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HaNg o,1,

В ОТВеТ на запрос }ф 89524 от 16.11.2020г. на разъяснение положений Извещения о
проведении закупки на пост€tвку тест-систем для оценки иммунного 0твета на новую
коронавиРуснуЮ инфекциЮ методом ИМIч{УННОферN{ентного alнализа пуtем запроса котировок в
электронНой форме, уча.стниКами которОr'О iчIОГУl, являться только субъекты мЕUIого и средпего
ПРеДПРИНИМаТельСтВа }ф 3l5-20 (далее - LI:звещение) сtrобщаеN{ нижеследующее:

Jф
пlп

Содержание запроса на разъяснение положений
Извещения

Содержание ответа на запрос:

l уважаемый заказчик!
На основании п,2 ст. 3.2 Федеральнсrго закона от

l8.07,20ll N 22З-ФЗ "О закупках товаров, работ, услу.г
отдеJ,Iьными вIiдаNl}t юридических лltц". лкlбой участнIlк
кOнкурентной закупки вправе направить зака]ч}tку в
порядке. предусмотренном настоящим Федеральным
законо}l It положение}r о закупке, запрос о даче разъяснений
полоiкенl.rй извещения об осуществлении закупки и (или)
документации о закупке.

В сlrлу части l с,гатьи 17 Заксlна Лil l35-ФЗ при
прOведениIt торгов, заrrроса котирOвOк IleH на тOвары,
заrц)оса предtоже}lий зашрещаю.гся деtiствия, которые
прпt]одя1, tши могут, пpl.iBec,I,й к недопущению, 0граничен}rю
лIллr устранению конкуренци},r.

При этоtyt если организатораN.rи торгов, запроса
кот}фовок, запроса прелпоженлlй или заказчиками являются
федеральные органы исполнlлтельной властtI, органы
исполнLrтельной властl,t субъектов Российской Федерации,
органы Ntестного самоуправлення, государственнь]е
внебюдхtетные фопды, а также при проведенилl торгоIJ,
запроса KoTI{poIJoK, запроса rrредлOяiений в слччае закупок
товаров, работ, услуг длл обеспечения государственных и
муниципаJtьных Еужд запрещается не предусмотренное
федеральными законам}t или tIЕыми нOрIчlатIлвныNrи
IIравовымlr актами ограничение доступа к )iчастию в торгах,
запросе котировок, запросе предпожений.

Просиlrt дать рirзъяснение на следующlrй вопрос:
В технлг.lескоп{ задании указаны требования:
- планшет разбtrрныл"l с лtплмсlбилIrзованныN{и

рекоtilбllнантным анl,игеном SАRS-СоV-2-1шт.
- полохiительный кOнтрольный обршеч, го,гсlвый к

ttспOльзованию- l фл- 1,5 мл,
- отрицательный конlрольный образец, гсtтовыir к

использоваЕлтю-l фл-2,5 мл,
- коньюгат, готовый к использованlлю 1 фл- l3,0 мл,
- раствор для предваритеJIы{ого разведен1.1я сыворо,гок 1

фл-l0,0 пr.п,

- раствор ТN'[Б. готовый tt испtlльзованltю l фл.-l3.0 мл

l. Выполноние !tсследований на антитела к
SARS-CoV-2 N{етодом иtчtлtуноферментного
анализа проводится большейt частью дробно ( без
иOпользованI{JI одновременно всех стрипов
набора реагентов). Это позволяет не копить
пробы, а выполнrIть ан€lлизы в более сжатые
сроки по мере их поступлениrI.
2. Мя исследования по методике обязательным
условием является постановка коtrгролей в
дублях (т.е. использование по 200 мкJI сыворотки
контрольного обlrазца на 1 партию). Если делать
б постановок реаltций, то это требует как
N{ltниму}r 1,2 мл сыворотки как положительного,
так и отрицательного образца, IIJIюс потери на
стенки флаконов и т. д. для l набора реагентов.
Снижение колиtlества сыворотки в наборе
снижает кратность использованI4rI реагентов.
СЛеДОВаТеЛЬНО УiчtеНЬШаеТ И ЧИСЛО ПОСТаНОВОК

реакrцtй.
3, Разведение сыворотки бlлологического образца
позволяет повысить чувствлlтельтЕость реакции и
выдел}lть (серую зону) _ пограничную, то есть

"чв}цеть диапазон, когда показатели превышЕtют
границ}, отрицательного результата, но ещё
недостаточны дltя того, чтобы убедительно
свидетельствовать о положIIтельном. Тем самым
обеспечлtвается снижение числа
ложноотрицательных результатов }I

увеличивается число полоriительных результатов
в пограничной зоне.

