Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі, розміру бюджетного призначення, очікуваної вартості предмета закупівлі

(відповідно до пункту 41 постанови КМУ від 11.10.2016 № 710 «Про ефективне використання державних коштів» (зі змінами))

	1
	Назва предмета закупівлі
	ДК 021:2015 - 33690000-3 - Лікарські засоби різні

	2
	Вид процедури
	Відкриті торги

	3
	Ідентифікатор закупівлі
	UA-2021-01-27-006498-b

	3.1
	Місце надання послуг
	61174, м. Харків, пр. Перемоги,53

	3.2
	Період надання послуг
	до 31.12.2021р.

	4
	Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі
	Інформація про технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі наведена в Додатку 1 тендерної документації на закупівлю - Лікарські засоби різні (лабораторні реактиви.

 Технічні та якісні характеристики предмета закупівлі визначені відповідно до потреб замовника та з урахуванням вимог законодавства.

	5
	Обґрунтування розміру бюджетного призначення 
	Розмір бюджетного призначення, визначений відповідно до вимог Закону України «Про державний бюджет України на 2021рік», КЕКВ 3210  «Капітальні трансферти підприємствам (установам, організаціям)», розрахунку до проекту кошторису на 2021 рік.

	6
	Очікувана вартість предмета закупівлі
	 205000 грн з ПДВ

	7
	Обґрунтування очікуваної вартості предмета закупівлі
	Міністерством розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України затверджена примірна методика визначення очікуваної вартості предмета закупівлі від 18.02.2020 №275, якою передбачені методи визначення очікуваної вартості предмета закупівлі, а саме: 1) здійснення пошуку, збору та аналіз загальнодоступної інформації про ціну товару (тобто інформація про ціни, що містяться в мережі інтернет у відкритому доступі, спеціалізованих торгівельних майданчиках, в електронних каталогах, в електронній системі закупівель «Прозоро», тощо; 2) отримання комерційних (цінових ) пропозицій від виробників, офіційних представників (дилерів), постачальників; 3) у разі обмеження конкуренції на ринку певних товарів та враховуючи їх специфіку при розрахунку використовуються ціни попередніх закупівель аналогічного товару та/або минулих періодів (з урахуванням індексу інфляції, зміни курсів іноземних валют). Відповідно до вказаної методики, при визначені очікуваної вартості предмету закупівлі товарів, робіт та послуг використовується один із методів формування очікуваної вартості предмету закупівлі та проведення моніторингу цін для подальшого укладення договорів. Визначення очікуваної вартості предмета закупівлі здійснювалося із застосуванням одного з методів вищевказаного порядку, а саме проведений моніторинг цін, шляхом здійснення пошуку, збору та аналізу загальнодоступної інформації про ціну товару (тобто інформація про ціни, що містяться в мережі інтернет у відкритому доступі, спеціалізованих торгівельних майданчиках, в електронних каталогах, в електронній системі закупівель «Прозоро», тощо.


Технічна специфікація (технічні, якісні та кількісні вимоги до предмета)
	№ п/п
	Найменування предмета закупівлі
	Код згідно

Класифікатора медичних виробів 

НК 024:2019
	Медико-технічні характеристики
	К-ть
	Од. виміру

	1
	Розчинник
	46623 - Розріджувач крові
	Розчинник призначений для розбавлення цільної крові перед підрахунком і визначення розмірів еритроцитів/лейкоцитів/тромбоцитів. Він підтримує стабільність еритроцитів / тромбоцитів під час підрахунку. Склад повинен відповідати: сульфат натрію < 11 г/л, хлорид натрію < 4 г/л, N, N-диметилсечовина < 1 г/л, буфер < 2 г/л, консерванти < 1 г/л.

Фасування: 20 л.
	15
	набір

	2
	Очищуючий реагент
	63377 - Засіб очищення приладу/ аналізатора ІВД
	Очищуючий розчин призначений для видалення забруднень білком з вимірювальної системи аналізатора після кожного аналізу крові.  Склад повинен відповідати: хлорид натрію <5 г/л, сульфат натрію <11 г/л, гідроксид натрію <0,1 г/л, консерванти <1 г/л, поверхнево-активні речовини <34 г/л.

