33690000-3 Лікарські засоби різні (Лабораторні реактиви для діагностики інфекційних захворювань, 3 лота)
1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі:
Лот 1 - 33696000-5 Реактиви та контрастні речовини - Набір реагентів для виявлення нуклеїнової кислоти нового коронавірусу (2019-nCOV) (флуоресцентний ПЛР-аналіз) (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 2 найменування:

найменування 1 - Діагностичний набір для виявлення нуклеїнової кислоти нового коронавірусу (2019-nCOV) (флуоресцентний ПЛР-аналіз) (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 122 наб. (код за УКТЗЕД 3002109900, 3822000000);

найменування 2 - Набір реагентів для екстракції РНК із зразків клітин та тканин за допомогою автоматичної системи очищення нуклеїнових кислот (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 122 наб. (код за УКТЗЕД 3002, 3006, 3822 00 00 00).

Вимоги до лоту 1:

	№ п\п
	Найменування параметру
	Вимоги

	1.
	Набір повинен використовуватись in vitro для якісного виявлення генів ORF1ab і N нового коронавірусу SARS-CoV-2, в зразках матеріалів з верхніх дихальних шляхів (орофарингеальний зразок) і нижніх дихальних шляхів (зразок з бронхоальвеолярного лаважу)
	Відповідність

	2.
	До складу тест-системи повинно входити:

- ПЛР-мікс, 

- Ензим-мікс, 

- Позитивний контроль, 

- Негативний контроль, 

- Інструкція користувача українською або російською мовою
	Наявність

	3.
	Набір повинен використовуватись із сумісним обладнанням: автоматизованою портативною системою виявлення нуклеїнових кислот iPonatic
	Відповідність

	4.
	Набір повинен відповідати наступним вимогам:
1) межа виявлення не гірше, ніж 200 копій
2) цільові мішені: ORF1ab та N
3) CV% ≤ 5%
	Відповідність


Лот 2 - 33696000-5 Реактиви та контрастні речовини - Набір реагентів для виявлення РНК коронавірусу 2019-nCoV методом ПЛР  (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 2 найменування:

найменування 1 - Набір реагентів для виявлення РНК коронавірусу 2019-nCoV методом ПЛР (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 2209 наб. (код за УКТЗЕД 3002, 3006, 3822 00 00 00);

найменування 2 - Набір реагентів для екстракції загальної РНК із зразків клітин та тканин (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 2209 наб. (код за УКТЗЕД 3002, 3006, 3822 00 00 00)
Вимоги до лоту 2:

найменування 1 - Набір реагентів для виявлення РНК коронавірусу 2019-nCoV методом ПЛР (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 2209 наб. (код за УКТЗЕД 3002, 3006, 3822 00 00 00):

	№ п\п
	Найменування параметру
	Вимоги

	1.
	Набір має бути розрахований на 24 дослідження
	Відповідність

	2.
	Набір повинен використовуватись in vitro для якісного виявлення генів ORF1ab і N нового коронавірусу SARS-CoV-2 в зразках матеріалів з верхніх дихальних шляхів (орофарингеальний зразок) і нижніх дихальних шляхів (зразок з бронхоальвеолярного лаважу)
	Відповідність

	3.
	До складу набору повинні входити: 

- ПЛР-мікс, 

- Ензим-мікс, 

- Позитивний контроль, 

- Негативний контроль, 

- Інструкція користувача українською або російською мовою
	Наявність

	4.
	Набір повинен використовуватись із сумісним обладнанням: ампліфікатором для кількісної ПЛР у реальному часі MA 6000
	Відповідність

	5.
	Набір повинен відповідати наступним вимогам: 

1) межа виявлення не гірше, ніж 200 копій/мл; 

2) виявлення генів ORF1ab та N нового коронавірусу (2019-nCoV); 

3) CV% ≤ 5%
	Відповідність


найменування 2 - Набір реагентів для екстракції загальної РНК із зразків клітин та тканин (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 2209 наб. (код за УКТЗЕД 3002, 3006, 3822 00 00 00):
	№ п\п
	Найменування параметру
	Вимоги

	1.
	Набір має бути розрахований на 24 дослідження
	Відповідність

	2.
	Набір повинен використовуватись із сумісним обладнанням: системою автоматизованого виділення нуклеїнових кислот Natch CS 
	Відповідність


Лот 3 - 33696000-5 Реактиви та контрастні речовини - Набір реагентів для виявлення РНК коронавірусу 2019-nCoV методом ПЛР (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 4 найменування:

найменування 1 - Набір реагентів для проведення двоетапної зворотної транскрипції кількісної ПЛР у режимі реального часу (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 49728 шт. (код за УКТЗЕД 3002, 3006, 3822 00 00 00);

