Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі, розміру бюджетного призначення, очікуваної вартості предмета закупівлі

(відповідно до пункту 41 постанови КМУ від 11.10.2016 № 710 «Про ефективне використання державних коштів» (зі змінами))

	1
	Назва предмета закупівлі
	Лабораторні реактиви різні,  код ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні»

	2
	Вид процедури
	Відкриті торги з Особливостями - Замовники, у тому числі централізовані закупівельні організації, здійснюють закупівлі товарів і послуг (крім послуг з поточного ремонту, предмет закупівлі яких визначається відповідно до пункту 3 розділу II Порядку визначення предмета закупівлі, затвердженого наказом Мінекономіки від 15 квітня 2020 р. № 708 (далі - послуги з поточного ремонту), вартість яких становить або перевищує 100 тис. гривень, послуг з поточного ремонту, вартість яких становить або перевищує 200 тис. гривень, робіт, вартість яких становить або перевищує 1,5 млн гривень, шляхом застосування відкритих торгів у порядку, визначеному цими особливостями, та/або шляхом використання електронного каталогу для закупівлі товару відповідно до порядку, встановленого постановою Кабінету Міністрів України від 14 вересня 2020 р. № 822 “Про затвердження Порядку формування та використання електронного каталогу”, з урахуванням положень, визначених особливостями.


	3
	Ідентифікатор закупівлі
	UA-2023-05-29-003514-a

	4
	Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі
	Інформація про технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі наведена в Додатках до Договору на закупівлю.

Технічні та якісні характеристики предмета закупівлі визначені відповідно до потреб замовника та з урахуванням вимог законодавства.

	5
	Обґрунтування розміру бюджетного призначення 
	Розмір бюджетного призначення, визначений відповідно до розрахунку до проєкту кошторису на 2023 рік; 

За рахунок коштів, отриманих від Національної служби здоров'я України.

	6
	Очікувана вартість предмета закупівлі
	122 100,00 грн з ПДВ

	7
	Обґрунтування очікуваної вартості предмета закупівлі
	Міністерством розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України затверджена примірна методика визначення очікуваної вартості предмета закупівлі від 18.02.2020 №275, якою передбачені методи визначення очікуваної вартості предмета закупівлі, а саме: 1) здійснення пошуку, збору та аналіз загальнодоступної інформації про ціну товару (тобто інформація про ціни, що містяться в мережі інтернет у відкритому доступі, спеціалізованих торгівельних майданчиках, в електронних каталогах, в електронній системі закупівель «Прозоро», тощо; 2) отримання комерційних (цінових ) пропозицій від виробників, офіційних представників (дилерів), постачальників; 3) у разі обмеження конкуренції на ринку певних товарів та враховуючи їх специфіку при розрахунку використовуються ціни попередніх закупівель аналогічного товару та/або минулих періодів (з урахуванням індексу інфляції, зміни курсів іноземних валют). Відповідно до вказаної методики, при визначені очікуваної вартості предмету закупівлі товарів, робіт та послуг використовується один із методів формування очікуваної вартості предмету закупівлі та проведення моніторингу цін для подальшого укладення договорів. Визначення очікуваної вартості предмета закупівлі здійснювалося із застосуванням одного з методів вищевказаного порядку, а саме проведений моніторинг цін, шляхом здійснення пошуку, збору та аналізу загальнодоступної інформації про ціну товару (тобто інформація про ціни, що містяться в мережі інтернет у відкритому доступі, спеціалізованих торгівельних майданчиках, в електронних каталогах, в електронній системі закупівель «Прозоро», тощо.


Інформація про технічні, якісні, кількісні та інші характеристики предмета закупівлі

Медико-технічні вимоги до предмета закупівлі 

Лабораторні реактиви,

 код номенклатурної позиції за ДК 021:2015: 33690000-3 - Лікарські засоби різні (33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	№
	Код за НК 024:2023
	Найменування товару
	Найменування товару (торгівельна назва) (зазначається учасником)
	Медико-технічні вимоги
	Од. виміру
	К-ть

	1
	61225
Treponema pallidum,

антитіла класу

імуноглобулін G (IgG) /

IgM IVD (діагностика in

vitro ), набір, реакція

аглютинації
	RPR- carbon-тест 500

/РПР карбон 500/
	
	Тест на 500 досліджень для виявлення плазмових реагінів, призначений для якісного та напівкількісного ручного аналізу.

Діагностична чутливість:  не гірше 100%.

Ефект прозони: відсутність ефекту   до титрів ≥ 1/128.

