РЕШЕНИЕ № 171/2021-КС
по делу № 023/06/69-435/2021 о нарушении

законодательства о контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд

04 февраля 2021 года                                                                                     г. Краснодар

Комиссия Управления Федеральной антимонопольной службы по Краснодарскому краю по контролю в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд (далее – Комиссия) в составе:

рассмотрев жалобу ООО «Вивальди-К» (далее – Заявитель) на действия ГКУ КК «Дирекция государственных закупок» при проведении электронного аукциона: «Поставка шприцев медицинских» (извещение № 0818500000820007229) в части нарушения 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),
УСТАНОВИЛА:
В Управление Федеральной антимонопольной службы по Краснодарскому краю поступила жалоба Заявителя о нарушении Закона о контрактной системе.

Заявитель обжалует отклонение заявки ООО «Вивальди-К».
Рассмотрев представленные материалы, Комиссия пришла к следующим выводам.

Уполномоченным учреждением – ГКУ КК «Дирекция государственных закупок» проводился электронный аукцион: «Поставка шприцев медицинских» (извещение                                № 0818500000820007229).
Заказчик - ГБУЗ «Городская больница г. Армавира» МЗ КК.
Начальная (максимальная) цена контракта – 6 132 250,00 руб.
В силу ч.1 ст.59 Закона о контрактной системе под аукционом в электронной форме (электронным аукционом) понимается аукцион, при котором информация о закупке сообщается заказчиком неограниченному кругу лиц путем размещения в единой информационной системе извещения о проведении такого аукциона и документации о нем, к участникам закупки предъявляются единые требования и дополнительные требования, проведение такого аукциона обеспечивается на электронной площадке ее оператором.

Согласно ч.1 ст.69 Закона о контрактной системе аукционная комиссия рассматривает вторые части заявок на участие в электронном аукционе, информацию и электронные документы, направленные заказчику оператором электронной площадки в соответствии с частью 19 статьи 68 настоящего Федерального закона, в части соответствия их требованиям, установленным документацией о таком аукционе.

Согласно ч.2 ст.69 Закона о контрактной системе аукционной комиссией на основании результатов рассмотрения вторых частей заявок на участие в электронном аукционе принимается решение о соответствии или о несоответствии заявки на участие в таком аукционе требованиям, установленным документацией о таком аукционе, в порядке и по основаниям, которые предусмотрены настоящей статьей. Для принятия указанного решения аукционная комиссия рассматривает информацию о подавшем данную заявку участнике такого аукциона, содержащуюся в реестре участников такого аукциона, получивших аккредитацию на электронной площадке.

Согласно ч.6 ст.69 Закона о контрактной системе заявка на участие в электронном аукционе признается не соответствующей требованиям, установленным документацией о таком аукционе, в случае:

1) непредставления документов и информации, которые предусмотрены частью 11 статьи 24.1, частями 3 или 3.1, 5, 8.2 статьи 66 настоящего Федерального закона, несоответствия указанных документов и информации требованиям, установленным документацией о таком аукционе, наличия в указанных документах недостоверной информации об участнике такого аукциона на дату и время окончания срока подачи заявок на участие в таком аукционе;

2) несоответствия участника такого аукциона требованиям, установленным в соответствии с частью 1, частями 1.1, 2 и 2.1 (при наличии таких требований) статьи 31 настоящего Федерального закона;

3) предусмотренном нормативными правовыми актами, принятыми в соответствии со статьей 14 настоящего Федерального закона.

Ч.7 ст.69 Закона о контрактной системе принятие решения о несоответствии заявки на участие в электронном аукционе требованиям, установленным документацией о таком аукционе, по основаниям, не предусмотренным частью 6 настоящей статьи, не допускается. Заявка на участие в электронном аукционе не может быть признана не соответствующей требованиям, установленным документацией о таком аукционе, в связи с отсутствием в ней информации и электронных документов, предусмотренных пунктом 5 части 5 статьи 66 настоящего Федерального закона, а также пунктом 6 части 5 статьи 66 настоящего Федерального закона, за исключением случая закупки товаров, работ, услуг, в отношении которых установлен запрет, предусмотренный статьей 14 настоящего Федерального закона.

