РЕШЕНИЕ № 354/2023
по делу № 023/06/33-1756/2023 о нарушении

законодательства о контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд
         10 апреля 2023 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 
 на действия ГБУЗ «Кущевская ЦРБ» МЗ КК при проведении электронного аукциона: «Поставка изделий медицинского назначения (расходные материалы для рентгенэндоваскулярной хирургии-шприцы- манометры для баллонного катетера, одноразового использования)» (извещение № 0318300053123000102) 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 Заказчиком Закона о контрактной системе.
Заявитель указывает, что по поз. 4 «Шприц-манометр для баллонного катетера, одноразового использования» Заказчик установил требования, которым не соответствует ни одно медицинское изделие, зарегистрированное на территории Российской Федерации, что нарушает п. 1) ч. 1 ст. 33 Закона о контрактной системе. 
Заказчиком представлены письменные пояснения, в которых с доводами жалобы не согласен. 

На основании п.3.33 Приказа ФАС России от 19.11.2014 № 727/14 «Об утверждении 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» по ходатайству лиц, участвующих в рассмотрении жалобы и проведении внеплановой проверки, либо по собственной инициативе, в том числе для выяснения обстоятельств, имеющих значение для принятия решения, в заседании комиссии может быть объявлен перерыв. При объявлении перерыва лицам, присутствующим на заседании Комиссии, объявляется о дате, времени и месте продолжения заседания Комиссии. Письменное уведомление о месте, дате и времени рассмотрения жалобы после перерыва не направляется. При объявлении перерыва срок рассмотрения жалобы не приостанавливается и не продлевается.

На заседании Комиссии объявлен перерыв до 16 часов 45 мин. 10.04.2023 г.

Рассмотрев представленные материалы, Комиссия пришла к следующим выводам.

27.03.2023г. Заказчиком – ГБУЗ «Кущевская ЦРБ» МЗ КК размещено извещение на проведение электронного аукциона: «Поставка изделий медицинского назначения (расходные материалы для рентгенэндоваскулярной хирургии-шприцы- манометры для баллонного катетера, одноразового использования)» (извещение № 0318300053123000102).
Начальная (максимальная) цена контракта – 600 00,00 руб.

Согласно ч. 3 ст. 7 Закона о контрактной системе информация, предусмотренная настоящим Федеральным законом и размещенная в единой информационной системе, должна быть полной и достоверной.

Конкуренция при осуществлении закупок должна быть основана на соблюдении принципа добросовестной ценовой и неценовой конкуренции между участниками закупок в целях выявления лучших условий поставок товаров, выполнения работ, оказания услуг. Запрещается совершение заказчиками, специализированными организациями, их должностными лицами, комиссиями по осуществлению закупок, членами таких комиссий, участниками закупок, операторами электронных площадок, операторами специализированных электронных площадок любых действий, которые противоречат требованиям настоящего Федерального закона, в том числе приводят к ограничению конкуренции, в частности к необоснованному ограничению числа участников закупок (ч. 2 ст. 8 Закона о контрактной системе)
На основании п. 1) ч. 2 ст. 42 Закона о контрактной системе гласит, что извещение об осуществлении закупки, если иное не предусмотрено настоящим Федеральным законом, должно содержать следующие электронные документы: описание объекта закупки в соответствии со статьей 33 настоящего Федерального закона. 

Согласно п. 1) ч. 1 ст. 33 Закона о контрактной системе Заказчик в случаях, предусмотренных настоящим Федеральным законом, при описании объекта закупки должен руководствоваться следующими правилами: 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. Допускается использование в описании объекта закупки указания на товарный знак при условии сопровождения такого указания словами "или эквивалент" либо при условии несовместимости товаров, на которых размещаются другие товарные знаки, и необходимости обеспечения взаимодействия таких товаров с товарами, используемыми заказчиком, либо при условии закупок запасных частей и расходных материалов к машинам и оборудованию, используемым заказчиком, в соответствии с технической документацией на указанные машины и оборудование. 

Согласно ч. 2 ст. 33 Закона о контрактной описание объекта закупки в соответствии с требованиями, указанными в части 1 настоящей статьи, должно содержать показатели, позволяющие определить соответствие закупаемых товара, работы, услуги установленным заказчиком требованиям. При этом указываются максимальные и (или) минимальные значения таких показателей и (или) значения показателей, которые не могут изменяться.

Согласно п. 2) ч. 1 ст. 33 Закона о контрактной системе 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 таком описании должно содержаться обоснование необходимости использования других показателей, требований, условных обозначений и терминологии. 

В соответствии с ч. 2 ст. 33 Закона о контрактной системе описание объекта закупки в соответствии с требованиями, указанными в части 1 настоящей статьи, должно содержать показатели, позволяющие определить соответствие закупаемых товара, работы, услуги установленным заказчиком требованиям. При этом указываются максимальные и (или) минимальные значения таких показателей и (или) значения показателей, которые не могут изменяться.

Файл «Приложение №1. Описание объекта закупки.xlsx» содержит требования, установленные в отношении закупаемого товара (показатели, в соответствии с которыми будет устанавливаться соответствие).

