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 лабораторії медичної генетики, відділ онкогенетичних досліджень (онкогенетика): 1. РНК-панель, RS-303-1002, TruSight RNA Pan-Cancer Panel Set A (код НК 024:2023 - 62604 - Набір для створення "бібліотеки" нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 -  W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ); 2. MiSeq Reagent Kit v3 (150-cycle) MS-102-3001 (код НК 024:2023 – 62173 - Секвенування нуклеїнових кислот, набір реагентів IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 - W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ); 3. Кульки для вибору розміру ДНК, AMPure XP beads, 60 мл, A63881 (код НК 024:2023 - 52521 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 - W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ); 4. Illumina DNA Prep with Exome 2.5 Enrichment, (S) Tagmentation Set B (96 Samples, 12-plex), 20077595 (код НК 024:2023 - 62604 - Набір для створення "бібліотеки" нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 -  W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ); 5. NextSeq 500/550 High Output Kit v2.5 (300 Cycles) 20024908 (код НК 024:2023 - 62173 - Секвенування нуклеїнових кислот, набір реагентів IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 -  W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ); 6. Набір для виділення ДНК та РНК із фіксованих зразків тканин Quick-DNA/RNA FFPE Miniprep Kit, 50р, RT (код НК 024:2023 - 52519 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 - 6178 - W0105900101 - РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ); 7. Набір для виділення РНК із тканин в парафінових блоках  Quick-RNA FFPE MiniPrep, 50 виділень, RT (код НК 024:2023 - 52519 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 - W0105900101 - РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ); 8. Набір для виділення ДНК із фіксованих зразків тканин, Quick-DNA™ FFPE MiniPrep, 50 реакцій, RT (код НК 024:2023 - 52519 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 - W0105900101 - РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ); 9. Стандарти людської метильованої та неметильованої ДНК (код НК 024:2023 - 42623 - Контрольний матеріал для визначення раку метилюванням ДНК, IVD (діагностика in vitro ), код НК 031:2024 - W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ), або еквівалент код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні

	Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі
	Закупівля здійснюється для забезпечення потреб лікарні відповідно Службової записки про потребу Ініціатора закупівлі завідувача Лабораторії Медичної генетики ЦГДКІ Наталії Трофімової.№1014 від 07.05.2026р.

	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: 4 130 998,33 грн. (чотири мільйони сто тридцять тисяч дев’ятсот дев’яносто вісім гривень 33 коп.) з ПДВ    
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на закупівлю по предмету:
  Реагенти для лабораторії медичної генетики, відділ онкогенетичних досліджень (онкогенетика): 1. РНК-панель, RS-303-1002, TruSight RNA Pan-Cancer Panel Set A (код НК 024:2023 - 62604 - Набір для створення "бібліотеки" нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 -  W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ); 2. MiSeq Reagent Kit v3 (150-cycle) MS-102-3001 (код НК 024:2023 – 62173 - Секвенування нуклеїнових кислот, набір реагентів IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 - W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ); 3. Кульки для вибору розміру ДНК, AMPure XP beads, 60 мл, A63881 (код НК 024:2023 - 52521 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 - W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ); 4. Illumina DNA Prep with Exome 2.5 Enrichment, (S) Tagmentation Set B (96 Samples, 12-plex), 20077595 (код НК 024:2023 - 62604 - Набір для створення "бібліотеки" нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 -  W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ); 5. NextSeq 500/550 High Output Kit v2.5 (300 Cycles) 20024908 (код НК 024:2023 - 62173 - Секвенування нуклеїнових кислот, набір реагентів IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 -  W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ); 6. Набір для виділення ДНК та РНК із фіксованих зразків тканин Quick-DNA/RNA FFPE Miniprep Kit, 50р, RT (код НК 024:2023 - 52519 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 - 6178 - W0105900101 - РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ); 7. Набір для виділення РНК із тканин в парафінових блоках  Quick-RNA FFPE MiniPrep, 50 виділень, RT (код НК 024:2023 - 52519 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 - W0105900101 - РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ); 8. Набір для виділення ДНК із фіксованих зразків тканин, Quick-DNA™ FFPE MiniPrep, 50 реакцій, RT (код НК 024:2023 - 52519 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 - W0105900101 - РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ); 9. Стандарти людської метильованої та неметильованої ДНК (код НК 024:2023 - 42623 - Контрольний матеріал для визначення раку метилюванням ДНК, IVD (діагностика in vitro ), код НК 031:2024 - W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ), або еквівалент код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
Місце поставки товару: м. Київ, вул. В. Чорновола, 28 /1, ДНП «НДСЛ "Охматдит" МОЗ України 
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	НАЦІОНАЛЬНИЙ КЛАСИФІКАТОР УКРАЇНИ Класифікатор медичних виробів НК 024:2023/НК 031:2024
	

