ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

Использование при описании характеристик, не установленных техническими регламентами, стандартами и иными требованиями, предусмотренными законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, является необходимостью, обусловленной характером изготовляемого изделия, потребностями инвалидов.
Выполнение работ по обеспечению инвалида в 2020 году протезом верхней конечности. Количество изделий 1 штука на общую сумму 2 700 735 (Два миллиона семьсот тысяч семьсот тридцать пять) рублей 00 копеек.
ОКПД2: 32.50.22.190 
Код КОЗ: 01.28.08.04.03
КТРУ не применяется в соответствии с письмом Фонда социального страхования РФ от 27.02.2019 № 02-09-11/08-03-4747.
	№ п/п
	Наименование 

изделия
	Описание изделия
	Цена за 

единицу

(руб.) 
	Кол-во, шт.
	Сумма, руб.

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	8-04-03 Протез плеча с внешним источником энергии
	Протез плеча с внешним источником энергии, с двумя степенями свободы. Электрокисть (изготавливается по индивидуальным размерам пациента) с пятью электропальцами, двигающимися независимо, поддерживающая 24 типовых схвата с пассивной ротацией в лучезапястном суставе. Косметическая оболочка кисти из силикона. Узел локоть-предплечье телесного цвета, пластмассовый состоит из локтевого электрошарнира и гильзы предплечья (в гильзе предплечья имеется ложемент под батарейку). Узел снабжен расположенным внутри бесступенчатым электронным замком, проксимальная часть локтевого шарнира с кольцом для ламинации. Приемная гильза плеча индивидуальная (изготовленная по слепку с культи пациента). Количество приемных (примерочных) гильз: две. Материал приемной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал примерочной гильзы листовой термопласт. Крепление протеза индивидуальное, подгоночное. Тип протеза: постоянный.
	2 700 735,00
	1
	2 700 735,00


Требования к качеству выполнения работ:

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании: 

- приемная гильза протеза конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента, 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.
Работы по обеспечению инвалида протезом верхней конечности следует считать эффективно исполненными, если у инвалида восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению инвалида протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.


Требования к безопасности работ:


Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхней 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 изделием.  


Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению.

Узлы протеза должны быть стойкие к воздействию физиологических растворов (пота).

Металлические детали протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями: ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные», п.5. Требования к материалам, п.11. Требования к конструкции, ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей», п.6. Требования надежности, п.7. Требования стойкости к внешним воздействиям и живучести, п.9. Конструктивные требования, п.10. Требования к материалам. 

Протез верхней конечности должен соответствовать требованиям ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности» п.4. Общие положения. ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности» п.4. Общие технические требования. ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные» п.1. Область применения, п.4. Общие требования, п.12. Технические требования, п.13. Информация, предоставляемая изготовителем. ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей» п.3. Термины, определения и сокращения, п.4. Классификация, п.5. Общие требования, п.7. Требования стойкости к внешним воздействиям и живучести, п.8. Эргономические требования.

Упаковка протеза верхней конечности должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению: ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные», п.14. Упаковка. ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей», п.11. Комплектность, п.12. Маркировка и упаковка.
Проведение работ по обеспечению инвалида протезом должны осуществляться при наличии действующей декларации соответствия (сертификата соответствия).

Требования к месту, условиям, сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества работ:

Гарантийный срок на протез устанавливается со дня выдачи готового изделия Получателю, и его продолжительность составляет не менее 12 месяцев со дня подписания акта сдачи-приемки работ.   Изделие должно иметь установленный производителем срок службы с момента передачи его Получателю не менее срока пользования изделием, утвержденного положениями приказа Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018 № 85 н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены». Гарантия распространяется на все составляющие изделия, за исключением составляющих, имеющих самостоятельные сроки пользования в соответствии с действующим законодательством. В период гарантийного срока службы производить гарантийный ремонт или замену изделия, вышедшего из строя до истечения гарантийного срока, за счет собственных средств.

Обязательно наличие стационарного места обслуживания на территории Ставропольского края для приема заказа, примерки изделия, выдачи готового изделия и для осуществления гарантийного ремонта в период гарантийного срока службы.


Возмещать расходы за проезд Получателя, а также сопровождающего лица, для замены или ремонта изделия до истечения его гарантийного срока за счет средств Исполнителя, ремонт осуществляется бесплатно, гарантия должна распространяться на все составляющие изделия.


  Срок гарантийного ремонта со дня обращения инвалида – в течение 20 рабочих дней.

Размер обеспечения гарантийных обязательств: 10% начальной (максимальной) цены контракта.

Приёмка работ Заказчиком в части сроков и объема выполненных работ:

1. Приемка выполненных работ осуществляется Заказчиком своими силами, для чего создается приемочная комиссия в количестве не менее 5 человек, либо с привлечением экспертов. В случае привлечения экспертов, по результатам экспертизы выполненных работ ими составляется и подписывается заключение, которое должно быть обоснованным и соответствовать законодательству Российской Федерации. Данное заключение учитывается Заказчиком при принятии решения о приемке или об отказе в приемке выполненных работ. 