	№ п/п
	Наименование товара, входящего в объект закупки
	Код по ОКПД 2/Код позиции КТРУ*
	Требования, установленные в отношении закупаемого товара (показатели, в соответствии с которыми будет устанавливаться соответствие)
	Уточнение вида значения  характеристики закупаемого товара, указанной в соответствии с КТРУ***
	Обоснование необходимости использования дополнительных характеристик (пункт 6 Правил использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд утвержденных постановлением Правительства РФ от 08.02.2017 № 145 «Об утверждении Правил формирования и ведения в единой информационной системе в сфере закупок каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд  и Правил использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд») 

	
	
	
	Наименование показателя, ед.изм. показателя 
	Описание, значение
	
	

	1
	2
	3
	7
	8
	9
	10

	1
	Шприц-манометр для баллонного катетера, одноразового использования
	32.50.13.110/
32.50.13.110-00945
	Y-адаптер с гемостатическим клапаном
	нет
	 
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Объем шприца, Кубический сантиметр;^миллилитр 
	> 20  и  ≤ 30
	конкретное
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Ручка для вращения 
	нет
	 
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Трехходовой краник 
	есть
	 
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Устройство для введения проводника 
	нет
	 
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Максимальное давление, атм
	не менее 35  не более 40
	 
	Параметр определяет максимальное давление, которое можно создать используя устройство

	2
	Шприц-манометр для баллонного катетера, одноразового использования
	32.50.13.110/
32.50.13.110-00953
	Y-адаптер с гемостатическим клапаном
	есть
	 
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Объем шприца, Кубический сантиметр;^миллилитр 
	> 20  и  ≤ 30
	конкретное
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Ручка для вращения 
	есть
	 
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Трехходовой краник 
	есть
	 
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Устройство для введения проводника 
	есть
	 
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Внутренний просвет гемостатического Y-коннектора, мм
	не менее 2,92
	 
	Позволяет коаксиальное введение эндоваскулярных инструментов с минимальной кровопотерей

	
	
	
	Максимальное давление, атм
	не менее 30
	 
	Параметр определяет максимальное давление, которое можно создать используя устройство

	
	
	
	Тип гемостатического клапана Y-адаптера
	защелкивающийся
	 
	Соответствие товара данному требованию обеспечивает удобство при проведении ЧКВ, повышает скорость его проведения

	3
	Шприц-манометр для баллонного катетера, одноразового использования
	32.50.13.110/
32.50.13.110-00969
	Y-адаптер с гемостатическим клапаном
	есть
	 
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Объем шприца, Кубический сантиметр;^миллилитр 
	≥ 10  и  ≤ 20
	конкретное
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Ручка для вращения 
	есть
	 
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Трехходовой краник 
	есть
	 
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Устройство для введения проводника 
	есть
	 
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Максимальное давление, атм
	не менее 26 не более 30
	 
	Параметр определяет максимальное давление, которое можно создать используя устройство


	
	
	
	Тип гемостатического клапана Y-адаптера
	защелкивающийся
	 
	Соответствие товара данному требованию обеспечивает удобство при проведении ЧКВ, повышает скорость его проведения

	4
	Шприц-манометр для баллонного катетера, одноразового использования
	32.50.13.110/
32.50.13.110-00957
	Y-адаптер с гемостатическим клапаном
	есть
	 
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Объем шприца, Кубический сантиметр;^миллилитр 
	≥ 10  и  ≤ 20
	конкретное
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Ручка для вращения 
	нет
	 
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Трехходовой краник 
	нет
	 
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Устройство для введения проводника 
	нет
	 
	Соответствует описанию КТРУ

	
	
	
	Максимальное давление, атм
	не менее 30
	 
	Параметр определяет максимальное давление, которое можно создать используя устройство

	
	
	
	Тип гемостатического клапана Y-адаптера
	закручивающийся
	 
	Соответствие товара данному требованию обеспечивает удобство при проведении ЧКВ, повышает скорость его проведения

	
	
	
	Шприц-манометр, шт.
	1
	 
	Данный состав комплекта позволяет оптимизировать работу специалиста

	
	
	
	Интродьюсер, шт.
	1
	 
	

	
	
	
	Простыня ангиографическая, шт
	1
	 
	

	
	
	
	Халат хирургический с полотенцем, шт
	не менее 3
	 
	

	
	
	
	Покрытие защитное на аппаратуру, шт.
	не менее 2
	 
	

	
	
	
	Линия высого давления, шт.
	1
	 
	


Заявитель в жалобе указывает, что по поз. 4 «Шприц-манометр для баллонного катетера, одноразового использования» 32.50.13.110/32.50.13.110-00957 Заказчик установил требования, которым не соответствует ни одно медицинское изделие, зарегистрированное на территории Российской Федерации, что не позволяет корректно заполнить заявку на участие. 
Шприц-манометр может поставляться не только как отдельная единица, но и в составе наборов, которые включают: Y-адаптер с гемостатическим клапаном и/или Ручка для вращения и/или Трехходовой краник и/или Устройство для введения проводника. Пример набора шприц-манометра SCW:
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Заказчик включил в состав набора следующие составляющие, которые не входят в состав набора шприц-манометров:

	Интродьюсер, шт.
	1

	Простыня ангиографическая, шт
	1

	Халат хирургический с полотенцем, шт
	не менее 3

	Покрытие защитное на аппаратуру, шт.
	не менее 2

	Линия высого давления, шт.
	1


Заявителем представлена таблица шприц-манометров различных производителей, которые не имеют в составе набора вышеперечисленные составляющие:

	Регистрационный номер медицинского изделия
	Наименование медицинского изделия
	Наименование организации - производителя 

	РЗН 2016/4246
	Устройство для накачивания Presto в комплекте с трехходовым запорным клапаном
	"Бард Периферал Васкьюлар, Инк."

