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 (Буфер Anode Buffer Container, 3500 Dx/3500xL Dx  4 шт/уп. 4393925, Буфер Cathode Buffer Container, 3500 Dx/3500xL Dx 4 шт/уп. 4408258, Полімер POP-7™ Polymer for 3500 Dx/3500xL Dx (4393709), Набір GeneScan™ 600 LIZ™ Size Standard v2.0 Dx, 800 реакцій (A25794), Набір Ion 510/520/530™ Kit – Chef (1 sequencing run / initialization), 8 reactions (A34019), Набір чипів A44873  Ion 530™ Chip Kit, Набір CytoScan™ HD Kit Plus 24 (905824) з витратними матеріалами, Агарозні гелі E-Gel Agarose Gels with SYBR Safe DNA Gel Stain, 2%, 2 x 10 gels, Invitrogen (A45204), Агарозні гелі E-Gel Agarose Gels with SYBR Safe DNA Gel Stain, 4%, 2 x 10 gels, Invitrogen (A45206), Набір Qubit™ 1X dsDNA HS Assay Kit 500 rxn (Q33231) , 292-27911-91 Набір реагентів DNA-1000 kit (1,000 analyses) , Набiр High Capacity cDNA Reverse Transcription Kit, 1000 Reactions (4368813) , Реагент RNase Inhibitor, 2000 одиниць, Applied Biosystems (N8080119) , Мастер-мікс TaqMan™ Universal PCR Master Mix, 1 x 5 mL (4304437) , Мастер-мікс TaqMan™ Universal PCR Master Mix, 1 x 5 mL (4304437) – 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 20.04.2026 року № 841

	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: 6 253 118 грн., 50 коп. (Шість мільйонів двісті п'ятдесят три тисячі сто вісімнадцять 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 (Буфер Anode Buffer Container, 3500 Dx/3500xL Dx  4 шт/уп. 4393925, Буфер Cathode Buffer Container, 3500 Dx/3500xL Dx 4 шт/уп. 4408258, Полімер POP-7™ Polymer for 3500 Dx/3500xL Dx (4393709), Набір GeneScan™ 600 LIZ™ Size Standard v2.0 Dx, 800 реакцій (A25794), Набір Ion 510/520/530™ Kit – Chef (1 sequencing run / initialization), 8 reactions (A34019), Набір чипів A44873  Ion 530™ Chip Kit, Набір CytoScan™ HD Kit Plus 24 (905824) з витратними матеріалами, Агарозні гелі E-Gel Agarose Gels with SYBR Safe DNA Gel Stain, 2%, 2 x 10 gels, Invitrogen (A45204), Агарозні гелі E-Gel Agarose Gels with SYBR Safe DNA Gel Stain, 4%, 2 x 10 gels, Invitrogen (A45206), Набір Qubit™ 1X dsDNA HS Assay Kit 500 rxn (Q33231) , 292-27911-91 Набір реагентів DNA-1000 kit (1,000 analyses) , Набiр High Capacity cDNA Reverse Transcription Kit, 1000 Reactions (4368813) , Реагент RNase Inhibitor, 2000 одиниць, Applied Biosystems (N8080119) , Мастер-мікс TaqMan™ Universal PCR Master Mix, 1 x 5 mL (4304437) , Мастер-мікс TaqMan™ Universal PCR Master Mix, 1 x 5 mL (4304437) – 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 
                                                                                                                                   Таблиця №1
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	Назва реагенту, 
або еквівалент
	Од.
вим.
	Заг-на кіл-ть 
	НАЦІОНАЛЬНИЙ КЛАСИФІКАТОР УКРАЇНИ Класифікатор медичних виробів НК 024:2023/НК 031:2024
	

Медико-технічні вимоги

	1
	Буфер Anode Buffer Container, 
3500 Dx/3500xL Dx  4 шт/уп. 
4393925
	набір
	5
	62173 - Секвенування нуклеїнових кислот набір реагентів ІВД
/
W02050106 ПРИСТРОЇ ДЛЯ ПІДГОТОВКИ
ГЕНОМНОЇ ДНК

	Контейнер із анодним буфером призначений для забезпечення роботи анодного електрода 8 або 24-капілярного генетичного аналізатора 3500 Dx/3500xL Dx. Повинен містити 1-кратний робочий розчин анодного буфера, готовий до використання.

