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ВОВЧАНСЬКА МІСЬКА РАДА ХАРКІВСЬКОЇ ОБЛАСТІ

ХХІ (позачергова) СЕСІЯ VIIІ СКЛИКАННЯ

Р І Ш Е Н Н Я

03 грудня 2021 року
                                                                             № 5.2-VIІІ
Про внесення змін до Програми розвитку КНП «Вовчанська ЦРЛ»

на 2021рік

Розглянувши на постійних комісіях питання внесення змін до Програми розвитку КНП «Вовчанська ЦРЛ» на 2021рік, керуючись ст.ст. 25, 59, 60 Закону України «Про місцеве самоврядування в Україні», міська рада

В И Р І Ш И Л А:

     1.Внести зміни до додатку  IІ  Програми розвитку КНП «Вовчанська ЦРЛ» на 2021 рік та викласти її в новій редакції  що додається.

     2.Контроль за виконанням цього рішення покласти на постійну комісію з питань бюджету (голова комісії О. ТОПОРКОВ).    
Міський голова 
(оригінал підписано)     Анатолій СТЕПАНЕЦЬ
	№п/п
	код за НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів» та назва предмету закупівлі згідно тендерної документації
	Найменування
	Виробник
	Медико-технічні умови  реактиву
	Одиниці

виміру
	Кіль
кість

	1
	52532-Анти-A групове типування еритроцитів IVD, антитіла
	Діагностичний моноклональний реагент анти-A (10мл)


	ПП " Групотест"
	Діагностичні моноклональні реагенти для визначення груп крові людини за системами AB0, Rh-, Kell та імунних антитіл.
Складові набору:

1 (один) флакон, 10 мл.

Пластиковий флакон з вмістом моноклональних антитіл Прозора або з незначною опалесценцією рідина різних відтінків червоного кольору. Титр моноклональних, специфічних антитіл повинен бути позиції не менше 1:32. рН від 6,5 до 7,2.
	фл
	2

	2
	52538-Анти-B групове типування еритроцитів IVD, антитіла
	Діагностичний моноклональний реагент анти-B (10мл)


	ПП " Групотест"
	Діагностичні моноклональні реагенти для визначення груп крові людини за системами AB0, Rh-, Kell та імунних антитіл.
Складові набору:

1 (один) флакон, 10 мл.

Пластиковий флакон з вмістом моноклональних антитіл Прозора або з незначною опалесценцією рідина різних відтінків червоного кольору. Титр моноклональних, специфічних антитіл повинен бути позиції не менше 1:32. рН від 6,5 до 7,2.
	фл
	2

	3
	52557-Анти-D групове типування еритроцитів IVD Антитіла
	Діагностичний моноклональний реагент анти-D (10мл)


	ПП " Групотест"
	Діагностичний моноклональний реагент анти-D для визначення групи крові людини за системою Rhesus (10мл) Діагностичні моноклональні реагенти для визначення груп крові людини за системами AB0, Rh-, Kell та імунних антитіл. 
Складові набору: 
Пластиковий флакон з вмістом моноклональних антитіл. Прозора або з незначною опалесценцією рідина Титр моноклональних, специфічних антитіл повинен бути позиції не менше 1:32. рН від 6,5 до 7,2. 
	фл
	2

	4
	53301- Глюкоза IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Глюкоза Ф-набір для визначення концентрації глюкози у біологічних рідинах глюкозооксидазним методом (REF НР009.02)(200 мл/ 200 макс. визнач.)
	ТОВ НВП «Філісіт- Діагностика»
	Набір реактивів для визначення глюкози у біологічних рідинах глюкозооксидазним методом, розрахований на 50 макро-, 100напівмікро-, 200мікровизначень.
Складові набору: 
Ензими — 1 флакон (100 мл), або 2 флакони (50 мл).
Буферний розчин — 1 флакон (100 мл), або 2 флакони (50 мл).
Антикоагулянт — 1 флакон або пакет.
Калібрувальний розчин глюклзи — 1 ампула.
Метод: Визначення базуються на вимірюванні оптичної щільності.
Довжина хвилі: 500-550нм в діапазоні (0 — 1,0) од. опт. щільності та довжині оптичного шляху 5 мм або 10мм.
Набір призначений для застосування invitroпрофесійно навченим лаборантом.
	набір
	30

