Протокол №8 (116-П)
об итогах тендера по закупкам 
изделий медицинского назначения на 2018 год.

г.Алматы
ул.Желтоксан, 62,						«20» апреля 2018 года

Организатор тендера: АО «Национальный научный центр хирургии им. А.Н. Сызганова»
[bookmark: _GoBack]Юридический адрес: Казахстан, Алматы, ул. Желтоксан, д. 62.
БИН: 990240008204
Банковские реквизиты: АО «Нурбанк» 
ИИК: KZ0884901KZ000835509
БИК: NURSKZKX
Валюта счета: KZT
В соответствии «Правил организации и проведения закупа лекарственных средств, профилактических (иммунобиологических, диагностических, дезинфицирующих) препаратов, изделий медицинского назначения и медицинской техники, фармацевтических услуг по оказанию гарантированного объема бесплатной медицинской помощи и медицинской помощи в системе обязательного социального медицинского страхования» Постановление Правительства Республики Казахстан от 30 октября 2009 года № 1729 (далее – Правил) Организатор провел закупки способом тендера по закупкам изделий медицинского назначения. 

Тендерная комиссия в составе: 
Председатель комиссии – Чорманов А.Т.- Главный врач.
Заместитель председателя комиссии – Тунгатов К.Х. Заместитель председателя правления финансово-экономической и операционной деятельности.
Члены комиссии: 
- Кеншинбаева Л.Е. – Заведующая аптекой, член комиссии;
- Никбаев Б.Б. – Начальник юридического отдела, член комиссии;
- Мукажанова Н.М. - начальник отдела государственных закупок;
- Секретарь комиссии: Үмітбай Д.Д. специалист отдела государственных закупок;
1. Краткое описание изделий медицинского назначения: 

	№ Лота
	Окклюдера для ДМЖП с доставляющим устройством

	1 
	Коронарный стент с лекарственным покрытием

	2 
	Система стент-графт в комплекте. 

	3 
	Нить стерильная хирургическая, синтетическая, нерассасывающаяся, монофиламентная, изготовленная из  синтетического линейного полиолефина (полипропилен). Нить должна быть окрашена в контрастный  цвет для улучшения визуализации в ране. Метрический размер 3, условный размер USP  2/0. Длина нити не менее 85 см.

	4 
	Нить стерильная хирургическая, синтетическая, нерассасывающаяся, полифиламентная, изготовленная из полиэтилентерефталата (полиэстер) с покрытием из полибутилата, что обеспечивает снижение трения при проведении через плотные ткани. Нить должна быть окрашена в контрастный цвет  для улучшения визуализации в ране. Метрический размер 3, условный размер USP 2/0. Длина нити не менее 70 см.

	5 
	Нить стерильная хирургическая, синтетическая, нерассасывающаяся, монофиламентная, изготовленная из  синтетического линейного полиолефина (полипропилен). Нить должна быть окрашена в контрастный  цвет для улучшения визуализации в ране. Метрический размер 2, условный размер USP 3/0. Длина нити не менее 85 см.

	6 
	Нить стерильная хирургическая, синтетическая, нерассасывающаяся, монофиламентная, изготовленная из  синтетического линейного полиолефина (полипропилен). Нить должна быть окрашена в контрастный  цвет для улучшения визуализации в ране. Метрический размер 2, условный размер USP 3/0. Длина нити не менее 85 см.

	7 
	Нить стерильная хирургическая, синтетическая, нерассасывающаяся, монофиламентная, изготовленная из  синтетического линейного полиолефина (полипропилен). Нить должна быть окрашена в контрастный  цвет для улучшения визуализации в ране. Метрический размер 2, условный размер USP 3/0. Длина нити не менее 85 см.

	8 
	Нить стерильная хирургическая, синтетическая, нерассасывающаяся, монофиламентная, изготовленная из  синтетического линейного полиолефина (полипропилен). Нить должна быть окрашена в контрастный цвет для улучшения визуализации в ране. Метрический размер 1,5, условный размер USP 4/0. Длина нити не менее 85 см.

	9 
	Нить стерильная хирургическая, синтетическая, нерассасывающаяся, монофиламентная, изготовленная из  синтетического линейного полиолефина (полипропилен). Нить должна быть окрашена в контрастный  цвет для улучшения визуализации в ране. Метрический размер 1,5, условный размер USP 4/0. Длина нити не менее 85 см.

	10 
	Нить стерильная хирургическая, синтетическая, нерассасывающаяся, монофиламентная, изготовленная из  синтетического линейного полиолефина (полипропилен). Нить должна быть окрашена в контрастный  цвет для улучшения визуализации в ране. Метрический размер 1, условный размер USP  5/0 . Длина нити не менее 70 см.

