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	Тендерна  документація


на закупівлю

	33690000-3 Лікарські засоби різні (Aнти-A моноклональний реагент - 52532 Анти-A групове типування еритроцитів IVD, антитіла; Aнти-B моноклональний реагент - 52538 Анти-B групове типування еритроцитів IVD, антитіла; Анти-АВ моноклональний реагент - 46442 Анти-АВ групове типування еритроцитів IVD, антитіла; Анти-D IgG /IgM моноклональний реагент - 52688 Групові еритроцитарні варіабельні Rh(D) категорії VI IVD, антитіла, реакція аглютинації; Набір реагентів для РМП - 51819 Treponema pallidum reagin antibody IVD, набір, реакція аглютинації; Тест-система борелія Ig M - 50564 Бореліоз антитіла класу імуноглобулін М (IgМ) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест система борелія Ig G - 50560 Бореліоз антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Набір реагентів для виявлення РНК вірусу гепатиту С (HCV) методом полімеразної ланцюгової реакції у реальному часі - 30742 Набір для виявлення нуклеїнових кислот вірусу гепатиту С; Набір реагентів для виявлення ДНК вірусу гепатиту B (HBV) методом полімеразної ланцюгової реакції у реальному часі - 30730 Набір реагентів для вимірювання антитіл нуклеїнової кислоти гепатиту В; Набір реагентів для виявлення РНК коронавірусу SARS-CoV-2 методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот; Набір реагентів для виявлення ДНК Epstein-Barr Virus (EBV) методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 49653 Вірус Epstein-Barr (EBV) нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот; Набір реагентів для виявлення ДНК Cytomegalovirus методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 30798 Набір реагентів для кількісного визначення нуклеїнової кислоти цитомегаловірусу; Набір реагентів для виявлення ДНК Herpes simplex virus 1 та 2 типу методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 49539 Вірус простого герпесу 1 і 2 (HSV1 і 2) нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот (NAT); Набір реагентів для екстракції ДНК та РНК з біологічного матеріалу - 52521 Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD; Стандартна сироватка для внутрілабораторного контролю якості досліджень на поверхневий антиген гепатиту В (ВЛК- HBsAg) 25*0,5 - 48291 Вірус гепатиту B маркери антигени / антитіла IVD, контрольний матеріал; Стандартна сироватка для внутрілабораторного контролю якості досліджень на антитіла до вірусного гепатиту С (ВЛК-ВГС) 25*0,5 - 48384 Вірус гепатиту C антитіла/антигени IVD, контрольний матеріал; Тест-система імуноферментна для виявлення поверхневого антигену вірусу гепатиту В (HBsAg) DIA-HBsAg – 48319 Вірус гепатиту B поверхневий антиген IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл до вірусу гепатиту С, DIA-HCV III – 48365 Вірус гепатиту C загальні антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення IgM до нуклеокапсидного антигену коронавірусу SARS-CoV-2 – 50293 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін M (IgM) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення IgG до нуклеокапсидного та поверхневого антигенів коронавірусу SARS-CoV-2 – 50288 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл класів IgG та IgM до Treponema pallidum DIA-IgG-IgM-Trep – 51815 Treponema pallidum антитіла класу імуноглобулін G (IgG) і імуноглобулін M (IgM), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для кількісного визначення антитіл класу IgG до збудника токсоплазмозу людини (Toxoplasma gondii) DIA-Toxo-IgG – 52436 Токсоплазма антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Набір для визначення концентрації D-димеру в плазмі крові людини – 47345 D-димер IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Набір реагентів для визначення інтерлейкіну VI - 53862 Інтерлейкін-6 (IL-6) IVD, реагент; Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл до окремих антигенів Treponema pallidum - 30685 Набір реагентів для ідентифікації антигенів до Treponema; Набір реагентів для виявлення ДНК Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 50409 Множинні мікроорганізми, що передають статево, нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот; Тест-система імуноферментна для кількісного виявлення IgG до Spike-антигену коронавірусу – 50288 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
Код національного класифікатора України ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник» - „33690000-3 Лікарські засоби різні ”
за процедурою: відкриті торги



	м. Вінниця - 2022


Тендерна документація 
для процедури закупівлі «Відкриті торги»
	 I. Загальні положення 

	1. Терміни, які вживаються в тендерній документації
	1.1.1. Тендерну документацію розроблено відповідно до вимог Закону України «Про публічні закупівлі» (далі Закон) та Постанови від 12 жовтня 2022р. № 1178 «Про затвердження особливостей здійснення публічних закупівель товарів, робіт і послуг для замовників, передбачених Законом України “Про публічні закупівлі”, на період дії правового режиму воєнного стану в Україні та протягом 90 днів з дня його припинення або скасування» (далі — Особливості)

Терміни, які використовуються в цій тендерній документації, вживаються у значенні, наведеному у Законі та Особливостях.

	2. Інформація про замовника торгів 
	  

	2.1. повне найменування
	Комунальне некомерційне підприємство Вінницької обласної Ради «Клінічний Центр інфекційних хвороб»

	2.2. місцезнаходження
	селище Березина, Вінницький район, Вінницька область, Україна, 23222

	2.3. посадова особа замовника, уповноважена здійснювати зв'язок з учасниками
	Гаврилюк Ольга Віталіївна, Уповноважена особа, селище Березина, Вінницький р-н, Вінницька область, 23222 тел./факс: (0432) 56-64-06, aids.center.vin@ukr.net

	3. Процедура закупівлі 
	Відкриті торги  з особливостями 

	4. Інформація про предмет закупівлі 
	  

	4.1. назва предмета закупівлі
	33690000-3 Лікарські засоби різні (Aнти-A моноклональний реагент - 52532 Анти-A групове типування еритроцитів IVD, антитіла; Aнти-B моноклональний реагент - 52538 Анти-B групове типування еритроцитів IVD, антитіла; Анти-АВ моноклональний реагент - 46442 Анти-АВ групове типування еритроцитів IVD, антитіла; Анти-D IgG /IgM моноклональний реагент - 52688 Групові еритроцитарні варіабельні Rh(D) категорії VI IVD, антитіла, реакція аглютинації; Набір реагентів для РМП - 51819 Treponema pallidum reagin antibody IVD, набір, реакція аглютинації; Тест-система борелія Ig M - 50564 Бореліоз антитіла класу імуноглобулін М (IgМ) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест система борелія Ig G - 50560 Бореліоз антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Набір реагентів для виявлення РНК вірусу гепатиту С (HCV) методом полімеразної ланцюгової реакції у реальному часі - 30742 Набір для виявлення нуклеїнових кислот вірусу гепатиту С; Набір реагентів для виявлення ДНК вірусу гепатиту B (HBV) методом полімеразної ланцюгової реакції у реальному часі - 30730 Набір реагентів для вимірювання антитіл нуклеїнової кислоти гепатиту В; Набір реагентів для виявлення РНК коронавірусу SARS-CoV-2 методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот; Набір реагентів для виявлення ДНК Epstein-Barr Virus (EBV) методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 49653 Вірус Epstein-Barr (EBV) нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот; Набір реагентів для виявлення ДНК Cytomegalovirus методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 30798 Набір реагентів для кількісного визначення нуклеїнової кислоти цитомегаловірусу; Набір реагентів для виявлення ДНК Herpes simplex virus 1 та 2 типу методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 49539 Вірус простого герпесу 1 і 2 (HSV1 і 2) нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот (NAT); Набір реагентів для екстракції ДНК та РНК з біологічного матеріалу - 52521 Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD; Стандартна сироватка для внутрілабораторного контролю якості досліджень на поверхневий антиген гепатиту В (ВЛК- HBsAg) 25*0,5 - 48291 Вірус гепатиту B маркери антигени / антитіла IVD, контрольний матеріал; Стандартна сироватка для внутрілабораторного контролю якості досліджень на антитіла до вірусного гепатиту С (ВЛК-ВГС) 25*0,5 - 48384 Вірус гепатиту C антитіла/антигени IVD, контрольний матеріал; Тест-система імуноферментна для виявлення поверхневого антигену вірусу гепатиту В (HBsAg) DIA-HBsAg – 48319 Вірус гепатиту B поверхневий антиген IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл до вірусу гепатиту С, DIA-HCV III – 48365 Вірус гепатиту C загальні антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення IgM до нуклеокапсидного антигену коронавірусу SARS-CoV-2 – 50293 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін M (IgM) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення IgG до нуклеокапсидного та поверхневого антигенів коронавірусу SARS-CoV-2 – 50288 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл класів IgG та IgM до Treponema pallidum DIA-IgG-IgM-Trep – 51815 Treponema pallidum антитіла класу імуноглобулін G (IgG) і імуноглобулін M (IgM), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для кількісного визначення антитіл класу IgG до збудника токсоплазмозу людини (Toxoplasma gondii) DIA-Toxo-IgG – 52436 Токсоплазма антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Набір для визначення концентрації D-димеру в плазмі крові людини – 47345 D-димер IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Набір реагентів для визначення інтерлейкіну VI - 53862 Інтерлейкін-6 (IL-6) IVD, реагент; Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл до окремих антигенів Treponema pallidum - 30685 Набір реагентів для ідентифікації антигенів до Treponema; Набір реагентів для виявлення ДНК Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 50409 Множинні мікроорганізми, що передають статево, нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот; Тест-система імуноферментна для кількісного виявлення IgG до Spike-антигену коронавірусу – 50288 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)), код національного класифікатора України ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник» - 333690000-3 Лікарські засоби різні 

	4.2. опис окремої частини (частин) предмета закупівлі (лота), щодо якої можуть бути подані тендерні пропозиції
	Окремі частини предмета закупівлі (лоти) не передбачено. Учасник торгів подає пропозицію в цілому по визначеному предмету закупівлі, згідно вимог тендерної документації.

	4.3. місце, кількість, обсяг поставки товарів (надання послуг, виконання робіт) 
	селище Березина, Вінницький район, Вінницька область, Україна, 23222 
27 найменувань

	4.4. строк поставки товарів (надання послуг, виконання робіт) 
	до 31.12.2023 року

	5. Недискримінація учасників 
	1.5.1. Учасники (резиденти та нерезиденти) всіх форм власності та організаційно-правових форм беруть участь у процедурах закупівель на рівних умовах.

	6. Інформація про валюту, у якій повинно бути розраховано та зазначено ціну тендерної пропозиції
	1.6.1. Валютою тендерної пропозиції є гривня.

1.6.2. У разі якщо учасником процедури закупівлі є нерезидент,  такий учасник зазначає ціну пропозиції в електронній системі закупівель у валюті – гривня.

	7. Інформація про мову (мови), якою (якими) повинно бути складено тендерні пропозиції 
	1.7.1. Під час проведення процедур закупівель усі документи, що готуються замовником, викладаються українською мовою. А також за рішенням замовника одночасно усі документи можуть мати автентичний переклад на іншу мову. Визначальним є текст, викладений українською мовою.

1.7.2. Усі документи, що мають відношення до тендерної пропозиції, та підготовлені безпосередньо учасником, повинні бути складені українською мовою.

1.7.3. У разі неможливості надання документів українською мовою, вони можуть бути надані іноземною мовою, також додатково надається переклад на українську мову. 

Якщо учасник торгів не є резидентом України, він може подавати свою пропозицію іноземною мовою та надати переклад українською мовою, завірений нотаріально.

	II. Порядок унесення змін та надання роз'яснень до тендерної документації

	1. Процедура надання роз'яснень щодо  тендерної документації
	2.1.1. Фізична/юридична особа має право не пізніше ніж за три дні до закінчення строку подання тендерної пропозиції звернутися через електронну систему закупівель до замовника за роз’ясненнями щодо тендерної документації та/або звернутися до замовника з вимогою щодо усунення порушення під час проведення тендеру. 

2.1.2. Усі звернення за роз’ясненнями та звернення щодо усунення порушення автоматично оприлюднюються в електронній системі закупівель без ідентифікації особи, яка звернулася до замовника. 

Замовник повинен протягом трьох днів з дати їх оприлюднення надати роз’яснення на звернення шляхом оприлюднення його в електронній системі закупівель.

У разі несвоєчасного надання замовником роз’яснень щодо змісту тендерної документації електронна система закупівель автоматично зупиняє перебіг відкритих торгів.

Для поновлення перебігу відкритих торгів замовник повинен розмістити роз’яснення щодо змісту тендерної документації в електронній системі закупівель з одночасним продовженням строку подання тендерних пропозицій не менш як на чотири дні.

	2. Унесення змін до тендерної документації 
	2.2.1. Замовник має право з власної ініціативи або у разі усунення порушень вимог законодавства у сфері публічних закупівель, викладених у висновку органу державного фінансового контролю відповідно до статті 8 Закону, або за результатами звернень, або на підставі рішення органу оскарження внести зміни до тендерної документації. 
2.2.2. У разі внесення змін до тендерної документації строк для подання тендерних пропозицій продовжується замовником в електронній системі закупівель таким чином, щоб з моменту внесення змін до тендерної документації до закінчення кінцевого строку подання тендерних пропозицій залишалося не менше чотирьох днів.

Зміни, що вносяться замовником до тендерної документації, розміщуються та відображаються в електронній системі закупівель у вигляді нової редакції тендерної документації додатково до початкової редакції тендерної документації. Замовник разом із змінами до тендерної документації в окремому документі оприлюднює перелік змін, що вносяться. 
2.2.3. Зміни до тендерної документації у машинозчитувальному форматі розміщуються в електронній системі закупівель протягом одного дня з дати прийняття рішення про їх внесення.

	III. Інструкція з підготовки тендерної пропозиції

	1. Зміст і спосіб подання тендерної пропозиції
	3.1.1. Тендерні пропозиції подаються відповідно до порядку, визначеного статтею 26 Закону, крім положень частин четвертої, шостої та сьомої статті 26 Закону. 

Тендерна пропозиція подається в електронному вигляді через електронну систему закупівель шляхом заповнення електронних форм з окремими полями, де зазначається інформація про загальну вартість пропозиції, інші критерії оцінки (у разі їх встановлення замовником), шляхом завантаження необхідних документів через електронну систему закупівель, що підтверджують відповідність вимогам, визначеним замовником:
· інформацією щодо відсутності підстав, установлених у статті 17 Закону (згідно додатку 1);

· інформацією, що підтверджує відповідність учасника кваліфікаційним (кваліфікаційному) критеріям (згідно додатку 2);

· інформацією про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі, а також відповідну технічну специфікацію (у разі потреби (плани, креслення, малюнки чи опис предмета закупівлі)) (згідно додатку 6); 

· документами, що підтверджують повноваження посадової особи або представника учасника процедури закупівлі щодо підпису документів тендерної пропозиції (згідно додатку 2);

· документом, що підтверджує надання учасником забезпечення тендерної пропозиції (якщо таке забезпечення передбачено оголошенням про проведення процедури закупівлі); 

· інформацією щодо кожного субпідрядника/ співвиконавця у разі залучення (застосовується для робіт або послуг);

· у разі якщо тендерна пропозиція подається об’єднанням учасників, до неї обов’язково включається документ про створення такого об’єднання;
· інші документи, які передбачені цією тендерною документацією (згідно додатку 2).

3.1.2. Переможець процедури закупівлі у строк, що не перевищує чотири дні з дати оприлюднення в електронній системі закупівель повідомлення про намір укласти договір про закупівлю, повинен надати замовнику шляхом оприлюднення в електронній системі закупівель документи, встановлені в Додатку 1 (для переможця).
3.1.3. Відповідно до частини третьої статті 12 Закону під час використання електронної системи закупівель з метою подання тендерних пропозицій та їх оцінки документи та дані створюються та подаються з урахуванням вимог законів України "Про електронні документи та електронний документообіг" та "Про електронні довірчі послуги". Учасники процедури закупівлі подають тендерні пропозиції у формі електронного документа чи скан-копій через електронну систему закупівель. Тендерна пропозиція учасника має відповідати ряду вимог: 

1) документи мають бути чіткими та розбірливими для читання;

2) тендерна пропозиція учасника повинна бути підписана  кваліфікованим електронним підписом (КЕП)/удосконаленим електронним підписом (УЕП);

3) якщо тендерна пропозиція містить і скановані, і електронні документи, потрібно накласти КЕП/УЕП на тендерну пропозицію в цілому та на кожен електронний документ окремо.