Медико-технічні вимоги

	1
	РНК-панель, RS-303-1002, TruSight RNA Pan-Cancer Panel Set A
	набір
	1
	код НК 024:2023 - 62604 - Набір для створення "бібліотеки" нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 -  W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	Панель: TruSight (онкологічна). Сумісність з системами для секвенування: MiSeq, NextSeq 550, MiniSeq, NextSeq 500. Тип аналізованої нуклеїнової кислоти: РНК. Кількість зразків: 48. Кількість індексів: 12. Кількість таргетних генів: не менше 1385. Метод підготовки бібліотеки: гібридизація з зондами міченими біотином                                                                                      Можливість роботи із зразками залитими у парафін (FFPE): Так.

	2
	MiSeq Reagent Kit v3 (150-cycle) MS-102-3001
	набір
	6
	код НК 024:2023 – 62173 - Секвенування нуклеїнових кислот, набір реагентів IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 - W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	Одноразовий набір реагентів для проведення циклу аналізів за допомогою системи illumina MiSeq. Вміст набору: Картридж з реагентами для секвенування, проточна комірка, промивочний буфер. Механізм відстежування витратних матеріалів і сумісності: Радіочастотна ідентифікація (RFID). Кількість досліджень: проведення до 150 циклів секвенування на системі MiSeq. Максимальна кількість прочитань: до 25 мільйонів прочитань. Учасник має надати авторизаційний лист від виробника  у складі пропозиції.

	3
	Кульки для вибору розміру ДНК, AMPure XP beads, 60 мл, A63881
	набір
	2
	код НК 024:2023 - 52521 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 - W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	Опис: Магнітні частинки, які використовуються для очищення та розміркованості фрагментів ДНК під час підготовки бібліотек для NGS (наступного покоління секвенування).

	4
	Illumina DNA Prep with Exome 2.5 Enrichment, (S) Tagmentation Set B (96 Samples, 12-plex), 20077595
	набір
	1
	код НК 024:2023 - 62604 - Набір для створення "бібліотеки" нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 -  W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	Опис: Набір для підготовки та збагачення бібліотек для повноекзомного секвенування (WES). Метод підготовки бібліотек: Гібридизаційне захоплення. Мханізм дії: транспосома, зчеплена з магнітними кульками. Сумісність з системами для секвенування від Illumina: Відповідність. Кількість досліджень: 96.

	5
	NextSeq 500/550 High Output Kit v2.5 (300 Cycles) 20024908
	набір
	8
	код НК 024:2023 - 62173 - Секвенування нуклеїнових кислот, набір реагентів IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 -  W0105900102 - РЕАКТИВИ ДЛЯ АМПЛІФІКАЦІЇ ТА/АБО ВИЗНАЧЕННЯ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	Одноразовий набір реагентів для проведення циклу аналізів за допомогою системи NextSeq 550. Вміст набору: Картридж з реагентами для секвенування, картридж з проточною коміркою, картридж з буфером. Механізм відстежування витратних матеріалів і сумісності: Радіочастотна ідентифікація (RFID). Кількість досліджень: 300 циклів (Забезпечує проведення 300 циклів секвенування плюс двох 8-циклових зчитувань індексів). Максимальна кількість прочитань: до 130 мільйонів прочитань.

	6
	Набір для виділення ДНК та РНК із фіксованих зразків тканин Quick-DNA/RNA FFPE Miniprep Kit, 50р, RT
	набір
	1
	код НК 024:2023 - 52519 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 - 6178 - W0105900101 - РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	Призначення: Виділення ДНК та РНК з тканин, фіксованих парафіном. Кількість досліджень: Не менше 50. Чистота отриманого зразка: A260/A280 і A260/A230 > 1,8. Наступні застосування: NGS, RT-qPCR тощо. Ємність зв’язування: 50 мкг загальної РНК. Склад набору: Розчин для депарафінізації – 20 мл, Протеїназа К (ліоф., з буфером) – 5 мг (х2), 2Х Буфер для розщеплення – 5 мл, Буфер для лізису РНК – 50 мл, Буфер для підготовки РНК – 50 мл, Буфер д/промивання РНК (конц.) 24 мл (х2), Безнуклеазна вода – 30 мл, ДНКаза І (ліоф.) – 250 ОД, Буфер для розщеплення ДНК 4 мл, Спін-колонки Zymo-Spin™ IICR - 100 шт, Пробірки д/збору - 150 шт, Інструкція - 1 шт. Метод виділення ДНК: Спін-колонки. Ємність зв’язування: Вихід до 50 мкг ДНК/РНК. Кількість зразку: До 25 мг тканин з парафінових блоків.

