[bookmark: _GoBack]КОМУНАЛЬНЕ НЕКОМЕРЦІЙНЕ ПІДПРИЄМСТВО
«МІСЬКА ПОЛІКЛІНІКА №8» ХАРКІВСЬКОЇ МІСЬКОЇ РАДИ
ОБҐРУНТУВАННЯ 
технічних та якісних характеристик закупівлі, розміру бюджетного призначення, очікуваної вартості предмета закупівлі
(оприлюднюється на виконання постанови КМУ № 710 від 11.10.2016 «Про ефективне використання державних коштів» (зі змінами))

      Найменування, місцезнаходження та ідентифікаційний код замовника в Єдиному державному реєстрі юридичних осіб, фізичних осіб — підприємців та громадських формувань, його категорія: Комунальне  некомерційне підприємство  «Міська  поліклініка  № 8»  Харківської  міської  ради: 61174, Україна, Харківська область, м. Харків, проспект Перемоги, 53; ідентифікаційний код: 03293913; юридична  особа, яка  забезпечує  потреби  держави  або  територіальної  громади
Назва предмета закупівлі із зазначенням коду за Єдиним закупівельним словником: Лікарські засоби різні, код ДК 021:2015 33690000-3 Лікарські засоби різні

Вид та ідентифікатор процедури закупівлі: відкриті торги з особливостями: UA-2026-01-26-004652-a.

Вид закупівлі:  процедура закупівлі 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  - відкриті торги з особливостями.

[bookmark: _Hlk220075428]Очікувана вартість та обґрунтування очікуваної вартості предмета закупівлі: 337 500 грн з ПДВ.
Очікувана вартість предмета  закупівлі:
Під час визначення очікуваної вартості предмета закупівлі враховувалась примірна методика визначення очікуваної вартості предмета закупівлі, що затверджена наказом Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України від 18.02.2020  № 275. Очікувана вартість закупівлі формувалась із середніх цін комерційних пропозицій, наданих суб’єктами господарювання.

Розмір бюджетного призначення: Власний бюджет (кошти від господарської діяльності підприємства) та кошти, отриманих від Національної служби здоров'я України (НСЗУ)

Обґрунтування якісних та технічних характеристик. 
Строк поставки товару:  до 31 січня  2026 року включно.
Більш детальна інформація та вимоги до предмета закупівлі викладені в Додатку 2 до тендерної документації. 
Обґрунтування якісних характеристик: Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні та інші вимоги до предмета закупівлі
 Код ДК 021:2015 - 33690000-3 – «Лікарські засоби різні» 

Загальні вимоги:
1. Товар, запропонований учасником, повинен бути дозволений для застосування та введений в обіг на території України відповідно до законодавства.
На підтвердження надати засвідчену учасником копію Декларації про відповідність виробу вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів.
2. Товар, запропонований учасником, повинен відповідати наступним вимогам:
– кожна партія товару, під час поставки, має супроводжуватись документами, що підтверджують його якість із зазначенням даних, що вимагаються чинним законодавством України;
– на упаковці повинна бути зазначена дата виробництва та термін придатності;
– товар повинен передаватися в упаковці, яка відповідає характеру товару, забезпечує цілісність товару, збереження його якості під час поставки. Упаковка не повинна бути деформована або пошкоджена;
– учасник повинен за власний рахунок забезпечити доставку запропонованого товару за місцем його використання.
На підтвердження учасник повинен надати гарантійний лист у довільний формі.
3. Термін придатності товару на момент поставки повинен бути не менше 70% від загального терміну зберігання встановленого виробником.
На підтвердження учасник повинен надати гарантійний лист у довільний формі.
4. Поставка товарів здійснюється дрібними партіями, відповідно до потреб закладу, без обмежень мінімального об’єму кількості товару в межах однієї поставки (одного замовлення) товарів, в обсягах та у строк визначений замовленням (заявкою) Замовника.
5. Учасник повинен підтвердити можливість поставки запропонованого ним товару, у кількості та в терміни, визначені цією тендерною документацією та пропозицією учасника. 
На підтвердження учасник повинен надати гарантійний лист (сканований з оригіналу) від виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), або представника, дилера, дистриб'ютора, офіційно уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки учасником товару, який є предметом закупівлі цих торгів, у кількості, з необхідними термінами придатності та в терміни, визначені цією тендерною документацією та пропозицією учасника.  Гарантійний лист повинен включати в себе: назву учасника, номер оголошення, що оприлюднене на веб-порталі Уповноваженого органу, назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення процедури закупівлі. 
6. Учасник зобов’язаний дотримуватись норм і вимог екологічного законодавства щодо застосування заходів із захисту довкілля під час постачання товару.
На підтвердження учасник повинен надати довідку у довільний формі.