Фасування: 20 л.
	2
	набір

	3
	Лізуючий реагент CN вільний
	61165 - Реагент для лізису клітин крові ІВД
	Лізуючий агент для проведення вимірювання гемоглобіну, підрахунку і диференціації білих кров’яних клітин, який лізує червоні кров’яні клітини і захищає стан лейкоцитів, дозволяючи диференціацію в трьох популяціях (лімфоцити, моноцити, гранулоцити). Склад повинен відповідати: четвертинні амонієві солі <30 г/л, сульфат натрію <2 г/л, хлорид натрію <1 г/л, органічний буфер <2 г/л.

Фасування: 500 мл.
	6
	набір

	4
	Ферментний очищуючий розчин Forte
	63377 - Засіб очищення приладу/ аналізатора ІВД
	Ферментний очисник Forte призначений для видалення забруднень білком з вимірювальної системи аналізатора після кожного аналізу крові. Наявність ферменту знижує утворення скупчення білків. Склад повинен відповідати: сульфат натрію < 11 г/л, консерванти < 1 г/л, поверхнево-активні речовини < 34 г/л, протеолітичні ферменти < 11 г/л, барвник < 0,003 г/л.

Фасування: 100 мл.
	12
	набір

	5
	Контроль норма HAEM 12
	55866 - Підрахунок клітин крові IVD, контрольний матеріал
	Контрольний матеріал це суміш, в складі якої еритроцити і лейкоцити людини, а також тромбоцити тваринного походження в рідкій плазмі з консервантами. 

Фасування: 1 х 2,5мл.
	5
	флак

	6
	Ділюент Diatro Dil-DIFF 20 л
	46623 - Розріджувач крові
	Розчинник являє собою буферний, стабілізований і мікрофільтрований електролітний розчин для автоматичного розведення зразків крові людини, якісного і кількісного визначення еритроцитів, лейкоцитів і субпопуляцій лейкоцитів, тромбоцитів і вимірювання концентрації гемоглобіну на гематологічних аналізаторах Diatron.

Склад: хлорид натрію ≤ 1.5%; буфери ≤ 1.0%; консерванти ≤ 0.5 %; стабілізатори ≤ 0.5%. Стабільність після відкриття - не менше 120 днів. Загальний термін придатності: не менше 36 місяців.

Фасування: 20 л.
	4
	набір

	7
	Лізуючий реагент Diatro Lyse-DIFF 1 л
	61165 - Реагент для лізису клітин крові ІВД
	Лізуючий реагент являє собою стабілізований і мікрофільтрований лізуючий реагент для гемолізу еритроцитів, кількісного визначення лейкоцитів, 3-складової диференціації лейкоцитів і визначення концентрації гемоглобіну в зразках крові людини на гематологічних аналізаторах Diatron.

Склад: ПАР ≤ 3.5%; буфери ≤ 1.0%; консерванти ≤ 0.5 %; стабілізатори ≤ 0.5%.

Стабільність після відкриття - не менше 120 днів. Загальний термін придатності: не 48 менше місяців.

Фасування: 1 л.
	2
	набір

	8
	Очищуючий розчин Diatro Cleaner 1л
	63377 - Засіб очищення приладу/аналізатора ІВД
	Очищуючий реагент являє собою стабілізований і мікрофільтрований протеолітичний ферментний розчин для регулярного автоматизованого очищення, ополіскування та промивки капілярів, трубок і камер гематологічного аналізатора, видалення компонентів осаду крові і ліпопротеїнових відкладень на гематологічних аналізаторах Diatron Junior, Abacus Junior 30, Abacus Junior 5, Abacus 3CT, Abacus 380.

Склад: детергенти ≤ 1.0 %; буфери ≤ 1.0 %; консерванти ≤ 0.5 %; стабілізатори ≤ 0.5 %. Стабільність після відкриття - не менше 120 днів. Загальний термін придатності: не менше 48 місяців.

Фасування: 1 л.
	1
	набір

	9
	Контроль гематологічний Diacon 3 норма, 3,0 мл
	55866 - Підрахунок клітин крові IVD, контрольний матеріал
	Гематологічний контроль є in vitro, що є діагностичним реагентом, який складається з еритроцитів людини, змодельованих лейкоцитів і

тромбоцитів ссавців, затриманих у плазмо-подібній рідині з консервантами.

