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
	Реагенти для онкогенетичних досліджень – код ДК 021:2015 – 33690000-3 - Лікарські засоби різні (Набір для виділення геномної ДНК з крові – код ДК 021:2015 – 33696000-5 - Реактиви та контрастні речовини, код НК 024:2023 – 52521 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro), код – НК 031:2024 – W0105900101 РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ;  Набір для виділення ДНК з крові – код ДК 021:2015 – 33696000-5 - Реактиви та контрастні речовини, код НК 024:2023 – 52521 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro), код – НК 031:2024 – W0105900101 РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ;  Набiр реактивiв для проведення кiлькiсноi ПЛР з буфером та ферментом – код ДК 021:2015 – 33696000-5 - Реактиви та контрастні речовини, код НК 024:2023 – 62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro), код – НК 031:2024 – W0105900101 РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ; Маркер для моніторингу – код ДК 021:2015 – 33696000-5 - Реактиви та контрастні речовини, код НК 024:2023 – 62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro), код – НК 031:2024 – W0105900101 РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ)

	Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі
	Закупівля здійснюється для забезпечення потреб лікарні відповідно Службової записки про потребу Ініціатора закупівлі завідувачки лабораторії медичної генетики Наталії ТРОФІМОВОЇ від 16.04.2026 року № 828

	Обґрунтування очікуваної ціни закупівлі
	Очікувана вартість предмета закупівлі визначена на підставі  наданих трьох комерційних пропозицій, аналізу ринку та з врахуванням максимальної економії закупівлі.
[bookmark: _GoBack]Вартість закупівлі: 2 910 163 грн., 50 коп. (Два мільйони дев’ятсот десят тисяч сто шістдесят три гривні 50 копійок), з ПДВ.    



	
МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету:
Реагенти для онкогенетичних досліджень – код ДК 021:2015 – 33690000-3 - Лікарські засоби різні (Набір для виділення геномної ДНК з крові – код ДК 021:2015 – 33696000-5 - Реактиви та контрастні речовини, код НК 024:2023 – 52521 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro), код – НК 031:2024 – W0105900101 РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ;  Набір для виділення ДНК з крові – код ДК 021:2015 – 33696000-5 - Реактиви та контрастні речовини, код НК 024:2023 – 52521 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro), код – НК 031:2024 – W0105900101 РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ;  Набiр реактивiв для проведення кiлькiсноi ПЛР з буфером та ферментом – код ДК 021:2015 – 33696000-5 - Реактиви та контрастні речовини, код НК 024:2023 – 62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro), код – НК 031:2024 – W0105900101 РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ; Маркер для моніторингу – код ДК 021:2015 – 33696000-5 - Реактиви та контрастні речовини, код НК 024:2023 – 62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro), код – НК 031:2024 – W0105900101 РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ)
Місце поставки товару: м. Київ, вул. В. Чорновола, 28 /1, ДНП «НДСЛ "Охматдит" МОЗ України 
                                                                                                                                   Таблиця №1
	№
	Код та назва за НК 024:2023
/
Код та назва за НК 031:2024
	Найменування товару
	Технічні вимоги
	Од. вим
	К-сть

	1
	52521 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900101 -Реактиви для екстракції і підготовки ДНК та/або РНК: бактерії та/або віруси
	Набір для виділення геномної ДНК з крові NucleoSpin Dx Blood на 250 виділень
	Призначення: виділення геномної ДНК зі свіжої та замороженої цільної крові людини. Метод виділення ДНК: спін-колонки з силікатною мембраною. Тип зразків: свіжа або заморожена цільна кров людини. Типова концентрація ДНК: 40-60 нг/мкл. Об’єм елюції: 50-200 мкл. Чистота при A260/A280: 1.9–2.1. Типовий вихід ДНК: 3-5 мкг. Об’єм зразка: 200 мкл. Кількість виділень: не менше 250.
	набір
	3

	2
	52521 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900101 -Реактиви для екстракції і підготовки ДНК та/або РНК: бактерії та/або віруси
	Набір для виділення ДНК з крові NucleoSpin Blood на 250 виділень
	Призначення: виділення та очищення ДНК зі зразків цільної крові. Метод виділення: спін-колонки з силікатною мембраною. Тип зразків: кров, рідини організму, лейкоцитарний шар, клітини, плазма, тромбоцити, сироватка. Об’єм зразка: 5–200 мкл цільної крові, лейкоцитарного шару, тромбоцитів, рідин організму, сироватки, плазми; < 5 x 10⁶ клітин людини/тварин, культивованих клітин. Розмір фрагментів: 200 пн – 50 т.п.н.. Теоретична зв'язуюча здатність: 60 мкг. Типова чистота A260/A280: 1.6–1.9. Типова концентрація: 40–100 нг/мкл. Кількість виділень: не менше 250.
	набір
	11