2. В течении 5 рабочих дней после выполнения работ Исполнитель направляет отчетную документацию – счет, счет-фактуру (при наличии), Реестр выполненных работ в двух экземплярах (по одному экземпляру для каждой из Сторон), Акт сдачи-приемки выполненных работ, отрывной талон к Направлению, подписанный Акт о приемке выполненных работ в двух экземплярах (по одному экземпляру для каждой из Сторон).

3. Предоставленная отчетная документация проверяется приемочной комиссией Заказчика в течение 10-ти дней со дня получения полного пакета документов в части соответствия наименования изделий, объема, срока изготовления, требованиям Контракта.

4. Работы считаются принятыми в части наименования, объемов и сроков, если дата изготовления и количество изделий, указанных в Акте сдачи-приемки выполненных работ и информация в Реестре выполненных работ соответствуют требованиям Контракта. После чего Реестр выполненных работ и Акт о приемке выполненных работ подписывается комиссией, и утверждается Заказчиком, либо в Акте о приемке указывается мотивированный перечень претензий и сроков устранения недостатков. 

Включить в условия Контракта:
 Заказчик обязан:

Заказчик по мере необходимости предоставляет Исполнителю Реестр Получателей на основании направления филиала, в котором указывает получатель, необходимое количество и вид изделий, номер филиала, адреса и телефоны получателя. Реестр получателей направляется Исполнителю таким способом, который обеспечивает подтверждение доставки и его получения.
Заказчик вправе изменять представленные Реестры Получателей по независящим от Заказчика обстоятельствам (смерть, смена места жительства, отказ от получения и т.д.).


- Проверять ход и качество выполнения Исполнителем своих обязательств, предусмотренных Контрактом, на любом этапе исполнения Контракта, в том числе, на этапе приемки заказа, на этапе изготовления изделия, после выдачи готового изделия. По итогам проверки представителями присутствующих сторон оформляется и подписывается соответствующий Акт проверки на соответствие изготовленного изделия техническим и функциональным характеристикам, определенными в Описании объекта закупки Контракта.

 Исполнитель обязан:

- Предоставить в течение 3-х рабочих дней после заключения государственного контракта копию действующих деклараций соответствия на все изделия. 

- Исполнитель уведомляет Получателей о вызове их на заказ (в течении 15 дней с даты получения Реестра Получателей), примерку, получение готового изделия. 

При установлении факта невозможности обеспечения лиц, указанных в Реестре получателей (по причине смерти, переезда, отказа и т.д.), уведомить Заказчика в течение 5 (Пяти) рабочих дней с момента обнаружения указанных фактов. Нарушение этого обязательства лишает права Исполнителя ссылаться на такие обстоятельства.


- Вести журнал уведомлений Получателей о дате, времени и месте получения готовых изделий, а также графике работы предприятия.  

- Выполнить работы в соответствии с условиями Контракта. 

- Сохранять в тайне информацию служебного и частного характера, ставшую известной в ходе исполнения обязательств по Контракту, касаемую предмета Контракта, не разглашать третьим лицам конфиденциальную информацию (любую информацию служебного, технического, коммерческого, финансового, личного характера, а также информацию о персональных данных вне зависимости от формы ее представления, прямо или косвенно относящуюся к взаимоотношениям Сторон, не обнародованную или иным образом не переданную для свободного доступа и ставшую известной Исполнителю в ходе исполнения Контракта) и не использовать ее любым другим способом, а также предпринимать все необходимые меры для предотвращения разглашения конфиденциальной информации.


- Исполнитель обязан обеспечить безопасность персональных данных и иной конфиденциальной информации полученной в ходе исполнения Контракта, при их обработке в соответствии с Федеральным законом № 152-ФЗ от 27.07.2006 «О персональных данных», Федеральным законом № 149-ФЗ от 27.07.2006 «Об информации, информационных технологиях и о защите информации». 

-Уплатить Заказчику неустойку в случае нарушения сроков:

предоставления отчетной документации;

изготовления изделия;

вызова инвалида на заказ.


Условия оплаты: оплата производится по безналичному расчету со текущего счета Заказчика на расчетный счет Исполнителя. Перечисление денежных средств осуществляется в течение 15 (Пятнадцати) рабочих дней после подписания Акта о приемке выполненных работ, на основании предоставленного Исполнителем счета (счета-фактуры). По завершении выполнения работ по Контракту Стороны осуществляют сверку взаиморасчетов. 

Сроки выполнения работ - не более 30 (Тридцати) дней со дня обращения Получателя к изготовителю по направлению филиала отделения Фонда (срок действия направления до 01.07.2020). Срок действия Контракта до 30.08.2020. 

В рамках взаиморасчетов Контракт действует до исполнения сторонами своих обязательств. В цену изделия включаются все расходы Исполнителя по выполненным работам, а также налоги, сборы и иные обязательные платежи. 