Кроме того, дополнительно к изложенному
следу€т отметить, что исхом из смысла ч. 6.1 ст.
3 Федерального закона М 223-ЗФ ил. |2.2.
Положения о закупке товаров, работ, услуг для
н.чжд областного государственного автономного
уltрежденItя здравоохранения кИркутская
городская кJI}lническая больница Ns 8) (далее -



Возлrожна постановка без прелварлIтельного разведения
образцов и соответственно не требуется раствор для
предварительного разведения сывороток. а также с готовым
к использованию положительным коЕгрольным образчом 0,3

мл., с готовыь{ к использованI-1lо о,грицательным
контольным образчом 0.5 мл,, с конъюгатrэпл 12 ьlл.. с

раствором ТМБ 12 мл. ПостанtlRка проводится без п,панlJlета

для предварительного разведени,I, tITo де.пает проtiесс
намного проще.

Таким образом. вышеуказанные требования являются
необоснованЕыми пока:tателями, которые не влияют на

результат постановки набора и не изменяют назначение

диагностического средства.
На основании вышеизложенного, просим:
l) ,Щать обоснование, KaK}IM образом наличие требований:
- планшет разборныttr с trммоблtлизованныlчtlt

рекомбинантным антIлгеном SARS-CoV-2- l шт,
- положительный контрольный образец, готовый к

использованlто-l фл-1,5 мл,
- отрицательный контольный образец, готовый к

использованlто- l фл-2,5 мл,
- коньюгат, готовый к использованию 1 фл- l3,0 t"tл,

- раствор дJIя предварительного рtвведения сывороток 1

фл-l0.0 мл,
- раствор Тlr{Б, готовый к использованию l фл,- l3,0 пtл,

влrulют на результат исследования.
2) Указать требования в техн}пески)i характеристиках

возможность постановки анмиза как с плаЕшетом для
предварительного разведения, так и без шlаншета дJIя

предварительного р:tзведения (без раствора дIя
предварительного р:tзведения сывороток; а также с готовым
к использованию положительным коЕтрольным образuопr 0,3

мл., с готовым к пспользованию отрицательным
коЕгрольным образчом 0,5 мл., с коt{ьюгаторt 12 мл.. с

раствором ТМБ 12 мл.
Также напоминаем о предусмотренной на

законодательном уровне ответственности закrвчика за
нарушение установленных норм действующего
законодательства и нztJ\{ерении у{астников обратиться в ФАС
и Арбитражный сул РФ.

<Положенl,tе о закупкаu), возlt{ожность

устанавливать параметры, необходtrмые для
поставки товара, исходя из cBotD( потребностеl"l,
ЯВЛЯеТСЯ ЗаКОНОДаТеЛЬНО ЗаКРеПЛеННЫtчt ПРаВОIrt

Заказчtrка, а потребности Заказчика являются
определяюцим фактором при установлении l{Nl

сOответствуюшдих тlrебованлrй. Прлl этоI\,t заказчик
I4MeeT право в необходимol"i степени
детал}Iзировать объект закупки, определяя та кие
характеристики закупаемого товара, которые
}toryT иметь существенное значение для
последующего IlспользованшI товара. Более того.

указание в Извещении о закупке требований к

функчиона.пьным, техническиlt{ I{ качественным
характеристикам, экс плуатационны llt

характеристикаtrл объекты закупки пря}rо
предусI!чlотрено положениями Федерtчtьногtr
закона }lb 223-ФЗ lt Полоlкением о закупках.
Таким образом, Федера.ltьным законо}l .Nb 223-ФЗ
и Положением о закупках не предусItrотены
ограничения по включению в Извещенлtе о
закупке требованиl"л к товару, которыс являются
значимы}rI{ для Заказчltка. отвечают его
потребностям lr необходиltlы для выполненIля tllvt

соответствующ}Iх государственных функчий -
охоана жиfнll и злоDовья насеJIенltя.
В parrtKax формlлрованlrя объекты закупк}i
Заказчик руководствуется существующей
потребностью, возникшей в связи с
осуществлением им основной деятельностью:
Заказчиком учитывалась необходимость
конеЕIного результата - обеспечение лечебного

учреждения необходимыIttи тест-системами для
с)ценки иммунного ответа на нов},ю
коронавцрусrгуrо инфекчIIIо Iчlетодом
иммунноферментного анализа, в тоIu числе с

)ц{етом статистики по заболеваемости,
осложнениям и смертности, вызванных HoBoI"{

короновирусноt-t лtнфекцией на террлtтсlрии
Иркутской области в частностIt lt в Pocclll',icttol"t
Федерациtt в целOм.

Главный врач
огАУЗ (игкБ }Ф 8)

Исп.: Земцов А.В., юрисконсульт, (3952) 50-2З,2l
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