Винятки:

1) якщо електронні документи тендерної пропозиції видано іншою організацією і на них уже накладено КЕП/УЕП цієї організації, учаснику не потрібно накладати на нього свій КЕП/УЕП.

Зверніть увагу: документи тендерної пропозиції, які надані не у формі електронного документа (без КЕП/УЕП на документі), повинні містити підпис уповноваженої особи учасника закупівлі (із зазначенням прізвища, ініціалів та посади особи), а також відбитки печатки учасника (у разі використання) на кожній сторінці такого документа (окрім документів, виданих іншими підприємствами / установами / організаціями). 

Замовник не вимагає від учасників засвідчувати документи (матеріали та інформацію), що подаються у складі тендерної пропозиції, печаткою та підписом уповноваженої особи, якщо такі документи (матеріали та інформація) надані у формі електронного документа через електронну систему закупівель із накладанням електронного підпису, що базується на кваліфікованому сертифікаті електронного підпису, відповідно до вимог Закону України «Про електронні довірчі послуги». 

Замовник перевіряє КЕП/УЕП учасника на сайті центрального засвідчувального органу за посиланням https://czo.gov.ua/verify. Під час перевірки КЕП/УЕП повинні відображатися: прізвище та ініціали особи, уповноваженої на підписання тендерної пропозиції (власника ключа). У випадку відсутності даної інформації або у випадку не накладення учасником КЕП\УЕП відповідно до умов тендерної документації учасник вважається таким, що не відповідає встановленим абзацом першим частини третьої статті 22 Закону вимогам до учасника відповідно до законодавства та його пропозицію буде відхилено на підставі абзацу 3 пункту 1 частини 1 статті 31 Закону.
3.1.4. Всі документи тендерної пропозиції подаються в електронному вигляді через електронну систему закупівель (шляхом завантаження сканованих документів або електронних документів в електронну систему закупівель). 

3.1.5. Тендерні пропозиції мають право подавати всі заінтересовані особи. Кожен учасник має право подати тільки одну тендерну пропозицію (у тому числі до визначеної в тендерній документації частини предмета закупівлі (лота). 

У випадку подання учасником більше однієї тендерної пропозиції (у тому числі до визначеної в тендерній документації частини предмета закупівлі (лота), учасник вважається таким, що не відповідає встановленим абзацом першим частини третьої статті 22 Закону України «Про публічні закупівлі» вимогам до учасника відповідно до законодавства.

	2. Забезпечення тендерної пропозиції
	3.2.1. Не вимагається.

	3. Умови повернення чи неповернення забезпечен ня тендерної пропозиції
	3.3.1. Не встановлюються, оскільки забезпечення не вимагається.

	4. Строк, протягом якого тендерні пропозиції є дійсними
	3.4.1. Тендерні пропозиції вважаються дійсними протягом 90 днів із дати кінцевого строку подання тендерних пропозицій.
3.4.2. До закінчення зазначеного строку замовник має право вимагати від учасників процедури закупівлі продовження строку дії тендерних пропозицій.
3.4.3. Учасник процедури закупівлі має право:

- відхилити таку вимогу, не втрачаючи при цьому наданого ним забезпечення тендерної пропозиції;

- погодитися з вимогою та продовжити строк дії поданої ним тендерної пропозиції і наданого забезпечення  тендерної пропозиції (у разі якщо таке вимагалося).

3.5.3 У разі необхідності учасник процедури закупівлі має право з власної ініціативи продовжити строк дії своєї тендерної пропозиції, повідомивши про це замовникові через електронну систему закупівель.

	5. Кваліфікаційні критерії до учасників та вимоги, установлені статтею 17 Закону 
	3.5.1. Замовник установлює один або декілька кваліфікаційних критеріїв відповідно до статті 16 Закону. Визначені Замовником згідно з цією статтею кваліфікаційні критерії та перелік документів, що підтверджують інформацію учасників про відповідність їх таким критеріям, зазначені в Додатку 2 до цієї тендерної документації. Спосіб підтвердження відповідності учасника критеріям і вимогам згідно із законодавством наведено в Додатку 2 до цієї тендерної документації. 

3.5.2. Підстави, встановлені статтею 17 Закону.

Замовник приймає рішення про відмову учаснику в участі у процедурі закупівлі та зобов’язаний відхилити тендерну пропозицію учасника або відмовити в участі у переговорній процедурі закупівлі в разі, якщо:

1) замовник має незаперечні докази того, що учасник процедури закупівлі пропонує, дає або погоджується дати прямо чи опосередковано будь-якій службовій (посадовій) особі замовника, іншого державного органу винагороду в будь-якій формі (пропозиція щодо найму на роботу, цінна річ, послуга тощо) з метою вплинути на прийняття рішення щодо визначення переможця процедури закупівлі або застосування замовником певної процедури закупівлі;

2) відомості про юридичну особу, яка є учасником процедури закупівлі, внесено до Єдиного державного реєстру осіб, які вчинили корупційні або пов’язані з корупцією правопорушення;

3) службову (посадову) особу учасника процедури закупівлі, яку уповноважено учасником представляти його інтереси під час проведення процедури закупівлі, фізичну особу, яка є учасником, було притягнуто згідно із законом до відповідальності за вчинення корупційного правопорушення або правопорушення, пов’язаного з корупцією;

4) суб’єкт господарювання (учасник) протягом останніх трьох років притягувався до відповідальності за порушення, передбачене пунктом 4 частини другої статті 6, пунктом 1 статті 50 Закону України "Про захист економічної конкуренції", у вигляді вчинення антиконкурентних узгоджених дій, що стосуються спотворення результатів тендерів;

5) фізична особа, яка є учасником процедури закупівлі, була засуджена за кримінальне правопорушення, вчинене з корисливих мотивів (зокрема, пов’язане з хабарництвом та відмиванням коштів), судимість з якої не знято або не погашено у встановленому законом порядку;

6) службова (посадова) особа учасника процедури закупівлі, яка підписала тендерну пропозицію (або уповноважена на підписання договору в разі переговорної процедури закупівлі), була засуджена за кримінальне правопорушення, вчинене з корисливих мотивів (зокрема, пов’язане з хабарництвом, шахрайством та відмиванням коштів), судимість з якої не знято або не погашено у встановленому законом порядку;

7) тендерна пропозиція подана учасником конкурентної процедури закупівлі або участь у переговорній процедурі бере учасник, який є пов’язаною особою з іншими учасниками процедури закупівлі та/або з уповноваженою особою (особами), та/або з керівником замовника;

8) учасник процедури закупівлі визнаний у встановленому законом порядку банкрутом та стосовно нього відкрита ліквідаційна процедура;

9) у Єдиному державному реєстрі юридичних осіб, фізичних осіб - підприємців та громадських формувань відсутня інформація, передбачена пунктом 9 частини другої статті 9 Закону України "Про державну реєстрацію юридичних осіб, фізичних осіб - підприємців та громадських формувань" (крім нерезидентів);

10) юридична особа, яка є учасником процедури закупівлі (крім нерезидентів), не має антикорупційної програми чи уповноваженого з реалізації антикорупційної програми, якщо вартість закупівлі товару (товарів), послуги (послуг) або робіт дорівнює чи перевищує 20 мільйонів гривень (у тому числі за лотом);

11) учасник процедури закупівлі є особою, до якої застосовано санкцію у виді заборони на здійснення у неї публічних закупівель товарів, робіт і послуг згідно із Законом України "Про санкції";

12) службова (посадова) особа учасника процедури закупівлі, яку уповноважено учасником представляти його інтереси під час проведення процедури закупівлі, фізичну особу, яка є учасником, було притягнуто згідно із законом до відповідальності за вчинення правопорушення, пов’язаного з використанням дитячої праці чи будь-якими формами торгівлі людьми;
13) учасник процедури закупівлі має заборгованість із сплати податків і зборів (обов’язкових платежів), крім випадку, якщо такий учасник здійснив заходи щодо розстрочення і відстрочення такої заборгованості у порядку та на умовах, визначених законодавством країни реєстрації такого учасника (відповідно до Особливостей Замовник не вимагає від учасника процедури закупівлі підтвердження відсутності підстави, визначеної пунктом 13 частини першої статті 17 Закону, крім самостійного декларування ).

3.5.3. Замовник може прийняти рішення про відмову учаснику в участі у процедурі закупівлі та може відхилити тендерну пропозицію учасника в разі, якщо учасник процедури закупівлі не виконав свої зобов’язання за раніше укладеним договором про закупівлю з цим самим замовником, що призвело до його дострокового розірвання, і було застосовано санкції у вигляді штрафів та/або відшкодування збитків - протягом трьох років з дати дострокового розірвання такого договору.

3.5.4. Замовник не вимагає документального підтвердження публічної інформації, що оприлюднена у формі відкритих даних згідно із Законом України “Про доступ до публічної інформації” та/або міститься у відкритих єдиних державних реєстрах, доступ до яких є вільним, або публічної інформації, що є доступною в електронній системі закупівель, крім випадків, коли доступ до такої інформації є обмеженим на момент оприлюднення оголошення про проведення відкритих торгів

	6. Інформація про технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі
	3.6.1. Учасники процедури закупівлі повинні надати в складі тендерної пропозиції інформацію та документи, які підтверджують відповідність тендерної пропозиції учасника технічним, якісним, кількісним та іншим характеристикам та вимогам до предмета закупівлі, встановленим замовником згідно додатку 6 цієї  документації. 

3.6.2. Якщо учасник пропонує інший товар (аналог або еквівалент) ніж передбачений цією тендерною документацією, даний товар за своїми властивостями повинен повністю відповідати товару, що є предметом закупівлі за усіма показниками.

	7. Інформація про субпідрядника / співвиконавця
	3.7.1. У разі закупівлі робіт або послуг учасник зазначає в тендерній пропозиції повне найменування та місцезнаходження щодо кожного суб’єкта господарювання, якого учасник планує залучати до виконання робіт чи послуг як субпідрядника/співвиконавця в обсязі не менше 20 відсотків від вартості договору про закупівлю.

	8. Унесення змін або відкликання тендерної пропозиції учасником
	3.8.1. Учасник процедури закупівлі має право внести зміни до своєї тендерної пропозиції або відкликати її до закінчення кінцевого строку її подання без втрати свого забезпечення тендерної пропозиції. 

3.8.2. Такі зміни або заява про відкликання тендерної пропозиції враховуються, якщо вони отримані електронною системою закупівель до закінчення кінцевого строку подання тендерних пропозицій.

	IV. Подання та розкриття тендерних пропозицій

	1. Кінцевий строк подання тендерної пропозиції
	4.1.1. Кінцевий строк подання тендерних пропозицій: 

«05» грудня 2022 року

4.1.2. Отримана тендерна пропозиція вноситься автоматично до реєстру отриманих тендерних пропозицій.

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

4.1.4. Тендерні пропозиції після закінчення кінцевого строку їх подання не приймаються електронною системою закупівель.

	2. Дата та час розкриття тендерної пропозиції
	4.2.1. Дата і час розкриття тендерних пропозицій та дата і час проведення електронного аукціону визначаються електронною системою закупівель автоматично.

	V. Оцінка тендерної пропозиції 

	1. Перелік критеріїв та методика оцінки тендерної пропозиції із зазначенням питомої ваги критерію 
	5.1.1. Розгляд та оцінка тендерних пропозицій відбуваються відповідно до статті 29 Закону (положення частин другої, дванадцятої та шістнадцятої статті 29 Закону не застосовуються) з урахуванням положень пункту 40 цих особливостей.

5.1.2. Для проведення відкритих торгів із застосуванням електронного аукціону повинно бути подано не менше двох тендерних пропозицій.

Електронний аукціон проводиться електронною системою закупівель відповідно до статті 30 Закону. Критерії та методика оцінки визначаються відповідно до статті 29 Закону.
5.1.3. Оцінка тендерних пропозицій проводиться автоматично електронною системою закупівель на основі критеріїв і методики оцінки, зазначених замовником у цій тендерній документації, шляхом застосування електронного аукціону (у разі якщо подано дві і більше тендерних пропозицій).

Якщо була подана одна тендерна пропозиція, електронна система закупівель після закінчення строку для подання тендерних пропозицій, визначених замовником в оголошенні про проведення відкритих торгів, не проводить оцінку такої тендерної пропозиції та визначає таку тендерну пропозицію найбільш економічно вигідною.

Замовник розглядає таку тендерну пропозицію відповідно до вимог статті 29 Закону (положення частин другої, дванадцятої та шістнадцятої статті 29 Закону не застосовуються) з урахуванням положень пункту 40 Особливостей.

5.1.4 Ціна тендерної пропозиції не може перевищувати очікувану вартість предмета закупівлі, зазначену в оголошенні про проведення відкритих торгів, з урахуванням абзацу другого пункту 28 цих особливостей.

До розгляду не приймається тендерна пропозиція, ціна якої є вищою ніж очікувана вартість предмета закупівлі, визначена замовником в оголошенні про проведення відкритих торгів.
5.1.5. Оцінка тендерних пропозицій здійснюється на основі критерію „Ціна”. Питома вага – 100%. Найбільш економічною вигідною пропозицією буде вважатися пропозиція з найнижчою ціною з урахуванням усіх податків та зборів (в тому числі податку на додану вартість (ПДВ), у разі якщо учасник є платником ПДВ або без ПДВ-у разі, якщо Учасник не є платником ПДВ.

Оцінка здійснюється щодо предмета закупівлі вцілому або на окрему частину предмета закупівлі (лота), щодо яких можуть бути подані тендерні пропозиції.
5.1.6. До початку проведення електронного аукціону в електронній системі закупівель автоматично розкривається інформація про ціну та перелік усіх цін тендерних пропозицій, розташованих у порядку від найнижчої до найвищої ціни без зазначення найменувань та інформації про учасників. Під час проведення електронного аукціону в електронній системі закупівель відображаються значення ціни тендерної пропозиції учасника та приведеної ціни. Учасник визначає ціни на товар/послуги/роботи, що він пропонує поставити/надати/виконати за договором про закупівлю, з урахуванням податків і зборів (в тому числі податку на додану вартість (ПДВ), у разі якщо учасник є платником ПДВ), що сплачуються або мають бути сплачені, усіх інших витрат передбачених для товару/послуг/робіт даного виду.

5.1.7. Після оцінки тендерних пропозицій замовник розглядає на відповідність вимогам тендерної документації тендерну пропозицію, яка визначена найбільш економічно вигідною.

Строк розгляду тендерної пропозиції, що за результатами оцінки визначена найбільш економічно вигідною, не повинен перевищувати п’яти робочих днів з дня визначення найбільш економічно вигідної пропозиції. Такий строк може бути аргументовано продовжено замовником до 20 робочих днів. У разі продовження строку замовник оприлюднює повідомлення в електронній системі закупівель протягом одного дня з дня прийняття відповідного рішення.

5.1.8. У разі відхилення тендерної пропозиції, що за результатами оцінки визначена найбільш економічно вигідною, замовник розглядає наступну тендерну пропозицію у списку пропозицій, розташованих за результатами їх оцінки, починаючи з найкращої, у порядку та строки, визначені статтею 29 Закону.

Замовник та учасники не можуть ініціювати будь-які переговори з питань внесення змін до змісту або ціни поданої тендерної пропозиції.

5.1.9. Аномально низька ціна тендерної пропозиції (далі - аномально низька ціна) - ціна/приведена ціна найбільш економічно вигідної тендерної пропозиції за результатами аукціону, яка є меншою на 40 або більше відсотків від середньоарифметичного значення ціни/приведеної ціни тендерних пропозицій інших учасників на початковому етапі аукціону, та/або є меншою на 30 або більше відсотків від наступної ціни/приведеної ціни тендерної пропозиції за результатами проведеного електронного аукціону. Аномально низька ціна визначається електронною системою закупівель автоматично за умови наявності не менше двох учасників, які подали свої тендерні пропозиції щодо предмета закупівлі або його частини (лота) у разі проведення закупівлі по лотам. Учасник, який надав найбільш економічно вигідну тендерну пропозицію, що є аномально низькою, повинен надати протягом одного робочого дня з дня визначення найбільш економічно вигідної тендерної пропозиції обґрунтування в довільній формі щодо цін або вартості відповідних товарів, робіт чи послуг тендерної  пропозиції.