	РЗН 2022/18272
	Устройство для рентгенэндоваскулярных процедур ПОТОК 
	ООО "МЕДИКОР"

	ФСЗ 2011/10934
	Medflator
	"АркРойал"

	ФСЗ 2012/12640
	Шприц-индефлятор «Бейсикс КОМПАКТ» 
	"Мерит Медикал Системз, Инк."

	РЗН 2021/13562
	Шприц-манометр (индефлятор) "МИМ" 
	ООО "МИМ"

	РЗН 2021/13791
	Шприц-индефлятор SCW
	"ЭсСиВ Медикас Лтд."

	РЗН 2019/9418
	Устройство для раздувания баллона
	"Сямынь Нью Концепт Медикал Технолоджи Ко., Лтд."

	РЗН 2019/8784
	Устройство для нагнетания давления "Эндо Старс" по ТУ 32.50.13-003-89134710-2019
	ООО "Эндо Старс"

	ФСЗ 2012/11736
	Устройства для ангиографических процедур
	"ПЕРУЗ МЕДИКАЛ"

	ФСЗ 2010/07537
	Устройство для нагнетания давления Everest для баллонной ангиопластики
	"Медтроник Инк."

	ФСЗ 2011/10450
	Шприц-индефлятор «Басикс» - BASIX 
	"Мерит Медикал Системс, Инк."

	ФСЗ 2009/05919
	Шприц-манометр (SW)
	ООО "Балтон Сп. з о.о."

	 ФСЗ 2010/08251
	Angiopower
	"Лепу Медикал Технолоджи (Пекин) Ко., Лтд."

	РЗН 2015/2365
	Encore26
	"Бостон Сайентифик Корпорейшн"

	РЗН 2019/8293
	 Раздувающее устройство Flute
	"Фриш Медикал Девайсес ЛЛП"

	РЗН 2014/2061
	Шприц-манометр
	"Вилсон-Кук Медикал Инк."


На основании п. 14) ч. 3 ст. 4 Закона о контрактной системе единая информационная система содержит каталог товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд.

Согласно ч. 5 ст. 23 Закона о контрактной системе, формирование и ведение в ЕИС каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд обеспечиваются федеральным органом исполнительной власти по регулированию контрактной системы в сфере закупок.

В силу ч. 6 ст. 23 Закона о контрактной системе, порядок формирования и ведения в ЕИС каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд, а также правила использования указанного каталога устанавливаются Правительством Российской Федерации. Постановлением Правительства Российской Федерации от 08.02.2017 № 145 утверждены «Правила формирования и ведения в единой информационной системе в сфере закупок каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» (далее — правила формирования КТРУ) и «Правила использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» (далее — Правила использования КТРУ).

Пункт 4 Правил гласит, что заказчики обязаны применять информацию, включенную в позицию каталога в соответствии с подпунктами «б» - «г» и «е» - «з» пункта 10  Правил формирования и ведения в единой информационной системе в сфере закупок каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд, утвержденных Постановлением № 145, с указанной в ней даты начала обязательного применения.

В соответствии с п. 6 Правил использования КТРУ в случае предоставления иной и дополнительной информации, предусмотренной пунктом 5 Правил использования КТРУ, Заказчик обязан включить в описание товара, работы, услуги обоснование необходимости использования такой информации (при наличии описания товара, работы, услуги в позиции каталога).

Заказчиком представлены письменные пояснения в которых с доводами Заявителя не согласился, из пояснений следует, что по позиции 4 Описания объекта закупки подходит товар не менее двух производителей под указанные Заказчиком функциональные характеристики (потребительские свойства) товара, приводит сравнительную таблицу, а также регистрационные удостоверения и выписки с сайта Росздравнадзора.
	№ п/п
	Наименование товара, входящего в объект закупки
	Код по ОКПД 2/Код позиции КТРУ*
	Требования, установленные в отношении закупаемого товара (показатели, в соответствии с которыми будет устанавливаться соответствие)
	Обоснование необходимости использования дополнительных характеристик (пункт 6 Правил использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд утвержденных постановлением Правительства РФ от 08.02.2017 № 145 «Об утверждении Правил формирования и ведения в единой информационной системе в сфере закупок каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд  и Правил использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд») 
	Инструменты и принадлежности для проведения сердечно-сосудистой ангиографии в наборах "Ангио-Лайн" (Biometrix ANGIO-Line): Наборы для проведения сердечно-сосудистой ангиографии «Ангио-Лайн» (Biometrix ANGIO-Line) в различной комплектации, "Биометрикс Лтд", Израиль ( РУ №РЗН 2017/5486 от 24.03.2017)
	Набор ангиографический, с принадлежностями, "Мерит Медикал Системз, Инк.", США (РУ № ФСЗ 2011/08885 от 28.07.2011)

	
	
	
	Наименование показателя, ед.изм. показателя 
	Описание, значение
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	Шприц-манометр для баллонного катетера, одноразового использования
	32.50.13.110/32.50.13.110-00957
	Y-адаптер с гемостатическим клапаном
	есть
	Соответствует описанию КТРУ
	есть (Коннекторы с пластичным клапаном (Valves):
	есть (Вращающийся переходник - Rotating Adaptor)

	
	
