При подаче оферты Участник закупки должен в своих документах прикрепить:
- декларацию соответствия единым требованиям в соответствии со статьей 31 Закона 44-ФЗ;  
- выписку из реестра лицензий на медицинскую деятельность на виды работ (услуг) по: медицинской микробиологии, санитарно-гигиеническим лабораторным исследованиям, лабораторной диагностики (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково"). Требование установлено в соответствии  с подпунктом 46 пункта 1 статьи 12 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», а также на основании Постановления Правительства РФ от 01.06.2021 N 852 "О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково") и признании утратившими силу некоторых актов Правительства Российской Федерации";
- действующий Аттестат аккредитации, полученный по результатам аккредитации в установленном порядке (п.п.2.5 ч.2 СП 1.1.1058-01 от 10.07.2001г.) (с указанием, какими методами и методиками владеет Исполнитель при проведении лабораторных и инструментальных исследований); 
- выписку из реестра лицензий на деятельность в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных (за исключением случая, если указанная деятельность осуществляется в медицинских целях) и генно-инженерно-модифицированных организмов III и IV степеней потенциальной опасности, осуществляемая в замкнутых системах. Требование установлено в соответствии с подпунктом 19 пункта 1 статьи 12 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ « О лицензировании отдельных видов деятельности», Постановлением Правительства РФ от 25.01.2022 N 46 "О лицензировании деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных (за исключением случая, если указанная деятельность осуществляется в медицинских целях) и генно-инженерно-модифицированных организмов III и IV степеней потенциальной опасности, осуществляемой в замкнутых системах" (вместе с "Положением о лицензировании деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных (за исключением случая, если указанная деятельность осуществляется в медицинских целях) и генно-инженерно-модифицированных организмов III и IV степеней потенциальной опасности, осуществляемой в замкнутых системах").

Описание объекта закупки
на оказание услуг по проведению лабораторных исследований (производственный контроль) стерилизующей аппаратуры. 
1. Место, сроки, условия оказания услуг
1.1. Место оказания услуг: СПБ ГБУЗ "ДГБ СВ. ОЛЬГИ", г. Санкт-Петербург, ул. Земледельческая, д. 2, лит. А.
1.2. Сроки оказания услуг: с момента подписания договора по 31.12.2026 года. Кратность исследований установлена согласно СанПиН 3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней» Заказчик подает заявку Исполнителю за 5 рабочих дней до проведения исследования и готовит объект для проведения услуг.
1.3. Срок выполнения исследований – не более 30 (тридцати) дней.
1.4. Забор материала – осуществляется персоналом Заказчика, выполнение исследований осуществляется Исполнителем.
Доставка материала - осуществляется транспортными средствами Исполнителя от адреса Заказчика к месту проведения лабораторных исследований Исполнителя и сопровождается документом –актом отбора проб Заказчика с указанием вида исследования и других необходимых данных. 

Раздел 2. Требования к предоставляемым услугам
2.1. Перечень оборудования, подлежащего производственному контролю:

	№ 
п/п
	Наименование оборудования
	Ед.
изм.
	Кол-во
	Кол-во исследований 

	1
	Паровой стерилизатор, емкостью до 100 куб. дм
	шт.
	4
	40

	2
	Паровой стерилизатор, емкостью от 100 куб. дм до 750 куб. дм
	шт.
	1
	22

	3
	Воздушный стерилизатор, емкостью до 80 куб. дм
	шт
	2
	20



2.2. Исполнитель должен провести лабораторный контроль эффективности работы стерилизующей аппаратуры с помощью биологических тестов по всему оборудованию, перечисленному в п. 2.1. 

Раздел 3. Требования к проведению оказания услуг
           3.1. Качество оказанных услуг должно удовлетворять требованиям следующих нормативных документов:

· Федеральный Закон Российской Федерации «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» № 52-ФЗ от 30 марта 1999 г.; 
· СП 1.1.1058-01 «Организация и проведение производственного контроля за соблюдением санитарных правил и выполнением санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий»;
· СанПиН 3.3686-21«Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных заболеваний»; 
· СП 1.1.2193-07 «Изменения и дополнения №1 к СП 1.1.1058-01 «Организация и проведение производственного контроля за соблюдением санитарных правил и выполнением санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий»;
· МУ 287-113 от 30.12.98 «Методические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения»; 
·  «Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней».
3.2. Оказание услуг по проведению лабораторных исследований (производственный контроль) стерилизующей аппаратуры должно осуществляться при наличии: 
- действующей лицензии на медицинскую деятельность на виды работ (услуг) по: медицинской микробиологии, санитарно-гигиеническим лабораторным исследованиям, лабораторной диагностики (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково"). Требование установлено в соответствии  с подпунктом 46 пункта 1 статьи 12 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», а также на основании Постановления Правительства РФ от 01.06.2021 N 852 "О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково") и признании утратившими силу некоторых актов Правительства Российской Федерации";
- действующего Аттестата аккредитации, полученного по результатам аккредитации в установленном порядке (п.п.2.5 ч.2 СП 1.1.1058-01 от 10.07.2001г.) (с указанием, какими методами и методиками владеет Исполнитель при проведении лабораторных и инструментальных исследований); 
- действующей лицензии на деятельность в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных (за исключением случая, если указанная деятельность осуществляется в медицинских целях) и генно-инженерно-модифицированных организмов III и IV степеней потенциальной опасности, осуществляемая в замкнутых системах Требование установлено в соответствии с подпунктом 19 пункта 1 статьи 12 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ « О лицензировании отдельных видов деятельности», Постановлением Правительства РФ от 25.01.2022 N 46 "О лицензировании деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных (за исключением случая, если указанная деятельность осуществляется в медицинских целях) и генно-инженерно-модифицированных организмов III и IV степеней потенциальной опасности, осуществляемой в замкнутых системах" (вместе с "Положением о лицензировании деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных (за исключением случая, если указанная деятельность осуществляется в медицинских целях) и генно-инженерно-модифицированных организмов III и IV степеней потенциальной опасности, осуществляемой в замкнутых системах").

Подтверждением оказанных услуг являются:
-протоколы проведенных исследований;
[bookmark: _GoBack]-документ о приемке оказанных услуг, подписанный полномочными представителями сторон.
3.3. Основаниями для отказа в приемке услуг является несоответствие оказанных услуг требованиям договора, действующему законодательству и нормативных документов, а также требованиям и указаниям заказчика
Раздел 4. Требования к предоставлении гарантии качества товара, работ, услуг
   4.1. Качество оказанных услуг должно удовлетворять требования действующих нормативных правовых актов, СанПиНов в отношении расходных материалов, используемых при выполнении услуг. При оказании услуг по производственному контролю персонал Исполнителя должен соблюдать правила и нормы охраны труда и техники безопасности, пожарной безопасности меры по санитарно-эпидемиологическому режиму.


Техническое задание подготовил
Врач-эпидемиолог					Вайнер Л.Б.

