Приложение № 2

к извещению запроса предложений
ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
На разработку проекта по размещению цеха для производства радиофармпрепаратов на основе йода-131 и радиофармпрепаратов на основе самария-153 в помещениях здания №7 в соответствии с требованиями ГОСТ Р 52249-2009 (правилам GMP ЕС).
1. Назначение.
Размещение цеха для производства радиофармпрепаратов на основе йода-131 и радиофармпрепаратов на основе самария-153 в помещениях здания №7 в соответствии с требованиями ГОСТ Р 52249-2009 (правилам GMP ЕС).

2. Состав работ.

	№ п/п
	Наименование работ
	Состав работ

	I
	2
	3

	1
	Наименование и адрес Заказчика
	ФГУП «НИФХИ им. Л.Я.Карпова» 

Юр.адрес: 105064, г. Москва, пер.Обуха, д.3-1/12 стр.6

	2
	Организация-потребитель работ, товаров и услуг
	Филиал ФГУП «НИФХИ им. Л.Я. Карпова»

Адрес: 249033, Россия, Калужская обл., г. Обнинск, 
Киевское шоссе, 109 км


	3
	Наименование объекта
	Цех по производству радиофармпрепаратов на основе йода-131 и радиофармпрепаратов на основе самария-153

	4
	Местоположение объекта
	Филиал Федерального государственного унитарного предприятия «Ордена Трудового Красного Знамени научно-исследовательский физико-химический институт имени Л.Я. Карпова»

249033, Россия, Калужская обл., г. Обнинск, 

Киевское шоссе, 109 км


	5
	Основание для проектирования
	Открытый запрос предложений в электронном виде на право заключения договора на разработку проекта по размещению цеха для производства радиофармпрепаратов на основе йода-131 и радиофармпрепаратов на основе самария-153 в помещениях здания №7 в соответствии с требованиями ГОСТ Р 52249-2009 (правилам GMP ЕС)


	6
	Стадии проектирования
	Проектно-сметная документация. Рабочий проект

	7
	Требования к проектной документации
	Разработка проектно-сметной документации в соответствии с действующими национальными стандартами, постановлением Правительства РФ от 16.02.2008 г. № 87, а также в соответствии ГОСТ Р ИСО 14644 и правилами производства лекарственных средств ГОСТ Р 52249-2009 (правилами GMP ЕС).
Проведение экспертизы проектной документации.
Проведение аттестации (квалификации) проектной документации на соответствие ГОСТ Р 52249-2009.

	I
	2
	3

	9
	Номенклатура и мощность производства в год:

	9.1
	Производство йода-131, 131I
	1 линия 30 000 Ки (600 Ки в неделю)

	9.2
	Производство радиофармпрепаратов на основе йода-131,131I
	4 линии по 5 000 Ки (100 Ки в неделю) последовательно от линии производства йода-131

	9.3
	Производство радиофармпрепаратов на основе самария-153, 153Sm
	1 линия 5 000 Ки (100 Ки в неделю)

	10
	Границы проектирования
	Здание 7, этаж 1

Площадь общая - 939м2, площадь «чистых помещений» ≈300м2

Предусмотреть возможность увеличения площади «чистых помещений» для установки дополнительных линий и наращивания производства



	11
	Состав объекта:

	11.1
	Производственные участки
	Линия производства йода-131, 131I

	
	
	4 линии производства радиофармпрепаратов на основе йода-131, 131I, последовательно от линии производства йода-131, 131I

	
	
	Линия производства радиофармпрепаратов на основе самария-153, 153Sm

	12
	Склады материалов, готовой продукции, карантинного и арбитражного хранения
	Склад химреактивов и материалов – не менее 20 м2
Склад упаковочных материалов - не менее 20 м2
Склад готовой продукции с радиационной защитой – не менее 30 м2

	13
	Лаборатория внутрипроизводственного контроля и 
отдела контроля качества
	Лаборатория внутрипроизводственного контроля в «чистых помещениях»

ДозК и РБ

	14
	Административно-бытовые помещения.
	Кабинет начальника - не менее 20 м2, кабинет вспомогательных служб – не менее 30 м2, 2 помещения для персонала – каждое не менее 20 м2

	15
	Помещения для вспомогательных служб
	Требуются

Кладовая материалов и запчастей - не менее 20 м2, кладовая хозяйственного инвентаря - не менее 10 м2, прачечная в «чистых помещениях» - не менее 16 м2

	16
	Медицинское обслуживание
	В существующем медпункте ФГУП
НИФХИ им. Л. Я Карпова

	17
	Энергоснабжение производства и вспомогательных служб

	17.1
	Электроснабжение
	Разработка проекта системы электроснабжения в соответствии с ГОСТ Р ИСО 14644, правилами производства лекарственных средств ГОСТ Р 52249-2009 с привязкой к существующей сети через собственные распределительные щиты. Основное электропотребление 380/220В переменного тока 50Гц. Предусмотреть защиту электрооборудования и электрических сетей от перегрузки и токов короткого замыкания. Предусмотреть системы молниезащиты и 

	I
	2
	3

	
	
	заземления, защитного автоматического отключения электропотребителей при пожаре, аварийного освещения. Предусмотреть систему дополнительного и резервного питания.

