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Р Е Ш Е Н И Е № 025/06/105-928/2025
комиссии Управления Федеральной антимонопольной службы по Приморскому краю по контролю закупок
2 сентября 2025 года                                                                               г. Владивосток

Комиссия Управления Федеральной антимонопольной службы по Приморскому краю по контролю закупок (далее – Комиссия Приморского УФАС России, рассмотрев жалобу ООО «Медпоставщик»,
УСТАНОВИЛА:

В Приморское УФАС России поступила жалоба ООО «Медпоставщик» на действия Заказчика – ГБУЗ «Краевая клиническая больница № 2» при проведении запроса котировок в электронной форме на поставку перчаток хирургических из латекса гевеи, неопудренных (извещение № 0320200003925000182) (далее – запрос котировок).

По мнению Заявителя, Заказчик допустил нарушение требований 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 № 44-ФЗ), так как описание объекта закупки определено с нарушением требований действующего законодательства, а именно при описании объекта закупки, Заказчиком не использованы характеристики товара российского производства по позициям 8-19 Описания объекта закупки, поскольку Заказчиком установлены характеристики «Класс потенциального риска применения больше или равно 2а», «Усилие при разрыве (до ускоренного старения) больше или равно 12,5 Ньютон», «Удлинение при разрыве (до ускоренного старения) больше или равно 700 %», «Усилие, необходимое для достижения удлинения на 300 % (до ускоренного старения) меньше или равно 2», по позициям 8-13 Описания объекта закупки «Внешняя отделка Наружная поверхность гладкая с противоскользящей обработкой», по позициям 14-19 Описания объекта закупки «Одинарная толщина (в области ладони) больше или равно 18 миллиметров», «Текстура в области средних и проксимальных фаланг пальцев в форме ребер или колец».
Согласно представленным возражениям Заказчик с доводами жалобы не согласен и считает ее необоснованной.

Рассмотрев представленные документы, Комиссия Приморского УФАС России установила следующее.
В силу пункта 5 части 1 статьи 42 Закона № 44-ФЗ при осуществлении закупки путем проведения открытых конкурентных способов заказчик формирует с использованием единой информационной системы, подписывает усиленной электронной подписью лица, имеющего право действовать от имени заказчика, и размещает в единой информационной системе извещение об осуществлении закупки, содержащее наименование объекта закупки, информацию (при наличии), предусмотренную правилами использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд, установленными в соответствии с частью 6 статьи 23 настоящего Федерального закона, указание (в случае осуществления закупки лекарственных средств) на международные непатентованные наименования лекарственных средств или при отсутствии таких наименований химические, группировочные наименования.

В соответствии с пунктом 1 части 2 статьи 42 Закона № 44-ФЗ извещение об осуществлении закупки, если иное не предусмотрено настоящим Федеральным законом, должно содержать описание объекта закупки в соответствии со статьей 33 настоящего Федерального закона.

Согласно пункту 1 части 1 статьи 33 Закона № 44-ФЗ 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 в следующих случаях:

а) сопровождение такого указания словами «или эквивалент»; 

б) несовместимость товаров, на которых размещаются другие товарные знаки, и необходимость обеспечения взаимодействия таких товаров с товарами, используемыми заказчиком; 

в) осуществление закупки запасных частей и расходных материалов к машинам и оборудованию, используемым заказчиком, в соответствии с технической документацией на указанные машины и оборудование; 

г) осуществление закупки медицинских изделий, специализированных продуктов лечебного питания, необходимых для назначения пациенту по медицинским показаниям (индивидуальная непереносимость, по жизненным показаниям) по решению врачебной комиссии, которое фиксируется в медицинской документации пациента и журнале врачебной комиссии. Перечень указанных медицинских изделий, специализированных продуктов лечебного питания и порядок его формирования утверждаются Правительством Российской Федерации.

В соответствии с частью 1.1 статьи 33 Закона № 44-ФЗ при описании являющегося объектом закупки товара (в том числе поставляемого при выполнении закупаемой работы, оказании закупаемой услуги), в отношении которого установлены предусмотренные пунктом 1 части 2 статьи 14 настоящего Федерального закона запрет, ограничение или преимущество, указываются характеристики товара российского происхождения.

