрешены НЛУ страны получателя.

Вариант c) применим только до  31 декабря 2004, после чего поставщики должны соответствовать одному из двух положений, указанных в a) и b).

Для продуктов, которые прошли предварительную квалификацию, НЛУ рекомендует ускорить регистрацию, представив эту предварительную квалификацию ВОЗ и сопутствующие досье вместо национальных требований.

Для продуктов, которые были разрешены для использования, НЛУ рекомендует ускорить регистрацию, представив вместо национальных требований  исполнительный акт по общему техническому документу (ОТД) или его часть, касающуюся качества, безопасности и эффективности, а также всю информацию относительно проведения тестов качества продуктов со ссылкой на стандарты.
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Как элемент гарантии качества контроль качества подразумевает тестирование образцов на их соответствие стандартам качества. Организация, ответственная в рамках гранта за гарантию качества, должна систематически производить выборку образцов в каждой партии, закупаемой на средства Глобального Фонда.  Образцы должны пройти выборочный контроль качества для мониторинга соответствия стандартам качества. Стоимость таких тестов может быть включена в бюджет гранта Глобального Фонда.
Лаборатории НЛУ или лаборатории, приемлемые для НЛУ, должны использоваться для осуществления мониторинга качества. Для подтверждения того, что у лабораторий есть адекватные ресурсы для выполнения полных фармакопейных тестов, лаборатории должны отвечать одному из следующих критериев:

a) Одобрение на сотрудничество с ВОЗ проектом предварительной квалификации
;
b) Аккредитация в соответствии с ISO17025 или EN45002;
c) Одобрение регулирующего органа.
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Потенциальные поставщики должны пройти предварительную квалификацию, а выбранные подлежат мониторингу вопросов качества продукции, надежности обслуживания, сроков доставки и финансовой жизнеспособности.
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Для всех других продуктов недлительного использования соблюдаются те же принципы, что и для фармацевтических препаратов, в частности, ОП должен делать выбор из списка предварительно квалифицированных продуктов, где применимо, или из продуктов, одобренных регулирующими органами, или тех, которые одобрены национальными стандартами.  
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Получатели должны закупать свои продукты в соответствии с национальными и международными законами. Глобальный Фонд поощряет получателей использовать гибкость национальных законов и положений Соглашения ВТО по вопросам торговли и интеллектуальной собственности (СТИС) (как сказано в Декларации по СТИС и общественному здравоохранению - [the Doha Declaration]) с целью получения самых низких цен на продукты гарантированного качества.

В случае, если у ОП нет требуемых ресурсов для оценки вопросов национальных и международных прав интеллектуальной собственности, применимых к желаемым продуктам в его стране, он может использовать средства гранта Глобального Фонда для заключения контракта на такие нужды.
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Получатель должен минимизировать риск отсутствия запасов путем осуществления эффективного менеджмента закупок и систем материально-технического снабжения, которые включают (но не ограничиваются) соответствующий рентабельный заказ на количества, запас на складе, период закупок, возможности хранения и кондиционирования и спрос на продукт. Кроме того, получатель должен обеспечить то, чтобы суб-получатели соблюдали процедуры, предусматривающие исключение не целевого использования медицинских продуктов, закупаемых на средства гранта Глобального Фонда, как это было намечено и согласовано. Эти процедуры должны включать внедрение и ведение надежного менеджмента материальных запасов, систему отслеживания наличия продукта на складе, системы внутреннего аудита и хорошую структуру управления.
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Настоятельно рекомендуется, чтобы получатели реализовывали механизм поощрения приверженности лечению (включая, но не ограничиваясь использованием комбинаций фиксированных доз, периодическим уточнением назначений, блистерными упаковками, обучением и поддержкой равные равному) для мониторинга и сдерживания резистенции, а также мониторинга неблагоприятной реакции на лекарственные препараты в соответствии с существующим международным руководством. Расходы по такой деятельности могут быть отнесены за счет средств гранта Глобального Фонда.
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Для ограничения лекарственной устойчивости к противотуберкулезным препаратам второй линии и соответствия политике других международных источников финансирования все закупки лекарств для лечения мультирезистентных форм туберкулеза (MDR-TB) должны проводиться через Комитет Грин Лайт (КГЛ) по Инициативе Стоп Туберкулезу.

