





[bookmark: _GoBack]ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
на выполнение работ по обеспечению протезами нижних конечностей в 2025 году
	1
	Наименование Заказчика: ОТДЕЛЕНИЕ ФОНДА ПЕНСИОННОГО И СОЦИАЛЬНОГО СТРАХОВАНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ ПО ПЕНЗЕНСКОЙ ОБЛАСТИ (ОСФР по Пензенской области) 440008, г. Пенза, ул. Захарова, 20 Телефон/факс (8412) 36-81-03/54-15-49 E-mail: osfr_penza@58.sfr.gov.ru 

	2
	Источник финансирования заказа: Оплата Заказчиком результатов выполненной работы Контракту осуществляется за счет:
[bookmark: _Hlk161396896]- межбюджетных трансфертов из федерального бюджета для осуществления расходов по предоставлению инвалидам технических средств реабилитации и услуг и обеспечению отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами (кроме зубных протезов), протезно-ортопедическими изделиями в пределах лимитов бюджетных обязательств, доведенных Заказчику как получателю средств федерального бюджета, предусмотренных на 2025 финансовый год, по КБК: 797 1003 04 4 0139570323 263;
- бюджета Фонда пенсионного и социального страхования Российской Федерации на обязательное социальное страхование от несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний, выделенных Заказчику на медицинскую, социальную и профессиональную реабилитацию застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний, на 2025 год в пределах лимитов бюджетных обязательств, по КБК: 797 1003 03 4 0939630323 261.

	3
	Наименование предмета открытого конкурса в электронной форме: выполнение работ по обеспечению протезами нижних конечностей в 2025 году

	4
	Место выполнения работ: Пензенская область, г. Пенза. 
Организовать проведение индивидуального обмера, примерки и передачи изготовленных Изделий Получателю по месту жительства (месту пребывания или фактического проживания) в пределах Пензенской области или по согласованию с Получателем по месту нахождения Исполнителя, либо пунктов приема по обслуживанию Получателей (при наличии), организованных Исполнителем на территории региона Заказчика.

	5
	Сроки выполнения работ: в соответствии с условиями контракта, но не позднее 03 ноября 2025 года.

	6
	Максимальное значение цены контракта – 50 000 000 (пятьдесят миллионов) руб. 00 коп.
Порядок формирования цены контракта: Цена Контракта включает в себя все расходы Исполнителя по исполнению настоящего Контракта, в том числе расходы на приобретение материалов, выполнение с учетом физиологических данных Получателя работ, доставке результата работ Получателю, а также на уплату налогов, сборов и иных обязательных платежей, которые Исполнитель должен уплатить в связи с выполнением обязательств по Контракту в соответствии с законодательством Российской Федерации.
Обоснование начальной цены единицы работы:
Метод сопоставимых рыночных цен (анализа рынка) (Приложение 1 к Техническому заданию).

	7
	Форма, сроки и порядок оплаты работ: Оплата производится по безналичному расчету с расчетного счета Заказчика на расчетный счет Исполнителя в течение 5 (пяти) рабочих дней со дня подписания Заказчиком документа о приемке. 
Платежи по настоящему Контракту осуществляются в российских рублях.







Техническое задание
на выполнение работ по обеспечению протезами нижних конечностей в 2025 году
	№ п/п
	Наименование товара, работы, услуги
	ОКПД2/КТРУ
	Кол-во
	Ед. измерения
	Наименование характеристики
	Тип характеристики
	Значение характеристики
	Единица измерения характеристики
	Инструкция по заполнению характеристик в заявке

