Техническое задание
На выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей (протезов голени модульных) для обеспечения инвалидов в 2021 году.  
Количество – 6 штук. 

Начальная (максимальная) цена контракта – 3 306 438 (Три миллиона триста шесть тысяч четыреста тридцать восемь) рублей 00 копеек.

Место выполнения работ: Российская Федерация, Дальневосточный федеральный округ, по месту нахождения Исполнителя. Осмотр получателя, примерка, подгонка конструкции протеза производится Исполнителем (Соисполнителя), находящегося по адресу, указанному в лицензии на медицинскую деятельность Исполнителя (Соисполнителя) на территории г. Хабаровска, а также гарантийное сервисное обслуживание осуществляется на территории г. Хабаровска.
Срок выполнения работ: по 10.12.2021 г.
Срок действия ГК: 30.12.2021 г.
В цену протезов должны быть включены: все расходы, связанные с исполнением государственного контракта, включая расходы на перевозку, страхование, уплату налогов и других обязательных платежей.

Наименование товара, работ, услуг

Протез нижней конечности - техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты, нижнюю конечность и служащий для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Работы по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей предусматривают осмотр врача, снятие слепков, замер, подбор и выбор конструкции протезно-ортопедического изделия, индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации.
Требования к техническим и функциональным характеристикам

Протез нижней конечности должен быть классифицирован в соответствии с требованиями ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»; ГОСТ Р 52770-2016 «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 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. ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия; ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей»; ГОСТ Р 53870-2010 «Услуги по протезированию нижних конечностей. Состав, содержание и порядок предоставления услуг»; Национальный стандарт ГОСТ Р 52876-2007 «Услуги организаций реабилитации инвалидов вследствие боевых действия и военной травмы. Основные положения».
В соответствии с требованиями ГОСТ Р 52876-2007, подраздел 5.1.3., выполняемые работы по обеспечению протезами нижних конечностей включают в себя проведение медицинских (реконструктивно-восстановительное лечение), технических (изготовление и применение протезно-ортопедических изделий) и организационных мероприятий по реабилитации инвалида, оперативная и консервативная подготовка к протезированию, снятие слепка (изготовление негатива) усеченного сегмента, его примерка и подгонка, примерка, установка, подгонка креплений протеза, пробная носка. 

Работы по проведению комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций и устранение косметических дефектов нижних конечностей получателя с помощью протеза нижней конечности.

При этом медицинские мероприятия должны осуществляться при наличии у исполнителя (соисполнителя) лицензии на осуществление медицинской деятельности (на основании положения о лицензировании медицинской деятельности, утвержденном постановлением Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 № 291).

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:   

- 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;

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 изделием.  

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

Узлы протеза должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).

Металлические части протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями.

Требования к результатам работ

Работы по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей 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 сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества выполнения работ

Минимальный гарантийный срок на протез нижней конечности устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию и составляет не менее 12 месяцев.
В течение этого срока предприятие-изготовитель обязано производить замену или ремонт протеза бесплатно.
Срок дополнительной гарантии качества изделия не должен превышать срока службы изделия.

Срок пользования протезом нижней конечности устанавливается в соответствии с Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».

При выполнении условий государственного контракта Исполнитель обязан:

Производить выдачу Изделия получателю (представителю получателя) при предъявлении паспорта (паспорта представителя), свидетельства о рождении для несовершеннолетних граждан, и надлежащим образом оформленного документа, подтверждающего полномочия представителя действовать от имени Получателя при получении Изделия (доверенность, решение органов опеки и попечительства для опекунов и попечителей), в случае получения Изделия представителем Получателя.

Исполнитель в течение 7 (семи) календарных дней с момента выдачи изделия Получателю предоставляет для подписания Государственному заказчику Акт выполненных работ, Реестр выполненных работ (в том числе в электронном виде, в формате, согласованном с Заказчиком), с приложением Акта приема-передачи выполненных работ Получателем, отрывного талона к Направлению.