	
	Объем шприца, Кубический сантиметр;^миллилитр 
	≥ 10  и  ≤ 20
	Соответствует описанию КТРУ
	20
	20

	
	
	
	Ручка для вращения 
	нет
	Соответствует описанию КТРУ
	нет
	нет

	
	
	
	Трехходовой краник 
	нет
	Соответствует описанию КТРУ
	нет
	нет

	
	
	
	Устройство для введения проводника 
	нет
	Соответствует описанию КТРУ
	нет
	нет

	
	
	
	Максимальное давление, атм
	не менее 30
	Параметр определяет максимальное  давление, которое можно создать используя устройство
	30
	30

	
	
	
	Тип гемостатического клапана Y-адаптера
	закручивающийся
	Соответствие товара данному требованию обеспечивает удобство при проведении ЧКВ, повышает скорость его проведения
	закручивающийся
	закручивающийся 

	
	
	
	Шприц-манометр, шт.
	1
	Данный состав комплекта позволяет оптимизировать работу специалиста
	1 ( Устройство раздувающее (Inflation Device)
	1 (Шприц-манометр - Pressure Monitoring Syringe)

	
	
	
	Интродьюсер, шт.
	1
	
	1 (нтродьюсер с гемостатическим клапаном и иглой (Hemostatic Valve Introducers).
	1 (Интродьюсер Прелюд - Introducer Prelude)

	
	
	
	Простыня ангиографическая, шт
	1
	
	1 (Покрытия для операционного поля)
	1 (Покрывало для пациента - Femoral Drape) (Простыня - Wrap) (Покрывало для стола - Back Table) (Покрывало операционное - Set Up Cover)

	
	
	
	Халат хирургический с полотенцем, шт
	не менее 3
	
	3  (Халаты специальные для проведения сердечно-сосудистой ангиографии (Surgical Gowns).
	3 (Полотенце и  Халат ) (Халат - Gown XL, NRF) (Полотенце - Towel)

	
	
	
	Покрытие защитное на аппаратуру, шт.
	не менее 2
	
	2 (Покрытия-чехлы защитные (Image and Protective Covers). 
	2 (Чехол на аппаратуру - Prep Cup)

	
	
	
	Линия высого давления, шт.
	1
	
	1 (Линия высокого давления соединительная (High Pressure Lines).
	1 (Трубка высокого давления и контраста - High Pressure and Contrast Tubing)


Заказчик ссылается на Наборы ангиографические по регистрационным удостоверениям РЗН 2017/5486 – «Биометрикс Лтд» и ФСЗ 2011/08885 – «Мерит Медикал Системз, Инк.».
Согласно реестровой записи на официальном сайте Росздравнадзора указанные наборы зарегистрированы как «Набор ангиографический» с кодом медицинского изделия 238640, которому соответствует код КТРУ 32.50.50.190-00001378: «Набор стерильных изделий и оборудования, используемый для подготовки пациента к проведению рентгеновской визуализации артерий конкретной системы органов или части тела путем введения в сосуд рентгеноконтрастного средства. Как правило, включает комбинацию изделий для введения жидкости/рентгеноконтрастных средств (например, трубки, манифольд, задвижки и шприцы); катетер для ангиографии в набор не входит. Это изделие для одноразового использования».

 Однако Заказчиком по позиции 4 установлен код КТРУ и наименование для другого изделия «Шприц-манометр для баллонного катетера, одноразового использования» с кодом КТРУ 32.50.13.110-00957. 
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LUINPYLMaHOMETP ANt GANTIOHHOO KATETepa, OQHOPA30BOTO MCTIONEI0BAHMA O6nsatencHoe npwweneHie
01.01.2018 - Beccpouto
Exnruia wamepery: rya N ) Moswum nnawa sakynok
Y-a8anTep c reocTarisecKM Knanasom: ecTs ; O6bem wpinia: 10 - 20 KySwieckini BicnoseHo 5 Kararor
CaHTUMETD MANIWINTD ; PYuKa AR BPAILIGHHS: HeT 23.11.2017 09:44 (MCK) Mosvuuy nnana-paguka
Sakynku
O6Honeno
23.11.2017 09:44 (MCK) KoHTpakTe!

OBLIAS MHOOPMALMA  OMMCAHME TOBAPA, PAOTBI, YCIIYTM  [OTIONIHUTENLHAA MHOOPMALMA  BJIOKEHMA  KYPHANIBEPCUA  KYPHAJI COBbITHI

XapaKTepucTuKM ToBapa, pa6oTbl, yCiyrut

HAWMEHOBAHWE XAPAKTEPUCTHKN SHAUYEHUE XAPAKTEPUCTUKM EAMHULIA M3MEPEHMS XAPAKTEPUCTUKH

Y-aRaTep ¢ reMoCTaTHYECKHM KTaaHOM eco
(XaPaKTEPUCTUKa ABNRETCA OBASATENbHOT AN MPUMEHEHNS) (3)

O6bem wnpya 210 u =20 Ky6HecK it CaHTUMETDAMAAIUAUTD
(XapaKTepUCTUKa ABNAETCA OBRIATENbHO AR NPUMEHEHIR) (2)

Pyuka 05l BpalLeHns HeT
(XaPaKTEPUCTUKa ABNRETCA OGASATENbHOT AN MPUMEHEHNS) (2)

TPeXX0R0BOM KpaHUK Her
(XaPaKTEPUCTUKa ABNRETCA OGASATENbHOT AN MPUMEHEHNS) (3)

