Уполномоченное учреждение в качестве Организатора совместного аукциона
КАЗЕННОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ ОМСКОЙ ОБЛАСТИ "ЦЕНТР ПО ОСУЩЕСТВЛЕНИЮ ЗАКУПОК ТОВАРОВ, РАБОТ.
УСЛУГ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ" Место нахождения: 644043. Омская обл, Омск г, УЛ ГАГАРИНА, ДОМ 20, ПОМЕЩЕНИЕ ЗП Почтовый адрес: 644043, Омская обл, Омск г, УЛ ГАГАРИНА, ДОМ 20, ПОМЕЩЕНИЕ ЗП
 zakupzdrav-omsk@minzclrav.omskportal.ru
3570004319
Заказчики:
Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Клиническая медико-
санитарная часть № 9» (БУЗОО "КМСЧ № 9") Место нахождения: 644018, г. Омск, ул. 5-я Кордная, 73 
                                                           Почтовый адрес: 644018, г. Омск, ул. 5-я Кордная, 73; munzakmsch9@mail.ru, 56-14-37, 56-14-22 
Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Медико-санитарная часть
№ 7» (БУЗОО «МСЧ № 7») Место нахождения: 644053, г. Омск, ул. Тварковского, д. 8Почтовый адрес: 644053, г. Омск, ул. Тварковского, д. 8. msch7_mail@minzdrav.omskportal.ru, do msch7@mail.ru. 67-03-53; 67-26-75 
Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Колосовская центральная
районная больница» (БУЗОО «Колосовская ЦРБ») Место нахождения: 646350, Омская область, 
                                                                                                                                                 Колосовский район,с.Колосовка,ул. Кирова, 119 

                                                                       Почтовый адрес: 646350, Омская область, Колосовский район,с.Колосовка,ул. Кирова,119
                                                                                                                                                                    kolos_buh@mail.ru, 8 (38160)2-11-38 
              Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Городская поликлиника № 12»           

                                       (БУЗОО «ГП№ 12») Место нахождения: 644001, г. Омск, ул. Куйбышева, 75
                              Почтовый адрес: 644001, г. Омск, ул. Куйбышева, 75. gp 12torg@mail.ru, 36-17-15 
                                                                          Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Называевская центральная

           районная больница» (БУЗОО «Называевская ЦРБ»)  Место нахождения: 646104, Омская  

                                                                      область, г. Называевск, ул. Мира, 56 Почтовый адрес: 646104, Омская область, г. Называевск, 
                                                                             ул. Мира, 56 ekon_nzv@omskmail.ru,8(38161)21152  

Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Кормиловская центральная районная больница» 
(БУЗОО «Кормиловская ЦРБ») Место нахождения: 646970, Омская область, Кормиловский район, р.п. Кормиловка,
ул. Свердлова, д.ЗЗ
                                                    Почтовый адрес:646970, Омская область, Кормиловский район, р.п. Кормиловка, ул.Свердлова, д.ЗЗ
crb_kormil_gz@mail.ru, 8(3 8170)2-24-37 
Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Усть-Ишимская центральная районная больница»
 (БУЗОО «Усть-Ишимская ЦРБ») Место нахождения: 646580, Омская область, Усть-Ишимский район, с. Усть-Ишим,
                  ул. Больничная, д. 8 Почтовый адрес: 646580, Омская область, Усть-Ишимский район, с. Усть-Ишим, ул.Больничная, 8
aristova64@list.ru, 8(38150)2-11-51 
                               Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Городская поликлиника № 13» (БУЗОО «ГП№ 13»)  
                                                      Место нахождения: 644007, Омская область, г. Омск, ул. Яковлева, 145 
Почтовый адрес: 644007, Омская область, г.Омск, ул. Яковлева, 145
                                                                                                                                                              gpl3.zakupki @mail.ru, 8 (3812) 25-53-13 
Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Клинический онкологический диспансер» (БУЗОО «КОД») 
Место нахождения: 644013, г. Омск, ул. Завертяева, 9, корп. 1 Почтовый адрес: 644013, г. Омск, ул. Завертяева, 9, корп. 1, econom_om_onkol@mail.ru, dogovor_onk@mail.ru, oksana_onk@mail.ru. Тел: 60- 16-46 ,
Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Городская поликлиника № 4» (БУЗОО «ГП № 4»)  
Место нахождения: 644045, г. Омск, Проспект Королева, дом 10, корпус 2; 
Почтовый адрес: 644045, г. Омск, Проспект Королева, дом 10, корпус 2; gp4-zakaz@yandex.ru 
Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Городская детская клиническая больница № 3» 
(БУЗОО «ГДКБ № 3»)  Место нахождения : 644029, г. Омск, ул. Магистральная, д. 31, корп. 2, литер А 
Почтовый адрес: 644029, г. Омск, ул. Магистральная, д. 31, корп. 2, литер А gdkb3omsk-munzak@ramler.ru, 67-12-72  
                                                   Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Областная детская  клиническая больница» 
                                                                                        (БУЗОО «ОДКБ»)  Место нахождения: 644001, г. Омск, ул. Куйбышева.,77 
     Почтовый адрес: 644001, г. Омск, ул. Куйбышева.,77. bud_irina@mail.ru, odkb-zakupki@yandex.ru, buzodkb@yandex.ru, 
                                                                                                                                                                              jurist-odkb@mail.ru, 53-30-25
                 Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Наркологический - диспансер» (БУЗОО «НД»)
                             Место нахождения: 644046, г. Омск, ул. Учебная, 189, Почтовый адрес: 644046, г. Омск, ул. Учебная, 189       

