
Техническое задание. 
Определение исполнителя способом проведения открытого аукциона в электронной форме на выполнение работ по обеспечению застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний, протезами нижних конечностей (протезом голени модульного типа высокого уровня двигательной активности) в 2018 году.

ИКЗ 181410000135841010100100020000000323
КБК 393 1003 0312039630/1-323
ОКПД 32.50.22.110

ОКВЭД 32.50

КОЗ 01.28.08.23
Предмет Государственного контракта — выполнение работ по обеспечению застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний, протезами нижних конечностей (протезом голени модульного типа высокого уровня двигательной активности) в количестве 4 штуки.

Максимальная цена контракта —1 676 588,00руб.
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик


	Цена  за 1 шт. (руб)
	Кол-во



	Протез голени модульного типа высокого уровня двигательной активности
	Протез голени модульного типа состоит из культеприемной гильзы, регулировочно-соединительного узла и стопы. Протезы могут быть изготовлены в правом и левом исполнении. Крепление протеза должно надежно удерживать протез на конечности инвалида, предохраняя смещение протеза относительно конечности при ходьбе. Косметическая облицовка протеза – мягкая полиуретановая модульная (поролон), покрытие облицовки – чулки перлоновые ортопедические. Приемная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, вкладная гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида) из вспененных материалов. Стопа с повышенной упругостью носочной части, без дополнительных функциональных устройств, с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости с двухступенчатой, регулируемой инвалидом высотой каблука. В приемную гильзу должен быть вложен смягчающий вкладыш из термопластического материала. Регулировочно-соединительные устройства рассчитаны на нагрузку до 100 кг. Схема построения протеза должна обеспечивать подкосоустойчивость инвалида в статике и динамике. Тип протеза по назначению – постоянный. При ходьбе на протезе нагрузка должна осуществляться на пригодные для этой цели поверхности культи стопы без избыточного давления на костные выступы и кожные покровы. Приемная гильза со смягчающим элементом и крепление протеза не должны вызывать потертости, сдавливания, ущемления мягких тканей, а также нарушения кровообращения и болевых ощущений. Конструкция протеза должна обеспечивать удобство его надевания и снятия. Внешняя форма и цвет протеза после его облицовки должны быть приближены к форме и цвету естественной конечности. Вес протеза не должен превышать 2-х кг. Конструкция, материал протеза определяются врачом-ортопедом предприятия-изготовителя. Срок службы протеза – не менее 2-х лет. Протез должен быть ремонтопригодным в течение всего срока эксплуатации.
	419147,00
	4


Требования к качеству изделий

Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», а также соответствовать Республиканскому стандарту РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования». Терминология и определения при составлении конкурсной документации должна отвечать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2001 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей».

Срок службы протеза 2 года, косметической оболочки на протез- не менее 1 года. Протез должен быть ремонтопригодным в течение всего срока эксплуатации.

Требования к безопасности выполнения работ

Требования безопасности работ по обеспечению пострадавших протезами нижних конечностей должны соответствовать Национальному стандарту Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний", ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» и осуществляться при наличии декларации о соответствии.
Материалы, применяемые при изготовлении протеза и контактирующие с телом человека, не должны вызывать токсических и аллергических реакций кожных тканей инвалида в соответствии с ГОСТ Р ИСО 10993-5-2009. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий.  Исследования на токсичность in vitro.
Требования к результатам работ

Работы по обеспечению застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве, протезами нижних  конечностей следует считать эффективно исполненными, если у пострадавшего достигнута компенсация опорной и двигательной функции конечности, созданы условия, повышающие качество его жизни.

Требования к размерам, упаковке, отгрузке изделий

Упаковывание готового протеза проводится при его выдаче пострадавшему (или его представителю).

Маркирование протеза проводится этикеткой из картона по ГОСТ 7933-89 «Картон для потребительской тары. Общие технические условия» размером 50х30, напечатанной типографским способом. К каждому протезу этикетку крепят на шнуровке. На этикетке должны быть указаны: товарный знак предприятия-изготовителя, наименование предприятия-изготовителя и его почтовый адрес, наименование изделия, номер заказа, штамп ОТК, дата изготовления (месяц, год).

При необходимости, отправка протезов к месту нахождения пострадавшего должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 «Приборы аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ 30324.0-95 (МЭК 601-1-88)/ГОСТ Р 50267.0-92(МЭК 601-1-88) «Изделия медицинские  электрические. Часть1. Общие требования безопасности».

При отправке по районам Крайнего Севера, труднодоступные районы упаковка осуществляется по ГОСТ 15846-2002 «Продукция, отправляемая в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение».

Временная противокоррозийная защита протезов нижних конечностей производится в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий. Временная противокоррозийная защита изделий. Общие требования».

                    Требования к сроку предоставления гарантии качества

Гарантийный срок службы протезов нижних конечностей — 7 месяцев со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию.

