Приложение 1 к Извещению 
ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ
[bookmark: _GoBack]Техническое задание
Раздел 1. Общие требования
1.1. Идентификационный код закупки: ИКЗ 262782666724978390100100010000000244
1.2. Цели и правовое основание для поставки товара (выполнения работ, оказания услуг).
1.2.1. Целями данной закупки является: оказание услуг по проведению лабораторных исследований в 2026 году для пациентов СПб ГКУЗ «ПБ Святого Николая Чудотворца».
[bookmark: _Hlk156468350]11.2.2. Источник финансирования: бюджет Санкт-Петербурга на 2026 год в соответствии с Законом Санкт-Петербурга «О бюджете Санкт-Петербурга на 2026 год и на плановый период 2027 и 2028 годов", код ОСГУ 226 «Прочие работы, услуги»
1.2.3. Максимальное значение цены Контракта 109 067,20 рублей. В соответствии со ст.42 Закона о контрактной системе электронный аукцион проводится без определения объема оказываемых услуг (ч. 24, ст.22. Закона). Оплата услуг будет производится исходя из стоимости фактически оказанных услуг в пределах установленного максимального значения Контракта.

Раздел 2. Требования к описанию объекта закупки в соответствии со статьей 33 Закона
[bookmark: Par90]2.1 Требования к качеству, техническим и эксплуатационным характеристикам лабораторных исследований - услуг.
2.1.1. Перечень лабораторных исследований, оказываемых в рамках Контракта, представлен Заказчиком в Приложении №1 «Перечень услуг». 
В соответствии со ст. 42 Закона о контрактной системе Заказчик в соответствии с фактической потребностью направляет заявку на необходимое количество лабораторных исследований согласно Приложению №1. 
[bookmark: _Hlk153870867][bookmark: _Hlk233900135]Заказчик предоставляет образцы биологического материала для исследований с соблюдением требований к их перевозке (контейнеры укладки, термоконтейнеры для транспортировки и т.д.).
Заказчик сообщает исполнителю заблаговременно о количестве образцы биологического материала для исследований.  Исполнитель обеспечивает Заказчика бланками направлений на исследование. 
[bookmark: _Hlk156474151]2.1.2. Требования к качеству и безопасности услуг:
2.1.2.1 Качество оказываемых услуг должно соответствовать требованиям действующего законодательства РФ, требованиям, установленным в соответствующих санитарных правилах и нормах, требованиям, обычно предъявляемым к результатам услуг такого рода, в том числе требованиям следующих нормативных актов:
- Федеральный закон от 30.03.1999 N 52-ФЗ "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения" (с изм. и доп., вступ. в силу с 19.08.2024)
- СП 2.1.3678-20 «Санитарно-эпидемиологические требования к эксплуатации помещений, зданий, сооружений, оборудования и транспорта, а также условиям деятельности хозяйствующих субъектов, осуществляющих продажу товаров, выполнение работ или оказание услуг».
- Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 07 февраля 2000 г № 45 «О системе мер по повышению качества клинических лабораторных исследований в учреждениях здравоохранения российской федерации» (вместе с «Положением об организации управления качеством клинических лабораторных исследований в учреждениях здравоохранения», «Правилами внутрилабораторного контроля качества количественных лабораторных исследований», «Временными нормами точности клинических лабораторных исследований»);
- ГОСТ Р 51088-2013 Медицинские изделия для диагностики инвитро. Реагенты, наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные среды. Требования к изделиям и поддерживающей документации.
- ГОСТ Р ИСО 23640-2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка стабильности реагентов для диагностики in vitro.
- ГОСТ Р ИСО 17511-2022 Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские для диагностики in vitro. Требования к установлению метрологической прослеживаемости значений, приписанных калибраторам, контрольным материалам правильности и образцам биологического материала человека"
(утв. и введен в действие Приказом Росстандарта от 10.11.2022 N 1268-ст)
- ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие требования
- ГОСТ Р ИСО 15198-2009 Клиническая лабораторная медицина. Изделия медицинские для диагностики in vitro. Подтверждение методик контроля качества, рекомендуемых изготовителями пользователям
- иных нормативно-правовых актов, регулирующих требования к качеству, безопасности и порядку оказания лабораторных исследований и предоставлению результатов.
2.1.2.2. Услуги оказываются Исполнителем на основании действующей лицензии на осуществление медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково") в соответствии с: 
- п. 46 ч. 1 ст. 12 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности";
- Постановлением Правительства РФ от 01.06.2021 N 852 (ред. от 20.03.2024) "О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково") на проведение следующих видов медицинской деятельности:
-при оказании первичной доврачебной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях по лабораторной диагностике;
- при оказании первичной специализированной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях по клинической лабораторной диагностике. 
Обязательное соблюдение технических стандартов и требований, предъявляемых к характеристикам и качеству исследований, которые установлены изготовителем для используемого оборудования и реактивов. Расходные материалы (медицинские изделия), предоставляемые Исполнителем Заказчику в рамках его обязательств по Контракту должны соответствовать требованиям действующего законодательства РФ, быть пригодными для применения в ЛПУ, разрешены Министерством здравоохранения РФ к применению на территории страны и иметь действующие регистрационные удостоверения. 
2.1.2.3. У Заказчика установлена региональная информационная «Система обмена данными лабораторных исследований» (РЕГИЗ. ОДЛИ), подключение к которой даст Исполнителю возможность получать заявки, обрабатывать и направлять результаты лабораторных исследований через систему РЕГИЗ. ОДЛИ. в совокупности со справочником ЛАТЕУС (ЛАбораторных ТЕстов и УСлуг) в электронном виде (осуществлять электронный документооборот).

Раздел 3. Требования к гарантийному сроку услуги
Исполнитель должен гарантировать Заказчику соответствие качества оказываемых им услуг государственным стандартам и требованиям, предъявляемым к услугам такого рода в течение всего периода оказания услуг.
Раздел 4. Перечень приложений, являющихся неотъемлемой
частью технического задания
4.1. Приложение 1 - Перечень услуг.
4.2. Приложение 2 - Стоимость единицы исследования, принятая для расчёта

Заместитель главного врача по работе
со средним и медицинским персоналом   _____________ Н.Ю.Иванова  


Приложение №1 
                                                            Перечень услуг.
	№ п/п
	Наименование исследования
	Биоматериал
	Количество
	Единица измерения лабораторного исследования
	Требования к расходным материалам при оказании услуг
	ОКПД2- КТРУ

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1
	Анализ на определение антител к вирусу кори (количественный)   
	Сыворотка крови
	160
	шт.
	Забор крови в пробирки осуществляется Заказчиком по адресу месту нахождения.

	86.90.15.000



Заместитель главного врача по работе
со средним и медицинским персоналом   _____________ Н.Ю.Иванова  

     