Вимоги щодо необхідних технічних, якісних та кількісних характеристик предмета 
закупівлі
	№
	Найменування
	 Код НК 024-2023
	Код НК 031-2024 
	Медико-технічні вимоги
	Од. вим.
	Кількість

	1
	RPR-carbon-тест 500
	 51819 -Treponema pallidum reagin
antibody IVD (діагностика
in vitro ), набір, реакція
аглютинації
	 W0105010304-АНТИТІЛА IGМ ДО СИФІЛІСУ
	 Склад набору
1.Вугільна суспензія: частинки вугілля, покриті сумішшю ліпідів, кардіоліпіну, лецитину і холестеринув фосфатному буфері.
2.Позитивний контроль, який містить реагінів в титрі ≥1/4.
3.Негативний контроль.
4.Палички для перемішування.
5.Тестовий слайд.
Аналітичні характеристики
Ефект прозони: не спостерігається до титру ≥1/128.
Діагностична чутливість: 100 %.
Діагностична специфічність: 100%.                             Комплектація: Р1: 1 фл. х 5 ml (мл)
Р2: 1 фл. х 0.5 ml (мл)
Р3: 1 фл. х 0.5 ml (мл)
Палички для перемішування 260 шт.
Тестовий слайд: 5 шт. 
	паков
	           4

	2
	VDRL-кардіоліпіновий тест 500
	 51819 -Treponema pallidum reagin
antibody IVD (діагностика
in vitro ), набір, реакція аглютинації
	 W0105010399- РЕАКТИВИ ДЛЯ СИФІЛІСУ – ІНШЕ
	Склад набору
1. Антиген: суміш ліпідів з кардіоліпіну, лецитину і холестерину в фосфатному буфері.
2. Позитивний контроль, з титром ≥1/8.
3. Негативний контроль.
4. Інструкція з використання.
5. Сертифікат якості.
Аналітичні характеристики
Ефект прозони: не спостерігається до титру ≥1/128.
Діагностична чутливість: 100 %.
Діагностична специфічність: 100%.Комплектація: 
 Антиген -  1 фл. х 10 ml (мл) Позитивний контроль                                                                                                                                                                                                                                                                                                           1 фл. х 1 ml (мл)                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            Негативний контроль                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  1 фл. х 1 ml (мл)
	паков
	           4

	3
	Набір реактивів "Калібратор альбуміну 1000 мг/мл"
	45803-Альбумін IVD (діагностика
in vitro ), калібратор
	W0101050399- ВОДНІ СТАНДАРТИ (КХ)
КАЛІБРАТОРИ І СТАНДАРТИ (КЛІНІЧНА
ХІМІЯ) – ІНШЕ
	СКЛАД НАБОРУ
1. Калібрувальний розчин альбуміну 1000 мг/л - 1 флакон з (10±0,5) мл
-альбумін (1000 ± 40) мг/л
- хлорид натрію (9,00 ± 0,18) г/л
АНЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Набір розрахований на приготування 5 калібрувальних розчинів об’ємом по 5 мл. Діапазон калібрувальних концентрацій - від 50 мг/л до 1000 мг/л.
Коефіцієнт варіації концентрації - не більше 5%.
	набір
	2