YCTPOACTBO ANS BBEACHNUS NPOBOAHMKA HeT
(XaPaKTEPUCTUKa ABNRETCA OGASATENoHOT AN MPUMEHEHNS) (3)




         Описание по КТРУ 32.50.13.110-00957: «Стерильное изделие, с помощью которого вручную надувают баллон катетера и регулируют давление в нем (например, путем введения и аспирации жидкости или воздуха внутри баллона), а также сдувают баллон во время проведения медицинской процедуры. Как правило, состоит из специального шприца/плунжерного механизма, манометра или встроенного датчика давления для контроля давления внутри баллона, фиксирующего механизма и соединительной трубки. Может также использоваться для надувания баллона для баллонной тампонады или эндомикроскопического зонда. Это изделие для одноразового использования».
В соответствии с описанием, присвоенным данному виду по КТРУ, шприц-манометр предназначен для раздувания и сдувания баллона. Данное изделие может использовать как один из инструментов для проведения ангиографии сосудов на определенном этапе ангиографии. Но не предназначен для подготовки пациента к операции.

В соответствии с описанием по КТРУ шприц-манометр может включать в себя Y-адаптер и другие изделия, но не включает халат, полотенце, интродьюсер, покрытие на аппаратуру и линию высокого давления.

Таким образом, в «Описании объекта закупки» по позиции 4 неверно использовано наименование и код КТРУ описываемого товара. Информация из регистрационного удостоверения и реестровой записи на сайте Росздравнадзора на представленные изделия также подтверждает данную информацию.
Если Заказчику требовался набор для ангиографии, в состав которого действительно может входить шприц-манометр, Заказчик должен был использовать другой код КТРУ: 32.50.50.190-00001378 «Набор ангиографический».

В соответствии с Приказом Министерства здравоохранения РФ от 6 июня 2012 г. N 4н «Об утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий» данному коду КТРУ соответствует шестизначный код вида медицинского изделия 238640 - «Набор ангиографический» (код КТРУ 32.50.50.190-00001378).
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CripaBouHas uHdopmaLms 6a10ma 113 GATIONHO TAMTIOHATS! HTH SHIOMIKPOCKOMYECKOTO 30K, DTO H3teme

1% 0HOPA30BOTO HCMOTB30BAHIS
B COOTRETCTEHN ¢ OmMCAHHEM, TIPHCEOGHHBIN AaHoMY By o KTPY, mnpnn-vanosetp
Wa— npeAHATRIICR A7A PAsAYBAHMA N CAYBAHEA 6aTioHa. JlaHHOS H3ISTHE MOKCT HCMIOTHIOBAT KK
OAWE M HHCIPYMCHTOR A7 NPOBCACHMA HTHOTDADHH COCYAOE Ha ONPSACTICHHOM oTane

‘aurnorpagus. Ho He npeAHasnatien 411 HOArOTORKH NAIACHTA K OTIepATHN.
B coorsercramm ¢ omicammen o KTPY mNpm-MamoMeTp MomeT BiTowaTs & cebs Y-
ajanTep M APYTHE M3ASTHA, HO He BKIIONACT XATal, TONOTEHIE, HHIPOABIOCED. TIOKEITHE Ha

O6ltepoccHiicKwil KnaccHUKaTop NPoAyKUMA  32.50.50.190 Ceepenus orcyTCTByIOT aNMapaTypy ¥ THHMIO ESICOKOTO IaBTeHHS
110 BUAIaM SKOHOMMUECKOH AEATENBHOCTH VI30€NMA MEAMLUMHCKME, B TOM YMCne Takmy obpasoM, B «OIHCAHHH O00BEKTa 3aKyNKH» N0 MOSHUMH 4 HeBepHO
(0KN2) XUDYPTUHECKHE, MPOSHE, HE BKTIOHEHHBIE B HCTIOTE30BAHO HamMeHOBaHHe H kox KTPY OmHCHBaeMoro Tosapa. Huopvamus u3

PETHCTPAINORHOTO YAOCTOEEDEHNA M PEeCTPOBOH 3AINCH Ha caiiTe Poc3ipasHazsopa Ha
TIpe7ICTABIeHHbIe H3TeTHA TaKOKe TOTBEP/IaET JAHAYIO HEGOPMAITIO

Eem 3axasuuxy Tpe6oBaica HAGOp ATA HTHOTPAGH, B COCTAR KOTOPOTO ACACTEHTETEHO
HOMEHK/IATYPHAS K/TACCUOUKALINA 238640 "Ha6op CTEPUNLHbIX U3AENHA U MOKET BXOJHTH IINPHL-MaHOMETp. 3aKa3iHK AOTKeH OELI HCmomb3osath Apyroit xox KTPY:

MEAVLIMHCKIX U3LENN N0 BUOAM Ha6op akruorpaduseckuit 060pyROBaHNS, UCTIONb3yeMbIit ANS 32.50.50.190-00001378 «Habop anruorpadraeckuib.
HORFOTOBKH MALWEHTS K MpoBEREHHIo o B coorsercremu  Ilpmxason mmcns;m sapaooxpacams PO or 6 mona 2012 1. N 4
p ; «OB yTEepANCHMH HOMEHKNATYpHOH KIGCCHOHKAUHN MeIHMIMHCKHX MIIeTHi» IAHHOMY KOZY
PERTIEHOBCKOM BUSyanM3aunM apTepitt KTPY coorsercreyer mectmmawmii kon BHIA MemmmmcKoro miemna 238640 - «Habop
KOHKPETHOH CUCTEMbI OPraHoB Wi HacTi anrnorpadmaeckmin: (kox KTPY 32.50.50.190-00001378).
Tena nyTem sBefeHn & cocyn

