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 (сироватки аглютинуючі)  для бактеріологічної лабораторії Українського Референс-центру з клінічної лабораторної діагностики та метрології : 1. Сироватка Anti-Salmonella I (A-E), 1 мл ; 2. Сироватка Anti-Salmonella IІ (F-67), 1 мл; 3. Сироватка Salmonella O1, 1 мл; 4. Сироватка Anti-Salmonella O4, 1 мл; 5. Сироватка Anti-Salmonella O5, 1 мл; 6. Сироватка Salmonella  O6-2, 1 мл; 7. Сироватка Anti-Salmonella O6-1, 1 мл; 8. Сироватка Anti-Salmonella O8, 1 мл; 9.Сироватка Anti-Salmonella O9, 1 мл; 10. Сироватка Anti-Salmonella O10, 1 мл; 11. Сироватка Salmonella O12, 1 мл; 12. Сироватка сальмонельозна O3,10  мл, 2 мл; 13. Сироватка Anti-Salmonella Н a, 1 мл; 14. Сироватка Anti-Salmonella Н b, 1 мл; 15. Сироватка Anti-Salmonella Н c, 1 мл, або еквівалент код ДК 021:2015 – 33690000-3 Лікарські засоби різні (код ДК 021:2015 – 33696500-0 Лабораторні реактиви)

	Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі
	Закупівля здійснюється для забезпечення потреб лікарні відповідно Службової записки про потребу Ініціатора закупівлі завідувачки бактеріологічної лабораторії Головні О.М. №1127 від 21.05.2026р.

	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: 44 426,66 грн. (сорок чотири тисячі чотириста двадцять п’ять гривень 66 коп.) з ПДВ    



	

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету:
Реагенти (сироватки аглютинуючі)  для бактеріологічної лабораторії Українського Референс-центру з клінічної лабораторної діагностики та метрології : 1. Сироватка Anti-Salmonella I (A-E), 1 мл ; 2. Сироватка Anti-Salmonella IІ (F-67), 1 мл; 3. Сироватка Salmonella O1, 1 мл; 4. Сироватка Anti-Salmonella O4, 1 мл; 5. Сироватка Anti-Salmonella O5, 1 мл; 6. Сироватка Salmonella  O6-2, 1 мл; 7. Сироватка Anti-Salmonella O6-1, 1 мл; 8. Сироватка Anti-Salmonella O8, 1 мл; 9.Сироватка Anti-Salmonella O9, 1 мл; 10. Сироватка Anti-Salmonella O10, 1 мл; 11. Сироватка Salmonella O12, 1 мл; 12. Сироватка сальмонельозна O3,10  мл, 2 мл; 13. Сироватка Anti-Salmonella Н a, 1 мл; 14. Сироватка Anti-Salmonella Н b, 1 мл; 15. Сироватка Anti-Salmonella Н c, 1 мл, або еквівалент код ДК 021:2015 – 33690000-3 Лікарські засоби різні (код ДК 021:2015 – 33696500-0 Лабораторні реактиви)

Місце поставки товару: м. Київ, вул. В. Чорновола, 28 /1, ДНП «НДСЛ "Охматдит" МОЗ України ;
                                                                                                                  Таблиця №1
	[bookmark: RANGE!B3:D3]№
з/п
	Назва реагенту, 
або еквівалент
	Од.
вим.
	Заг-на кіл-ть 
	НАЦІОНАЛЬНИЙ КЛАСИФІКАТОР УКРАЇНИ Класифікатор медичних виробів НК 024:2023
	
НАЦІОНАЛЬНИЙ КЛАСИФІКАТОР УКРАЇНИ Класифікатор медичних виробів НК 031:2024


	1
	Сироватка Anti-Salmonella I (A-E), 1 мл
	шт
	1
	51513 Множинні види Salmonella, антигени
ізоляту культури IVD (діагностика in vitro ),
набір, реакція аглютинації
	5665
 W0104080301

	2
	Сироватка Anti-Salmonella IІ (F-67), 1 мл
	шт
	1
	51513 Множинні види Salmonella, антигени
ізоляту культури IVD (діагностика in vitro ),
набір, реакція аглютинації
	5665
 W0104080301

	3
	Сироватка Salmonella O 1 , 1 мл
	шт
	1
	51513 Множинні види Salmonella, антигени
ізоляту культури IVD (діагностика in vitro ),
набір, реакція аглютинації
	5665
 W0104080301

