ОГОЛОШЕННЯ                       
про проведення спрощеної закупівлі через систему електронних державних закупівель

Загальні положення: Оголошення про проведення спрощеної закупівлі розроблена на виконання вимог Закону України «Про публічні закупівлі» № 922-VIII від 25.12.2015  зі змінами (далі – Закон). Терміни, які використовуються в цьому оголошені, вживаються в значеннях, визначених цим Законом. Закупівля проводиться відповідно до Указу Президента України від 24.02.2022 р. № 64/2022 «Про введення воєнного стану в Україні» (зі змінами), відповідно Постанови Кабінету Міністрів України від 28.02.2022 р. № 169 «Деякі питання здійснення оборонних та публічних закупівель товарів, робіт і послуг в умовах воєнного стану» (зі змінами), здійснюється в порядку, встановленому цим Законом для спрощених закупівель.
1.  Замовник:

1.1. Найменування: ДУ "Інститут педіатрії, акушерства і гінекології ім. акад. О.М. Лук’янової НАМН України" 

1.2. Код згідно з ЄДРПОУ замовника:  02012022

1.3. Місцезнаходження: вул. П. Майбороди, б. 8, Шевченківський рн,  м. Київ, 04050, Україна
1.4. Посадова особа замовника, уповноважена здійснювати зв’язок з учасниками: 

Рудик Вікторія, уповноважена особа, вул. П. Майбороди, б. 8, лаборатор. корпус,  4 поверх,  кімната 5,  м. Київ,  04050,  тел./факс: (044) 4890186, ел. адреса: vikka_pag@ukr.net


2. Інформація про предмет закупівлі:

2.1. Вид предмету закупівлі: Товар
2.2. Конкретна назва предмета закупівлі: Компоненти крові
2.3. Коди та назви відповідних класифікаторів предмета закупівлі і частин предмета закупівлі (лотів) (за наявності): ДК 021:2015 – 33140000-3 – «Медичні матеріали» 

2.4. Кількість: 214 доз
2.5. Опис предмета закупівлі, в тому числі їх необхідні технічні, якісні та інші параметри: згідно Додатку №2

Учасники подають пропозиції щодо предмету закупівлі   в цілому  .
2.6. Строк поставки товару: до 21 листопада 2022 року (Поставка Товару здійснюється партіями  на вимогу Замовника на підставі  письмової заявки Замовника на кожну партію  Товару)

2.7. Місце поставки товару: вул. П. Майбороди, б. 8, Шевченківський рн, м. Київ, 04050 
3. Вартість:

3.1. Очікувана вартість закупівлі: 150 100,00 грн. (Сто п’ятдесят тис. сто грн. 00 коп.), без ПДВ.
Якщо учасник не є платником податку на додану вартість, то він зазначає ціну з позначкою «без ПДВ».
3.2. Розмір мінімального кроку пониження ціни:  0,5% - 750,50 грн.

3.3. Валюта: Гривня 
3.4. Джерело фінансування закупівлі: Державний бюджет України
3.5. Умови оплати договору (порядок здійснення розрахунків): 

Подія: поставка товару; Тип оплати: післяплата; Період: 5 банківських днів; Розмір оплати: 100%
Оплата Замовником здійснюється у безготівковій формі шляхом перерахування грошових коштів на розрахунковий рахунок Виконавця протягом 5 (п’яти) банківських днів з дня фактичного отримання компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro на підставі належно оформленої накладної. У випадку затримки оплати Замовником, як державною установою, що фінансується за рахунок державного бюджету (через відсутність коштів на розрахунковому рахунку) – Замовник зобов’язується провести оплату за наданий товар Виконавцю протягом 5 (п’яти) банківських днів з дня надходження коштів на свій рахунок. 

4. Розмір, вид та умови надання забезпечення пропозиції Учасника: Не вимагається
    Розмір, вид та умови надання забезпечення виконання договору про закупівлю: Не вимагається

5. Період уточнення інформації про закупівлю (не менше трьох робочих днів з дня оприлюднення оголошення про проведення спрощеної закупівлі в електронній системі закупівель): Зазначено на майданчику

    Кінцевий строк подання пропозиції (строк для подання пропозицій не може бути менше ніж два робочі дні з дня закінчення періоду уточнення інформації про закупівлю): Зазначено на майданчику

6. Цінова пропозиція: згідно Додатку №1
Цінова пропозиція Учасника, оформлена на фірмовому бланку (за наявності) у відповідності до вимог Додатку №1, подається у вигляді сканованої копії у форматі  .pdf

7. Основні умови договору: згідно Додатку №3
8. Учасник повинен надати в сканованому вигляді, до початку аукціону,  у форматі  .pdf  в складі своєї пропозиції наступні документи:
–  Цінову пропозицію відповідно до технічних вимог;

–  Копію паспорту та ідентифікаційного коду (для фізичних осіб);

–  Копію діючого Статуту (у останній редакції) або іншого установчого документу (для юридичних осіб). У разі, якщо учасник здійснює діяльність на підставі модельного статуту, необхідно надати копію рішення засновників про створення такої юридичної особи; 

–  Копію витягу або виписки з Єдиного державного реєстру юридичних осіб та фізичних осіб-підприємців та громадських формувань;

– Копію свідоцтва про реєстрацію платника ПДВ або витягу з реєстру платників ПДВ (якщо Учасник є платником ПДВ) або платника єдиного податку (якщо Учасник є платником єдиного податку);

– Копію документу, який підтверджує статус та повноваження особи на підписання пропозиції та  договору за результатами закупівлі (виписка (витяг) з протоколу зборів засновників про призначення директора, президента, голови правління, довіреність керівника учасника у разі підписання договору про закупівлю особою, чиї повноваження не визначені статутом чи інше);

– Довідку в довільній формі за підписом керівника або уповноваженої особи учасника про ознайомлення з проектом договору та погодженням з істотними умовами договору, наведеного у Додатку №3. Проект договору (наведений у Додатку №3 до даного оголошення) подається учасником в окремому файлі; 

–  Довідка в довільній формі за підписом керівника або уповноваженої особи учасника щодо впровадження застосування заходів із захисту довкілля (запобігання забруднення навколишнього середовища), в тому числі під час виконання договору; 

–  Довідка в довільній формі за підписом керівника або уповноваженої особи учасника про наявність обладнання, матеріально-технічної бази та технологій, необхідних для постачання товару, що забезпечать виконання умов договору про закупівлю згідно предмету закупівлі;

– Довідка в довільній формі за підписом керівника або уповноваженої особи учасника про виконання аналогічного(их) договору(ів);

В якості документального підтвердження досвіду виконання аналогічного(их) договору(ів) необхідно надати копію не менше одного аналогічного(их) договору(ів) предмету закупівлі зі специфікацією.