Согласно части 2 статьи 33 Закона № 44-ФЗ 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 пункту 15 части 1 статьи 42 Закона № 44-ФЗ при осуществлении закупки путем проведения открытых конкурентных способов заказчик формирует с использованием единой информационной системы, подписывает усиленной электронной подписью лица, имеющего право действовать от имени заказчика, и размещает в единой информационной системе извещение об осуществлении закупки, содержащее следующую информацию о запрете или об ограничении закупок товаров (в том числе поставляемых при выполнении закупаемых работ, оказании закупаемых услуг), происходящих из иностранных государств, работ, услуг, соответственно выполняемых, оказываемых иностранными лицами, о преимуществе в отношении товаров российского происхождения (в том числе поставляемых при выполнении закупаемых работ, оказании закупаемых услуг), работ, услуг, соответственно выполняемых, оказываемых российскими лицами, в случае, если такие запрет, ограничение, преимущество установлены в соответствии с пунктом 1 части 2 статьи 14 настоящего Федерального закона в отношении товара (в том числе поставляемого при выполнении закупаемой работы, оказании закупаемой услуги), работы, услуги, являющихся объектом закупки.

Частью 1 статьи 14 Закона № 44-ФЗ установлено, что при осуществлении закупок предоставляется национальный режим, обеспечивающий происходящему из иностранного государства или группы иностранных государств (далее - иностранное государство) товару, работе, услуге, соответственно выполняемой, оказываемой иностранным гражданином или иностранным юридическим лицом (далее - иностранное лицо), равные условия с товаром российского происхождения, работой, услугой, соответственно выполняемой, оказываемой российским гражданином или российским юридическим лицом (далее - российское лицо), за исключением случаев принятия Правительством Российской Федерации мер, предусмотренных пунктом 1 части 2 настоящей статьи. Если иное не предусмотрено мерами, принятыми Правительством Российской Федерации в соответствии с пунктом 1 части 2 настоящей статьи, положения настоящей статьи, касающиеся товара российского происхождения, работы, услуги, соответственно выполняемой, оказываемой российским лицом, применяются также в отношении товара, происходящего из иностранного государства, работы, услуги, соответственно выполняемой, оказываемой иностранным лицом, которым предоставляются равные условия с товаром российского происхождения, работой, услугой, соответственно выполняемой, оказываемой российским лицом.

Согласно подпункту «б» пункта 1 части 2 статьи 14 Закона № 44-ФЗ Правительство Российской Федерации вправе с учетом положений части 3 настоящей статьи принимать меры, устанавливающие ограничение закупок товаров (в том числе поставляемых при выполнении закупаемых работ, оказании закупаемых услуг), происходящих из иностранных государств, работ, услуг, соответственно выполняемых, оказываемых иностранными лицами

Пунктом 1 Постановления Правительства Российской Федерации от 23.12.2024 № 1875 «О мерах по предоставлению национального режима при осуществлении закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд, закупок товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц» (далее – Постановление № 1875) установлено что, при осуществлении закупок в соответствии с Федеральным законом «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд»» установлено ограничение закупок товаров (в том числе поставляемых при выполнении закупаемых работ, оказании закупаемых услуг), происходящих из иностранных государств, работ, услуг, соответственно выполняемых, оказываемых иностранными лицами, по перечню согласно приложению №2.

Согласно извещения предметом закупки является поставка перчаток (код ОКПД2: 22.19.60.113) в том числе «Перчатки хирургические из латекса гевеи, неопудренные», указанные товары включены в перечень № 2 установленный Постановлением № 1875. Также извещением об осуществлении закупки установлено ограничение в соответствии с Постановлением № 1875.