	17.2
	Теплоснабжение
	Разработка проекта системы теплоснабжения в соответствии с ГОСТ Р ИСО 14644, правилами производства лекарственных средств ГОСТ Р 52249-2009 с привязкой к существующему проекту и с заменой существующих радиаторов.

	17.3
	Вентиляция
	Разработка проекта вентиляционных систем в соответствии с ГОСТ Р ИСО 14644, правилами производства лекарственных средств ГОСТ Р 52249-2009. 
Предусмотреть систему предотвращения выбросов радиоактивных веществ в атмосферу.

	17.4
	Хозяйственно-питьевой и противопожарный водопровод
	Разработка проекта системы водоснабжения в соответствии с ГОСТ Р ИСО 14644, правилами производства лекарственных средств ГОСТ Р 52249-2009 с привязкой к существующему проекту.
Разработка проекта хозяйственно-питьевого холодного и горячего водоснабжения от существующей сети. 

	17.5
	Слаботочные системы.

Связь и радиовещание
Пожарная сигнализация

Охранная сигнализация

Видеонаблюдение
	Разработка проекта системы пожарной сигнализации в соответствии с ГОСТ Р ИСО 14644, правилами производства лекарственных средств ГОСТ Р 52249-2009. Предусмотреть во всех помещениях размещение устройств пожарной сигнализации, круглосуточно работающих пожарных датчиков, автоматическое звуковое оповещение о пожаре.
Разработка проекта системы охранной сигнализации в соответствии с ГОСТ Р ИСО 14644, правилами производства лекарственных средств ГОСТ Р 52249-2009. Предусмотреть размещение средств видеонаблюдения, телефонных линий и розеток в соответствии с ГОСТ Р ИСО 14644, правилами производства лекарственных средств ГОСТ Р 52249-2009. 

	17.6
	Производственная канализация
	Разработка проекта производственной канализации для отвода сточных вод.

	17.7
	Спецканализация
	Разработка проекта спецканализации для сбора сточных вод, загрязнённых радиоактивными веществами в аварийные накопительные баки (2шт) с обвязкой и подключением через запорную арматуру к хозфекальной канализации.

	17.8
	Бытовая канализация
	Разработка проекта бытовой канализации.

	17.9
	Сжатый воздух
	Разработка проекта системы подачи сжатого воздуха в соответствии с ГОСТ Р ИСО 14644, правилами производства лекарственных средств ГОСТ Р 52249-2009 от стационарной изолированной компрессорной установки.

	18
	Основное оборудование
	Приобретается Заказчиком по согласованию с Исполнителем.

	I
	2
	3

	19
	Источник ионизирующего излучения
(открытый, закрытый)
	Открытый

	20
	Класс работ с источниками излучения
	1-ый класс

	21
	Категория потенциальной опасности
	По пожарной безопасности - Категория В

	
	
	По радиационной безопасности – Категория IV

	22
	Количество рабочих дней в году
	250

	23
	Продолжительность смены, час
	7

	24
	Число смен в сутки
	2

	25
	Требования к архитектурно-планировочным и конструктивным решениям
	В соответствии с национальными стандартами и сводами правил утверждёнными распоряжением Правительства РФ от 21.06.2010 г. № 1047-р, а также в соответствии с ГОСТ Р ИСО 14644 и ГОСТ Р 52249-2009 (правилами GMP ЕС). В соответствие с действующими нормативными документами.

	26
	Приложения:

- промышленные регламенты, фармстатьи, технологические схемы производства
	Промышленные регламенты, технологические схемы производства, фармстатьи.

	27
	Данные о мощности дозы излучения на расстоянии 1м от источника (на рабочем месте и при хранении сырья и готовой продукции) и согласованные допустимые дозы
	Мощность дозы излучения на расстоянии 1м от источника (на рабочем месте и при хранении сырья и готовой продукции) не более 0,01 мЗв/ч 

Эффективная доза внешнего облучения для обслуживающего персонала составляет 12 мЗв/год

	28
	Справка о фоновых концентрациях в районе площадки.
	Мощность дозы на территории Филиала находится на естественном уровне – 12 мкР/час (0,12 мкЗв)


3. Общие требования 
Требования к Исполнителю работ: 
– быть правомочным заключать договор; 

