Государственное коммунальное предприятие на права хозяйственного ведения «Текелийская городская больница" государственного учреждения "Управления здравоохранения Алматинской области
Объявление 
о проведении закупа способом запроса ценовых предложений  30.01.2023
1. Наименование и адрес заказчика или организатора закупа
Заказчик и организатор закупа – ГКП на ПХВ «Текелийская городская больница» ГУ «Управление здравоохранения Алматиснкой области», Республика Казахстан, Алматинская область, г. Текели ул. Тауелсыздык 25

2. Международные непатентованные наименования закупаемых лекарственных средств (торговое название - в случае индивидуальной непереносимости), наименования изделий медицинского назначения, медицинской техники, описание фармацевтических услуг, объем закупа, место поставки, сумму, выделенную для закупа по каждому товару
	№ лота
	Наименование
	Техническое описание
	Ед.изм
	Кол-во
	Цена
	Сумма

	1. 
	FOB экспресс-тест для качественного определения скрытой крови в кале
	FOB тесты

 для анализа кала на скрытую кровь 

     Тест-набор для анализа кала на скрытую кровь (FOB) - это диагностический набор для определения скрытой крови в кале человека. Область применения: Онкология, гастроэнтерология, колопроктология, терапия, функциональная диагностика. Тест-набор для анализа кала на скрытую кровь (FOB) состоит из основного блока (тест-прибор в алюминиевом пакете с влагопоглотителем) и принадлежностей. Тест-набор для анализа кала на скрытую кровь (FOB) содержит мембрану, на которой в тестовой зоне «Т» предварительно нанесены антитела против гемоглобина человека, а в контрольной зоне «С» – антимышиные антитела козы. Окрашенные реагенты коллоидного золота помечаются антителами против гемоглобина человека. Если в образце кала присутствует гемоглобин человека, то смесь конъюгата коллоидного золота и разбавленного образца кала мигрирует вдоль мембраны под действием капиллярного эффекта. Сначала гемоглобин человека в образце кала связывается с антителами против гемоглобина человека и образует комплекс конъюгатов «гемоглобин-коллоидное золото». Когда эта смесь мигрирует к тестовой зоне «Т», то комплекс конъюгатов гемоглобина и коллоидного золота захватывается другими антителами к гемоглобину человека, предварительно нанесенными в тестовой зоне, и образуется видимая полоска. Если в образце кала отсутствует гемоглобин человека, то окрашенная полоска в тестовой зоне не образуется.   Если    процедура  тестирования    выполнена    правильно, то полоска в контрольной зоне «С» появляется всегда. 

              Относительная чувствительность: не менее 99,1%. Относительная специфичность:  не менее 98,5%. Предел обнаружения:  не менее 50 нг/мл.  

               Интерпретация результатов теста не более чем, в течение 5–10 минут.                  

              Хранение при  температуре 2–28°C.

Комплектация Тест-набора: 

1. Тест-прибор в алюминиевом чехле с влагопоглотителем.

2. Пробирки для забора образцов с буфером для анализа.

3. Инструкция по применению на казахском и русском языках.


В упаковке: не менее 25 тестов
          Срок годности не менее 24 месяцев с даты изготовления
     Тест-набор для анализа кала на скрытую кровь (FOB) должен быть  официально зарегистрирован на территории Республики Казахстан.  В подтверждение качества медицинского изделия должна быть приложена копия действующего сертификата  соответствия продукции, выданного уполномоченным органом в области здравоохранения (РГП на ПХВ "Национальный центр экспертизы лекарственных средств и медицинских изделий" КМ и ФК МЗ РК).


	комплект
	444
	1391
	617604

	2. 
	Реагенты  с принадлежностями для ручного метода для диагностики рака шейки матки

	Комплектность:
1. Стекло покровное
2. Предметное стекло со шлиф.краем и с полосой для записи
3. Цитощетка стерильная, съемная головка
4. Гематоксилиновый раствор Харрис для окраски Папаниколау
5. Раствор ЕА-50 для окраски Папаниколау
6. Раствор OG-6 орнажевый раствор для окраски Папаниколау
7. Фиксатор-спрей для влагалищных мазков
Подробное техническое описание
1. Стекло покровное:
Предназначено для защиты микропрепаратов на предметных стеклах.
Изготовлено из прозрачного бесцветного силикатного стекла. На одно исследование используется 1 стекло.
2. Предметное стекло:
Стерильное, в упаковке по 100штук, специально обработанное для лучшей фиксации клеток
Стекло предметное со шлифованными краями и полосой для записи предназначено для микроскопирования в
видимой области спектра. Полоса выполнена травлением стекла, это позволило получить поверхность
удобную для записи. Изготовлено из прозрачного бесцветного боросиликатного стекла.
На одно исследование используется 1 стекло.
3. Цитощетка цервикальная стерильная в индивидуальной упаковке для забора образца. Съемная головка.
4. Гематоксилиновый раствор Харрис для окраски Папаниколау
Краситель для окрашивания ядер при проведении ПАП тестирования.
Один бутыль 500мл на 500 исследований.
5. Раствор OG-6 орнажевый раствор для окраски Папаниколау
Красители  для дополнительного контрольного окрашивания цитоплазмы при проведении ПАП тестирования
Один бутыль 500мл на 500 исследований.
6. Раствор ЕА-50 для окраски Папаниколау
Красители для специфической окраски цитоплазмы при проведении ПАП теста.
Один бутыль 500мл на 500 исследований.                                                                                       7. Фиксатор-спрей для влагалищных мазков.
	комплект
	200
	782,26
	156452

