7

	[image: image1.jpg]



ФЕДЕРАЛЬНАЯ

АНТИМОНОПОЛЬНАЯ СЛУЖБА
УПРАВЛЕНИЕ 
Федеральной антимонопольной службы 

 по Республике Крым и городу Севастополю
Адрес: ул. Александра Невского, д. 1,

г. Симферополь, Республика Крым, 295000

тел. (3652) 544-638, факс (3652) 252-431

e-mail: to82@fas.gov.ru
12.01.2021 №082/06/106-5/2021реш

	

	
	Уполномоченный орган:

Государственный комитет конкурентной политики Республики Крым
295005, Республика Крым, г. Симферополь, пр-т Кирова, д.13, 

E-mail: komitet_goszakaza@kkp.rk.gov.ru

              goskomitetRK@yandex.ru

Заказчик: 

ГБУЗ РК «Симферопольская клиническая больница скорой медицинской помощи №6»
295026, Республика Крым, г. Симферополь,  ул. Гагарина, д. 15

E-mail:  zakazmed82@mail.ru

Заявитель: 

ОАО "Фирма Медполимер"
195279, г. Санкт-Петербург, шоссе Революции, 69

E-mail: fas_medpolimer@medp.spb.ru

Оператор электронной площадки:

ОАО «Единая Электронная Торговая Площадка» ОАО «ЕЭТП»

117312, г. Москва,

проспект 60-я Октября, д. 95

Е-mail: info@roseltorg.ru



Решение 
по делу №082/06/106-5/2021
о нарушении законодательства Российской Федерации 
о контрактной системе в сфере закупок

12.01.2021



 



                           г. Симферополь
Комиссия по контролю в сфере закупок товаров, работ, услуг Управления Федеральной антимонопольной службы по Республике Крым и городу Севастополю (Крымское УФАС России) (далее – Комиссия) в составе:

председатель Комиссии – заместитель руководителя Крымского УФАС России И.Р. Хасанов,

члены Комиссии:
заместитель начальника отдела контроля закупок Крымского УФАС России Т.Д. Аблаева, 
главный специалист-эксперт отдела контроля закупок Крымского УФАС России А.М. Крылова,

при участии посредством видеоконференц-связи представителей интересов:
- Государственный комитет конкурентной политики Республики Крым (Уполномоченный орган) – Цыбульский Д.А. (по доверенности);
- ГБУЗ РК «Симферопольская клиническая больница скорой медицинской помощи №6» (далее — Заказчик) – на заседание Комиссии не явились, о дате, времени и месте рассмотрения жалобы посредством видеоконференц-связи уведомлены надлежащим образом,
- ОАО "Фирма Медполимер" (далее  - Заявитель) – Котик И.С. (по доверенности), 
рассмотрев посредством системы видеоконференц-связи жалобу Заявителя на действия Заказчика при проведении закупки «Лекарственные препараты лот 19» (извещение №0375200002220000143) (далее — Закупка), в соответствии со статьей 106 Федерального закона от 05.04.2013 №44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» (далее – Закон о контрактной системе) и в результате внеплановой проверки, проведенной в соответствии с частью 15 статьи 99 Закона о контрактной системе, пунктом 3.30 Административного регламента 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, утвержденного приказом Федеральной антимонопольной службы от 19.11.2014 №727/14, зарегистрированного в Министерстве юстиции Российской Федерации 27.02.2015 за №36262 (далее – Административный регламент от 19.11.2014 №727/14),
УСТАНОВИЛА:
В Крымское УФАС России поступила жалоба Заявителя на действия Заказчика при проведении Закупки.

По мнению Заявителя, его права и законные интересы нарушены действиями Заказчика, утвердившего документацию о Закупке с нарушением требований Закона о контрактной системе.