	2
	Буфер Cathode Buffer Container, 3500 Dx/3500xL Dx 4 шт/уп. 4408258
	набір
	5
	62173 - Секвенування нуклеїнових кислот набір реагентів ІВД
/
W02050106 ПРИСТРОЇ ДЛЯ ПІДГОТОВКИ
ГЕНОМНОЇ ДНК
	Контейнер з катодним буфером призначений для використання із генетичним аналізатором 3500 Dx/3500xL Dx. Контейнер має складатить із двох відокремлених відділів, що містять катодний буфер та буфер для промивання залишків полімеру. Контейнер має містити готовий до використання буфер для для проведення секвенування за Сенгером та фрагментного аналізу.

	3
	Полімер POP-7™ Polymer for 3500 Dx/3500xL Dx (4393709)
	набір
	6
	62173 - Секвенування нуклеїнових кислот набір реагентів ІВД
/
W02050106 ПРИСТРОЇ ДЛЯ ПІДГОТОВКИ
ГЕНОМНОЇ ДНК
	Полімер має бути призначений для використання на генетичному аналізаторі 3500 Dx/3500xL Dx. Полімер має забезпечувати поведення 384 реакцій. Полімер придатний до використання із капілярними збірками 50 см та 36 см.

	4
	Набір GeneScan™ 600 LIZ™ Size Standard v2.0 Dx, 800 реакцій (A25794)
	набір
	2
	62173 - Секвенування нуклеїнових кислот набір реагентів ІВД
/
W02050106 ПРИСТРОЇ ДЛЯ ПІДГОТОВКИ
ГЕНОМНОЇ ДНК
	Набір призначений для визначення розміру фрагментів ДНК в діапазоні 20–600 нуклеотидів і містить 36 одноланцюгових мічених фрагментів, мічених барвником LIZ™: 20, 40, 60, 80, 100, 114, 120, 140, 160, 180, 200, 214, 220, 240, 250, 260, 280, 300, 314, 320, 340, 360, 380, 400, 414, 420, 440, 460, 480, 500, 514, 520, 540, 560, 580 і 600.

	5
	Набір Ion 510/520/530™ Kit – Chef (1 sequencing run / initialization), 8 reactions (A34019)
	набір
	4
	62173 - Секвенування нуклеїнових кислот набір реагентів ІВД
/
W02050106 ПРИСТРОЇ ДЛЯ ПІДГОТОВКИ
ГЕНОМНОЇ ДНК
	Набір реагентів призначений для автоматизваної підготовки бібліотек та проведення секвенування на системах  Ion Chef та Ion S5. Реагенти набору поставляються у готових до використання картриджах. Набір забезпечує проведення 8 реакції.

	6
	Набір чипів A44873  Ion 530™ Chip Kit
	набір
	3
	62173 - Секвенування нуклеїнових кислот набір реагентів ІВД
/
W02050106 ПРИСТРОЇ ДЛЯ ПІДГОТОВКИ
ГЕНОМНОЇ ДНК
	Набір чипів призначений для проведення секвенування на системі  Ion S5. Чип запезпечує від 15 до 20 мілліонів прочитань із довжиною до 600 п.о.

	7
	Набір CytoScan™ HD Kit Plus 24 (905824) з витратними матеріалами
	набір
	1
	62173 - Секвенування нуклеїнових кислот набір реагентів ІВД
/
W02050106 ПРИСТРОЇ ДЛЯ ПІДГОТОВКИ
ГЕНОМНОЇ ДНК
	Набір реактивів та чіпів для проведення мікроматричного аналізу. Кількість аналізів не менше 24. Роздільна здатність не менше 2,6 мільйона маркерів кількості копій для виявлення зміни кількості копій 25-50 кб в геномі з високою специфічністю з алельним підтвердженням однонуклеотидного поліморфізму (SNP). Набір повинен містити витратні матеріали для роботи.

	8
	Агарозні гелі E-Gel Agarose Gels with SYBR Safe DNA Gel Stain, 2%, 2 x 10 gels, Invitrogen (A45204)
	набір
	1
	53970 - Електрофорез білків IVD (діагностика in vitro ), реагент
/
W01010235 ЕЛЕКТРОФОРЕЗ БІЛКІВ
	Готові агарозні гелі повинні підходити для аналізу продуктів ПЛР, рестрикційних розщеплень, препаратів плазмід та бібліотек фрагментів ДНК. Кожна касета з агарозним гелем повинна містити усі компоненти та барвники, необхідні для ефективного розділення та аналізу гелю. Фасування: не менше 2 x 10 шт/уп. Відсоток агарози в гелі повинен становити 2%. Барвник - SYBR Safe. Кількість лунок в гелі: не менше 11. Діапазон розділення: 50 - 2000 пн. Повинні бути сумісні з обладнанням: E-Gel Power Snap.