	3
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900101 -Реактиви для екстракції і підготовки ДНК та/або РНК: бактерії та/або віруси
	Набiр реактивiв для проведення кiлькiсноi ПЛР з буфером та ферментом - KMRassay qPCR Buffer and Enzyme, 288 реакцій
	Набір реагентів повинен бути призначений для проведення кількісного ПЛР у режимі реального часу. Набір реагентів повинен бути сумісним з набором для типування та детекціїхимеризмуKMRtype та набором для моніторингу химеризмуKMRtrack. Набір реактивів повинен мати сертифікацію CE-IVD, бути призначений до застосування в клінічній діагностиці як медичний засіб.
	набір
	24

	4
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900101 -Реактиви для екстракції і підготовки ДНК та/або РНК: бактерії та/або віруси
	Набiр реактивiв для монiторинry Mapкерів хiмеризму KMRtrack Monitoring, 48 реакцій
	Набір реактивів повинен мати сертифікацію CE-IVD, бути призначений до застосування в клінічній діагностиці як медичний засіб та мати відповідний до законодавства України вітчизняний Сертифікат відповідності. Набір реактивів повинен бути заснований на використанні методу кількісної ПЛР у реальному часі. Набір реактивів повинен у своєму складі мати всі компоненти для проведення генетичного моніторингу хімеризму. Набір реактивів повинен мати можливість генетичного моніторингу хімеризму по не менш ніж як по 39 генетичних маркерах. Набір реактивів повинен бути сумісним з сучасними системами для ПЛР у реальному часі з термоблоком 96 лункового формату: QuantStudiotm 5, v1.2; або QuantStudio Dx (v1.2/v1.3); або BioRad CFX96tm, v1.6/3.0/3.1.
	набір
	1

	5
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900101 -Реактиви для екстракції і підготовки ДНК та/або РНК: бактерії та/або віруси
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR004
	Реагент повинен бути призначений для проведення кількісного ПЛР у режимі реального часу. Реагент повинен бути сумісним з набором для типування та детекції химеризму KMRtype та набором для моніторингу химеризму KMRtrack. Реагент повинен мати сертифікацію CE-IVD, бути призначений до застосування в клінічній діагностиці як медичний засіб.
	набір
	1

	6
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900101 -Реактиви для екстракції і підготовки ДНК та/або РНК: бактерії та/або віруси
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR009
	Реагент повинен бути призначений для проведення кількісного ПЛР у режимі реального часу. Реагент повинен бути сумісним з набором для типування та детекції химеризму KMRtype та набором для моніторингу химеризму KMRtrack. Реагент повинен мати сертифікацію CE-IVD, бути призначений до застосування в клінічній діагностиці як медичний засіб.
	набір
	1

	7
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900101 -Реактиви для екстракції і підготовки ДНК та/або РНК: бактерії та/або віруси
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR010
	Реагент повинен бути призначений для проведення кількісного ПЛР у режимі реального часу. Реагент повинен бути сумісним з набором для типування та детекції химеризму KMRtype та набором для моніторингу химеризму KMRtrack. Реагент повинен мати сертифікацію CE-IVD, бути призначений до застосування в клінічній діагностиці як медичний засіб.
	набір
	1

	8
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900101 -Реактиви для екстракції і підготовки ДНК та/або РНК: бактерії та/або віруси
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR013
	Реагент повинен бути призначений для проведення кількісного ПЛР у режимі реального часу. Реагент повинен бути сумісним з набором для типування та детекції химеризму KMRtype та набором для моніторингу химеризму KMRtrack. Реагент повинен мати сертифікацію CE-IVD, бути призначений до застосування в клінічній діагностиці як медичний засіб.
	набір
	2

	9
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900101 -Реактиви для екстракції і підготовки ДНК та/або РНК: бактерії та/або віруси
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR014
	Реагент повинен бути призначений для проведення кількісного ПЛР у режимі реального часу. Реагент повинен бути сумісним з набором для типування та детекції химеризму KMRtype та набором для моніторингу химеризму KMRtrack. Реагент повинен мати сертифікацію CE-IVD, бути призначений до застосування в клінічній діагностиці як медичний засіб.
	набір
	1

	10
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900101 -Реактиви для екстракції і підготовки ДНК та/або РНК: бактерії та/або віруси
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR016
	Реагент повинен бути призначений для проведення кількісного ПЛР у режимі реального часу. Реагент повинен бути сумісним з набором для типування та детекції химеризму KMRtype та набором для моніторингу химеризму KMRtrack. Реагент повинен мати сертифікацію CE-IVD, бути призначений до застосування в клінічній діагностиці як медичний засіб.
	набір
	2

