ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету

  Алергопроби тести діагностичні: Лот 1 - 1. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Histamine (Позитивний контроль); 2.	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Negative control (Негативний контроль); 3. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Alder (Вільха); 4. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Silver birch (Береза повисла); 5. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Pinus sp. (Сосна); 6. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» White poplar (Тополя біла); 7. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Fraxinus excelsion (Ясен); 8. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Timothy grass (Тимофіївка); 9. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Bermuda grass (Бермудська трава); 10. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Heliantus annuus (Соняшник); 11. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Mugwort (Полин звичайний); 12. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Сommon ragweed (Амброзія полинолиста); 13. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Сat dender (Кіт); 14. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Dog dander  (Собака, епітелій); 15. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» D.Farinae (Кліщ домашнього пилу),. або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні. Лот 2 - 1. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» D.Pteronyssinus (Кліщ домашнього пилу); 2. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Alternaria alternata (Плісняві гриби); 3. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Aspergillus fumigatus (Плісняві гриби); 4. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Penicilium notatum (Плісняві гриби); 5. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Сladosporium herbatum (Плісняві гриби); 6. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Candida albicans (Дріжджовий грибок); 7. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Casein (Казеїн); 8. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Fresh cow milk (Молоко); 9. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» (Подорожник ланцетовидний); 10. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Beta-lactoglobuline (Бета-лактоглобулін); 11. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Alpha-lactoalbumin (Альфалактоальбумін); 12. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Egg white (Білок яйця); 13. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Egg yolk (Жовток яйця); 14. Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Wheat flour (Пшеничне борошно), або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.

	[bookmark: RANGE!B3:D3]№
з/п
	Назва реагенту, 
або еквівалент
	Од.
вим.
	Заг-на кіл-ть 
	Національний класифікатор України
Єдиний закупівельний словник ДК 021:2015  
	Національний класифікатор України Класифікатор медичних виробів НК 024:2023

	Лот 1 

	1
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Histamine (Позитивний контроль)
	флакон
	12
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	2
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Negative control (Негативний контроль)
	флакон
	12
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	3
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Alder (Вільха)
	флакон
	6
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	4
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Silver birch (Береза повисла)
	флакон
	12
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	5
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Pinus sp. (Сосна)
	флакон
	3
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	6
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» White poplar (Тополя біла)
	флакон
	3
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	7
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Fraxinus excelsion (Ясен)     
	флакон
	6
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	8
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Timothy grass (Тимофіївка)
	флакон
	12
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	9
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Bermuda grass (Бермудська трава)      
	флакон
	3
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	10
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Heliantus annuus (Соняшник)
	флакон
	3
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	11
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Mugwort (Полин звичайний)
	флакон
	12
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	12
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Сommon ragweed (Амброзія полинолиста)        
	флакон
	12
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	13
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Сat dender (Кіт)       
	флакон
	12
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	14
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Dog dander  (Собака, епітелій)       
	флакон
	12
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	15
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» D.Farinae (Кліщ домашнього пилу)        
	флакон
	12
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	
	Лот 2

	1
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» D.Pteronyssinus (Кліщ домашнього пилу).      
	шт
	12
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	2
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Alternaria alternata (Плісняві гриби)       
	шт
	12
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	3
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Aspergillus fumigatus (Плісняві гриби
	шт
	12
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	4
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Penicilium notatum (Плісняві гриби
	шт
	3
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	5
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Сladosporium herbatum (Плісняві гриби
	шт
	3
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	6
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Candida albicans (Дріжджовий грибок
	шт
	2
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	7
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Casein (Казеїн)
	шт
	3
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	8
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Fresh cow milk (Молоко)
	шт
	4
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	9
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ»Подорожник ланцетовидний   
	шт
	2
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	10
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Beta-lactoglobuline (Бета-лактоглобулін)
	шт
	3
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	11
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Alpha-lactoalbumin (Альфалактоальбумін)
	шт
	3
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	12
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Egg white (Білок яйця)
	шт
	4
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	13
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Egg yolk (Жовток яйця) 
	шт
	4
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз

	14
	Тест діагностичний «ПРІК-ТЕСТ» Wheat flour (Пшеничне борошно) 
	шт
	4
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» (алергени) 
	 НК 024: 2023 -63146 Алергеноспецифічні імуноглобулінові E (IgE), антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, мунохроматографічний тест (IХT), експрес-аналіз




Примітка: У разі, якщо у даних технічних вимогах йде посилання на конкретну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що медико-технічні вимоги містять вираз (або еквівалент).

[bookmark: _Hlk214978192]Медико - технічні вимоги на закупівлю: діагностичні алергени для проведення шкірно-алергологічних проб.
Для Українського Референс-центру з клінічної лабораторної діагностикита метрології НДСЛ “ОХМАТДИТ” МОЗ України на 2026 рік
1. Загальні вимоги до діагностичних алергенів.
Діагностичні алергени (ДА) для проведення шкірно-алергологічних проб, що пропонується Учасником, має відповідати наступним технічним вимогам тендерної документації. Учасник повинен надати технічну документацію по запропонованим препаратам (інструкція користувача, технічна специфікація, сертифікати якості, реєстраційні документи тощо) із посиланням на Технічні вимоги до предмета закупівлі. За потреби, для  підтвердження якісних характеристик, Учасник має надати Замовнику демонстраційні зразки ДА та витратних матеріалів до них для ознайомлення та більш детального вивчення разом з сертифікатами та реєстраційною інформацією.
ДА, що є предметом даної закупівлі, повинні бути адаптовані за якісним та кількісним складом до потреб Замовника та поставлено йому після оформлення замовлення на такі вироби в термін не більш ніж 1 місяць.