PEHTIEHOKOHTPACTHOTO CPEACTBa. Kak
NPaBINO, BKIONGET KOMBUHALIIO W3ACTA
ANA BBELEHUA XUAKOCTH/
DEHTTEHOKOHTPACTHEIX CPEACTS (HANPUMED,
TPYGKI, MaHIDONLA, 3ALBUKKH 1 LINPALL);
KaTeTeD /71 GHTHOTPA(UH B HABOP HE BXOLUT.
370 U3AeNME ANA ORHOPAZOBOTO
MCNONb30BaHMA."

LpyTVe rpyNMUpoBKHA

3AKATTKOM YCTAHOBTEHO:
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Данному шестизначному коду вида медицинского изделия соответствует два изделия, которые зарегистрированы как «Набор для ангиографии» и на которые ссылается Заказчик в возражении:

Ссылка на реестровую запись на официальном сайте Росздравнадзора по номеру РУ - ФСЗ 2011/08885:
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MeCTO HaXOXAEHIS OPraHM3aLY - YIOTHOMOMEHHOTO MPEACTABUTENS
NPOUSBOANTENS (MSTOTOBUTENS) MEANLIHCKOTO U3AVS

HOPMANHECKITi GAPEC OPTaHUZALMY - YTIONHOMOUEHHOTO
NPeACTaBUTENs NPOUSBOAUTENS (MSTOTOBMTENS) MEANLMHCKOTD
sgenun

HalMeHOBaHMe OpraHy3aLyil - MPOUSEOAMTENS MEAULMHCKOTO
VI3AENUA WA OPTAH3ALMY - M3TOTOBHTENS MEAMLVHCKOTO USAENUS

MeCTo HaxoXAeHYIS OPraHiI3aLyy - POMIBOANTENS MEAMLMHCKOTO
V3AENUA WA OPTAHIN3ALMY - MSTOTOBHTENS MEAMLVHCKOTO USAENUS

HOPUANHECKWTA 3ADEC OPraHV3aLIMY - MPOMSEOAUTENS MEANLMHCKOTO
VI3AC/VIS VN OPTaHI3ALMN - U3TOTOBYITENS MEAMLHCKOTO U3AeNVs

OKM/OKNA2

KNace noTeHLMANSHOTO PUCKA PUMEHEHYS MEANLMHCKOTO M3AENUA
& COOTBETCTBMM C HOMEHKNATYPHOV KNACCHBUKALYEN MEANLMHCKIX
VI3ACNVIA, YTBEPKAAEMON MUHCTEPCTEOM 34PABOOXPaHEHUS
Poceniickoii deaepaun

HasHaveHUe MeANLIMHCKOTO W34S, YCTaHOBNEHHOE
npovssognTenem

B MEAVLIHCKOTO U3AC/MS B COOTBETCTENM C HOMEHKAGTYPHOY
KNACCUOUKALINEN MEAMLVMHCKYX USACNT, YTEEPXAGEMOT
MyHCTECTEOM 34paBooXpaHeHa Pocculickori PegepaLn

ABPEC MeCTa MPOUSEOACTEE WA MSTOTOBNEHYS
MeaNLYHCKOTO Msgenus

CBeAEHIR O B3aMMO3aMEHSEMSIX MEAULIMHCKIX USACTUSX

®epepaneHas cryxba no Hagsopy B chepe 3apaBooxpaHeHns

119017, Poccus, . Mocksa, 1/ Kasauuii nep., 4.7, 3. 1, kom. 6

119017, Poccus, . Mocksa, 1-% Kasauuii nep., 4.7, 3. 1, kom. 6

"Meput Meaykan Cucrews, Wk

| CLUA, ansHee 3apy6exse, Merit Medical Systems, Inc., 1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah, 84095, USA

| CLUA, AansHee sapy6exse, Merit Medical Systems, Inc., 1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah, 84095, USA

943710

26

Merit Medical Ireland, Ltd (Merit), Parkmore Business Park West, Galway, Ireland

MOZENV MEANLIMHCKOTO U3AENVS

HaumeHoBanve Mogenn

238640 HaGop aHruorpaduHeckyli, C NpUHaANeXHOCTSMI





Согласно реестровой записи на официальном сайте Росздравнадзора по номеру РУ - РЗН 2017/5486:
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CpOK AefACTBIS PErvcTPALMOHHOO YA0CTOBEDEHIA

HauleHOBaHVE MeAVLIHCKOTO Vi3ienyis

'HalMeHOBaHIe OpraHM3aLy - yIOHOMOHEHHOO MpeCTasuTeNs
POV3BOAVTENs (M3TOTOBWTENS) MEAVLIMHCKOTO U3AeNUs

MeCTO HaXoX4eHMR OPraHM3aLIy - yIONHOMOHEHHOO MPeCTasyTeNs
POV3BOAMTENs (M3TOTOBWTENS) MEAVILIMHCKOTO U3enNs

