 SEQ CHAPTER \h \r 1
РЕШЕНИЕ

по жалобе ООО «Эрком» (вх. № 016795 от 01.11.2017 г.)
о нарушении законодательства о закупках

08 ноября 2017 г.                                                                                                                        г. Пермь
Комиссия Управления Федеральной антимонопольной службы по Пермскому краю
по контролю в сфере закупок (далее - Комиссия
рассмотрев жалобу ООО «Эрком» (далее – Заявитель) на действия Заказчика при проведении электронного аукциона на поставку лекарственных препаратов для оказания медицинской помощи гражданам (изв. № 0356500000417000270),
УСТАНОВИЛА:
Согласно извещению № 0356500000417000270 Заказчиком проводился электронный аукцион на поставку лекарственных средств.

По мнению Заявителя, нормы Федерального закона от 05.04.2013 г. № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок  товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» (далее - Закон о закупках) нарушены действиями Заказчика.
В ходе рассмотрения жалобы и в ходе проведения внеплановой проверки, осуществленной Комиссией Пермского УФАС России в соответствии с ч.3 ст. 99 Закона о закупках, в соответствии «Административным регламентом федеральной антимонопольной службы по исполнению государственной функции по рассмотрению жалоб на действия (бездействие) заказчика, уполномоченного органа, уполномоченного учреждения, специализированной организации, комиссии по осуществлению закупок, ее членов, должностного лица контрактной службы, контрактного управляющего, оператора электронной площадки при определении поставщиков (подрядчиков, исполнителей) для обеспечения государственных и муниципальных нужд», утвержденным Приказом ФАС России от 19.11.2014 № 727/14, установлено следующее.

Оценив представленные доказательства, документы, имеющиеся в деле, в их совокупности и взаимосвязи, с учетом пояснений сторон, Комиссия находит доводы жалобы на действия Заказчика подлежащими удовлетворению в полном объеме.

В Техническом задании установлены требования к лекарственным препаратам, в частности:
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	Международное непатентованное наименование, лекарственная форма, дозировка, упаковка*
	Ед. изм.
	Кол-во ед. изм.

	1.
	Натрия хлорид, раствор для инфузий, 0.9%, 250мл, полиэтиленовый флакон или бутылка (не содержащий ПВХ), с двумя отдельными стерильными портами, запечатанная металлической мембраной,  при вскрытии одного порта сохраняется стерильность другого, наличие градуировки для контроля оставшегося количества жидкости, во флакон или бутылку возможно добавить дополнительный объём жидкости не менее 50 мл, флакон или бутылка подходит к канюле для смешивания, n1
	уп.
	1 000

	2.
	Натрия хлорид, раствор для инфузий, 0.9%, 250мл, полимерный контейнер для ввнутривенного вливания  2-х портовый: 1-ый порт -для подключения системы, 2-ой порт с пробкой для введения лекарственных средств. Вторичная упаковка, n1
	уп.
	11 900

	4.
	Натрия хлорид, раствор для инфузий, 0.9%, 500мл, полиэтиленовый флакон или бутылка (не содержащий ПВХ), с двумя отдельными стерильными портами, запечатанная металлической мембраной,  при вскрытии одного порта сохраняется стерильность другого, наличие градуировки для контроля оставшегося количества жидкости, во флакон или бутылку возможно добавить дополнительный объём жидкости не менее 50 мл, флакон или бутылка подходит к канюле для смешивания, n1
	уп.
	1 000

	5.
	Натрия хлорид, раствор для инфузий, 0.9%, 500мл, полимерный контейнер для ввнутривенного вливания  2-х портовый: 1-ый порт -для подключения системы, 2-ой порт с пробкой для введения лекарственных средств. Вторичная упаковка, n1
	уп.
	1 000


По мнению Заявителя требования Заказчика о том, что товар должен быть в полиэтиленовом флаконе или бутылке, с запечатанной металлической мембраной (п.п.1,4),  в полимерном контейнере для внутривенного вливания, вторичная упаковка (п.п.2,5) нарушают требования Закона о закупках, ведут к ограничению количества участников. В частности, указывает, что Общество готово предложить товар в полипропиленовом флаконе.
В соответствии с п. 1 ч. 1 ст. 64 Закона о закупках, документация об электронном аукционе наряду с информацией, указанной в извещении о проведении такого аукциона, должна содержать, в том числе, наименование и описание объекта закупки и условия контракта в соответствии со статьей 33 настоящего Федерального закона, в том числе обоснование начальной (максимальной) цены контракта.