найменування 2 - Набір реагентів для екстракції загальної РНК / ДНК з клітин периферичної крові, ліквору, амніотичної рідини, мазків з носа, зіву, слини, для подальшого аналізу методом зворотної транскрипції та ПЛР (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 42144 шт. (код за УКТЗЕД 3002, 3006, 3822 00 00 00);

найменування 3 - Набір реагентів для екстракції загальної РНК / ДНК з клітин периферичної крові, ліквору, амніотичної рідини, мазків з носа, зіву, слини, для подальшого аналізу методом зворотної транскрипції та ПЛР (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 7584 шт. (код за УКТЗЕД 3002, 3006, 3822 00 00 00);

найменування 4 - Прозора пробірка для ПЛР 0,2 мл з плоскою кришкою (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 49728 шт. (код за УКТЗЕД 3923).
Вимоги до лоту 3:

найменування 1 - Набір реагентів для проведення двоетапної зворотної транскрипції кількісної ПЛР у режимі реального часу (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 49728 шт. (код за УКТЗЕД 3002, 3006, 3822 00 00 00):

	№ п\п
	Найменування параметру
	Вимоги

	1.1
	Набір реагентів повинен мати формат одностадійної ПЛР в реальному часі зі зворотною транскрипцією 
	Відповідність

	1.2
	Набір реагентів повинен визначати не менше, ніж 3 генетичні мішені коронавірусу з мішеней, які зазначені для визначення коронавірусу міжнародними установами: E gene, N gene, RdRP gene та S gene
	Відповідність

	1.3
	Набір реагентів повинен бути розрахований на менше, ніж на 100 реакцій 
	Відповідність

	1.4
	До складу набору повинні бути включені позитивні контролі по всіх мішенях 
	Наявність

	1.5
	До складу набору повинен бути включений екзогенний контроль екстракції та зворотньої транскрипції РНК
	Наявність

	1.6.
	Запропоновані набори повинні бути дозволені для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до законодавства України
	Відповідність

	1.7
	Разом з наборами замовник має отримати: копію документів про проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту (декларація відповідності на медичний виріб), копія інструкції по використанню українською мовою, сертифікат якості, виданий виробником на кожну серію (сертифікат аналізу)
	Наявність

	1.8
	На момент поставки продукції кінцевий термін їх придатності має бути не менше 70% від терміну придатності, що вказано в документах виробника та/або сертифікаті аналізу
	Відповідність

	1.9
	Постачання наборів повинно здійснюватися із забезпеченням відповідних умов зберігання (холодового ланцюга) згідно з інструкцією
	Відповідність

	1.10
	Показники чутливості та специфічності тест-систем повинні бути відображені в інструкції по використанню
	Відповідність

	1.11
	Чутливість наборів має бути не менше 50 копій вірусної РНК на реакцію
	Відповідність

	1.12
	Специфічність наборів має бути перевірена не менш, ніж на 50 інших збудників респіраторних захворювань
	Відповідність

	1.13
	Пакування має забезпечувати збереження якості та цілісності товару та містити інформацію: код партії, або серійний номер, каталожний номер, термін гарантійного безпечного використання медичного виробу із зазначенням року і місяця, інформація про будь-які особливі умови зберігання; інформація про будь-які застережні заходи, дата виробництва 
	Відповідність

	1.14
	Набір реагентів має бути сумісним з обладнанням, що є в наявності в лабораторіях (системи для проведення ПЛР в режимі «реального часу» планшетного формату відкритого типу) 
	Відповідність

	1.15
	Набір має дозволяти використовувати різні комерційні набори для екстракції вірусної РНК
	Відповідність

	1.16
	Кількість наборів повинна забезпечувати у загальному 49728 тестів 
	Відповідність


найменування 2 - Набір реагентів для екстракції загальної РНК / ДНК з клітин периферичної крові, ліквору, амніотичної рідини, мазків з носа, зіву, слини, для подальшого аналізу методом зворотної транскрипції та ПЛР (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 42144 шт. (код за УКТЗЕД 3002, 3006, 3822 00 00 00):

	№ п\п
	Найменування параметру
	Вимоги

	2.1
	Набір універсальних реагентів має бути призначений для екстракції вірусних РНК та ДНК з носових та ротоглоткових мазків, слини, виділень верхніх дихальних шляхів та інших безклітинних рідин організму
	Відповідність

	2.2
	 Набір реагентів має бути придатним для екстракції нуклеїнових кислот збудників при використання різних транспортних середовищ
	Відповідність