Замовник може відхилити аномально низьку тендерну пропозицію, у разі якщо учасник не надав належного обґрунтування вказаної у ній ціни або вартості, та відхиляє аномально низьку тендерну пропозицію у разі ненадходження такого обґрунтування протягом строку, визначеного абзацом першим частини 14 статті 29 Закону.
5.1.10. За результатами розгляду та оцінки тендерної пропозиції замовник визначає переможця процедури закупівлі та приймає рішення про намір укласти договір про закупівлю згідно із Законом з урахуванням Особливостей. Замовник має право звернутися за підтвердженням інформації, наданої учасником, до органів державної влади, підприємств, установ, організацій відповідно до їх компетенції.

У разі отримання достовірної інформації про невідповідність переможця процедури закупівлі вимогам кваліфікаційних критеріїв (якщо такі вимагались), підставам, установленим частиною першою статті 17 цього Закону (крім пункту 13 частини першої статті 17 Закону), або факту зазначення у тендерній пропозиції будь-якої недостовірної інформації, що є суттєвою при визначенні результатів процедури закупівлі, замовник відхиляє тендерну пропозицію такого учасника згідно пункту 41 Особливостей.

У разі якщо учасник стає переможцем декількох або всіх лотів, замовник може укласти один договір про закупівлю з переможцем, об’єднавши лоти.

5.1.11. Якщо замовником під час розгляду тендерної пропозиції учасника процедури закупівлі виявлено невідповідності в інформації та/або документах, що подані учасником процедури закупівлі у тендерній пропозиції та/або подання яких передбачалося тендерною документацією, він розміщує у строк, який не може бути меншим ніж два робочі дні до закінчення строку розгляду тендерних пропозицій, повідомлення з вимогою про усунення таких невідповідностей в електронній системі закупівель. Під невідповідністю в інформації та/або документах, що подані учасником процедури закупівлі у складі тендерній пропозиції та/або подання яких вимагається тендерною документацією, розуміється у тому числі відсутність у складі тендерної пропозиції інформації та/або документів, подання яких передбачається тендерною документацією (крім випадків відсутності забезпечення тендерної пропозиції, якщо таке забезпечення вимагалося замовником, та/або інформації (та/або документів) про технічні та якісні характеристики предмета закупівлі, що пропонується учасником процедури в його тендерній пропозиції). Невідповідністю в інформації та/або документах, які надаються учасником процедури закупівлі на виконання вимог технічної специфікації до предмета закупівлі, вважаються помилки, виправлення яких не призводить до зміни предмета закупівлі, запропонованого учасником процедури закупівлі у складі його тендерної пропозиції, найменування товару, марки, моделі тощо.

Замовник не може розміщувати щодо одного і того ж учасника процедури закупівлі більше ніж один раз повідомлення з вимогою про усунення невідповідностей в інформації та/або документах, що подані учасником процедури закупівлі у складі тендерної пропозиції, крім випадків, пов’язаних з виконанням рішення органу оскарження.

Учасник процедури закупівлі виправляє невідповідності в інформації та/або документах, що подані ним у своїй тендерній пропозиції, виявлені замовником після розкриття тендерних пропозицій, шляхом завантаження через електронну систему закупівель уточнених або нових документів в електронній системі закупівель протягом 24 годин з моменту розміщення замовником в електронній системі закупівель повідомлення з вимогою про усунення таких невідповідностей.

Замовник розглядає подані тендерні пропозиції з урахуванням виправлення або невиправлення учасниками виявлених невідповідностей.

	2. Інша інформація 
	5.2.1. Учасник відповідає за одержання будь-яких та всіх необхідних дозволів, ліцензій, сертифікатів (у тому числі експортних та імпортних) на товар, який пропонується постачати за Договором, та інших документів, пов’язаних із поданням тендерної пропозиції та самостійно несе всі витрати на їх отримання. 

5.2.2. Витрати Учасника, пов’язані з підготовкою та поданням тендерної пропозиції не відшкодовуються (в тому числі і у разі відміни торгів чи визнання торгів такими, що не відбулися).  

5.2.3. До розрахунку ціни тендерної пропозиції не включаються будь-які витрати, понесені ним у процесі здійснення процедури закупівлі. 

5.2.4. Документи, що не передбачені законодавством для учасників - юридичних, фізичних осіб, у тому числі фізичних осіб - підприємців, не подаються ними у складі тендерної пропозиції.

5.2.5. Відсутність будь-яких запитань або уточнень стосовно змісту та викладення вимог тендерної документації з боку учасників процедури закупівлі, які отримали цю документацію у встановленому порядку, означатиме, що учасники процедури закупівлі, що беруть участь в цих торгах, повністю усвідомлюють зміст цієї тендерної документації та вимоги, викладені Замовником при підготовці цієї закупівлі.
5.2.6. Відсутність документів, що не передбачені законодавством для учасників - юридичних, фізичних осіб, у тому числі фізичних осіб - підприємців, у складі тендерної пропозиції не є підставою для її відхилення замовником.

5.2.7. Допущення учасниками формальних (несуттєвих) помилок в тендерній пропозиції не призведе до відхилення їх пропозицій. Формальними (несуттєвими) вважаються помилки, що пов’язані з оформленням тендерної пропозиції та не впливають на зміст пропозиції, а саме: 

- технічні помилки та описки, в тому числі відсутність підписів, печаток на окремих документах;

- технічні і орфографічні помилки та механічні описки в словах та словосполученнях, що зазначені в документах, які підготовлені безпосередньо Учасником та надані у складі пропозиції;

- зазначення невірної назви документу, що підготовлений безпосередньо Учасником, у разі якщо зміст такого документу повністю відповідає вимогам цієї документації;

- відсутність (не зазначення) інформації в конкретному документі, якщо дана інформація міститься в іншому документі, який є частиною тендерної пропозиції;

- зазначення унікального номера оголошення про проведення конкурентної процедури закупівлі, присвоєного електронною системою закупівель та/або унікального номера повідомлення про намір укласти договір про закупівлю - помилка в цифрах;

- у складі тендерної пропозиції немає документа (документів), на який посилається учасник процедури закупівлі у своїй тендерній пропозиції, при цьому замовником не вимагається подання такого документа в тендерній документації;

- подання документа (документів) учасником процедури закупівлі у складі тендерної пропозиції, що не містить власноручного підпису уповноваженої особи учасника процедури закупівлі, якщо на цей документ (документи) накладено її кваліфікований електронний підпис;

- подання документа учасником процедури закупівлі у складі тендерної пропозиції, що є сканованою копією оригіналу документа/електронного документа;
- подання документа учасником процедури закупівлі у складі тендерної пропозиції, який засвідчений підписом уповноваженої особи учасника процедури закупівлі та додатково містить підпис (візу) особи, повноваження якої учасником процедури закупівлі не підтверджені (наприклад, переклад документа завізований перекладачем тощо);
- подання документа (документів) учасником процедури закупівлі у складі тендерної пропозиції, що містить (містять) застарілу інформацію про назву вулиці, міста, найменування юридичної особи тощо, у зв'язку з тим, що такі назва, найменування були змінені відповідно до законодавства після того, як відповідний документ (документи) був (були) поданий (подані);

- подання документа (документів) учасником процедури закупівлі у складі тендерної пропозиції, в якому позиція цифри (цифр) у сумі є некоректною, при цьому сума, що зазначена прописом, є правильною;

- подання документа (документів) учасником процедури закупівлі у складі тендерної пропозиції в форматі, що відрізняється від формату, який вимагається замовником у тендерній документації, при цьому такий формат документа забезпечує можливість його перегляду;

- інші помилки, що пов’язані з оформленням тендерної пропозиції та не впливають на її зміст.

5.2.8. Якщо завантажені в електронну систему закупівель електронні файли, документи сформовані не у відповідності з вимогами тендерної документації, або мають неякісне, неповне, нечітке зображення, роздільну здатність нижче 300 ppi, не кольорову cканкопію, фотозображення, мають частково відсканований документ, та ін.. Замовник може прийняти рішення про відхилення тендерної пропозиції такого учасника.

	3. Відхилення тендерних пропозицій
	5.3.1. Замовник відхиляє тендерну пропозицію із зазначенням аргументації в електронній системі закупівель у разі, коли:

1) учасник процедури закупівлі:

-зазначив у тендерній пропозиції недостовірну інформацію, що є суттєвою для визначення результатів відкритих торгів, яку замовником виявлено згідно з абзацом другим частини п’ятнадцятої статті 29 Закону;

-не надав забезпечення тендерної пропозиції, якщо таке забезпечення вимагалося замовником, та/або забезпечення тендерної пропозиції не відповідає умовам, що визначені замовником у тендерній документації до такого забезпечення тендерної пропозиції;

-не виправив виявлені замовником після розкриття тендерних пропозицій невідповідності в інформації та/або документах, що подані ним у складі своєї тендерної пропозиції, та/або змінив предмет закупівлі (його найменування, марку, модель тощо) під час виправлення виявлених замовником невідповідностей, протягом 24 годин з моменту розміщення замовником в електронній системі закупівель повідомлення з вимогою про усунення таких невідповідностей;

-не надав обґрунтування аномально низької ціни тендерної пропозиції протягом строку, визначеного в частині чотирнадцятій статті 29 Закону;

-визначив конфіденційною інформацію, що не може бути визначена як конфіденційна відповідно до вимог частини другої статті 28 Закону;

-є юридичною особою – резидентом Російської Федерації/Республіки Білорусь державної форми власності, юридичною особою, створеною та/або зареєстрованою відповідно до законодавства Російської Федерації/ Республіки Білорусь, та/або юридичною особою, кінцевим бенефіціарним власником (власником) якої є резидент (резиденти) Російської Федерації/ Республіки Білорусь, або фізичною особою (фізичною особою – підприємцем) – резидентом Російської Федерації/ Республіки Білорусь, або є суб’єктом господарювання, що здійснює продаж товарів, робіт, послуг походженням з Російської Федерації/ Республіки Білорусь (за винятком товарів, робіт та послуг, необхідних для ремонту та обслуговування товарів, придбаних до набрання чинності постановою Кабінету Міністрів України від 12 жовтня 2022 р. № 1178 “Про затвердження особливостей здійснення публічних закупівель товарів, робіт і послуг для замовників, передбачених Законом України “Про публічні закупівлі”, на період дії правового режиму воєнного стану в Україні та протягом 90 днів з дня його припинення або скасування”);

2) тендерна пропозиція:

-не відповідає умовам технічної специфікації та іншим вимогам щодо предмета закупівлі тендерної документації;

-викладена іншою мовою (мовами), ніж мова (мови), що передбачена тендерною документацією;

-є такою, строк дії якої закінчився;

-є такою, ціна якої перевищує очікувану вартість предмета закупівлі, визначену замовником в оголошенні про проведення відкритих торгів, якщо замовник у тендерній документації не зазначив про прийняття до розгляду тендерної пропозиції, ціна якої є вищою, ніж очікувана вартість предмета закупівлі, визначена замовником в оголошенні про проведення відкритих торгів, та/або не зазначив прийнятний відсоток перевищення або відсоток перевищення є більшим, ніж зазначений замовником в тендерній документації;

-не відповідає вимогам, установленим у тендерній документації відповідно до абзацу першого частини третьої статті 22 Закону;

3) переможець процедури закупівлі:

-відмовився від підписання договору про закупівлю відповідно до вимог тендерної документації або укладення договору про закупівлю;

-не надав у спосіб, зазначений в тендерній документації, документи, що підтверджують відсутність підстав, установлених статтею 17 Закону, з урахуванням пункту 44 Особливостей;

-не надав копію ліцензії або документа дозвільного характеру (у разі їх наявності) відповідно до частини другої статті 41 Закону;

-не надав забезпечення виконання договору про закупівлю, якщо таке забезпечення вимагалося замовником;

-надав недостовірну інформацію, що є суттєвою для визначення результатів процедури закупівлі, яку замовником виявлено згідно з абзацом другим частини п’ятнадцятої статті 29 Закону.
Замовник зобов’язаний відхилити тендерну пропозицію переможця процедури закупівлі в разі, коли наявні підстави, визначені статтею 17 Закону (крім пункту 13 частини першої статті 17 Закону) згідно пункту 44 Особливостей.

5.3.2. Замовник може відхилити тендерну пропозицію із зазначенням аргументації в електронній системі закупівель у разі, коли:

1) учасник процедури закупівлі надав неналежне обґрунтування щодо ціни або вартості відповідних товарів, робіт чи послуг тендерної пропозиції, що є аномально низькою;

2) учасник процедури закупівлі не виконав свої зобов’язання за раніше укладеним договором про закупівлю із тим самим замовником, що призвело до застосування санкції у вигляді штрафів та/або відшкодування збитків протягом трьох років з дати їх застосування, з наданням документального підтвердження застосування до такого учасника санкції (рішення суду або факт добровільної сплати штрафу, або відшкодування збитків).

Інформація про відхилення тендерної пропозиції, у тому числі підстави такого відхилення (з посиланням на відповідні положення цих особливостей та умови тендерної документації, яким така тендерна пропозиція та/або учасник не відповідають, із зазначенням, у чому саме полягає така невідповідність), протягом одного дня з дати ухвалення рішення оприлюднюється в електронній системі закупівель та автоматично надсилається учаснику процедури закупівлі/переможцю процедури закупівлі, тендерна пропозиція якого відхилена, через електронну систему закупівель.

У разі коли учасник процедури закупівлі, тендерна пропозиція якого відхилена, вважає недостатньою аргументацію, зазначену в повідомленні, такий учасник може звернутися до замовника з вимогою надати додаткову інформацію про причини невідповідності його пропозиції умовам тендерної документації, зокрема технічній специфікації, та/або його невідповідності кваліфікаційним критеріям, а замовник зобов’язаний надати йому відповідь з такою інформацією не пізніш як через чотири дні з дати надходження такого звернення через електронну систему закупівель, але до моменту оприлюднення договору про закупівлю в електронній системі закупівель відповідно до статті 10 Закону.

	VI. Результати торгів та укладання договору про закупівлю

	1. Відміна замовником торгів чи визнання їх такими, що не відбулися 
	6.1.1. Замовник відміняє відкриті торги у разі:

1) відсутності подальшої потреби в закупівлі товарів, робіт чи послуг;

2) неможливості усунення порушень, що виникли через виявлені порушення вимог законодавства у сфері публічних закупівель, з описом таких порушень;

3) скорочення обсягу видатків на здійснення закупівлі товарів, робіт чи послуг;

4) коли здійснення закупівлі стало неможливим внаслідок дії обставин непереборної сили.

У разі відміни відкритих торгів замовник протягом одного робочого дня з дати прийняття відповідного рішення зазначає в електронній системі закупівель підстави прийняття такого рішення.

6.1.2. Відкриті торги автоматично відміняються електронною системою закупівель у разі:

1) відхилення всіх тендерних пропозицій (у тому числі, якщо була подана одна тендерна пропозиція, яка відхилена замовником) згідно з цими особливостями;

2) неподання жодної тендерної пропозиції для участі у відкритих торгах у строк, установлений замовником згідно з цими особливостями.

Електронною системою закупівель автоматично протягом одного робочого дня з дати настання підстав для відміни відкритих торгів, визначених цим пунктом, оприлюднюється інформація про відміну відкритих торгів.

6.1.3. Відкриті торги можуть бути відмінені частково (за лотом).

6.1.4. Інформація про відміну відкритих торгів автоматично надсилається всім учасникам процедури закупівлі електронною системою закупівель в день її оприлюднення.

	2. Строк укладання договору
	6.2.1. Замовник укладає договір про закупівлю з учасником, який визнаний переможцем процедури закупівлі, протягом строку дії його пропозиції, не пізніше ніж через 15 днів з дати прийняття рішення про намір укласти договір про закупівлю відповідно до вимог тендерної документації та тендерної пропозиції переможця процедури закупівлі. У випадку обґрунтованої необхідності строк для укладення договору може бути продовжений до 60 днів. 

6.2.2. У разі подання скарги до органу оскарження після оприлюднення в електронній системі закупівель повідомлення про намір укласти договір про закупівлю перебіг строку для укладення договору про закупівлю зупиняється.

6.2.3. З метою забезпечення права на оскарження рішень замовника до органу оскарження договір про закупівлю не може бути укладено раніше ніж через п’ять днів з дати оприлюднення в електронній системі закупівель повідомлення про намір укласти договір про закупівлю.

	3. Проект договору про закупівлю
	6.3.1. Проект договору наведений у Додатку 3 цієї тендерної документації. 

6.3.2. Учасник повинен подати в складі тендерної пропозиції лист-згоду з проектом договору про закупівлю. Проект договору про закупівлю представлений учаснику для ознайомлення, тому заповнювати та включати його до складу тендерної пропозиції учаснику не потрібно.