Діагностична специфічність: не гірше  100%.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C,

Гемоглобін до 10 г/л, білірубін до 20 мг/дл, тригліцериди до 10 г/л і РФ до 300 МОд/мл не повинні впливати на результати тесту.
	набір
	8

	2
	52923 Аланінаміно-трансфераза

(ALT) IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний

спектрофотометричний

аналіз
	Аланінаміно-трансфераза 30


	
	Фасування: 1-Реагент - 5 x 24 мл, 2-Реагент - 1 х 30 мл.

Оптимізований, модифікований метод, розроблений з урахуванням рекомендацій Міжнародної Федерації Клінічної Хімії (IFCC), без піридоксальфосфату.

Межа виявлення не вище 3,0 О/л. Межа кількісного визначення (LOQ): не вище як 7 О/л. Лінійність: не менше як 600 О/л. Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 12 тижнів.
	набір
	8

	3
	53462

Тригліцериди IVD

(діагностика in vitro ),

реагент
	Тригліцериди моно 30
	
	Фасування: 1-Реагент - 6 x 30 мл, 2-Стандарт  – 1 х 2 мл.

Метод колориметричний, ферментативний з гліцерофосфорною оксидазою. 

Чутливість: не вище як 5,3 мг/дл. Лінійність: не менше як 1100 мг/дл. Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 8 тижнів.
	набір
	3

	4
	63234

C-реактивний білок (CRP) ІВД,

набір, аглютинація, експрес-аналіз
	ЦРП латекс 100
	
	Латексний тест на 100 досліджень для якісного та напівкількісного визначення С-реактивного білка. Об’єм зразка: 50 мкл.

Аналітична чутливість: не гірше 6 мг/л.

Ефект прозони: відсутність до концентрації 1600 мг/мл.

Діагностична чутливість: не менше 95, 6%. Діагностична специфічність: не нижча 96,2%. Гемоглобін до концентрації 10 г/л, білірубін до 20 мг/дл, тригліцериди до 10 г/л і ревматоїдний фактор до 100 Од/мл не повинні впливати на результати вимірювань.
	набір
	2

	5
	52532

Анти-A групове типування еритроцитів IVD, антитіла


	Анти-А, моноклональний
	
	Фасування: 1х10 мл.

Реагенти, що визначають групу крові і призначені для якісного визначення наявності або відсутності антигенів A на еритроцитах донорів крові або пацієнті.

Повинні бути придатними для проведення тестування відповідно до «Інструкції з визначення груп крові за системою AB0», затвердженої наказом Міністерства охорони здоров’я України від 05.07.1999 р. № 164, а також для тестування методами пробірок, пластинок (на площині), гелевих ID-карт Bio-Rad, касет Ortho BioVue та мікропланшетів з «U»-подібним дном.

Склад: моноклональні антитіла мишей, розведені у фосфатному буфері, що містить хлорид натрію, ЕДТА та бичачий альбумін.

Клітинна лінія/клон: 9113D10. Колір: синій.

Використаний барвник: патентований синій.

Реагенти не повинні містити чи складатись з канцерогенних, мутагенних чи репротоксичних речовин.

Ефективність реагенту повинна бути протестована відповідно до референсного стандарту мінімальної ефективності, отриманого від Національного інституту біологічних стандартів та контролю (NIBSC): Анти-А референсний стандарт 03/188 (або аналогічного).

Термін придатності реагенту: не менше 36 місяців від дати виробництва. Реагент повинен бути протестований на стабільність під час транспортування при 37°C та -25°C відповідно до стандарту EN ISO 23640:2015.
	флак
	40

	6
	52538

Анти-B групове типування еритроцитів IVD, антитіла
	Анти-В, моноклональний
	
	Фасування: 1х10 мл.

Реагенти, що визначають групу крові і призначені для якісного визначення наявності або відсутності антигенів В на еритроцитах донорів крові або пацієнті.

Повинні бути придатними для проведення тестування відповідно до «Інструкції з визначення груп крові за системою AB0», затвердженої наказом Міністерства охорони здоров’я України від 05.07.1999 р. № 164, а також для тестування методами пробірок, пластинок (на площині), гелевих ID-карт Bio-Rad, касет Ortho BioVue та мікропланшетів з «U»-подібним дном.

Склад: моноклональні антитіла мишей, розведені у фосфатному буфері, що містить хлорид натрію, ЕДТА та бичачий альбумін.

Клітинна лінія/клон: 9621A8. Колір: жовтий.

Використаний барвник: тартразин.

Реагенти не повинні містити чи складатись з канцерогенних, мутагенних чи репротоксичних речовин.

Ефективність реагенту повинна бути протестована відповідно до референсного стандарту мінімальної ефективності, отриманого від Національного інституту біологічних стандартів та контролю (NIBSC): Анти-В референсний стандарт 03/164 (або аналогічного).

