                                                                                                                                                 Приложение 1

Описание предмета закупки:

Оказание услуг по лабораторным исследованиям
1. Номенклатура лабораторных исследований:
	№ п/п
	Наименование
	Ед. изм.
	Кол-во

	1
	Микробиологическое (культуральное) исследование мазка с раневой поверхности (раневого отделяемого) на аэробные и факультативно-анаэробные микроорганизмы (в т.ч. грибы) с определением чувствительности к антибиотикам (расширенный спектр), антимикотикам, дезинфицирующим средствам предоставленным заказчиком в рабочих концентрациях
	исслед.
	1

	2
	Микробиологическое (культуральное) исследование биоматериала на неспорообразующие анаэробные микроорганизмы с определением чувствительности к антибиотикам
	исслед.
	1

	3
	Выявление генов резистентности в нативном биоматериале к гликопептидным и бета-лактамным антибиотикам методом ПЦР в режиме реального времени (БакРезиста), срочное исследование 1 сутки
	исслед.
	1

	4
	Выявление ДНК условно-патогенных бактерий в биологическом материале (БакСкринУПМ), срочное исследование 1 сутки
	исслед.
	1

	5
	Выявление генов резистентности в выделенной культуре к гликопептидным и бета-лактамным антибиотикам методом ПЦР в режиме реального времени (БакРезиста), срочное исследование 1 сутки
	исслед.
	1

	6
	Микробиологическое (культуральное) исследование крови на стерильность с определением чувствительности к антибиотикам (расширенный спектр), антимикотикам, дезинфицирующим средствам предоставленным заказчиком в рабочих концентрациях
	исслед.
	1

	7
	Микробиологическое исследование мочи с определением чувствительности к антибиотикам, антимикотикам
	исслед.
	1

	8
	Микробиологическое исследование урогенитального тракта с определением чувствительности к антибиотикам, антимикотикам
	исслед.
	1

	9
	Микробиологическое исследование мокроты на аэробные и факультативно-анаэробные микроорганизмы с определением чувствительности к антибиотикам (расширенный спектр), антимикотикам, дезинфицирующим средствам предоставленным заказчиком в рабочих концентрациях
	исслед.
	1

	10
	Микробиологическое исследование стерильных жидкостей (ликвор, синовиальная жидкость) с определением чувствительности к антибиотикам, антимикотикам
	исслед.
	1

	11
	Микробиологическое исследование содержимого кишечника с определением чувствительности к антибиотикам, антимикотикам
	исслед.
	1

	12
	Определение чувствительности микроорганизмов (возбудителей ИСМП), выявленных из патологических локусов, выделений, биологических жидкостей пациентов, к дезинфицирующим средствам, представленным Заказчиком
	исслед.
	1

	13
	Микробиологическое (культуральное) исследование отделяемого органов и тканей другой локализации на аэробные и факультативно-анаэробные микроорганизмы (в т.ч. грибы) с определением чувствительности к антибактериальным (расширенный спектр), антимикотикам, дезинфицирующим средствам предоставленным заказчиком в рабочих концентрациях
	исслед.
	1

	14
	Качественное определение в сыворотке суммарных антител к гепатиту С методом ИФА
	исслед.
	1

	15
	Качественное определение в сыворотке антигена вируса гепатита В (HВsAg) методом ИФА
	исслед.
	1

	16
	Антитела класса IgG к вирусу кори
	исслед.
	1

	17
	Антитела класса IgМ к вирусу кори
	исслед.
	1

	18
	Качественное определение в сыворотке антител класса G к вирусу гепатита А методом ИФА
	исслед.
	1

	19
	Выявление РНК возбудителей ОКИ вирусной этиологии (норо, рота) в биологическом материале
	исслед.
	1

	20
	Определение ДНК Borrelia burgdorferi sensu lato и РНК вируса клещевого энцефалита, качественно
	исслед.
	1

	21
	Определение РНК энтеровирусов (Enterovirus)
	исслед.
	1

	22
	Определение ДНК ВПЧ типы 16,18,31,33,35,39,45,51,52,56,58,59, количественно
	исслед.
	1

	23
	Определение ДНК вируса Эпштейна-Барр, качественно
	исслед.
	1

	24
	Определение ДНК токсоплазмы (Toxoplasma gondii), качественно
	исслед.
	1

	25
	Определение ДНК цитомегаловируса, качественно
	исслед.
	1

	26
	Определение ДНК ВПГ I и II типов, качественно
	исслед.
	1

	27
	Определение ДНК вируса герпеса 6 типа (HHV 6), качественно
	исслед.
	1

	28
	Определение ДНК  вируса герпеса 8 типа (HHV 8) качественно
	исслед.
	1

	29
	Определение ДНК Streptococcus pneumoniae качествено
	исслед.
	1

	30
	Определение ДНК Haemophilus influenzae качественно
	исслед.
	1

	31
	Определение ДНК Legionella pneumoniae качественно
	исслед.
	1

	32
	Определение ДНК Chlamydophila pneumoniae качественно
	исслед.
	1

	33
	Определение ДНК Mycoplasma pneumoniae качественно
	исслед.
	1

	34
	Определение ДНК вируса Варицелла-Зостер (VZV)качественно
	исслед.
	1

	35
	Исследование кала на токсины А и В Clostridium difficile
	исслед.
	1

	36
	Определение антител класса М к коронавирусу (anti-SARS-CoV-2 IgM)
	исслед.
	1