Аналогічним договором відповідно до цього оголошення вважається договір на постачання предмету закупівлі (код ДК 021:2015 – 33140000-3);

–  Довідка в довільній формі за підписом керівника або уповноваженої особи учасника про наявність у учасника працівників відповідної кваліфікації, що мають необхідні знання та досвід на постачання товару;

– Довідку у довільній формі за підписом керівника або уповноваженої особи учасника, що містить інформацію про наявність фінансової спроможності та можливість забезпечення виконання взятих зобов’язань та умов договору;

– У разі якщо пропозиція подається об’єднанням учасників, до неї обов’язково включається документ про створення такого об’єднання.

9. Оцінка пропозицій:

Перелік критеріїв та методика оцінки пропозицій: Оцінка пропозицій здійснюється на основі критерію «Ціна», питома вага критерію «Ціна» становить 100% (сто відсотків).

Оцінка здійснюється щодо предмета закупівлі в цілому.

Оцінка пропозицій проводиться автоматично електронною системою закупівель шляхом застосування електронного аукціону. 

Під час проведення електронного аукціону в електронній системі закупівель відображаються значення ціни пропозиції учасника та приведеної ціни.
Найбільш економічно вигідною пропозицією визнається така, ціна якої є найнижча за результатами проведення електронного аукціону.

Для проведення спрощеної закупівлі із застосуванням електронного аукціону має бути подано не менше двох пропозицій.

У разі якщо була подана одна пропозиція, електронна система закупівель після закінчення строку подання пропозицій автоматично переходить до етапу розгляду на відповідність умовам, визначеним в оголошенні про проведення спрощеної закупівлі, та вимогам до предмета закупівлі пропозиції учасника.

10. Заповнена пропозиція, підготовлена Учасником у відповідності до оголошення про проведення електронної закупівлі та Додатків до нього, розміщується в електронному (сканованому) вигляді до закінчення терміну подання пропозиції.

Електронна система закупівель автоматично формує та надсилає повідомлення учаснику про отримання його пропозиції із зазначенням дати та часу.

Пропозиції учасників, подані після закінчення строку їх подання, електронною системою закупівель не приймаються.

Кожен учасник має право подати лише одну пропозицію.

Документи пропозиції учасника, що складені безпосередньо учасником, а саме: довідки/листи в довільній формі/листи-роз’яснення/гарантійні листи та інше повинні містити власноручний підпис керівника або уповноваженої особи (із зазначенням прізвища, ініціалів та посади особи), а також відбитки печатки*. 

Документи та дані створюються та подаються з урахуванням вимог Закону України «Про електронні документи та електронний документообіг» та «Про електронні довірчі послуги». Документи пропозиції подаються в електронному вигляді через електронну систему закупівель з накладанням Кваліфікованого електронного підпису (КЕП) або Удосконаленого електронного підпису на кваліфікованому сертифікаті (УЕП) уповноваженої особи учасника на підписання пропозиції. Файл накладеного КЕП або УЕП повинен бути придатний для перевірки на сайті Центрального засвідчувального органу за посиланням – http://czo.gov.ua/verify. 

11. Кваліфікації учасників та спосіб їх підтвердження:

Електронний вигляд пропозиції повинен бути чітким, розбірливим, читабельним та відображати підписи та печатки*.

Кожен документ має бути завантажений в систему у вигляді окремого електронного файлу у форматі розширення pdf та/або розширення програм, що здійснюють архівацію даних (WinRAR, 7-Zip). Забороняється обмежувати перегляд цих файлів шляхом встановлення на них паролів або у будь-який інший спосіб. Кожен завантажений файл повинен мати назву, яка дозволяє ідентифікувати документ.
Усі документи, що мають відношення до пропозиції та підготовлені безпосередньо учасником – повинні бути складені українською мовою. У разі надання учасником будь-яких інших документів, складених мовою іншою ніж українська мова,  такі документи повинні супроводжуватися перекладом українською мовою. Переклад повинен бути засвідчений підписом та печаткою учасника, або посвідчений нотаріально (на розсуд учасника). Тексти повинні бути автентичними, визначальним є текст, викладений українською мовою. Відповідальність за якість та достовірність перекладу несе учасник.
12. Строк розгляду найбільш економічно вигідної пропозиції не повинен перевищувати 5 (п’ять) робочих днів з дня завершення електронного аукціону. 

За результатами оцінки та розгляду пропозиції замовник визначає переможця.

Повідомлення про намір укласти договір про закупівлю замовник оприлюднює в електронній системі закупівель.

У разі відхилення найбільш економічно вигідної пропозиції відповідно до частини 13 статті 14 Закону – замовник розглядає наступну пропозицію учасника, який за результатами оцінки надав наступну найбільш економічно вигідну пропозицію.

Наступна найбільш економічно вигідна пропозиція визначається електронною системою закупівель автоматично.

13. Замовник може укласти договір про закупівлю з учасником, який визнаний переможцем спрощеної закупівлі, на наступний день після оприлюднення повідомлення про намір укласти договір про закупівлю, але не пізніше ніж через 20 днів. 

Договір про закупівлю укладається в письмовій формі відповідно до норм Цивільного кодексу України та Господарського кодексу України з урахуванням особливостей, визначених Законом «Про публічні закупівлі». 

Умови  договору про закупівлю не повинні відрізнятися від змісту пропозиції (у тому числі  ціни за  одиницю  товару)  переможця  закупівлі. 

Умови, визначені у проекті Договору можуть бути доповнені при підписанні Договору з переможцем закупівлі. Під доповненням розуміються уточнення умов, що не змінюють змісту.

Істотні умови договору про закупівлю не можуть змінюватися після його підписання до виконання зобов’язань сторонами у повному обсязі, крім випадків, зазначених у частині 5 статті 41 ЗУ «Про публічні закупівлі».

Договір з переможцем не укладається у разі порушення строків укладення договору, ненадання або несвоєчасного надання переможцем всіх документів, пропозиція такого учасника дискваліфікується, а розглядається пропозиція наступного учасника, якого визначила система.

Проект договору (наведений у Додатку №3 до даного оголошення) подається учасником в окремому файлі.

14. Під час укладення договору про закупівлю переможець процедури закупівлі повинен надати документи відповідно частини 2 статті 41 Закону:

–  Відповідну інформацію про право підписання договору про закупівлю;

–  Копію (чинну на день розкриття пропозиції) відповідної ліцензії або документа дозвільного характеру (у разі їх наявності) на провадження певного виду господарської діяльності  (якщо отримання дозволу або ліцензії на провадження такого виду діяльності передбачено законом та у разі якщо про це було зазначено в оголошенні про проведення спрощеної закупівлі).

