Техническое задание

для определения исполнителя способом проведения

 открытого аукциона в электронной форме на выполнение работ по обеспечению инвалида высокого уровня двигательной активности протезом нижней конечности – протезом бедра модульным в 2018 году
КБК 393 1003 04 20 2 39570 323
ОКПД 32.50.22.190
ОКВЭД 32.50

КОЗ 01.28.08.07.10
ИКЗ 181410000135841010100100010000000000 (003041-18)
Предмет Государственного контракта — выполнение работ по обеспечению инвалидов высокого уровня двигательной активности протезами нижних конечностей – протезами бедра модульными в 2018 году в количестве 3 шт.
 Начальная (максимальная) цена контракта — 1 364 295,93 руб.
Общие технические требования
Протезы бедра (выше колена) — устройства, которые замещают часть нижней конечности между суставом бедра и коленным суставом после ампутации или в случае отсутствия конечности при рождении.
Общие требования к протезам: косметичность, рациональный вес с правильным распределением массы протеза в целом и его отдельных составляющих, удобство и легкость управления протезом при минимальной затрате сил, надежность и прочность конструкции.
Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям  Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». 

	Наименование изделия
	Описание функциональных, технических и качественных характеристик
	Цена за 1 шт. (руб.)
	Кол-во (шт.)

	Протез бедра модульный 
	Протез бедра модульный.

Протез постоянный, для протезирования лиц высокого уровня двигательной активности, с целью компенсации утраченных вследствие односторонней ампутации нижней конечности на уровне бедра функций опоры и ходьбы, а также, возможности выполнять бытовые и трудовые функции, связанные с физическими нагрузками и продолжительной ходьбой.

Формообразующая часть косметической облицовки-должна быть мягкая полиуретановая модульная (поролон). Косметическое покрытие облицовки должно быть с  чулком поролоновым ортопедическим. 
Материал приемной гильзы должен быть изготовлен из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, вкладная гильза должна изготавливаться по индивидуальному слепку с культи инвалида из вспененных материалов. В приемную гильзу должен быть вложен смягчающий вкладыш из термопластического материала.
Стопа должна быть с высокой степенью энергосбережения и высокой степенью гашения ударов при наступлении на пятку, пружинные элементы должны позволить инвалиду получить ровную естественную походку.

Коленный сустав должен быть моноцентричный с поворотной гидравлической системой управления фазами опоры и переноса.

Крепление протеза может быть  поясное, с использованием бандажа или вакуумное.
Приемная гильза с вкладышем и крепление протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и образования наплывов мягких тканей. Конструкция и материалы протезов бедра модульных высокого уровня двигательной активности определяется врачом-ортопедом предприятия-изготовителя.
Внешняя форма и цвет протеза после его облицовки должны быть близки к форме и цвету естественной конечности.
Конструкция протеза должна обеспечивать удобство его надевания и снятия.

Масса протеза не более 2 кг.

Срок службы не менее 2 лет. Протез должен быть ремонтопригодным в течение всего срока эксплуатации.
	454 765,31
	3


Требования безопасности
Требования безопасности протезов нижних конечностей должны соответствовать ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний", ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ ИСО 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1.Оценка и исследования», ГОСТ ИСО 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ ИСО 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия».

Проведение работ по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей должно осуществляться при наличии декларации о соответствии.

Требования к комплектности, упаковке, 

хранению и транспортированию

Комплектность: протез бедра модульный с косметической оболочкой – 1 шт., крепление – 1 шт. (при наличии), дополнительная косметическая оболочка -1 шт.,  чехол на культю бедра  – 8 шт. (или 4 шт. хлопчатобумажных + шерстяных 4 шт. или полимерный (силиконовый) - 2 шт.) памятка по обращению с изделием – 1 экз.

Маркирование протеза проводится этикеткой,  на которой должны быть указаны: товарный знак предприятия-изготовителя, наименование предприятия-изготовителя и его почтовый адрес, наименование изделия, номер заказа, штамп ОТК, дата изготовления (месяц, год).