	4
	СпЛ Контроль сечі
	30219-Множинні аналіти сечі
IVD (діагностика in vitro ),
контрольний матеріал
	W010106020601- КОНТРОЛЬНІ МАТЕРІАЛИ ДЛЯ АНАЛІЗУ
СЕЧІ
	Склад набору
1. Реагент 1. Контрольний розчин 1.
2. Реагент 2. Контрольний розчин 2.
3. Реагент 3. Контрольний розчин 3
4. Реагент 4. Контрольний розчин .
Аналітичні характеристики
1. Білок 0.1-1 g/l (г/л)  ±5%. 
2. Глюкоза 1.5-6.5 mmol/l (ммоль/л)  ±5%.
Контрольний матеріал готовий до використання.
Усі компоненти набору стабільні до закінчення терміну придатності, не менше 12 міс. Комплектація:
Р1: 1 х 10 ml (мл)  
Р2: 1 х 10 ml (мл)  
Р3: 1 х 10 ml (мл)  
Р4: 1 х 10 ml (мл)  
	паков
	1

	5
	СРБ - латекс-тест
	63234 - C-реактивний білок (CRP)
IVD (діагностика in vitro ),
набір, аглютинація,
експрес-аналіз
	W01021109-С-РЕАКТИВНИЙ БІЛОК
	Склад набору
1.Латексна суспензія.
2.Розчинник.
3.Позитивний контроль, який містить СРБ більш 6 mg/l (мг/л).
4.Негативний контроль.
5.Палички для перемішування.
6.Тестовий слайд.
7.Інструкція з використання.
8.Сертифікат якості.
Аналітичні характеристики
Аналітична чутливість тесту становить 5-10 mg/l (мг/л).
Ефект прозони не спостерігається до 1600 mg/l (мг/л).
Діагностична чутливість: 95 %.
Діагностична специфічність: 96%.
Комплектація:
Р1: 1 фл. х  2 ml (мл)
Р2: 1 фл. х 14 ml (мл)
Р3: 1 фл. х 0.2 ml (мл)
Р4: 1 фл. х 0.2 ml (мл)
Палички для перемішування: 100 шт.
Тестовий слайд: 2 шт.
	паков
	18

	6
	Розчин Люголя-100 
	43647-Розчин йоду, IVD
(діагностика in vitro )
	W0104010804 - БАРВНИКИ
	Склад набору:
1) Розчин Люголя: 1 х 100 мл;
Кількість проб: 200 проб (при використанні 
на одну пробу 0,5 мл розчину).
	набір
	1

	7
	СпЛ HbCN - калібратор 60, 90, 120, 150, 200 g/L
	56227 - Загальний гемоглобін IVD(діагностика in vitro ),
калібратор
	W0101050399- ВОДНІ СТАНДАРТИ (КХ)
КАЛІБРАТОРИ І СТАНДАРТИ (КЛІНІЧНА
ХІМІЯ) – ІНШЕ
	Склад набору
1. Реагент 1. HbCN-калібратор 60 g/l (г/л)
2. Реагент 2. HbCN-калібратор 90 g/l (г/л)
3. Реагент 3. HbCN-калібратор 120 g/l (г/л)
4. Реагент 4. HbCN-калібратор 150 g/l (г/л)
5. Реагент 5. HbCN-калібратор 200 g/l (г/л)
Аналітичні характеристики
1. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 2%.
Реагенти готові до використання.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                         Усі компоненти набору стабільні до закінчення терміну придатності, не менше 12 місяців
Комплектація:
Р1: 1 х 5 ml (мл)
Р2: 1 х 5 ml (мл)
Р3: 1 х 5 ml (мл)
Р4: 1 х 5 ml (мл)
Р5: 1 х 5 ml (мл)
	паков
	1

	8
	'Гемоглобін -2000 мл, Набір реактивів для визначення вмісту загального гемоглобіну ацетонциангідриновим методои (2000 мл трансформуючого розчину + калібратор
	55872
Загальний гемоглобін IVD (діагностика in vitro ), набір,
спектрофотометричний
аналіз
	W0103010601 - ГЕМОГЛОБІН (HB)
	Склад набору:
1) Калібрувальний розчин гемоглобіну розведеного: 2 х 5 мл 
гемоглобін (150±2) г/л (розведений трансформуючим розчином в 251 раз); 
2) Окислюючий реагент: 1 х 50 мл                                        
калій залізосиньородистий (10±0,2) г/л,
натрій двовуглекислий (50±1) г/л;
3) Ацетонциангідрин: 1 х 1 мл;
4) Інструкція із застосування;
5) Паспорт до набору.
Аналітичні показники:
1) Лінійна область: (0-200) г/л; 
2) Коефіцієнт варіації: не більше 2 %. 
Кількість проб: макро (5 мл) - 400 проб; напівмакровизначенням (2,5 мл) - 800 проб.
	набір
	2