Согласно протоколу № 0818500000820007229-2-1 подведения итогов электронного аукциона от 21.01.2021 г. заявка ООО «Вивальди-К» (заявка № 109013036) отклонена на основании: 
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TpElyCMOTpeHa B ) auug
Takum 06pasoM, LINPHLEL, 1O PETHCTPALMOHHOMY YAOCTOBEPEHHIO
Ne>C3 2009/03552 ot 28.01.2009 roma He 06nazaloT U HE MOTY’
obnazath Tako# XapaKTEPUCTHKOM Kak «IIpe/lyCTAHOBICHHAA HITIa)
B cootBerctBuM C mMyHKTOM | wacTH 6 craten 69 DenepanbHOro
3aKoHa: HE TpPEJOCTABNCHbl IOKYMEHTBI H  MH(opmaius,

109013036 Npe/lyCMOTPEHHBIE TyHKTOM 3 uacTé 5 cratey 66 desepanbHoro
3aKOHA, HECOOTBETCTBHE NOMOYKEHWAM Mo3MuAM 39 paspena 1,
asjena 8, mosmrmm 47 pasnena 9 NOKyMEHTAUMM ayKIWOHA B

2MeKTPOHHOI (JopMe B CBSI3H C HATHIMEM YCIOBHI, YCTAHOBJICHHEIX
yacThio 4 craThy 38 Penepanboro sakona or 21.11.2011 Ne 323-03
«O6 oCHOBaX OXpaHl 3/0pOBbs Tpaxian B Poccmiickol
Deziepaumuy, a MMEHHO: 110 3aKIIOYEHHIO 3aKa3urKa 110 1o3. 3, 6, 9,
10 He mpernocTaBieHa KOMMSA PErHCTPAHOHHOrO YAOCTOBEPECHUSA Ha
MeIMUMHCKHE W3AC/Us, SBIFIOMECECS TNPEMETOM 3aKYIKH, HITH
KOIHH PErHCTPAIMOHHBIX YAOCTOBEPEHUH HA MEIHLIMHCKHE U3ETHS,
B COCTAB KOTOPBIX BXOMAT MEMIMHCKHE H3JCIHS, ABITIOMHECT
NpesMeTOM 3aKynku (WM MHQOpMAUHMM O PErHCTPALHOHHBIX
YJIOCTOBEPEHUAX C O0A3aTENbHBIM YKa3aHWEM HAUMEHOBAHWA H
PErHCTPALIMONHOTO HOMEpa, MO3BOMSIONIEro WACHTHHIMPOBATE B
TOCYaPCTBEHHOM PEECTpe MEIMUMHCKUX H3IENHit)

(y4aCTHUKOM MpEJICTABIEHO PErHCTPAMOHHOE YIOCTOBEPEHHE Ne
P3H 2018/7245 ot 05.06.2018 roma. (Ne per. Jlocke — PJI-
20758/76631 ot 23.01.2018 roza). Coryacho peecTpoBOif 3amuch
30754 W3 TOCYZAPCTBEHHOTO PEECTPA MEIMUMHCKMX H3Jenuii ¥
OopraHm3anui (MHIABH/Y ANBHBIX TIpeNpHERMATENEH),
OCYIIECTBIIAIOMMX TTPOW3BOACTBO M W3FOTOBJEHHE MEIMUMHCKHX
W3zlenwif, Haxojserocs Ha caiite PocsnpaBhansopa aKTyalbHOE
PErHCTPALMORHOE yIOCTOBEPCHAE HMEET CISAYIONIYIO JIaTy H HOMEp
-P3H 2018/7245 or 09.08.2018 roma (Ne per. Jocse — PJI-
N

©
I

16:39

A ax e
4 ooz




[image: image2.png]portal/pos-to/current selectphp X | (3¢ 3akync X | (8 Coeaerun sakynca 00000820007229-2 0720012 X [RSCHaTSNUREERE N

c @ © @ file//C:/Users/TO23-M~1/AppData/Local/Temp/08 185

¥ portal @ hipi/portl/pos-tofc.. S Frasnan Mopran 3aey.. @ Gasa peusesnis OAC

Orcnexusarme oTnpa.