У разі якщо переможцем спрощеної закупівлі є об’єднання учасників, копія ліцензії або дозволу надається одним з учасників такого об’єднання учасників.
15. Замовник, для визначення переможця електронних торгів, залишає за собою право перевірити достовірність наданих учасником документів, ознайомитися із оригіналами документів, та перевірити стан і технічне оснащення Учасника електронних торгів у відповідності до наданих Учасником на електронні торги документів.

16. Звіт про результати проведення закупівлі оприлюднюється у порядку, передбаченому статтями 10 і 19 Закону. 
17. У разі відсутності будь-яких зазначених документів  в цьому оголошенні (що не передбачені для учасника законодавством України) – учасник надає письмове роз’яснення щодо їх відсутності з вказанням причини та/або посиланням на нормативно-правові акти (в довільній формі за підписом керівника або уповноваженої особи учасника). 

Замовник залишає за собою право запросити від учасника інші документи, які можуть бути необхідними для уточнення/підтвердження кваліфікаційних вимог до учасника.
Відсутність чи неналежне оформлення усіх або будь-якого з документів передбачених цим оголошенням, є підставою для відхилення пропозиції учасника, з причини невідповідності пропозиції умовам оголошення спрощеної закупівлі.

Додатки до Оголошення для проведення закупівлі через систему електронних закупівель:

Додаток № 1 – Форма цінової пропозиції.

Додаток № 2 – Інформація про необхідні технічні, якісні та інші параметри  щодо предмета закупівлі.

Додаток № 3 – Проект Договору поставки.

Уповноважена особа







Рудик В.А.
 

*Ця вимога не стосується учасників, які здійснюють діяльність без печатки згідно з чинним законодавством.
ДОДАТОК №1

ФОРМА “ЦІНОВА ПРОПОЗИЦІЯ” оформлюється та подається за встановленою замовником формою. Учасник не повинен відступати від даної форми.                                                  Друкується на фірмовому бланку Учасника (у разі наявності таких бланків).

№___________

Від__________                                                                   ДУ «ІПАГ ім. акад. О.М.Лук’янової НАМНУ»

ЦІНОВА ПРОПОЗИЦІЯ

Інформація про учасника процедури закупівлі:

	Повне (згідно статутних документів) та скорочене 
(за наявності) найменування / прізвище, ім’я, по батькові учасника
	 

	Юридична та фактична адреса учасника 
	 

	Код за ЄДРПОУ / ідентифікаційний номер
	 

	Індивідуальний податковий номер
	

	Статус платника податку
	

	Керівництво учасника (посада, прізвище, ім'я по батькові, телефон для контактів)
	 

	Відомості про особу (осіб), які уповноважені представляти інтереси Учасника
	

	Форма власності та юридичний статус, організаційно-правова форма
	 

	Коротка інформація про діяльність підприємства
	 

	Основний поточний рахунок (номер рахунку, найменування банку, МФО)
	 

	Інші рахунки, за наявності (валюта і номер рахунку, найменування банку, МФО)
	 

	Номер телефону / телефаксу
	 

	e-mail (адреса електронної пошти в разі наявності)
	 


_______________________________________________ надає свою пропозицію щодо участі у
                             (найменування Учасника)

закупівлі за Єдиним закупівельним словником ДК 021:2015 – 33140000-3 – «Медичні матеріали» (Компоненти крові), товар визначений за показником четвертого знака:

	№   з/п
	Найменування предмету закупівлі
	Кіл-ть
	Од. 

вим.
	Ціна за од. без ПДВ, грн.
	Сума без ПДВ, грн.

	1
	Еритроцити у додатковому розчині
	15
	доза
	
	

	2
	Еритроцити, збіднені на лейкоцити у додатковому розчині
	82
	доза
	
	

	3
	Плазма свіжозаморожена, методом  фракціонування
	25
	доза
	
	

	4
	Плазма свіжозаморожена лейкофільтрована, методом фракціонування
	60
	доза
	
	

	5
	Тромбоцити, відновлені з дози крові
	15
	доза
	
	

	6
	Еритроцити з видаленим тромболейкоцитарним шаром у додатковому розчині
	10
	доза
	
	

	7
	Еритроцити відмиті
	6
	доза
	
	

	8
	Тромбоцити (концентрат тромбоцитів), аферез
	1
	доза
	
	

	Всього без ПДВ, грн.:
	

	ПДВ*, грн.:
	

	Всього з ПДВ*, грн.:
	


Ціна пропозиції ____________________________________ грн.________ коп.  (з ПДВ*) _______________________________________________________________________________ грн.)

     
                                                    (літерами) 
Ціна та Сума мають бути відмінними від 0,00 грн., та вказані з двома знаками після коми.

Ознайомившись з технічними вимогами та вимогами щодо кількості та термінів поставки товару, що закуповується, ми маємо можливість і погоджуємось забезпечити замовника товаром відповідної якості, в необхідній кількості та в установлені замовником строки.

Ми погоджуємося з умовами, що Ви можете відхилити нашу пропозицію, та розуміємо, що Ви не обмежені у прийнятті будь-якої іншої пропозиції з більш вигідними для Вас умовами.

Разом з цією пропозицією ми надаємо документи, передбачені в цьому оголошенні на підтвердження заявлених вимог.

Ми стверджуємо, що вся інформація надана нами у складі пропозиції є достовірною.

Зазначеним нижче підписом ми підтверджуємо та гарантуємо  повну, безумовну і беззаперечну згоду з усіма умовами проведення закупівлі.
Керівник Учасника процедури закупівлі
                 ________________
     Прізвище, ініціали      
                       (або уповноважена особа)/фізична особа                            (підпис)
мп**

Примітка:

*Не зазначається у випадках, якщо учасник не є платником ПДВ або якщо операції з поставки товару, що є предметом закупівлі не обкладається ПДВ.

**Ця вимога не стосується учасників, які здійснюють діяльність без печатки згідно з чинним законодавством.
Форма цінової пропозиції повинна бути складена з урахування всіх витрат, податків і зборів. 
ДОДАТОК №2

ІНФОРМАЦІЯ 

про необхідні медико-технічні вимоги, щодо предмета закупівлі 

ДК 021:2015 – 33140000-3 – «Медичні матеріали» (Компоненти крові)
І. Загальні вимоги:

	№ з/п
	Найменування
	Кіл-ть
	Од.
вим.
	Характеристики

	1
	Еритроцити у додатковому розчині 
	15
	доза
	280 мл ±50 мл + 100 мл розчин САГМ (одна доза). 

Еритроцити отримані з однієї дози консервованої крові після її центрифугування та видалення плазми, з додаванням додаткового розчину САГМ.

Відсутність порушення цілісності  дози продукту. Макроскопічно відсутність ознак гемолізу у надосадовій рідині, згустків у дозі продукту. 

Продукт стерильний.

Зберігання продукту проводиться при умові + 2 – 6 °C, термін зберігання визначено складом антикоагулянту, 42 доби.  Транспортування продукту здійснюється у валідованих термоконтейнерах з моніторингом температури доставки та з протоколом транспортування. Температура доставки у кінцевому пункті не вище + 10 °C. 