	5
	52924- Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD, набір, спектрофотометричний аналіз
	АлАТ-набір для визначення активності аланін-амінотрансферази у сироватці крові (REF НР001.01)(600 мл/ 250 макс. визнач.)
	ТОВ НВП «Філісіт- Діагностика»
	Набір реактивів  для визначення активності аланін-амінотрансферази у сироватці крові, розрахований на 60 макро-, 125 напівмікро-., 250 мікровиззначень. 
Складові набору: 
- Субстратно-буферний розчин АлАТ — 1 флакон;
- Стоп-реагент — 1 флакон;
Калібрувальний розчин — 1 ампула;
Гідроокис натрію розчин — 1 флакон.
Метод: Визначення базуються на вимірюванні оптичної щільності.
Довжина хвилі: 500-550нм в діапазоні (0 — 1,0) од. опт. щільності та довжині оптичного шляху 5 мм або 10мм.
Набір призначений для застосування invitroпрофесійно навченим лаборантом.
	набір
	2

	6
	38499-Комплект для визначення активності аспартат амінотрансферази
	АсАТ-набір для визначення активності аспартатамінотрансферази у сироватці крові (REF НР004.01)(600 мл/ 250 макс. визнач.)
	ТОВ НВП «Філісіт- Діагностика»
	Набір реактивів для визначення активності аспартатамінотрансферази у  сироватці крові, розрахований на 60 макро-, 125 напівмікро-., 250 мікровизначень
Складові набору: 
- Субстратно-буферний розчин АсАТ — 1 флакон;
- Стоп-реагент — 1 флакон;
Калібрувальний розчин — 1 ампула;
Гідроокис натрію розчин — 1 флакон.
Метод: Визначення базуються на вимірюванні оптичної щільності.
Довжина хвилі: 500-550нм в діапазоні (0 — 1,0) од. опт. щільності та довжині оптичного шляху 5 мм або 10мм.
Набір призначений для застосування invitroпрофесійно навченим лаборантом.
	набір
	2

	7
	53521-КреатинінIVD, набір, спектрофотометричнийаналіз
	Креатинін-набір для визначення концентрації креатиніну у сироватці крові та сечі людини (REF НР014.01)(300 мл/ 400 макс. визнач.)
	ТОВ НВП «Філісіт- Діагностика»
	Набір реактивів призначений для визначення концентрації креатиніну у сироватці  крові та сечі  людини в клініко-діагностичних та біохімічних лабораторіях, науково-дослідницькій практиці, розрахований на 100 макро-, 200 напівмікро-., 400 мікровизначень .
Складові набору: 
Розчин піктринової кислоти — 1 флакон.
Розчин трихлороцтової кислоти — 1 флакон.
Гідроокис натрію — 1 флакон.
Ліофілізований креатинін — 1 флакон.
Метод: Визначення базуються на вимірюванні оптичної щільності.
Довжина хвилі: 490-520нм в діапазоні (0 — 1,0) од. опт. щільності та довжині оптичного шляху 5 мм або 10мм.
Набір призначений для застосування invitroпрофесійно навченим лаборантом.
	набір
	2

	8
	53587- Сечовина (Urea) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Сечовина-У-набір для визначення концентрації сечовини у біологічних рідинах уреазним методом (REF НР018.02)(400 мл/ 200 макс. визнач.)
	ТОВ НВП «Філісіт- Діагностика»
	Сечовина-У-набір для визначення концентрації сечовини у біологічних рідинах уреазним методом (REF НР018.02)(400 мл/ 200 макс. визнач.)
	набір
	3