	11 
	Нить стерильная хирургическая, синтетическая, нерассасывающаяся, монофиламентная, изготовленная из  синтетического линейного полиолефина (полипропилен). Нить должна быть окрашена в контрастный  цвет для улучшения визуализации в ране. Метрический размер 1, условный размер USP 5/0. Длина нити не менее 85 см.

	12 
	Нить стерильная хирургическая, синтетическая, рассасывающаяся, плетеная, изготовленная из сополимера на основе полиглактина, с покрытием, облегчающим проведение нити через ткани (из сополимера гликолида, лактида и стеарата кальция).

	13 
	Полигликолидная нить условный номер USP (3/0). Рассасывающееся синтетический хирургический материал из плетеного волокна на основе гомополимера полигликолевой кислоты. Покрытие нити сделано из поликапролактона и стеарата кальция.

	14 
	Нить стерильная хирургическая, синтетическая, рассасывающаяся, плетеная, изготовленная из сополимера на основе полиглактина 910 (гликолид 90%, лактид 10%), с покрытием, облегчающим проведение нити через ткани (из сополимера гликолида, лактида и стеарата кальция).

	15 
	Полигликолидная нить условный номер USP (6/0). Рассасывающееся синтетический хирургический материал из плетеного волокна на основе гомополимера полигликолевой кислоты. Покрытие нити сделано из поликапролактона и стеарата кальция.

	16 
	Нить стерильная хирургическая, синтетическая, рассасывающаяся, монофиламентная, изготовленная из полиэфира поли-п-диоксанона. Используемые материалы не должны иметь антигенной активности и должны быть апирогенны.

	17 
	Окклюдера для ДМЖП с доставляющим устройством


2. Сумма, выделенная для закупки:
46 827 734,80 (сорок шесть миллионов восемьсот двадцать семь тысяч семьсот тридцать четыре) тенге 80 тиын;
3. Следующие потенциальные поставщики представили тендерные заявки:
1. ТОО «Меднор» г. Астана, р-н Алматы,ул. Кошкарбаева, д. 46/1, кв. 179;
1. ТОО «Satcor» г. Алматы, ул. Сатпаева, 30/1, оф: 85;
1. ТОО «ALPHATEAM» г. Астана, ул.Жансугурова, 8/1 офис 101
1. ТОО «Med Сo» г. Алматы, ул. Маркова, уг. ул. Пирогова д. 22/37, оф. 303
1. ТОО «Дивес (Dives)» г. Алматы, ул. Гоголя, д. 89А
1. ТОО «ОАД-27» г. Алматы, ул. Навои, д. 58
1. ТОО «Фирма Меда» г. Алматы, мкр. Сайран, д. 17
4. Цена и другие условия каждой тендерной заявки: ценовые предложения потенциальных поставщиков отражены в приложении №1 к протоколу итогов;
5. Привлечены эксперты:
- Орманов Б. К.- врач рентгенохирург отделения рентгенохирургии, эксперт комиссии;
6. Отклонены следующие тендерные заявки:
Тендерная заявка ТОО «Меднор» отклонена:
В соответствии с подпунктом 12, пункта 81 Правил представления потенциальным поставщиком технической спецификации, как не соответствующей требованиям тендерной документации, а именно: 
По лоту №2 в технической спецификации поставщика отсутствует широкий выбор диапазона диметров и длины стентов, как диаметр 2,25мм и длинны 9,0мм, 12мм; Отсутствует покрытие лекарства на аблюминальной части стента для быстрой эндотелизации и снижению риска тромбоза стента, что особенно критично для пациентов больных диабетом, градиентное покрытие для исключения деламинации полимера и отсутствия риска микроэмболизации сосудов (покрывает только неподвижные части конструкции стента); 
Не прописаны основные требования стандартам ЕС (СЕ mark) для следующих категорий пациентов: с инфарктом миокарда с подъемом и без подъема сегмента ST, острым коронарным синдромом, сахарным диабетом, многососудистыми поражениями, бифуркационными поражениями, а также пациентов старше 65 лет, пациентов мужского и женского пола, пациентов с полной окклюзией поражения, протяженными участками поражения, поражениями малых коронарных сосудов, рестенозом (включая рестеноз внутри стента), поражениями устья сосудов, поражениями левой коронарной артерии, подходит как для бедренного, так и для радиального доступа;
Далее по официальным данным с сайта www.dari.kz в инструкции по применению «Коронарная стент система с лекарственным покрытием DESyne Novolimus» для потребителя имеются побочные действия, как:
•	Аллергическая реакция
•	Аневризма
•	Аритмии
•	Артериовенозный свищ
•	Гипотензия
•	Инсульт
•	Инфекция и боль в месте введения
•	Ишемия и инфаркт миокарда
•	Кровотечение
•	Невозможность доставки стента в желаемое место
•	Окклюзия артерии
•	Острая окклюзия
•	Периферическая ишемия
•	Повреждение сосуда
•	Рестеноз стентированной артерии
•	Смерть
•	Смешение стента
•	Спазм сосудов
•	Стенокардия
•	Тампонада сердца
•	Эмболия
Некоторые из возможных дополнительных побочных эффектов или осложнений, сопровождающих применение препарата Новолимус или препаратов, подобных рапацимину.
•	Акне
•	Бессоница
•	Головная боль
•	Диарея или запор
•	Задержка жидкости
•	Сыпь
•	Тошнота
•	Тремор
что может привезти к негативным последствиям в результате использования данного стента на пациенте. 