	2
	Еритроцити, збіднені на лейкоцити у додатковому розчині 
	82
	доза
	250 мл ± 50 мл+100 мл розчин САГМ (одна доза). 

Еритроцити отримані з однієї дози консервованої крові з використанням лейкоцитарних фільтрів до розділення на компоненти, з наступним центрифугуванням та видаленням плазми, з додаванням додаткового розчину САГМ. 

Відсутність порушення цілісності  дози продукту. Макроскопічно відсутність ознак гемолізу у надосадовій рідині, згустків у дозі продукту. 

Продукт стерильний.

Зберігання продукту проводиться при умові + 2 – 6 °C, термін зберігання визначено складом антикоагулянту, 42 доби.  Транспортування продукту здійснюється у валідованих термоконтейнерах з моніторингом температури доставки та з протоколом транспортування. Температура доставки у кінцевому пункті не вище + 10 °C. 

	3
	Плазма свіжозаморожена, методом  фракціонування 
	25
	доза
	225 мл±10% (одна доза).

Плазма свіжозаморожена  отримана з однієї дози консервованої крові методом фракціонування.

Відсутність порушення цілісності  дози продукту. Макроскопічно відсутність ознак гемолізу, згустків у дозі продукту. 

Продукт стерильний.

Зберігання продукту проводиться при умові нижче – 30 °C, термін зберігання 36 місяців, цілодобовий моніторинг температури зберігання.  Транспортування продукту здійснюється у валідованих термоконтейнерах з моніторингом температури доставки та з протоколом транспортування. Температура доставки у кінцевому пункті не вище + 10 °C. 

	4
	Плазма свіжозаморожена лейкофільтрована, методом фракціонування
	60
	доза
	225 мл ±10% (одна доза).

Плазма свіжозаморожена лейкофільтрована отримана з однієї дози консервованої крові з використанням лейкоцитарних фільтрів до розділення на компоненти, з наступним центрифугуванням та видаленням плазми.

Макроскопічно відсутність ознак гемолізу, згустків у дозі продукту. 

Продукт стерильний. 

Зберігання продукту проводиться при умові  нижче – 30 °C, 36 місяців, цілодобовий моніторинг температури зберігання. Температура доставки у кінцевому пункті не вище + 10 °C.

	5
	Тромбоцити, відновлені з дози крові
	15
	доза
	50 мл ± 10% (одна доза).

Тромбоцити отримані із свіжої цільної донорської крові, що містять більшу частину вихідного вмісту тромбоцитів у терапевтично ефективній формі.

Відсутність порушення цілісності  дози продукту. Макроскопічно відсутність ознак гемолізу у надосадовій рідині, згустків у дозі продукту. 

Продукт стерильний.

Зберігання продукту проводиться при умові + 2 – 6 °C, термін зберігання визначено складом антикоагулянту, 42 доби.  Транспортування продукту здійснюється у валідованих термоконтейнерах з моніторингом температури доставки та з протоколом транспортування. Температура доставки + 20 °C до + 24 °C. 

	6
	Еритроцити з видаленим тромболейкоцитарним шаром у додатковому розчині
	10
	доза
	250 мл ± 50 мл (одна доза).

Еритроцити отримані з однієї дози консервованої крові після її центрифугування та видалення плазми та тромболейкоцитарного шару,  з додаванням додаткового розчину САГМ.

Відсутність порушення цілісності  дози продукту. Макроскопічно відсутність ознак гемолізу у надосадовій рідині, згустків у дозі продукту. 

Продукт стерильний.

Зберігання продукту проводиться при умові + 2 – 6 °C, термін зберігання визначено складом антикоагулянту, 42 доби.  Транспортування продукту здійснюється у валідованих термоконтейнерах з моніторингом температури доставки та з протоколом транспортування. Температура доставки у кінцевому пункті не вище + 10 °C. 

	7
	Еритроцити відмиті
	6
	доза
	Еритроцити у сольовому розчині, які отримуються методом вторинної переробки шляхом послідовного додавання та видалення до еритроцитів розчину Натрію хлориду 0,9% та центрифугування у контрольованих умовах. Макроскопічно відсутність ознак гемолізу у над осадовій рідині, згустків у дозі продукту.  Продукт стерильний. Зберігання продукту проводиться при умові + 2 – 6 °C, термін зберігання 24 год. Температура доставки у кінцевому пункті не вище + 10 °C. 

	8
	Тромбоцити (концентрат тромбоцитів), аферез
	1
	доза
	Тромбоцити (концентрат тромбоцитів), аферез на апараті «TRIMA»,  отримані за допомогою афереза тромбоцитів від окремого донора з використанням автоматизованого устаткування для виділення клітин.

Відсутність порушення цілісності  дози продукту. Макроскопічно відсутність ознак гемолізу у надосадовій рідині, згустків у дозі продукту. 

Продукт стерильний.   

Зберігання продукту проводиться при умові + 2 – 6 °C, термін зберігання визначено складом антикоагулянту, 42 доби.  Транспортування продукту здійснюється у валідованих термоконтейнерах з моніторингом температури доставки та з протоколом транспортування. Температура доставки у кінцевому пункті не вище + 10 °C. 


Всі посилання на торговельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент»

ІІ. Медико-технічні вимоги:

1. Заклад служби крові має ліцензію на медичну практику.

2. Система управління якістю закладу сертифікована на відповідність вимогам ISO 9001.

3. Складові частини комплекту зареєстровані в Україні, наявні їх сертифікати якості.

4. Медичне обстеження донорів та продукту здійснюється у відповідності до наказів МОЗ України № 385 від 01.08.05р. № 1093 від 17.12.13р., № 134 від 19.02.13р., № 211 від 09.03.10р., стандартних операційних процедур закладу, процеси валідовано та проводяться з використанням медичних виробів, що мають відповідні сертифікати якості. Герметизація ПХВ-трубок здійснюється СВЧ-запаювачем.

5. Маркування:

- повна  назва закладу та продукту;

- штрих-код та номером донації;

- інформація про дату заготівлі та кінцевий термін використання;

- назва антикоагулянту, назва додаткового розчину та його об'єм;

- метод отримання;

- об'єм дози;

- умови зберігання;

- результати обстеження на групу крові АВ0 та резус-належність;

- результати скринінгових  досліджень на маркери гемо трансмісивних інфекцій;

- інформація щодо проб на сумісність.

6. Визначена група крові за системою АВ0 та резус-належності.

7. При скринінгових дослідженнях антитіл до вірусу ВІЛ ½ типу, антиген р24 не виявлено.

8. При скринінгових дослідженнях антитіл до вірусу гепатиту С не виявлено.

9. При скринінгових дослідженнях антитіл до збудника гепатиту С не виявлено.