В результате рассмотрения жалобы Заявителя Комиссией установлено следующее. 
В соответствии с пунктом 1 части 1 статьи 64 Закона о контрактной системе документация об электронном аукционе наряду с информацией, указанной в извещении о проведении такого аукциона, должна содержать наименование и описание объекта закупки и условия контракта в соответствии со статьей 33 Закона о контрактной системе.
Согласно пункту 1 части 1 статьи 33 Закона о контрактной системе 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 страны происхождения товара, требования к товарам, информации, работам, услугам при условии, что такие требования или указания влекут за собой ограничение количества участников закупки.
Согласно пункту 2 части 1 статьи 33 Закона о контрактной системе документация об электронном аукционе наряду с информацией, указанной в извещении о проведении такого аукциона, должна содержать использование при составлении описания объекта закупки показателей, требований, условных обозначений и терминологии, касающихся технических характеристик, функциональных характеристик (потребительских свойств) товара, работы, услуги и качественных характеристик объекта закупки, которые предусмотрены техническими регламентами, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, документами, разрабатываемыми и применяемыми в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о стандартизации, иных требований, связанных с определением соответствия поставляемого товара, выполняемой работы, оказываемой услуги потребностям заказчика. Если заказчиком при составлении описания объекта закупки не используются установленные в соответствии с законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, законодательством Российской Федерации о стандартизации показатели, требования, условные обозначения и терминология, в документации о закупке должно содержаться обоснование необходимости использования других показателей, требований, условных обозначений и терминологии
В соответствии с частью 2 статьи 33 Закона о контрактной системе документация о закупке 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.
В соответствии с частью 3 статьи 33 Закона о контрактной системе 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 Законом о контрактной системе.
Согласно пункту 2 части 1 статьи 64 Закона о контрактной системе документация об электронном аукционе должна содержать требования к содержанию, составу заявки на участие в таком аукционе в соответствии с частями 3 - 6 статьи 66 настоящего Федерального закона и инструкция по ее заполнению. При этом не допускается установление требований, влекущих за собой ограничение количества участников такого аукциона или ограничение доступа к участию в таком аукционе.
Согласно доводу жалобы Заявителя:
«Предмет закупки помимо прочих лекарственных средств включает позицию «Желатин». 

В то же самое время по данным государственного реестра лекарственных средств, зарегистрированных на территории Российской Федерации, препарат с международным непатентованным наименованием (МНН) – «Желатин» зарегистрировано в двух торговых наименованиях:

- торговое наименование «Гелоплазма баланс» (РУ № ЛСР-009253/08) производства Фрезениус Каби; 

- торговое наименование «Гелофузин» (РУ № П №013824/01) производства Б. Браун Мельзунген АГ.
В ходе получения информации с официального сайта Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по адресу: https://www.roszdravnadzor.ru/services/turnover установлено, что лекарственное средство «Гелоплазма баланс» (РУЛСР-009253/08) отсутствует в обороте на территории Российской Федерации с мая 2016 года. Данная информация также была подтверждена в ходе официальной переписки с представителями   Фрезениус Каби (письмо ООО «Фрезениус Каби» от 22.05.2020г.).   
Таким образом, ООО «Фрезениус Каби» более не производит и не поставляет на территорию Российской Федерации препарат МНН Желатин: торговое наименование «Гелоплазма баланс» (РУ № ЛСР-009253/08). 

Монополия на рынке Российской Федерации по производству и продаже препарата МНН Желатин принадлежит единственной компании - Б. Браун Мельзунген АГ.

С учетом того, что позиция «Желатин» на рынке Российской Федерации присутствует только одного производителя - Б. Браун Мельзунген АГ., Германия (DE 113055856), включение данного препарата в один лот с другими лекарственными препаратами ограничивает конкуренцию и создает неравные условия для всех потенциальных участников закупок». 

Частью III. «Техническая часть» документации о Закупке установлено:
	№
	Описание (Характеристик) объекта закупок
	Ед.изм.
	Объем поставки лекарственного препарата
	Наименование страны происхождения
	Торговое наименование ****

	
	МНН2 (группировочное или химическое наименование)
	Функциональные, качественные, потребительские характеристики товара, в том числе лекарственная форма,*дозировка лекарственного препарата. **
	
	
	
	

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1. 1
	Желатин
	раствор для инфузий не менее 3% и не более  4%, флакон 500мл  
	Миллилитр
	75 000,00
	 
	 

	2. 
	Аминокислоты для парентерального питания
	15% р-р 500мл
	Миллилитр
	90 000,00
	
	

	3. 
	Натрия хлорида раствор сложный [Калия хлорид+Кальция хлорид+Натрия хлорид]
	раствор для инфузий, , 400 мл - флакон
	Миллилитр
	3 460 000,00
	
	

	4. 
	Натрия хлорида раствор сложный [Калия хлорид+Кальция хлорид+Натрия хлорид]
	раствор для инфузий, , 400 мл — флакон (стекло)
	Миллилитр
	100 000,00
	
	

	5. 
	Натрия хлорида раствор сложный [Калия хлорид+Кальция хлорид+Натрия хлорид]
	раствор для инфузий,200 мл флакон
	Миллилитр
	948 000,00
	
	

	6. 
	Флуконазол
	раствор для инфузий 2 мг/мл, флаконы — 100мл
	Миллилитр
	79 000,00
	
	

	7. 
	Цитиколин
	раствор для внутривенного и внутримышечного введения 1000 мг, ампулы 
	Миллилитр
	1 125 000,00
	
	

	8. 
	Парацетамол
	раствор для инфузий 10 мг/мл 100мл 
	Миллилитр
	41 000,00
	
	


* за единицу товара (штука) принимается 1 таблетка;

**  постановление Правительства Российской Федерации от 30.11.2015 № 1289 «Об ограничениях и условиях допуска происходящих из иностранных государств лекарственных препаратов, включенных в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, для целей осуществления закупок для обеспечения государственных и муниципальных нужд»;

*** приказ Министерства финансов Российской Федерации от 04.06.2018 № 126н «Об условиях допуска товаров, происходящих из иностранного государства или группы иностранных государств, для целей осуществления закупок товаров для обеспечения государственных и муниципальных нужд»;

****  постановление Правительства Российской Федерации от 01.12.2009 № 982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии».
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, пункта 3 части 2 статьи 83.1 Закона о контрактной системе 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 (МНН) 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.