Сроки выполнения работ 45 дней с момента обращения получателя с направлением.
	Наименование
	Шифр и описание изделия по функциональной классификации 
	Количество

	8-07-09 

Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени 2-3 уровня активности. Примерочные гильзы должны быть из термопласта, выполнены по индивидуальному гипсовому слепку (2 шт.). Постоянная приемная гильза должна быть изготовлена по гипсовой копии из слоистого пластика на акриловом связующем. Для создания равномерного распределения нагрузки на мягкие ткани и костные выступы культи получателя, а также удержания протеза, должен использоваться силиконовый чехол (2 шт.) совместно с замковым устройством. Для стабилизации коленного сустава, в периоды длительной ходьбы, должен использоваться силиконовый наколенник (2 шт.). Стопа должна быть с 12 градусной плантарной и дорсальной флексией со смещенной кзади осью шарнира, должна обеспечивать походку максимально приближенную к естественной физиологической норме. Раздвоенные носок и пятка должны улучшать контакт с поверхностью, обеспечивать стабильность при ходьбе по любым неровностям. Изменяемая высота каблука должна быть 0-3,5 см. Косметическая оболочка протеза должна быть мягкая пенополиуретановая, чулки перлоновые. Все полуфабрикаты должны быть подобраны с учетом веса получателя. Тип протеза – постоянный.
	1

	8-07-09 

Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени 2-3 уровня активности с силиконовым чехлом. Примерочные гильзы должны быть из термопласта, выполнены по индивидуальному гипсовому слепку (2 шт.). Постоянная приемная гильза должна быть изготовлена по гипсовой копии из слоистого пластика на акриловом связующем. Для комфортности при динамических нагрузках в основную приемную гильзу должен быть введен эластичный вкладыш из ортолюкса. Для создания равномерного распределения нагрузки на мягкие ткани и костные выступы культи получателя, а также удержания протеза, должен использоваться силиконовый чехол (2 шт.) совместно с замковым устройством. Для стабилизации коленного сустава, в периоды длительной ходьбы, должен использоваться силиконовый наколенник (2 шт.). Стопа должна быть с высокой функциональностью даже в условиях максимальных нагрузок. Передняя часть стопы и пятка должны быть выполнены из гибкого композитного материала на основе карбонового волокна и соединены в одну систему при помощи опорной пружины из высокопрочного полимера, должны позволять выполнять особенно мягкий перекат. Торсионный РСУ должен гасить ротационные нагрузки. Косметическая оболочка протеза должна быть мягкая пенополиуретановая, чулки перлоновые. Все полуфабрикаты должны быть подобраны с учетом веса получателя. Тип протеза – постоянный.
	2

	8-07-09 

Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени 2-3 уровня активности с силиконовым чехлом. Примерочные гильзы должны быть из термопласта, выполнены по индивидуальному гипсовому слепку (1 шт.). Постоянная приемная гильза должна быть изготовлена по гипсовой копии из слоистого пластика на акриловом связующем. Для создания равномерного распределения нагрузки на мягкие ткани и костные выступы культи получателя, а также удержания протеза, должен использоваться силиконовый чехол (2 шт.) совместно с замковым устройством. Для стабилизации коленного сустава, в периоды длительной ходьбы, должен использоваться силиконовый наколенник (2 шт.). Торсионный РСУ должен гасить ротационные нагрузки. Стопа должна быть с 12 градусной плантарной и дорсальной флексией со смещенной кзади осью шарнира, должна обеспечивать походку максимально приближенную к естественной физиологической норме. Раздвоенные носок и пятка должны улучшать контакт с поверхностью, обеспечивать стабильность при ходьбе по любым неровностям. Изменяемая высота каблука должна быть 0-3,5 см. Косметическая оболочка протеза должна быть мягкая пенополиуретановая, чулки перлоновые. Все полуфабрикаты должны быть подобраны с учетом веса получателя. Тип протеза – постоянный.
	1

