Қосымша 2
Сатып алынатын тауарларға МТ сипаттама



	N лота
	Тауардың атауы
	Өлшем бірлігі
	Тауардың сапасына қойылатын талаптар, техникалық және функционалдық сипаттамалары (тұтыну қасиеттері)
	Көлемі
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Биохимиялық Анализатор
	










шт
	Талдау жүргізу үшін талап етілетін үлгі және оның саны: 200 µL±10µL сарысулар, литий-гепаринизирленген қан немесе Плазма.
Шығыс материалы: талдау жүргізу үшін барлық қажетті реагенттері бар диск түріндегі реагенттік панельдер.
Реакция температурасы: 37°C.
Үлгіні тестілеу уақыты: 15 минут.
Сапаны бақылау: өзін-өзі калибрлеу функциясы/реактиві бар әрбір диск үшін сапаны бақылау ішкі функциясы.
Дисплей: 5 дюйм диагоналі бар түсті сұйық кристалды сенсорлы экран.
Принтер: кірістірілген термопринтері бар, сондай-ақ үйлесімді сыртқы принтерге қосылуы мүмкін.
Байланыс: USB port: 1x ; RS232 port: 1x ; RJ45 network port: 1x.
Жад сыйымдылығы: 50 000 тестілеу нәтижелеріне дейін.
Зерттелетін параметрлер:
- өлшенетін көрсеткіштер: ALB, ALP, ALT, AMY, AST, BUN, CPK, CREA, DBIL, GGT, GLU, HDL, LIPA, TBIL, TC, TG, TP, UA, Ca, Cl, K, na, Phos.;
- есептік көрсеткіштер: A/G ratio, eGFR, GLOB, IBIL, LDL, VLDL.
Реагентті панельдердің түрлері:
- жалпы биохимия: ALB, ALP, ALT, AST, BUN, CREA, GGT, GLU, TBIL, TC, TP, UA, A/G ratio, eGFR, GLOB.;
- негізгі биохимия: ALB, ALT, BUN, CREA, GLU, TP, UA, A/G ratio, eGFR, GLOB.;
- метаболикалық: ALB, ALT, AST, BUN, CREA, GLU, TP, UA, Ca, Cl, K, na, Phos, A/G ratio, eGFR, GLOB.;
- метаболикалық II: ALT, AST, GGT, GLU, TC, TG, VLDL.;
- бауыр: ALB, ALP, ALT, AST, DBIL. GGT, GLU, TBIL, TP, A / G ratio, GLOB, IBIL.;
- бүйрек: ALB, BUN, CPK, CREA, GLU, Ca, Cl, K, Na, Phos, eGFR.;
- липидті: GLU, HDL, TC, TG, LDL, VLDL.;
- ER: ALT, AMY, AST, BUN, CPK, CREA, GLU, LIPA, Ca, Cl, K, Na, Phos, eGFR.;
- ERII: ALB, ALT, AMY, AST, BUN, CREA, GGT, GLU, TBIL, eGFR.
Медициналық техникаға кепілді сервистік қызмет көрсету мерзімі пайдалануға берілген күннен бастап кемінде 37 (отыз жеті) айды құрауы тиіс.
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Сатып алынатын медициналық тауарларға (ИМН) қойылатын талаптар