10. При скринінгових дослідженнях поверхневий антиген збудника гепатиту В (HBsAg) не виявлено.

11. При скринінгових дослідженнях антитіла до збудника сифілісу не виявлено.

12. Час виконання замовлення: в ургентних випадках не більше 1 (однієї) години від часу отримання замовлення, планових замовлень – в термін 1 (одного) календарного дня від часу отримання замовлення.

ІІІ. Якісні характеристики

	Досліджувальний препарат
	Вимоги якості

	Зовнішній вигляд
	Відсутність помутніння в надосаді та відсутність гемолізу

	АГ та АТ до ВІЛ
	Відсутні

	Поверхневий антиген до вірусу гепатиту В (HBsAg)
	Відсутні

	Антитіла до вірусу гепатиту С (HCV)
	Відсутні

	Антитіла до збудника сифілісу
	Відсутні

	Активність та специфічність

Резус-позитивний О (І) Rh

СсDEe

A (II) Rh

B (III) Rh

Резус-негативний О (І)  Rh
	Чітко відмежовані реакції обраних реагентів з відповідними антигенами еритроцитів

	Неспецефічна реакція
	Відсутня

	Пакування
	Цілісність не порушено

	Стерильність
	Стерильно

	Маркування
	Відповідно до Наказу МОЗ України від 09.03.2010р. № 211


Учасник  гарантує   Замовнику,   що   усі  продукти донорської крові, що надаються, обстежені відповідно до вимог наказу МОЗ України від 01.08.2005р. №385 «Про інфекційну безпеку донорської крові та її компонентів» та за іншими якісними характеристиками відповідають вимогам чинного законодавства – учасник надає Гарантійний лист в довільній формі за підписом керівника або уповноваженої особи. 

Учасник має надати копію ліцензії на переробку донорської крові та її компонентів, виготовлення з них препаратів.

IV. Загальні вимоги

1. Гарантійний лист за підписом керівника або уповноваженої особи учасника про дотримання вимог поставки:

- про можливість поставки товару на адресу Замовника в належній тарі (упаковці), яка відповідає характеру і захищає від пошкоджень під час транспортування (поставки) з дотриманням холодового ланцюга щодо транспортування компонентів крові;

- про можливість поставки товару в наступні строки: в ургентних випадках протягом 1 (однієї) години, планових замовлень – протягом 1 (одного) календарного дня з моменту отримання від Замовника замовлення (заявки);

- що термін придатності товару на момент його відвантаження повинен бути не менше 80% від терміну придатності для кожного окремого товару;
- що товар при поставці буде супроводжуватись документами, що підтверджують якість та безпеку, передбачену законодавством, у тому числі сертифікатами якості, накладними на відпуск товару.

2. Якість товару має відповідати вимогам державних стандартів, а також умовам, встановленим чинним законодавством до товару даного виду.

3. Постачальник несе відповідальність за наявність чинних на момент укладання та виконання умов договору дозволів та ліцензій, необхідних для постачання предмету закупівлі, за дотримання вимог законодавства щодо транспортування предмету закупівлі.

4. Умови поставки – виключно в асортименті та обсязі, зазначених у замовленні Замовником

5. Для підтвердження відповідності товару, що пропонується Учасником, технічним  та якісним вимогам Замовника, учасник разом з ціновою пропозицією надає наступні документи:

–  копію чинної ліцензії або витяг з ліцензійного реєстру (завірений належним чином) або документ дозвільного характеру (у разі їх наявності) на право займатися певним видом  господарської діяльності (якщо передбачено  чинним законодавством);

– копії сертифікатів відповідності, сертифікат/паспорт якості, декларація про відповідність, висновок державної санітарно-епідеміологічної служби. У випадку,  якщо товар не підлягає обов’язковій сертифікації  на території України, постачальник  надає замовнику про це письмове підтвердження;
–   копію свідоцтва про державну реєстрацію предмета закупівлі.
ДОДАТОК №3

ПРОЕКТ  ДОГОВОРУ

м. Київ






                      «_____»______________  2022 р.


Державна установа «Інститут педіатрії, акушерства і гінекології ім. акад. О.М. Лук’янової НАМН України» в особі директора Антипкіна Юрія Геннадійовича, що діє на підставі Статуту (далі – Замовник), з однієї сторони  та 

_____________________________________________________________________________________________     (найменування, організаційно-правова форма Постачальника)

що здійснює діяльність на підставі   ___________________________________________________________

                                                                             (довіреність або  установчі документи Постачальника)


(надалі –  Виконавець),  в особі ____________________________________________________________,                                                                                                                                                                                                                                                                                  

                                                                                                     (посада, прізвище, ім’я та по батькові) 

що діє на підставі ____________________________________________________________________________,

                   (довіреність або  установчі документи Постачальника) 

з другого боку, (надалі – разом Сторони, а кожна окремо Сторона), керуючись Указом Президента України від 24 лютого 2022 р. № 64/2022 «Про введення воєнного стану в Україні» (зі змінами), постановою Кабінету Міністрів України від 28 лютого 2022 р. № 169 «Деякі питання здійснення оборонних та публічних закупівель товарів, робіт і послуг в умовах воєнного стану» (зі змінами), уклали цей договір про постачання (закупівлю) (далі – Договір) про наступне:

1. Предмет договору
1.1.  Виконавець зобов’язується надати Замовнику компоненти донорської крові та вироби медичного призначення для діагностики in-vitro. Перелік та кількість компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro визначена у Калькуляції (Додаток №1), яка є невід’ємною частиною даного договору. Замовник зобов’язується  прийняти і оплатити відповідно до умов даного договору

1.2. Компоненти донорської крові та вироби медичного призначення для діагностики in-vitro відпускається Замовнику лише у випадках повного забезпечення потреб закладів охорони здоров’я, підпорядкованих Департаменту охорони здоров’я виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації), компонентами донорської крові та виробами медичного призначення для діагностики in-vitro на момент замовлення
1.3. Виконавець надає товар відповідно до коду ДК 021:2015 – 33140000-3: Медичні матеріали (Компоненти крові). Кількість  компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro, яка поставляється відповідно до умов даного договору, зазначається  у Калькуляції (Додаток 1)

1.4. Замовник замовляє у Виконавця товар, виходячи із необхідності забезпечення його компонентами донорської крові та виробами медичного призначення для діагностики in-vitro, відповідно до «Порядку отримання медичних послуг з постачання компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro» (далі – Порядок) (Додаток №3), який є невід’ємною частиною даного договору.