Переможець процедури закупівлі під час укладення договору про закупівлю повинен надати:

1) інформацію про право підписання договору про закупівлю;

2) достовірну інформацію про наявність у нього чинної ліцензії або документа дозвільного характеру на провадження виду господарської діяльності, якщо отримання дозволу або ліцензії на провадження такого виду діяльності передбачено законом.

У випадку ненадання переможцем інформації про право підписання договору про закупівлю переможець вважається таким, що відмовився від підписання договору про закупівлю відповідно до вимог тендерної документації або укладення договору про закупівлю та підлягає відхиленню на підставі абз. 2 підпункту 3  пункту 41 Особливостей.

	4. Істотні умови, що обов’язково включаються до договору про закупівлю
	6.4.1. Договір про закупівлю за результатами проведеної закупівлі укладається відповідно до Цивільного і Господарського кодексів України з урахуванням положень статті 41 Закону, крім частин третьої – п’ятої, сьомої та восьмої статті 41 Закону, та Особливостей.

Істотними умовами договору про закупівлю є предмет (найменування, кількість, якість), ціна та строк дії договору. Інші умови договору про закупівлю істотними не є та можуть змінюватися відповідно до норм Господарського та Цивільного кодексів.

Умови договору про закупівлю не повинні відрізнятися від змісту тендерної пропозиції за результатами електронного аукціону переможця процедури закупівлі, крім випадків:

- визначення грошового еквівалента зобов’язання в іноземній валюті;

- перерахунку ціни за результатами електронного аукціону в бік зменшення ціни тендерної пропозиції учасника без зменшення обсягів закупівлі;

- перерахунку ціни та обсягів товарів за результатами електронного аукціону в бік зменшення за умови необхідності приведення обсягів товарів до кратності упаковки.

	5. Дії замовника при відмові переможця торгів підписати договір про закупівлю 
	5.5.1. У разі відмови переможця процедури закупівлі від підписання договору про закупівлю відповідно до вимог тендерної документації, неукладення договору про закупівлю або ненадання замовнику підписаного договору про закупівлю у строк, визначений Законом, замовник відхиляє тендерну пропозицію такого учасника, визначає переможця процедури закупівлі, строк дії тендерної пропозиції яких ще не минув, та приймає рішення про намір укласти договір про закупівлю у порядку та на умовах, визначених статтею 33 Закону.

	6. Забезпечення виконання договору про закупівлю 
	6.5.1. Забезпечення виконання договору про закупівлю не вимагається.


Додаток 1 

до тендерної документації

Підтвердження відповідності Учасника вимогам, визначеним у статті 17 Закону
 “Про публічні закупівлі” (далі – Закон) у відповідності до вимог Особливостей.

Учасник процедури закупівлі підтверджує відсутність підстав, визначених статтею 17 Закону (крім пункту 13 частини першої статті 17 Закону), шляхом самостійного декларування відсутності таких підстав в електронній системі закупівель під час подання тендерної пропозиції.

Замовник не вимагає від учасника процедури закупівлі під час подання тендерної пропозиції в електронній системі закупівель будь-яких документів, що підтверджують відсутність підстав, визначених статтею 17 Закону, крім самостійного декларування відсутності таких підстав учасником процедури закупівлі відповідно до абзацу четвертого пункту 44 Особливостей.

У разі коли учасник процедури закупівлі має намір залучити інших суб’єктів господарювання як субпідрядників / співвиконавців в обсязі не менше ніж 20 відсотків вартості договору про закупівлю у випадку закупівлі робіт або послуг для підтвердження його відповідності кваліфікаційним критеріям відповідно до частини третьої статті 16 Закону, замовник перевіряє таких суб’єктів господарювання на відсутність підстав (у разі застосування до учасника процедури закупівлі), визначених у частині першій статті 17 Закону (крім пункту 13 частини першої статті 17 Закону).

Перелік документів та інформації для підтвердження відповідності Переможця

вимогам, визначеним у статті 17 Закону  “Про публічні закупівлі”
у відповідності до вимог Особливостей:

Замовник зобов’язаний відхилити тендерну пропозицію переможця процедури закупівлі в разі, коли наявні підстави, визначені статтею 17 Закону (крім пункту 13 частини першої статті 17 Закону).
Переможець процедури закупівлі у строк, що не перевищує чотири дні з дати оприлюднення в електронній системі закупівель повідомлення про намір укласти договір про закупівлю, повинен надати замовнику шляхом оприлюднення в електронній системі закупівель документи, що підтверджують відсутність підстав, визначених пунктами 3, 5, 6 і 12 частини першої та частиною другою статті 17 Закону.

	№
п/п
	Вимоги статті 17 Закону
	Переможець торгів на виконання вимоги статті 17 Закону (підтвердження відсутності підстав) повинен надати таку інформацію:

	1
	Службову (посадову) особу учасника процедури закупівлі, яку уповноважено учасником представляти його інтереси під час проведення процедури закупівлі, фізичну особу, яка є учасником, було притягнуто згідно із законом до відповідальності за вчинення корупційного правопорушення або правопорушення, пов’язаного з корупцією.
(пункт 3 частини 1 статті 17 Закону)
	Інформаційна довідка з Єдиного державного реєстру осіб, які вчинили корупційні або пов’язані з корупцією правопорушення, згідно з якою не буде знайдено інформації про корупційні або пов'язані з корупцією правопорушення фізичної особи, яка є учасником процедури закупівлі. Довідка надається в період відсутності функціональної можливості перевірки інформації на веб-ресурсі Єдиного державного реєстру осіб, які вчинили корупційні або пов’язані з корупцією правопорушення, яка не стосується запитувача.

	2
	Фізична особа, яка є учасником процедури закупівлі, була засуджена за кримінальне правопорушення, вчинене з корисливих мотивів (зокрема, пов’язане з хабарництвом та відмиванням коштів), судимість з якої не знято або не погашено у встановленому законом порядку.
(пункт 5 частини 1 статті 17 Закону)
	Повний витяг з інформаційно-аналітичної системи «Облік відомостей про притягнення особи до кримінальної відповідальності та наявності судимості» сформований у паперовій або електронній формі, що містить інформацію про  відсутність судимості або обмежень, передбачених кримінальним процесуальним законодавством України щодо фізичної особи, яка є учасником процедури закупівлі. Документ повинен бути не більше тридцятиденної давнини від дати подання документа. 

	
	службова (посадова) особа учасника процедури закупівлі, яка підписала тендерну пропозицію (або уповноважена на підписання договору в разі переговорної процедури закупівлі), була засуджена за кримінальне правопорушення, вчинене з корисливих мотивів (зокрема, пов’язане з хабарництвом, шахрайством та відмиванням коштів), судимість з якої не знято або не погашено у встановленому законом порядку.
(пункт 6 частини 1 статті 17 Закону)
	

	4
	службова (посадова) особа учасника процедури закупівлі, яку уповноважено учасником представляти його інтереси під час проведення процедури закупівлі, фізичну особу, яка є учасником, було притягнуто згідно із законом до відповідальності за вчинення правопорушення, пов’язаного з використанням дитячої праці чи будь-якими формами торгівлі людьми.
(пункт 12 частини 1 статті 17 Закону)
	

	5
	Учасник процедури закупівлі не виконав свої зобов’язання за раніше укладеним з замовником договором про закупівлю, що призвело до його дострокового розірвання, і було застосовано санкції у вигляді штрафів та/або відшкодування збитків - протягом трьох років з дати дострокового розірвання такого договору.
(частина 2 статті 17 Закону)
	Довідка в довільній формі, яка містить інформацію про те, що між переможцем та замовником раніше не було укладено договорів або про те, що переможець процедури закупівлі виконав свої зобов’язання за раніше укладеним з замовником договором про закупівлю, відповідно підстав, що призвели б до його дострокового розірвання, і до застосування санкції у вигляді штрафів та/або відшкодування збитків не було або довідка з інформацією про те, що він надав підтвердження вжиття заходів для доведення своєї надійності, незважаючи на наявність відповідної підстави для відмови в участі у процедурі закупівлі.


Примітка: Замовник не перевіряє переможця процедури закупівлі на відповідність підстави, визначеної пунктом 13 частини першої статті 17 Закону, та не вимагає від учасника процедури закупівлі/переможця процедури закупівлі підтвердження її відсутності.
Додаток 2 

до тендерної документації

Перелік документів,
які повинні бути завантажені учасником у складі тендерної пропозиції

1. Форма "ТЕНДЕРНА ПРОПОЗИЦІЯ", згідно додатку 5.
2. Для підтвердження відповідності кваліфікаційним (кваліфікаційному) критеріям, визначеним ст. 16 Закону учасник повинен надати наступні документи: 

- Інформаційну довідку в довільній формі, яка підтверджує наявність у учасника відповідного обладнання, матеріально-технічної бази та технологій, необхідних для виконання умов договору.

3. Інформація про відсутність підстав, визначених у частинах першій і другій статті 17 Закону, яка надається учасником у складі пропозиції у вигляді довідки (довідок) в довільній формі (Додаток 1).

4. Документи, які підтверджують відповідність тендерної пропозиції учасника технічним, якісним, кількісним та іншим вимогам до предмета закупівлі, встановленим замовником згідно додатку 6.

5. Технічні, якісні характеристики предмета закупівлі повинні відповідати встановленим/ зареєстрованим діючим нормативним актам діючого законодавства (державним стандартам (технічним умовам)), які передбачають застосування заходів із захисту довкілля. Учасник повинен підтвердити інформацію (довідка, складена учасником в довільній формі) про дотримання заходів із захисту довкілля.

6. Документи, що підтверджують повноваження посадової особи або представника учасника процедури закупівлі щодо підпису документів тендерної пропозиції підтверджується одним із наступних документів: виписка з протоколу засновників, наказ про призначення, довіреність, доручення або інший документ, що підтверджує повноваження посадової особи учасника на підписання документів пропозиції та договору.

7. На вимогу Закону України «Про захист персональних даних» Учасник повинен надати в складі пропозиції згоду (лист в довільній формі) на обробку персональних даних (із їх зазначенням) посадової особи учасника, що підписала документи пропозиції (в т.ч. збирання, зберігання і поширення).

8. Лист-згода з проектом договору, який наведений у додатку 3 (форма листа-згоди наведена у додатку 4 цієї документації).

9. Довідка, складена у довільній формі , за підписом уповноваженої особи Учасника та завірена печаткою (за наявністю) яка містить відомості про підприємство (реквізити (місцезнаходження, телефон, факс), керівництво (посада, прізвище, ім’я, по батькові), інформація про реквізити банківського рахунку, за якими буде здійснюватися оплата за договором в разі акцепту, тощо).
11. Завірений підписом та печаткою учасника (за наявності) Витяг з Єдиного державного реєстру юридичних осіб, фізичних осіб-підприємців та громадських формувань.
12. Завірена копія Статуту (для юридичних осіб). У разі, якщо учасник здійснює діяльність на підставі модельного статуту, необхідно надати копію рішення засновників про створення такої юридичної особи.
13. Копію свідоцтва про реєстрацію платника ПДВ та/або витягу з реєстру платників ПДВ (якщо учасник є платником ПДВ) або свідоцтва платника єдиного податку та/або витягу з реєстру платника єдиного податку (якщо учасник є платником єдиного податку).
14. Завірена копія паспорту та ідентифікаційного номера підписанта договору (для фізичних осіб-підприємців).
15. Копія відповідного дозволу або копія ліцензії на право займатися відповідною діяльністю, якщо на провадження такого виду діяльності це передбачено законодавством або в разі відсутності – інформаційний лист із зазначенням причин.

16. Довідка, складена в довільній формі, яка містить інформацію про засновника та кінцевого бенефіціарного власника учасника, зокрема: назва юридичної особи, що є засновником учасника, її місцезнаходження та країна реєстрації; прізвище, ім’я по-батькові засновника та/або кінцевого бенефіціарного власника, адреса його місця проживання та громадянство. Зазначена довідка надається лише учасниками юридичними особами та лише в період, коли Єдиний державний реєстр юридичних осіб, фізичних осіб – підприємців та громадських формувань, не функціонує. Інформація про кінцевого бенефіціарного власника зазначається в довідці лише учасниками – юридичними особами, які повинні мати таку інформацію в Єдиному державному реєстрі юридичних осіб, фізичних осіб – підприємців та громадських формувань у відповідності до пункту 9 частини 2 статті 9 Закону України «Про державну реєстрацію юридичних осіб, фізичних осіб - підприємців та громадських формувань». 
Примітка: 

- Копії документів, які надаються учасником мають бути завірені повноважною особою та скріплені печаткою учасника (за наявності). Копії документів обов’язково мають містити напис «З оригіналом згідно» або «Копія вірна», П.І.Б. повноважної особи та дату засвідчення копії документу.
- В разі неможливості надання учасником будь-якого документа в складі тендерної пропозиції, через його відсутність в нього відповідно до вимог діючого законодавства, він повинен надати довідку в довільній формі про неможливість подання такого документу із зазначенням причин відсутності та посиланням на норми діючих нормативно-правових актів.
Додаток 3 

до тендерної документації

ПРОЕКТ ДОГОВОРУ

Договір № _____

постачання товару

м. Вінниця









від «__» _________ 2022р.

_____________________________________________________________________________, що діє на підставі ______________________, далі Постачальник, з однієї сторони, та Комунальне некомерційне підприємство Вінницької обласної Ради «Клінічний Центр інфекційних хвороб», в особі директора Матковського Ігоря Анатолійовича, що діє на підставі Статуту, далі Покупець, з другої сторони, в подальшому разом поіменовані "Сторони", а кожен окремо – "Сторона", уклали цей договір купівлі-продажу товару (надалі іменується "Договір") про нижченаведене:
1. Предмет договору
1.1. Постачальник зобов'язується на умовах та в порядку, що визначені цим Договором, передати Покупцю товар, а Покупець зобов'язується на умовах та в порядку, що визначені цим Договором оплатити та прийняти товар.