=+ Astomemmueckn

2MeKTPOHHOI (JopMe B CBSI3H C HATHIMEM YCIOBHI, YCTAHOBJICHHEIX
yacThio 4 craThy 38 Penepanboro sakona or 21.11.2011 Ne 323-03
«O6 oCHOBaX OXpaHl 3/0pOBbs Tpaxian B Poccmiickol
Deziepaumuy, a MMEHHO: 110 3aKIIOYEHHIO 3aKa3urKa 110 1o3. 3, 6, 9,
10 He mpernocTaBieHa KOMMSA PErHCTPAHOHHOrO YAOCTOBEPECHUSA Ha
MeIMUMHCKHE W3AC/Us, SBIFIOMECECS TNPEMETOM 3aKYIKH, HITH
KOIHH PErHCTPAIMOHHBIX YAOCTOBEPEHUH HA MEIHLIMHCKHE U3ETHS,
B COCTAB KOTOPBIX BXOMAT MEMIMHCKHE H3JCIHS, ABITIOMHECT
NpesMeTOM 3aKynku (WM MHQOpMAUHMM O PErHCTPALHOHHBIX
YJIOCTOBEPEHUAX C O0A3aTENbHBIM YKa3aHWEM HAUMEHOBAHWA H
PErHCTPALIMONHOTO HOMEpa, MO3BOMSIONIEro WACHTHHIMPOBATE B
TOCYaPCTBEHHOM PEECTpe MEIMUMHCKUX H3IENHit)

(y4aCTHUKOM MpEJICTABIEHO PErHCTPAMOHHOE YIOCTOBEPEHHE Ne
P3H 2018/7245 ot 05.06.2018 roma. (Ne per. Jlocke — PJI-
20758/76631 ot 23.01.2018 roza). Coryacho peecTpoBOif 3amuch
30754 W3 TOCYZAPCTBEHHOTO PEECTPA MEIMUMHCKMX H3Jenuii ¥
OopraHm3anui (MHIABH/Y ANBHBIX TIpeNpHERMATENEH),
OCYIIECTBIIAIOMMX TTPOW3BOACTBO M W3FOTOBJEHHE MEIMUMHCKHX
W3enui, Haxomswerocs Ha caiite Pocanpasnazsopa akTyanbHOE
PErHCTPALMORHOE yIOCTOBEPCHAE HMEET CISAYIONIYIO JIaTy H HOMEp
-P3H 2018/7245 or 09.08.2018 roma (Ne per. Jocse — PJI-
23177/40386 ot 08.08.2018 roa).

MemumHcKHe w3aemus, Bhmyckaembie o PY Ne P3H 2018/7245 ot
05.06.2018 roma. u PY Ne P3H 2018/7245 or 09.08.2018 roxa
OT/MYaeT HE TONMBKO Aata Buimycka PY. HeoGXxommmo OTMETHTB, UTO
OHM HMEIOT pasHble HOMepa PErHCTPAMOHHBIX HOCKE, TO €CTh
KOMILIEKTA PErHCTPAIMOHHOM JOKYMEHTALMH.

B PY Ne P3H 2018/7245 or 05.06.2018 roja ykasan Ne per. Jlocke —
PJ1-20758/76631 ot 23.01.2018 roga, a B PY Ne P3H 2018/7245 ot
09.08.2018 roma ykasam Ne per. Jlocke — PII-23177/40386 ot
08.08.2018 roga). DTO 3HAYMT, YTO B KOHCTPYKIMIO ¢
XapaKTEPUCTHKM ~ MEMMIMHCKHX ~ W37eiuit  ObUIM  BHECEHBI
CYLIECTBEHHbIC H3MEHEHHS.

CornacHo cBefleHMsM ¢ caifta PocaapaBran3opa, NPHIOKEHHOE
PETHCTPALMOHHOE YI0CTOBEPEHHE NPH3HAHO HEACHCTBYIONIUM)

B coorsercTBuu ¢ myRkToM | wacTn 6 crathh 69 DenepanbHOro
3aKOHa, @ NMEHHO: TI0 3aKTIOUEHMIO 3aKA3UMKa B 3a9BKE yYaCTHHKA
BBIABNCHA HEZOCTOBepHAs MH(POPMAlMA B 4YacTH MapKHPOBKH
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В силу ч.2 ст.33 Закона о контрактной системе 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 п.1), п.2) ч.1 ст.64 Закона о контрактной системе документация об электронном аукционе наряду с информацией, указанной в извещении о проведении такого аукциона, должна содержать следующую информацию: наименование и описание объекта закупки и условия контракта в соответствии со статьей 33 настоящего Федерального закона, в том числе обоснование начальной (максимальной) цены контракта, начальных цен единиц товара, работы, услуги.

- 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.