1.5. Обсяги закупівлі можуть бути зменшені залежно від реального фінансування видатків 
2. Якість та безпека 

2.1. Виконавець гарантує Замовнику, що всі компоненти донорської крові та вироби медичного призначення для діагностики in-vitro, які поставляються за цим договором, відповідають за характеристиками якості та безпеки вимогам чинного законодавства та обстежені на наявність маркерів трансфузійно-трансмісивних інфекцій, відповідно до вимог наказів МОЗ України від 08.02.2021 № 207 «Про внесення змін до Порядку карантинізації донорської плазми  та до  Порядку медичного обстеження донорів крові та (або) її компонентів», від 09.03.2010 № 211 «Про затвердження Порядку контролю за дотриманням показників безпеки та якості донорської крові та її компонентів», від 19.02.2013 №134 «Про затвердження Порядку скринінгу донорської крові та її компонентів на гемотрансмісивні інфекції», від 05.04.2019 №794 «Про удосконалення системи управління якістю лабораторних досліджень у сфері протидії ВІЛ-інфекції/СНІДу», а також за іншими якісними характеристиками відповідають вимогам чинного законодавства і умовам даного договору.

3. Умови виконання договору

3.1. Замовник здійснює замовлення у Виконавця цілодобово, надаючи інформацію відповідно до вимог «Заявки на постачання компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro» (Додаток №2) на електронну адресу Виконавця ________________та за телефонами: ___________________.

3.2. Надання компонентів донорської крові та вироби медичного призначення здійснюється відповідно до наданої Замовником належно оформленої «Заявки на постачання компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro» (Додаток №2) та відповідно до «Порядку отримання медичних послуг з постачання компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro» від ________________ (Додаток №3). 
3.3. Заявка Замовника на надання компонентів донорської крові та виробів медичного призначення Виконавцем обов’язково повинна бути підписана уповноваженою особою з надання трансфузіологічної допомоги Замовника або відповідальним черговим лікарем Замовника (вказується прізвище, ім’я та по-батькові, посада) та завірена печаткою Замовника.

3.4. Уповноваженою особою (особами) на оформлення заявки на відпуск компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro, зі сторони Замовника визначено:

3.4.1. ______________________________________ контактний тел.____________________
3.4.2. ______________________________________ контактний тел.____________________

3.4.3. ______________________________________ контактний тел.____________________

Уповноважений представник (отримувач) зі сторони Замовника на отримання компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro, зазначається в заявці на відпуск компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro, (Додаток № 2).

3.5. Видача Виконавцем компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro уповноваженому представнику (отримувачу) зі сторони Замовника, здійснюється лише за наявності документу, який посвідчує його особу на підставі накладних на відпуск компонентів донорської крові та виробів медичного призначення.

3.6. Для отримання компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro, уповноважений представник (отримувач) на отримання компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro зі сторони Замовника повинен:

– пред’явити документ, який посвідчує його особу;

– надати належно оформлену заявку на відпуск компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro: «Заявка на постачання компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro» (Додаток №2);

– мати ізотермічні контейнери (окремо для еритроцитарних, плазмових, тромбоцитарних компонентів донорської крові);

– мати термометри або інші сертифіковані пристрої для контролю температури під час транспортування компонентів донорської крові з відповідними діапазонами вимірювання;

– мати хладагенти (акумулятори холоду) різного типу що застосовуються відповідно до виду компонента донорської крові що транспортується (еритроцитарного, плазмового, тромбоцитарного) та інші засоби, які передбачені Порядком (Додаток №3).

У разі невиконання даних вимог Виконавець залишає за собою право не видавати компоненти донорської крові та вироби медичного призначення для діагностики in-vitro уповноваженому представнику (отримувачу) зі сторони Замовника.
3.7. Зобов’язання Виконавця по забезпеченню Замовника компонентами донорської крові та виробами медичного призначення для діагностики in-vitro належної якості та безпеки вважаються виконаними після їх передачі Виконавцем ___________________ уповноваженому представнику (отримувачу) зі сторони Замовника та підписання Сторонами накладної.

3.8. Транспортування компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro здійснюється за власний рахунок Замовника.

3.9. Здійснюючи транспортування компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro Замовник забезпечує його збереження та якість під час транспортування, відповідно до вимог перевезення компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro, зазначеного у Порядку (Додаток №3) та несе всі витрати і ризики у разі його псування.

4. Ціна договору

4.1. Вартість встановлюється у національній валюті України. Валютою договору є гривня України.

4.2. Загальна сума договору становить: ____________________________________ грн.
4.3. Вартість компонентів донорської крові та виробів медичного призначення визначена у калькуляції і може змінюватись відповідно до коливань закупівельних цін на витратні матеріали, підвищення цін на електроенергію та комунальні послуги.

4.4. У випадках зміни вартості на компоненти донорської крові та вироби медичного призначення Сторонами укладається додаткова угода, яка є невід’ємною частиною даного договору.

5. Порядок здійснення оплати
5.1. Вид розрахунків – безготівковий.

5.2. Форма розрахунку – платіжне доручення.

5.3. Розрахунок за компоненти донорської крові та вироби медичного призначення здійснюється Замовником протягом 5 (п’яти) банківських днів з дня фактичного отримання компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro на підставі належно оформленої накладної. У випадку затримки оплати Замовником, як державною установою, що фінансується за рахунок державного бюджету (через відсутність коштів на розрахунковому рахунку) – Замовник зобов’язується провести оплату за наданий товар Виконавцю протягом 5 (п’яти) банківських днів з дня надходження коштів на свій рахунок.
6. Права та обов’язки сторін

6.1. Виконавець зобов’язаний надати Замовнику компоненти донорської крові та вироби медичного призначення відповідно до умов даного договору.
6.2. Замовник зобов’язаний отримати та забрати компоненти донорської крові та вироби медичного призначення компоненти, своєчасно і в повному обсязі здійснити оплату у порядку, визначеному цим договором.

7. Відповідальність сторін

7.1. У разі не виконання або неналежного виконання своїх зобов’язань за договором Сторони несуть відповідальність, передбачену чинним законодавством України.

7.2. За порушення умов Договору Сторони сплачують штрафні санкції у розмірі облікової ставки НБУ.

8. Обставини непереборної сили

8.1. Сторони звільнюються від відповідальності за часткове чи повне невиконання обов’язків за цим договором, якщо вони трапились внаслідок обставин непереборної сили (форс-мажорних обставин).

8.2. Під форс-мажорними обставинами розуміють зовнішні та надзвичайні обставини, які не існували на час підписання цього договору, виникли поза волею Сторін, настанню та дії яких вони не могли перешкодити за допомогою заходів та засобів, застосування яких у конкретній ситуації справедливо вимагати та чекати від Сторони, що підпала під дію форс-мажорних обставин.

8.3. Форс-мажорними обставинами визнають такі обставини: пожежі, повені, землетруси, епідемії, аварії на транспорті, диверсії, війна та військові дії, акти органів влади, тощо.

