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 (Середовище PB-MAX Karyotyping Medium, 500 мл (12557021), Флуоресцентний контр-барвник для препаратів DAPI Counterstain (0.1ug/mL) 1mL, LK095A, Панель Ready-to-use Oncomine™ Myeloid Research Assay, A51770 – 96 реакцій, 85114 Реактив Tween™ 20 Surfact-Amps™ Detergent Solution, 250 мл, Thermo Scientific, Набір Ion Library TaqMan™ Quantitation Kit, 250 reactions (4468802), A35907 ION AMPLISEQ LIB KIT PLUS 96RXN, A59273 Панель Ion AmpliSeq™ Liverpool Lymphoid Network Panel (96 зразків), Панель Ion AmpliSeq Community Panel Ion AmpliSeq™ Microsatellite Instability Research Panel - A47560 AMPLISEQ 1-96 MTO TUBES 152 primers, Набір TrueMark™ MSI Assay, 100 реакций (A45295) Thermo Fisher Scientific, 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 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: 5 204 926 грн., 50 коп. (П’ять мільйонів двісті чотири тисячі дев’ятсот двадцять шість гривень 50 копійок), з ПДВ    



	
МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету:
[bookmark: _Hlk230180503][bookmark: _GoBack]Реагенти для відділу онкогенетичних досліджень лабораторії медичної генетики – код ДК 021:2015 – 33690000-3 Лікарські засоби різні (Середовище PB-MAX Karyotyping Medium, 500 мл (12557021), Флуоресцентний контр-барвник для препаратів DAPI Counterstain (0.1ug/mL) 1mL, LK095A, Панель Ready-to-use Oncomine™ Myeloid Research Assay, A51770 – 96 реакцій, 85114 Реактив Tween™ 20 Surfact-Amps™ Detergent Solution, 250 мл, Thermo Scientific, Набір Ion Library TaqMan™ Quantitation Kit, 250 reactions (4468802), A35907 ION AMPLISEQ LIB KIT PLUS 96RXN, A59273 Панель Ion AmpliSeq™ Liverpool Lymphoid Network Panel (96 зразків), Панель Ion AmpliSeq Community Panel Ion AmpliSeq™ Microsatellite Instability Research Panel - A47560 AMPLISEQ 1-96 MTO TUBES 152 primers, Набір TrueMark™ MSI Assay, 100 реакций (A45295) Thermo Fisher Scientific, або еквівалент – код ДК 021:2015 – 33696000-5 - Реактиви та контрастні речовини)
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або еквівалент
	Од.
вим.
	Заг-на кіл-ть 
	НАЦІОНАЛЬНИЙ КЛАСИФІКАТОР УКРАЇНИ Класифікатор медичних виробів НК 024:2023/НК 031:2024
	

Медико-технічні вимоги

	1
	Середовище PB-MAX Karyotyping Medium, 500 мл (12557021)
	набір
	6
	58567 - Живильне середовище для клітинної культури IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900201 БУФЕРИ (НЕ ПРИПИСАНІ ДО ПЕВНОГО КЛАСУ), ДОДАТ. РЕАКТИВИ, ТОЩО
	Середовище для каріотипування повинно бути призначене для короткочасного культивування лімфоцитів периферичної крові, для цитогенетичних досліджень та діагностичних процедур in vitro . Концентрація повинна бути 1X. Об'єм повинен бути 500 мл. Стерильне.

	2
	Флуоресцентний контр-барвник для препаратів DAPI Counterstain (0.1ug/mL) 1mL, LK095A
	набір
	7
	62512 - Рішення DAPI IVD (діагностика in vitro)
/
W01030703 РЕАГЕНТИ ДЛЯ ГІБРИДИЗАЦІЇ ДНК IN SITU
	Розчин, що містить флуоресцентний барвник 4 ', 6-діамідинів-2-феніліндолдигідрохлорид (DAPI), призначений для використання як протидія візуалізації дезоксирибонуклеїнових кислот (ДНК) в аналізуваннях, що проводять на біологічних тканинах або клінічних зразках.

	3
	Панель Ready-to-use Oncomine™ Myeloid Research Assay, A51770 – 96 реакцій
	набір
	1
	62604 - Набір для створення "бібліотеки" нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	Панель повинна складатися з трьох пулів олігонуклеотидних праймерів AmpliSeq та пов'язаних з ними реагентів для створення бібліотек ампліконів для секвенування наступного покоління (NGS) на платформах Ion Torrent. Аналіз повинен бути розроблений для забезпечення чутливої та комплексної ампліфікації зразків відповідних мутацій ДНК та транскриптів злиття, пов'язаних з мієлоїдними захворюваннями, за один прогін NGS. Панель повинна складатися з 40 ключових генів ДНК та широкої панелі злиття з 29 генів-драйверів. Панель має охоплювати виявлення найважливіших мішеней при основних мієлоїдних захворюваннях: гострий мієлоїдний лейкоз (AML), мієлоїдний диспластичний синдром (MDS), мієлопроліферативні новоутворення (MPN), хронічний мієлоїдний лейкоз (CML), хронічний мієломоноцитарний лейкоз (CMML) та ювенільний мієломоноцитарний лейкоз (JMML). Ця версія аналізу повинна бути призначена для ручного приготування бібліотек. Панель має бути розрахована на проведення 96 реакцій.

