ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ (Техническое задание (ТЗ)) 
1. Общие требования к описанию объекта закупки:
	№ п/п
	Наименование существенного условия
	Значение

	1. 
	Объект закупки
	Поставка реагентов для иммунохимического анализатора

	2. 
	Сроки поставки 
	С даты заключения контракта по «30» ноября 2026 года.

Поставка осуществляется по заявке заказчика в течение 5 календарных дней с даты направления заявки поставщику единовременно на весь объем указанного в контракте товара. Заявка может быть направлена в адрес Поставщика с использованием электронных средств связи (факс, электронная почта). 

	3. 
	Место поставки 
	г. Санкт-Петербург, ул. Аккуратова, д. 2 литера А

	4. 
	Требование к условию поставки


	Поставка товара в адрес заказчика осуществляется силами поставщика с необходимым количеством грузчиков для погрузки и разгрузки в помещения заказчика с обеспечением сохранности товара, соблюдением условий хранения и транспортировки, температурного режима предусмотренных инструкцией по применению, а также с учетом требований действующего законодательства.
Стоимость доставки, погрузки, разгрузки, размещение в местах хранения заказчика, стоимость упаковки (тары), маркировки, оформление необходимой документации, подъем на этаж, чистовой уборки места размещения товара, включая уборку (вывоз) упаковочных отходов и мусора, включены в стоимость контракта.

	5. 
	Требование об осуществлении монтажа, ввода в эксплуатацию, сборки товара
	Не установлено.


	6. 
	Требование о предоставлении образца товара
	Не установлено.


	7. 
	Требование к качеству, безопасности, таре и упаковке
	1. Товар должен отвечать требованиям качества, безопасности жизни и здоровья, а также иным требованиям сертификации, безопасности (санитарным нормам и правилам, государственным стандартам и т. п.), если такие требования предъявляются действующим законодательством Российской Федерации (сертификаты соответствия, паспорта на русском языке).

2. Товар должен иметь необходимые маркировки, наклейки и пломбы, если такие требования предъявляются действующим законодательством Российской Федерации. Наименование товара должно соответствовать наименованию, указанному в контракте.
3. Товар должен быть поставлен в упаковке, обеспечивающей защиту товара от повреждения или порчи во время транспортировки и хранения. Упаковка товара и комплектующих должна отвечать требованиям безопасности жизни, здоровья и охраны окружающей среды, иметь необходимые маркировки, наклейки, пломбы, а также давать возможность определить количество содержащегося в ней товара (опись, упаковочные ярлыки или листы).

4. Товар должен иметь информацию о производителе с указанием юридического лица, его юридического и фактического адресов, номеров телефонов, даты (времени) выработки или производства товара, сроков хранения, условий хранения и предельного

срока годности.
5. Товар должен быть новым, не бывшим в обращении, свободным от прав третьих лиц. Поставляемый товар должен быть новым товаром, который не был в употреблении, ремонте, в том числе не был восстановлен, не были восстановлены потребительские свойства, у которого не меняли составные части, не иметь дефектов, связанных с работой по его изготовлению либо проявляющихся в результате действия или упущения производителя и/или упущения поставщика. 

	8. 
	Документы, подтверждающие соответствие товара требованиям, установленным в соответствии с законодательством РФ
	- действующее регистрационное удостоверение на медицинское изделие, выданное Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (в случае, если изменения в сведения, содержащиеся в реестровой записи государственного реестра медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий внесены до 01.03.2025);

или

 - сведения о реестровой записи медицинского изделия или регистрационном номере медицинского изделия и наименовании изделия, позволяющие идентифицировать такое регистрационное удостоверение в государственном реестре медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий, на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения;

или

- выписка из государственного реестра медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий, в форме электронного документа, подписанного электронной подписью уполномоченного должностного лица Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения.

(основание: ч. 4 ст. 38 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ, п. 25 Правил, утвержденных Постановлением Правительства РФ от 30.11.2024 № 1684, п. 9 Правил, утвержденных Постановлением Правительства РФ от 30.09.2021 № 1650).

	9. 
	Документы, подтверждающие соответствие поставщика требованиям, устанавливаемым в соответствии с законодательством РФ к лицам, осуществляющим поставки товаров, являющихся предметом закупки
	Не требуются.



	10. 
	Требование к гарантийному сроку товара, объему предоставления гарантий его качества
	Фактический (остаточный) срок годности (хранения, службы, эксплуатации) товара на момент поставки должен составлять
не менее 6 месяцев.


	11. 
	Порядок определения количества товара 
	Количество поставляемых товаров указано в описании объекта закупки, на момент поставки товара его количество должно соответствовать заявке заказчика.


2. Наименование, перечень, количество товара, требования к характеристикам товара: представлены в разделе «Информация об объекте закупки» извещения Единой информационной системы в сфере закупок (ЕИС) в виде заполненных экранных форм веб-интерфейса.

	№ п/п
	Наименование товара 
	 ОКПД2/КТРУ
 
	ед изм. товара 
	Характеристки
	кол-во

	1
	Тропонин I ИВД, набор, иммунохемилюминесцентный анализ                                                          
	21.20.23.110-00007847
	набор
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для качественного и/или количественного определения тропонина I (troponin I) в клиническом образце методом иммунохемилюминесцентного анализа.
Количество выполняемых тестов: 100 шт.

Назначение: Для иммунохимических анализаторов ARCHITECT i
	2


3. Декларация об отсутствии на территории Российской Федерации производства закупаемого товара

Настоящим заказчик в  соответствии с требованиями подпункта а) пункта 7 постановления Правительства РФ от 23.12.2024 № 1875 "О мерах по предоставлению национального режима при осуществлении закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд, закупок товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц" (далее - Постановление №1875) в связи с отсутствием товара в позициях 1 - 145 приложения №1 к Постановлению №1875, позициях 1 - 433 приложения N 2 к Постановлению №1875, декларирует факт отсутствия на территории Российской Федерации производства такого товара с характеристиками, соответствующими потребности заказчика, и представленными в разделе «Информация об объекте закупки» извещения Единой информационной системы в сфере закупок (ЕИС).