	1
	8-07-01 Протез стопы
	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез стопы немодульный, без косметической облицовки, приемная гильза на культю по слепку, клапан, искусственная стопа или носок, крепление индивидуальное, чехлы шерстяные или хлопчатобумажные, один чехол-футляр. Протез постоянный.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	2
	8-07-02 Протез голени лечебно-тренировочный
	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез голени лечебно-тренировочный модульный, без косметической оболочки.
Гильза индивидуального изготовления по слепку с культи инвалида.
Количество пробных гильз –не менее 3-х.
Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе смол с вкладным чехлом из вспененного полиэтилена либо индивидуальная кожаная.
Крепление протеза индивидуальное (наколенник, уздечка или поясное).
Стопа универсальная.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	3
	8-07-03 Протез бедра лечебно-тренировочный
	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез бедра лечебно-тренировочный модульный, без косметической облицовки, без оболочки.
Гильза универсальная или индивидуального изготовления по слепку с культи инвалида (в зависимости от индивидуальных особенностей инвалида). Коленный модуль с замком или без замка (в зависимости от индивидуальных особенностей инвалида).
Количество пробных гильз –не менее 3-х.
Крепление протеза индивидуальное.
Стопа универсальная.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	4
	8-07-04 Протез голени для купания
	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез голени для купания без косметической облицовки и оболочки. Приёмная гильза индивидуальная. Материал приемной гильзы изготовлен из литьевого слоистого пластика на основе смол или листового термопластичного пластика. Допускается вкладная гильза из вспененных материалов. Метод крепления протеза: за счет формы приемной гильзы, без использования дополнительных элементов или вакуумное с «герметизирующим» коленным бандажом. Стопа бесшарнирная, полиуретановая, монолитная или стопа шарнирная, полиуретановая, монолитная. Стопа влагостойкая.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	5
	8-07-05 Протез бедра для купания
	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез бедра для купания без косметической облицовки, гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида), количество приемных (пробных) гильз– одна, постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе смол; коленный шарнир облегченной конструкции, влагостойкий. Модуль несущий, юстировочный адаптер; стопа искусственная влагостойкая; крепление с помощью вакуумного клапана или с помощью бандажа, один чехол-футляр.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	6
	8-07-06 Протез голени немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез голени немодульный без косметической облицовки, приемная гильза на культю и гильза бедра на шнуровке или с ремнями, изготовление по шаблонам, крепление поясом, чехлы шерстяные или хлопчатобумажные, один чехол-футляр. Стопа унифицированная. Протез постоянный.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	7
	8-07-07 Протез бедра немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез бедра немодульный, косметическая облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), косметическая оболочка – чулки перлоновые ортопедические, приемная гильза унифицированная, комплект полуфабрикатов для протеза бедра универсального назначения с замком или без замка, щиколотка металлическая для унифицированных стоп, стопа полиуретановая или металлическая, крепление поясное с использованием кожаных полуфабрикатов, чехлы шерстяные, один чехол-футляр. Протез постоянный.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	8
	8-07-08 Протез при вычленении бедра немодульный
	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез при вычленении бедра немодульный с косметической облицовкой, с косметической оболочкой, полукорсет с приемной гильзой культи таза индивидуальный по слепку, крепление индивидуальное, чехлы шерстяные или хлопчатобумажные, один чехол-футляр. Протез постоянный.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	9
	8-07-09 Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез голени модульный; косметическая облицовка эластичный пенополиуретан; с косметической оболочкой; гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку; одна приемная (пробная) гильза; постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе смол; замок для силиконовых лайнеров; комплекс регулировочно-соединительных устройств; стопа искусственная со средней степенью энергосбережения; один чехол-футляр; протез постоянный. Чехол на культю голени из полимерного материала (силиконовый) – 1 шт.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	10
	8-07-09 Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез голени модульный; косметическая облицовка эластичный пенополиуретан; с косметической оболочкой; гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку; количество приемных (пробных) гильз – одна; постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе смол; вкладная гильза из эластичного термопласта; комплекс регулировочно-соединительных устройств; стопа искусственная со средней степенью энергосбережения; крепление поясом с использованием кожаных полуфабрикатов или индивидуальное или силиконовым наколенником; чехлы шерстяные или хлопчатобумажные, один чехол-футляр; протез постоянный.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	11
	8-07-09 Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез голени модульный с косметической оболочкой, приемная гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку), приемная пробная гильза 1 шт., вкладная гильза из эластичного термопласта, крепление с использованием гильзы бедра, с шинами или без них или индивидуальное, комплекс регулировочно-соединительных устройств, рассчитанный на нагрузку не более 125 кг, стопа искусственная для среднего уровня активности, чехлы шерстяные или хлопчатобумажные, один чехол-футляр, протез постоянный.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	12
