ТЕХНИЧЕСКОЕ  ЗАДАНИЕ

Выполнение работ по изготовлению протеза нижней конечности для обеспечения в 2019 году застрахованного лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве
Характеристика работ, объема выполняемых работ

1.Предмет.

Выполнение работ по изготовлению протеза нижней конечности для обеспечения в 2019 году застрахованного лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве. 

Работы по изготовлению 1 протеза.

2. Место, сроки, условия выполнения работ.
Место выполнения работ: Российская Федерация, 

Место обеспечения: Воронежская область.

Срок выполнения работ: до 01.12.2019, но не более 2-х месяцев со дня обращения застрахованного к Исполнителю (при наличии направления Заказчика) или не более 2-х месяцев со дня получения Исполнителем списка (реестра) застрахованного, которому Заказчик выдал направление на протезирование.
Условия выполнения работ:
- выполнение работ по обеспечению застрахованного лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве или профессиональных заболеваний (далее Получателей), должно осуществляться при наличии направления, выданного филиалом № 3 Государственного учреждения – Воронежского регионального отделения ФСС РФ (далее Заказчик);
- при необходимости прием заказа на изготовление протеза или протезно-ортопедического изделия, примерка и доставка готового изделия должны осуществляться с выездом представителей Исполнителя по месту жительства Получателя за счет Исполнителя.
- с целью создания оптимальных условий для разработки тактики протезирования, определения рациональной конструкции протеза, дальнейшей его подгонки на этапе примерки и последующего обучения ходьбе на протезе при необходимости первичное, сложное и атипичное протезирование должно осуществляться в стационарных условиях (пребывание застрахованного в стационаре - за счет Исполнителя).
3.Условия оплаты.
Оплата производится по безналичному расчету за счет средств Фонда социального страхования РФ филиалом № 3 ГУ - Воронежского РО Фонда социального страхования Российской Федерации с лицевого счета №03314С95230 в УФК по Воронежской области по факту выполнения работ, в течение 15 (пятнадцати) рабочих дней с момента получения надлежащим образом оформленных финансовых и отчетных документов. 
В цену контракта включаются все расходы по изготовлению, закупке, хранению, страхованию, уплате всех пошлин, налогов и обязательных платежей, гарантийному сервисному обслуживанию, доставке изготовленных изделий Получателям.
4.Требования к сроку предоставления гарантий качества.
Исполнитель гарантирует соответствие протезно-ортопедических изделий требованиям РСТ РСФСР 644-80 при соблюдении условий эксплуатации Получателем.
Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию на протез бедра модульный с внешним источником энергии – 24 месяца.

В течение этого срока Исполнитель обязан производить замену или ремонт изделий бесплатно.
Срок эксплуатации устанавливается со дня выдачи готового изделия получателям в соответствии с Приказом Минтруда России от 13.02.2018 № 85н "Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены".

Работы по обеспечению застрахованного лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве протезом нижней конечности следует считать эффективно исполненными, если у застрахованного лица восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или неблагоприятного течения болезни. Работы должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
5. Технические требования.
Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижней конечности, индивидуально для пациента, при этом необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациента, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  
Приемные гильзы и крепления протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями. Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению в Российской Федерации. Приемная гильза протеза конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности.
 Функциональный узел протеза конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность. Он должен быть стойким к воздействию физиологических растворов (пота, мочи), соответствовать требованиям ГОСТ Р 51191-2007 «Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний».
 Косметическая часть протеза конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части.
Металлические части протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. Требования к материалам протеза должны соответствовать ГОСТ 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования».
Упаковка протеза должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.  
Протез конечности должен соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