8.4. Сторони можуть бути звільнені від відповідальності за часткове чи повне невиконання обов’язків за цим договором, якщо доведуть, що воно було викликане перешкодою поза їх контролем, якій навіть уважна Сторона не могла б запобігти, і  мало місце після укладення цього договору.

8.5. Термін виконання обов’язків за цим договором відкладається при виникненні обставин, зазначений у пунктах 8.1.– 8.3., на час протягом якого останні будуть діяти.

8.6. Сторона, що підпала під дію форс-мажорних обставин і виявилась внаслідок цього нездатною виконувати обов’язки за цим договором, повинна терміново, не пізніше 5 днів з моменту їх настання, у письмовій формі повідомити іншу Сторону. Несвоєчасне, більше ніж 5 днів, повідомлення про форс-мажорні обставини позбавляє відповідну Сторону права посилатися на них для виправдання.

8.7. Належним доказом обставин, зазначених у пунктах 8.1.– 8.3. та строку їх дії є довідки, які видаються відповідною торговою палатою чи уповноваженими органами місцевого самоврядування (за місцем форс-мажорних обставин) державних адміністрацій.

8.8. Якщо обставини, зазначені у пунктах 8.1.– 8.3. цього договору, будуть продовжуватися більше 30 днів, то кожна із Сторін буде вправі розірвати договір повністю чи частково, і в такому випадку жодна із Сторін не буде мати права вимагати від іншої відшкодування можливих збитків. Сторони зобов’язуються, при цьому, у термін 5 банківських днів провести остаточні взаєморозрахунки, якщо між ними існує заборгованість.

9. Вирішення спорів

9.1. У випадку виникнення спорів або розбіжностей Сторони зобов’язуються вирішувати їх шляхом взаємних переговорів та консультацій.

9.2. У разі недосягнення Сторонами згоди спори (розбіжності) вирішуються у судовому порядку.

9.3. У разі виникнення невідповідностей Замовник зобов’язаний не пізніше однієї робочої доби попередити (повідомити) Виконавця про випадок з обов’язковим підтвердженням шляхом фотофіксації та наданням фактів, які підтверджують, що зберігання, транспортування тощо відповідали вимогам Порядку (Додаток №3). Замовник подає Виконавцю інформацію про невідповідність у письмовому форматі (допускається в електронному вигляді) з подальшим підтвердженням у письмовому вигляді.

9.4. У разі недосягнення Сторонами згоди спори (розбіжності) вирішуються відповідно до чинного законодавства України.

10. Строки дії договору

10.1. Цей Договір набирає чинності з моменту його підписання Сторонами і діє до 21 листопада 2022 р. Подовження дії воєнного стану, підтвердженого Указом Президента, автоматично пролонгує дію договору на строк, визначений відповідним Указом, Сторони домовились, що у такому випадку підписання додаткової угоди не є обов’язковим. Закінчення строку Договору не звільняє сторони від відповідальності за його порушення, яке мало місце під час дії Договору.
10.2. Цей Договір укладається та підписується у 2 примірниках, що мають однакову юридичну силу.

11. Інші умови

11.1. Зміни та доповнення до цього договору здійснюються тільки у письмовій формі.

11.2. Дійсними та обов’язковими для Сторін визнаються тільки зміни та доповнення, які внесені ними у договір за попередньою згодою.

11.3. Під попередньою взаємною згодою Сторін щодо зміни чи доповнення договору вважаться правочини, оформлені у вигляді додаткової угоди і додані до тексту цього договору, як невід’ємна частина.

11.4. Цей Договір може бути розірваний на вимогу будь-якої із сторін, про що Сторона, яка бажає розірвати Договір, письмово повідомляє другу Сторону за 14 робочих днів.

12. Додатки до договору

12.1. Додатки являються невід’ємною частиною цього договору.

	Виконавець:    

	Юридична адреса та індекс:
	

	Поштова адреса та індекс:
	

	Тел./факс:
	

	Розрахунковий рахунок:
	

	Код банку 
	
	код ЄДРПОУ
	

	Тел.:
	                               E-mail: 

	Замовник:

	Юридична адреса та індекс:
	

	Поштова адреса та індекс:
	

	Тел./факс:
	

	Розрахунковий рахунок:
	

	Код банку 
	
	код ЄДРПОУ
	

	Тел.:
	                               E-mail:       

	Виконавець:
	
	Замовник:

	
	
	

	Директор
	
	Директор

	
	
	


                                                                                                                      Додаток № 1

до Договору № ____________

від _________________2022 р.

КАЛЬКУЛЯЦІЯ

	Виконавець
	
	

	Замовник
	ДУ «ІПАГ ім. акад. О.М. Лук’янової НАМНУ»
	

	

	№ п/п
	Найменування компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro, які постачаються в рамках надання Медичної послуги
	Од-ця виміру
	К-ть
	Ціна за одиницю (грн.)
	Сума   (грн.)

	1
	Еритроцити в додатковому розчині 280 мл ± 50 мл + 100 мл САГМ (одна доза) (без урахування оплати давання крові)
	доза
	15
	
	

	2
	Еритроцити, збіднені на лейкоцити у додатковому розчині 250 мл ± 50 мл+100 мл розчин САГМ (одна доза) (без урахування оплати давання компонентів з крові)
	доза
	82
	
	

	3
	Плазма свіжозаморожена, методом фракціонування 225 мл±10% (одна доза) (без урахування оплати давання крові)
	доза
	25
	
	

	4
	Плазма свіжозаморожена лейкофільтрована, методом фракціонування 225 мл ±10% (одна доза) (без урахування оплати давання крові)
	доза
	60
	
	

	5
	Тромбоцити, відновлені з дози крові не менше 50 мл ± 10% (одна доза) (без урахування оплати давання крові)
	доза
	15
	
	

	6
	Еритроцити з видаленим тромболейкоцитарним шаром у додатковому розчині 250 ± 50 мл (одна доза) (з урахуванням оплати давання крові)
	доза
	10
	
	

	7
	Еритроцити відмиті 250 ± 50 мл (одна доза) (з урахуванням оплати давання крові)
	доза
	6
	
	

	8
	Тромбоцити (концентрат тромбоцитів), аферез на апараті  «AmiCORE» (дві дози)
	доза
	1
	
	

	                                                                            ВСЬОГО: 
	


Загальна сума договору становить: _______________________________________________ грн.

	Виконавець:
	
	Замовник:

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Директор 
	
	Директор 

	
	
	              
	
	


Додаток № 2

до Договору № ____________

від _________________2022 р.

Заявка

на постачання компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro

________________________________________________________________

(заклад охорони здоров’я, що замовляє)

Назва структурного підрозділу закладу охорони здоров’я ______________________________________________________________________________________

ПІБ пацієнта, вік пацієнта _______________________________________________________________

Діагноз _______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

Обґрунтування трансфузії (в т. ч. стан та лабораторні показники) ______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

Номер історії хвороби_____________________________

Дата замовлення __________________________ 2022 р.