Фасування: 1х3 мл.
	5
	флак

	10
	Система для забору капілярної крові з К3 EDTA, без капіляру, 0,25 мл
	57900 - Пробірка для збору зразків крові

не вакуумна ІВД, з EDTA
	Пробірка Kima µ test (Мікро Тест) для забору капілярної крові з К3 EDTA, без капіляру, 0,25 мл, фіолетова пробка.
	300
	пак

	11
	Аспартатамінотрансфераза
	52954 - Загальна аспартатаміно-трансфераза (AST) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Аспартатамінотрансфераза має визначатись на біохімічному аналізаторі оптимізованим і модифікованим методом, розроблений з урахуванням рекомендацій Міжнародної Федерації Клінічної Хімії (IFCC), без піридоксальфосфату.

Межа кількісного визначення (LOQ): не вище як 7 Од/л.

Лінійність: не менше як 650 Од/л.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 12 тижнів.

Гемоглобін до 0.63 г/дл, аскорбінова кислота до 62 мг/л, білірубін до 20 мг/дл, Тригліцериди до 1000 мг/дл не роблять впливу на результати вимірювань. Фасування: R1: 5х24 мл, R2: 1х30 мл.
	3
	набір

	12
	Аланінамінотрансфераза
	52923 - Аланінаміно-трансфераза (ALT) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Аланінамінотрансфераза має визначатись на біохімічному аналізаторі оптимізованим і модифікованим методом, розроблений з урахуванням рекомендацій Міжнародної Федерації Клінічної Хімії (IFCC), без піридоксальфосфату.

Межа кількісного визначення (LOQ): не вище як 8 Од/л.

Лінійність: не менше як до 600 Од/л.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 12 тижнів.

Гемоглобін до 0.31 г/дл, аскорбінова кислота до 62 мг/л, білірубін до 20 мг/дл, Тригліцериди до 1000 мг/дл не роблять впливу на результати вимірювань. 

Фасування: R1: 5х24 мл, R2: 1х30 мл.
	3
	набір

	13
	Загальна лужна фосфатаза
	52928 - Загальна лужна фосфатаза (ALP) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Лужна фосфатаза має визначатись на біохімічному аналізаторі кінетичним методом, з пара-нітрофенілфосфатом, буфером АМР, згідно вимог IFCC.

Чутливість: не вище як 27,8 Од/л.

Лінійність: не менше як до 620 Од/л.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при зберіганні 2 – 8 °C.  Реагенти мають бути стабільними на борту аналізатора не менше 12 тижнів при 2 – 10 °C.

Гемоглобін до 0,625 г/дл, аскорбінова кислота до 62 мг/л, білірубін до 20 мг/дл і тригліцериди до 1000 мг/дл не повинні впливати на результати вимірювань.

Фасування: R1: 5x24 мл, R2: 1x30 мл.
	3
	набір

	14
	Загальний білок
	61900 - Загальний білок ІВД, набір, спектрофотометричний аналіз
	Білок загальний має визначатись біуретовою реакцією, при якій інтенсивність забарвлення прямо пропорційна концентрації загального білка.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 8 тижнів.

Чутливість: не вище як 0,13 г/дл.

Лінійність: не менше як до 16,5 г/дл за допомогою автоматичних аналізаторів та не менш як дo 16,9 г/дл для мануального визначення.

Гемоглобін до 0,31 г/дл, аскорбінова кислота до 62 мг/л, білірубін до 20 мг/дл, тригліцериди до 950 мг/дл не повинні впливати на результати вимірювань.

Фасування: 6х30 мл.
	5
	набір

	15
	Холестерин 
	53359 - Загальний холестерин IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Холестерин має визначатись на біохімічному аналізаторі колориметричним, ензиматичним методом з естеразою і оксидазою холестерину.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 12 тижнів.

Чутливість: не вище як 13,0 мг/дл.

Лінійність: не менше як до 730,0 мг/дл.