	9
	53362- Загальний холестерин IVD, реагент
	Холестерин-Ф-набір для визначення концентрації загального холестерину та його ефірів у сироватці крові людини НР026.02 (200 мл/ 200 макс. визнач.)
	ТОВ НВП «Філісіт- Діагностика»
	Набір призначений для визначення концентрації холестерину  та ефірів холестерину у сироватці крові і плазмі людини ферментативним методом у клініко-діагностичних і біохімічних лабораторіях. Діапазон визначаємих концентрацій -від 0,5 ммоль/лдо 19,4 ммоль/л

Зберігання набору-при температурі від плюс 2С до плюс 8С

Склад набору :

1.Ензимний реагент -холестеринестераза ( 150±15) Е/л

2.Калібрувальний розчин холестерину з концентрацієй (5,17±0,1) ммоль/л. Гарантійний термін придатності набору-12 місяців від дня виготовлення
	набір
	2

	10
	43203-Набір для проведення тимолової проби
	Тимолова проба-набір для проведення тимолової проби з сироваткою крові людини (REF НР021.01)(1000 мл/ 915 макс. визнач.)
	ТОВ НВП «Філісіт- Діагностика»
	Набір реактивів для проведення тимолової проби з сироваткою крові, розрахований на 225 макро-, 450 напівмікро-, 900 мікровизначень.
Складові набору: 
Тимоловий реагент — 1 флакон.
Розчин хлориду барію — 1 ампула.
Концентрат розчину порівняння — 1 флакон.
Метод: Визначення базуються на вимірюванні оптичної щільності.
Довжина хвилі: 630-690нм в діапазоні (0 — 1,0) од. опт. щільності та довжині оптичного шляху 10 мм або 5мм.
Набір призначений для застосування invitroпрофесійно навченим лаборантом.
	набір
	1

	11
	63234-C-реактивний білок (CRP) ІВД, набір, аглютинація, експрес-аналіз
	СРБ - латекс-тест
	ТОВ НВЛ" Гранум"

	Діагностикум для виявлення С-реактивного білку в сироватці крові людини, набір розрахований на 200 визначень 

Складові набору: 
Реагент 1 латексна суспензія  — 1 флакон;
Реагент 2 розчинник — 1 флакон
Реагент 3 позитивний контроль  — 1 флакон;
Реагент 4 негативний контроль  — 1 флакон;
Палички для розмішування — 100 шт.
Тестовий слайд — 2 шт
Набір призначений для застосування invitroпрофесійно навченим лаборантом.
	паков
	2

	12
	30592-Активований частковий тромбопластиновий час IVD, набір, аналіз утворення згустку, експрес-аналіз
	Тромбопластин, 1г
	Товариство з обмеженою відповідальні

стю

«Генезіс»
	Реагенти допоміжні для клінічних лабораторних досліджень (тромбопластин), 1 г
	флак
	1

	13
	5834-Рецепторний комплекс антиген-альбуміновий
	ДСУ-ЕРІТРО-НВsAg
	Тов "Діагностичні Системи Україна"
	Набір реагентів ДСУ-ЕРІТРО-HbsAg для виявлення поверхневого антигену вірусу гепатиту В у сироватці крові людини при оцінці динаміки захворювання вірусним гепатитом В і контролі за проведеною терапією гепатиту В.

Складові набору: 
СЕ.
К+.
ІГ-1.
ІГ-2.
Автентичність та специфічна активність.
Набір призначений для застосування invitroпрофесійно навченим лаборантом
	набір
	2