	4
	Сироватка Anti-Salmonella O4, 1 мл
	шт
	1
	51513 Множинні види Salmonella, антигени
ізоляту культури IVD (діагностика in vitro ),
набір, реакція аглютинації
	5665
 W0104080301

	5
	Сироватка Anti-Salmonella O5, 1 мл
	шт
	1
	51513 Множинні види Salmonella, антигени
ізоляту культури IVD (діагностика in vitro ),
набір, реакція аглютинації
	5665
 W0104080301

	6
	Сироватка Salmonella O O6-2, 1 мл
	шт
	1
	51513 Множинні види Salmonella, антигени
ізоляту культури IVD (діагностика in vitro ),
набір, реакція аглютинації
	5665
 W0104080301

	7
	Сироватка Anti-Salmonella O6-1, 1 мл
	шт
	1
	51513 Множинні види Salmonella, антигени
ізоляту культури IVD (діагностика in vitro ),
набір, реакція аглютинації
	5665
 W0104080301

	8
	Сироватка Anti-Salmonella O8, 1 мл
	шт
	1
	51513 Множинні види Salmonella, антигени
ізоляту культури IVD (діагностика in vitro ),
набір, реакція аглютинації
	5665
 W0104080301

	9
	Сироватка Anti-Salmonella O9, 1 мл
	шт
	1
	51513 Множинні види Salmonella, антигени
ізоляту культури IVD (діагностика in vitro ),
набір, реакція аглютинації
	5665
 W0104080301

	10
	Сироватка Anti-Salmonella O10, 1 мл
	шт
	1
	51513 Множинні види Salmonella, антигени
ізоляту культури IVD (діагностика in vitro ),
набір, реакція аглютинації
	5665
 W0104080301

	11
	Сироватка Salmonella O 12  , 1 мл
	шт
	1
	51513 Множинні види Salmonella, антигени
ізоляту культури IVD (діагностика in vitro ),
набір, реакція аглютинації
	5665
 W0104080301

	12
	Сироватка сальмонельозна O3,10  мл, 2 мл
	шт
	1
	51513 Множинні види Salmonella, антигени
ізоляту культури IVD (діагностика in vitro ),
набір, реакція аглютинації
	5665
 W0104080301

	13
	Сироватка Anti-Salmonella Н a, 1 мл
	шт
	1
	51513 Множинні види Salmonella, антигени
ізоляту культури IVD (діагностика in vitro ),
набір, реакція аглютинації
	5665
 W0104080301

	14
	Сироватка Anti-Salmonella Н b, 1 мл
	шт
	1
	51513 Множинні види Salmonella, антигени
ізоляту культури IVD (діагностика in vitro ),
набір, реакція аглютинації
	5665
 W0104080301

	15
	Сироватка Anti-Salmonella Н c, 1 мл
	шт
	1
	51513 Множинні види Salmonella, антигени
ізоляту культури IVD (діагностика in vitro ),
набір, реакція аглютинації
	5665
 W0104080301


[bookmark: _GoBack]

                                                                                         Таблиця 2. Інші вимоги
	[bookmark: _Hlk230696139]1. 
	Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі
1. До набору реагентів по визначенню кожного показника повинні входити всі необхідні компоненти відповідно до методики проведення дослідження, визначеної інструкцією.
2. Реактиви повинні мати повну комплектацію та неушкоджену упаковку.
3. Маркування етикетки - згідно вимог чинного законодавства та українською мовою.
4. Сироватки Anti-Salmonella  призначені для серологічної ідентифікації штамів Salmonella, ізольованих з досліджуваного матеріалу людини та іншого походження, методом аглютинації на предметному склі і  являють собою моноклональні /поліклональні антитіла, тест-сироватки або суміш моноклональних антитіл і тест-сироваток.
5. Моноклональні антитіла отримують з супернатантів культур гібридних клітинних ліній, які секретують антитіла проти відповідних антигенів Salmonella. Тест-сироватка являє собою сироватку імунізованих кроликів, яка була очищена від неспецифічних аглютинінів шляхом абсорбції
6. Сироватки Anti-Salmonella «О» призначені для попередньої ідентифікації групоспецифічних О-антигенів і визначення приналежності ізоляту до відповідної групи в схемі Кауфмана-Уайта, або при детекції додаткових О-антигенів, якщо це буде необхідно для визначення або перевірки серовару .
7. Сироватки Anti-Salmonella «Н»  призначені для ідентифікації або перевірки наявності Н-антигенів штамів Salmonella методом аглютинації на предметному склі у відповідності зі схемою Кауфмана-Уайта .
8. Сироватка Anti-Shigella призначені для серологічної детекції та визначення сероварів штамів Shigella, ізольованих з досліджуваного матеріалу людини та іншого походження, за допомогою реакції аглютинації на предметному склі і являють собою абсорбовані сироватки, отримані від імунізованих кроликів, суміш абсорбованних сироваток імунізованих кроликів і моноклональних антитіл або містять тільки моноклональні антитіла. 
9. Сироватки мають бути фасовані у флакони по 1 або 2 мл та оснащені кришкою з піпеткою. 
10. До реагентів повинна додаватись детальна інструкція українською та англійською мовами (у випадку закордонного виробника).