	37
	Определение антител класса G к коронавирусу (anti-SARS-CoV-2 IgG)
	исслед.
	1

	38
	Определение РНК коронавируса SARS-CoV-2, качественно
	исслед.
	1

	39
	Микробиологическое (культуральное) исследование мазка из зева на золотистый стафилококк (Staphylococcus aureus) -профилактическое обследование
	исслед.
	1

	40
	Скрининг на наличие устойчивых к карбапенемам бактерий (CRE, CR-NF)
	исслед.
	1

	41
	Микробиологическое исследование мазков с объектов окружающей среды с определением чувствительности выявленных микроорганизмов к дезинфицирующим средствам, представленных Заказчиком.
	исслед.
	1

	42
	Вирус гриппа А/B, качественное определение РНК (Influenza virus A/B, quality, RNA)
	исслед.
	1

	43
	Вирус гриппа A/H1N1 (Свиной грипп), качественное определение РНК (Influenza virus A/H1N1, quality, RNA)
	исслед.
	1

	44
	ОРВИ-скрин: РНК респираторносинцитиального вируса (human Respiratory Syncytial virus - hRSv), метапневмовируса (human Metapneumovirus-hMpv), вирусов парагриппа 1, 2, 3 и 4 типов (human Parainfluenza virus-1-4-hPiv), коронавирусов (human Coronavirus - hCov), риновирусов (human Rhinoviru -hRv), ДНК аденовирусов групп B, C и E (human Adenovirus B,C,E- hAdv) и бокавируса (human Bocavirus - hBov), качественно
	исслед.
	1


2. Исполнитель обязуется:

2.1. За счет собственных сил и средств осуществлять транспортировку лабораторного материала к месту проведения лабораторных исследований Исполнителем с сопроводительным документом-направлением Заказчика с указанием вида исследования и других необходимых данных.
2.2. Адреса объектов Заказчика и максимальная периодичность доставки лабораторного материала с объектов Заказчика, а также максимальное время приезда до объекта Заказчика с момента получения телефонной заявки представлено в таблице:

	№ п/п
	Объект и адрес
	Периодичность транспортировки лабораторного материала
	Время приезда транспорта исполнителя с момента получения телефонной заявки

	1
	Свердловская обл.,

г. Екатеринбург, ул. Соболева, 29
	ежедневно
	не более 2 часов

	2
	Свердловская обл.,

г. Екатеринбург, ул. Комсомольская, 11
	ежедневно
	не более 2 часов

	3
	Свердловская обл.,

г. Екатеринбург, ул. Дагестанская, 3Б
	ежедневно
	не более 2 часов

	4
	Свердловская обл.,

п. Верх-Нейвинский, ул. 8-марта, 16 
(паллиативное отделение)
	не чаще 1 раза в 7 дней
	не более 3 часов

	5
	Свердловская обл.,

г. Нижний Тагил ул. Солнечная, 3 
	не чаще 2 раз в 7 дней
	не более 3 часов

	6
	Свердловская обл.,

г. Каменск-Уральский, пер. Больничный, 6
	не чаще 2 раз в 7 дней
	не более 3 часов


2.3. Доставка лабораторного материала в лабораторию должна осуществляться силами Исполнителя в круглосуточном режиме, включая выходные и праздничные дни, в течение 3-х часов с момента приемки материала у Заказчика.
2.4. Проводить исследование в срок, регламентированный методикой исследования.
2.5. За счет собственных сил и средств доставлять материал для исследований в лабораторию и результатов обратно в лечебное учреждение в строгом соответствии с установленными сроками выполнения анализов.
2.6. Предоставлять Заказчику расходные материалы для забора анализов и направления.
2.7. В результатах исследований (заключениях) в полном объеме указывать сведения о пациентах (ФИО, дата рождения, адрес и т.п.), враче и/или отделении ГАУЗ СО «СООД».

2.8. Осуществлять транспортировку биологического материала в своей таре с использованием медицинских термоконтейнеров с термоиндикатором, позволяющим визуально контролировать температурный режим хранения и транспортирования, наличие которых  подтверждается соответствующими документами (товарная накладная, сертификат соответствия, регистрационное удостоверение на медицинское изделие, декларация о соответствии) от места их хранения по адресу Заказчика к месту проведения микробиологических исследований Исполнителя с сопроводительным документом-направлением Заказчика с указанием вида исследования и других необходимых данных.