	3. 
	Реагенты  с принадлежностями к Диагностическому оборудованию Сэлл Скан 100  (Сell Scan 100) 


	Комплект:

-  контейнер с фиксирующей жидкостью -1шт
-  мембранный фильтр – 1 шт
-  цитощетка   -   1шт
-  облицованное медицинское стекло - 1шт

-  краситель Harris Hemotaxylin – 1мл

-  краситель EA 50 – 1мл

-  краситель OG-6 –1мл
-  покровное стекло – 1шт
-  бальзам - покрывающая среда, содержащая синтетический клей – 1 капля

-  орто-ксилол – 2,4 мл

-  спирт этиловый – 11мл

Характеристика набора:

Сэлл Скан 100  Фиксирующая жидкость (гинекологический) 
Предупреждение морфологических изменений клеток, Состав: этанол, изопропиловый спирт, вода.

Среднее время для считывания около 120 тестов/час, Используемый образец: гинекологические образцы.  
Температурный диапазон для использования теста от +2 до 30 оС, 

Мембранный фильтр 
Специализированный фильтр под размер клетки

Облицованное медицинское стекло
Способность показывать большее количество клеток на клейкой поверхности стекла 
Цитощетка 

Легко удаляется головка щетки, Стерильная Индивидуальная упаковка, 
Краситель Harris Hemotaxylin

1мл на одно исследование (500мл на 500 исследований)

Краситель ЕА-50

1 мл на одно исследование (500мл на 500 исследований)

Краситель OG-6

1 мл на одно исследование (500мл на 500 исследований)

Время окраски: Зависит от протокола окрашивания. Рекомендуется 5 минут для каждых окрашивающих реагентов.

Покровное стекло

Срок годности 2 года, индивидуальная упаковка.

Бальзам - покрывающая среда, содержащая синтетический клей 

Орто-ксилол - заменитель ксилола для обезжиривания ткани и клеток при окраске, не повреждающий клетки 

Спирт – 96,6

Срок годности: на момент поставки не менее 12 месяцев
Общий срок годности 2 года
	комплект
	840
	3605,3
	3028452

	
	Итого:
	
	
	
	
	3802508


3. Сроки и условия поставки
Данный товар необходимо поставить  в течении15 календарных дней по заявке заказчика 
Доставка товара осуществляется автотраспортом поставщика. Транспорт должен соответствовать всем неохобходимым стандартам для перевоза лекарственных средств и изделий медицинского назначения.
4. Место представления (приема) документов и окончательный срок подачи ценовых предложений
ГКП на ПХВ «Текелийская городская больница» ГУ «Управление здравоохранения Алматиснкой области», Республика Казахстан, Алматинская область, г. Текели ул. Тауелсыздык 25- администрация – бухгалтерия. Окончательный срок подачи ценовых предложений –06.02.2023 г. 10 часов  00 минут.
5. Дату, время и место вскрытия конвертов с ценовыми предложениями 06.02.2023 год в 10 часов 10 минут будет произведено вскрыте конвернов с ценовыми предложениями потенциальных поставщиков.

В целях гласности и прозрачности процесса  закупа в процедуре вскрытия конвертов с  заявками могут присутствовать потенциальные поставщики либо их уполномоченные представители.
Требования:

Глава 9.

