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 відділу онкогенетичних досліджень лабораторії медичної генетики – код ДК 021:2015 – 33690000-3 Лікарські засоби різні (Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR038, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR039, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR040, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR041, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR042, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR043, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR044, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR047, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR048, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR049, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR050, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR051, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR054, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR057, Реактив KMRassay Reference Assay 901, 288 реакцій, Набір для виділення РНК з цільної або обробленої крові NucleoSpin DX RNA Вlood, Лізисний буфер DL, 100 мл, або еквівалент – код ДК 021:2015 – 33696000-5 - Реактиви та контрастні речовини)

	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.
Вартість закупівлі: 1 549 687,50 грн. (Один мільйон п'ятсот сорок дев'ять тисяч шістсот вісімдесят сім гривень 50 копійок), з ПДВ    



	
МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету:
Реагенти для відділу онкогенетичних досліджень лабораторії медичної генетики – код ДК 021:2015 – 33690000-3 Лікарські засоби різні (Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR038, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR039, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR040, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR041, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR042, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR043, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR044, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR047, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR048, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR049, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR050, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR051, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR054, Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR057, Реактив KMRassay Reference Assay 901, 288 реакцій, Набір для виділення РНК з цільної або обробленої крові NucleoSpin DX RNA Вlood, Лізисний буфер DL, 100 мл, або еквівалент – код ДК 021:2015 – 33696000-5 - Реактиви та контрастні речовини)
Місце поставки товару: м. Київ, вул. В. Чорновола, 28 /1, ДНП «НДСЛ "Охматдит" МОЗ України 
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	Од.
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	Заг-на кіл-ть 
	НАЦІОНАЛЬНИЙ КЛАСИФІКАТОР УКРАЇНИ Класифікатор медичних виробів НК 024:2023/НК 031:2024
	

Медико-технічні вимоги

	1
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR038
	набір
	1
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	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.

	2
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR039
	набір
	1
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	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.

	3
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR040
	набір
	2
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	[bookmark: _GoBack]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.

	4
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR041
	набір
	2
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	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.

	5
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR042
	набір
	1
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	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.

	6
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR043
	набір
	1
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	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.

	7
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR044
	набір
	2
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	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.

	8
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR047
	набір
	1
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	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.

	9
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR048
	набір
	1
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	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.

	10
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR049
	набір
	1
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	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.

	11
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR050
	набір
	1
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	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.

	12
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR051
	набір
	2
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	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.

	13
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR054
	набір
	1
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	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.

	14
	Маркер для моніторингу KMRtrack® KMR057
	набір
	1
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	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.

	15
	Реактив KMRassay Reference Assay 901, 288 реакцій
	набір
	4
	62623- Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	Реагент повинен бути призначений для проведення кількісного ПЛР у режимі реального часу як еталонний зразок ДНК. 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 та мати відповідний до законодавства України вітчизняний Сертифікат відповідності.

	16
	Набір для виділення РНК з цільної або обробленої крові NucleoSpin DX RNA Вlood
	набір
	24
	52521 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	Набір повинен бути призначений для виділення та очищення загальної РНК людини зі зразків цільної крові (свіжої чи замороженої, обробленої цитратом, EDTA або гепарином. Формат: центрифужні колонки з сілікомембраною. Об'єм зразка: до 200-400 мкл. Вихід РНК: до 7 мкг. Розмір фрагментів: від 200 п.н. Коефіцієнт очищення A260/A280: 1.9–2.1 Об'єм елюату: 40–120 мкл. 50 реакцій

	17
	Лізисний буфер DL, 100 мл
	набір
	10
	52521 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	Призначення: виділення РНК разом з наборами NucleoSpin RNA Blood. Тип зразків: кров. Об’єм: не менше 100 мл



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).