HOPUAVHECKVY 3APEC OPFaHI3ALIAY - YIONHOMOMEHHOTO
pe/iCTaBITeN NPOM3BOAUTENS (M3MOTOBUTENS) MeAMLIMHCKOTD
vagenvs

HauleHOBaHVE OPraHI3aLIM - NPOVSBOAUTENS: MEVLHCKOTO
3AENUS WV OPFaHI3aLYN - MSTOTOBUTENS MEAVLHCKOTO V3fenis

'MECTO HaX0XJeHVIR: OpFraHVZaLIN - NDOVBOAVTENS MeAVLVHCKOTO
V3A€NUS WV OPraHU3aLYN - MSTOTOBUTENS MEAVLAHCKOTO V3fenus

HOpUANHECKIli 3peC OpraHISaLYY - NPOVSBOAUTENS: MEVLHCKOTO
M3AENUS WV OPFaHI3aLAN - MSTOTOBUTENS MEAVLAHCKOTD V3fenis

OKT/OKMA2

KNIaCC MOTEHLMANBHOTO PUCKa MPUMEHEHIS MEAVLMHCKOTO M3AenVs
5 COOTBETCTBIM C HOMEHKNATYPHOIM KNACCYBUKaLIIER MeAMLIHCKX
V3AENUT, YTBEPXAAEMOT MUHUCTEDCTEOM 3ADABOOXDaHEHIR
Poccuiickoil ®egepauyn

HasHaueHye MeAVUMHCKOTO U3/, YCTaHOBNIeHHOE
npovsBoguTEneM

BY| MEAULLHCKOTO V3€NUS B COOTBETCTEWN C HOMEHKNATYPHOT
KNACCNOVKaLMEN MERNLHCKVX U3LenWT, yTBepKaaemol
MUHICTEPCTEOM 3ADBOOXPaHEHIA POCCUTICKOT DegepaL

®epepaneHas cryxba no Hagsopy B chepe 3apaBooxpaHeHns
24.03.2017
BeccpouHo

VIHCTRYMEHTs! 1 MPUHaIeXHOCTIA AR MPOBE/IEHI Cep/IHHO-COCYAMCTON aHTUOTPadMy & HaBopax "AHrUo-/MaiiH" (Biometrix ANGIO-Line) i OTAeAsHiX yNakosKax

HaGops! 415 MPOBE/IHIIR CEPAEHHO~COCYAMCTON aHTVOrPadiIyt «ARTO-TIaii» (Biometrix ANGIO-Line) 8 pasnuiHO# KOMAAEKTALMVL 1. YCTPOTICTEO AR BBEACHIR KOHTPACTHOTD
Beujectsa (Finger Grip Syringe). 2. VIHTPOAKOCED C reMOCTATUECKYM KNaNaHOM t Urnoit (Hemostatic Valve Introducers). 3. VnTpoaetocep (Split Sheath). 4. Virna nposoakmkosas
(Introducer Needles). 5. LUNPULLbI-KonGb! (POwer Syringes). 6. /IMHIR B5ICOKOTO A3BNEHYA CORAMHITEN,HaS (High Pressure Lines). 7. KaTeTepsl LiEHTPaNHbIE BeHO3HbIE OHO-,
ABYX-, TpeX-, HeTbIpexx0ABbIe. 8. KpaH 3anvpatoluyii (Manifolds). 9. KpaHe! 3anpatoLLvie BbICOKoro Aasnenvs (High Pressure Manifolds). 10. KOHHeKTOPS! C MnacTA4HeIM
KnanaHom (Valves): Y-Single Valve, Y-Double Valve. 11. Byxu (Torque Device). 12. YcTpoiicTeo pasaysatoujee (Inflation Device). 13. XanaTel crelviansHele 413 nposegeHva
CepyjeNHO-CoCyaVICTOl aHrorpaduy (Surgical Gowns). 14. TIOKPLITUA-Hexlsl 3alLyTHBe (Image and Protective Covers). 15. TTOKPBITUR 418 ONEPALYIOHHOND MO, VIHCTpYMeHT!
ANA NPOBE/IeHYIS CePAEHHO-COCYANCTOM GHTVIOTPAGUM B OTAbHBIX YNaKoBKax: 1. YCTPOVICTBO /119 BBE/IEHNIR KOHTPACTHOTO BelLiecTsa (Finger Grip Syringe). 2. VIHTpoastocep ¢
FeMOCTATUMECKUM KNaNaHOM 1 Urnoit (Hemostatic Valve Introducers). 3. MnTpoaetocep Split Sheath. 4. Mrna nposoanykosas (Introducer Needles). 5. LUNpuLs+konGsi (Power
Syringes). 6. /IVHIA BLICOKOTO A3BNEHIR COeAVHMTENsHaR (High Pressure Lines). 7. KaTeTepbl UeHTPabHsle BEHO3HEIE OAHO-, ABYX-, TPEX-, HeTbIpexxogoBsle. 8. KpaH
3anupatouuii (Manifolds). 9. Kpars 3anViparoluyte BLICokoro AasneHus (High Pressure Manifolds). 10. KOHHEKTOP.I C RaCTIHEIM KnanaHoM (Valves): Y-Single Valve, Y-Double
Valve. 11. Byxu (Torque Device). 12. YcTpoiicTso pasaysatouiee (Inflation Device). TpUHAAMEXHOCTM AnR MPOBEAGHHA CEPAHO-COCYAVICTOM aHTMOrPagM B OTAABHBIX
YNaKoBKax: 1. XanaTel CrieLaieHele 15 NPOBE/eHIIR CepACUHO-COCYAVCTOV aHrUorpaduy (Surgical Gowns). 2. MOKpBITUR-4exNbl 3aLMTHsle (IMage and Protective Covers). 3.
TIOKPLITIR AN% OMEPALYOHHOTO MONS.