– являться членом СРО, должен иметь свидетельство о допуске к работам на объектах использования атомной энергии, выданное соответствующей СРО, а также копию решения Ростехнадзора, подтверждающее право СРО выдавать свидетельства о допуске к работам, влияющим на безопасность объектов использования атомной энергии;
– не находиться в процессе ликвидации (для юридического лица), отсутствие решения арбитражного суда о признании участника процедуры закупки банкротом;

– не являться организацией, на имущество которой наложен арест по решению суда, административного органа и (или) экономическая деятельность, которой приостановлена; 

– не иметь задолженности по начисленным налогам, сборам и иным обязательным платежам в бюджеты любого уровня или государственные внебюджетные фонды за прошедший календарный год, размер которой превышает двадцать пять процентов балансовой стоимости активов Исполнителя, определяемой по данным бухгалтерской отчетности за последний завершенный отчетный период;

– отсутствие сведений о нахождении в реестре недобросовестных поставщиков ФАС России, реестре недобросовестных поставщиков атомной отрасли;
– должен отвечать всем необходимым требованиям, указанным в настоящей документации;
– должен иметь соответствующие лицензии и разрешения уполномоченных органов государственной власти Российской Федерации на осуществление видов деятельности, связанные с выполнением договора, право на заключение которого является предметом настоящего запроса предложений;

– должен иметь лицензию на выполнение работ, связанных с использованием сведений, составляющих государственную тайну или оформленный в установленном порядке допуск к сведениям, составляющим государственную тайну;
– должен обладать действующей системой менеджмента качества, соответствующей требованиям ГОСТ Р ИСО 9001 или аналогом.

Требования к участию субподрядчиков:

Допускается, по согласованию с заказчиком.
Требования к работам:

Работы должны быть выполнены в соответствии с национальными стандартами и сводами правил утверждёнными распоряжением Правительства РФ от 21.06.2010 г. № 1047-р. Все выполняемые работы должны соответствовать требованиям ЕСКД, ГОСТ Р 52249-2009, ГОСТ Р ИСО 14644 и другим нормативным документам.

По окончании работ Исполнитель предоставляет Заказчику рабочий проект в комплекте с проектно-сметной документацией, положительное заключение экспертизы проекта, акт сдачи-приёмки ПСД, квалификационную документацию.
Место выполнения работ: 

филиал Федерального государственного унитарного предприятия «Ордена Трудового Красного Знамени научно-исследовательский физико-химический институт имени Л.Я. Карпова»

Адрес выполнения работ: 249033, Калужская обл., г. Обнинск, Киевское шоссе, 109 км. 

Сроки выполнения работ:

не позднее 120 календарных дней с момента заключения договора.

Начальная (максимальная) цена договора:

4 853 320 (Четыре миллиона восемьсот пятьдесят три тысячи триста двадцать) рублей 00 копеек.
Цена договора указана с учетом включенных в нее расходов на выполнение всех обязательств, предусмотренных договором, включает компенсацию всех издержек Исполнителя и причитающееся ему вознаграждение, в том числе страхование, налоги, сборы и другие обязательные платежи.
Расчеты производятся в Российских рублях.
Порядок расчётов:

Безналичный расчет.

Оплата работ производится авансовым платежом в срок до 20 дней с момента подписания договора на основании выставленного счета Исполнителем в размере 30% от общей стоимости выполняемых работ. окончательным расчетом в течение 20 календарных дней с даты подписания акта сдачи-приемки проектной документации и документации по аттестации (квалификации)  проектной документации Заказчиком.
Организация-потребитель работ, товаров и услуг:

Филиал ФГУП «НИФХИ им. Л.Я.Карпова»

Филиал ФГУП «НИФХИ им. Л.Я.Карпова»

Адрес: 249033, Калужская область, г. Обнинск, Киевское шоссе, 109 км

ИНН 7709093230, КПП 402502001
р/с 40502810022230100012 
Банк получателя: Отделение № 8608 Сбербанка России, г. Калуга

БИК 042908612

к/с 30101810100000000612

4. Дополнительные требования

Для ознакомления на месте с имеющейся документацией и состоянием предмета процедуры закупки участники процедуры закупки должны предварительно отправить письмо в электронной форме на адрес контактного лица popovsv59@mail.ru, где необходимо указать:

– полное наименование организации;

– Ф.И.О., должность сотрудников, командируемых для ознакомления с предметом процедуры закупки;
– гражданство  и данные общегражданского паспорта командируемых сотрудников (номер, серия, дата и место получения);

– предполагаемая дата посещения.

Даты предварительного оповещения о посещении:

– российским участникам процедуры закупки за 3 рабочих дня до посещения,

– иностранным участникам процедуры закупки за 10 рабочих дней до посещения.

Сотрудникам сторонних организаций иметь при себе:

– для граждан РФ - общегражданский паспорт;

– для иностранных граждан - паспорт или удостоверение личности.
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