	8-07-09 

Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени модульный атипичный. Примерочная гильза должна быть из термопласта (2 шт.), выполнена по индивидуальному гипсовому слепку. Постоянная приемная должна быть из слоистого пластика на акриловом связующем, изготовлена по гипсовой копии. Для комфорта носки протеза в приемную полость должен быть изготовлен эластичный вкладыш. Гильза бедра должна быть кожаная на шнуровке, соединена с приемной полостью при помощи металлических, шарнирных шин из материала титан. Для построения схемы протеза должен использоваться двойной передвижной РСУ. Стопа объединяет в себе новаторский дизайн и инновационную легкую конструкцию. Соединение сдвоенных пружинных элементов должно гасить ударные нагрузки на пятку, обеспечивать физиологический перекат и отличную отдачу накопленной энергии. Стопа должна подходить даже для ходьбы по пересеченной местности без снижения уровня комфортности, должна снижать нагрузку на здоровую конечность. Тип протеза – постоянный.
	1

	8-07-09 

Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени модульный с силиконовым чехлом для получателя с высоким уровнем активности. Примерочная гильза должна быть из термопласта, выполнена по индивидуальному гипсовому слепку (1 шт.). Постоянная приемная гильза должна быть изготовлена по гипсовой копии из слоистого пластика на акриловом связующем. Для создания равномерного распределения нагрузки на мягкие ткани и костные выступы культи получателя, а также удержания протеза, должен использоваться силиконовый чехол (2 шт.) совместно с замковым устройством. Для стабилизации коленного сустава, в периоды длительной ходьбы, должен использоваться силиконовый наколенник (2 шт.). Торсионный РСУ должен гасить ротационные нагрузки. Стопа должна быть с 12 градусной плантарной и дорсальной флексией со смещенной кзади осью шарнира, должна обеспечивать походку максимально приближенную к естественной физиологической норме. Раздвоенные носок и пятка должны улучшать контакт с поверхностью, обеспечивать стабильность при ходьбе по любым неровностям. Изменяемая высота каблука должна быть 0-3,5 см. Косметическая оболочка протеза должна быть мягкая пенополиуретановая, чулки перлоновые. Полуфабрикаты должны быть подобраны с учетом веса получателя. Тип протеза – постоянный.
	1

	Итого
	6


Критерии оценки заявок на участие в открытом конкурсе в электронной форме, величины значимости этих критериев, порядок рассмотрения и оценки заявок на участие в открытом конкурсе в электронной форме

Порядок рассмотрения и оценки заявок участников открытого конкурса в электронной форме установлен статьями 54.5, 54.7 Закона о контрактной системе.

Оценка заявок на участие в конкурсе осуществляется в соответствии с Правилами оценки заявок, окончательных предложений участников закупки товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд, утвержденными постановлением Правительства Российской Федерации от 28 ноября 2013 г. № 1085 с использованием следующих критериев оценки заявок:

	Номер критерия
	Критерии оценки заявок на участие в конкурсе
	Показатели критериев оценки заявок на участие в конкурсе
	Значимость критерия в (%)
	Коэффициент значимости критерия/
показателя
	Обозначение рейтинга по критерию/

показателю
	Максимальное значение показателей,

в баллах

	Стоимостный критерий оценки
	

	1.
	«Цена контракта»
	Цена
	60
	0,60
	Ra
	Х

	Нестоимостные критерии оценки
	

	2.
	«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»
	
	40
	0,40
	Rb
	100

	
	
	2.1.1. Опыт участника конкурса по успешному выполнению работ по изготовлению протезов сопоставимого' объема и характера
	
	0,40
	b1
	40

	
	
	2.1.2. Опыт участника конкурса по успешному выполнению работ по изготовлению протезов сопоставимого' объема и характера
	