000 "PAMEA TT MBT"
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Одно из изделий, описанных, как соответствующее требованиям «Описания объекта закупки», не покрывает всю потребность Заказчика по позиции 4.

Наборы для проведения сердечно-сосудистой ангиографии «Ангио-Лайн» (Biometrix ANGIO-Line) - "Биометрикс Лтд" (РЗН 2017/5486) не содержит в составе набора для ангиографии халата с полотенцем. В соответствии с регистрационным удостоверением данный производитель изготавливает только хирургические халаты.
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MPUNIOKEHUE
K PEFMCTPALIMOHHOMY Y/I0CTOBEPEHHIO
HA MEAULIHHCKOE H3/EJIME

ot 24 mapTa 2017 roaa Ne P3H 2017/5486
Jimer 1

Ha memmscKoe W3TeTHS
"HIHCTDYMEHTS! W NDHHANIEAHOCTH /U5 IPOBEIEHNS CEPIEMO-COCY IRCTOH
aurnorpadun » nabopax "Anrao-Taiin" (Biometrix ANGIO-Line)
1 OTACABHLIX YAKOBKAX:
'HabOpat 1174 NpORE/IEHHS CEpESTHO-cocyHCTON anrHorpadun (Anrwo-Tlaiti
(Biometrix ANGIO-Line) B pasiurol KOMILTEKTaIliS:
1. Yerpofictso uia BReaeu KOHTpacTHOFo pemiectsa (Finger Grip Syringe).
2, isrtpoisiocep ¢ revocTaTiecKiM Kianianom w #riof (Hemostatic Valve Introducers).
3. Harponsiocep (Split Sheath).
4 Mrna nponommixopas (Infroducer Needles).
. Ilnprmst-xon6st (Power Syringes).
6. Jlstust BBICOKOFO NABNERMS coeiTe sas (Fligh Pressure Lines).
7. Karereps! LICHTPATHHEIE BEHOSHEIE OIHO-, JIBYX-, TPEX-, S€THPEXXO/IOBHE.
8. Kpan sanapasonysi (Manifolds)
9. Kpanw samupatouue piscoxoro e (High Pressure Manifolds).
10. KonHeKTOpHI ¢ ntacTHaHEIM Kkiananom (Valves): Y-Single Valve, Y-Double Valve.
11. By (Torque Device).
12, Yerpolicrso mee (Inflation Device):
13. Xaiathl CrICIMANHBIE 15 IPOBECHHR CEPAESHO-COCy AHCTOR QHIHOTpApHIL
(Surgical Gowns).
14. Toxparrast-sexis: sammsste (Image and Protective Covers).
15, TTOKpHTHS IR OTIEPAIHORHOTO 110713,
FCTpYMEHTEN 7013 TIDOBEEAIA CEPRETHO-Coey THCTOR SRTAOTPagi
B OTACTHAX YIAKOBKAX:
1. VCTpolieTso A1 BBeAeHH KORTpacTHOr semmectsa (Finger Grip Syringe).
2. ATpogsioeep ¢ remocTaTHeCKin Kjianaow u ot (Hemostatic Valve Introducers).
3, Hsrrpogmsiocep Split Sheath.
4. irza nposopankosas (Introducer Needles).
5, IlInpAs-KonG: (Power Syringes):
6. Jlmas neicoKoro naszenns cocmmTesHas (High Pressure Lins).
7. KaTeTeph! NeRTpaTbsie BEHOSHHIE O7THO-, JBYX-, TPEX, HATREXXOTOBKE.
8. Kpan samapasonya (Manifolds).
9. Kpas 3anupaionsie Bsicokoro Aasner (Hig M
10. Kommexrops ¢ maacTmsn Kiananoy (Val yeaAouble Valve.,
11. By (Torque Device).





Данная информация дополнительно подтверждается информацией, представленной в возражениях Заказчика:
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Таким образом, на основании имеющихся документов и сведений, а также с учетом пояснений представителей Заказчика, Комиссия Управления приходит к выводу о нарушении Заказчиком положений ч. 2 ст. 8, ч. 6 ст. 23, п. 1) ч. 1 ст. 33 Закона о контрактной системе при формировании «Описания объекта закупки».
Указанные нарушения содержат признаки состава административного правонарушения, предусмотренного ч. 1.4 ст. 7.30 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях.

Комиссия, руководствуясь ч.1, ч.4 ст.105 и на основании ч.15 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 ИП Лучко С.В. обоснованной.
2. Признать в действиях Заказчика – ГБУЗ «Кущевская ЦРБ» МЗ КК нарушение ч. 3 ст. 7, ч. 2 ст. 8, ч. 6 ст. 23, п. 1) ч. 1 ст. 33 Закона о контрактной системе.

3. Заказчику - ГБУЗ «Кущевская ЦРБ» МЗ КК (комиссии) выдать предписание об устранении нарушений Закона о контрактной системе. 

4. Передать материалы дела для рассмотрения вопроса о возбуждении административного производства уполномоченному должностному лицу по ч. 1.4 ст. 7.30 КоАП.

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