В течение этого срока, в случае выхода из строя протеза, при соблюдении условий эксплуатации, предприятие-изготовитель производит замену или необходимый ремонт бесплатно. Замена косметической оболочки протеза, по истечении срока пользования, установленного приказом Министерства труда и социальной защиты РФ от 24.05.2013 г. № 215н (не менее 1 года для протеза нижней конечности), проводится бесплатно, с учетом службы протеза. Заказчику предоставляется документ, подтверждающий проведение ремонта протеза или замену косметической оболочки протеза в течение гарантийного срока.

Место, сроки выполнения работ
Место выполнения работ – на территории проживания застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве — Камчатский край, по месту нахождения Исполнителя, при необходимости, по решению Фонда, по месту жительства застрахованного лица.
Срок выполнения работ с даты заключения контракта  до 20.12.2018. 
Исполнитель несет ответственность за нарушение сроков протезирования и выполнение работ по направлениям, представленными после завершения срока их действия.

Порядок формирования цены контракта

Цена контракта включает все расходы по изготовлению, хранению, страхованию, уплате всех пошлин, налогов и обязательных платежей, гарантийному сервисному обслуживанию, доставке изделий и другие расходы по исполнению государственного контракта.

Определение начальной (максимальной) цены контракта произведено на основании анализа ценовой информации.

Определение начальной (максимальной) цены контракта методом сопоставимых рыночных цен.

В качестве источников ценовой информации использованы:

 результаты размещения Государственных заказов региональных отделений ФСС на официальном сайте http://www.zakupki.gov.ru, а также портал http://www.fss.ru/: 

1. Коммерческое предложение вх.№ 12-41/4108-90-отв. от  25.01.2018 года.
2. ГК № Ф.2017 500675564 от 24.11.2017 г. 
3. ГК № 0220100003917000225 от 04.10.2017 г.
 (418856,00 + 405289,00+433296,00): 3 = 419147,00 х 4 = 1676588,00
Дополнения в контракт

Исполнитель обязан:

1.«Предоставить копии документов, подтверждающих качество изделия, обязательным для данного вида, выдаваемыми в установленном порядке законодательством Российской Федерации, до начала изготовления им изделия.

Предоставлять один экземпляр изделия Заказчику для проверки соответствия его техническим и функциональным характеристикам, указанным в государственном контракте.

Перед началом выдачи протезно-ортопедических изделий провести выборочную проверку изделий.

По результатам проверки региональным отделением Фонда подписывается Акт выборочной проверки изготовленных протезно-ортопедических изделий (далее ПОИ) либо, в случае выявления несоответствия количества, комплектности, объема и качества поставляемых в контракте изделий, мотивированный отказ от подписания Акта.

Выдача ПОИ осуществляется после подписания ответственными лицами регионального отделения Фонда и Исполнителя Акта выборочной проверки изготовленных изделий.

1.Исполнитель обязан:

1.1. Передать Заказчику все необходимые документы, включая:

а) счет по фактически выполненным работам один раз в месяц, последний не позднее 20.12.2018г.,

б) реестр по фактически выполненным работам; 

в) акты сдачи-приемки работ получателями;

г) отрывные талоны к направлениям.

1.2. По итогам исполнения обязательств, предусмотренных настоящим Контрактом, составить акт выверки расчетов, итоговый акт и представить Заказчику в срок не позднее 25.12.2018 г.
1.3. На всех документах,  перечисленных в пункте  «а» обязательно должны стоять реквизиты Исполнителя, которые указаны в Контракте.
2.Заказчик обязан:

2.1.Проверить документы, указанные в п.1.1.

2.2.Расчет Заказчик осуществляет в течение 30 (тридцати) календарных дней, но не позднее 24.12.2018г.

2.3.Подписывать по итогам исполнения обязательств, предусмотренных настоящим Контрактом Итоговый акт, Акт выверки расчетов или мотивированный отказ не позднее 25.12.2017г.
3. Стоимость контракта и порядок расчетов.
3.1.Цена работ и валюта платежа устанавливается в российских рублях.

3.2.Оплата осуществляется за счет средств обязательного социального страхования от несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний перечисленных исполнительному органу Фонда в соответствии с действующим законодательством по мере выполнения заказа. Оплата производится путем перечисления денежных средств на текущий счет Исполнителя, при наличии должным образом оформленной финансовой документации.

3.3.Расчет с Исполнителем за выполненные работы Заказчик производит в течение десяти рабочих дней после предъявления Исполнителем документов, указанных в п.1.1.

4. Срок действия Контракта.

4.1. Настоящий контракт вступает в силу с даты подписания и действует до завершения всех взаиморасчетов по 31.12.2018 г. (включительно).
Приложение: №1 «Обоснование начальной (максимальной) цены контракта»              (на 1 листе в 1 экземпляре). 

25.01.2018 г


