[bookmark: _GoBack]КОМУНАЛЬНЕ НЕКОМЕРЦІЙНЕ ПІДПРИЄМСТВО
«МІСЬКА ПОЛІКЛІНІКА №20» ХАРКІВСЬКОЇ МІСЬКОЇ РАДИ
ОБҐРУНТУВАННЯ технічних та якісних характеристик закупівлі  код за ДК 021:2015 код 33690000-3 — Лікарські засоби різні (реактиви  для клініко-діагностичної лабораторії), розміру очікуваної вартості предмета закупівлі (оприлюднюється на виконання постанови КМУ № 710 від 11.10.2016 «Про ефективне використання державних коштів» (зі змінами)) Відповідно до ч.2 ст.3  Закону України «Про відкритість використання публічних коштів»: «Інформація, зазначена в цьому пункті, оприлюднюється щорічно, не пізніше 31 січня року, наступного за звітним роком, та зберігається в режимі вільного доступу протягом трьох років з дня оприлюднення.»

Найменування, місцезнаходження та ідентифікаційний код замовника в Єдиному державному реєстрі юридичних осіб, фізичних осіб — підприємців та громадських формувань, його категорія: Комунальне  некомерційне підприємство  «Міська  поліклініка  № 20»  Харківської  міської  ради ; 61068, Україна, Харківська область, м. Харків, проспект Героїв Харкова, буд.179; ідентифікаційний код: 34017656; юридична  особа, яка  забезпечує  потреби  держави  або  територіальної  громади

Назва предмета закупівлі із зазначенням коду за Єдиним закупівельним словником (у разі поділу на лоти такі відомості повинні зазначатися стосовно кожного лота) та назви відповідних класифікаторів предмета закупівлі й частин предмета закупівлі (лотів) (за наявності): код за ДК 021:2015 код 33690000-3 — Лікарські засоби різні (реактиви  для клініко-діагностичної лабораторії). Вид та ідентифікатор процедури закупівлі: відкриті торги з особливостями, UA-2023-02-13-015540-a

Вид закупівлі: процедура закупівлі - Замовники, у тому числі централізовані закупівельні організації, здійснюють закупівлі товарів і послуг (крім послуг з поточного ремонту, предмет закупівлі яких визначається відповідно до пункту 3 розділу II Порядку визначення предмета закупівлі, затвердженого наказом Мінекономіки від 15 квітня 2020 р. № 708 (далі - послуги з поточного ремонту), вартість яких становить або перевищує 100 тис. гривень, послуг з поточного ремонту, вартість яких становить або перевищує 200 тис. гривень, робіт, вартість яких становить або перевищує 1,5 млн гривень, шляхом застосування відкритих торгів у порядку, визначеному цими особливостями, та/або шляхом використання електронного каталогу для закупівлі товару відповідно до порядку, встановленого постановою Кабінету Міністрів України від 14 вересня 2020 р. № 822 “Про затвердження Порядку формування та використання електронного каталогу”, з урахуванням положень, визначених особливостями  - відкриті торги з особливостями

Очікувана вартість та обґрунтування очікуваної вартості предмета закупівлі:  215 000,00  грн. (з ПДВ).
Очікувана вартість предмета  закупівлі визначена шляхом проведення моніторингу цін на підставі комерційних пропозицій, отриманих від суб’єктів господарювання.
Розмір бюджетного призначення: Власний бюджет (кошти від господарської діяльності підприємства) (За рахунок коштів, отриманих від Національної служби здоров'я України) – 215 000,00 грн.

Обґрунтування якісних та технічних характеристик. Строк поставки товару:   до 31 грудня 2023 року.

Технічна специфікація

	№
	Найменування
	НК 024:2019 “Класифікатор медичних виробів”
	Медико-технічні вимоги до предмета закупівлі
	Од. вим.
	Кількість

	1
	Ділюент 20 л для LabAnalyt 5-Part Аналізатор Гематологічний
	58237 Буферний розчинник зразків ІВД, автоматичні / напівавтоматичні системи
	Ділюент
 характеристики:
 Інгредієнти: Безводний сульфат натрію, консерваційний розчин, солянокисла сіль,хлорид натрію
 Використовується для 5-рart-diff Аналізатор автоматичний гематологічний разом із літичним реагентом та реагентом оболонки для досліджень вмісту клітин в людській крові.
 пакування: 20 л/уп.
 Закрита система: сумісність з приладом LabAnalyt, URIT Medical Electronic Co.. Ltd.
	паков
	14,000

	2
	Реагент оболонки 20 л для LabAnalyt 5-Part Аналізатор Гематологічний
	61165 Реагент для лізису клітин крові ІВД
	Реагент оболонки
 характеристики:
 Інгредієнти: Тріс оксиметил амінметан, соляна кислота, тритон
 Використовується для 5-рart-diff Аналізатор автоматичний гематологічний для досліджень вмісту клітин в людській крові
 пакування: 20 л/уп.
 Закрита система: сумісність з приладом LabAnalyt, URIT Medical Electronic Co.. Ltd.
	паков
	6,000

	3
	Детергент 20 л для LabAnalyt 5-Part Аналізатор Гематологічний
	63377 Засіб очищення приладу / аналізатора ІВД
	Детергент
 характеристики:
 Інгредієнти: хлорид натрію, хлористий, безводний сульфат натрію і поверхнево-активна речовина;
 Використовується для очищення приладу від забруднень, які впливають на результати аналізу.
 пакування: 20 л/уп.
 Закрита система: сумісність з приладом LabAnalyt, URIT Medical Electronic Co.. Ltd.
	паков
	8,000