	11
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900101 -Реактиви для екстракції і підготовки ДНК та/або РНК: бактерії та/або віруси
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR017
	Реагент повинен бути призначений для проведення кількісного ПЛР у режимі реального часу. Реагент повинен бути сумісним з набором для типування та детекції химеризму KMRtype та набором для моніторингу химеризму KMRtrack. Реагент повинен мати сертифікацію CE-IVD, бути призначений до застосування в клінічній діагностиці як медичний засіб.
	набір
	1

	12
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900101 -Реактиви для екстракції і підготовки ДНК та/або РНК: бактерії та/або віруси
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR020
	Реагент повинен бути призначений для проведення кількісного ПЛР у режимі реального часу. Реагент повинен бути сумісним з набором для типування та детекції химеризму KMRtype та набором для моніторингу химеризму KMRtrack. Реагент повинен мати сертифікацію CE-IVD, бути призначений до застосування в клінічній діагностиці як медичний засіб.
	набір
	2

	13
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900101 -Реактиви для екстракції і підготовки ДНК та/або РНК: бактерії та/або віруси
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR028
	Реагент повинен бути призначений для проведення кількісного ПЛР у режимі реального часу. Реагент повинен бути сумісним з набором для типування та детекції химеризму KMRtype та набором для моніторингу химеризму KMRtrack. Реагент повинен мати сертифікацію CE-IVD, бути призначений до застосування в клінічній діагностиці як медичний засіб.
	набір
	1

	14
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900101 -Реактиви для екстракції і підготовки ДНК та/або РНК: бактерії та/або віруси
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR030
	Реагент повинен бути призначений для проведення кількісного ПЛР у режимі реального часу. Реагент повинен бути сумісним з набором для типування та детекції химеризму KMRtype та набором для моніторингу химеризму KMRtrack. Реагент повинен мати сертифікацію CE-IVD, бути призначений до застосування в клінічній діагностиці як медичний засіб.
	набір
	1

	15
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900101 -Реактиви для екстракції і підготовки ДНК та/або РНК: бактерії та/або віруси
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR033
	Реагент повинен бути призначений для проведення кількісного ПЛР у режимі реального часу. Реагент повинен бути сумісним з набором для типування та детекції химеризму KMRtype та набором для моніторингу химеризму KMRtrack. Реагент повинен мати сертифікацію CE-IVD, бути призначений до застосування в клінічній діагностиці як медичний засіб.
	набір
	1

	16
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900101 -Реактиви для екстракції і підготовки ДНК та/або РНК: бактерії та/або віруси
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR035
	Реагент повинен бути призначений для проведення кількісного ПЛР у режимі реального часу. Реагент повинен бути сумісним з набором для типування та детекції химеризму KMRtype та набором для моніторингу химеризму KMRtrack. Реагент повинен мати сертифікацію CE-IVD, бути призначений до застосування в клінічній діагностиці як медичний засіб.
	набір
	1



Інші вимоги :
1. Мати документи, що підтверджують проведення оцінки відповідності запропонованого товару вимогам технічного регламенту, затвердженого постановами КМУ №753, №754, №755 від 02.10.2013 (копія сертифікату або свідоцтва або декларації відповідності) на товар, що закуповується або оригінал гарантійного листа учасника довільної форми про проходження виробником або уповноваженою особою виробника в Україні процедури оцінки відповідності товару, що є предметом закупівлі вимогам технічного регламенту з гарантією надати копії відповідних сертифікатів та декларацій на момент поставки товару. (У разі якщо товар підлягає реєстрації. Якщо товар не підлягає реєстрації, необхідно надати лист пояснення з посиланням на нормативно-правові акти та обґрунтуванням ненадання посвідчення/свідоцтва.)
2. Мати копію Інструкції для застосування (копію Інструкції для медичного застосування) та/або копію сертифікату якості (аналізу) та/або копію технічної специфікації (опису) (надаються на момент поставки).
3. Поставлятись транспортом Учасника за умови попередньої заявки Замовника та оплачуватись тільки по факту поставки товару з можливістю відстрочки платежу до 30 календарних днів.
4. Мати терміни придатності не менше 6 місяців та не менше 80% від передбачуваного.
5. Зберігатися та траспортуватися з дотриманням встановлених вимог до кожної позиції
6. 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 2026 року та коректного відображення виробника, країни походження товару у специфікації згідно вимог чинного законодавства.


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








