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
	[bookmark: _Hlk229744483][bookmark: _GoBack]Реагенти для відділу онкогенетичних досліджень лабораторії медичної генетики – код ДК 021:2015 – 33690000-3 Лікарські засоби різні (Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P252 NB mix 2, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P253 NB mix 3, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P081 NF1 mix 1, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P082 NF1 mix 2, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P044 NF2, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P122 NF1-area, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P212 DBA, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P057 FANCD2-PALB2, Набір реактивів SALSA MLPA Probemixes P031 FANCA Mix 1, Набір реактивів SALSA MLPA Probemixes P032 FANCA Mix 2, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P113 FANCB, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P102 HBB, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P437 Familial MDS-AML, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P383 T-ALL, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P433 ARID1A-ARID1B, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P323 CDK4-HMGA2-MDM2, 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 01.05.2026 року № 971

	Обґрунтування очікуваної ціни закупівлі
	Очікувана вартість предмета закупівлі визначена на підставі  наданих трьох комерційних пропозицій, аналізу ринку та з врахуванням максимальної економії закупівлі.
[bookmark: _Hlk229744491][bookmark: _Hlk229744500]Вартість закупівлі: 1 056 248,00 грн. (Один мільйон п'ятдесят шість тисяч двісті сорок вісім гривень 00 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 (Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P252 NB mix 2, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P253 NB mix 3, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P081 NF1 mix 1, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P082 NF1 mix 2, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P044 NF2, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P122 NF1-area, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P212 DBA, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P057 FANCD2-PALB2, Набір реактивів SALSA MLPA Probemixes P031 FANCA Mix 1, Набір реактивів SALSA MLPA Probemixes P032 FANCA Mix 2, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P113 FANCB, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P102 HBB, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P437 Familial MDS-AML, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P383 T-ALL, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P433 ARID1A-ARID1B, Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P323 CDK4-HMGA2-MDM2, 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 
                                                                                                                                   Таблиця №1
	[bookmark: RANGE!B3:D3][bookmark: _Hlk229662913]№
з/п
	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
	Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P252 NB mix 2
	набір
	1
	41906 — Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір призначений для виявлення варіації кількості копій у кількох ділянках хромосом 2 та 17, що пов'язані з нейробластомою, у геномній ДНК, в тому числі виділеній з FFPE зразків. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: не менше 49 зондів MLPA, включаючи 34 зонди для хромосом 2 (регіон MYCN) та 17. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації між 64 та 105 п.н. Набір розрахований не менше ніж на 50 реакцій

	2
	Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P253 NB mix 3
	набір
	1
	41906 — Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір призначений для виявлення варіації кількості копій у кількох ділянках хромосом 2 та 17, що пов'язані з нейробластомою, у геномній ДНК, в тому числі виділеній з FFPE зразків. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: не менше 49 зондів MLPA, включаючи 34 зонди для хромосом 2 (регіон MYCN) та 17. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації між 64 та 105 п.н. Набір розрахований не менше ніж на 50 реакцій

	3
	Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P081 NF1 mix 1
	набір
	1
	41906 — Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір призначений для виявлення делецій або дуплікацій у гені NF1 у геномній ДНК, виділеній зі зразків цільної периферичної крові людини. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: не менше 46 зондів MLPA з продуктами ампліфікації від 130 до 463 п.н. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації між 64 та 105 п.н. Набір розрахований не менше ніж на 50 реакцій

	4
	Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P082 NF1 mix 2
	набір
	1
	41906 — Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір призначений для виявлення делецій або дуплікацій у гені NF1 у геномній ДНК, виділеній зі зразків цільної периферичної крові людини. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: не менше 44 зондів MLPA з продуктами ампліфікації від 130 до 463 п.н. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації між 64 та 105 п.н. Набір розрахований не менше ніж на 50 реакцій

	5
	Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P044 NF2
	набір
	1
	41906 — Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір призначений для виявлення делецій або дуплікацій у гені NF2 в геномній ДНК, виділеній зі зразків цільної периферичної крові людини. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: не менше 43 зондів MLPA з продуктами ампліфікації від 136 до 472 п.н. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації між 64 та 105 п.н. Набір розрахований не менше ніж на 50 реакцій