В соответствии с п. 1 ч. 1 ст. 33 Закона о закупках, заказчик при описании в документации о закупке объекта закупки должен руководствоваться следующими правилами: описание объекта закупки должно носить объективный характер. В описании объекта закупки указываются функциональные, технические и качественные характеристики, эксплуатационные характеристики объекта закупки (при необходимости). В описание объекта закупки не должны включаться требования или указания в отношении товарных знаков, знаков обслуживания, фирменных наименований, патентов, полезных моделей, промышленных образцов, наименование места происхождения товара или наименование производителя, а также требования к товарам, информации, работам, услугам при условии, что такие требования влекут за собой ограничение количества участников закупки, за исключением случаев, если не имеется другого способа, обеспечивающего более точное и четкое описание характеристик объекта закупки. Документация о закупке может содержать указание на товарные знаки в случае, если при выполнении работ, оказании услуг предполагается использовать товары, поставки которых не являются предметом контракта. При этом обязательным условием является включение в описание объекта закупки слов "или эквивалент", за исключением случаев несовместимости товаров, на которых размещаются другие товарные знаки, и необходимости обеспечения взаимодействия таких товаров с товарами, используемыми заказчиком, а также случаев закупок запасных частей и расходных материалов к машинам и оборудованию, используемым заказчиком, в соответствии с технической документацией на указанные машины и оборудование.

В соответствии с ч.2 ст.33 Закона  о закупках, документация о закупке в соответствии с требованиями, указанными в части 1 настоящей статьи, должна содержать показатели, позволяющие определить соответствие закупаемых товара, работы, услуги установленным заказчиком требованиям. При этом указываются максимальные и (или) минимальные значения таких показателей, а также значения показателей, которые не могут изменяться.

Согласно ч.3 ст.33 Закона  о закупках, не допускается включение в документацию о закупке (в том числе в форме требований к качеству, техническим характеристикам товара, работы или услуги, требований к функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара) требований к производителю товара, к участнику закупки (в том числе требования к квалификации участника закупки, включая наличие опыта работы), а также требования к деловой репутации участника закупки, требования к наличию у него производственных мощностей, технологического оборудования, трудовых, финансовых и других ресурсов, необходимых для производства товара, поставка которого является предметом контракта, для выполнения работы или оказания услуги, являющихся предметом контракта, за исключением случаев, если возможность установления таких требований к участнику закупки предусмотрена настоящим Федеральным законом.

В соответствии с п.6 ч.1 ст.33 Закона о закупках Заказчик при описании в документации о закупке объекта закупки должен руководствоваться, в том числе, следующим правилом:

- документация о закупке должна содержать указание на международные непатентованные наименования лекарственных средств или при отсутствии таких наименований химические, группировочные наименования, если объектом закупки являются лекарственные средства. Заказчик при осуществлении закупки лекарственных средств, входящих в перечень лекарственных средств, закупка которых осуществляется в соответствии с их торговыми наименованиями, а также при осуществлении закупки лекарственных препаратов в соответствии с пунктом 7 части 2 статьи 83 настоящего Федерального закона вправе указывать торговые наименования этих лекарственных средств. Указанный перечень и порядок его формирования утверждаются Правительством Российской Федерации. В случае, если объектом закупки являются лекарственные средства, предметом одного контракта (одного лота) не могут быть лекарственные средства с различными международными непатентованными наименованиями или при отсутствии таких наименований с химическими, группировочными наименованиями при условии, что начальная (максимальная) цена контракта (цена лота) превышает предельное значение, установленное Правительством Российской Федерации, а также лекарственные средства с международными непатентованными наименованиями (при отсутствии таких наименований с химическими, группировочными наименованиями) и торговыми наименованиями.
В соответствии с требованиями Федерального закона от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (далее - Закон об обращении лекарственных средств) лекарственные препараты вводятся в гражданский оборот на территории Российской Федерации, если они зарегистрированы соответствующим уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и включены в государственный реестр лекарственных средств (далее – ГРЛС), являющийся федеральной информационной системой (http://grls.rosminzdrav.ru/). 

В ГРЛС содержится полная информация о каждом зарегистрированном лекарственном препарате, в том числе международное непатентованное наименование (далее – МНН), торговое наименование, дозировка, форма выпуска и др.

В письменных пояснениях представитель Заказчика указывает, что заявленным характеристикам соответствуют товары как минимум двух производителей, однако, антимонопольный орган отмечает следующее.

Действительно, из приведенных выше норм Закона о закупках следует, что действующее законодательство в сфере осуществления закупок допускает самостоятельное формирование Заказчиком объекта закупки, исходя из целей осуществления закупки и потребностей последнего. В частности, при описании объекта закупки Заказчик вправе указывать качественные параметры к товарам, которые являются определяющими для него, но при этом не ограничивающими количество потенциальных участников закупок.