                                                                                                                             ekonom_nd@mail.ru, guzoo_nd@mail.ru,  30-33-74

Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Станция скорой
медицинской помощи» (БУЗОО «ССМП») Место нахождения : 644105, город Омск, ул. 22 Партсъезда, 98 корп.2 
Почтовый адрес:644105, город Омск, ул. 22 Партсъезда, 98 корп.2;
matbux@bk.ru, amileshchenko@yandex.ru, 93-43-26
Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Городская поликлиника № 6» (БУЗОО «ГП № 6»)  
                                                                  Место нахождения: 644081, ул. Фугенфирова,10, Почтовый адрес: 644081, ул. Фугенфирова,10     

                                                                                                                                          omsk_gp6@list.ru,omskminzdrav@yandex.ru, 75-56-00 
                               Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Омская центральная районная больница»
      (БУЗОО «Омская ЦРБ»)Место нахождения: 644510, Омская область, Омский район, с. Красноярка, ул. Боровая, д. 1 
                                             Почтовый адрес: 644012, г. Омск, ул. Малиновского, 14; zakupki_crb_omsk@mail.ru, 77-60-83 
Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Городская поликлиника № 1» (БУЗОО «ГП№ 1»)
  Место нахождение: 644043,г. Омск, ул. Карла Либкнехта, 3 Почтовый адрес: 644043,г. Омск, ул. Карла Либкнехта, 3 omskgp 1 @mail.ru, 27-51 -60 
           Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Городская клиническая больница № 11» (БУЗОО «ГКБ № 11»)
Место нахождения: 644105, г. Омск, ул. Нахимова, дом 55, Почтовый адрес: 644105, г. Омск, ул. Нахимова, дом 55, gkbl ldogovor@bk.ru
Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Городская клиническая больница №1 имени Кабанова А.Н.» (БУЗОО «ГКБ №1 им. Кабанова А.Н.»)
Место нахождения: 644112, г. Омск, ул. Перелета, 7; Почтовый адрес: 644112, г. Омск, ул. Перелета, 7; ogkb 1 -mz@mail.ru, 74-47-11 
Бюджетное учреждение здравоохранения Омской области «Городская больница № 6»
(БУЗОО «ГБ № 6»)
Место нахождения: 644901, г. Омск, мкр. Береговой, ул. 1- я Осенняя, 79. Почтовый адрес: 644901, г. Омск, мкр. Береговой, ул. 1-я Осенняя, 79 gb_6@mail.ru, 98-13-30 
Заявитель: АО МК «ФармАльянс»
Место нахождения: 646380,Омская обл., Большеуковский р-н, с. Большие Уки, ул. Ленина, 10 
Фактический адрес: 644105 г. Омск, ул.22-Партсъезда, 97 
Почтовый адрес: 644099 г. Омск, а/я 441 Телефон: (3812) 900-808 Факс: (3812) 900-807
 Адрес электронной почты: farmalianse@mail.ru 
10.08.2017г.