Закупівля товару проводиться у зв’язку із введенням воєнного стану в Україні на підставі Указу Президента України від 24.02.2022 № 64/2022 «Про введення воєнного стану в Україні» та у зв’язку з його продовженням на підставі  Указу Президента України від 14.03.2022 року №133/2022 «Про продовження строку дії воєнного стану в Україні», який затверджено Законом України від 15.03.2022 року №2119-ХІ «Про затвердження Указу Президента України «Про продовження строку дії воєнного стану в Україні», на підставі Указу Президента України від 18 квітня 2022 року №259/2022 «Про продовження строку дії воєнного стану в Україні», який затверджено Законом України «Про затвердження Указу Президента України «Про продовження строку дії воєнного стану в Україні» від 21 квітня 2022 року № 2212-IX, на підставі Указу Президента України від 17 травня 2022 року № 341/2022 "Про продовження строку дії воєнного стану в Україні", який затверджено Законом України «Про затвердження Указу Президента України «Про продовження строку дії воєнного стану в Україні» від 22 травня 2022 року № 2263-IX, на підставі Указу Президента України від 12 серпня 2022 року № 573/2022 «Про продовження строку дії воєнного стану в Україні», який затверджено Законом України «Про затвердження Указу Президента України «Про продовження строку дії воєнного стану в Україні» від 15 серпня 2022 року № 2500-IX та керуючись Закону України «Про публічні закупівлі», Постановою Кабінету Міністрів України №1178 від 12.10.2022 року.
1.2. Під товаром, що є предметом купівлі-продажу за цим Договором, розуміються 33690000-3 Лікарські засоби різні (Aнти-A моноклональний реагент - 52532 Анти-A групове типування еритроцитів IVD, антитіла; Aнти-B моноклональний реагент - 52538 Анти-B групове типування еритроцитів IVD, антитіла; Анти-АВ моноклональний реагент - 46442 Анти-АВ групове типування еритроцитів IVD, антитіла; Анти-D IgG /IgM моноклональний реагент - 52688 Групові еритроцитарні варіабельні Rh(D) категорії VI IVD, антитіла, реакція аглютинації; Набір реагентів для РМП - 51819 Treponema pallidum reagin antibody IVD, набір, реакція аглютинації; Тест-система борелія Ig M - 50564 Бореліоз антитіла класу імуноглобулін М (IgМ) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест система борелія Ig G - 50560 Бореліоз антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Набір реагентів для виявлення РНК вірусу гепатиту С (HCV) методом полімеразної ланцюгової реакції у реальному часі - 30742 Набір для виявлення нуклеїнових кислот вірусу гепатиту С; Набір реагентів для виявлення ДНК вірусу гепатиту B (HBV) методом полімеразної ланцюгової реакції у реальному часі - 30730 Набір реагентів для вимірювання антитіл нуклеїнової кислоти гепатиту В; Набір реагентів для виявлення РНК коронавірусу SARS-CoV-2 методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот; Набір реагентів для виявлення ДНК Epstein-Barr Virus (EBV) методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 49653 Вірус Epstein-Barr (EBV) нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот; Набір реагентів для виявлення ДНК Cytomegalovirus методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 30798 Набір реагентів для кількісного визначення нуклеїнової кислоти цитомегаловірусу; Набір реагентів для виявлення ДНК Herpes simplex virus 1 та 2 типу методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 49539 Вірус простого герпесу 1 і 2 (HSV1 і 2) нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот (NAT); Набір реагентів для екстракції ДНК та РНК з біологічного матеріалу - 52521 Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD; Стандартна сироватка для внутрілабораторного контролю якості досліджень на поверхневий антиген гепатиту В (ВЛК- HBsAg) 25*0,5 - 48291 Вірус гепатиту B маркери антигени / антитіла IVD, контрольний матеріал; Стандартна сироватка для внутрілабораторного контролю якості досліджень на антитіла до вірусного гепатиту С (ВЛК-ВГС) 25*0,5 - 48384 Вірус гепатиту C антитіла/антигени IVD, контрольний матеріал; Тест-система імуноферментна для виявлення поверхневого антигену вірусу гепатиту В (HBsAg) DIA-HBsAg – 48319 Вірус гепатиту B поверхневий антиген IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл до вірусу гепатиту С, DIA-HCV III – 48365 Вірус гепатиту C загальні антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення IgM до нуклеокапсидного антигену коронавірусу SARS-CoV-2 – 50293 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін M (IgM) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення IgG до нуклеокапсидного та поверхневого антигенів коронавірусу SARS-CoV-2 – 50288 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл класів IgG та IgM до Treponema pallidum DIA-IgG-IgM-Trep – 51815 Treponema pallidum антитіла класу імуноглобулін G (IgG) і імуноглобулін M (IgM), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для кількісного визначення антитіл класу IgG до збудника токсоплазмозу людини (Toxoplasma gondii) DIA-Toxo-IgG – 52436 Токсоплазма антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Набір для визначення концентрації D-димеру в плазмі крові людини – 47345 D-димер IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Набір реагентів для визначення інтерлейкіну VI - 53862 Інтерлейкін-6 (IL-6) IVD, реагент; Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл до окремих антигенів Treponema pallidum - 30685 Набір реагентів для ідентифікації антигенів до Treponema; Набір реагентів для виявлення ДНК Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 50409 Множинні мікроорганізми, що передають статево, нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот; Тест-система імуноферментна для кількісного виявлення IgG до Spike-антигену коронавірусу – 50288 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
1.3. Обсяги закупівлі товару можуть бути зменшені залежно від реального фінансування видатків. Зміни до обсягів закупівлі здійснюється шляхом укладання додаткової угоди.
2. Умови поставки товару

2.1. Поставка товару Постачальником здійснюється на протязі не більше 14 (чотирнадцяти) робочих днів з моменту отримання заявки від Замовника на постачання товару. 

Місце поставки товарів: 23222, Вінницька область, Вінницький р-н, селище Березина, вул. Каштанова, буд. 5.

2.2. Постачальник зобов’язаний передати Замовнику товар разом із документами (сертифікат якості або сертифікат відповідності або паспорт якості та висновок державної санітарно-епідеміологічної експертизи; декларацію про відповідність або іншій подібний документ,  що підтверджує відповідність товару вимогам, встановленим до нього загальнообов’язковими на території України нормами і правилами, який повинен бути оформлений відповідно до вимог законодавства України; інструкцію (настанову) з використання (застосування) товару на українській мові та таке інше), що стосуються товару, а в разі надання копії документу завірити їх своєю печаткою  та підписом.
Термін придатності товару на момент поставки повинен складати не менше 75% від терміну придатності визначеного виробником.  

2.3. Право власності на товар переходить до Замовника з моменту підписання видаткових документів на товар матеріально – відповідальною особою Постачальника (що свідчить про видачу товару) і матеріально – відповідальною особою Замовника (що свідчить про одержання товару).

2.4. Матеріально – відповідальною особою Замовника, яка одержує товар, повинна бути надана Постачальнику довіреність на одержання товару, згідно з установленою законодавством України форми.

2.5. Датою прийняття (одержання) товару Замовником вважається дата підписання матеріально – відповідальною особою Замовника видаткових документів (накладної, видаткової накладної та ін.).

2.6. Товар приймається Замовником по кількості – згідно з кількістю, що зазначена у видатковому документі на товар (накладній, видатковій накладній та ін.), по якості – згідно з сертифікатом якості товару або іншим документом, що підтверджує його якість.

2.7. Постачальник несе відповідальність за постачання якісного товару і в кількості, замовленої Замовником.

2.8. У разі виявлення недостачі товару Постачальник повинен негайно, протягом одного дня, провести до поставку товару, якого у даному випадку не достає.

2.9. У разі виявлення неякісного товару або такого, що не відповідає умовам договору, Постачальник зобов’язаний замінити неякісний товар протягом однієї доби з моменту виявлення неякісного товару, без будь-якої додаткової оплати з боку Замовника.

2.10. Постачання товару Замовнику здійснюється транспортом та за рахунок Постачальника. Пов’язані з цим витрати не повинні включатись в ціну товару. Час постачання товару узгоджується за домовленістю сторін, але постачання має бути не пізніше 14 години дня. При цьому доставка товару здійснюється Постачальником до дверей  аптеки (складу) Замовника.
3. Якість, гарантія та упакування товару

3.1. Якість товару повинна відповідати вимогам стандартів якості країни – виробника і підтверджуватися сертифікатом якості або сертифікатом відповідності або паспортом якості та висновком державної санітарно-епідеміологічної експертизи; декларацією про відповідність або іншим подібним документом,  що підтверджує відповідність товару вимогам, встановленим до нього загальнообов’язковими на території України нормами і правилами, який повинен бути оформлений відповідно до вимог законодавства України;  інструкцією (настановою) з використання (застосування) товару на українській мові та таке інше.

Постачальник повинен мати усі відповідні документи на вид діяльності, який здійснюється ним при виконанні зобов’язань, передбачених даним договором.

3.2. Товар повинен постачатися Замовнику у тарі, яка забезпечує зберігання при транспортуванні та відповідає установленим стандартам. Товар повинен передаватися Замовнику в упаковці підприємства виробника, яка не повинна бути деформованою або пошкодженою.

4. Ціна договору і порядок розрахунку

4.1. Ціна цього Договору становить _______________ грн. (словами), з ПДВ – _____________ грн. (словами)/ без ПДВ.

Ціна даного договору складається з сукупної вартості всього товару, вказаного в Специфікації і остаточні розрахунки між сторонами здійснюються виходячи із сукупної вартості поставленого товару.

Ціна за одиницю товару зазначається у видаткових накладних (накладних).

4.2. Оплата за договором здійснюється Замовником в національній валюті-гривнях шляхом безготівкового перерахування грошових коштів на розрахунковий рахунок Постачальника за фактично поставлений товар по кожному видатковому документу на товар (видатковій накладній) протягом 20 (двадцяти) банківських днів з дати одержання товару. 

4.3. Підставою для здійснення розрахунків є товарна накладна на товар.

4.4. Податкова накладна складається Постачальником в день виникнення податкових зобов’язань, визначених у відповідності з нормами пункту 187.1 статті 187 Податкового кодексу України та надається Замовнику в порядку, визначеному пунктом 201.1 статті 201 розділу V Податкового кодексу України.

Постачальник зобов’язаний оформлювати для Замовника податкову накладну, склавши її в електронній формі, а також з виконанням умов відносно її реєстрації в порядку, визначеному діючим законодавством, електронного цифрового підпису уповноваженої Постачальником особи та реєстрації в Єдиному реєстрі податкових накладних, Постачальник зобов’язаний зареєструвати податкову накладну в Єдиному реєстрі податкових накладних з урахуванням граничних строків:

- для податкових накладних/розрахунків коригування до податкових накладних, складених з 1 по 15 календарний день (включно) календарного місяця, - до останнього дня (включно) календарного місяця, в якому вони складені;

- для податкових накладних/розрахунків коригування до податкових накладних, складених з 16 по останній календарний день (включно) календарного місяця, - до 15 календарного дня (включно) календарного місяця, наступного за місяцем, в якому вони складені.

4.5. У разі порушення Постачальником строків надання та/або порядку реєстрації податкової накладної, Постачальник, за письмовою вимогою Замовника, сплачує Замовнику штраф у розмірі, еквівалентному сумі податкового кредиту за такою податковою накладною, протягом 5 (п’яти) банківських днів з моменту отримання вимоги.

4.6. Не реєстрація та/або відмова від реєстрації такої податкової накладної в Єдиному реєстрі податкових накладних розцінюється як відмова від надання Постачальником податкової накладної.

5. Форс – мажорні обставини

5.1. Сторони не несуть відповідальність за неналежне виконання умов даного договору у випадку настання форс-мажорних обставин, а саме пожару, землетрусу, повені, або іншого стихійного лиха, війни, а також обставини, які знаходяться поза контролем сторін, в тому числі прийняття закону і (або) іншого нормативного акту, який забороняє будь-яку дію, передбачену даним договором. Настання форс-мажорних обставин повинно підтверджуватися відповідною довідкою Торгово-промислової палати.

5.2. Сторона, яка знаходиться під впливом форс-мажорних обставин, повинна як найшвидше повідомити про це іншу сторону. Після закінчення дії форс-мажорних обставин , сторона, яка знаходилася під їх впливом, повинна повідомити про це іншу сторону на протязі 3 днів з моменту припинення даних обставин. 

5.3. Виникнення форс-мажорних обставин, збільшує строк виконання зобов’язань по даному договору на строк, який відповідає строку дії цих обставин і строку на усунення їх дії. 

5.4. У разі якщо форс-мажорні обставини діють більше трьох місяців, сторона у якій вони не діють має право розірвати даний договір в односторонньому порядку без застосування будь-яких штрафних санкцій. 

5.5. Виникнення форс-мажорних обставин у момент про строчки виконання стороною своїх зобов’язань по даному договору позбавляє цю сторону права посилатися на це зобов’язання, як на підставу, яка звільняє від відповідальності по цьому Договору або закону.

6. Відповідальність сторін
6.1. За порушення умов даного Договору винна сторона відшкодовує іншій стороні заподіяні збитки в порядку, передбаченому чинним законодавством України.

6.2. За порушення термінів постачання чи постачання товару в неповному обсязі, заявленому Замовником, Постачальник зобов'язаний за вимогою Замовника сплатити останньому пеню у розмірі 0,1%  від вартості не поставленого товару, за кожний день прострочення передачі товару, але не більше подвійної  облікової ставки НБУ, що діяла в період, за який оплачується пеня.

6.3. За порушення зобов’язання Постачальником щодо якості товару з Постачальника стягується штраф у розмірі двадцяти відсотків вартості неякісного товару.

6.4. Усі спори й розбіжності, які можуть виникнути між сторонами при виконанні цього Договору, вирішуються шляхом переговорів, претензійний порядок вирішення спорів обов’язковий, при недосягненні згоди спір вирішується у суді у порядку, визначеному законодавством України.

7. Термін дії договору та інші умови

7.1. Цей договір набирає чинності з дня його підписання та діє до завершення воєнного стану та 90 днів після припинення чи скасування такого стану, а в частині оплати за поставлений товар — до повного виконання сторонами узятих на себе зобов’язань.

7.2. Строк дії цього договору автоматично продовжується у разі продовження строку дії воєнного стану в Україні, але не пізніше 31.12.2023 року.
7.3. Дія цього Договору може бути припинена за згодою Сторін, про що складається відповідна Додаткова угода.

8. Інші умови

8.1. Усі правовідносини, що виникають з цього Договору або пов’язані із ним регламентуються цим Договором та відповідними нормами чинного в Україні законодавства, а також застосованими до таких правовідносин звичаями ділового обороту на підставі принципів добросовісності, розумності та справедливості.

8.2. Сторона несе повну відповідальність за правильність вказаних нею у цьому Договорі реквізитів та зобов’язується своєчасно (на протязі п’яти днів) у письмовій формі повідомляти іншу сторону про їх зміну, а у разі неповідомлення несе ризик настання пов’язаних із ним несприятливих наслідків.

8.3. Додаткові угоди та додатки до цього Договору є його невід’ємною частиною і мають юридичну силу у разі, якщо вони складені у письмовій формі, підписані та скріплені печатками Сторін.

8.4. Всі виправлення за текстом цього Договору мають силу та можуть братися до уваги виключно за умови, що вони у кожному окремому випадку датовані, засвідчені підписами Сторін та скріплені печатками.

8.5. У випадках, не передбачених даним Договором, Сторони керуються чинним законодавством України. Таке ж правило діє у разі протиріччя частин цього Договору імперативним нормам чинних законодавчих актів України. Недійсність одного з положень Договору не тягне недійсність всього Договору.

8.6. Сторони підтверджують, що досягли згоди по усім істотним умовам Договору.

8.7. Цей Договір, складений при повному розумінні Сторонами його умов та термінології українською мовою у 2 автентичних примірниках, які мають однакову юридичну силу. 

8.8. Істотні умови цього договору не можуть змінюватися після його підписання до виконання зобов’язань сторонами в повному обсязі, крім випадків передбачених діючим законодавством відповідно Закону України «Про публічні закупівлі» (зі змінами) а також Постановою Кабінету Міністрів України №1178 від 12.10.2022 року.

9. Місцезнаходження, банківські реквізити та підписи  сторін:
ПОСТАЧАЛЬНИК:                                                               ПОКУПЕЦЬ:

	Постачальник

___________________
	Комунальне некомерційне підприємство 

Вінницької обласної Ради «Клінічний Центр інфекційних хвороб»