 1.1 Основні вимоги до діагностичних алергенів:
· Предметом Закупівлі є перелік діагностичних алергенів для проведення шкірно-алергологічних проб (прик-тестів) для визначення наявної сенсибілізації до алергенів навколишнього середовища у людини.
· Перелік діагностичних алергенів має складатись з таких діагностичних препаратів, що є актуальними для ситуації з захворюваністю на алергологічні захворювання серед населення України та/або її регіонів та переліку алергенів, що їх викликають, згідно зі статистикою МОЗ України та потребами Замовника.
· Результат, що отримано внаслідок проведення шкірно-алергологічних проб для визначення наявної сенсибілізації до алергенів навколишнього середовища за допомогою таких діагностичних алергенів, має відповідати критеріям точності, інформативності та достовірності.


2. Завдання та призначення діагностичних алергенів для проведення шкірно-алергологічних проб:

Призначення Закупівлі переліку діагностичних алергенів для проведення шкірно-алергологічних проб – підвищення якості, доступності та своєчасності проведення діагностики та медичної допомоги населенню, оптимізація використання ресурсів лікувального закладу, скорочення термінів проведення діагностики, надання повної та деталізованої інформації щодо стану здоров’я пацієнта для подальшого встановлення та/або підтвердження клінічного діагнозу та подальшого призначення відповідного лікування.

2.1 Якісні та кількісні характеристики переліку діагностичних алергенів:

· Наступний перелік ДА включає до свого складу сукупність видів ДА для визначення чутливості  пацієнта до різних за походженням природних алергенів: пилку дерев, пилку трав, побутових алергенів, плісняви, епідермісу домашніх тварин латексу.
· Кожен вид ДА повинен мати форму випуску у вигляді стерильної рідини з вмістом чистого екстракту алергену у герметичному флаконі ємністю 2-2,5 мл.  та супроводжуватись інструкцією по застосуванню державною мовою.
· Кожен ДА має бути призначений виключно для проведення шкірних алергічних проб (прик-тестів) та не повинен мати іншого застосування.
· Кожен флакон з ДА повинен містити таку кількість препарату, яка розрахована для проведення від 30 до 50 окремих діагностичних проб.
· Кожен флакон ДА не повинен після відкриття зменшувати термін придатності.
· Кожен ДА повине буди стандартизований по мажорним компонентам.
· Кожен ДА повинен бути виготовлений по стандартам GMP – належної виробничої практики.
· Флакон з ДА повинен мати зручне дозування у вигляді дозатора або піпетки, що є невід’ємною частиною такого флакону та не порушує герметичність такого флакону та стерильність його вмісту.
· Флакон з ДА має бути розрахований на тривале зберігання та мати термін придатності кожного флакона не менше 3 років.
· На кожному такому флаконі повинно бути зазначено дату виробництва та дату закінчення встановленого терміну придатності.
· Після відкриття кожен флакон має зберігати стерильність, ДА у ньому не повинен втрачати свої діагностичні властивості до закінчення терміну його придатності.
· Кожен окремий флакон ДА з кожної партії має відповідати вимогам стандартизації та містити чітко визначену кількість молекул алергенів на одиницю виміру.
· Кількість молекул активної речовини має складати не менш ніж 5 тис. МО на один мкл.
· Кожен ДА, що входить до переліку Закупівлі, повинен бути зареєстрований в Україні та мати відповідний реєстраційний номер та свідоцтво про реєстрацію.
· Кожен ДА повинен вироблятись за міжнародними стандартами GMP та мати відповідні документи, які підтверджують такий стандарт.
· Кожна партія ДА має супроводжуватись такими сертифікатами та сертифікатами якості та відповідності.

3. Інші вимоги до постачання предмету Закупівлі  –  переліку діагностичних алергенів:

· Поставка кожної  партії ДА має супроводжуватись сертифікатами якості та відповідності, які були зазначені у якісних та кількісних характеристиках предмету Закупівлі.
· Ціни в тендерній пропозиції вказуються за кожну одиницю виміру товару (в суворій послідовності до переліку), який пропонується для постачання, вартість кожного найменування із урахуванням кількості, та остаточно виводиться підсумкова вартість тендерної пропозиції в цілому.
· Термін придатності предмета закупівлі на момент його поставки до Споживача, повинен складати не менше 70 відсотків від встановлених інструкцією термінів придатності
· Доставка кожної партії ДА має відбуватись за рахунок Учасника (Постачальника).
· Учасник в тендерній пропозиції надає гарантійний лист, яким підтверджується можливість поставки товару згідно номенклатури, кількості, дозування, зі строками придатності та якості відповідно до умов тендерної документації, та в термін поставки, що визначені тендерною документацією (у разі відсутності гарантійного листа від виробника або заявника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України)). Даним листом Учасник гарантує, що він не буде постачати товари походженням з Російської Федерації/Республіки Білорусь/Ісламської Республіки Іран. Гарантійний лист повинен містити посилання на повну назву Учасника, ідентифікатор закупівлі, країну походження товару та повинен адресуватися Замовнику. Вищевказаний документ вимагається Замовником з метою підтвердження гарантії поставки товару до кінця 2025 року та коректного відображення виробника, країни походження товару у специфікації згідно вимог чинного законодавства.

Примітка: У разі, якщо у даних технічних вимогах йде посилання на конкретну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що медико-технічні вимоги містять вираз (або еквівалент).



[bookmark: n36][bookmark: n1149][bookmark: _Hlk189123241]       Очікувана вартість предмета закупівлі складає: 
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