 Государственное коммунальное предприятие на права хозяйственного ведения «Талдыкорганская городская поликлиника" государственного учреждения "Управления здравоохранения Алматинской области
                                                            Объявление

             о проведении закупа экспресс теста для качественного определения скрытой крови в кале способом запроса ценовых предложений

от 22.02.2018 года
1. Наименование и адрес заказчика или организатора закупа
Заказчик и организатор закупа – ГКП на ПХВ «Талдыкорганская городская поликлиника» ГУ «Управление здравоохранения Алматиснкой области», Республика Казахстан, Алматинская область, г. Талдыкорган ул. Гаухар Ана 87

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
	№
	Наименование лекарственного средства и изделия медицинского назначения
	Ед.изм
	Необходимый объем
	Сумма выделенная для закупа (тенге)
	  Место поставки

	1
	Экспресс- Тест для качественного определения скрытой крови в кале
	шт
	1500
	1754655,00
	Гаухар Ана 87


3. Сроки и условия поставки
Данный товар необходимо поставить после вступления в силу договора с победителем закупа, 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 тендерных заявок;
ГКП на ПХВ «Талдыкорганская городская поликлиника» ГУ «Управление здравоохранения Алматиснкой области», Республика Казахстан, Алматинская область, г. Талдыкорган ул. Гаухар Ана 87- администрация – бухгалтерия. Окончательный срок подачи тендерных заявок – 01.03.2018 г. 8 часов 50 минут.
5. Дату, время и место вскрытия конвертов с тендерными заявками.
01.03.2018 год в 09 часов 00 минут будет произведено вскрытие конвертов с тендерными заявками потенциальных поставщиков.

Требования
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.

Техническая спецификация 

Экспресс-тест для качественного определения скрытой крови в кале

	№ лота
	Наименование
	Техническая характеристика
	Форма выпуска и спецификация
	Единица измерения

	1
	Экспресс-тест для качественного определения скрытой крови в кале

ОЦМ FOB
экспресс-тест для качественного определения скрытой крови в кале 
	 ОЦМ FOB экспресс – тест для качественного определения скрытой крови в кале - это экспресс-анализ карточного типа и иммунохроматография, основанная на анализе в пробирке для качественного обнаружения скрытой крови в кале, проводимом в лабораториях и кабинетах врачей. Данный тест рекомендуется использовать при повседневных медицинских осмотрах, при первичных осмотрах, диспансерном обследовании на обнаружение кровотечений и рентгеноскопии при раке ободочной и прямой кишки или гастроинтестинальных кровотечениях любого органа. ОЦМ FOB экспресс – тест содержит коллоидное золото, увеличивающий, иммунохроматографический тест для определения гемоглобина в человеческом фекалии, содержащий формы гемоглобина, комплекс антиген – антитело с моноклональными анти-гемоглобином ИммунноглобинG коллоидное золото сливается в связанной прокладке. Смесь должна перемещаться в нитроцеллюлозную мембрану в область испытания, где есть другой иммобилизованный моноклональный анти-гемоглобинИммунноглобинG и затем формирует окрашенную форму со связью типа сэндвич (антигемоглобинG коллоидное золото гемоглобин антигемоглобинИммунноглобинG). Это одноэтапный тест основанный на иммунохроматографии. Результаты теста визуально определены без использования какого-либо специального инструмента. 

-Встроенныйконтролькачества;

-Высокая точность по определению гемоглобина по сравнению с Гваяковой пробы; 

-Корреляция с эндоскопией*;

-Чувствительность – 100%, специфичность – 99%;

-Результат за 5-10 мин, простота и удобство в работе; 

-Набор для одношагового анализа для определения гемоглобина в кале; 

-Использование трубки забора образца: многократная способность, взятая образца;

-Отсутствие специальной подготовки обследуемого (соблюдение диеты, ограничение в приеме отдельных видов продуктов за 2-3 дня, предшествующие обследованию). 

-Объем вносимого образца 120-150 мкл

Каждое устройство включает: cоединение золота: моноклональный анти-гемоглобин (от мыши) – соединение коллоидного золота. 0.25+\-0.05 мг. 

Линия теста: моноклональный анти-гемоглобин (от мыши) 0.6+\-0.12 мг. 

Линия контроля: Поликлональный анти-мышиный IgG (из козы) 0.6+\-0.12 мг; Нитроцеллюлозные мембраны (25+\-0.5) мм*(4+\0.8) мм; Прокладка для соединений (7+\-1.4) мм*(4+\-0.8) мм; Прокладка для образцов (20+\-3.6) мм*(4+\-0.8) мм. Каждая трубка включает натрий-фосфатный буфер 0.1 мл; Азид натрия 0.1%. 

Температура хранения от 2°С до 30°С. Хранить в сухом месте. 
Срок годности 24 месяца с даты выпуска
Сферы применения:

-Обследование больного на дому

-Прием больного в поликлинике

-В автомашине скорой помощи

-Приемный покой стационара

-Лаборатория

-Любое лечебное отделение (ОАРИТ, отделение кардиологий, терапии, хирургии и т.д)

-ФАП, медпункты 

	1.Тест-полоска – 1 шт.

2.Мультикассета -1шт.

3.Буферный разбавитель образца по 2 мл в пробирке – 1 шт.

4.Пробирка для буферного разбавителя образца -1шт.

5.Запечатываемый пластиковый пакет для мультикассеты -1шт.

6.Картонная коробка для упаковки всех комплектующих с лейблом -1шт.

7.Картонная коробка для пробирок с буферным разбавителем образца -1шт

8.Запечатываемый пластиковый пакет для коробки с пробирками с буферным разбавителем образца -1шт. 

9.Пакет для сбора образца – 1 шт.

10.ID стикер – 1 шт.

11.Инструкция по применению на казахском и русском языках – 1 шт.

12.Осушитель, 5г -1шт
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