п.106.  Каждый потенциальный поставщик до истечения окончательного срока представления ценовых предложений представляет только одно ценовое предложение в запечатанном виде. Конверт содержит ценовое предложение по форме, утвержденной уполномоченным органом в области здравоохранения, разрешение, подтверждающее права физического или юридического лица на осуществление деятельности или действий (операций), осуществляемое разрешительными органами посредством лицензирования или разрешительной процедуры, в сроки, установленные заказчиком или организатором закупа, а также документы, подтверждающие соответствие предлагаемых товаров требованиям, установленным главой 4 настоящих Правил, а также описание и объем фармацевтических услуг
Глава 4. Требования к товарам, приобретаемым в рамках оказания гарантированного объема бесплатной медицинской помощи и медицинской помощи в системе обязательного социального медицинского страхования

20. К закупаемым и отпускаемым (при закупе фармацевтических услуг) лекарственным средствам, профилактическим (иммунобиологическим, диагностическим, дезинфицирующим) препаратам, изделиям медицинского назначения, предназначенным для оказания гарантированного объема бесплатной медицинской помощи и медицинской помощи в системе обязательного социального медицинского страхования, предъявляются следующие требования:
      1) наличие регистрации лекарственных средств, профилактических (иммунобиологических, диагностических, дезинфицирующих) препаратов, изделий медицинского назначения в Республике Казахстан в соответствии с положениями Кодекса и порядке, определенном уполномоченным органом в области здравоохранения (за исключением лекарственных препаратов, изготовленных в аптеках, орфанных препаратов, утвержденных уполномоченным органом в области здравоохранения, незарегистрированных лекарственных средств, изделий медицинского назначения или заключения (разрешительного документа) уполномоченного органа в области здравоохранения для ввоза на территорию Республики Казахстан в соответствии с Кодексом и порядком, определенным уполномоченным органом в области здравоохранения). При этом, регистрация подтверждается копией действующего документа, подтверждающего регистрацию, или выпиской из информационного ресурса Государственного реестра, заверяемой электронно-цифровой подписью экспертной организации либо нотариально засвидетельствованной копией разрешения уполномоченного органа на ввоз и применение на территории Республики Казахстан. 
      Отсутствие необходимости регистрации подтверждается письмом экспертной организации или уполномоченного органа в области здравоохранения, за исключением лекарственных препаратов, изготовленных в аптеках. 
      При ввозе и (или) производстве лекарственных средств, профилактических (иммунобиологических, диагностических, дезинфицирующих) препаратов, изделий медицинского назначения до истечения срока действия документа, подтверждающего регистрацию, необходимо представить документы, подтверждающие наличие заявленного количества, срок годности и порядок их хранения, предусмотренный настоящими Правилами;
      2) лекарственные средства, профилактические (иммунобиологические, диагностические, дезинфицирующие) препараты, изделия медицинского назначения хранятся и транспортируются в условиях, обеспечивающих сохранение их безопасности, эффективности и качества, в соответствии с правилами хранения и транспортировки лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники, утвержденными уполномоченным органом;
      3) маркировки, потребительские упаковки и инструкции по применению лекарственных средств, профилактических (иммунобиологических, диагностических, дезинфицирующих) препаратов, изделий медицинского назначения соответствуют требованиям Кодекса и порядку, установленному уполномоченным органом в области здравоохранения;
      4) срок годности лекарственных средств, профилактических (иммунобиологических, диагностических, дезинфицирующих) препаратов и изделий медицинского назначения на дату поставки поставщиком заказчику составляет:
      не менее пятидесяти процентов от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности менее двух лет);
      не менее двенадцати месяцев от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности два года и более);
      5) срок годности лекарственных средств, изделий медицинского назначения на дату поставки поставщиком единому дистрибьютору составляет:
      не менее шестидесяти процентов от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности менее двух лет); 
      не менее четырнадцати месяцев от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности два года и более);
      6) срок годности лекарственных средств, изделий медицинского назначения, за исключением товаров, указанных в подпункте 7) настоящего пункта, на дату поставки единым дистрибьютором заказчику составляет:
      не менее тридцати процентов от срока годности, указанного на упаковке (при сроке годности менее двух лет);
      не менее восьми месяцев от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности два года и более);
      7) срок годности вакцин на дату поставки единым дистрибьютором заказчику составляет:
      не менее сорока процентов от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности менее двух лет);
      не менее десяти месяцев от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности два года и более);
      8) переходящие остатки товара единого дистрибьютора поставляются заказчику по соглашению сторон для использования по назначению до истечения срока их годности;
      9) медицинские иммунобиологические препараты имеют достоверные данные об опыте клинического применения в пострегистрационный период в Республике Казахстан и (или) странах-членах Международной конференции по гармонизации технических требований к регистрации лекарственных препаратов для человека (странах регионов ICH);
      10) биосимиляры должны иметь данные, подтверждающие схожесть и (или)идентичность их по качеству, безопасности, эффективности и иммуногенности в сравнительных исследованиях с оригинальным биологическим лекарственным препаратом, подтвержденные экспертной организацией;
      11) наличие зарегистрированных цен лекарственных средств, изделий медицинского назначения, за исключением орфанных лекарственных средств.

PAGE  