	14
	50288- Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	ІФА-набір "EQUI SARS-CoV-2-IgG swift"
	ТОВ " Еквітестлаб"
	Тест-системи повинні бути призначені для якісного виявлення антитіл класу IgG
до вірусу SARS-CoV-2 у сироватці чи плазмі крові людини методом імуноферментного аналізу (ІФА) з метою діагностики COVID-19. У кожній лунці планшета засорбовано рекомбінантні антигени SARS-CoV-2 – субодиниця S1 шипового глікопротеїну та нуклеопротеїн (NP). Лунки можна відокремлювати. Тест-системи повинні бути стрипової комплектації з можливістю відокремлення лунок. Тест-системи повинні передбачати можливість проведення досліджень на автоматичних імуноферментних аналізаторах відкритого типу (планшетні тест-системи стрипової комплектації) та з використанням стандартного обладнання для ІФА. Комплект реагентів та витратних матеріалів набору повинен бути в достатній кількості для забезпечення можливості здійснення тестування пострипово. Тест-системи повинні  містити у своєму складі готовий до використання розчин ТМБ (об‘ємом не менше 13 мл   для наборів на 96 визначень) стабільний протягом загального терміну придатності тест-системи. Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердофазного непрямого ІФА, час проведення аналізу не більше 60 хвилин. Розведення зразків та контролів повинно бути однаковим. Внесення зразка сироватки в лунку повинно супроводжуватися зміною кольору суміші реагентів у цій лунці з метою візуалізації внесення досліджуваного зразка. Розведення досліджуваного зразка, що вноситься в лунку - повинен бути не більше 1/10 мкл. Загальний термін придатності тест-систем повинен становити не менше 12 місяців. На момент поставки продукції кінцевий термін їх придатності має бути не менше 90% терміну придатності, вказаного в документах виробника та/або сертифікаті аналізу. У складі тест-систем ІФА-планшет повинен постачатися з силікагелем у вакуумованій  упаковці  з замком Zip-Lock. Стабільність ІФА-планшету після розкривання вакуумної упаковки повинна  бути не менше 3 місяців, а усіх інших реагентів тест-системи – протягом  загального терміну придатності. Специфічність та чутливість тест-систем повинна бути:  ІФА-набору “SARS-CoV-2 IgG swift“  чутливість становить 100 %,  специфічність 100%, що підтверджено документально,  ІФА-набору “SARS-CoV-2 IgМ swift“ чутливість становить 100%,  специфічність  100%. Система забезпечення якості виробництва тест-систем повинна відповідати вимогам ISO 13485:2018 (надати завірену копію сертифікату на систему управління якістю). Тест-системи повинні відповідати вимогам директиви 98/79/EC Ради Європейського Союзу (завірена копія сертифікату). Чітко визначенний час інкубаціі на кожному етапі проведення аналізу. Граничне значення аналізу (Cut off) разраховується шляхом додавання оптичної густини негативного контролю до сталого коефіцієнту. У складі набору повинні міститися: клейка плівка (2 шт.), схема внесення зразків (1шт.), лист контрольних випробувань та інструкція із застосування.          