4-тарау. Тегін медициналық көмектің кепілдік берілген көлемін және міндетті әлеуметтік медициналық сақтандыру жүйесінде медициналық көмек көрсету шеңберінде сатып алынатын тауарларға қойылатын талаптар
      20. Тегін медициналық көмектің кепілдік берілген көлемін және міндетті әлеуметтік медициналық сақтандыру жүйесінде медициналық көмек көрсету үшін сатып алынатын және босатылатын (фармацевтикалық көрсетілетін қызметтерді сатып алу кезінде) дәрілік заттарға, профилактикалық (иммундық-биологиялық, диагностикалық, дезинфекциялаушы) препараттарға, медициналық мақсаттағы бұйымдарға мынадай талаптар қойылады:
      1) Кодекстің ережелеріне және денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган айқындаған тәртіппен Қазақстан Республикасында дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы бұйымдарды, профилактикалық (иммундық-биологиялық, диагностикалық, дезинфекциялаушы) препараттарды тіркеудің болуы (дәріханаларда дайындалған дәрілік препараттарды, денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган бекіткен орфандық препараттардың тізбесіне енгізілген орфандық препараттарды, тіркелмеген дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы бұйымдарды, медициналық мақсаттағы бұйым мен медициналық техниканың құрамына кіретін және денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган берген қорытынды (рұқсат беру құжаты) негізінде Қазақстан Республикасының аумағына әкелінген дербес бұйым немесе құрылғы ретінде пайдаланылмайтын жиынтықты қоспағанда);
      2) дәрілік заттар, профилактикалық (иммундық-биологиялық, диагностикалық, дезинфекциялаушы) препараттар, медициналық мақсаттағы бұйымдар денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган бекіткен Дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техниканы сақтау және тасымалдау қағидаларына сәйкес олардың қауіпсіздігінің, тиімділігінің және сапасының сақталуын қамтамасыз ететін жағдайларда сақталады және тасымалданады;
      3) дәрілік заттардың, профилактикалық (иммундық-биологиялық, диагностикалық, дезинфекциялаушы) препараттардың, медициналық мақсаттағы бұйымдардың таңбалануы, тұтыну қаптамасы және қолдану жөніндегі нұсқаулықтар Қазақстан Республикасы заңнамасының талаптарына және денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган белгілеген тәртіпке сәйкес келеді;
      4) тапсырыс берушіге өнім берушінің беру күніне дәрілік заттардың, профилактикалық препараттардың (иммундық-биологиялық, диагностикалық, дезинфекциялаушы) және медициналық мақсаттағы бұйымдардың жарамдылық мерзімі:
      қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінен кемінде елу пайызды (жарамдылық мерзімі екі жылдан аз болса);
      қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінен кемінде он екі айды (жарамдылық мерзімі екі жыл және одан көп болса) құрайды;
      5) бірыңғай дистрибьюторға өнім берушінің беру күніне дәрілік заттардың, медициналық мақсаттағы бұйымдардың жарамдылық мерзімі:
      сатып алу жүргізілетін алдағы жылдың қараша, желтоқсан және басталған қаржы жылының қаңтар кезеңінде тауарды жеткізген кезде қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінен кемінде алпыс пайызды (жарамдылық мерзімі екі жылдан аз болса) және қаржы жылы ішінде келесі беру кезінде кемінде елу пайызды;
      сатып алу жүргізілетін алдыңғы жылдың қараша, желтоқсан және басталған қаржы жылының қаңтар кезеңінде тауарды жеткізген кезде қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінен кемінде он төрт айды (жарамдылық мерзімі екі жыл және одан көп болса) және қаржы жылы ішінде келесі беру кезінде кемінде он екі айды құрайды;
      6) осы тармақтың 7) тармақшасында көрсетілген тауарларды қоспағанда, тапсырыс берушіге бірыңғай дистрибьютордың беру күніне дәрілік заттардың, медициналық мақсаттағы бұйымдардың жарамдылық мерзімі:
      қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінен кемінде отыз пайызды (жарамдылық мерзімі екі жылдан аз болса);
      қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінен кемінде сегіз айды (жарамдылық мерзімі екі жыл және одан көп болса) құрайды;
      7) тапсырыс берушіге бірыңғай дистрибьютордың беру күніне вакцинаның жарамдылық мерзімі:
       қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінен кемінде қырық пайызды жарамдылық мерзімі екі жылдан аз болса); 
      қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінен кемінде он айды (жарамдылық мерзімі екі жыл және одан көп болса) құрайды;
       8) олардың жарамдылық мерзімі өткенге дейін тағайындауы бойынша пайдалану үшін тараптардың келісімі бойынша есепке алу және өткізу қызметтері бірыңғай дистрибьютор тауарының ауыспалы қалдықтары үшін тапсырыс берушіге және (немесе) өнім берушіге ұсынылатын осы тармақтың 6) және 7) тармақшаларында көрсетілген жарамдылықтың аз мерзімін құрайды;
[bookmark: z188]      9) дәріханаларда дайындалған дәрілік препараттардан, денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган бекіткен орфандық препараттардың тізбесіне енгізілген орфандық препараттардан, тіркелмеген дәрілік заттардан, медициналық мақсаттағы бұйымдардан басқа, денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган белгілеген тәртіппен дәрілік заттардың саудалық атауында тіркелген бағаның және медициналық мақсаттағы бұйымдарға шекті бағаның бар болуы.