Термін придатності реагенту: не менше 36 місяців від дати виробництва. Реагент повинен бути протестований на стабільність під час транспортування при 37°C та -25°C відповідно до стандарту EN ISO 23640:2015.
	флак
	40

	7
	52647

Анти-Rh(D) групове типування еритроцитів IVD, антитіла


	Анти-D (IgG/IgM), моноклональний
	
	Фасування: 1х10 мл.

Реагент для визначення групи крові, призначений для якісного визначення наявності або відсутності антигену резус-фактору D на еритроцитах донорів крові або пацієнтів.

Повинен бути придатними для проведення тестування відповідно до «Інструкції з визначення резус-належності крові», затвердженої наказом Міністерства охорони здоров'я України від 05.07.1999 р. № 164, а також для тестування методами

пробірок, пластинок (на площині), гелевих ID-карт Bio-Rad, касет Ortho BioVue та мікропланшетів з «U»-подібним дном. 

Повинен бути придатним для виявлення категорії DVI методами непрямого нтиглобулінового тесту, 

гелевих ID-карт Bio-Rad (LISS/Картки Кумбса) та касет Ortho BioVue (AHG/Касети Кумбса).

Склад: змішаний реагент з низьким вмістом білка, що містить людський моноклональний IgM і IgG анти-D, розведений у фосфатному буфері, що містить хлорид натрію (0.9 г%), бичачий альбумін (2.0 г%) та макромолекулярні потенціатори (1.5 г%).

Лінії клітин/клони: IgM - RUM-1, IgG - MS-26.

Реагенти не повинні містити чи складатись з канцерогенних, мутагенних чи репротоксичних речовин.

Ефективність реагенту повинна бути протестована відповідно до референсного стандарту мінімальної ефективності, отриманого від Національного інституту біологічних стандартів та контролю (NIBSC): Анти-D референсний стандарт 99/836 (або аналогічного).

Термін придатності реагенту: не менше 30 місяців від дати виробництва. Реагент повинен бути протестований на стабільність під час транспортування при 37°C та -25°C відповідно до стандарту EN ISO 23640:2015.
	флак
	40

	8
	63410-Загальний / кон'югований (прямий) білірубін ІВД, комплект, спектрофотометрія
	Білірубін - набір для визначення концентрації загального та прямого білірубіну у сироватці крові
	
	Склад набору:                                        1. Розчин сульфаніловой кислоти-1фл.                                       2.Кофеїновий реактив -2фл        3.Розчин нітріту натрия 350 ммоль/л-1амп
	набір
	115

	9
	53301-Глюкоза IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Глюкоза Ф - набір для визначення концентрації глюкози у біологічних рідинах глюкозооксидазним методом
	
	Склад:                                                   1. Ензими(розчини)-1 флакон                                          2. Буфернмй розчин-1фл                      3. Антикоагулянт-1 флакон або пакет.                                                   4.Калібрувальний розчин глюкози (10±0,5)ммоль/л-1ампула
	набір
	70

	10
	51819 -Treponema pallidum reagin antibody IVD, набір, реакція аглютинації
	Набір реагентів для РМП RPR-01
	
	СКЛАД НАБОРУ
Кардіоліпіновий антиген  5 × 2 мл;
Холін-хлорид 70 % 1 × 5 мл; 
Позитивний контроль (слабопозитивний, рідкий), готовий до використання  1 × 1 мл
	шт
	8,0

	11
	30219-Множинні аналіти сечі IVD, контрольний матеріал
	СпЛ Контроль сечі - ССК з калібраторами
	
	Склад набору
 Калібратор 1 з концентрацією білку 0.1 g/l (г/л).
 Калібратор 2 з концентрацією білку 0.2 g/l (г/л).
 Калібратор 3 з концентрацією білку 0.4 g/l (г/л).
 Калібратор 4 з концентрацією білку 0.8 g/l (г/л).
 Контроль 1 рівня.
 Контроль 2 рівня.
Аналітичні характеристики
1. Білок 0.1-0.8 g/l (г/л) ±10%.
2. Глюкоза 1.5-7.5 mmol/l (ммоль/л) ±5%.
	паков
	1,0

	12
	45789 - Кальцій (Ca2 +) IVD
(діагностика in vitro), набір,спектрофотометричний аналіз
	Кальцій СпЛ 100
	
	Склад набору
1. Реагент 1. Буфер: етаноламін - 500 mmol/l (ммоль/л).
2. Реагент 2. Хромоген: о-крезолфталеїн – 0.62 mmol/l (ммоль/л); 8-гідрохінолін - 69 mmol/l (ммоль/л).
3. Стандарт. Водний розчин кальцію – 2.5 mmol/l (ммоль/л).
4. Інструкція з використання.
5. Паспорт.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 0.125 - 4 mmol/l (ммоль/л).
Відхилення від лінійності не перевищує 4%. Якщо отримані результати були більше, ніж межі
лінійності, розведіть зразки 1:1 (в два рази) NaCl 9 g/l (г/л) та 13помножте результат на два.
2. Чутливість не менш 0.05 mmol/l (ммоль/л).
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 4%.
	паков
	4,000