Тендерная заявка ТОО «Фирма Меда» отклонена:
В соответствии с подпунктом 12, пункта 81 Правил представления потенциальным поставщиком технической спецификации, как не соответствующей требованиям тендерной документации, а именно: 
По лоту №2 в технической спецификации поставщика отсутствует покрытие лекарства на аблюминальной части стента для быстрой эндотелизации и снижению риска тромбоза стента, что особенно критично для пациентов больных диабетом, градиентное покрытие для исключения деламинации полимера и отсутствия риска микроэмболизации сосудов (покрывает только неподвижные части конструкции стента); 
В спецификации поставщика согласно стандартам CE/FDA применяется по расширенным показаниям, в том числе у пациентов с сахарным диабетом, множественными поражениями сосудов, протяжѐнном стенозе, при хронических тотальных окклюзиях, у пациентов обоих полов. Требуется соответствие основным требованиям для следующих категорий пациентов: с инфарктом миокарда с подъемом и без подъема сегмента ST, острым коронарным синдромом, сахарным диабетом, многососудистыми поражениями, бифуркационными поражениями, а также пациентов старше 65 лет, пациентов мужского и женского пола, пациентов с полной окклюзией поражения, протяженными участками поражения, поражениями малых коронарных сосудов, рестенозом (включая рестеноз внутри стента), поражениями устья сосудов, поражениями левой коронарной артерии, подходит как для бедренного, так и для радиального доступа;
Далее по официальным данным с сайта www.dari.kz в инструкции по применению «Коронарная стентовая система Xience Prime/ Xience Prime SV/ Xience Prime LL/ Xience Xpedition/ Xience Xpedition SV/ Xience Xpedition LL» для потребителя имеются побочные эффекты, как:
- Гипертензия / гипотензия 
- Острый инфаркт миокарда 
- Аллергические реакции 
- Аневризма (расширение просвета кровеносного сосуда или полости сердца вследствие патологических изменений их стенок)
- Перфорация артерии 
- Ишемия 
- Разрыв артерии 
- Артериовенозный свищ
- Тошнота и рвота 
- Аритмия, включая предсердную и желудочковую фибрилляцию
- Сильное сердцебиение 
- Кровотечения, требующие переливания крови 
- Периферическая ишемия (вследствие повреждения сосуда или нерва)
- Спазм коронарной артерии
- Псевдоаневризма 
- Эмболия коронарной артерии или стента 
- Рестеноз стентированной области 
- Тромбоз коронарной артерии или стента
- Инсульт 
- Смерть 
- Полная закупорка коронарной артерии 
- Рассечение коронарной артерии 
- Стенокардия 
- Дистальная эмболия (воздушная, тканевая или тромбоцитопеническая)
- Осложнения со стороны сосудов, включая участок введения, что может потребовать восстановления сосуда 
- Взаимодействие лекарственного препарата с антитромбоцитарными средствами / контрастной средой 
- Желудочковая аритмия, включая фибрилляцию желудочков и желудочковую тахикардию
- Лихорадка  
что может привезти к негативным последствиям в результате использования данного стента на пациенте. 