	2.3
	Формат наборів для екстракції нуклеїнових кислот: набір реагентів на основі технології магнітних часток. До складу набору повинні входити зв‘язуючий розчин, промивний розчин, суспензія магнітних часток, протеїназа К, буфер для елюції
	Відповідність

	2.4
	Набір для виділення нуклеїнових кислот не вимагає наявності додаткового спеціального обладнання, крім того, що є наявне в лабораторіях: системи автоматичного виділення нуклеїнових кислот (ДНК та РНК) на основі магнітної технології / технології магнітних часток. Повинен бути сумісний з широким спектром автоматичних систем на основі технології магнітних часток: Maxwell-16, KingFisher Flex, KingFisher Duo, KingFisher Apex та інші. 
	Відповідність

	2.5
	Набір реагентів у своєму складі може не містити РНК-носій
	Наявність

	2.6
	Технічний процес екстракції вірусної РНК та ДНК повинен мати не менше 2-х етапів відмивання  
	Відповідність

	2.7
	Протокол виділення повинен бути розрахований на роботу з транспортним середовищем, що містить клінічний зразок, об‘ємом 200 – 400 мкл
	Відповідність

	2.8
	Разом з наборами замовник має отримати: копію інструкції по використанню українською мовою, сертифікат якості (сертифікат аналізу), виданий виробником на кожну серію продукції
	Наявність

	2.9
	Пакування має забезпечувати збереження якості та цілісності товару та містити інформацію: код партії, або серійний номер, каталожний номер, термін гарантійного безпечного використання медичного виробу із зазначенням року і місяця, інформація про будь-які особливі умови зберігання; інформація про будь-які застережні заходи, дата виробництва
	Відповідність

	2.10
	Кількість досліджень у перерахунку в наборах для екстракції вірусних РНК та ДНК має загалом забезпечувати 42 144 виділень / екстракції
	Відповідність


найменування 3 - Набір реагентів для екстракції загальної РНК / ДНК з клітин периферичної крові, ліквору, амніотичної рідини, мазків з носа, зіву, слини, для подальшого аналізу методом зворотної транскрипції та ПЛР (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 7584 шт. (код за УКТЗЕД 3002, 3006, 3822 00 00 00):
	№ п\п
	Найменування параметру
	Вимоги

	3.1
	Набір реагентів має бути призначений для екстракції вірусної РНК з носових та ротоглоткових мазків, слини, виділень верхніх дихальних шляхів та інших безклітинних рідин організму
	Відповідність

	3.2
	Набір реагентів має бути придатним для екстракції нуклеїнових кислот збудників при використанні різних транспортних середовищ
	Відповідність

	3.3
	Запропоновані набори повинні бути дозволені для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до законодавства України
	Відповідність

	3.4
	Формат наборів для екстракції нуклеїнових кислот: або мікроцентрифужні, або колонки з силікомембраною 
	Відповідність

	3.5
	Набір реагентів має бути рекомендований медичними міжнародними установами для виділення РНК SARS-CoV-2 з клінічних зразків
	Відповідність

	3.6
	Набір для виділення нуклеїнових кислот не вимагає наявності додаткового спеціального обладнання, крім того, що є наявне в лабораторіях: центрифуги до 12000 g, вортекси, термостати, набори дозаторів, магнітних штативів, тощо
	Відповідність

	3.7
	Набір реагентів у своєму складі обов’язково має містити реагенти: РНК-носій (carrier RNA) та буфер для зв’язування
	Наявність

	3.8
	Технічний процес екстракції вірусної РНК повинен мати не менше 3-х етапів відмивання  
	Відповідність

	3.9
	Разом з наборами замовник має отримати: копію інструкції по використанню українською мовою, сертифікат якості (сертифікат аналізу), виданий виробником на кожну серію продукції
	Наявність

	3.10
	Пакування має забезпечувати збереження якості та цілісності товару та містити інформацію: код партії, або серійний номер, каталожний номер, термін гарантійного безпечного використання медичного виробу із зазначенням року і місяця, інформація про будь-які особливі умови зберігання, інформація про будь-які застережні заходи, дата виробництва
	Відповідність

	3.11
	Кількість досліджень у перерахунку в наборах для екстракції вірусної РНК має загалом забезпечувати 7584 виділень / екстракції
	Відповідність


найменування 4 - Прозора пробірка для ПЛР 0,2 мл з плоскою кришкою (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 49728 шт. (код за УКТЗЕД 3923):

	№ п\п
	Найменування параметру
	Вимоги

	4.1
	Пробірки для проведення ПЛР в реальному часі повинні бути або у стрипі по 8 шт., або у плашці по 96 шт.
	Відповідність