23222, Вінницька обл., Вінницький р-н, 

с. Березина, тел./факс. (0432)566406, 566405

р/р: UA293020760000026004300391169

в ТВБВ №10001/0188 філія Вінницьке ОУ АТ 

«Ощадбанк», Код ЄДРПОУ 26285843
Директор 

___________________ І.А. Матковський


Додаток 4 

до тендерної документації

Лист-згода з проектом договору
Ми, __________________________________________(в цьому місці зазначається повне найменування юридичної особи/ПІБ фізичної особи - Учасника), як учасник тендеру на закупівлю за предметом: 33690000-3 Лікарські засоби різні (Aнти-A моноклональний реагент - 52532 Анти-A групове типування еритроцитів IVD, антитіла; Aнти-B моноклональний реагент - 52538 Анти-B групове типування еритроцитів IVD, антитіла; Анти-АВ моноклональний реагент - 46442 Анти-АВ групове типування еритроцитів IVD, антитіла; Анти-D IgG /IgM моноклональний реагент - 52688 Групові еритроцитарні варіабельні Rh(D) категорії VI IVD, антитіла, реакція аглютинації; Набір реагентів для РМП - 51819 Treponema pallidum reagin antibody IVD, набір, реакція аглютинації; Тест-система борелія Ig M - 50564 Бореліоз антитіла класу імуноглобулін М (IgМ) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест система борелія Ig G - 50560 Бореліоз антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Набір реагентів для виявлення РНК вірусу гепатиту С (HCV) методом полімеразної ланцюгової реакції у реальному часі - 30742 Набір для виявлення нуклеїнових кислот вірусу гепатиту С; Набір реагентів для виявлення ДНК вірусу гепатиту B (HBV) методом полімеразної ланцюгової реакції у реальному часі - 30730 Набір реагентів для вимірювання антитіл нуклеїнової кислоти гепатиту В; Набір реагентів для виявлення РНК коронавірусу SARS-CoV-2 методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот; Набір реагентів для виявлення ДНК Epstein-Barr Virus (EBV) методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 49653 Вірус Epstein-Barr (EBV) нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот; Набір реагентів для виявлення ДНК Cytomegalovirus методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 30798 Набір реагентів для кількісного визначення нуклеїнової кислоти цитомегаловірусу; Набір реагентів для виявлення ДНК Herpes simplex virus 1 та 2 типу методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 49539 Вірус простого герпесу 1 і 2 (HSV1 і 2) нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот (NAT); Набір реагентів для екстракції ДНК та РНК з біологічного матеріалу - 52521 Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD; Стандартна сироватка для внутрілабораторного контролю якості досліджень на поверхневий антиген гепатиту В (ВЛК- HBsAg) 25*0,5 - 48291 Вірус гепатиту B маркери антигени / антитіла IVD, контрольний матеріал; Стандартна сироватка для внутрілабораторного контролю якості досліджень на антитіла до вірусного гепатиту С (ВЛК-ВГС) 25*0,5 - 48384 Вірус гепатиту C антитіла/антигени IVD, контрольний матеріал; Тест-система імуноферментна для виявлення поверхневого антигену вірусу гепатиту В (HBsAg) DIA-HBsAg – 48319 Вірус гепатиту B поверхневий антиген IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл до вірусу гепатиту С, DIA-HCV III – 48365 Вірус гепатиту C загальні антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення IgM до нуклеокапсидного антигену коронавірусу SARS-CoV-2 – 50293 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін M (IgM) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення IgG до нуклеокапсидного та поверхневого антигенів коронавірусу SARS-CoV-2 – 50288 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл класів IgG та IgM до Treponema pallidum DIA-IgG-IgM-Trep – 51815 Treponema pallidum антитіла класу імуноглобулін G (IgG) і імуноглобулін M (IgM), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для кількісного визначення антитіл класу IgG до збудника токсоплазмозу людини (Toxoplasma gondii) DIA-Toxo-IgG – 52436 Токсоплазма антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Набір для визначення концентрації D-димеру в плазмі крові людини – 47345 D-димер IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Набір реагентів для визначення інтерлейкіну VI - 53862 Інтерлейкін-6 (IL-6) IVD, реагент; Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл до окремих антигенів Treponema pallidum - 30685 Набір реагентів для ідентифікації антигенів до Treponema; Набір реагентів для виявлення ДНК Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 50409 Множинні мікроорганізми, що передають статево, нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот; Тест-система імуноферментна для кількісного виявлення IgG до Spike-антигену коронавірусу – 50288 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)), код національного класифікатора України ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник» - 33690000-3 Лікарські засоби різні, ознайомились з проектом договору, який наведений в додатку 3 до тендерної документації, та погоджуємось укласти договір в редакції, запропонованій замовником в Додатку 3 до тендерної документації та гарантуємо виконання його на умовах, викладених в зазначеному проекті договору.
Посада, прізвище, ініціали, підпис уповноваженої особи Учасника, завірені печаткою. 
Додаток 5 

до тендерної документації

ФОРМА "ТЕНДЕРНА ПРОПОЗИЦІЯ"

(форма, яка подається Учасником)

Ми, __________________________________________(в цьому місці зазначається повне найменування юридичної особи/ПІБ фізичної особи - Учасника) надаємо свою пропозицію щодо участі у відкритих торгах на закупівлю за предметом: 33690000-3 Лікарські засоби різні (Aнти-A моноклональний реагент - 52532 Анти-A групове типування еритроцитів IVD, антитіла; Aнти-B моноклональний реагент - 52538 Анти-B групове типування еритроцитів IVD, антитіла; Анти-АВ моноклональний реагент - 46442 Анти-АВ групове типування еритроцитів IVD, антитіла; Анти-D IgG /IgM моноклональний реагент - 52688 Групові еритроцитарні варіабельні Rh(D) категорії VI IVD, антитіла, реакція аглютинації; Набір реагентів для РМП - 51819 Treponema pallidum reagin antibody IVD, набір, реакція аглютинації; Тест-система борелія Ig M - 50564 Бореліоз антитіла класу імуноглобулін М (IgМ) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест система борелія Ig G - 50560 Бореліоз антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Набір реагентів для виявлення РНК вірусу гепатиту С (HCV) методом полімеразної ланцюгової реакції у реальному часі - 30742 Набір для виявлення нуклеїнових кислот вірусу гепатиту С; Набір реагентів для виявлення ДНК вірусу гепатиту B (HBV) методом полімеразної ланцюгової реакції у реальному часі - 30730 Набір реагентів для вимірювання антитіл нуклеїнової кислоти гепатиту В; Набір реагентів для виявлення РНК коронавірусу SARS-CoV-2 методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот; Набір реагентів для виявлення ДНК Epstein-Barr Virus (EBV) методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 49653 Вірус Epstein-Barr (EBV) нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот; Набір реагентів для виявлення ДНК Cytomegalovirus методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 30798 Набір реагентів для кількісного визначення нуклеїнової кислоти цитомегаловірусу; Набір реагентів для виявлення ДНК Herpes simplex virus 1 та 2 типу методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 49539 Вірус простого герпесу 1 і 2 (HSV1 і 2) нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот (NAT); Набір реагентів для екстракції ДНК та РНК з біологічного матеріалу - 52521 Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD; Стандартна сироватка для внутрілабораторного контролю якості досліджень на поверхневий антиген гепатиту В (ВЛК- HBsAg) 25*0,5 - 48291 Вірус гепатиту B маркери антигени / антитіла IVD, контрольний матеріал; Стандартна сироватка для внутрілабораторного контролю якості досліджень на антитіла до вірусного гепатиту С (ВЛК-ВГС) 25*0,5 - 48384 Вірус гепатиту C антитіла/антигени IVD, контрольний матеріал; Тест-система імуноферментна для виявлення поверхневого антигену вірусу гепатиту В (HBsAg) DIA-HBsAg – 48319 Вірус гепатиту B поверхневий антиген IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл до вірусу гепатиту С, DIA-HCV III – 48365 Вірус гепатиту C загальні антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення IgM до нуклеокапсидного антигену коронавірусу SARS-CoV-2 – 50293 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін M (IgM) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення IgG до нуклеокапсидного та поверхневого антигенів коронавірусу SARS-CoV-2 – 50288 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл класів IgG та IgM до Treponema pallidum DIA-IgG-IgM-Trep – 51815 Treponema pallidum антитіла класу імуноглобулін G (IgG) і імуноглобулін M (IgM), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Тест-система імуноферментна для кількісного визначення антитіл класу IgG до збудника токсоплазмозу людини (Toxoplasma gondii) DIA-Toxo-IgG – 52436 Токсоплазма антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Набір для визначення концентрації D-димеру в плазмі крові людини – 47345 D-димер IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Набір реагентів для визначення інтерлейкіну VI - 53862 Інтерлейкін-6 (IL-6) IVD, реагент; Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл до окремих антигенів Treponema pallidum - 30685 Набір реагентів для ідентифікації антигенів до Treponema; Набір реагентів для виявлення ДНК Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі - 50409 Множинні мікроорганізми, що передають статево, нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот; Тест-система імуноферментна для кількісного виявлення IgG до Spike-антигену коронавірусу – 50288 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)), код національного класифікатора України ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник» - 33690000-3 Лікарські засоби різні.
Вивчивши тендерну документацію та технічні вимоги на виконання зазначеного вище, ми, уповноважені на підписання Договору, маємо можливість та погоджуємося виконати вимоги замовника та Договору за наступною ціною:

	№

з/п
	Найменування предмета закупівлі
	Од. виміру
	К-ть
	Ціна за одиницю, грн. з ПДВ
	Всього, грн. з ПДВ

	
	
	
	
	
	

	Загальна вартість тендерної пропозиції, грн. з ПДВ (якщо учасник не є платником ПДВ поруч з ціною має бути зазначено: «без ПДВ»)
	(цифрами та словами)


1. У разі визначення нас переможцем та прийняття рішення про намір укласти договір про закупівлю, ми візьмемо на себе зобов'язання виконати всі умови, передбачені договором.

2. Ми погоджуємося дотримуватися умов цієї пропозиції протягом 90 календарних днів із дати кінцевого строку подання тендерних пропозицій
3. Ми погоджуємося з умовами, що ви можете відхилити нашу чи всі тендерні пропозиції згідно з умовами тендерної документації та розуміємо, що Ви не обмежені у прийнятті будь-якої іншої пропозиції з більш вигідними для Вас умовами.  

4. Ми розуміємо та погоджуємося, що Ви можете відмінити процедуру закупівлі у разі наявності обставин для цього згідно із Законом. 

5. Якщо нас визначено переможцем торгів, ми беремо на себе зобов’язання підписати договір із замовником не раніше ніж через п’ять днів з дати оприлюднення в електронній системі закупівель повідомлення про намір укласти договір про закупівлю, але не пізніше ніж через 15 днів з дати прийняття рішення про намір укласти договір про закупівлю відповідно до вимог тендерної документації та тендерної пропозиції переможця процедури закупівлі. У випадку обґрунтованої необхідності строк для укладення договору може бути продовжений до 60 днів.
6. Зазначеним нижче підписом ми підтверджуємо повну, безумовну і беззаперечну згоду з усіма умовами проведення процедури закупівлі, визначеними в тендерній документації. 

Посада, прізвище, ініціали, підпис уповноваженої особи Учасника, завірені печаткою. 

Додаток 6

до тендерної документації 

Загальні вимоги:

1. Запропоновані тест-системи повинні бути дозволені для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до законодавства України. 
2. Діагностичні тест-системи повинні мати інструкцію по використанню українською мовою.
3. Супроводжувальна документація, яка повинна поставлятися отримувачу разом з товаром: копії документів, що підтверджують проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту, копія інструкції по використанню українською мовою, кожна серія повинна супроводжуватися сертифікатом якості, виданим виробником. (надати гарантійний лист)
4. Постачання тест-систем повинно здійснюватись із забезпеченням відповідних умов зберігання (холодового ланцюга) згідно з інструкцією. (надати гарантійний лист)
5. Термін придатності тест-систем на момент поставки має бути не менш, ніж 75% від загального терміну придатності. (надати гарантійний лист)
Медико – технічні вимоги
	№

п/п
	Найменування
	Одиниця виміру
	Кількість
	Медико-технічні вимоги

	1
	Aнти-A моноклональ ний реагент (титр: 1/256), 10 мл, флакон
	фл.
	2
	Реагенти використовуються для ідентифікації групи крові людини за системою АВ0. Титр: 1/256. Упаковка 1 флакон*10 мл. реагенту у скляних флаконах з кришкою-крапельницею. 

	2
	Aнти-B моноклональ ний реагент (титр: 1/256), 10 мл, флакон
	фл.
	2
	Реагенти використовуються для ідентифікації групи крові людини за системою АВ0. Титр: 1/256. Упаковка 1 флакон*10 мл. реагенту у скляних флаконах з кришкою-крапельницею. 

	3
	Анти-АВ моноклона льний реагент (титр : 1/256), 10 мл, флакон
	фл.
	2
	Реагенти використовуються для ідентифікації групи крові людини за системою АВ0. Титр: 1/256. Упаковка 1 флакон*10 мл. реагенту у скляних флаконах з кришкою-крапельницею. 

	4
	Анти-D IgG /IgM моноклональний реагент (титр: 1/64), 10 мл, флакон
	фл.
	2
	Реагенти використовуються для визначення антигену D системи резус в реакції аглютинації в пробірці та на площині. Титр: 1/64. Упаковка 1 флакон*10 мл. реагенту у скляних флаконах з кришкою-крапельницею.

	5
	Набір реагентів для РМП
	уп.
	2
	Набір повинен бути призначений для лабораторної діагностики сифілісу нетрепонемним методом в реакції мікропреципітаціх (РМП). Набір повинен містити готовий до використання кардіоліпіновий антиген, зв'язаний з суданом чорним, і позитивний контроль 4+ - специфічні імуноглобуліни людини, що містять реагінові антитіла до антигенів T.pallidium, отримані з інактивованої сироватки крові від хворих на сифіліс пацієнтів та бути розрахований не менше ніж на 500досліджень. Кардіоліпіновий антиген повинен являти собою розчин трьох високоочищених ліпідів: кардіоліпіну, лецитину та холестерину в 10% розчині холінхлориду.

	6
	Тест-система борелія Ig M
	набір
	2
	Вимоги до використання: процедура аналізу розрахована для ручної постановки з автоматичними піпетками та стандартним обладнанням; - стрипова комплектація набору з можливістю відокремлення лунок; - кольорова індикація етапів аналізу. Принцип аналізу запропонованих тест-систем - «непрямий» твердофазний ІФА у двоетапній інкубації; - час проведення аналізу не більше 1 години 30 хвилин. У лунках планшета засорбовано рекомбінантні антигени рекомбінантні антигени Borrelia burgdorferi. Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – 10 мкл. Тест-система повинна містити у своєму складі клейку плівку для заклеювання планшета на етапах інкубування та бланк внесення проб, ІФА- планшет повинен постачатися з вологопоглиначем у вакуумованій упаковці  з замком типу zip-lock. Стабільність ІФА-планшету після розкривання вакуумної упаковки повинна бути не менше 6 місяців. 

	7
	Тест система борелія Ig G
	набір
	2
	Вимоги до використання: процедура аналізу розрахована для ручної постановки з автоматичними піпетками та стандартним обладнанням; - стрипова комплектація набору з можливістю відокремлення лунок; - кольорова індикація етапів аналізу. Принцип аналізу запропонованих тест-систем - «непрямий» твердофазний ІФА у двоетапній інкубації; - час проведення аналізу не більше 1 години 30 хвилин. У лунках планшета засорбовано рекомбінантні антигени рекомбінантні антигени Borrelia burgdorferi. Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – 10 мкл. Тест-система повинна містити у своєму складі клейку плівку для заклеювання планшета на етапах інкубування та бланк внесення проб, ІФА-планшет повинен постачатися з вологопоглиначем у вакуумованій упаковці  з замком типу zip-lock. Стабільність ІФА-планшету після розкривання вакуумної упаковки повинна  бути не менше 6 місяців. 

	8
	Набір реагентів для виявлення РНК вірусу гепатиту С (HCV) методом полімеразної ланцюгової реакції у реальному часі
	набір
	2
	Зразок для аналізу: плазма крові людини, біоптат печінки. Об’єм досліджуваного зразка: 10 мкл. Буфер, готовий до використання (1.5 мл.), прозора рідина від безбарвного до рожевого кольору. ЗТ-полімераза, готова до використання  (0.13 мл.), прозора безбарвна рідина. ПКЗ – позитивний контрольний зразок, готовий до використання (1.0 мл.) прозора безбарвна рідина. НКЗ – негативний контрольний зразок, готовий до використання (1.0 мл.) прозора безбарвна рідина. Об’єми компонентів у кожній партії можуть змінюватися. 

	9
	Набір реагентів для виявлення ДНК вірусу гепатиту B (HBV) методом полімеразної ланцюгової реакції у реальному часі
	набір
	2
	Принцип аналізу базується на проведені моноплексної ПЛР у реальному часі з гібридизаційно-флуоресцентною детекцією. Реєстрація реакції – флуориметричний метод по двом каналам: FAM/ та контроль біоматеріалу по каналу HEX/Yellow. Формат: на 96 реакцій. Загальний час проведення реакції приблизно 120 хвилин. В результаті проведених досліджень аналітична чутливість набору склала 500*копій/мл. (копій специфічної ДНК-мішені на1 мл. біологічного зразка). Для визначення клінічної чутливості та специфічності використовували зразки, що були отримані від пацієнтів з діагнозом інфекційне захворювання вірусом гепатиту В та зразки клінічно здорових донорів (негативних стосовно вірусу гепатиту В). Клінічна чутливість становила 86,67%, клінічна специфічність - 100%. Позитивна прогностична цінність - 100%, негативна прогностична цінність - 97,7%. Зразок для аналізу: плазма крові людини. Об’єм досліджуваного зразка: 10 мкл. Буфер, готовий до використання (1.5 мл.), прозора рідина від безбарвного до рожевого кольору. Полімераза, готова до використання (0.1 мл.), прозора безбарвна рідина. ПКЗ – позитивний контрольний зразок, готовий до використання (1.0 мл.) прозора безбарвна рідина. НКЗ – негативний контрольний зразок, готовий до використання (1.0 мл.) прозора безбарвна рідина.

