Комунальне некомерційне підприємство

«Міська поліклініка №8» Харківської міської ради
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
	ДК 021:2015 "Єдиний закупівельний словник" - 33690000-3 - Лікарські засоби різні (Хімічні реактиви): Білірубін загальний 60 (53229 Загальний білірубін IVD, набір, спектрофотометричний аналіз); Білірубін прямий 60 (53233 Кон'югований (прямий, зв'язаний) білірубін IVD, набір, спектрофотометричний аналіз); Сечова кислота 30 (53583 Сечова кислота IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); Холестерин ліпопротеїну високої густини/холестерин ліпопротеїну низької густини калібратор (44696 Калібратор для визначення холестерину ліпопротеїнів високої щільності (ЛПВЩ), IVD (діагностика in vitro ) 41728 Холестерин ліпопротеїнів низької щільності IVD (діагностика in vitro), калібратор; Альфа-Амілаза 30 (52940 Загальна амілаза IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); Гама-глутамілтрансфераза 30 (53027 Гама-глутамілтрансфераза (ГГТ) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); Лізуючий реагент Diatro Lyse-DIFF (НК 024:2023: 61165 - Реагент для лізису клітин крові IVD (діагностика in vitro); Аланінамінотрансфераза 30 (НК 024:2023: 52923 - Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); Аспартатамінотрансфераза 30 (НК 024:2023: 52954 - Загальна аспартатамінотрансфераза (AST) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); Лужна Фосфатаза 30 (НК 024:2023: 52928 - Загальна лужна фосфатаза (ALP) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); Білок загальний 30 (НК 024:2023: 61900 - Загальний білок ІВД, набір, спектрофотометричний аналіз); Креатинін 30 (НК 024:2023: 53250 - Креатинін IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); Сечовина 30 (НК 024:2023: 53587 - Сечовина (Urea) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); Холестерин 30 (НК 024:2023: 53359 - Загальний холестерин IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); Тригліцериди 30 (НК 024:2023: 53460 - Тригліцериди IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); Холестерин ліпопротеїну високої густини прямий (НК 024:2023: 53391 - Холестерин ліпопротеїнів високої щільності IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); Холестерин ліпопротеїну низької густини прямий (НК 024:2023: 53395 - Холестерин ліпопротеїнів низької щільності IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); Мультикалібратор рівень 2 (НК 024:2023: 47868 - Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), калібратор)


	2
	Вид процедури
	Відкриті торги з особливостями згідно Постанови Кабінету Міністрів України від 12.10.2022 № 1178 «Про затвердження особливостей здійснення публічних закупівель товарів, робіт і послуг для замовників, передбачених Законом України “Про публічні закупівлі”, на період дії правового режиму воєнного стану в Україні та протягом 90 днів з дня його припинення або скасування»

	3
	Ідентифікатор закупівлі
	UA-2025-05-22-006422-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 2025 рік.

	6
	Очікувана вартість предмета закупівлі
	185500,00 грн з ПДВ (за рахунок коштів НСЗУ)

	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.


Вимоги щодо необхідних технічних, якісних та кількісних характеристик предмета 
Закупівлі
	№
	Код за НК 024:2023
	Найменування товару
	Найменування товару 

(заповнюється учасником відповідно до тендерної пропозиції)
	Медико-технічні вимоги
	К-ть
	Од. виміру

	1
	61165 - Реагент для лізису клітин

крові IVD (діагностика in

vitro)
	Лізуючий реагент Diatro Lyse-DIFF

або еквівалент
	
	Фасування: 1 л.

Повинен являти собою стабілізований і мікрофільтрований лізуючий реагент для стромолізу еритроцитів (RBC), кількісного визначення лейкоцитів (WBC), 3-складової диференціації лейкоцитів (LYM, MID, GRAN) і визначення концентрації гемоглобіну (HGB) в зразках крові людини на гематологічних аналізаторах Diatron.

Склад повинен відповідати: ПАР < 3,5%, буфери < 1%, консерванти < 0,5%, стабілізатори < 0,5%.

Загальний термін придатності - не менше 48 місяців. Термін придатності після відкриття контейнера - не менше 120 днів.
	6
	набір

	2
	53229

Загальний білірубін IVD, набір, спектрофотометричний аналіз
	Білірубін загальний 60 

або еквівалент
	
	Фасування: 1-Реагент - 5 x 50 мл, 2 – Реагент  – 1 х 50 мл.