Жалоба
на положения ДОКУМЕНТАЦИЯ ОБ ЭЛЕКТРОННОМ АУКЦИОНЕ на поставку лекарственного препарата с МНН «Натрия хлорид» (II)
№ 0852500000117000711
«24» июля 2017 г. Уполномоченным учреждением в качестве Организатора совместного аукциона КАЗЕННОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ ОМСКОЙ ОБЛАСТИ "ЦЕНТР ПО ОСУЩЕСТВЛЕНИЮ ЗАКУПОК ТОВАРОВ, РАБОТ, УСЛУГ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ" на электронной торговой площадке http://www.sberbank-ast.ru_(3AO «Сбербанк-АСТ») было размещено извещение № 0852500000117000711, о проведении электронного аукциона на Поставку лекарственного препарата с МНН "Натрия хлорид" (II) (совместный электронный аукцион).
В Техническом задании размещена потребность в лекарственном препарате МНН натрия хлорид со следующими неизменяемыми характеристиками: 
по позициям 1, 2, 3, 4, 5: «самоспадающийся полиэтиленовый флакон(бутылка), не содержащий ПВХ, наличие градуировки для обеспечения возможности контроля объёма оставшейся жидкости в течении всего времени проведения инфузии, с двумя отдельными стерильными портами, при вскрытии одного порта стерильность второго сохраняется. № 1».


Согласно ГРЛС, с МНН натрия хлорид в Российской Федерации зарегистрированы 352 торговых наименований, однако исходя из анализа реестровых записей можно сделать вывод о том, что ни один зарегистрированный препарат не соответствует в совокупности требованиям установленным Заказчиком в Заказе на поставку лекарственного препарата с МНН "Натрия хлорид" (II).

В разъяснении № 2 положений документации об электронном аукционе на поставку лекарственного препарата с МНН «Натрия хлорид» (II) (173646) (далее - Разъяснение №2) указано, что в Государственном реестре лекарственных средств зарегистрированы 7 торговых наименований различных производителей, совпадающих с потребностью заказчика по всем критериям и к техническому заданию:
	1.
	Б. Браун Мельзунген АГ, Германия

	2.
	ООО «Гематек», Россия

	3.
	ООО «Ист-Фарм», Россия

	4.
	ООО «Фарма Интернейшинал Компани Россия-СНГ»

	5.
	ООО Фармасинтез -Тюмень, Россия

	6.
	Коргем Фармасьютикалз Прайвит Лимитед. Индия

	7.
	ООО «Гротекс»