	9
	Набір реактивів "Глюкоза Ф" 
	53301 Глюкоза IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	W01010213-ГЛЮКОЗА 
	 СКЛАД НАБОРУ
1. Ензими (розчин) - 1 флакон з (100 ± 2) мл або 2 флакони по (50 ± 2) мл;
- пероксидаза (2200 ± 220) U/л;
- β,D-глюкозооксидаза (18000 ± 1800) U/л;
- 4-амінофеназон (110 ± 11) мг/л;
- стабілізатори, активатори.
2. Буферний розчин - 1 флакон з (100 ± 2) мл або 2 флакони по (50 ± 2) мл;
- фосфатний буфер (рН 7,2 - 7,4) (0,10 ± 0,01) моль/л,
- фенол (190 ± 19) мг/л;
- стабілізатори. 
3. Антикоагулянт - 1 флакон або пакет;
4. Калібрувальний розчин глюкози ((10,0 ± 0,5) ммоль/л або (1802 ± 90) мг/л) - 1 ампула з (5,0 ± 0,5) мл .
АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Набір розрахований на 50 макро-, 100 напівмікро- чи 200 мікровизначень (сумарний об'єм робочого розчину 200 мл) з урахуванням холостих та калібрувальних проб. Діапазон визначаємих концентрацій - від 0,056 ммоль/л до 25 ммоль/л або від 10 мг/л до 4500 мг/л. Коефіцієнт варіації визначення - не більше 5 %.ё
	набір
	300

	10
	'Холестерин СпЛ 200
	53359-Загальний холестерин IVD (діагностика in vitro ),
набір, ферментний
спектрофотометричний
аналіз
	W01010205 - ХОЛЕСТЕРИН
	Склад набору
1. Реагент 1. Буфер:PIPES рН 6.9 - 90 mmol/l (ммоль/л); фенол - 26 mmol/l (ммоль/л); холестеринестераза - 1000 U/l (Од/л); холестериноксидаза - 300 U/l (Од/л), пероксидаза - 650 U/l (Од/л); 4-амінофеназон – 0.4 mmol/l (ммоль/л).
2. Стандарт. Розчин холестерину. Точна концентрація вказана в сертифікаті якості.
3. Інструкція з використання.
4. Сертифікат якості.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 0.25 - 20 mmol/l (ммоль/л).
Відхилення від лінійності не перевищує 5%. .
2. Чутливість не менш 0.25 mmol/l (ммоль/л).
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
Комплектація:
Р1: 1 х 200 ml (мл)
Стандарт: 1 х 2 ml (мл)
	паков
	15

	11
	СпЛ Контроль Норма
	47869 - Множинні аналіти
клінічної хімії IVD
(діагностика in vitro ),
контрольний матеріал
	W0101050101-АТЕСТОВАНІ МУЛЬТИКОМ-ПОНЕНТНІ
КОНТРОЛЬНІ МАТЕРІАЛИ (КХ)
	Склад
Людська сироватка з нормальним вмістом електролітів, субстратів, ферментів, ліпідів, і білків. Консервована. Ліофілізована.
Зберігання і стабільність:
Гарантійний термін зберігання становить не менше 24 mth (міс) з дня виготовлення набору.
 Розведений Стабільний 12 h (год) при 15-25 ºC; 5 d (доб) при 2-8 ºC; wk (тижд) при -20 ºC (одноразове заморожування)
Комплектація: 1фл х5 мл
	флак
	1
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	Кальцій СпЛ 100
	45789 -Кальцій (Ca2 +) IVD
(діагностика in vitro ),
набір,спектрофотометричний
аналіз
	W01010303 - КАЛЬЦІЙ
	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. Точна концентрація вказана в сертифікаті якості.
4. Інструкція з використання.
5. Сертифікат якості
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 0.125 - 4 mmol/l (ммоль/л).
Відхилення від лінійності не перевищує 4%. .
2. Чутливість не менш 0.125 mmol/l (ммоль/л).
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 4%.
Комплектація:
Р1: 1 х 100 ml (мл)
Р2: 1 х 100 ml (мл)
Стандарт: 1 х 2 ml (мл)
	паков
	5
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	Моноклональний реагент анти-A для визначення груп крові людини за системою АВ0 (1х10 мл)
	52532-Анти-A групове типування
еритроцитів IVD
(діагностика in vitro ),
антитіла
	W0103030102-АНАЛІЗИ ДЛЯ ВИЗНАЧЕННЯ ГРУПИ
КРОВІ – ІНШЕ
	Призначений  для визначення груп крові людини за системою АВ0 призначений для визначення груп крові людини шляхом виявлення антигену А еритроцитів людини за допомогою реакції прямої гемаглютинації
Містить моноклональні антитіла анти-А класу Ig M, не повинен давати аглютинації з еритроцитами груп В(III) і 0(I), виявляє А1 і А2 антигени еритроцитів.  Гемаглютинуюча активність на площині - не пізніше  10s(с)
Відтворюваність результатів складає 100%.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                        