Метод заснований на хімічному окисленні з використанням ванадату як окислювача. 

Чутливість: не вище як 0,20 мг/дл. Лінійність: не менше як 59 мг/дл.  Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 10 - 25°C, а на борту апарату стабільність реагентів залежить від типу аналізатора, що використовується для аналізу.
	3
	набір

	3
	53233

Кон'югований (прямий, зв'язаний) білірубін IVD, набір, спектрофотометричний аналіз
	Білірубін прямий 60

або еквівалент
	
	Фасування: 1-Реагент - 4 x 54 мл, 2 – Реагент  – 1 х 54 мл.

Метод заснований на хімічному окисленні з використанням ванадату як окислювача. 

Межа виявлення (LoD) не вище 0,01 мг/дл. Межа кількісного визначення (LOQ): не вище як 0,04 мг/дл. Лінійність: не менше як 40 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 12 тижнів.
	3
	набір

	4
	52923

Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Аланінамінотрансфераза 30

або еквівалент
	
	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  стабільними не менше 12 тижнів.
	3
	набір

	5
	52954

Загальна аспартатамінотрансфераза (AST) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Аспартатамінотрансфераза 30
або еквівалент
	
	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 9 О/л. Лінійність: не менше як 650 О/л. Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату стабільними не менше 12 тижнів.
	3
	набір

	6
	52928

Загальна лужна фосфатаза (ALP) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Лужна Фосфатаза 30
або еквівалент
	
	Фасування: 1-Реагент - 5 x 24 мл, 2-Реагент - 1 х 30 мл.

Кінетичний метод, розроблений з урахуванням рекомендацій Міжнародної Федерації Клінічної Хімії (IFCC).

Межа кількісного визначення (LOQ): не вище як 7,0 О/л. Межа виявлення (LOD) не вище як 3,9 О/л. Лінійність: не менше як 900 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.
	5
	набір

	7
	61900

Загальний білок IVD (діагностика in vitro ), набір, спектрофотометричний аналіз
	Білок загальний 30

або еквівалент
	
	Фасування: 1-Реагент - 6 x 30 мл, 2-Стандарт – 1 х 2 мл. 

Метод заснований на біуретовій реакції. Межа виявлення (LoD) не вище 0,05 г/дл. Межа кількісного визначення (LOQ): не вище як 0,15 г/дл. Лінійність: не менше як 19 г/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 11 тижнів.
	5
	набір

	8
	53587

Сечовина (Urea) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Сечовина 30

або еквівалент
	
	Фасування: 1-Реагент - 5 x 24 мл, 2-Реагент – 1 х 30 мл, 3-Стандарт – 1 х 2 мл.

Кінетичний, ферментативний метод з уреазою і глутаматдегідрогеназою. 

Межа виявлення (LoD) не вище 2,1 мг/дл. Межа кількісного визначення (LOQ): не вище як 4,5 мг/дл. Лінійність: не менше як 250 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 12 тижнів.
	5
	набір

	9
	53251

Креатинін IVD (діагностика in vitro ), набір, спектрофотометричний аналіз
	Креатинін 30

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

Модифікація методу Яффе без депротеїнізації. 

Межа виявлення (LoD) не вище 0,04 мг/дл. Межа кількісного визначення (LOQ): не вище як 0,6 мг/дл. Лінійність: не менше як 17,5 мг/дл. 

При температурі зберігання 2 - 8°C, робочий реагент має бути стабільний не менше 4 тижнів, а при температурі зберігання 15 - 25°C - не менше 7 днів.
	3
	набір

	10
	53359

Загальний холестерин IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Холестерин 30

або еквівалент
	
	Фасування: 1-Реагент - 6 x 30 мл, 2-Стандарт – 1 х 2 мл.

Метод колориметричний, ензиматичний з естеразою і оксидазою холестерину (CHOD/PAP). 

Чутливість: не вище як 13 мг/дл. Лінійність: не менше як 730 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 12 тижнів.
	3
	набір

	11
	53460

Тригліцериди IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Тригліцериди 30

або еквівалент
	
	Фасування: 1-Реагент - 5 x 24 мл, 2 – Реагент  – 1 х 30 мл, 3-Стандарт – 1 х 2 мл.