	10
	Набір реагентів для виявлення РНК коронавірусу SARS-CoV-2 методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі
	набір
	15
	Принцип дії набору реагентів «COVID-19-ПЛР» полягає в проведені реакції зворотної транскрипції та ПЛР у реальному часі з гібридизаційно-флуоресцентною детекцією. Метод полягає в отриманні комплементарного ланцюга ДНК (кДНК), синтезованого на основі матриці РНК вірусу SARS-CoV-2, та подальшому багаторазовому подвоєнні специфічної ділянки ДНК за допомогою ДНК полімерази in vitro. У результаті утворюються копії ДНК в кількості необхідній для достовірного визначення результату. У ході реакції копіюється тільки задана ділянка ДНК, яка задовольняє умови специфічності, що визначаються послідовністю праймерів і флуоресцентного зонда, і лише в тому випадку, якщо вона присутня у досліджуваному зразку. Виявлення РНК коронавірусу SARS-CoV-2 в досліджуваних зразках складається з трьох етапів: 1) екстракція нуклеїнових кислот (РНК/ДНК); 2) синтез кДНК на матриці РНК коронавірусу SARS-CoV-2; 3) ампліфікація специфічних ділянок кДНК методом ПЛР у реальному часі. Інтерпретація результату проходить у два етапи: 1) оцінка біоматеріалу (КБ) - валідно/невалідно; 2) реєстрація результатів - знайдено/не знайдено. Компонент: 1). Буфер SARS-CoV-2 прозора рідина від безбарвного до рожевого кольору 1.5 мл, 1 шт. 2). ЗТ-Полімераза прозора безбарвна рідина 0.1 мл, 1 шт. 3). Позитивний контрольний зразок набору «COVID-19-ПЛР» прозора безбарвна рідина 0.1 мл, 1 шт. 4). Негативний контрольний зразок прозора безбарвна рідина 0.5 мл, 1 шт. 5). Інструкція з використання набору реагентів «COVID-19-ПЛР» 1 шт. 6). Паспорт контролю якості набору реагентів «COVID-19-ПЛР» 1 шт.

	11
	Набір реагентів для виявлення ДНК Epstein-Barr Virus (EBV) методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі
	набір
	5
	Принцип аналізу базується на проведені моноплексної ПЛР у реальному часі з гібридизаційно-флуоресцентною детекцією. Реєстрація реакції – флуориметричний  метод по двом каналам: FAM/ та контроль біоматеріалу по каналу HEX/Yellow. Формат: на 96 реакцій. Загальний час проведення реакції приблизно 120 хвилин. Аналітична чутливість 1*103 копій/мл. Діагностична чутливість не менше 98%. Діагностична специфічність не менше 98%. Зразок для аналізу: урогенітальний зішкріб. Об’єм досліджуваного зразка: 10 мкл. Буфер, готовий до використання (1.5 мл.), прозора рідина від безбарвного до рожевого кольору. Полімераза, готова до використання  (0.13 мл.), прозора безбарвна рідина. ПКЗ – позитивний контрольний зразок, готовий до використання (1.0 мл.) прозора безбарвна рідина. НКЗ – негативний контрольний зразок, готовий до використання (1.0 мл.) прозора безбарвна рідина.

	12
	Набір реагентів для виявлення ДНК Cytomegalovirus методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі
	набір
	5
	Принцип аналізу – проведення моноплексної ПЛР у реальному часі з гібридизаційно-флуоресцентною детекцією. Реєстрація реакції – флуориметричний метод по двом каналам: FAM/ та контроль біоматеріалу по каналу HEX/Yellow. Формат: на 96 реакцій. Загальний час проведення реакції приблизно 120 хвилин. Аналітична чутливість 1*103 копій/мл. Діагностична чутливість не менше 98%. Діагностична специфічність не менше 98%. Зразок для аналізу: кров, сеча, урогенітальний зішкріб. Об’єм досліджуваного зразка: 10 мкл. Буфер, готовий до використання (1.5 мл.), прозора рідина від безбарвного до рожевого кольору. Полімераза, готова до використання  (0.1 мл.), прозора безбарвна рідина. ПКЗ – позитивний контрольний зразок, готовий до використання (0.1 мл.) прозора безбарвна рідина. НКЗ – негативний контрольний зразок, готовий до використання (0.5 мл.) прозора безбарвна рідина.

	13
	Набір реагентів для виявлення ДНК Herpes simplex virus 1 та 2 типу методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі
	набір
	5
	Принцип аналізу базується на проведені моноплексної ПЛР у реальному часі з гібридизаційно-флуоресцентною детекцією. Реєстрація реакції – флуориметричний  метод по двом каналам: FAM/ та контроль біоматеріалу по каналу HEX/Yellow. Формат: на 96 реакцій. Загальний час проведення реакції приблизно 120 хвилин. Аналітична чутливість 1*103 копій/мл. Діагностична чутливість не менше 98%. Діагностична специфічність не менше 98%. Зразок для аналізу: урогенітальний зішкріб. Об’єм досліджуваного зразка: 10 мкл. Буфер, готовий до використання (1.5 мл.), прозора рідина від безбарвного до рожевого кольору. Полімераза, готова до використання  (0.1 мл.), прозора безбарвна рідина. ПКЗ – позитивний контрольний зразок, готовий до використання (0.3 мл.) прозора безбарвна рідина. НКЗ – негативний контрольний зразок, готовий до використання (0.5 мл.) прозора безбарвна рідина. 

	14
	Набір реагентів для екстракції ДНК та РНК з біологічного матеріалу
	набір
	25
	Принцип роботи набору реагентів «DNA/RNA-Mag» ґрунтується на оборотному зв'язуванні молекул нуклеїнових кислот на поверхні магнітних часток. Досліджуваний зразок обробляється розчином для лізису в присутності магнітних часток. Матеріалом для проведення процедури екстракції ДНК/РНК слугує біологічний матеріал (клінічні зразки), у тому числі: мазки, зішкріби, мокрота, слина, лейкоцитарна фракція цільної крові, сеча (осад), фекалії, еякулят, секрет простати тощо з вмістом клітин від 100 до 106 в зразку. Загальний час проведення процедури виділення ДНК/РНК з 1 зразка ручним методом становить 40-50 хвилин, напівавтоматичним - 35-40 хвилин. Набір реагентів «DNA/RNA-Mag» забезпечує виділення ДНК/РНК з біологічного матеріалу з чистотою виділення за показником співвідношення А260/280 не менше 1,7. Ефективність виділення ДНК/РНК становить від 30 до 70%. Склад: 1). Розчин з магнітними частками, 1.1 мл., суспензія бурого або чорного кольору. 2). Буфер для лізису, 45 мл., прозора безбарвна рідина. 3). Буфер для промивання №1, 80 мл., прозора безбарвна рідина. 4). Буфер для промивання №2, 80 мл., прозора безбарвна рідина. 5). Буфер для елюції, 12 мл., прозора безбарвна рідина. 

	15
	Стандартна сироватка для внутрілабораторного контролю якості досліджень на поверхневий антиген гепатиту В (ВЛК- HBsAg) 25*0,5
	уп.
	2
	Зразки стандартної сироватки для внутрішньолабораторного контролю якості (далі - ВЛК) досліджень ІФА повинні бути нативними зразками (рідка форма) сироватки крові людини. Термін зберігання має складати не менше 1 року за температури мінус 20°С. Флакон стандартної сироватки повинен містити 0,5 мл. позитивної сироватки поверхневого антигену вірусу гепатиту В (HBsAg). Кількість досліджень в одному флаконі – не менше 5 незалежних постановок ІФА контрольного зразку. Зразки стандартних сироваток не повинні містити антитіла до вірусу гепатиту С, ВІЛ-1,2 та антитіла до Treponema pallidum. 

	16
	Стандартна сироватка для внутрілабораторного контролю якості досліджень на антитіла до вірусного гепатиту С (ВЛК-ВГС) 25*0,5
	уп.
	2
	Зразки стандартної сироватки для внутрішньолабораторного контролю якості (далі - ВЛК) досліджень ІФА повинні бути нативними зразками (рідка форма) сироватки крові людини. Термін зберігання має складати не менше 1 року за температури мінус 20°С. Флакон стандартної сироватки повинен містити 0,5 мл. позитивної сироватки на антитіла до вірусу гепатиту С. Кількість досліджень в одному флаконі – не менше 15 незалежних постановок ІФА контрольного зразку. Зразки стандартних сироваток не повинні містити HBs-антиген, антитіла ВІЛ-1,2 та антитіла до Treponema pallidum. 

	17
	Тест-система імуноферментна для виявлення поверхневого антигену вірусу гепатиту В(HBsAg) DIA-HBsAg
	набір

на 480 досліджень
	10
	Тест-системи мають забезпечувати можливість виявлення поверхневого антигену вірусу гепатиту В (HBsAg) у сироватці чи плазмі крові людини методом імуноферментного аналізу (ІФА). Тест-системи повинні дозволяти можливість проведення досліджень на автоматичних імуноферментних аналізаторах відкритого типу (планшетні тест-системи стрипової комплектації) так і з використанням стандартного обладнання для ІФА. Об’єм досліджуваної сироватки, що вноситься в лунку - повинен бути не більше 100 мкл. Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом. Межа чутливості тест-систем на виявлення HBsAg має складати 0,06 нг/мл або менше. Специфічність тест-систем має бути не менше 100%. Чутливість  та специфічність тест-систем повинна бути підтверджена документально. Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердофазного ІФА «сендвіч» - варіанту з використанням біотин-стрептавідинового підсилення специфічного сигналу і застосуванням на першому етапі процедури одночасної інкубації сироваток і кон’югату. Час проведення аналізу не більше 3-х годин. Усі невикористані реагенти тест-системи зберігаються в щільно закритій первинній упаковці при (2-8)°С в захищеному від світла місці впродовж терміну придатності тест-системи. В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом не менше 8 годин при температурі (18-25)°С в захищеному від світла місці. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом десяти діб. 

	18
	Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл до вірусу гепатиту С, DIA-HCV III
	набір

на 480 досліджень
	10
	Тест-системи мають забезпечувати можливість виявлення IgG та IgМ антитіл до білків вірусу гепатиту С в сироватці або плазмі крові людини методом імуноферментного аналізу (ІФА). Тест-системи повинні дозволяти можливість проведення досліджень на автоматичних імуноферментних аналізаторах відкритого типу (планшетні тест-системи стрипової комплектації) так і з використанням стандартного обладнання для ІФА. Наявність не менше ніж 2-х режимів проведення ІФА – з використанням термошейкера та без використанням термошейкера. Об’єм досліджуваної сироватки, що вноситься в лунку – повинен бути не більше 20 мкл. Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом. Чутливість та специфічність тест-систем має складати не менше 100%. Чутливість та специфічність тест-систем повинна бути підтверджена документально. Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердо-фазного непрямого ІФА з часом проведення аналізу не більше 2-х годин. Усі невикористані реагенти тест-системи зберігаються в щільно закритій первинній упаковці при (2-8)°С в захищеному від світла місці впродовж терміну придатності тест-системи. В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом не менше 8 годин при температурі (18-25)°С в захищеному від світла місці. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом десяти діб.

	19
	Тест-система імуноферментна для виявлення IgM до нуклеокапсидного антигену коронавірусу SARS-CoV-2
	набір

на 96 досліджень
	5
	Тест-системи повинні дозволяти можливість проведення досліджень як з використанням стандартного обладнання для ІФА, так і автоматичних імуноферментних аналізаторів відкритого типу (з використанням валідованого протоколу постановки аналізу). Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом. Тест-системи мають забезпечувати можливість якісного виявлення IgМ антитіл до нуклеокапсидного антигену коронавірусу SARS-CoV-2 у сироватці чи плазмі крові людини методом імуноферментного аналізу (ІФА). Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку - повинен бути не більше 10 мкл. Чутливість та специфічність тест-систем має бути підтверджена документально. Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі „IgM-захоплення„ твердофазного ІФА з часом проведення аналізу не більше 2-х годин. Внесення зразка сироватки в лунку повинно супроводжуватися зміною кольору суміші реагентів в цій лунці з метою забезпечення контролю якості аналітичного етапу лабораторних досліджень. Комплект реагентів та витратних матеріалів набору повинен складатись з: 1). Імуносорбент. Полістироловий планшет в лунках якого сорбовані моноклональні антитіла до IgМ людини. 2). Концентрат кон’югату (11x). Рекомбінантний нуклеокапсидний антиген коронавірусу SARS-CoV-2, кон’югований з пероксидазою хрону. Консервант: 0,4% ProClinТМ300. Червона з незначною опалесценцією рідина. 3). Позитивний контроль. Рекомбінантний білок G Streptococcus, кон’югований з пероксидазою хрону. Консервант: 0,4% ProClinТМ300. Реагент не містить продуктів крові від хворих на COVID-19. Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина. 4). Негативний контроль. Інактивована сироватка крові людини, яка не містить HВsAg, антиген р24 ВІЛ-1, антитіла до SARS-CoV-2, ВІЛ-1/2 і вірусу гепатиту С. Консерванти: 0,2% ProClinТМ300 і 0,099% азид натрію. Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина. 5). Концентрат розчину для промивання (26х). Концентрат фосфатно-сольового буферу, містить детергент. Безбарвна опалесцююча рідина, допускається розшарування та випадіння кристалічного осаду, що розчиняється при нагріванні. 6). Розчин для розведення сироваток. Cольовий буфер, містить детергент, казеїнову фракцію білків молока, блок-компоненти, барвник і консервант 0,4% ProClinТМ300. Фіолетова опалесцююча рідина. 7). Розчин для розведення кон’югату. Cольовий буфер, містить детергент, казеїнову фракцію білків молока, блок-компоненти, барвник і консервант 0,4% ProClinТМ300. Червона опалесцююча рідина. 8). ТМБ-субстрат. 3,3’,5,5’-тетраметилбензидин в розчині, що містить перекис водню. Прозора безбарвна рідина. 9). Стоп-реагент. Розчин сірчаної кислоти. Прозора безбарвна рідина. 10). Клейка плівка. 11). Інструкція з використання.

Усі невикористані реагенти тест-системи зберігаються в щільно закритій первинній упаковці при (2-8)°С в захищеному від світла місці впродовж терміну придатності тест-системи. В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом 8 годин при температурі (18-25)°С в захищеному від світла місці. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом десяти діб. Тест-системи повинні бути верифіковані у референц-лабораторії ДУ «Центр громадського здоров’я Міністерства охорони здоров’я України».
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	Тест-система імуноферментна для виявлення IgG до нуклеокапсидного та поверхневого антигенів коронавірусу SARS-CoV-2
	набір

на 96 досліджень
	5
	Тест-системи повинні дозволяти можливість проведення досліджень як з використанням стандартного обладнання для ІФА, так і автоматичних імуноферментних аналізаторів відкритого типу (з використанням валідованого протоколу постановки аналізу). Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом. Тест-системи мають забезпечувати можливість якісного виявлення IgG антитіл до нуклеокапсидного антигену коронавірусу SARSCoV-2 у сироватці чи плазмі крові людини методом імуноферментного аналізу (ІФА). Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку - повинен бути не більше 30 мкл. Чутливість та специфічність тест-систем має бути підтверджена документально. Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердофазного непрямого ІФА з часом проведення аналізу не більше 2-х годин. Внесення зразка сироватки в лунку повинно супроводжуватися зміною кольору суміші реагентів в цій лунці з метою забезпечення контролю якості аналітичного етапу лабораторних досліджень. Комплект реагентів та витратних матеріалів набору повинен складатись з: 1). Імуносорбент. Полістироловий планшет в лунках якого сорбований рекомбінантний нуклеокапсидний антиген коронавірусу SARS-CoV-2. 2). Концентрат кон’югату (11x). Моноклональні антитіла до IgG людини,кон’юговані з пероксидазою хрону. Консервант: 0.4% ProClinТМ 300. Червона з незначною опалесценцією рідина. 3). Позитивний контроль. Інактивована сироватка крові людини, яка містить антитіла до SARS-CoV-2. Консервант: 0.4% ProClinТМ 300. Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина. 4). Негативний контроль. Інактивована сироватка крові людини, яка не містить HВsAg, антиген р24 ВІЛ-1, антитіла до SARS-CoV-2, ВІЛ-1/2 і вірусу гепатиту С. Консервант: 0.2% ProClinТМ 300 і 0,099% азид натрію. Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина. 5). Концентрат розчину для промивання (26х). Концентрат фосфатно-сольового буферу, містить детергент. Безбарвна опалесцююча рідина, допускається розшарування та ви падіння кристалічного осаду, що розчиняється при нагріванні. 6). Розчин для розведення сироваток. Фосфатно-сольовий буфер, містить детергент, казеїнову фракцію білків молока, блок-компоненти, барвник і консервант 0.4% ProClinТМ 300. Фіолетова опалесцююча рідина. 7). Розчин для розведення кон’югату. Фосфатно-сольовий буфер, містить детергент, казеїнову фракцію білків молока, блок-компоненти, барвник і консервант 0.4% ProClinТМ300. Червона опалесцююча рідина. 8). ТМБ-субстрат. 3,3’,5,5’-тетраметилбензидин в розчині, що містить перекис водню. Прозора безбарвна рідина. 9). Стоп-реагент. 10). Розчин сірчаної кислоти. Прозора безбарвна рідина. 11). Клейка плівка. 12). Інструкція з використання.