	7
	Набір для виділення РНК із тканин в парафінових блоках  Quick-RNA FFPE MiniPrep, 50 виділень, RT
	набір
	1
	код НК 024:2023 - 52519 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 - W0105900101 - РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	Призначення: Виділення РНК з тканин, фіксованих парафіном. Кількість досліджень: Не менше 50. Чистота отриманого зразка: A260/A280 і A260/A230 > 1,8. Наступні застосування: NGS, RT-qPCR тощо. Ємність зв’язування: 50 мкг загальної РНК. Склад набору: Розчин для депарафінізації – 20 мл, Протеїназа К (ліоф., з буфером) – 5 мг (х2), 2Х Буфер для розщеплення – 5 мл, Буфер для лізису РНК – 50 мл, Буфер для підготовки РНК – 25 мл, Буфер д/промивання РНК (конц.) 24 мл, Безнуклеазна вода – 10 мл, ДНКаза І (ліоф.) – 250 ОД, Буфер для розщеплення ДНК - 4 мл, Спін-колонки Zymo-Spin™ IICR - 50 шт, Пробірки д/збору - 50 шт, Інструкція - 1 шт. Метод виділення ДНК Спін-колонки.

	8
	Набір для виділення ДНК із фіксованих зразків тканин, Quick-DNA™ FFPE MiniPrep, 50 реакцій, RT
	набір
	1
	код НК 024:2023 - 52519 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro), код НК 031:2024 - W0105900101 - РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК: БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ
	Призначення: Виділення ультра чистої ДНК з тканин, фіксованих парафіном. Кількість досліджень: Не менше 50. Чистота отриманого зразка: A260/A280> 1,8. Наступні застосування: Підготовка бібліотек NGS, ПЛР тощо. Ємність зв’язування: До 25 мкг ДНК. Склад набору: Розчин для депарафінізації – 20 мл, Протеїназа К (ліоф., з буфером) – 5 мг (х2), 2Х Буфер для розщеплення – 5 мл, Буфер для промивання геномної ДНК 1 – 25 мл, Буфер для промивання геномної ДНК 2 (конц) – 12 мл, Буфер для елюції ДНК - 10 мл, РНКаза А – 2 мг, Спін-колонки Zymo-Spin™ IICR 50 шт, Пробірки д/збору 100 - шт, Інструкція 1 – шт. Метод виділення ДНК Спін-колонки.
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	Стандарти людської метильованої та неметильованої ДНК
	набір
	1
	код НК 024:2023 - 42623 - Контрольний матеріал для визначення раку метилюванням ДНК, IVD (діагностика in vitro ), код НК 031:2024 - W01060299 - ТЕСТИ ДЛЯ ВИЯВЛЕННЯ НАБУТИХ ЗМІН ГЕНУ ЧИ ХРОМОСОМИ – ІНШЕ
	Призначення: Оцінка ефективності бісульфітної конверсії ДНК. Наступні застосування: ПЛР, рестрикційне розщеплення ендонуклеазами, секвенування тощо. Склад набору: - Неметильована ДНК людини HCT116 DKO - 5 мкг/20 мкл – концентрація – 250 нг/мкл у буфері TE (10 мМ Tris-HCl, 1 мМ EDTA, pH 8,0). - Метильована ДНК людини HCT116 DKO - 5 мкг/20 мкл – концентрація - 250 нг/мкл у буфері TE (10 мМ Tris-HCl, 1 мМ EDTA, pH 8,0). - Праймери DAPK1 – 20 мкл – концентрація – 20 мкМ кожного праймера у буфері TE (10 мМ Tris-HCl, 1 мМ EDTA, pH 8,0). Послідовність праймерів: Прямий праймер DAPK1: 5′ – TAGAATTTAGTTAGAGGGTAGTTTAGTA – 3′. Зворотний праймер DAPK1: 5′ – AAACRACCAATAAAAACCCTACAAA – 3′.



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).