 «Тайынша ОАА» ШЖҚ КМК бас дәрігері					А.П.Рафальский



Приложение 2
Техническая спецификация
к закупаемым товарам - МТ

	N лота
	Наименование товара
	Ед. измерения
	Требования к качеству, техническим и функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара
	Кол-во
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	Анализатор биохимический
	

шт
	Требуемый образец и его количество для проведения анализа: 200 µL±10µL сыворотки, литий-гепаринизированной крови или плазмы.
Расходный материал: реагентные панели в виде дисков с содержанием всех необходимых реагентов для проведения анализа.
Температура реакции: 37°C.
Время тестирования образца: 15 минут.
Контроль качества: функция самокалибровки/внутренняя функция контроля качества для каждого диска с реактивом.
Дисплей: цветной жидкокристаллический сенсорный экран с диагональю 5 дюймов.
Принтер: имеет встроенный термопринтер, также может быть подключён к совместимым внешним принтерам.
Соединения: USB port: 1x ; RS232 port: 1x ; RJ45 network port: 1x.
Ёмкость памяти: до 50 000 результатов тестирования.
Исследуемые параметры:
- измеряемые показатели: ALB, ALP, ALT, AMY, AST, BUN, CPK, CREA, DBIL, GGT, GLU, HDL, LIPA, TBIL, TC, TG, TP, UA, Ca, Cl, K, Na, Phos.;
- расчётные показатели: A/G ratio, eGFR, GLOB, IBIL, LDL, VLDL.
Виды реагентных панелей:
- общая биохимия: ALB, ALP, ALT, AST, BUN, CREA, GGT, GLU, TBIL, TC, TP, UA, A/G ratio, eGFR, GLOB.;
- основная биохимия: ALB, ALT, BUN, CREA, GLU, TP, UA, A/G ratio, eGFR, GLOB.;
- метаболическая: ALB, ALT, AST, BUN, CREA, GLU, TP, UA, Ca, Cl, K, Na, Phos, A/G ratio, eGFR, GLOB.;
- метаболическая II: ALT, AST, GGT, GLU, TC, TG, VLDL.;
- печёночная: ALB, ALP, ALT, AST, DBIL. GGT, GLU, TBIL, TP, A/G ratio, GLOB, IBIL.;
- почечная: ALB, BUN, CPK, CREA, GLU, Ca, Cl, K, Na, Phos, eGFR.;
- липидная: GLU, HDL, TC, TG, LDL, VLDL.;
- ER: ALT, AMY, AST, BUN, CPK, CREA, GLU, LIPA, Ca, Cl, K, Na, Phos, eGFR.;
- ERII: ALB, ALT, AMY, AST, BUN, CREA, GGT, GLU, TBIL, eGFR.
Cрок гарантийного сервисного обслуживания медицинской техники должен составлять не менее 37 (тридцати семи) месяцев с даты ввода в эксплуатацию.
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Требования к закупаемым товарам (ИМН)