	4.2
	Пробірки для проведення ПЛР в реальному часі повинні бути в комплекті з оптично прозорими кришками
	Відповідність

	4.3
	Пробірки для проведення ПЛР в реальному часі повинні бути формату низького профілю (low profile)
	Відповідність

	4.4
	Кількість досліджень у перерахунку на пробірки для проведення ПЛР має загалом співпадати з кількістю досліджень у наборах для виявлення РНК коронавірусу 2019-nCoV - 49728 досліджень
	Відповідність


Загальні вимоги до лотів 1-3:

1. Медичні матеріали повинні бути зареєстрованими в Україні. Для підтвердження учасником надається копія Сертифікату відповідності, виданого Державним органом з оцінки відповідності в Україні, з додатками (за наявності), та/або копія декларації про відповідність медичного виробу вимогам технологічного регламенту та/або копія листа уповноваженого органу з сертифікації з роз’ясненням щодо сертифікації продукції виробника в Україні.



2. Медичні матеріали повинні мати інструкцію з застосування. Для підтвердження учасником надається копія інструкції застосування медичних матеріалів.

3. Термін придатності медичних матеріалів на момент поставки повинен становити не менше 70%, або не менше 12 місяців від встановленого інструкцією терміну придатності. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист про термін придатності медичних матеріалів.

4. Строк поставки медичних матеріалів повинен становити не більше 10 днів з моменту отримання письмової заявки. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист про строк поставки медичних матеріалів.

5. Обов’язкове надання Учасником оригіналу гарантійного листа, наданого безпосередньо виробником або його уповноваженим представником в Україні (якщо учасник не є виробником товару), який підтверджує можливість поставки товару, що є предметом закупівлі, у необхідній кількості, якості та у терміни, визначені документацією.

6. Запропонований товар повинен бути якісним. Для підтвердження учасник надає сертифікат відповідності, виданий відповідним органом з сертифікації, акредитованим національним органом України з акредитації, який підтверджує встановлені вимоги до товарів, робіт і послуг та (чи) об’єктів, через які реалізуються послуги, якщо це передбачено законодавством України. В разі, якщо це не передбачено законодавством України, необхідно надати відповідний лист-роз’яснення.

7. Запропонований товар повинен відповідати вимогам законодавства із захисту довкілля. Для підтвердження учасник надає лист в довільній формі про застосування заходів із захисту довкілля.

8. Постачання медичних матеріалів повинно здійснюватися із забезпеченням відповідних умов зберігання (холодового ланцюга) згідно з інструкцією. Для підтвердження учасник надає відповідний гарантійний лист.

9. Пакування має забезпечувати збереження якості та цілісності товару. Пакування та маркування мають відповідати вимогам українського законодавства. 

Маркування медичних матеріалів має бути здійснене у відповідності до  вимог технічних регламентів (містити знак відповідності, що супроводжується номером призначеного органу, який видав сертифікат; інформацію про уповноваженого представника виробника медичного матеріалу; назву та місцезнаходження виробника медичного матеріалу; дані, необхідні для ідентифікації медичного матеріалу, вміст упаковки; за необхідності – слово «Стерильно», код партії (після слова «Партія»), або серійний номер, каталожний номер, термін гарантійного безпечного використання медичного матеріалу із зазначенням року і місяця, знак одноразового застосування, інформацію про будь-які особливі умови зберігання; інформацію про будь-які застережні заходи; дату виробництва для активних медичних матеріалів). 

Для підтвердження учасник надає відповідний гарантійний лист.

10. Учасник повинен надати заповнену форму тендерної пропозиції за підписом керівника або уповноваженого представника підприємства, організації, установи та завірену печаткою (у разі наявності).
Форма тендерної пропозиції

(назва процедури закупівлі)

	№ лоту/

з/п
	Найменування предмету закупівлі/товару
	Торгівельна назва товару
	Виробник, країна
	Одиниця виміру
	Кількість,

од.

	
	
	
	
	
	


	(посада особи, що підписує форму)                                                                   

(підпис)
	( П.І.Б.)

М. П.*                                     


* Вимога щодо печатки не стосується учасників, які здійснюють діяльність без печатки згідно з чинним законодавством.
** У разі наявності в технічній частині посилання на конкретну торгівельну марку чи фірму, джерело походження або виробника – читати з виразом «або еквівалент».

2. Розмір бюджетного призначення за кошторисом або очікувана вартість предмета закупівлі:

41 909 358,32 грн (Сорок один мільйон дев'ятсот дев'ять тисяч триста п'ятдесят вісім гривень 32 копійки), без ПДВ.