В соответствии с Постановлением Правительства РФ от 01.12.2009 № 982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии» на протез нижней конечности должна быть представлена заверенная копия декларации о соответствии. 
Декларация о соответствии этой продукции принимается при наличии у изготовителя (продавца) протокола исследований (испытаний) и измерений, проведенных в аккредитованной в установленном порядке испытательной лаборатории (центре), или при наличии у изготовителя сертификата системы качества, выданного органом по сертификации, аккредитованным в установленном порядке.
На протез нижней конечности должна быть представлена заверенная копия регистрационного удостоверения, подтверждающего в соответствии с Правилами государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 27 декабря 2012 г. N 1416, факт государственной регистрации медицинского изделия (при наличии).  
Протез нижней конечности должен отвечать Межгосударственным стандартам: ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы «in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»; Национальным стандартам Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 50267.0-92 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности», ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания».
При согласовании способа, места и времени приема заказа, примерки и доставки готового изделия Получателю Исполнитель обязан вести журнал телефонных звонков Получателям. По запросу Заказчика Исполнитель должен представить Заказчику в рамках подтверждения исполнения государственного контракта журнал телефонных звонков.     
Перед выдачей товара получателю Исполнитель должен представить готовое изделие по адресу Заказчика для проверки на соответствие требованиям технического задания. 
С целью контроля выдачи товара Исполнитель должен по запросу Заказчика предоставить фотоотчет передачи протезно-ортопедических изделий Получателю.
Срок изготовления протеза не более 2-х месяцев со дня обращения застрахованного к Исполнителю (при наличии направления Заказчика) или не более 2-х месяцев со дня получения Исполнителем списка (реестра) застрахованного, которому Заказчик выдал направление на протезирование, но не позднее 01.12.2019. 
Техническое задание
	Наименование протеза
	Технические характеристики


	Количество изготавливаемых протезов 

	Протез бедра модульный с внешним источником энергии
	Протез бедра модульный с внешним источником энергии, с несущей приемной гильзой из антисептического материала с молекулами серебра, индивидуального изготовления по слепку. Гидравлический одноосный коленный шарнир с электронной системой управления, обеспечивающий безопасную физиологическую ходьбу по любой поверхности, с функцией автоматической подстройки коленного шарнира под скорость ходьбы пациента, с режимом, дающим возможность пациентам заниматься спортивными упражнениями. Углепластиковая стопа с высоким уровнем энергосбережения, адаптированная как для повседневного использования, так и для занятий спортом, с возможностью выбора косметической оболочки в зависимости от пола инвалида.  Для инвалидов с повышенным и высоким уровнем двигательной активности. Наличие поворотного регулировочно-соединительного устройства, обеспечивающего возможность поворота согнутой в колене искусственной голени относительно гильзы (для обеспечения самообслуживания пациента). Полуфабрикаты – титан на нагрузку 125 кг. Косметическая облицовка модульная – 
пенополиуретан. Крепление мышечно-вакуумное.
	1


Критерии оценки заявок на участие в конкурсе

Оценка и сопоставление заявок на участие в конкурсе осуществляются конкурсной комиссией в целях выявления лучших условий исполнения государственного контракта в соответствии с требованиями постановления Правительства Российской Федерации от 28.11.2013 №1085 «Об утверждении Правил оценки заявок, окончательных предложений участников закупки товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» по критериям и в порядке, которые установлены конкурсной документацией.

Сумма величин значимости показателей критериев оценки заявок, установленных в конкурсной документации, составляет 100 процентов.

	№ 

п/п
	Наименование критерия (показателя)
	Содержание показателей критериев оценки заявок на участие в конкурсе
	Коэффициент значимости
	Значимость критерия (в процентах)
	Максимальное значение критерия / показателя (в баллах)
	Максимальный рейтинг

	1.
	Стоимостной критерий оценки
Цена контракта
	
	0,6
	60
	100
	60

	2.
	Нестоимостной критерий оценки 
Квалификация участников закупки, в том числе наличие у них финансовых ресурсов, оборудования и других материальных ресурсов, принадлежащих им на 
праве собственности или на ином законном основании, опыта работы, связанного с предметом контракта, и деловой репутации, специалистов и иных работников определенного уровня квалификации
	
	0,4
	40
	100
	40

	
	Нестоимостной критерии оценки определяется следующим показателем

	2.1
	Опыт участника по успешной поставке товара, выполнению работ, оказанию услуг сопоставимого характера и объема 
	Наличие подтвержденного положительного опыта работ по изготовлению протезов нижних конечностей более 10 лет, а также наличие подтвержденного положительного опыта по изготовлению протеза, являющегося предметом контракта
	
	
	
	

	Сумма величин значимости критериев оценки заявок / Максимальный итоговый рейтинг
	100
	
	100


1. Оценка заявок по критерию «Цена контракта».