Глава 4. Требования к товарам, приобретаемым в рамках оказания гарантированного объема бесплатной медицинской помощи и медицинской помощи в системе обязательного социального медицинского страхования
[bookmark: z170]      20. К закупаемым и отпускаемым (при закупе фармацевтических услуг) лекарственным средствам, изделиям медицинского назначения, профилактическим (иммунобиологическим, диагностическим, дезинфицирующим) препаратам, предназначенным для оказания гарантированного объема бесплатной медицинской помощи и медицинской помощи в системе обязательного социального медицинского страхования, предъявляются следующие требования:
[bookmark: z171]       1) наличие регистрации лекарственных средств, изделий медицинского назначения, профилактических (иммунобиологических, диагностических, дезинфицирующих) препаратов 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, включенных в перечень орфанных препаратов, утвержденный уполномоченным органом в области здравоохранения, незарегистрированных лекарственных средств, изделий медицинского назначения, комплектующих, входящих в состав изделия медицинского назначения и медицинской техники и не используемых в качестве самостоятельного изделия или устройства, ввезенных на территорию Республики Казахстан на основании заключения (разрешительного документа), выданного уполномоченным органом в области здравоохранения);
[bookmark: z172]      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 в области здравоохранения;
[bookmark: z173]      3) маркировка, потребительская упаковка и инструкция по применению лекарственных средств, профилактических (иммунобиологических, диагностических, дезинфицирующих) препаратов, изделий медицинского назначения соответствуют требованиям законодательства Республики Казахстан и порядку, установленному уполномоченным органом в области здравоохранения;
[bookmark: z174]      4) срок годности лекарственных средств, профилактических (иммунобиологических, диагностических, дезинфицирующих) препаратов, изделий медицинского назначения на дату поставки поставщиком заказчику составляет:
[bookmark: z175]      не менее пятидесяти процентов от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности менее двух лет);
[bookmark: z176]      не менее двенадцати месяцев от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности два года и более);
[bookmark: z177]      5) срок годности лекарственных средств, изделий медицинского назначения на дату поставки поставщиком единому дистрибьютору составляет:
[bookmark: z178]      не менее шестидесяти процентов от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности менее двух лет) при поставке товара в период ноябрь, декабрь года, предшествующего году, для которого производится закуп, и январь наступившего финансового года, и не менее пятидесяти процентов при последующих поставках в течение финансового года;
[bookmark: z179]      не менее четырнадцати месяцев от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности два года и более) при поставке товара в период ноябрь, декабрь года, предшествующего году, для которого производится закуп, и январь наступившего финансового года, и не менее двенадцати месяцев при последующих поставках в течение финансового года;
[bookmark: z180]      6) срок годности лекарственных средств, изделий медицинского назначения, за исключением товаров, указанных в подпункте 7) настоящего пункта, на дату поставки единым дистрибьютором заказчику составляет:
[bookmark: z181]      не менее тридцати процентов от срока годности, указанного на упаковке (при сроке годности менее двух лет);
[bookmark: z182]      не менее восьми месяцев от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности два года и более);
[bookmark: z183]      7) срок годности вакцин на дату поставки единым дистрибьютором заказчику составляет:
[bookmark: z184]      не менее сорока процентов от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности менее двух лет);
[bookmark: z185]      не менее десяти месяцев от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности два года и более);
[bookmark: z186]      8) менее сроков годности, указанных в подпунктах 6) и 7) настоящего пункта, для переходящих остатков товара единого дистрибьютора, которые поставляются заказчику и (или) поставщику услуги учета и реализации по соглашению сторон для использования по назначению до истечения срока их годности;
[bookmark: z187]      9) наличие зарегистрированной цены на торговое наименование лекарственных средств и предельной цены на изделия медицинского назначения в порядке, установленном уполномоченным органом в области здравоохранения, кроме лекарственных препаратов, изготовленных в аптеках, орфанных препаратов, включенных в перечень орфанных препаратов, утвержденный уполномоченным органом в области здравоохранения, незарегистрированных лекарственных средств, изделий медицинского назначения.

Главный  врач
КГП на ПХВ «Тайыншинская центральная районная больница»                                                       Рафальский А.П.

