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 діагностики спадкової патології лабораторії медичної генетики центру генетичної діагностики та клітинної імунотерапії – код ДК 021:2015 – 33690000-3 - Лікарські засоби різні (Набір для визначення легких ланцюгів нейрофіламентів людини (NF-L) методом ІФА, Ліофілізований контроль Homocysteine Plasma Control, дворівневий (I + II), 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 відділом діагностики спадкової патології лабораторії медичної генетики центру генетичної діагностики та клітинної імунотерапії Наталії МИЦИК від 18.09.2026 № 2418

	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 з ПДВ становить: 49 305 грн., 00 коп. (Сорок дев’ять тисяч триста п’ять гривень 00 копійок), вартість закупівлі без ПДВ становить: 41 087 грн., 50 коп. (Сорок одна тисяча вісімдесят сім гривень 00 копійок)



	
МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету:
[bookmark: _Hlk240873623]Реагенти для  відділу діагностики спадкової патології лабораторії медичної генетики центру генетичної діагностики та клітинної імунотерапії – код ДК 021:2015 – 33690000-3 - Лікарські засоби різні (Набір для визначення легких ланцюгів нейрофіламентів людини (NF-L) методом ІФА, Ліофілізований контроль Homocysteine Plasma Control, дворівневий (I + II), 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.
	К-сть 
	НАЦІОНАЛЬНИЙ КЛАСИФІКАТОР УКРАЇНИ Класифікатор медичних виробів НК 024:2023/НК 031:2024
	Характеристики товару

	1
	Набір для визначення легких ланцюгів нейрофіламентів людини (NF-L) методом ІФА
	шт
	1
	60852 - Легкий білок нейрофіламентів IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
/
W0102010199 ІМУНОГЛОБУЛІНИ – ІНШЕ
	Фасування: не менше 96 тестів/уп. Реактивність до видів: людина. Назва цільового аналіту: NF-L. Час виконання аналізу: не більше 4 годин. Підходящі типи зразків: спинномозкова рідина, сироватка, плазма, супернатант. Необхідна кількість зразку: не більше 50 мкл. Аналітична чутливість: не більше 0,8 пг/мл. Діапазон визначення:  не вужче ніж 2 – 1200 пг/мл. В склад набору повинні входити: попередньо покритий антитілом 96-лунковий планшет, стандарт, біотинільоване антитіло для детекції, стрептавідин-HRP, розчин для розведення зразків, концентрований буферу для промивання, концентрований буфер для проведення аналізу, субстрат, стоп-розчин, адгезивні плівки для планшетів.

	1
	Ліофілізований контроль Homocysteine Plasma Control, дворівневий (I + II)
	шт
	2
	53750 - Гомоцистеїн IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал
/
W01021307 ГОМОЦИСТЕЇН
	[bookmark: _GoBack]Контрольний матеріал для визначення гомоцистеїну в плазмі крові (Bi-Level, рівні I + II), що призначений для внутрішньолабораторного контролю якості (точності та прецизійності) при кількісному визначенні вмісту гомоцистеїну в сироватці/плазмі крові методами ВЕРХ (HPLC) або МС (LC-MS/MS). Матриця: На основі людської плазми (human plasma). Форма випуску: Ліофілізована (lyophilised). Комплектація/Фасування: Набір 2 × 5 × 2 мл (що включає рівень I та рівень II).



Закупівля даного виду товару обґрунтована своїми якісними та технічними характеристиками, які найбільше відповідають вимогам та потребам замовника. Замовником зазначено конкретні торгові марки тільки для орієнтиру, так як вони мають гарну якість та ефективність у використанні.
Вважати зазначені у цих вимогах посилання на конкретну  назву, торгівельну марку чи фірму, патент,  тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника такими, що містять вираз «або еквівалент»

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.