Больше информации о КГЛ можно получить в представительстве ВОЗ в стране получателя или на www.who.int/gtb/policyrd/DOTSplus.htm.
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ОП должны предоставить информацию о ценах на лекарства, закупаемые за счет средств Глобального Фонда для публикации на вебсайте Глобального Фонда. Специальный формат для этого приведен на сайте Глобального Фонда: www.theglobalfund.org).


[image: image35]
	 Фармацевтическая Инспекционная Схема Сотрудничества (PIC/S),  участие регулирующих органов

	Австралия
	Греция
	Португалия

	Австрия 
	Венгрия
	Румыния

	Бельгия
	Исландия
	Словацкая Республика 

	Канада 
	Ирландия
	Испания

	Чешская республика
	Италия
	Швеция

	Дания 
	Лихтенштейн
	Швейцария

	Финляндия 
	Малайзия
	Великобритания 

	Франция 
	Нидерланды
	Соединенные Штаты

	Германия 
	Норвегия
	

	 Международная Конференция по Согласованию, участие регулирующих органов

	Государства - члены Европейского Союза

	Япония 

	США


Содержание








1.	Введение








Политика и принципы закупок Глобального Фонда 





Обязанности по менеджменту закупок и поставок





Определение основных терминов








Закупка товаров немедицинского назначения








Продукты медицинского назначения, не фармацевтические





Техническая помощь по закупкам








2. 	План менеджмента закупок и поставок (МЗП) 








Цели








Содержание








К выплатам средств для закупок








МАФ проводит оценку





Одобрение гранта		





ОП представляет ГФ план МЗПal Fund	








Одобрение ГФ и выплаты





Пересмотренный план





Качество плана по менеджменту закупок и поставок





Изменения в плане закупок в ходе реализации





3. 	Система закупок





Возможности менеджмента системы закупок





Агентство по закупкам, нанятое по суб-контракту





Прозрачные и формальные письменные процедуры





Методы конкурсных закупок: наименьшая цена





Выбор продукта





Прогноз нужд





4.	Гарантия качества





Роль Национального лекарственного управления (НЛУ)








Мультиисходные фармацевтические продукты








Фармпродукты из единственного и ограниченного числа источников








Требования по контролю качества фармацевтических продуктов








Предварительная квалификация и мониторинг поставщиков 





Гарантия качества не фармацевтических продуктов





5.	Национальные или международные законы





6.	Распределение и менеджмент запасов








7. 	Целевое использование








Лечение MDR-TB





8. 	Мониторинг и оценка








Приложение: Страны со строгими регулирующими органами











� 	Межведомственное Руководство: Рабочие принципы хорошей практики закупок фармацевтических препаратов. ВОЗ, Женева, 1999. WHO/EDM/PAR/99.5. � HYPERLINK "http://www.who.int/medicines/library/par/who-edm-par-99-5/who-edm-par-99-5.htm" ��www.who.int/medicines/library/par/who-edm-par-99-5/who-edm-par-99-5.htm�.


� 	См.: � HYPERLINK "http://www.who.int/medicines" ��www.who.int/medicines�


� 	Для целей политики регулирующий орган определяется как орган в одном из члене Схемы фармацевтического инспекционного сотрудничества (PIC/S) и/или Международной конференции по согласованию (ICH) технических требований по регистрации фармацевтических продуктов для использования человеком.  См. Приложение со списком этих стран.


� 	Currently two laboratories have been pre-qualified: the Research Institute for Industrial Pharmacy and the Centre for Quality Assurance of Medicines, both in South Africa.
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