Подпунктом «а» пункта 3 Постановления № 1875 установлено, что информацией и документами, подтверждающими страну происхождения товара для целей настоящего постановления, являются для подтверждения происхождения товаров, указанных в позициях 1 - 145 приложения № 1 к настоящему постановлению, позициях 1 - 433 приложения № 2 к настоящему постановлению, приложении № 3 к настоящему постановлению, из Российской Федерации – номер реестровой записи из реестра российской промышленной продукции, предусмотренного статьей 17.1 Федерального закона «О промышленной политике в Российской Федерации», содержащей в том числе:

информацию о совокупном количестве баллов за выполнение (освоение) на территории Российской Федерации соответствующих операций (условий) (если в отношении такого товара постановлением Правительства Российской Федерации от 17.07.2015 №719 «О подтверждении производства российской промышленной продукции» за выполнение (освоение) на территории Российской Федерации соответствующих операций (условий) установлены требования о совокупном количестве баллов), которое составляет или превышает значение, определенное постановлением Правительства Российской Федерации от 17.07.2015 №719 «О подтверждении производства российской промышленной продукции» для целей осуществления закупок; 
информацию об уровне радиоэлектронной продукции (для товара, являющегося в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 17.07.2015 № 719 «О подтверждении производства российской промышленной продукции» радиоэлектронной продукцией первого уровня или радиоэлектронной продукцией второго уровня).

Как следует из пояснений, направленных Заказчиком, Описание объекта закупки составлено с учетом наличия не менее, чем двух различных изделий разных производителей.
По позициям 8-19 Описания объекта закупки потребности Заказчика соответствуют следующие товары:
- Перчатки производителя ООО «Грундлаге», РУ № РЗН 2017/5568, номер реестровой записи в реестре российской промышленной продукции: 10492570;

- Перчатки производителя ООО «Витекс», РУ № ФСР 2011/12251, номер реестровой записи в реестре российской промышленной продукции: 10332587;

- Перчатки производителя ООО «Атекс Групп», РУ № РЗН 2023/19829, номер реестровой записи в реестре российской промышленной продукции: 10540910.
Относительно необоснованного установления Заказчиком требования «Класс потенциального риска применения больше или равно 2а» Комиссией Приморского УФАС России отмечено следующее.

Классификация и выбор Медицинских Изделий по классам риска регламентируется Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (далее – Закон № 323). 
В частности, часть 2 статьи 38 Закона № 323 указывает, что медицинские изделия подразделяются на классы в зависимости от потенциального риска их применения и на виды в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий. Номенклатурная классификация медицинских изделий утверждается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
Приказом Минздрава № 4н от 06.06.2012 «Об утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий» (далее – Приказ № 4н) утвержден порядок классификации медицинских изделий по классам в зависимости от потенциального риска их применения (далее – Порядок классификации) в котором содержатся требования о соответствии медицинского изделия по своему назначению, определяющее его класс потенциального риска применения (далее – Класс риска).

Наряду с этим, порядок классификации и требования о соответствии регламентировано правилами и требованиями ГОСТ 31508-2012, утвержденного Приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 01 ноября 2012 № 609-ст.
Так, согласно пункту 5.1.1 ГОСТ 31508-2012 неинвазивные МИ относят к классу 1, если только не применяют одно из нижеследующих правил: неинвазивные МИ, предназначенные для хранения органов, частей органов или хранения или введения в организм пациента крови, других жидкостей, газов, паров или тканей, относят к классу 2а, в том числе, если их используют с активным МИ класса 2а или более высокого класса.
Согласно Приказу 4н (пункты 4.5, 4.5.2, 4.5.4, 4.15, которые дублируют положения ГОСТ 31508-2012) перчатки медицинские в зависимости от манипуляций относят к классу риска 2а в следующих ситуациях:

1)
использование перчаток с применением в анатомических полостях (например, влагалище – полость таза, ректальное отверстие – полость таза), указанные полости не относятся к полостям рта и слуховой полости, в связи с чем при указанных манипуляциях, следует использовать перчатки с классом риска не ниже 2а. 

2)
использование перчаток с активными медицинскими изделиями класса 2а и выше: флюорографические аппараты, аппараты ультразвуковой диагностики, аппараты искусственной вентиляции легких – также обязывает Заказчика использовать перчатки с классом риска не ниже 2а.

3)
использование при обеззараживании других МИ (предстерилизационная чистка эндоскопов и другого медицинского инструментария).