Метод колориметричний, ферментативний з гліцерофосфорною оксидазою. 

Чутливість: не вище як 11,5 мг/дл. Лінійність: не менше як 2000 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 10 тижнів.
	3
	набір

	12
	53391

Холестерин ліпопротеїнів високої щільності IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Холестерин ліпопротеїну високої густини прямий 

або еквівалент
	
	Фасування: 1-Реагент - 4 x 30 мл, 2-Реагент - 4 х 10 мл.

Аналіз є гомогенним методом прямого вимірювання концентрації холестерину HDL в сироватці або плазмі, без будь-яких етапів попередньої обробки або центрифугування.  

Чутливість: не вище як 11,5 мг/дл. Лінійність: не менше як 200 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 повинні бути стабільними не менше 12 тижнів.
	2
	набір

	13
	53395

Холестерин ліпопротеїнів низької щільності IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Холестерин ліпопротеїну низької густини прямий 

або еквівалент
	
	Фасування: 1-Реагент - 4 x 30 мл, 2-Реагент - 4 х 10 мл.

Аналіз є гомогенним методом прямого вимірювання концентрації холестерину ЛПНГ у сироватці крові або плазмі без необхідності будь-яких етапів попередньої обробки або центрифугування.  

Чутливість: не вище як 5,5 мг/дл. Лінійність: не менше як 316 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 12 тижнів.
	2
	набір
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	47868

 Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro ), калібратор
	Мультикалібратор рівень 2

або еквівалент
	
	Фасування: 10 х 5 мл

Реагент повинен бути призначений для використання в якості калібратора в аналізах в клінічній хімії. Повинен бути виготовлений на базі ліофілізованої людської сироватки крові. Концентрація органічних і неорганічних компонентів, а також активність ферментів в калібраторі, повинна бути достатня для калібрування аналізів, які проводяться на різного роду автоматичних аналізаторах.

Сироватка має бути придатна до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C.
	1
	набір
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	53583

Сечова кислота IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Сечова кислота 30

або еквівалент
	
	Фасування: 1-Реагент - 5 x 24 мл, 2-Реагент – 1 х 30 мл, 3-Стандарт – 1 х 2 мл.

Ферментативний, колориметричний метод з уриказою і пероксидазою. 

Межа виявлення (LoD) не вище 0,09 мг/дл. Межа кількісного визначення (LOQ): не вище як 0,6 мг/дл. Лінійність: не менше як 36 мг/дл.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C.
	4
	набір

	16
	44696 Калібратор для визначення холестерину ліпопротеїнів високої щільності (ЛПВЩ), IVD

(діагностика in vitro )

41728 Холестерин ліпопротеїнів

низької щільності IVD

(діагностика in vitro),

калібратор
	Холестерин ліпопротеїну високої густини/холестерин ліпопротеїну низької густини калібратор
	
	Фасування: 1 x 1 мл.

Реагент повинен бути призначений для використання в якості калібратора для визначення концентрації холестерину ЛПВГ/ЛПНГ прямим методом. Повинен бути ліофілізованою людською сироваткою, яка була протестована на антитіла до ВІЛ, HBsAg, гепатиту С і виявилась нереактивною. Нерозкритий калібратор повинен бути стабільний при 2-8 °C до дати, зазначеної на етикетці флакона, а після розчинення: не менше 5 діб при 2-8 °C.
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	набір
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	52940

Загальна амілаза IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Альфа-Амілаза 30
або еквівалент
	
	Фасування: 6 x 30 мл.

Метод: 2-хлор-4-нітрофеніл-α-мальтотріоза (CNP-G3) є прямим субстратом для визначення активності α-амілази, і не вимагає присутності допоміжних ферментів. 

Чутливість: не вище 2,5 О/л. Лінійність: не менше як 1500 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.
	2
	набір

	18
	53027

Гама-глутамілтрансфераза (ГГТ) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Гама-глутамілтрансфераза 30
або еквівалент
	
	Фасування: 1-Реагент - 5 x 24 мл, 2-Реагент - 1 х 30 мл.

Метод IFCC. Кінетичний метод з L-γ-глутаміл-3-карбокси-4-нітроанілід.

Чутливість: не вище 11,2 О/л. Лінійність: не менше як 580 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.
	2
	набір