Значимость данного критерия составляет 60 процентов (коэффициент значимости критерия оценки 0,6). 

Расчет рейтинга, присуждаемого по критерию «Цена контракта», определяется по формуле: 

                                   Цmin
                       ЦБi =-------------- x 100,

                                    Цi
где:

ЦБi – количество баллов, присуждаемый i-заявке по указанному критерию;

Цi - предложение участника закупки, заявка (предложение) которого оценивается;

Цmin - минимальное предложение из предложений по критерию оценки, сделанных участниками закупки.

Дробное значение рейтинга округляется до двух десятичных знаков после запятой по математическим правилам округления. Для расчетов рейтинга применяется коэффициент значимости, равный значению соответствующего критерия в процентах, деленному на 100.

Рейтинг, присуждаемый заявке по критерию «цена контракта», умножается на соответствующий указанному критерию коэффициент значимости.

R1= ЦБi  х 0,6
При оценке заявок по критерию «цена контракта» лучшим условием исполнения государственного контракта по указанному критерию признается предложение участника конкурса с самым высоким рейтингом.

2. Оценка заявок по нестоимостному критерию «Квалификация участников закупки, в том числе наличие у них финансовых ресурсов, оборудования и других материальных ресурсов, принадлежащих им на праве собственности или на ином законном основании, опыта работы, связанного с предметом контракта, и деловой репутации, специалистов и иных работников определенного уровня квалификации»

Значимость критерия составляет 40 процентов (коэффициент значимости критерия оценки 0,4). 

По данному критерию оценки максимальное количество баллов - 100 баллов. При этом конкурсная заявка оценивается по показателю указанного критерия «Опыт участника по успешной поставке товара, выполнению работ, оказанию услуг сопоставимого характера и объема» (П1)

Присвоение баллов производится, исходя из следующего:

Лучшим условием исполнения контракта является наличие подтвержденного положительного опыта работ по изготовлению протезов нижних конечностей более 10 лет, а также наличие подтвержденного положительного опыта по изготовлению протеза являющегося предметом контракта – 100 баллов. 

Опыт работ по изготовлению протезов нижних конечностей менее 10 лет, и (или) отсутствие опыта изготовления протеза являющегося предметом контракта, и (или) неисполнение или ненадлежащее исполнение контрактов по изготовлению протезов за последние 2 года – 0 баллов (по которым взыскивались неустойки, штрафы, пени).

Подтверждением опыта работ служит информация об исполненных контрактах на официальном сайте Единой информационной системы в сфере закупок (http://zakupki.gov.ru/). 

Рейтинг заявки по критерию «Квалификация участников закупки, в том числе наличие у них финансовых ресурсов, оборудования и других материальных ресурсов, принадлежащих им на праве собственности или на ином законном основании, опыта работы, связанного с предметом контракта, и деловой репутации, специалистов и иных работников определенного уровня квалификации» определяется по формуле:
R2 = П1  х  0,4

Итоговый рейтинг конкурсной заявки (R) вычисляется как сумма рейтингов по каждому критерию оценки заявки. Дробное значение рейтинга округляется до двух десятичных знаков после запятой по математическим правилам округления.

R = R1 + R2
Для получения оценки (значения в баллах) по критерию (показателю) для каждой заявки вычисляется среднее арифметическое оценок в баллах, присвоенных всеми членами конкурсной комиссии по критерию (показателю).

На основании результатов оценки и сопоставления заявок конкурсной комиссией каждой заявке относительно других по мере уменьшения степени выгодности содержащихся в них условий исполнения контракта присваивается порядковый номер. 

Победителем признается участник закупки, заявке которого присвоен самый высокий итоговый рейтинг. Заявке такого участника закупки присваивается первый порядковый номер.

В случае если в нескольких заявках на участие в конкурсе содержатся одинаковые условия исполнения контракта, меньший порядковый номер присваивается заявке на участие в конкурсе, которая поступила ранее других заявок на участие в конкурсе, содержащих такие условия.

Победителем конкурса признается участник конкурса, который предложил лучшие условия исполнения контракта и заявке на участие в конкурсе которого присвоен первый номер.
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