Ч.5 ст.66 Закона о контрактной системе вторая часть заявки на участие в электронном аукционе должна содержать следующие документы и информацию:

1) наименование, фирменное наименование (при наличии), место нахождения (для юридического лица), почтовый адрес участника такого аукциона, фамилия, имя, отчество (при наличии), паспортные данные, место жительства (для физического лица), номер контактного телефона, идентификационный номер налогоплательщика участника такого аукциона или в соответствии с законодательством соответствующего иностранного государства аналог идентификационного номера налогоплательщика участника такого аукциона (для иностранного лица), идентификационный номер налогоплательщика (при наличии) учредителей, членов коллегиального исполнительного органа, лица, исполняющего функции единоличного исполнительного органа участника такого аукциона;

2) документы, подтверждающие соответствие участника такого аукциона требованиям, установленным пунктом 1 части 1 статьи 31 настоящего Федерального закона, или копии этих документов, а также декларация о соответствии участника такого аукциона требованиям, установленным пунктами 3 - 9 части 1 статьи 31 настоящего Федерального закона (указанная декларация предоставляется с использованием программно-аппаратных средств электронной площадки);

3) копии документов, подтверждающих соответствие товара, работы или услуги требованиям, установленным в соответствии с законодательством Российской Федерации, в случае, если в соответствии с законодательством Российской Федерации установлены требования к товару, работе или услуге и представление указанных документов предусмотрено документацией об электронном аукционе. При этом не допускается требовать представление указанных документов, если в соответствии с законодательством Российской Федерации они передаются вместе с товаром;

4) решение об одобрении или о совершении крупной сделки либо копия данного решения в случае, если требование о необходимости наличия данного решения для совершения крупной сделки установлено федеральными законами и иными нормативными правовыми актами Российской Федерации и (или) учредительными документами юридического лица и для участника такого аукциона заключаемый контракт или предоставление обеспечения заявки на участие в таком аукционе, обеспечения исполнения контракта является крупной сделкой;

5) документы, подтверждающие право участника электронного аукциона на получение преимуществ в соответствии со статьями 28 и 29 настоящего Федерального закона (в случае, если участник электронного аукциона заявил о получении указанных преимуществ), или копии таких документов;

6) документы, предусмотренные нормативными правовыми актами, принятыми в соответствии со статьей 14 настоящего Федерального закона, в случае закупки товаров, работ, услуг, на которые распространяется действие указанных нормативных правовых актов, или копии таких документов. При отсутствии в заявке на участие в электронном аукционе документов, предусмотренных настоящим пунктом, или копий таких документов эта заявка приравнивается к заявке, в которой содержится предложение о поставке товаров, происходящих из иностранного государства или группы иностранных государств, работ, услуг, соответственно выполняемых, оказываемых иностранными лицами;

7) декларация о принадлежности участника такого аукциона к субъектам малого предпринимательства или социально ориентированным некоммерческим организациям в случае установления заказчиком ограничения, предусмотренного частью 3 статьи 30 настоящего Федерального закона (указанная декларация предоставляется с использованием программно-аппаратных средств электронной площадки).

В силу ч.6.1 ст.66 Закона о контрактной системе в случае установления недостоверности информации, содержащейся в документах, представленных участником электронного аукциона в соответствии с частями 3, 5, 8.2 настоящей статьи, аукционная комиссия обязана отстранить такого участника от участия в электронном аукционе на любом этапе его проведения.

Согласно п.3, 6, 9, 10 Раздела «Описание объекта закупки» аукционной документации Заказчику к поставке требуется:
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В соответствии с п.39 Раздела 1 «Информационная карта» к участникам электронного аукциона предъявляются следующие требования: 

	Требования, установленные в соответствии с законодательством РФ к товару, работе, услуге
	Государственная регистрация медицинских изделий (Основание: часть 4 статьи 38 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»)


В п. 47 Раздела 9 «Требования к содержанию и составу 1 и 2 частей заявки на участие в электронном аукционе» указано:

	47
	Если позиция 39 содержит требования, установленные в соответствии с законодательством РФ к товару, работе, услуге
	Копии регистрационных удостоверений на медицинские изделия, являющиеся предметом закупки или копии регистрационных удостоверений на медицинские изделия, в состав которых входят медицинские изделия, являющиеся предметом закупки (допускается предоставление информации о регистрационных удостоверениях с обязательным указанием наименования и регистрационного номера, позволяющего идентифицировать в государственном реестре медицинских изделий).


В разделе 8 «Инструкция по заполнению заявки» аукционной документации заказчиком установлено, что если предметом закупки являются изделия медицинского назначения, то участником в первой части заявки на участие в закупке должны быть указаны наименования товаров, входящих в объект закупки, в соответствии с регистрационными удостоверениями на такие изделия.