	8-07-10 Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез бедра модульный, косметическая облицовка эластичный пенополиуретан, с косметической оболочкой, приемная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку, замок для силиконовых чехлов, гильзовый адаптер, комплекс регулировочно-соединительных устройств, коленный шарнир полицентрический с пневматическим  управлением фазой переноса или моноцентрический пневматический с тормозным механизмом, с поворотным  устройством, стопа искусственная со средней степенью энергосбережения, один чехол-футляр, протез постоянный. Чехол на культю бедра из полимерного материала (силиконовый) – 1 шт.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	13
	8-07-10 Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез бедра модульный, косметическая облицовка эластичный пенополиуретан, с косметической оболочкой, приемная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку, одна примерочная гильза, со смягчающим вкладышем из вспененного материала или без него, гильзовый адаптер, комплекс регулировочно-соединительных устройств, коленный шарнир полицентрический с пневматическим  управлением фазой переноса или моноцентрический пневматический с тормозным механизмом, с поворотным  устройством, стопа со средней степенью энергосбережения, крепление вакуумное или поясом с использованием кожаных полуфабрикатов или индивидуальное или удерживающим бандажом на бедро, чехлы шерстяные или хлопчатобумажные, один чехол-футляр, протез постоянный.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	14
	8-07-10 Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез бедра модульный; косметическая облицовка эластичный пенополиуретан; с косметической оболочкой; гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку; количество приемных (пробных) гильз – одна; постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе смол; вкладная гильза из вспененного материала или без нее, гильзовый адаптер; комплекс регулировочно-соединительных устройств; модуль коленный моноцентрический или полицентрический с замком или без него; стопа искусственная со средним уровнем активности; крепление вакуумное или поясом с использованием кожаных полуфабрикатов или бандажом или индивидуальное, чехлы шерстяные или хлопчатобумажные, один чехол-футляр. Протез постоянный.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	15
	8-07-11 Протез при вычленении бедра модульный
	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез при вычленении бедра модульный, косметическая облицовка эластичный пенополиуретан, с косметической оболочкой, приемная гильза индивидуальная из ортокрила или комбинированная на основе полиамидных смол и кожи по слепку, одна примерочная гильза, со смягчающим вкладышем из вспененного материала или без него, приемная гильза в виде поясничного бандажа-полукорсета, гильзовый адаптер, комплекс регулировочно-соединительных устройств, модуль коленный с замком или без замка, модуль тазобедренный с замком или без замка, стопа искусственная со средним  уровнем активности, крепление полукорсета шнуровкой или ремнями или застежкой «Контакт», чехлы шерстяные или хлопчатобумажные, один чехол-футляр, постоянный.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	16
	8-07-10 Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез бедра модульный. Косметическая облицовка эластичный пенополиуретан, с косметической оболочкой. Приемная гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида) с одной примерочной гильзой, постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе смол, гильзовый адаптер, комплекс регулировочно - соединительных устройств, коленный шарнир моноцентрический (полицентрический) с замком (без него), стопа искусственная с низким (средним) уровнем активности, крепление вакуумное (поясом с использованием кожаных полуфабрикатов), бандажом (индивидуальное). Один чехол - футляр и шерстяные чехлы. Протез постоянный.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	17
	8-07-09 Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез голени модульный. Косметическая облицовка должна быть из эластичного пенополиуретана с косметической оболочкой. Гильза должна быть индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку, количество приемных (пробных) гильз одна, постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Вкладная гильза должна быть из эластичного термопласта. Должен быть комплекс регулировочно-соединительных устройств. Стопа должна быть искусственная со средней степенью энергосбережения, крепление поясом с использованием кожаных полуфабрикатов или индивидуальным, или силиконовым наколенником. Чехлы должны быть шерстяные или хлопчатобумажные. Один чехол - футляр. Протез постоянный.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	18
	8-07-09 Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез голени модульный. Тип косметической облицовки эластичный пенополиуретановый, с косметической оболочкой. Приемная гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида), с одной пробной гильзой, постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе смол, вкладная гильза из эластичного термопласта. Комплекс регулировочно -соединительных устройств. Стопа искусственная со средней степенью энергосбережения. Крепление поясом с использованием кожаный полуфабрикатов (индивидуальное), с силиконовым наколенником. Чехлы шерстяные, один чехол-футляр. Протез постоянный.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	19
	8-07-09 Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез голени модульный. Приемная гильза индивидуальная из слоистого пластика, вкладная гильза из вспененного полимера. Модуль стопы, стопа из композитных материалов (энергосберегающая). Крепление –Бандаж-наколенник. Чехол из полимерного материала (силиконовый).
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	20
	8-07-06 Протез голени немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии

	32.50.22.121
	Не определено
	шт.
	Протез голени должен быть немодульным: шинно-кожаный, без косметической облицовки, без оболочки, приемная гильза на культю и гильза голени должны быть кожаные со шнуровкой, изготовлены по шаблонам, с шинами, щиколотка деревянная, с полукольцом, стопа полиуретановая, крепление поясом с использованием кожаных полуфабрикатов, чехлы должна быть шерстяные или хлопчатобумажные, один чехол-футляр. Протез постоянный.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки



Требования к функциональным, техническим, качественным характеристикам (потребительским свойствам)
	Протезы должны отвечать требованиям документов, применяемых в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о стандартизации по перечню:
- ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска»; 
- ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность методами in vitro; 
- ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования сенсибилизирующего действия»;
-  ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»;
-  ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования»;
- ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»;
- ГОСТ Р 59542-2021 «Реабилитационные мероприятия. Услуги по обучению пользованию протезом нижней конечности».

Организация, непосредственно выполняющая работы, должна обеспечивать выполнение технологического процесса изготовления протезно-ортопедических изделий, включая:
входной контроль комплектующих изделий и материалов;
изготовление деталей, сборочных единиц;
сборку протезов, протезно - ортопедических изделий;
операционный и приемочный контроль; 
испытания и приемку готовой продукции;
хранение ее на складе готовой продукции; 
удовлетворение претензий по качеству изготавливаемой продукции, в том числе замену негодной продукции на годную. 

Требования к результатам работ
Работы по обеспечению протезами нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у получателя восстановлены двигательные функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. Габаритные размеры не должны препятствовать ношению верхней одежды.

Требования к упаковке, гарантии
Упаковка протезов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.
           Протезы должны отвечать требованиям безопасности в течение всего срока эксплуатации при условии выполнения получателем установленных требований по их пользованию.
           Исполнитель гарантирует, что результаты работ, выполненных в соответствии с условиями настоящего Контракта, надлежащего качества, не имеют дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации.
Данная гарантия действительна на Изделия в течение 12 (двенадцати) месяцев после подписания Акта сдачи-приемки Изделия.

Использование государственным заказчиком при описании объекта закупки показателей, требований, условных обозначений и терминологии, касающихся технических характеристик, функциональных характеристик (потребительских свойств) товара и качественных характеристик объекта закупки, не установленных техническими регламентами, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, документами, разрабатываемыми и применяемыми в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о стандартизации, является необходимостью, обусловленной потребностью государственного заказчика в товарах показатели, требования, условные обозначения и терминология, касающиеся технических характеристик, функциональных характеристик (потребительских свойств) товара и качественных характеристик, которых не покрываются документами национальной системы стандартизации и техническими регламентами, а также результатом мониторинга рынка, с учетом требований Федерального закона от 26 июля 2006 года № 135-ФЗ «О защите конкуренции», требованиями нормативных документов:
- Приказы Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13 февраля 2018 года № 86н «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2005 года № 2347-р», от 05 марта 2021 года № 107н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».
- Постановление Правительства Российской Федерации от 31 октября 2009 года № 879 «Об утверждении Положения о единицах величин, допускаемых к применению в Российской Федерации».