2.9. Расходные материалы, необходимые для забора и транспортировки лабораторного материала, предоставляются Исполнителем. Исполнитель должен обеспечить снабжение Заказчика необходимой стерильной лабораторной посудой, обработанной и подписанной в установленном порядке для взятия материала на исследование, в количестве, указанном в письменной заявке Заказчика, подаваемой по мере необходимости, но не реже 1 раза в месяц.

2.10. В соответствии с частью 2 статьи 456 Гражданского кодекса РФ Исполнитель обязан одновременно с передачей расходных материалов передать Заказчику относящиеся к ним документы, предусмотренные законом и иными правовыми актами.

2.11. Должна быть предусмотрена возможность передачи готовых заключений по исследованиям с использованием защищенных каналов сети, в день получения результата исследования. На бумажном носителе, результаты исследований, оформленные надлежащим образом, передаются ответственному лицу заказчика на следующий день после получения результатов исследования. Исполнитель обязан предоставить результаты исследований в печатном виде, на русском языке с указанием всех данных о пациенте, указанных на направлении (ФИО, дата рождения, адрес и т.п.).
2.12. Передача оформленной отчетной документации ежемесячно осуществляется сопроводительными документами (счетом, актом и счетом-фактурой после оплаты) Исполнителя.
2.13. Если в процессе оказания услуг выясняется невозможность их дальнейшего оказания без ущерба качественным и количественным показателям, Исполнитель письменно ставит об этом в известность Заказчика в 2-х дневный срок. В этом случае стороны обязаны в 3-х дневный срок рассмотреть вопрос о целесообразности дальнейшего оказания услуг.
3. Требования к качеству услуг, к их техническим и функциональным и эксплуатационным характеристикам: 

3.1. Требования к качеству и безопасности услуг установлены следующей нормативно-правовой и нормативно - технической документацией:

- СанПиН 3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней»;
- Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в РФ» (опубликовано: в «РГ» - Федеральный выпуск № 5639 23 ноября 2011 г.);

- Федеральным законом от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» (опубликовано 05.04.1999г. "Собрание законодательства РФ", 05.04.1999, N 14, ст. 1650).   

3.1.1. Качество и безопасность оказываемых услуг должны соответствовать требованиям действующего законодательства.  

3.1.2.  Качество услуг должно соответствовать требованиям, обычно предъявляемым к услугам соответствующего рода (обязательные требования), либо превышать требования к качеству услуг по сравнению с обязательными требованиями. 

3.2. Требования к техническим характеристикам услуг:
3.2.1. Порядок оказания услуг установлен в соответствии с СанПиН 3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней».
3.2.2. Условия транспортировки и хранения лабораторного материала, ведение учетной документации осуществляются в соответствии с СанПиН 3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней». 
4. Требования к гарантийному сроку услуги и (или) объему предоставления гарантий их качества, к гарантийному обслуживанию товара, к расходам на эксплуатацию товара, к обязательности осуществления монтажа и наладки товара, к обучению лиц, осуществляющих использование и обслуживание товара:
4.1. Гарантийный срок на оказываемые услуги: в течение всего срока оказания услуг.

4.2. Качество услуг должно соответствовать требованиям, обычно предъявляемым к услугам соответствующего рода (обязательные требования), либо превышать требования к качеству услуг по сравнению с обязательными требованиями. 
5. Требования к Исполнителю:

5.1.  Деятельность по предмету закупки осуществляется на основании:

5.1.1. Действующей лицензии на осуществление медицинской деятельности, включая работы (услуги) по лабораторной диагностике, бактериологии. 

Требование установлено в соответствии с пунктом 46 статьи 12 главы 2 Федерального закона от 04.05.2011г.№ 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (Российская газета, № 5473 (97).

5.1.2. При окончании срока действия лицензии до исполнения обязательств по договору участник в установленные законодательством Российской Федерации сроки обязан обеспечить продление действующей лицензии.

5.2. Документов, подтверждающих участие в ФСВОК на период действия договора. 

Требование установлено на основании приказа МЗ МП РФ от 03.05.1995 № 117 «Об участии клинико-диагностических лаборатории лечебно-профилактических учреждений России в Федеральной системе внешней оценке качества клинических лабораторных исследований» в действующей редакции, приказ МЗ РФ от 07.02.2000 № 45 «О системе мер по повышению качества клинических лабораторных исследований 
в учреждениях здравоохранения РФ» в действующей редакции, Федеральный закон от 27.12.2002 № 184-ФЗ «О техническом регулировании» в действующей редакции. По разделам: инфекционные маркеры, ПЦР, ИФА, клиническая микробиология.