Часть 4 статьи 38 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» на территории Российской Федерации разрешается обращение медицинских изделий, зарегистрированных в порядке, установленном Правительством Российской Федерации, уполномоченным им федеральным органом исполнительной власти.

Пунктом 1 Постановления Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416 «Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий» (далее – Постановление № 1416) утверждены Правила государственной регистрации медицинских изделий (далее – Правила).

Подпунктом б) пункта 2 Постановления № 1416 установлено, что регистрационные удостоверения на изделия медицинского назначения и медицинскую технику бессрочного действия, выданные до дня вступления в силу настоящего постановления, действительны и подлежат замене до 1 января 2021 г. на регистрационные удостоверения по форме, утверждаемой Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения.

Пунктом 6 Правил определено, документом, подтверждающим факт государственной регистрации медицинского изделия, является регистрационное удостоверение на медицинское изделие (далее - регистрационное удостоверение). Форма регистрационного удостоверения утверждается регистрирующим органом.

Подпункт е) пункта 56 Правил гласит, что в регистрационном удостоверении указываются следующие сведения: номер регистрационного досье.

В пункте 4 Правил дано определение понятию «регистрационное досье», где указано - комплект документов, представляемых для государственной регистрации, внесения изменений в такие документы, а также копии решений, принятых регистрирующим органом в отношении конкретного медицинского изделия.

Пунктом 1 Приказа Росздравнадзора от 16.01.2013 № 40-Пр/13 «Об утверждении формы регистрационного удостоверения на медицинское изделие» утверждена форма регистрационного удостоверения на медицинское изделие (далее – форма).

Из содержания Приказа № 40-Пр/13 следует, что в регистрационном удостоверении должны содержаться сведения о номере регистрационного досье.

В составе заявки ООО «ВИВАЛЬДИ-К» представлено регистрационное удостоверение от 05.06.2018 № РЗН 2018/7245 с указанием номера регистрационного досье от 23.01.2018 № РД-20758/76631.

Из пункта 58 Правил следует, что регистрирующий орган размещает информацию, связанную с осуществлением государственной регистрации медицинского изделия, внесением изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье, и выдачей дубликата регистрационного удостоверения, на своем официальном сайте в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет».

Согласно реестровой записи № 30754 из раздела «Государственный реестр медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий», размещенного на сайте Росздравнадзора (https://roszdravnadzor.gov.ru) актуальное регистрационное удостоверение имеет следующие дату и номер: от 09.08.2018 № РЗН 2018/7245. В составе данного документа указан номер регистрационного досье от 08.08.2018 № РД-23177/40386.

Данный факт свидетельствует о внесении изменений в представленный документ.

Постановлением Арбитражного суда Северо-Кавказского округа от 01.04.2019 № А53-17452/2018 установлено следующее: «на дату подачи заявки предпринимателя, производитель во исполнение постановления Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 № 1416 до истечения установленного в нем срока произвел замену регистрационного удостоверения от 27.12.2012; на официальном сайте www.roszdravnadzor.ru размещено регистрационное удостоверение согласно приказу Росздравнадзора о замене от 28.04.2017, поэтому у аукционной комиссии больницы отсутствовали основания для признания второй части заявки предпринимателя, к которой приложено регистрационное удостоверение, оформленное приказом Росздравнадзора от 27.12.2012, соответствующей требованиям аукционной документации».

Данная позиция подтверждена Определением Верховного Суда РФ от 11.07.2019 № 308-ЭС19-11298.
Ч.9 ст.105 Закона о контрактной системе к жалобе прикладываются документы, подтверждающие ее обоснованность. При этом жалоба должна содержать перечень прилагаемых к ней документов.

Таким образом, отклонение заявки ООО «ВИВАЛЬДИ-К» по основаниям, указанным в протоколе подведения итогов электронного аукциона от 21.01.2021                                        № 0818500000820007229-2-1, не противоречит Закону о контрактной системе.

Комиссия, руководствуясь ч. 1, 3, 4 ст. 105 и на основании ч. 22, 23 ст. 99, ч. 8 ст. 106 Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд»,

РЕШИЛА:
1. Признать жалобу ООО «ВИВАЛЬДИ-К» необоснованной. 
2.       Отменить приостановление определение поставщика (подрядчика, исполнителя) в части подписания контракта (извещение                                                     № 0818500000820007229).

Настоящее Решение может быть обжаловано в судебном порядке в течение трех месяцев с даты его принятия.
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