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

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 противокоррозионная защита протезов нижних конечностей производится в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий. Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования».
Срок предоставления гарантии качества изделий
Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию в соответствие с РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования». Гарантийный срок службы протезов нижних конечностей — 12 мес. В течение этого срока, в случае выхода из строя протеза, при соблюдении условий эксплуатации, предприятие-изготовитель производит замену или необходимый ремонт бесплатно.
Место, сроки выполнения работ
Место выполнения работ – на территории проживания инвалида - Камчатский край, по месту изготовления изделий, при необходимости, по решению Фонда, по месту жительства инвалида.

Готовое изделие может быть передано представителю Получателя, имеющему соответствующие полномочия, подтвержденные документами.

Срок выполнения работ – по 15.12.2018 (включительно). Срок действия государственного контракта по 28.12.2018 (включительно).
Исполнитель несет ответственность за нарушение сроков изготовления протезов и выполнение работ по направлениям, представленным инвалидами после завершения срока их действия.
При передаче протеза Исполнитель обязан разъяснить Получателю условия и требования к эксплуатации изделия, а также представить инструкцию или правила эффективного и безопасного использования на русском языке. В случае, если Исполнитель изготовил изделие, характеристики которого не соответствуют требованию технического задания, то изделие должно быть заменено на изделие с соответствующими техническими характеристиками, установленными контрактом. Замена производится в пределах срока выполнения работ по обеспечению изделиями и не может осуществляться за рамками действия контракта.

Исполнитель несет ответственность за нарушение сроков протезирования и выполнение работ по направлениям, представленными инвалидами после завершения срока их действия.
Требования к результатам работ
Работы по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у инвалида достигнута компенсация опорной и двигательной функции конечности, созданы условия, повышающие качество его жизни.
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 инвалидам и другие расходы по исполнению государственного контракта.

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

В качестве источников ценовой информации использованы цены, опубликованные на сайте http://www.zakupki.gov.ru 
расчет произведён в соответствии с методическими рекомендациями по применению методов определения начальной (максимальной) цены контракта, цены контракта, заключаемого с единственным поставщиком (подрядчиком, исполнителем). Утвержден приказом  Минэкономразвития России от 2 октября 2013г. № 567
В целях определения однородности совокупности значений выявленных цен, используемых в расчете НМЦК в соответствии с настоящим разделом, рекомендуется определять коэффициент вариации. Коэффициент вариации цены определяется по следующей формуле: 
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где:

V - коэффициент вариации;

Ϭ  - среднее квадратичное отклонение;

цi  - цена единицы товара, работы, услуги, указанная в источнике с номером i;

<ц> - средняя арифметическая величина цены единицы товара, работы, услуги;

n - количество значений, используемых в расчете.

 Коэффициент вариации определяется следующим образом:

<ц> = (479 290,21+450 288,77+434 716,95)/3 =454 765,31

σ = √(479 290,21 – 454 765,31)2 + (450 288,77 – 454 765,31)2 + (434 716,95 – 454 765,31)2)/2 = 22 621,30%

V= 22 621,30/454 765,31 х 100 % = 4,97%
Значение коэффициента не превышает 33%, совокупность ценовых значений, используемых в расчете, является однородной.

НМЦК определяется по формуле:
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Где:

НМЦК рын. –НМЦК, определяемая методом сопостовимых рыночных цен (анализ рынка);

v –количество (объем) закупаемого товара (работы, услуги);

n – количество значений, используемых в расчете;  

i –номер источника ценовой информации; 

цi –цена единицы товара, работы, услуги, представленная в источнике с номером i
Объем – 3 (шт.)
НМЦКрын= (479 290,21+450 288,77+434 716,95)/3*3=1 364 295,93 руб.

1. ГК от 14.11.2017 № 1270000018317000316,
2. ГК от 04.10.2017 № 1253603557717000347,
3. ГК от 05.12.2017 № 1410000135817000183.
Дополнения в контракт
Перед началом выдачи протезно-ортопедических изделий (далее ПОИ) инвалидам проводится выборочная проверка изделий. Не позднее, чем за три рабочих дня до начала выдачи изделий Заказчик проверяет соответствие изготовленных ПОИ техническим и функциональным характеристикам, указанным в государственном контракте. Выборочная проверка проводится с применением видеосъемки.
По результатам проверки региональным отделением Фонда подписывается Акт выборочной проверки выполненных ПОИ либо, в случае выявления несоответствия количества, комплектности, объема и качества поставляемых по контракту ПОИ, мотивированный отказ от подписания Акта.