Пунктом 1 постановления Правительства Российской Федерации от 17.10.2013 № 929 «Об установлении предельного значения начальной (максимальной) цены контракта (цены лота), при превышении которого не могут быть предметом одного контракта (одного лота) лекарственные средства с различными международными непатентованными наименованиями или при отсутствии таких наименований с химическими, группировочными наименованиями» (далее - Постановление № 929) установлено предельное значение начальной (максимальной) цены контракта (цены лота), при превышении которого не могут быть предметом одного контракта (одного лота) лекарственные средства с различными международными непатентованными наименованиями или при отсутствии таких наименований с химическими, группировочными наименованиями, в размере (за исключением случаев, указанных в пункте 2 Постановления № 929):

1 миллион рублей - для заказчиков, у которых объем денежных средств, направленных на закупку лекарственных средств в предшествующем году, составил менее 500 миллионов рублей;

2,5 миллиона рублей - для заказчиков, у которых объем денежных средств, направленных на закупку лекарственных средств в предшествующем году, составил от 500 миллионов рублей до 5 миллиардов рублей;

5 миллионов рублей - для заказчиков, у которых объем денежных средств, направленных на закупку лекарственных средств в предшествующем году, составил более 5 миллиардов рублей.

В силу части 1 статьи 13 Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (далее - Закон об обращении лекарственных средств) в Российской Федерации допускаются производство, изготовление, хранение, перевозка, ввоз в Российскую Федерацию, вывоз из Российской Федерации, реклама, отпуск, реализация, передача, применение, уничтожение лекарственных препаратов, если они зарегистрированы соответствующим уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.

В свою очередь порядок регистрации установлен приказом Минздрава России от 21.09.2016 N 725н «Об утверждении Административного регламента Министерства здравоохранения Российской Федерации по предоставлению государственной услуги по государственной регистрации лекарственных препаратов для медицинского применения».

В соответствии с пунктом 26 статьи 4 Закона об обращении лекарственных средств регистрационное удостоверение лекарственного препарата является документом, подтверждающим факт государственной регистрации лекарственного препарата.

В пункте "м" части 1 статьи 33 Закона об обращении лекарственных средств указано, что государственный реестр лекарственных средств содержит перечень лекарственных препаратов, прошедших государственную регистрацию, перечень фармацевтических субстанций, входящих в состав лекарственных препаратов, и информацию о дате государственной регистрации лекарственного препарата и его регистрационный номер, дата замены регистрационного удостоверения лекарственного препарата на бессрочное регистрационное удостоверение лекарственного препарата, дата подачи заявления о подтверждении государственной регистрации лекарственного препарата, дата отмены государственной регистрации лекарственного препарата.

Согласно статье 32 Закона об обращении лекарственных средств решение об отмене государственной регистрации лекарственного препарата и исключении лекарственного препарата из государственного реестра лекарственных средств принимается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
В Государственном реестре лекарственных средств (https://grls.rosminzdrav.ru/) содержится информация о нескольких производителях препарата с  МНН «Желатин», а именно:

- торговое наименование "Гелоплазма баланс" (РУ N ЛСР-009253/08 от 21.11.2008) производства Фрезениус Каби (дата решения 01.11.2020);

-торговое наименование "Гелофузин" (РУ N П N 013824/01 от 02.08.2007) производства Б.Браун Медикал АГ (дата решения 18.02.2020).
Оба указанных препарата соответствуют установленным требованиям в техническом задании документации о Закупке.
Поскольку государственный реестр лекарственных средств содержит указанную информацию о двух аналогичных зарегистрированных лекарственных средствах с международным непатентованным наименованием «Желатин» и ввиду того, что начальная (максимальная) цена контракта не превышает  что начальная (максимальная) цена контракта не превышает 1 миллион рублей (НМЦК составляет 823 520,00 рублей), в действиях Заказчика не установлено нарушений Закона о контрактной системе. Довод Заявителя является необоснованным.
На основании изложенного, руководствуясь частью 15, 22 статьи 99, частью 8 статьи 106 Закона о контрактной системе, Административным регламентом от 19.11.2014 №727/14, Комиссия
РЕШИЛА:
Признать жалобу Заявителя необоснованной.
Настоящее решение может быть обжаловано в судебном порядке в течение трех месяцев со дня его принятия.
Председатель Комиссии 







И.Р. Хасанов Члены Комиссии: 
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