10.10.2026 р.
ОБҐРУНТУВАННЯ 
технічних та якісних характеристик закупівлі, розміру бюджетного призначення, очікуваної вартості предмета закупівлі
(оприлюднюється на виконання постанови КМУ № 710 від 11.10.2016 «Про ефективне використання державних коштів» (зі змінами))

Найменування, місцезнаходження та ідентифікаційний код замовника в Єдиному державному реєстрі юридичних осіб, фізичних осіб — підприємців та громадських формувань, його категорія: 
ДП "Державне підприємство "Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів""
61085, Україна, Харківська область, м. Харків, вулиця Астрономічна, 33
ідентифікаційний код: 22617729; юридична  особа, яка  забезпечує  потреби  держави  або  територіальної  громади
Назва предмета закупівлі із зазначенням коду за Єдиним закупівельним словником (у разі поділу на лоти такі відомості повинні зазначатися стосовно кожного лота) та назви відповідних класифікаторів предмета закупівлі й частин предмета закупівлі (лотів) (за наявності):  Стандартні зразки, хімічні домішки речовин та біопрепарати для лабораторних досліджен (ДК 021:2015: 33600000-6 — Фармацевтична продукція)

 UA-2026-10-10-000473-a

Вид закупівлі:  процедура закупівлі - Замовники, у тому числі централізовані закупівельні організації, здійснюють закупівлі товарів і послуг (крім послуг з поточного ремонту, предмет закупівлі яких визначається відповідно до пункту 3 розділу II Порядку визначення предмета закупівлі, затвердженого наказом Мінекономіки від 15 квітня 2020 р. № 708 (далі - послуги з поточного ремонту), вартість яких становить або перевищує 100 тис. гривень, послуг з поточного ремонту, вартість яких становить або перевищує 200 тис. гривень, робіт, вартість яких становить або перевищує 1,5 млн гривень, шляхом застосування відкритих торгів у порядку, визначеному цими особливостями, та/або шляхом використання електронного каталогу для закупівлі товару відповідно до порядку, встановленого постановою Кабінету Міністрів України від 14 вересня 2020 р. № 822 “Про затвердження Порядку формування та використання електронного каталогу”, з урахуванням положень, визначених особливостями  - відкриті торги з особливостями

Обґрунтування розміру бюджетного призначення
Розмір бюджетного призначення сформовано відповідно до наявної та планової потреби підприємства для забезпечення стратегічної та безперервної діяльності лабораторії у 2026 році. Фінансування видатків спрямоване на виконання державних функцій із контролю якості лікарських засобів на території України та недопущення зупинки критично важливих процесів тестування й верифікації.

 Обґрунтування очікуваної вартості предмета закупівлі:
 Очікувану вартість визначено методом порівняння ринкових цін на основі Примірної методики, затвердженої наказом Мінекономіки від 18.02.2020 № 275.Проведені ринкові заходи: Замовником проведено аналіз ринку та отримано офіційні комерційні пропозиції від потенційних постачальників. З метою забезпечення об'єктивного розрахунку та приведення пропозицій до єдиного порівнянного масиву.

Очікувана вартість предмета закупівлі становить:  945 444,84 грн. (дев'ятсот сорок п'ять тисяч чотириста сорок чотири гривні 84 копійки), у т.ч. ПДВ (20%) 157574.14 грн , що повністю відображає реальний стан ринку та відповідає принципам ефективності публічних закупівель.

Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі
Закупівля хімічних реактивів, офіційних стандартних зразків, специфічних домішок речовин та біопрепаратів здійснюється для забезпечення безперервного державного контролю якості лікарських засобів та проведення лабораторних досліджень у лабораторіях ДП «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів», які акредитовані на відповідність вимогам ISO/IEC 17025 та функціонують у системі належної лабораторної практики (GLP).
· Застосування конкретних артикулів (каталожних номерів): Аналітичні методики контролю якості, атестації та калібрування високоточного обладнання є валідованими та верифікованими відповідно до імперативних вимог Державної Фармакопеї України (ДФУ) та Європейської Фармакопеї (Ph. Eur.). Методики вимагають використання саме цих специфічних матеріалів та офіційних стандартних зразків (виробництва EDQM чи сертифікованих брендів Merck, Sigma-Aldrich тощо). Застосування реактивів іншого ступеня чистоти або без специфічного статусу «стандартного зразка підтвердженої придатності системи (system suitability)» призведе до втрати валідаційного статусу фармакопейних методик та спотворення результатів державних аналізів. Усі посилання на артикули у тендерній документації наведені для опису рівня якості та обов'язково передбачають вираз «або еквівалент».
· Номенклатура та кількість: Специфікація містить складний інтегрований перелік із 66 окремих номенклатурних позицій (63 позиції хімічних стандартів та домішок, а також 3 додаткові позиції біопрепаратів — гепарину низькомолекулярного, гепарину натрію та тромбіну з плазми людини). Кількість для кожної номенклатурної позиції становить рівно 2 штуки/упаковки, що повністю покриває планову потребу лабораторій установи.
· Вимоги до сертифікації та якості: Усі хімічні реактиви, домішки та біопрепарати мають бути офіційними стандартними зразками, сертифікованими на повну відповідність вимогам Європейської Фармакопеї (CRS/EP), із наданням оригіналу або завіреної копії сертифіката відповідності EP чи Certificate of Analysis (CoA) під час поставки. Залишковий термін придатності на момент постачання повинен становити не менше 80% від терміну, встановленого виробником.
· Вимоги до температурного режиму (логістика): Постачальник зобов'язаний забезпечити безперервне дотримання специфічних температурних режимів зберігання (холодовий ланцюг) протягом усього транспортування, митного оформлення та фактичної передачі замовнику (для біопрепаратів та окремих видів домішок). Поставка здійснюється на умовах DDP власним транспортом або кур'єрською службою постачальника за адресою замовника: м. Харків, вул. Астрономічна, 33.


