ОБГРУНТУВАННЯ 
На виконання Постанови Кабінету Міністрів України від 11 жовтня 2016 р. №710 «Про ефективне використання коштів» (у редакції постанови Кабінету Міністрів від 16 грудня 2020 р. № 1266) надається обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі, його очікуваної вартості. 
	Назва предмета закупівлі
	Надання послуг по проведенню програми зовнішньої оцінки якості клінічних лабораторнихдосліджень код ДК 021:2015 – 71620000-0 Аналітичні послуги

	Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі
	Закупівля здійснюється для забезпечення потреб лікарні відповідно Службової записки про потребу Ініціатора закупівлі закупівлі в.о. завідувачки Українського Референс-центру з клінічної лабораторної діагностики та метрології Алли БУРГЕЛО  №36 від 09.01.2026р.

	Обґрунтування очікуваної ціни закупівлі
	Очікувана вартість визначається виходячи із середнього арифметичного значення цін, зазначених у трьох комерційних пропозиціях.
[bookmark: _GoBack]Вартість закупівлі: 111 900,00 грн. (Сто одинадцять тисяч  дев’ятсот гривень 00 копійок), з ПДВ.


МЕДИКО-ТЕХНІЧНЕ ЗАВДАННЯ (ВИМОГИ)
на закупівлю по предмету:
Надання послуг по проведенню програми зовнішньої оцінки якості клінічних лабораторних  досліджень код ДК 021:2015 – 71620000-0 Аналітичні послуги

Загальні вимоги:

1. Послуга повинна надаватися провайдером для медичних лабораторій
2. Послуга повинна надаватися комплексно та забезпечуватися одним провайдером
3. При проведенні програми зовнішньої оцінки якості провайдер повинен гарантувати конфіденційність інформації.
4. Контрольний матеріал, який надається Замовнику для дослідження, має супроводжуватися інструкцією по використанню.
5. Оцінка якості результатів дослідження повинна бути представлена у вигляді звіту по кожному показнику/групі показників.
6. За результатами оцінки відповідності повинен надаватися документ, що підтверджує участь у програмі зовнішньої оцінки якості
7. Доставка контрольного матеріалу із дотриманням температурного режиму.
8. Надавач послуг має бути акредитованим відповідно до DIN EN ISO/IEC 17043

Перелік послуг
	№ з/п
	Найменування послуги
	Одиниця виміру
	Кількість

	1
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою Аміак
	послуга
	1

	2
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою
Білкові фракції сироватки крові / Електрофорез
	послуга
	1

	3
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою
Гемостаз – Фактор VIII, Віллебранда
	послуга
	1

	4
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою
Виявлення геному вірусу BK
	послуга
	1

	5
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою
Виявлення геному – Парвовірусу B19
	послуга
	1

	6
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою
Стовбурові/Прогеніторні клітини (CD34)
	послуга
	1




Спеціальні вимоги:

	№
з/п
	Найменування предмету 
закупівлі
	К-ть
	Спеціальні вимоги

	1
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Аміак (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – рідкий
· кількість зразків для раунду – не менше 2
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 1 мл

	2
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Білкові фракції сироватки крові/ Електрофорез (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – ліофілізована сироватка
· кількість зразків для раунду – не менше 2
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 5 мл
· показники, що визначаються – альбумін, глобуліни: α1-глобуліни, α2-глобуліни, бета-глобуліни, гама-глобуліни

	3
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Гемостаз – Фактор VIII, фактор Віллебранда (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – ліофілізована плазма
· кількість зразків для раунду – не менше 2
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 1 мл
· показники, що визначаються – фактор VIII (активність), фактор Віллебранда (антиген, активність)

	4
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Виявлення геному вірусу BK
(1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – ліофілізована плазма або суспензія сечі
· кількість зразків для раунду – не менше 4
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 1,5 мл
· показники, що визначаються – ДНК BK (поліомавірус людини)
· метод для визначення – полімеразна ланцюгова реакція

	5
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Виявлення геному Парвовірусу В19 (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – ліофілізована плазма 
· кількість зразків для раунду – не менше 4
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 1,5 мл
· показники, що визначаються – ДНК парвовірусу B19
· метод для визначення – полімеразна ланцюгова реакція

	6
	Послуги з зовнішньої оцінки якості за програмою 
Стовбурові/Прогеніторні клітини (CD34) (1 раунд)
	1
	· кількість раундів на рік – 1
· контрольний матеріал – цільна кров з ЕДТА
· кількість зразків для раунду – не менше 2
· об’єм матеріалу у досліджуваному зразку – не менше 1 мл
· показники, що визначаються – CD34+ стовбурових клітин та клітин-попередників, вимірювання життєздатності
· метод для визначення – проточна цитометрія




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