Усі невикористані реагенти тест-системи зберігаються в щільно закритій первинній упаковці при (2-8)°С в захищеному від світла місці впродовж терміну придатності тест-системи. В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом 8 годин при температурі (18-25)°С в захищеному від світла місці. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом десяти діб. Тест-системи повинні бути верифіковані у референц-лабораторії ДУ «Центр громадського здоров’я Міністерства охорони здоров’я України».

	21
	Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл класів IgG та IgM до Treponema pallidum DIA-IgG-IgM-Trep
	набір

на 480 досліджень
	7
	Тест-системи мають забезпечувати можливість виявлення IgG та IgМ антитіл до білків вірусу Тreponemapallidum в сироватці або плазмі крові людини методом імуноферментного аналізу (ІФА). Тест-системи повинні дозволяти можливість проведення досліджень на автоматичних імуноферментних аналізаторах відкритого типу (планшетні тест-системи стрипової комплектації) так і з використанням стандартного обладнання для ІФА. Наявність не менше ніж 2-х режимів проведення ІФА – з використанням термошейкера та без використанням термошейкера. Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – повинен бути не більше 20 мкл. Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом. Чутливість та специфічність тест-систем має складати не менше 100%. Чутливість  та специфічність тест-систем повинна бути підтверджена документально. Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердо-фазного непрямого ІФА з одночасною інкубацією сироваток і кон’югату та часом проведення аналізу не більше 2-х годин. Усі невикористані реагенти тест-системи зберігаються в щільно закритій первинній упаковці при (2-8)°С в захищеному від світла місці впродовж терміну придатності тест-системи. В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом не менше 8 годин при температурі (18-25)°С в захищеному від світла місці. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом десяти діб.

	22
	Тест-система імуноферментна для кількісного визначення антитіл класу IgG до збудника токсоплазмозу людини (Toxoplasma gondii) DIA-Toxo-IgG
	набір

на 96 досліджень
	2
	Повинні бути сумісні з обладнанням для імуноферментного аналізу відкритого типу (планшетні тест-системи) стрипової комплектації з реєстрацією кінцевого результату за допомогою спектрофотометру (рідеру). Комплект реагентів набору повинен бути в достатній кількості для забезпечення можливості здійснення тестування пострипово. Наявність не менше ніж 2-х режимів проведення ІФА – з використанням термошейкера та без використанням термошейкера. Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом. Повинні виявляти наявність IgG антитіл до збудника токсоплазмозу (Toxoplasma gondii) в сироватці або плазмі крові людини методом ІФА. Чутливість тест-систем має складати не менше 100%. Специфічність тест-систем має бути не менше 100%. Чутливість і специфічність тест-систем повинна бути підтверджена документально. Об’єм досліджуваної сироватки, що вноситься в лунку - не більше 10 мкл. Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердофазного непрямого ІФА, з часом проведення аналізу не більше 2-х годин. Набір розрахований на 96 досліджень. Усі невикористані реагенти тест-системи зберігаються в щільно закритій первинній упаковці при (2-8)°С в захищеному від світла місці впродовж терміну придатності тест-системи. В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом не менше 8 годин при температурі (18-25)°С в захищеному від світла місці. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом десяти діб.

	23
	Набір для визначення концентрації D-димеру в плазмі крові людини
	набір

на 96 досліджень
	10
	Тест-системи повинні дозволяти можливість проведення досліджень як з використанням стандартного обладнання для ІФА, так і автоматичних імуноферментних аналізаторів відкритого типу (з використанням валідованого протоколу постановки аналізу). Тест-системи мають забезпечувати можливість для кількісного визначення D-димеру в плазмі крові людини методом імуноферментного аналізу (ІФА). Тест-система повинна визначати D-димер як у вільному стані, так і в складі олігомерних продуктів розщеплення фібріну плазміном. Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку - повинен бути не більше 10 мкл. Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердофазного ІФА «сендвіч» варіанту з часом проведення аналізу не більше 1 години 30 хвилин. Комплект реагентів та витратних матеріалів тест-системи повинен складатись з: 1). Імуносорбент. Полістироловий 96-лунковий планшет в вакуумованому пакеті з ламінованого алюмінію з замком Ziploc в лунках якого сорбовані моноклональні антитіла до D-димеру. Готовий до використання. 2). Концентрат кон’югату (11x). Моноклональні антитіла до D-димеру, кон’юговані з пероксидазою хрону, кон-сервант 0,4% ProClinТМ300 [червоний]. 3). Калібратор 1 (0 нг/мл DDU). Очищений D-димер у стабілізуючому розчині, що містить консервант 0,4% ProClinТМ300. [безбарвний]. Готовий до використання. 4). Калібратор 2 (300 нг/мл DDU). Ліофильно висушений D-димер. 5). Калібратор 3 (1 000 нг/мл DDU). Ліофильно висушений D-димер. 6). Калібратор 4 (4 000 нг/мл DDU). Ліофильно висушений D-димер. 7). Калібратор 5 (10 000 нг/мл DDU). Ліофильно висушений D-димер. 8). Контроль. Ліофильно висушений зразок з відомою концентрацією D-димеру. Концентрація вказана на етикетці реагенту. 9). Концентрат розчину для промивання (26х). Концентрат сольового буферу з детергентом [безбарвний, допускається розшарування та випадіння кристалічного осаду, що розчиняється при нагріванні]. 10). Розчин для розведення кон’югату. Білково-сольовий буфер що містить детергент і консервант 0,4% ProClinТМ300 [синій]. Готовий до використання. 11). ТМБ-субстрат. 3,3’,5,5’-тетраметилбензидин в розчині, що містить перекис водню [безбарвний]. Готовий до використання. 12). Стоп-реагент. Розчин сірчаної кислоти [безбарвний]. Готовий до використання. 13). Клейка плівка. 14). Інструкція з використання. 

Набір розрахований на 96 досліджень. Після первинного відкриття упаковки усі реагенти повинні бути стабільні впродовж терміну придатності тест-системи за умови зберігання в щільно закритій первинній упаковці за температури (2-8)°С в захищеному від світла місці. В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом 3 годин за температури (18-25)°С в захищеному від світла місці. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом не менше десяти діб.

	24
	Набір реагентів для визначення інтерлейкіну VI
	набір

на 96 досліджень
	1
	Імуноферментний аналіз для кількісного вимірювання інтерлейкіну-6 людини (Iл-6) у сироватці крові in vitro. Тест-системи повинні дозволяти можливість проведення досліджень як з використанням стандартного обладнання для ІФА, так і автоматичних імуноферментних аналізаторів відкритого типу (з використанням валідованого протоколу постановки аналізу). Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом. 

	25
	Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл до окремих антигенів Treponema pallidum
	набір

на 24 досліджень
	5
	Тест-системи мають забезпечувати можливість виявлення IgG до окремих антигенів Тreponema pallidum в сироватці або плазмі крові людини методом імуноферментного аналізу (ІФА). Тест-системи повинні дозволяти можливість проведення досліджень на автоматичних імуноферментних аналізаторах відкритого типу (планшетні тест-системи стрипової комплектації) так і з використанням стандартного обладнання для ІФА. Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – повинен бути не більше 20 мкл. Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом. Чутливість та специфічність тест-систем має складати не менше 100%. Чутливість  та специфічність тест-систем повинна бути підтверджена документально. Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердофазного непрямого ІФА і представляти собою одно етапну процедуру з часом проведення аналізу не більше 2-х годин. Комплект реагентів та витратних матеріалів набору повинен бути в достатній кількості для забезпечення можливості здійснення тестування пострипово: 1). ІФА-планшет 1 шт. (12 стрипів по 8 лунок), полістироловий планшет в пакеті з ламінованого алюмінію з замком Zip-Lock, в лунках якого повинні бути окремо сорбовані рекомбінантні білки Трр15, Трр17, Трр41 та Трр47 – аналоги антигенів T. pallidum (кожний антиген сорбований на трьох окремих стрипах). 2). Концентрат кон’югату 1 мікропробірка, що повинна містити не менше 1,5 мл. червоної (з незначною опалесценцією) рідини з моноклональними антитілами до IgG та IgМ людини, що кон’юговані з пероксидазою хрону. 3). Позитивний контроль 1 мікропробірка, що повинна містити не менше 0,8 мл. інактивованої сироватки крові людини, яка містить антитіла до антигенів Tpp15, Tpp17 Tpp47, Tpp41 T.pallidum. Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина. 4). Негативний контроль 1 мікропробірка, що повинна містити не менше 1,0 мл. інактивованої сироватки крові людини, яка не містить антитіла до T. pallidum, ВІЛ-1 і ВІЛ-2, вірусу гепатиту С, та поверхневий антиген вірусу гепатиту В (HВsAg). Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина. 5). Концентрат розчину для промивання (26х) 1 флакон, що повинен містити не менше 80,0 мл. концентрату фосфатно-сольового буферу з вмістом детергенту. Безбарвна опалесцююча рідина, в якій допускається розшарування та випадіння кристалічного осаду, що розчиняється при нагріванні. 6). Розчин для розведення сироваток 1 флакон, що повинен містити не менше 14,0 мл. фосфатно-сольового буферу з вмістом детергенту, казеїнової фракції білків молока, блок-компонентів, барвнику і консервантів. Фіолетова опалесцююча рідина. 7). Розчин для розведення кон’югату 1 флакон, що повинен містити не менше 15,0 мл. фосфатно-сольового буферу з вмістом детергенту, казеїнової фракції білків молока, блок-компонентів, барвнику і консервантів. Червона опалесцююча рідина. 8). ТМБ-субстрат 1 флакон, що повинен містити не менше 12,0 мл. 3,3’, 5,5’-тетраметилбензидину в розчині з вмістом перекису водню. Прозора безбарвна рідина. 9). Стоп-реагент 1 флакон, що повинен містити не менше 14,0 мл. розчину сірчаної кислоти. Прозора безбарвна рідина. 10). Клейка плівка – не менше 3 шт. 

Всі компоненти тест-системи (включаючи імуносорбент) після першого відкривання повинні бути стабільні впродовж всього терміну придатності тест-систем за температури (2-8)о С. 

	26
	Набір реагентів для виявлення ДНК Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis методом полімеразної ланцюгової реакції в реальному часі
	набір

на 96 досліджень
	5
	Принцип аналізу – проведення реакції моноплексної ПЛР у реальному часі з гібридизаційно-флуоресцентною детекцією. Реєстрація реакції – флуориметричний  метод по трьом каналам: FAM/Green для виявлення Chlamydia trachomatis, ROX/Orange для Neisseria gonorrhoeae, Cy5/Red для Trichomonas vaginalis та контроль біоматеріалу по каналу HEX/Yellow. Формат: на 96 реакцій. Загальний час проведення реакції приблизно 120 хвилин. Чутливість: 1х103*копій/мл копій специфічної ДНК мішені на 1 мл біологічного зразка. Діагностична чутливість – не менше 98%. Діагностична специфічність набору складає не менше 98%. Об’єм досліджуваного зразка: 10 мкл ДНК-проби. Буфер, готовий до використання (1.5 мл), прозора рідина від безбарвного до рожевого кольору. Полімераза, готова до використання (0.13 мл), прозора безбарвна рідина. ПКЗ, готовий до використання (0.1 мл), прозора безбарвна рідина. НКЗ – негативний контрольний зразок, готовий до використання (0.5 мл) прозора безбарвна рідина. 

	27
	Тест-система імуноферментна для кількісного виявлення IgG до Spike-антигену коронавірусу
	набір

на 96 досліджень
	5
	Тест-системи повинні дозволяти можливість проведення досліджень як з використанням стандартного обладнання для ІФА, так і автоматичних імуноферментних аналізаторів відкритого типу (з використанням валідованого протоколу постановки аналізу). Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом. Тест-системи мають забезпечувати можливість кількісного виявлення IgG антитіл до Spike-антигену коронавірусу SARS-CoV-2 в сироватці та плазмі крові людини після перенесеного захворювання або вакцинації методом імуноферментного аналізу (ІФА). Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку - повинен бути не більше 30 мкл. Чутливість та специфічність тест-систем  при тестуванні стандартних панелей сироваток має бути не нижче 100 %. Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердофазного непрямого ІФА з часом проведення аналізу не більше 2-х годин. Внесення зразка сироватки в лунку повинно супроводжуватися зміною кольору суміші реагентів в цій лунці з метою забезпечення контролю якості аналітичного етапу лабораторних досліджень. Комплект реагентів та витратних матеріалів набору повинен складатись з: 1). Імуносорбент. Полістироловий 96-лунковий планшет в вакуумованому пакеті з ламінованого алюмінію з замком Ziploc в лунках якого сорбований рекомбінантний Spike-антиген SARS-CoV-2. Готовий до використання. 2). Концентрат кон’югату (11x). Моноклональні антитіла до IgG людини, кон’юговані з пероксидазою хрону, кон-сервант 0,4% ProClinТМ300 [червоний]. 3). Позитивний контроль Антитіла до Spike-антигену SARS-CoV-2, кон’юговані з пероксидазою хрону, у білковому матриксі з консервантом 0,4% ProClinТМ 300 [від безбарвного до світло-жовтого]. Готовий до використання. Реагент не містить продуктів крові від хворих на COVID-19. 4). Негативний контроль Інактивована сироватка крові людини, яка не містить HВsAg, антиген р24 ВІЛ-1, антитіла до SARS-CoV-2, ВІЛ-1/2 і вірусу гепатиту С, консерванти 0,2% ProClinТМ300 і 0,099% азид натрію [світло-жовтий]. Готовий до використання. 5). Калібратор 1 (8 ВАU/ml) Антитіла до Spike-антигену SARS-CoV-2 у білковому матриксі з консервантом 0,4% ProClinТМ300 [помаранчевий]. Готовий до використання. Реагент не містить продуктів крові від хворих на COVID-19. 6). Калібратор 2 (30 ВАU/ml) Антитіла до Spike-антигену SARS-CoV-2 у білковому матриксі з консервантом 0,4% ProClinТМ300 [помаранчевий]. Готовий до використання. Реагент не містить продуктів крові від хворих на COVID-19. 7). Калібратор 3 (60 ВАU/ml) Антитіла до Spike-антигену SARS-CoV-2 у білковому матриксі з консервантом 0,4% ProClinТМ300 [помаранчевий]. Готовий до використання. Реагент не містить продуктів крові від хворих на COVID-19. 8). Калібратор 4 (125 ВАU/ml) Антитіла до Spike-антигену SARS-CoV-2 у білковому матриксі з консервантом 0,4% ProClinТМ300 [помаранчевий]. Готовий до використання. Реагент не містить продуктів крові від хворих на COVID-19. 9). Концентрат розчину для промивання (26х) Концентрат сольового буферу з детергентом [безбарвний, допускається розшарування та випадіння кристалічного осаду, що розчиняється при нагріванні]. 10). Розчин для розведення сироваток. Білково-сольовий буфер що містить детергент, блок-компоненти і консервант 0,4% ProClinТМ300 [фіолетовий]. Готовий до використання. 11). Розчин для розведення кон’югату. Білково-сольовий буфер що містить детергент і консервант 0,4% ProClinТМ300 [червоний]. Готовий до використання. 12). ТМБ-субстрат 3,3’, 5,5’-тетраметилбензидин в розчині, що містить перекис водню [безбарвний]. Готовий до використання. 13). Стоп-реагент Розчин сірчаної кислоти [безбарвний]. Готовий до використання. 14). Клейка плівка 15). Інструкція з використання. 

Усі невикористані реагенти тест-системи зберігаються в щільно закритій первинній упаковці при (2-8)°С в захищеному від світла місці впродовж терміну придатності тест-системи. В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом 8 годин при температурі (18-25)°С в захищеному від світла місці. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом десяти діб. 


27