	0,60
	b2
	60

	Совокупная значимость всех критериев в процентах
	
	100
	


1. Стоимостный критерий оценки - Цена контракта

Величина значимости критерия - 60 % 

Коэффициент значимости критерия оценки - 0,6

Оценка критерия (баллы) - 100

Количество баллов, присуждаемых по критерию оценки «цена контракта», определяется по формуле:

а) в случае если Цmin > 0, 
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где:

ЦБ i - количество баллов по критерию оценки «цена контракта»;

Ц min - минимальное предложение из предложений по критерию оценки, сделанных участниками закупки;

Цi - предложение участника закупки, заявка которого оценивается.

б) в случае если Цmin < 0,
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где:

ЦБ i - количество баллов по критерию оценки «цена контракта»;

 Ц max - максимальное предложение из предложении по критерию, сделанных участниками закупки.

Цi - предложение участника закупки, заявка которого оценивается.

Для расчета рейтинга, присуждаемого i-й заявке по критерию "Цена контракта", количество баллов, присвоенных i-й заявке по указанному критерию, умножается на соответствующий указанному критерию коэффициент значимости:

Ra = ЦБ i *0,6

где:

Ra- рейтинг, присуждаемый i-й заявке по критерию "Цена контракта"; 

0,6 - коэффициент значимости указанного критерия.

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».

Величина значимости критерия - 40 % 

Коэффициент значимости критерия оценки - 0,40 

Применяемые показатели данного критерия:

2.1. Опыт участника по успешной поставке товара, выполнению работ, оказанию услуг сопоставимого характера и объема 

Оценка показателя (баллы) - 100 

Коэффициент значимости показателя - 0,4 

По данному показателю оценивается:

Наличие у участника закупки опыта по успешному выполнению работ сопоставимого характера и объема. Оценивается объем выполненных работ (а именно выполнение работ по изготовлению протезов голени модульных), исчисляемый в количестве предоставленных протезов получателям в рамках контрактов за последние 3 года, предшествующих дате окончания срока подачи заявок на участие в настоящем конкурсе, без нарушения сроков и иных условий контракта по вине участника.

При этом количество предоставленных протезов в каждом контракте должно быть не менее 6.

Сведения о наличии опыта участника подтверждаются копиями государственных контрактов (с актами выполненных работ), заключенных в соответствии с Федеральными законами № 44- ФЗ, опубликованных на официальном сайте www.zakupki.gov.ru, содержащих сведения об объеме выполненных работ.

Не представление в составе заявки на участие в конкурсе таких документов не является основанием для отказа в допуске к участию в конкурсе, однако при оценке по настоящему показателю учитываются только те сведения, заявленные участниками закупки, которые подтверждены документально в составе заявки на участие в конкурсе.

Данный показатель рассчитывается следующим образом:

Предельное необходимое максимальное значение показателя – 30 (тридцать)

Количество баллов, присуждаемых по критерию оценки (показателю), определяется по формуле:

а) в случае если Кmax ˂ Кпред, - по формуле:

                                                                 b1=K3 x 100 x (Ki/Kmax)

б) в случае если Кmax ≥ Кпред, - по формуле:

                                                                 b1=K3 x 100 x (Ki/Кпред)

при этом bmax = КЗ x 100,

где:

КЗ – коэффициент значимости показателя;

Ki – предложение участника закупки, заявка (предложение) которого оценивается;

Kmax – максимальное предложение из предложений по критерию оценки, сделанных участниками закупки;

Кпред – предельно необходимое заказчику максимальное значение показателя;

bmax - количество баллов по критерию оценки (показателю), присуждаемых участникам, предложение которых превышает предельно необходимое максимальное значение, установленное заказчиком.
2.2. Опыт участника по успешной поставке товара, выполнению работ, оказанию услуг сопоставимого характера и объема; 

Оценка показателя (баллы) - 100 

Коэффициент значимости показателя - 0,6 

По данному показателю оценивается:

Наличие у участника закупки опыта по успешному выполнению работ сопоставимого характера и объема. Оценивается суммарный объем выполненных работ (а именно выполнение работ по изготовлению протезов голени модульных), исчисляемый в рублях по контрактам за последние 3 года, предшествующих дате окончания срока подачи заявок на участие в настоящем конкурсе, без нарушения сроков и иных условий контракта по вине участника.