	4
	85114 Реактив Tween™ 20 Surfact-Amps™ Detergent Solution, 250 мл, Thermo Scientific
	набір
	1
	63377 - Засіб для очищення приладу/ аналізатора IVD (діагностика in vitro)
/
D99 ДЕЗІНФЕКЦІЙНІ ЗАСОБИ, АНТИСЕПТИКИ, ЗАСОБИ ДЛЯ СТЕРИЛІЗАЦІЇ І ОЧИЩЕННЯ МЕДИЧНИХ ВИРОБІВ – ІНШЕ
	Високоочищений мийний засіб Tween™ 20. Зовнішній вигляд - прозора, світло-жовта рідина, без частинок. Концентрація розчину не менше 9 %. Фасування - 250 мл у флаконі.

	5
	Набір Ion Library TaqMan™ Quantitation Kit, 250 reactions (4468802)
	набір
	3
	62604 - Набір для створення "бібліотеки" нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	Набір призначений для визначення точної концентрації бібліотек для секвенування методом кількісної ПЛР з використанням стандартної кривої. Набір розрахований на проведення 250 реакцій.

	6
	A35907 ION AMPLISEQ LIB KIT PLUS 96RXN
	набір
	1
	62604 - Набір для створення "бібліотеки" нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	Набір розроблений для підготовки бібліотек ампліконів за допомогою панелей Ion AmpliSeq.  Дозволяє проводити масштабовані мультиплексні полімеразні ланцюгові реакції (ПЛР) від 12 до 24 000 плексів в одній лунці. Бібліотеки секвенування наступного покоління (NGS) можна підготувати, використовуючи всього 1 нг вихідного матеріалу. Продукт реакції використовується для подальшого секвенування. Набір розрахований на проведення 96 реакцій.

	7
	A59273 Панель Ion AmpliSeq™ Liverpool Lymphoid Network Panel (96 зразків)
	набір
	1
	62604 - Набір для створення "бібліотеки" нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	Панель для створення бібліотек ампліконів для секвенування нового покоління.Панель складається з двох пулів праймерів для таргетної ампліфікації 1337 ампліконів. Панель забезпечує виявлення ДНК-мутацій в 60 ключових генах, які пов’язані з різними лімфомами. Рекомендована кількість вхідної ДНК для роботи з панелю - 10-20 нг. Панель сумісна з системою для секвенування нового покоління Ion Torrent. Панель розрахована на проведення 300 реакцій.

	8
	Панель Ion AmpliSeq Community Panel Ion AmpliSeq™ Microsatellite Instability Research Panel - A47560 AMPLISEQ 1-96 MTO TUBES 152 primers
	набір
	1
	62604 - Набір для створення "бібліотеки" нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Панель для створення бібліотек ампліконів для секвенування нового покоління. Панель повинна складатися з одного пулу праймерів для таргетної ампліфікації 76 ампліконів. Панель забезпечує оцінку статусу мікросателітної нестабільності ДНК. Панель призначена для роботи з геномною ДНК чи ДНК, виділеної з парафінових блоків. Рекомендована кількість вхідної ДНК для роботи з панелю - 10-20 нг. Панель сумісна з системою для секвенування нового покоління Ion Torrent. Панель розрахована на проведення 750 реакцій.

	9
	Набір TrueMark™ MSI Assay, 100 реакций (A45295) Thermo Fisher Scientific
	набір
	1
	62623 - Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)
/
W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Набір призначений для одноразової ампліфікації, що дозволяє швидко ідентифікувати мікросателітну нестабільність (MSI) у зразках, зафіксованих формаліном, залитих у парафін (FFPE), з різних типів пухлинних тканин для дослідницьких застосувань. Набір використовує розширений спектр із 6 барвників для включення додаткових маркерів. Для проведення реакції необхідно лише 2 нг ДНК, отриманої з FFPE. Набір покриває визначення 13 маркерів MSI: BAT-25, BAT-26, BAT-40, CAT-25, NR-21, NR-22, NR-24, NR-27 (публічно відомі маркери MSI); ABI-16, ABI-17, ABI-19, ABI-20A, ABI-20B (маркери MSI); PentaD, TH-01 (маркери для ідентифікації зразка). Набір розрахований на проведення 100 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).