Таким образом, класс риска регулируется положениями системы национальной стандартизации.
Требование функционально обосновано действующим ГОСТ 31508-2012, при этом требование не ограничивает количество участников, поскольку на сегодняшний день на сайте Росздравнадзора зарегистрированы хирургические перчатки из латекса с классом потенциального риска применения 2а у более чем 60 производителей.

Наличие неограниченного количества зарегистрированных хирургических перчаток из латекса с классом 2а также подтверждает значимость и обоснованность данного требования.

Исключение требования к классу риска 2а для хирургических перчаток из Описания объекта закупки приведет к необоснованным рискам для здоровья пациентов и персонала.
Установление Заказчиком характеристики по позициям 8-13 Описания объекта закупки «Внешняя отделка Наружная поверхность гладкая с противоскользящей обработкой» обусловлено необходимостью обеспечения надежного захвата инструментов и более высокой тактильной чувствительности.

По позициям 14-19 Описания объекта закупки Заказчиком установлена характеристика «Одинарная толщина (в области ладони) больше или равно 18 миллиметров» ввиду необходимости применения перчаток с увеличенной толщиной при манипуляциях с повышенным риском инфицирования, для обеспечения механической прочности.

Установление Заказчиком таких характеристик как «Усилие при разрыве (до ускоренного старения) больше или равно 12,5 Ньютон», «Удлинение при разрыве (до ускоренного старения) больше или равно 700 %», «Усилие, необходимое для достижения удлинения на 300 % (до ускоренного старения) меньше или равно 2» обусловлено требованиями ГОСТ Р 52238-2004.
Наличие у перчаток характеристики «Текстура в области средних и проксимальных фаланг пальцев в форме ребер или колец» необходимо при работе с эндоскопами, хирургическими ножницами, ранорасширителями, иглодержателями для фиксации и исключения соскальзывания медицинского инструментария с кольцевыми дужками.
С учетом изложенного, указанные характеристики основаны на потребности Заказчика с учетом специфики применения указанных перчаток. Доказательств ограничения конкуренции в результате установления данного требования не представлено.
Кроме того, на участие в закупке подано 2 заявки (из них соответствует требованиям: 2; отклонено: 0). Участниками по позициям 8-19 предложены к поставке товары производителя ООО «Атекс Групп» (номер реестровой записи в реестре российской промышленной продукции: 10540910) и производителя ООО «Грундлаге» (номер реестровой записи в реестре российской промышленной продукции: 10492570).
Согласно части 2 статьи 106 Закона № 44-ФЗ лица, имеющие право действовать от имени участника закупки, подавшего жалобу, от имени субъекта (субъектов) контроля, действия (бездействие) которого (которых) обжалуются, вправе участвовать в рассмотрении жалобы по существу, в том числе с использованием систем видео-конференц-связи при наличии в контрольном органе в сфере закупок технической возможности осуществления видео-конференц-связи.

В силу части 4 статьи 106 Закона № 44-ФЗ участник закупки, подавший жалобу, вправе представить для рассмотрения жалобы по существу информацию и документы, подтверждающие обоснованность доводов жалобы.

Следовательно, бремя доказывания при рассмотрении жалобы в контрольном органе в сфере закупок Законом № 44-ФЗ возлагается на лицо, подавшее жалобу на соответствующие действия Заказчика в порядке Главы 6 Закона № 44-ФЗ.

Учитывая данные обстоятельства, отсутствие пояснений со стороны Заявителя, Комиссия Приморского УФАС России не имеет достаточных оснований для признания доводов жалобы обоснованными.

На основании вышеизложенного, руководствуясь статьями 99, 106 Закона № 44-ФЗ, Комиссия Приморского УФАС России,
РЕШИЛА:
Признать жалобу ООО «Медпоставщик» на действия Заказчика – ГБУЗ «Краевая клиническая больница № 2» при проведении запроса котировок в электронной форме на поставку перчаток хирургических из латекса гевеи, неопудренных (извещение № 0320200003925000182) необоснованной.
Решение, принятое по результатам рассмотрения жалобы по существу, может быть обжаловано в судебном порядке в течение трех месяцев с даты его принятия.
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