	9
	Агарозні гелі E-Gel Agarose Gels with SYBR Safe DNA Gel Stain, 4%, 2 x 10 gels, Invitrogen (A45206)
	набір
	1
	53970 - Електрофорез білків IVD (діагностика in vitro ), реагент
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/ АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/ АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/ АБО ВІРУСИ
	Готові агарозні гелі повинні підходити для аналізу продуктів ПЛР, рестрикційних розщеплень, препаратів плазмід та бібліотек фрагментів ДНК. Кожна касета з агарозним гелем повинна містити усі компоненти та барвники, необхідні для ефективного розділення та аналізу гелю. Фасування: не менше 2 x 10 шт/уп. Відсоток агарози в гелі повинен становити 4%. Барвник - SYBR Safe. Кількість лунок в гелі: не менше 11. Діапазон розділення: 10 - 500 пн. Повинні бути сумісні з обладнанням: E-Gel Power Snap.

	10
	Набір Qubit™ 1X dsDNA HS Assay Kit 500 rxn (Q33231)
	набір
	3
	58957 - Численні бактерії респіраторних захворювань нуклеїнові
кислоти IVD (діагностика in vitro ), набір, аналіз нуклеїнових кислот
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/ АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/ АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/ АБО ВІРУСИ
	Фасування: 500 реакцій. Підходить до приладу: флуорометр Qubit 2.0, 3, 4, та Flex. Призначення: кількісне визначення чутливих зразків ДНК. Діапазон визначення: 0,1 - 120 нг.

	11
	292-27911-91 Набір реагентів DNA-1000 kit (1,000 analyses)
	набір
	2
	41906 - Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD
/
W010105  КОНТРОЛЬНІ
МАТЕРІАЛИ/ СТАНДАРТ/ КАЛІБРАТОРИ КЛІНІЧНА ХІМІЯ
	Розмірний ряд фрагментів ДНК: від 100 до 1000 п.н. Точність розмірів: не гірше ±15 %. Кількісний діапазон: від 0,5 до 50 нг/мкл. Кількісна точність: не гірше ±40%. Фасування: не менше 1000 аналізів.

	12
	Набiр High Capacity cDNA Reverse Transcription Kit, 1000 Reactions (4368813)
	набір
	1
	60090 - Зворотна транскриптаза, реагент IVD (діагностика in vitro), набір
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/ АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/ АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/ АБО ВІРУСИ
	Набір для зворотної транскрипції cDNA. Концентрація повинна бути 50 Од/мкл. Розраховано для проведення не менше 1000 реакцій.

	13
	Реагент RNase Inhibitor, 2000 одиниць, Applied Biosystems (N8080119)
	набір
	30
	42703 - Фермент для підготовки зразків, IVD (діагностика in vitro)
/
W01010199 ФЕРМЕНТИ – ІНШЕ
	Інгібітор РНКази (інгібітор рибонуклеази) – це рекомбінантний фермент. Має використовуватись для пригнічення активності РНКази. Він не має мати ДНКазної або ендонуклеазної активності. Молекулярною маса не менше 50 кДа. Має містити не менше 2000 одиниць.

	14
	Мастер-мікс TaqMan™ Universal PCR Master Mix, 1 x 5 mL (4304437)
	набір
	24
	60090 - Зворотна транскриптаза, реагент IVD (діагностика in vitro), набір
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/ АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/ АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/ АБО ВІРУСИ
	Набір призначений для проведення ПЛР у реальному часі. Повинен бути валідований для використання із TaqMan assays. Повинен містити у своєму складі пасивний референсний барвник ROX.

	15
	Мастер-мікс SuperScript™ IV VILO™ Master Mix, 50 reactions (11756050)
	набір
	3
	60090 - Зворотна транскриптаза, реагент IVD (діагностика in vitro), набір
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/ АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/ АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/ АБО ВІРУСИ
	Набір для швидкого, чутливого та відтворюваного синтезу кДНК у RT-qPCR методі. Повинен містити модицікований фермент ezDNase ™ для пришвидчення реакції завдяки надзвичайно спрощеному етапу видалення геномної ДНК. Достатньо для проведення 50 реакцій.
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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).