Комиссия, не оспаривая возможность Заказчика устанавливать требования к закупаемому товару в соответствии со своими потребностями, отмечает, что в соответствии с нормами Закона о закупках в описании объекта закупки указываются функциональные, технические и качественные характеристики товара, при этом, описание объекта закупки должно носить объективный характер. 

В ходе рассмотрения жалобы представитель Заказчика не отрицала то обстоятельство, что пропиленовый флакон, равно как и полиэтиленовый флакон не содержит ПВХ, что является важным для Заказчика.

Согласно пункту 2 статьи 4 Закона об обращении лекарственных средств фармацевтические субстанции являются лекарственными средствами в виде действующих веществ биологического, биотехнологического, минерального или химического происхождения, которые обладают фармакологической активностью и предназначены для производства, изготовления лекарственных препаратов и определяют их эффективность. В силу пункта 16 статьи 4 Закона об обращении лекарственных средств международное непатентованное наименование лекарственного средства - это наименование фармацевтической субстанции, рекомендованное Всемирной организацией здравоохранения (ВОЗ). Согласно положениям ВОЗ под МНН понимаются фармацевтические субстанции или активные фармацевтические ингредиенты, имеющие уникальные общепризнанные наименования. Поскольку МНН отражает свойства фармацевтической субстанции или активного фармацевтического ингредиента, все лекарственные средства, имеющие одинаковое МНН, должны быть эквивалентными.

Следовательно, МНН лекарственного препарата указывает на фармацевтическую субстанцию (действующее вещество), которая содержится в соответствующем лекарственном препарате и определяет его эффективность.

Согласно пункту 24 статьи 4 Закона об обращении лекарственных средств под эффективностью лекарственного препарата понимается характеристика степени положительного влияния лекарственного препарата на течение, продолжительность заболевания или его предотвращение, реабилитацию, на сохранение, предотвращение или прерывание беременности.

МНН лекарственного препарата является его функциональной характеристикой и определяет потребность заказчика.

Таким образом, указание МНН или при его отсутствии химического либо группировочного наименования лекарственного препарата, лекарственной формы и дозировки (с указанием возможности поставки эквивалента) является необходимым и достаточным условием идентификации лекарственного препарата (за исключением препаратов, входящих в перечень лекарственных средств, закупка которых осуществляется в соответствии с их торговыми наименованиями).

             При этом необходимо отметить, что никакие иные характеристики лекарственных препаратов (например, первичная упаковка (форма выпуска), вторичная упаковка, различные формы выпуска (например, флакон из полиэтилена, запечатанная металлическая мембрана) не влияют на терапевтические свойства лекарственных средств, поэтому не должны определять потребности заказчика.

           Данная позиция  согласуется с позицией, изложенной  в письме ФАС России № РП/65863/16 от 23.09.2016 г.

           Указанное выше позволяет сделать вывод о том, что описание объекта закупки не носит объективный характер, и, как следствие, Заказчиком нарушено положение п.1 ч.1 ст.64 Закона о закупках.
            Комиссия отмечает, что зарегистрированные в установленном порядке лекарственные препараты, соответствующие требованиям эффективности, безопасности и качества, не могут быть предложены к поставке, поскольку Заказчиком установлены указанные выше спорные требования.

          Установленные Заказчиком требования привели к ограничению количества участников закупки. Согласно протоколу рассмотрения заявок от 08.11.2017 г. две заявки из пяти признаны не соответствующими требованиям аукционной документации ввиду отсутствия вторичной упаковки, ввиду формы выпуска – полипропиленовый флакон, укупоренный приваренными полипропиленовыми колпачками. Одна заявка помимо отсутствия вторичной упаковки признана несоответствующей требованиям документации еще по ряду оснований.

На основании статей 99, 106 Федерального закона «О контрактной системе в сфере закупок  товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» Комиссия, 

РЕШИЛА:

1. Признать жалобу ООО «Эрком»  на действия Заказчика при проведении электронного аукциона на поставку лекарственных препаратов для оказания медицинской помощи гражданам (изв. № 0356500000417000270) обоснованной. 

2. Признать в действиях Заказчика нарушение требований п.1 ч.1 ст.64 Закона о закупках, выявленное в ходе рассмотрения жалобы.

3. В целях устранения выявленных нарушений, выдать предписание Заказчику, Аукционной комиссии, Оператору электронной площадки.

4. Материалы жалобы передать должностному лицу Пермского УФАС России для рассмотрения вопроса о привлечении должностных лиц Заказчика к административной ответственности за нарушение  требований Закона о закупках.
Настоящее решение может быть обжаловано в судебном порядке в течение трех месяцев со дня его принятия.

№ 103482