При этом объем выполненных работ, исчисляемый в рублях, в каждом контракте должен быть не менее 3 306 438 (трех миллионов трехсот шести тысяч четырехсот тридцати восьми) рублей 00 копеек.

Сведения о наличии опыта участника подтверждаются копиями государственных контрактов (с актами выполненных работ), заключенных в соответствии с Федеральными законами № 44- ФЗ, опубликованных на официальном сайте www.zakupki.gov.ru, содержащих сведения о стоимости выполненных работ.

Не представление в составе заявки на участие в конкурсе таких документов не является основанием для отказа в допуске к участию в конкурсе, однако при оценке по настоящему показателю учитываются только те сведения, заявленные участниками закупки, которые подтверждены документально в составе заявки на участие в конкурсе.

Данный показатель рассчитывается следующим образом:

Предельное необходимое максимальное значение показателя – 16 532 190 (шестнадцать миллионов пятьсот тридцать две тысячи сто девяносто) рублей 00 копеек.
Количество баллов, присуждаемых по критерию оценки (показателю), определяется по формуле:

а) в случае, если Кmax < Кпред, - по формуле:

b2=K3 x 100 x (Ki/Kmax)

б) в случае если Кmax ≥ Кпред, - по формуле:

b2=K3 x 100 x (Ki/Кпред)

при этом bmax = КЗ x 100,
где:

КЗ – коэффициент значимости показателя;

Ki – предложение участника закупки, заявка (предложение) которого оценивается;

Kmax – максимальное предложение из предложений по критерию оценки, сделанных участниками закупки;

Кпред – предельно необходимое заказчику максимальное значение показателя;

bmax - количество баллов по критерию оценки (показателю), присуждаемых участникам, предложение которых превышает предельно необходимое максимальное значение, установленное заказчиком.
Формула расчета рейтинга, присуждаемого заявке по данному критерию оценки:

Rb = KЗ*(b1 +b2) где:

КЗ - коэффициент значимости критерия 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».

b1, b2 - рейтинги по показателям критерия 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».

Rb - рейтинг (количество баллов) i-й 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».

3. Расчет итогового рейтинга

Итоговый рейтинг заявки вычисляется как сумма рейтингов по каждому критерию оценки заявки:

Rитог = Ra + Rb

где:

Rитог - итоговый рейтинг, присуждаемый i-й заявке;

Ra - рейтинг, присуждаемый i-ой заявке по критерию «цена контракта»;

Rb- рейтинг, присуждаемый i-ой заявке по критерию «Квалификация участника закупки, в том числе наличие финансовых ресурсов, оборудования и других материальных ресурсов, принадлежащих на праве собственности или на ином законном основании, опыта работы, связанного с предметом контракта, и деловой репутации, специалистов и иных работников определенного уровня квалификации».
4. Порядок оценки заявок по критериям оценки заявок

Сумма величин значимости критериев оценки, применяемых заказчиком составляет 100 процентов. Для оценки заявок по каждому критерию оценки используется 100-балльная шкала оценки. 

Итоговый рейтинг заявки вычисляется как сумма рейтингов по каждому критерию оценки заявки.

Победителем признается участник закупки, заявке которого присвоен самый высокий итоговый рейтинг. Заявке такого участника закупки присваивается первый порядковый номер.
Начальник ООИ ТСР                                                                                                     С.И. Курносова
Зобнин Денис Дмитриевич
Тел.: 911-238 (вн. 30-59)