	штук
	2

	15
	50293- Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін M (IgM) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	ІФА-набір "EQUI SARS-CoV-2-IgМ swift"
	ТОВ " Еквітестлаб"
	Тест-системи повинні бути призначені для якісного виявлення антитіл класу IgМ
до вірусу SARS-CoV-2 у сироватці чи плазмі крові людини методом імуноферментного аналізу (ІФА) з метою діагностики COVID-19. У кожній лунці планшета засорбовано рекомбінантні антигени SARS-CoV-2 – субодиниця S1 шипового глікопротеїну та нуклеопротеїн (NP). Лунки можна відокремлювати. Тест-системи повинні бути стрипової комплектації з можливістю відокремлення лунок. Тест-системи повинні передбачати можливість проведення досліджень на автоматичних імуноферментних аналізаторах відкритого типу (планшетні тест-системи стрипової комплектації) та з використанням стандартного обладнання для ІФА. Комплект реагентів та витратних матеріалів набору повинен бути в достатній кількості для забезпечення можливості здійснення тестування пострипово. Тест-системи повинні  містити у своєму складі готовий до використання розчин ТМБ (об‘ємом не менше 13 мл   для наборів на 96 визначень) стабільний протягом загального терміну придатності тест-системи. Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердофазного непрямого ІФА, час проведення аналізу не більше 60 хвилин. Розведення зразків та контролів повинно бути однаковим. Внесення зразка сироватки в лунку повинно супроводжуватися зміною кольору суміші реагентів у цій лунці з метою візуалізації внесення досліджуваного зразка. Розведення досліджуваного зразка, що вноситься в лунку - повинен бути не більше 1/10 мкл. Загальний термін придатності тест-систем повинен становити не менше 12 місяців. На момент поставки продукції кінцевий термін їх придатності має бути не менше 90% терміну придатності, вказаного в документах виробника та/або сертифікаті аналізу. У складі тест-систем ІФА-планшет повинен постачатися з силікагелем у вакуумованій  упаковці  з замком Zip-Lock. Стабільність ІФА-планшету після розкривання вакуумної упаковки повинна  бути не менше 3 місяців, а усіх інших реагентів тест-системи – протягом  загального терміну придатності. Специфічність та чутливість тест-систем повинна бути:  ІФА-набору “SARS-CoV-2 IgG swift“  чутливість становить 100 %,  специфічність 100%, що підтверджено документально,  ІФА-набору “SARS-CoV-2 IgМ swift“ чутливість становить 100%,  специфічність  100%. Система забезпечення якості виробництва тест-систем повинна відповідати вимогам ISO 13485:2018 (надати завірену копію сертифікату на систему управління якістю). Тест-системи повинні відповідати вимогам директиви 98/79/EC Ради Європейського Союзу (завірена копія сертифікату). Чітко визначенний час інкубаціі на кожному етапі проведення аналізу. Граничне значення аналізу (Cut off) разраховується шляхом додавання оптичної густини негативного контролю до сталого коефіцієнту. У складі набору повинні міститися: клейка плівка (2 шт.), схема внесення зразків (1шт.), лист контрольних випробувань та інструкція із застосування.          
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Технічні   вимоги до предмету  закупівлі:
1. Для підтвердження відповідності медико - технічним вимогам, кожен учасник обов’язково повинен надати у складі пропозиції документи зазначені на кожну позицію закупівлі, а саме: Декларація відповідності Технічному регламенту щодо медичних виробів для діагностики invitro, що затверджений Постановою КМУ від 02 жовтня 2013 р. №754 (надати  копію)

2. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та дотримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості, якості та зі строками придатності, учасник надає оригінал гарантійного листа від виробника або офіційного представника виробника, яким виробник або офіційний представник підтверджує можливість поставки предмету закупівлі цих електронних торгів зі строками придатності та в терміни, визначені замовниками торгів. Гарантійний лист повинен включати: повну назву замовника та учасника, предмет закупівлі згідно специфікації, номер оголошення з обов’язковим зазначенням ID про проведення закупівлі.
3. Термін придатності на момент доставки повинен бути не менше 70% від строку виготовлення (надати гарантийний лист від участника у довільній формі.)

              Відповідно до Закону України Про публічні закупівлі (Документ 922-VIII, нова редакція від 19.04.2020, підстава - 114-IX), розділ III загальні умови здійснення закупівлі, Стаття 14, пункт 4 у разі здійснення спрощеної закупівлі (придбання замовником товарів, робіт і послуг, вартість яких дорівнює або перевищує 50 тисяч гривень та є меншою за вартість, що встановлена у пунктах 1 і 2 частини першої статті 3 цього Закону) у вимогах до предмета закупівлі, що містять посилання на конкретну торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, замовник може вказати, які аналоги та/або еквіваленти приймаються у пропозиціях учасників.

               Враховуючи вищевикладене, керуючись ЗУ «Про публічні закупівлі», Замовник вважає за потрібне у вимогах до предмета закупівлі зазначити торгівельну марку та виробника, та вказує, що ніякі аналоги та/або еквіваленти прийматися у пропозиціях учасників не будуть.
Секретар міської ради 
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