	13
	53359 - Загальний холестерин IVD (діагностика in vitro ),
набір, ферментний,спектрофотометричний
аналіз
	Холестерин СпЛ 200
	
	Склад набору
1. Реагент 1. PIPES рН 6.9 - 90 mmol/l (ммоль/л); фенол - 26 mmol/l (ммоль/л); ХЕ - 1000 U/l (Од/л);
ХО - 300 U/l (Од/л), пероксидаза - 650 U/l (Од/л); 4-амінофеназон – 0.4 mmol/l (ммоль/л).
2. Стандарт. Розчин холестерину - 5.16 mmol/l (ммоль/л).
3. Інструкція з використання.
4. Паспорт.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 0.25 - 20 mmol/l (ммоль/л).
Відхилення від лінійності не перевищує 5%. Якщо отримані результати були більше, ніж межі лінійності, розведіть зразки 1:1 (в два рази) NaCl 9 g/l (г/л) та помножте результат на два.
2. Чутливість не менш 0.1 mmol/l (ммоль/л).
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
	паков
	35
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	43647 - Розчин йоду, IVD
(діагностика in vitro )
	Розчин Люголя-100
	
	Розчин застосовують у мікробіології та гістології для забарвлення мікроорганізмів за методом Грама,гельмінтів та біологічних тканин.  Склад набору :   Розчин Люголя - 1 флакон з (1000+10) мл                     Реагент стабільнийпри зберігання 2 - 25 С протягом всього терміну придатності.
	набір
	2


У разі, якщо у  технічній специфікації містяться посилання:

– на стандартні характеристики, технічні регламенти та умови, вимоги, умовні позначення та термінологію, пов’язані з товарами, роботами чи послугами, що закуповуються, передбачені існуючими міжнародними, європейськими стандартами, іншими спільними технічними європейськими нормами, іншими технічними еталонними системами, визнаними європейськими органами зі стандартизації або національними стандартами, нормами та правилами, – вважати кожне таке посилання таким, що містить вираз «або еквівалент»;

– на конкретні марку чи виробника або на конкретний процес, що характеризує продукт чи послугу певного суб’єкта господарювання, чи на торгові марки, патенти, типи або конкретне місце походження чи спосіб виробництва, – вважати ці посилання такими, що міститься вираз «або еквівалент».
Загальні вимоги:
Учасник повинен надати в складі тендерної пропозицій документи, які підтверджують відповідність товару вимогам тендерної документації, а саме:

1) Товар запропонований Учасником, повинен бути введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. На підтвердження Учасник повинен надати:

а) завірену копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту на момент подання пропозицій.

б) з урахуванням вимог постанов Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753*, №754**, №755***, якщо Учасником торгів пропонується медичні вироби, які пройшли державну реєстрацію, внесені до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення і дозволені для застосування на території України та були введені в обіг до дати обов’язкового застосування технічного регламенту, дозволяється пропонувати такі вироби до закінчення строку їх придатності і не більш як п’ять років з дати введення в обіг, без проходження процедури оцінки відповідності та маркування національним знаком відповідності. 

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

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

*** - Постанова КМУ від 02.10.2013. № 755 «Про затвердження Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують». 

2)Товар, що поставляється повинен відповідати медико – технічним вимогам вказаним в даній документації. Надати гарантійний лист, складений у довільній формі, яким підтверджується  відповідність предмета закупівлі медико – технічним вимогам вказаним в тендерній  документації.
3) З метою підтвердження можливості поставки товару в 2023 році відповідної якості, у кількості та в термінивизначені оголошенням та пропозицією Учасника, Учасник повинен надати відскановане письмове підтвердження відносин з виробником:

- та/або філією виробника в Україні (з підтвердженням її повноважень наданих виробником);

- та/або представником виробника в Україні (з підтвердженням його повноважень наданих виробником);

- та/або дилером, дистриб’ютором виробника в Україні (з підтвердженням його повноважень наданих виробником);

- та/або іншої уповноваженої виробником особи в Україні (з підтвердженням її повноважень наданих виробником)
Письмове підтвердження повинне включати в себе: назву Учасника, номер оголошення, що оприлюднене на веб-порталі Уповноваженого органу, назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення закупівлі

4)  Учасник повинен надати гарантійний лист, складений у довільній формі, яким підтверджується що:
а) залишковий термін придатності товару на момент його постачання замовнику буде складати не менше 75% від терміну придатності, визначеного виробником; 

б) строк поставки реактивів: протягом 5 (п’яти) робочих днів з дня направлення Замовником постачальнику заявки на постачання.