	Номер з/п
	Найменування компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro
	Групова належність
	Резус-належність
	Одиниця виміру
	Кількість
	Термін виконання

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Уповноважена особа з надання трансфузіологічної 

допомоги або відповідальний черговий лікар 
 ________________   __________________________

(підпис)



( П.І.Б.)

Директор/Заступник директора (відповідальний за контроль надання компонентів донорської крові) 


________________   ______________________________

(підпис)



( П.І.Б.)

Одержувач компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro ________________  ______________________________

                (підпис)



(П.І.Б.)

Документ, що засвідчує особу – отримувача компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro ______________, серія, ______ № _____________, ким виданий ______________________________________________________________ дата видачі _____________.

	Виконавець:
	
	Замовник:

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Директор 
	
	Директор 


Додаток № 3

до Договору № ____________

від _________________2022 р.

Порядок

 отримання компонентів донорської крові та виробів медичного призначення 
для діагностики in-vitro від __________________________________________
1. Постачання компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro надаються Замовнику лише у випадках повного забезпечення потреб закладів охорони здоров’я, підпорядкованих Департаменту охорони здоров’я виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації), компонентами донорської крові та виробами медичного призначення для діагностики in-vitro на момент замовлення.

2. Надання Виконавцем компонентів донорської крові та виробів медичного призначення Замовнику здійснюється _______________________________________________________________ на підставі документу «Заявка на постачання компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro» (далі – Заявка), завіреного підписом керівника (заступника) та печаткою закладу охорони здоров’я (Додаток № 2 до договору).

В екстреній ситуації або в нічний час право підпису на зазначеному документі надається відповідальному черговому лікарю закладу охорони здоров’я.

3. Транспортування компонентів донорської крові повинне здійснюватися персоналом, який несе відповідальність за отримані матеріальні цінності, дотримання правил транспортування та пройшов відповідний інструктаж.

4. Вимоги до транспортування компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro:

Транспортування компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro повинно виконуватись у термоізоляційних контейнерах з дотриманням вимог наказу Міністерства охорони здоров’я України від 17.12.2013 № 1093 «Про затвердження Інструкції з виготовлення, використання та забезпечення якості компонентів крові» для забезпечення збереження компонентів донорської крові та виробів медичного призначення для діагностики in-vitro.

Еритроцитарні компоненти донорської крові, для запобігання гемолізу під час транспортування, не повинні переохолоджуватись та перегріватись, транспортування проводиться в термоізолюючих контейнерах з використанням хладагентів.

Умови транспортування еритроцитарних компонентів донорської крові не допускають струсу, перемішування, повинні гарантувати, що в кінці транспортування протягом 24 годин температура в середині транспортного контейнеру не перевищуватиме 10ºС не опускалась нижче 1ºС.

При транспортуванні плазмових компонентів донорської крові повинна підтримуватись температура не вище мінус 18ºС протягом усього часу транспортування, якщо плазмовий компонент донорської крові не використовується негайно його необхідно зберігати за умов рекомендованої температури.

Для контролю температури слід використовувати термометри або інші сертифіковані пристрої контролю під час транспортування компонентів донорської крові з відповідними діапазонами вимірювання та хладагенти (акумулятори холоду) різного типу що застосовуються відповідно до виду компонента донорської крові що транспортується (еритроцитарного, плазмового, тромбоцитарного).

5. Пакування компонентів донорської крові для транспортування.

Транспортування еритроцитарних компонентів крові. Хладагент, який знаходиться в термоконтейнері не повинен торкатися гемоконтейнера з еритроцитами. Тому при їх транспортуванні необхідно використовувати відповідні пакувальні матеріали та проводити правильне пакування. Допустима температура у термоконтейнері повинна підтримуватись в діапазоні від 2˚С до 6˚С. Валідовані термоконтейнери для перевезень повинні забезпечувати умови, щоб наприкінці максимального часу перевезення (24 години) температура в контейнері не перевищувала 10°С та не опускалась нижче 1˚С. Якщо еритроцити не підлягають негайному використанню, їх необхідно зберігати в холодильнику при температурі від 2˚С до 6˚С.

Транспортування плазмових компонентів донорської крові. Під час транспортування важливо забезпечити надійний захист доз свіжозамороженої плазми та кріопреципітату. Плазма повинна транспортуватися у замороженому стані при температурі, що максимально наближена до температури зберігання. Зберігання плазми свіжозамороженої та кріопреципітату при температурі мінус 30 °С та нижче складає 36 місяців, при температурі від мінус 18°С до мінус 30°С – 3 місяці. Якщо плазма не підлягає негайному використанню, її необхідно  зберігати в  низькотемпературному холодильнику при температурі мінус 30°С та нижче.

Транспортування тромбоцитарних компонентів донорської крові. Термоконтейнери для транспортування тромбоцитів перед використанням повинні бути відрегульовані на температуру від 20°С до 24°С. Якщо зовнішня температура є дуже високою, можна використовувати спеціальні охолоджувальні пристрої, котрі можуть транспортуватися разом з тромбоцитами та підтримувати температуру від 20°С до 24°С не більш ніж 12 годин. Існують також контейнери, які живляться від джерела електроенергії і котрі підтримують температуру у діапазоні від 20°С до 24°С. Тромбоцити повинні досягти пункту призначення упродовж 24 годин, що є максимально допустимим часом транспортування без механічного перемішування.

Вірусінактивонані тромбоцити необхідно захищати від впливу прямих сонячних променів та потужних джерел штучного світла.

Тромбоцити зберігаються при температурі від 20°С до 24°С за умови обережного періодичного помішування в тромбошейкері.  Якщо заклади охорони здоров’я не мають умов для зберігання тромбоцитів, вони повинні бути використані негайно.

Транспортування медичних виробів для діагностики in-vitro. Для транспортування медичних виробів для діагностики in-vitro використовують термоізолюючі контейнери з хладагентами (акумуляторами холоду) з температурою від 2°С до 8°С. Система транспортування має забезпечити температуру не вище плюс 8°С та не нижче плюс 2°С в кінці максимального терміну транспортування.

Пам’ятайте,

що дотримання вимог щодо належного транспортування компонентів донорської крові – 
це один з факторів їхньої безпечної трансфузії пацієнту!

	Виконавець:
	
	Замовник:

	
	
	

	
	
	

	Директор 
	
	Директор 

	
	
	              
	
	


Проект договору не є остаточними і вичерпними, і може бути доповнений і скоригований під час укладання договору з учасником-переможцем в залежності від специфіки предмету, характеру, інших умов конкретного договору. Замовник залишає за собою право змінювати основні вимоги до договору. 

15