	4
	Літичний реагент 1 л для LabAnalyt 5-Part Аналізатор Гематологічний
	61165 Реагент для лізису клітин крові ІВД
	Літичний реагент 
 характеристики:
 Інгредієнти: Борна кислота, приборнокислий натрій, додецил тремтіли амоній хлорид, мірістіловий триметил амоній бромід
 Використовується для швидкого розчину RBC, щоб звільнити гемоглобін і підтримувати форми клітин.
 пакування: 1л/уп
 Закрита система: сумісність з приладом LabAnalyt, URIT Medical Electronic Co.. Ltd.
	паков
	6,000

	5
	Очищуючий засіб 100 мл для LabAnalyt 5-Part Аналізатор Гематологічний
	63377 Засіб очищення приладу / аналізатора ІВД
	Очищуючий засіб
 характеристики:
 Інгредієнти: гіпохлорид натрію
 Використовується для очищення зонда відбору або трубок приладу. Може використовуватися для щоденного обслуговування.
 пакування: 100мл/уп
 Закрита система: сумісність з приладом LabAnalyt, URIT Medical Electronic Co.. Ltd.
	пляш
	25,000

	6
	Контрольний матеріал СВС-3К 3.0 мл, нормальний рівень
	30531-Гематологічний контроль / калібратор
	Контрольний матеріал, нормальний рівень
 характеристики:
 контрольна кров. Нормальний рівень
 пакування: 3мл/фл.
 сумісність з приладом LabAnalyt, URIT Medical Electronic Co.. Ltd.
	шт
	12,000


*з метою запобігання закупівлі фальсифікатів та отримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості та якості, яких вимагає ця документація, надати оригінали гарантійних листів виробників або їх офіційних представників (якщо їх повноваження поширюються на територію України), якими підтверджується те, що Учасник має можливість поставки запропонованого товару для потреб Замовника у відповідній до вимог цієї документації, кількості, якості та у встановлені терміни. Гарантійний лист виробника повинен містити посилання на повну назву учасника, номер оголошення та номер офіційного видання з питань державних закупівель, де оприлюднене це оголошення, а також назву предмету закупівлі згідно з оголошенням
 


Предмет закупівлі повинен відповідати наступним медико-технічним вимогам:
1. Товар, запропонований Учасником, повинен бути внесений до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення у передбаченому законодавством порядку та дозволений до застосування в медичній практиці на території України. 
На підтвердження Учасник повинен надати: 
а) завірену копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту на момент подання пропозицій , 
2. б) з урахуванням вимог постанов Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753*, №754**, №755***, якщо Учасником торгів пропонується медичні вироби, які пройшли державну реєстрацію, внесені до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення і дозволені для застосування на території України та були введені в обіг до дати обов’язкового застосування технічного регламенту, дозволяється пропонувати такі вироби до закінчення строку їх придатності і не більш як п’ять років з дати введення в обіг, без проходження процедури оцінки відповідності та маркування національним знаком відповідності. 
3. * - Постанова КМУ від 02.10.2013. № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів». 
4. ** - Постанова КМУ від 02.10.2013 № 754 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro». 
5. *** - Постанова КМУ від 02.10.2013. № 755 «Про затвердження Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують». 

2. Форма випуску, дозування повинні відповідати таким, які зазначені у специфікації.
3. Ціна за кожну одиницю товару та загальна сума пропозиції зазначається з урахуванням ПДВ. В разі, якщо товар звільнений від сплати ПДВ, зазначити «Без ПДВ».
4.  Доставка за місцем знаходженням Замовника здійснюється транспортом Учасника.
5. Поставка товару повинна здійснюватися протягом 5-и робочих днів з моменту отримання заявки та відбуватися виключно на протязі робочого часу установи.
6. Учасник повинен забезпечувати належні умови зберігання та транспортування медичних виробів. Учасник надає сертифікати, свідоцтва під час поставки товару замовнику з суворим дотриманням строків самої поставки.
7. Термін придатності медичних виробів на момент поставки товару повинен бути не менше 70% від загального строку придатності  визначеного виробником.
8.  При формуванні ціни Учасник повинен керуватися вимогами чинного законодавства.
9. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та дотримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості, якості та зі строками придатності, учасник надає оригінал гарантійного листа виробника (представництва, філії виробника, якщо їх відповідно повноваження поширюються на територію України) або представника, дилера, дистриб’ютора уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цих торгів та пропонується учасником, у кількості, зі строками придатності та в терміни, визначені документацією конкурсних торгів та пропозицією учасника торгів.
10. Учасник вправі запропонувати еквівалент медичних виробів. В разі подання еквіваленту на медичні вироби, що закуповуються, учасник повинен детально розписати порівняльну характеристику по кожному представленому медичному виробу, згідно вимог Замовника.
	Таблиця відповідності (приклад)

	Найменування  товару відповідно до  тендерної документації
	Найменування запропонованого товару  у тендерній пропозиції

	Назва предмету закупівлі (склад набору/метод дослідження/форма випуску/характеристики/кількість визначень)
	од. виміру
	Потреба Замовника
	предмету закупівлі (склад набору/метод дослідження/форма випуску/характеристики/кількість визначень)
	Торгівельна назва
	од. виміру
	Потреба, за пропозицією Учасника.

	
	
	
	
	
	
	



Тендерна пропозиція, що не відповідає медико - технічним вимогам, викладеним у цьому Додатку, буде відхилена як така, що не відповідає вимогам Тендерної документації
У разі наявності в даному документі посилань на конкретні торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, після такого посилання  слід вважати  в  наявності вираз «або еквівалент» , у разі подачі еквіваленту товару, що запропонований Замовником в медико-технічних характеристиках, учасник подає порівняльну характеристику запропонованого ним товару та товару, що визначена в медико-технічних характеристиках з відомостями щодо відповідності вимогам Замовника.