	флак
	100

	14
	Моноклональний реагент анти-B для визначення груп крові людини за системою АВ0 (1х10 мл)
	52538-Анти-B групове типування
еритроцитів IVD
(діагностика in vitro ),
антитіла.
	W0103030102-АНАЛІЗИ ДЛЯ ВИЗНАЧЕННЯ ГРУПИ
КРОВІ – ІНШЕ
	Призначений для визначення груп крові людини за системою АВ0 призначений для визначення груп крові людини шляхом виявлення антигену В еритроцитів людини за допомогою реакції прямої гемаглютинації                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                     
Містить моноклональні антитіла анти-В класу Ig M, не повинен давати аглютинації з еритроцитами груп А(II) і 0(I).
 Гемаглютинуюча активність на площині - не пізніше 10s(с).
 Відтворюваність результатів складає 100%.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  

	флак
	100

	15
	Моноклональний реагент анти-D Супер для визначення груп крові людини за системою Rhesus (1х10 мл)
	52647-Анти-Rh(D) групове типування еритроцитів IVD, (діагностика in vitro ), антитіла(
	W0103030201-РЕЗУС D
	Призначений для визначення груп крові людини за системою Rhesus застосовується  для встановлення резус належності у осіб будь-якої групової приналежності за системою АВ0. 
Містить моноклональні антитіла анти-D класу Ig М 
Гемаглютинуюча активність на площині - не пізніше 120 s(с).  
Відтворюваність результатів складає 100%.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  
	флак
	100
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	Agar Набір реагентів для клінічного аналізу калу (Клініка-Кал)
	 54533 - Прихована кров у калі IVD
(діагностика in vitro ),
реагент
	 W0101060399  АНАЛІЗИ КАЛУ – ШВИДКІ ТЕСТИ І
ТЕСТИ НА МІСЦІ – ІНШЕ
	 Набір реагентів призначений для визначення в калі прихованої крові, стеркобіліну, білірубіну та приготування препаратів для мікроскопічного дослідження в клініко-діагностичних лабораторіях. Набір розрахований на 1000 визначень прихованої крові, 50 визначень стеркобіліну, 200 визначень білірубіну та на приготування 2000 препаратів для мікроскопічного аналізу калу. Набір повинен зберігатися в упаковці підприємства-виробника при кімнатній температурі (18-25)С протягом усього терміну придатності. Термін придатності – 1 рік. 

	набір
	1



Примітка: у разі, коли в описі предмета закупівлі містяться посилання на конкретну торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, то разом з цим враховувати вираз «або еквівалент».
Посилання на конкретну торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника може застосуватися Замовником для конкретизації потрібного товару та більш чіткого та зрозумілого пояснення потрібних характеристик для можливих постачальників.
Якщо учасниками пропонуються еквівалент товару, Учасники обов’язково наводять опис пропонованого товару із зазначенням всіх параметрів товару, для можливості порівняння Замовником та обов’язково мають підтверджуватися документально (інструкція, та/або сертифікат, та/або інший технічний документ виробника). Еквіваленти мають бути не гіршими за показниками, ніж вказані Замовником.