Гемоглобін до 0,31 г/дл, аскорбінова кислота до 62 мг/л, білірубін до 20 мг/дл, тригліцериди до 1000 мг/дл не повинні впливати на результати вимірювань.

Фасування: R1: 6x30 мл.
	2
	набір

	16
	Тригліцериди 
	53462 - Тригліцериди IVD, реагент
	Тригліцериди мають визначатись на біохімічному аналізаторі колориметричним, ензиматичним методом з гліцерофосфорною оксидазою.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 10 тижнів.

Чутливість: не вище як 11,5 мг/дл.

Лінійність: не менше як до 2000,0 мг/дл.

Гемоглобін до 2,50 г/дл, аскорбінова кислота до 62 мг/л, білірубін до 20 мг/дл не повинні впливати на результати вимірювань.

Фасування: R1: 5x24 мл, R2: 1х30 мл.
	3
	набір

	17
	Сечовина
	53587 - Сечовина (Urea) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Д Сечовина має визначатись на біохімічному аналізаторі ферментативним методом з використанням уреази в концентрації не менше, ніж 266,7 мккат/л і глутаматдегідрогенази в концентрації не менше, ніж 16 мккат/л.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 8 тижнів.

Чутливість: не вище як 3,31 мг/дл.

Лінійність: не менше як 300,0 мг/дл.

Гемоглобін до 5 г/дл, аскорбінова кислота до 62 мг/л, білірубін до 20 мг/дл, тригліцериди до 1000 мг/дл не повинні впливати на результати вимірювань.

Фасування: R1: 5х24 мл; R2: 1х30 мл.
	4
	набір

	18
	Креатинін
	53250 - Креатинін IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Креатинін має визначатись на біохімічному аналізаторі модифікованим методом Яффе (Jaffe) без депротеїнізації взаємодією з пікратом у лужному середовищі.

Чутливість: не вище як 0,2 мг/дл.

Лінійність: не менше як до 25 мг/дл.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 15 - 25°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 2 тижнів.

Гемоглобін до 2,5 г/дл, аскорбінова кислота до 62 мг/л, білірубін до 20 мг/дл, тригліцериди до 500 мг/дл не повинні впливати на результати вимірювань.

Фасування: R1: 5x24 мл; R2: 1x30 мл.
	4
	набір

	19
	Контрольна сироватка патологія
	47869 - Множинні аналіти клінічної хімії IVD, контрольний матеріал
	Ліофілізована сироватка людського походження, яка призначена для контролю вимірювань вмісту неорганічних, органічних і ферментативних компонентів, які в загальному знаходяться в патологічному діапазоні. Розраховані цільові значення повинні бути результатом випробувань, проведених на автоматичних аналізаторах, а також ручними методами.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C.

Фасування: R1: 4х5 мл
	1
	набір

	20
	Контрольна сироватка норма
	47869 - Множинні аналіти клінічної хімії IVD, контрольний матеріал
	Ліофілізована сироватка людського походження, яка призначена для контролю вимірювань вмісту неорганічних, органічних і ферментативних компонентів, які в загальному знаходяться в межах норми. Розраховані цільові значення повинні бути результатом випробувань, проведених на автоматичних аналізаторах, а також ручними методами.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C.

Фасування:R1: 4 х 5 мл
	4
	набір

	21
	Холестерину ЛПВГ/ЛПНГ калібратор
	41728 Холестерин IVD низького тиску ліпопротеїнів (ЛПНЩ), калібратор;  + 44696 - Калібратор для визначення холестерину ліпопротеїнів високої щільності (ЛПВЩ), IVD
	Калібратор, придатний застосовується для калібрування аналізів холестерину ЛПВЩ/ЛПНЩ, що є ліофілізованою людською сироваткою, призначеною як стандарт для визначення холестерину ЛПВЩ або холестерину ЛПНЩ прямим методом. Точні концентрації холестерину ЛПВЩ і холестерину ЛПНЩ віддруковані на етикетці.

Не розкритий калібратор повинен бути стабільний при 2-8 °C до дати, зазначеної на етикетці флакона, а після розчинення: не менше 5 днів при 2-8ºC та не менше 21 дня при -18ºC до -24ºC.

Фасування: 1х1 мл.
	1
	набір