	1.1
	[bookmark: _Hlk230696521]Вимоги щодо якості товару

1. [bookmark: _Hlk230696542]Відповідати вимогам Технічного регламенту, затвердженого Постановою Кабінету Міністрів України  № 754 від 02.10.2013р. щодо медичних виробів для діагностики in vitro, що підтверджується Декларацією про відповідність продукції або іншим документом, якщо таке передбачено технічним регламентом.
2. Супроводжуватись сертифікатом якості та/або аналізу виробника, та/або міжнародними сертифікатами ISO 9001 та ISO 13485 щодо дотримання вимог з контролю якості, та/ або іншими сертифікатами, що застосовуються до певного виду продукції.
3. Мати зазначену на упаковці дату закінчення терміну придатності та інше маркування, яке відповідає вимогам ДСТУ ISO EN 980:2007.
4. При наявності невідповідної якості Постачальник повинен гарантувати безкоштовну заміну товару не пізніше 30 днів.
5. У випадку незадовільних результатів, отриманих та підтверджених Замовником в процедурі верифікації реагентів, Постачальник повинен гарантувати безкоштовну заміну товару не пізніше 30 днів.


	2
	Нормативні акти, які встановлюють якість товару 

	
	
	
	1. [bookmark: _Hlk230696585]Сертифікат якості та/або аналізу виробника, та/або міжнародними сертифікатами ISO 9001 та ISO 13485 щодо дотримання вимог з контролю якості, та/ або іншими сертифікатами, що застосовуються до певного виду продукції.

	3
	Термін придатності товару на дату поставки 

	
	Не менше 80% від загального терміну зберігання на момент поставки
	Вказати інші вимоги


	4. 
	Строк та умови поставки товару

	[bookmark: _Hlk221278547]
	Партіями згідно заявки Замовника

	
	Строк поставки Товару не пізніше 5 календарних днів з моменту отримання заявки від Замовника Товару

	5.
	Місце поставки товару
м. Київ, вул.  В. Чорновола, 28/1, корпус 16 

	6. 
	Відповідальна особа, її контактний тел., e-mail
Головня Оксана Михайлівна  068 373 31 76

	7.
	Умови поставки товару

	7.1.
	Вимоги до упаковки 

	
	Загальні:
Товар передається в упаковці, яка забезпечує його схоронність за визначених умов зберігання та транспортування

	Індивідуальні вимоги


	7.2.
	Вимоги до холодоланцюгового режиму


	
	Зберігатися та транспортуватися з дотриманням встановлених вимог до кожної позиції.
	Сироватки аглютинуючі повинні зберігатись та транспортуватись при температурі від +2°С до +8°С 

	7.3.
	Вимоги до транспорту, яким здійснюється перевезення товару 


	
	Транспортом Постачальника, за рахунок Постачальника з офіційним представником Постачальника 
	Доставка товару посередниками, без офіційного представника Постачальника не допускається.

	7.4
	Умови розвантаження та час поставки
Розвантаження товару здійснюється силами Постачальника. Час поставки за погодженням із Замовником з 09:00 до 16:00


	8.
	Перевірка якості та кількості товару
Здійснюється представником Замовника в присутності представника Постачальника на відповідності кількості та якості замовленого товару та наявності всієї документації згідно чинного законодавства України.


	9.
	Додаткові вимоги (заповнюються у разі потреби)
Надати оригінал гарантійного листа від виробника виробу (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), або представника, дилера, дистриб'ютора, офіційно уповноваженого на це виробником, який засвідчує факт відносин між учасником і виробником, та яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі, у кількості, зі строками придатності та в терміни, визначені цією документацією.






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


















