Приложение № 1 к Извещению
ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
1. Предмет закупки: поставка стоматологических боров и эндодонтических инструментов (3 позиции) для нужд Государственного автономного учреждения здравоохранения Республики Мордовия «Мордовская республиканская стоматологическая поликлиника».
2. Номенклатура, количественные и технические характеристики:
	№
	Наименование и характеристики товара
	ОКПД2
	Ед.
	Кол-во

	1
	Боры для разрезания коронок PREDATOR-2 (10шт.), Prima Dental
	32.50.11.190
	шт.
	50

	2
	Largo 32мм. №1 (6шт.), Maillefer
	32.50.11.190
	шт.
	20

	3
	Largo 32мм. №1-6 (6шт.), Maillefer
	32.50.11.190
	шт.
	30


3. ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ
3.1. Товар должен быть новым, не бывшим в употреблении, свободным от прав и притязаний третьих лиц, поставляться в неповрежденной заводской упаковке с маркировкой, позволяющей идентифицировать товар, изготовителя, серию/партию и срок годности.
3.2. Качество и безопасность Товара должны соответствовать требованиям раздела 4 настоящего Технического задания, документации изготовителя и, для медицинских изделий, сведениям регистрационного досье.
3.3. Остаточный срок годности на дату поставки — не менее 12 месяцев. Если общий срок годности изготовителя составляет менее 12 месяцев, остаточный срок должен составлять не менее 80 процентов общего срока. Требование не применяется к товарам, для которых изготовитель срок годности не устанавливает.
3.4. Указания товарных знаков, производителей, фасовки и исполнения обусловлены используемыми технологическими протоколами, необходимостью совместимости с применяемыми материалами и оборудованием и стабильностью клинических/лабораторных результатов. В соответствии с пунктом 638 Положения о закупке предоставление эквивалентных товаров не допускается.
3.5. Цена включает стоимость товара, упаковки, маркировки, доставки, погрузочно-разгрузочных работ, страхования, документов о качестве, налогов, сборов и иных обязательных расходов Поставщика.
4. НОРМАТИВНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ К ТОВАРУ
4.1. Товар должен соответствовать обязательным требованиям нормативных правовых актов Российской Федерации и актов, составляющих право Евразийского экономического союза, действующим на дату поставки, в части качества, безопасности, маркировки, упаковки, транспортирования, хранения и сопроводительной документации.
4.2. Товары, являющиеся медицинскими изделиями, должны быть допущены к обращению в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» и иметь действующую государственную регистрацию: по Правилам, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 30.11.2024 № 1684, по ранее действовавшим национальным правилам с учетом переходных положений указанного постановления либо по Правилам, утвержденным Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 12.02.2016 № 46. Требование о регистрации не применяется в случаях, когда законодательством прямо допускается обращение медицинского изделия без государственной регистрации.
4.3. Для медицинских изделий, зарегистрированных по правилам Евразийского экономического союза, требования безопасности и эффективности, маркировки и эксплуатационной документации определяются Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 12.02.2016 № 27. Для медицинских изделий, зарегистрированных по национальным правилам Российской Федерации, техническая и эксплуатационная документация изготовителя должна соответствовать приказу Минздрава России от 11.04.2025 № 181н с учетом предусмотренных им переходных положений. Наименование, вариант исполнения (модель), изготовитель и назначение поставляемого изделия должны соответствовать сведениям реестровой записи и регистрационной документации.
4.4. Упаковка и укупорочные средства, относящиеся к объектам регулирования технического регламента Таможенного союза ТР ТС 005/2011 «О безопасности упаковки», должны соответствовать указанному техническому регламенту, принятому Решением Комиссии Таможенного союза от 16.08.2011 № 769.
4.5. Товар, отнесенный изготовителем к парфюмерно-косметической продукции или средствам гигиены полости рта, должен соответствовать техническому регламенту Таможенного союза ТР ТС 009/2011 «О безопасности парфюмерно-косметической продукции», принятому Решением Комиссии Таможенного союза от 23.09.2011 № 799. Для позиции 18 данное требование применяется только при наличии у товара такого правового статуса согласно документации изготовителя.
4.6. Если товар включен в единые перечни продукции, подлежащей обязательной сертификации или декларированию соответствия, утвержденные постановлением Правительства Российской Федерации от 23.12.2021 № 2425, либо подпадает под действие иного применимого технического регламента Евразийского экономического союза (Таможенного союза), он должен иметь действующий документ об оценке соответствия.
4.7. Если товар не подпадает под действие технического регламента и включен в перечень продукции, подлежащей государственному санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю), он должен соответствовать Решению Комиссии Таможенного союза от 28.05.2010 № 299 «О применении санитарных мер в Евразийском экономическом союзе» и иметь свидетельство о государственной регистрации в случаях, установленных указанным актом.
4.8. При поставке Поставщик передает Заказчику документы либо сведения из соответствующих государственных реестров, позволяющие проверить соблюдение обязательных требований: сведения о регистрационном удостоверении на медицинское изделие; сертификат или декларацию о соответствии; свидетельство о государственной регистрации продукции; паспорт (сертификат) качества; инструкцию (аннотацию) на русском языке - в каждом случае только если наличие соответствующего документа предусмотрено законодательством, регистрационной документацией или документацией изготовителя. Документы должны быть действительными на дату поставки.
4.9. Применимость конкретного нормативного правового акта и подтверждающего документа определяется правовым статусом, назначением, составом и маркировкой конкретного товара. Документ, обязательность которого законодательством для данного товара не установлена, не требуется.
4.10. В отношении всех товаров настоящей закупки применяется ограничение, предусмотренное абзацем третьим пункта 1 постановления Правительства РФ от 23.12.2024 № 1875, по позиции 388 приложения № 2. Российское происхождение подтверждается номером записи из реестра российской промышленной продукции, происхождение из иного государства — члена ЕАЭС — номером записи евразийского реестра промышленных товаров. 15-процентное преимущество не применяется.
5. УСЛОВИЯ ПОСТАВКИ И ПРИЕМКИ
5.1. Место поставки: 430005, Республика Мордовия, г. Саранск, ул. Пролетарская, д. 94.
5.2. Поставка осуществляется единовременно в полном объеме с даты заключения договора по 30 сентября 2026 года включительно. Частичная поставка не допускается. Досрочная поставка допускается по письменному согласованию с Заказчиком.
5.3. Поставщик уведомляет Заказчика о планируемой дате и времени поставки не позднее чем за 1 рабочий день. Приемка производится в рабочие дни с 08:00 до 15:00.
5.4. Количество, ассортимент, комплектность, качество, упаковка, маркировка и сопроводительные документы проверяются при приемке. Товар, не соответствующий требованиям, считается непоставленным до устранения нарушений или замены.
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