Тендерная заявка ТОО «Med Co» отклонена:
В соответствии с подпунктом 12, пункта 81 Правил представления потенциальным поставщиком технической спецификации, как не соответствующей требованиям тендерной документации, а именно:
По лоту №2 в технической спецификации поставщика отсутствует покрытие лекарства на аблюминальной части стента для быстрой эндотелизации и снижению риска тромбоза стента, что особенно критично для пациентов больных диабетом, градиентное покрытие для исключения деламинации полимера и отсутствия риска микроэмболизации сосудов (покрывает только неподвижные части конструкции стента);
В технической спецификации ТОО «Med Сo» предоставляет толщину каркаса стентов для диаметра 2,25-3,0 мм -60 мкм (0,0024), что не соответствует заявленной технической спецификации, требуется на все диаметры стентов толщина 80 µm;
Далее по официальным данным с сайта www.dari.kz в инструкции по применению «Коронарная стентовая системы Orsiro» для потребителя имеются побочные эффекты, к числу нежелательных явлений, связанных с ЧТКА и установкой стента, относятся, среди прочих, следующие: Явления, связанные с сердцем: инфаркт или ишемия миокарда, внезапное перекрытие коронарной артерии, рестеноз обработанной артерии перекрытие более чем 50% просвета), кардиогенный шок, стенокардия, тампонада, перфорация или расслоение коронарной артерии или аорты, перфорация сердца, неотложна операция на сердце, перикардиальный выпот, образование аневризмы.
· Явления, связанные с аритмией: желудочковая тахикардия, фибрилляция желудочков, фибрилляция предсердий, брадикардия .
· Явления, связанные с системой стента: стент не доставлен в намеченное место, смещение стента с системы доставки, неправильна установка стента, деформация стента, эмболия стента, тромбоз или окклюзия стента, перелом стента, смещение стента, неправильный контакт или компрессия стента (стентов), затруднения при раздувании баллона, разрыв или прокол баллона системы доставки, затруднения при сдувании, затруднения при выведении, эмболия материалом катетера.
· Явления, связанные с дыханием: острый отек легких, застойная сердечная недостаточность, дыхательная недостаточность или нарушение дыхания.
· Явления, связанные с сосудами: гематома в месте доступа, гипотензия или гипертензия, псевдоаневризма, артериовенозный свищ, забрюшинная гематома, перфорация или расслоение сосуда, рестеноз, тромбоз или окклюзия, вазоспазм, периферическая ишемия, расслоение, дистальная эмболия (воздухом, фрагментами тканей, тромбом).
· Неврологические явления: постоянное (инсульт) или обратимое (ДНМК) неврологическое явление, повреждение бедренного нерва, повреждение периферических нервов.
· Явления, связанные с кровотечением: кровотечение или кровоизлияние в месте доступа, кровотечение, требующее переливания крови или другого лечения.
· Аллергические реакции на контрастное вещество, антитромбоцитарные средства, антикоагулянты, аморфный карбид кремний, кобальто- хромовый сплав L-605, полимерную матрицу ПЛА, препарат Sirolimus или его производные.
· Смерть.
К возможным нежелательным явлениям, связанным с препаратом Sirolimus (после его приема внутрь), относятся, но не исключительно, следующее:
· Нарушение функциональных проб печени
· Анемия
· Боль в суставах
· Диарея
· Гиперхолестеринемия
· Гиперчувствительность, в том числе реакции анафилактического или анафилактоидного типа
· Гипертриглицеридемия
· Гипокалиемия
· Инфекция
· Интерстициальное заболевание легких
· Лейкопения
· Лимфома и другие злокачественные новообразования
· Тромбоцитопения
что может привезти к негативным последствиям в результате использования данного стента на пациенте. 

По результатам квалификационных требований поставщиков и сопоставления ценовых предложений с наименьшими ценами по лоту №2 победителем является ТОО «ALPHATEAM» на общую сумму 13 245 000,00 (тринадцать миллионов двести сорок пять тысяч) тенге. 
По результатам квалификационных требований поставщиков и в соответствии пунктом 32, главы 6 «Поддержка предпринимательской инициативы» по лотам №5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 15, 17 победителем является ТОО «ОАД-27» на общую сумму 17 725 750,00 (семнадцать миллионов семьсот двадцать пять тысяч семьсот пятьдесят) тенге. 
По результатам квалификационных требований поставщиков и сопоставления ценовых предложений с наименьшими ценами по лотам №4, 13, 14, 16 победителем является ТОО «Фирма Меда» 939 600,00 (девятьсот тридцать девять тысяч шестьсот) тенге.
В соответствии подпунктами пункта 83 Правил по лоту №1 если тендер в целом или какой-либо лот признаны несостоявшимися по основанию подачи только одной заявки, соответствующей требованиям тендерной документации, то заказчиком или организатором закупа осуществляется закуп способом из одного источника у потенциального поставщика, подавшего данную заявку. Согласно пп 1, пункта 84 Правил лот №3 признан не состоявшимся по причине отсутствия представленных тендерных заявок. 

За данное решение проголосовали:
ЗА - 5 голосов;
ПРОТИВ – 0 голосов
Организатор закупок по результатам данных закупок способом тендера РЕШИЛ: в соответствии пункта 89, §.6 Правил в течение пяти календарных дней со дня подведения итогов тендера заключить Договор о закупках с победителями. 
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