ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

на оказание услуг по лабораторно-инструментальным исследованиям в рамках программы производственного контроля для нужд ФГБУЗ КБ №85 ФМБА России в  2026 году
1.
Объект закупки: оказание услуг по лабораторно-инструментальным исследованиям в рамках программы производственного контроля для нужд ФГБУЗ КБ №85 ФМБА России в 2026 г.
1.1. Код и наименование позиции КПГЗ: 03.01.99.01.05 УСЛУГИ/УСЛУГИ МЕДИЦИНСКИЕ/МЕДИЦИНСКИЕ УСЛУГИ ПРОЧИЕ/САНИТАРНО-ПРОФИЛАКТИЧЕСКИЕ МЕДИЦИНСКИЕ УСЛУГИ/ИССЛЕДОВАНИЯ БАКТЕРИОЛОГИЧЕСКИЕ

1.2. Наименование позиции СПГЗ: Проведение лабораторных и инструментальных исследований и испытаний в рамках производственного контроля, усл. ед.

2. Начальная максимальная цена контракта: включает в себя стоимость материалов, работ (услуг), транспортных расходов, накладные расходы, налогов и других обязательных платежей, действующих на территории РФ, включая НДС.

3.
Количество оказываемых услуг: согласно Приложению № 1 к настоящему Техническому заданию.

4.
Место оказания услуг: ФГБУЗ КБ № 85 ФМБА России;
- Стационар - г. Москва, ул. Москворечье, дом 16.
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5.
Сроки (периоды) оказания услуг: 
с даты заключения Контракта по «30» декабря 2026 года.
6.
Цели использования результатов работ (услуг): контроль за соблюдением санитарно-гигиенического и противоэпидемического режима с целью предупреждения возникновения и распространения инфекций, связанных с оказанием медицинской помощи.
7. Общие требования к оказанию услуг: 

7.1.
Отбор проб и доставка проб в ИЛЦ осуществляется Исполнителем.

Персонал, осуществляющий отбор проб и проведение измерений, должен быть аттестован по соответствующему профилю.
7.2. Правила отбора проб изделий медицинского назначения для исследования на стерильность и взятия смывов с объектов внешней среды, рук медицинского персонала должны соответствовать требованиям "МУК 4.2.4180-25. 4.2. Методы контроля. Биологические и микробиологические факторы. Методы санитарно-микробиологических исследований в организациях, осуществляющих медицинскую деятельность. Методические указания по методам контроля".

7.3.
Доставка проб в ИЛЦ должна осуществляться в максимально короткие сроки с момента их отбора в целях соблюдения требований законодательства по проведению лабораторных исследований.

7.4.
По результатам проведенных лабораторно-инструментальных исследований Исполнитель, в соответствии с действующими государственными санитарно-эпидемиологическими правилами и нормативами, государственными стандартами, с использованием методов и методик, оформляет протоколы, оформленные экспертами, имеющими сертификат специалиста.

7.5.
Исполнитель проводит работы в соответствии с перечнем и периодами проведения, указанными в техническом задании с использованием утвержденных методов и методик.

8. Требования к качеству материалов, оборудования, подлежащих использованию при оказании услуг:
8.1. Исполнитель должен оказывать услуги в соответствии с Федеральным законом от 30.03.1999 г. № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения».
8.2. Качество оказываемых услуг должно соответствовать требованиям, установленным в соответствующих санитарных правилах и нормах обычно предъявляемым к результатам такого рода услуг. Соблюдение технических условий стандартов и требований, предъявляемых к качеству исследований и характеристикам, установленным изготовителем, используемого оборудования, питательных сред и реактивов.
9. Требования соответствия нормативным документам (лицензии, допуски, разрешения, согласования): 

9.1 Исполнитель при оказании услуг должен соблюдать нормы требования действующего законодательства:
- Федеральный закон № 52-ФЗ от 30.03.1999 г. «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения»;

- 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»;

- СанПиН 1.2.3685-21 «Гигиенические нормативы и требования к обеспечению безопасности и (или) безвредности для человека факторов среды обитания»;
            - СанПиН 3.3686-21 "Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней".   

- МУК 4.2.4180-25. 4.2. Методы контроля. Биологические и микробиологические факторы. Методы санитарно-микробиологических исследований в организациях, осуществляющих медицинскую деятельность. Методические указания по методам контроля"

9.2.
Наличие аттестата аккредитации испытательного лабораторного центра (ИЛЦ) в системе Росаккредитации (Федеральная служба по аккредитации), выданного в установленном законодательством РФ порядке и соответствие области аккредитации ИЛЦ заявленным работам и исследованиям, подтверждаемые предоставлением соответствующей документации составе заявки.
Лабораторно-инструментальные исследования и измерения проводятся организацией, аккредитованной в установленном порядке на приборах, имеющих государственную поверку, а также имеющей сертификаты установленного образца на применяемые аппараты для инструментальных исследований и испытаний, сертификаты соответствия на используемые средства.

9.3.
Наличие согласно ст. 26 Федерального закона от 30.03.1999 г. № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» санитарно-эпидемиологического заключения на работу с возбудителями инфекционных заболеваний человека III-IV групп патогенности с приложениями, лицензии на осуществление деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний III-IV групп патогенности с приложениями (представляется в составе заявки).

Приложение № 1 к Техническому заданию 

Перечень программы производственного контроля
	№

п\п
	Наименование исследования
	Вид исследования
	Кол-во

проб

	1.

 
	Лабораторные исследования:                   Смывы с поверхностей, рук персонала
	БГКП
	75

	
	
	Стафилококк
	75

	2.

 
	Пробы воздуха на:

 
	ОМЧ
	15

	
	
	Золотистый стафилококк
	15

	3.
	Стерильность перевязочных средств и инструментов
	Дрожжи и плесневые грибы Мезофильные аэробные и факультативно-анаэробные микроорганизмы
	10

	4.
	Смывы с эндоскопа
	Поверхности
	24

	
	
	Биопсийный канал
	6

	5.
	Оформление протокола испытаний 2 категории
	услуга
	1

	6.
	Оформление протокола испытаний 1категории
	услуга
	1

	7.
	Выезд специалиста для проведения отбора проб
	услуга
	1


4