Выдача ПОИ инвалидам осуществляется после подписания ответственными лицами регионального отделения Фонда и Поставщика Акта выборочной проверки выполненных ПОИ. 

Исполнитель должен представить инструкцию или правила и условия эффективного и безопасного использования протеза на русском языке.
Исполнитель обязан:
Предоставить копии документов, подтверждающих соответствие качества ПОИ требованиям, установленные законодательством Российской Федерации, в случае, если в соответствии с законодательством Российской Федерации к таким изделиям установлены данные требования (регистрационного удостоверения, декларации о соответствии), до начала выполнения работ.

Предоставить копию Графика выполнения работ по обеспечению инвалидов ПОИ в электронном виде, в течение 30 календарных дней с даты заключения Контракта.

Вместе с финансовыми документами, предоставить журнал телефонных звонков Получателям.
Исполнитель обязан обеспечить безопасность персональных данных и иной конфиденциальной информации полученной в ходе исполнения контракта, при их обработке в соответствии с Федеральным законом от 27.07.2006 № 152-ФЗ «О персональных данных», Федеральным законом от 27.07.2006 № 149-ФЗ «Об информации, информационных технологиях и защите информации».

Заказчик имеет право:

Включить пункт об ответственности Исполнителя за выдачу изделий после даты смерти инвалида. В данном случае оплата изделий должна быть осуществлена за счет Исполнителя.

Заказчик имеет право в любой момент с даты заключения государственного контракта без письменного и (или) устного предварительного уведомления Исполнителя осуществлять контроль  выдачи изделий получателям путем:

-  визуального осмотра пункта выдачи изделий,

- сопровождения Исполнителя до места нахождения Получателя в соответствии с графиком выполнения работ по обеспечению инвалидов.

Контроль осуществляется в рабочие часы пунктов выдачи изделий.

Результаты контроля фиксируются Заказчиком в протоколе, который подписывается представителями Заказчика, Исполнителя, Получателя.

Список адресов и график работы пунктов выдачи изделий Исполнитель обязан передать Заказчику в письменном виде не позднее 5 календарных дней с даты заключения государственного контракта.

Предусмотреть ответственность Исполнителя за ненадлежащее исполнение условий государственного контракта в части наличия и функционирования пунктов выдачи изделий и доставки изделий по месту нахождения Получателя.
Исполнитель несет ответственность за предоставление Получателям изделий с повреждением, с нарушенным товарным видом и (или) утратившего потребительские свойства.

В случае отказа Получателя от получения изделия, Исполнитель обязан составить Акт об отказе от получения изделия и в течении 3-х рабочих дней, но не позднее конечного срока выполнения работ по обеспечению, установленного контрактом, предоставить заказчику указанный Акт. 

Заказчик обязан в течении 5-ти рабочих дней рассмотреть представленный Акт и незамедлительно направить исполнителю мотивированное решение. 

Порядок оплаты
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 выданных ПОИ, промежуточный акт выполненных работ,
в) акт сдачи-приемки ПОИ,

г) отрывной талон к направлению.

1.2.По итогам исполнения обязательств, предусмотренных настоящим Контрактом, составить акт выверки расчетов, итоговый акт и представить Заказчику в срок не позднее 27.12.2018 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.Подписывать по итогам исполнения обязательств, предусмотренных настоящим Контрактом акт выверки расчетов, итоговый акт или мотивированный отказ не позднее 28.12.2018 г.

3. Стоимость контракта и порядок расчетов

3.1.Цена работ и валюта платежа устанавливается в российских рублях.

3.2.Оплата осуществляется за счет средств федерального бюджета 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 выполнение работ Заказчик производит в течение тридцати дней (не позднее 25.12.2018) после предъявления Исполнителем документов, указанных в п.1.1.

3.4. Исполнитель не несет ответственности за задержку платежей по настоящему Контракту, возникших по причинам задержки бюджетного финансирования.
4. Срок действия Контракта
4.1.Настоящий контракт вступает в силу с даты подписания и действует до завершения всех взаиморасчетов по 28.12.2018 (включительно).