	6
	Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P122 NF1-area
	набір
	1
	41906 — Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір призначений для виявлення делецій або дуплікацій в області навколо гена нейрофіброміну 1 (NF1) на хромосомі 17q11.2, що пов'язано з нейрофіброматозом. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: не менше 35 зондів MLPA з продуктами ампліфікації від 129 до 416 п.н. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації між 64 та 105 п.н. Набір розрахований не менше ніж на 50 реакцій

	7
	Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P212 DBA
	набір
	1
	41906 — Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір призначений для виявлення варіації кількості копій у генах RPL11 , RPL35A , RPS17 , RPS19 , RPS26 та RPL5. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: містить не менше 42 зонди MLPA з продуктами ампліфікації від 130 до 447 п.н. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації між 64 та 105 п.н. Набір розрахований не менше ніж на 50 реакцій

	8
	Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P057 FANCD2-PALB2
	Набір
	1
	41906 — Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір призначений для виявлення варіації кількості копій у генах FANCD2 та PALB2. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: містить не менше 39 зондів MLPA з продуктами ампліфікації довжиною від 130 до 431 п.н. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації між 64 та 105 п.н. Набір розрахований не менше ніж на 50 реакцій

	9
	Набір реактивів SALSA MLPA Probemixes P031 FANCA Mix 1
	набір
	1
	41906 — Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір призначений для виявлення варіації кількості копій гена FANCA. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: містить не менше 31 зонд MLPA з продуктами ампліфікації від 137 до 409 п.н. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації між 64 та 105 п.н. Набір розрахований не менше ніж на 50 реакцій

	10
	Набір реактивів SALSA MLPA Probemixes P032 FANCA Mix 2
	набір
	1
	41906 — Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір призначений для виявлення варіації кількості копій гена FANCA. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: містить не менше 32 зонди MLPA з продуктами ампліфікації від 140 до 418 п.н. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації між 64 та 105 п.н. Набір розрахований не менше ніж на 50 реакцій

	11
	Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P113 FANCB
	набір
	1
	41906 — Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір призначений для виявлення варіації кількості копій гена FANCB. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: містить не менше 25 зондів MLPA з продуктами ампліфікації від 142 до 346 п.н. Наявність не менше 10-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації від 64 до 121 п.н. Набір розрахований не менше ніж на 50 реакцій

	12
	Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P102 HBB
	набір
	1
	41906 — Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір призначений для виявлення варіації кількості копій у кластері генів бета-глобіну ( HBB ) та його регуляторній області, розташованій на хромосомі 11p15.4. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: містить не менше 49 зондів MLPA з продуктами ампліфікації від 130 до 502 п.н. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації від 64 до 105 п.н. Набір розрахований не менше ніж на 50 реакцій

	13
	Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P437 Familial MDS-AML
	набір
	1
	41906 — Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір призначений для виявлення делецій або дуплікацій у генах GATA2 (3q21.3), TERC (3q26.2), TERT (5p15.33), CEBPA (19q13.11) та RUNX1 (21q22.12). Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: містить не менше 59 зондів MLPA з продуктами ампліфікації від 124 до 505 п.н. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації від 64 до 105 п.н. Набір розрахований не менше ніж на 50 реакцій

	14
	Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P383 T-ALL
	набір
	1
	41906 — Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір призначений для виявлення варіації кількості копій у 13 хромосомних ділянках, що, як вважається, мають діагностичне та/або прогностичне значення при гострому лімфобластному лейкозі Т-лінії (T-ALL). Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: містить не менше 56 зондів MLPA з продуктами ампліфікації від 130 до 504 п.н. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації від 64 до 105 п.н. Набір розрахований не менше ніж на 50 реакцій

	15
	Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P433 ARID1A-ARID1B
	набір
	1
	41906 — Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір призначений для виявлення делецій або дуплікацій у генах ARID1A та ARID1B. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: містить не менше 56 зондів MLPA з продуктами ампліфікації від 127 до 504 п.н. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації від 64 до 105 п.н. Набір розрахований не менше ніж на 50 реакцій

	16
	Набір реактивів SALSA MLPA Probemix P323 CDK4-HMGA2-MDM2
	набір
	1
	41906 — Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір призначений для виявлення делецій, посилення або ампліфікації генів CDK4, HMGA2, MDM2 та інших генів на 12-й хромосомі. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: містить не менше 50 зондів MLPA з продуктами ампліфікації від 124 до 478 п.н. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації від 64 до 105 п.н. Набір розрахований не менше ніж на 50 реакцій



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).