Характеристики лекарственных препаратов, а также формы их выпуска указываются в Государственном реестре лекарственных препаратов и в Инструкции по применению лекарственного препарата.
Согласно Приказу Минздрава РФ от 26.03.2001 N 88 "О введении в действие отраслевого стандарта "Государственный информационный стандарт лекарственного средства. Основные положения", Инструкция по применению лекарственного препарата для специалистов - официальный документ, содержащий информацию о лекарственном препарате, необходимую и достаточную для его эффективного и безопасного медицинского применения.
Как уже писалось ранее, проанализировав реестровые записи, ни один зарегистрированный препарат не соответствует в совокупности требованиям установленным Заказчиком в Заказе на поставку лекарственного препарата с МНН "Натрия хлорид" (II).
Кроме того, ни в одной инструкции по применению лекарственного препарата, требуемого к поставке согласно электронной документации, производителей, которые приводятся в разъяснении №2, нет указания на характеристики, которые указываются в описании объекта закупки.
Таким образом, любая заявка, поданная участником указанного электронного аукциона должна быть отклонена решением единой комиссии, в связи с тем, что ни один участник, ввиду вышеуказанных обстоятельств, не сможет предложить к поставке лекарственный препарат полностью соответствующий описанию объекту закупки.
При осуществлении государственных закупок лекарственные препараты, имеющие МНН "Натрия хлорид" в форме выпуска (первичной упаковке), в том числе "бутылки стеклянные", "бутылки полиэтиленовые", "флаконы из полиэтилена, соответствующего требованиям Европейской Фармакопеи к полиэтилену для парентеральных препаратов", "бутылки полиэтиленовые без колпачка или с навариваемым евроколпачком или пластиковым колпачком или пробкой инфузионной или колпачком (евроколпачком)" и иное, должны признаваться взаимозаменяемыми при прочих равных условиях.
Таким образом, при закупках лекарственных препаратов в технической части документации при описашга объекта закупки должен указываться предмет закупки, а именно: международное непатентованное наименование (МНН) лекарственного препарата, дозировка, лекарственная форма, способ введения, количество. При этом указание заказчиками на комплектование предмета закупки - лекарственного препарата вспомогательными устройствами и приспособлениями - медицинскими изделиями, в том числе канюлями, которым соответствует товар определенного производителя, может иметь признаки нарушения статьи 17 Закона о защите конкуренции, выразившегося в создании ограничений количества участников закупки».
При этом ФАС России отметил, что разъяснения, направляемые ФАС России, являются официальной позицией Федеральной антимонопольной службы и являются обязательными для применения территориальными органами ФАС России (см. письмо №ИА758910/16 от 26.08.2016 г.).
Об этом свидетельствуют решения региональных У ФАС, которые считают, что требования, установленные заказчиками в отношении предмета закупки МНН. натрия хлорид и касающиеся первичной упаковки, соответствующей единственному производителю, нарушают положения ст. 33 Закона о контрактной системе, поскольку влекут за собой ограничение количества участников закупки (РЕШЕНИЕ по жалобе ООО «Рифарм М» на положения документации о закупке закупки № 0817200000316013220 (дело № 716/16 о нарушении законодательства о контрактной системе от «15» декабря 2016 г.).
Заказчик, уполномоченный орган (далее - заказчик) должны включить в документацию об электронном аукционе (в извещение о запросе котировок) функциональные, технические, качественные характеристики и при необходимости эксплуатационные характеристики объекта закупки.
Это предусмотрено в п. 1 ч. 1 ст. 33 Федерального закона от 05.04.2013 N 44-ФЗ "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд" (далее - Закон N 44-ФЗ).
Вместе с тем указанная норма устанавливает запрет на включение в описание объекта закупки требований (указаний) в отношении товарных знаков, знаков обслуживания, фирменных наименований, патентов и других способов индивидуализации товара, если такие требования влекут ограничение количества участников закупки. Исключением является отсутствие иного способа обеспечить точное описание объекта закупки.
Таким образом, законодательство, с одной стороны, обязывает заказчика при описании объекта закупки разрабатывать требования к товару самостоятельно, исходя из потребностей, с другой стороны, устанавливает некоторые ограничения.
В связи с изложенным возникает вопрос: правомерно ли при закупке лекарственных средств устанавливать в документации об электронном аукционе (в извещении о запросе котировок) требования об уникальном составе препарата, дозировке каждого компонента, упаковке, комплектности препарата?
Следует принять во внимание то, что согласно ст. 17 Федерального закона от 26.07.2006 N 135-ФЗ "О защите конкуренции" (далее - Закон N 135-ФЗ) при проведении торгов (запроса котировок, запроса предложений) необходимо учитывать положения антимонопольного законодательства, запрещающие осуществлять действия, которые приводят или могут привести к недопущению, ограничению или устранению конкуренции.
В связи с тем что законодательство РФ не содержит критериев, позволяющих однозначно квалифицировать требования как ограничивающие (не допускающие, устраняющие) конкуренцию, суды и антимонопольный орган решают рассматриваемый вопрос на основании представляемых сторонами доказательств, свидетельствующих об отсутствии таких ограничений.
Что касается позиции ФАС, Минэкономразвития и судебной практики по ситуациям:
·  установления в документации об электронном аукционе или запросе котировок требования об уникальном составе препарата (дозировке, объеме, упаковке, комплектности').
Подход Минэкономразвития России: Неправомерно, если требование к конкретной упаковке не содержит упоминания эквивалента и (или) требование к составу лекарственного средства указывает на единственного производителя.
Письмо Минэкономразвития России от 19.12.2014 N Д28и-2813
При закупке лекарственных средств требование поставить препарат исключительно в конкретной упаковке (например, ампула или шприц) без указания на возможность поставить эквивалент неправомерно.
Требование о том, что в составе лекарственного средства должны быть второстепенные вещества, характерные для продукции только одного производителя, противоречит Закону N 44-ФЗ.
Подход ФАС России: Неправомерно, если совокупность требований к товару указывает на единственного производителя и конкретный товар.
Письмо ФАС России от 09.06.2015 N АК/28644/15
В соответствии со ст. 17 Закона N 135-ФЗ запрещается ограничение доступа к участию в торгах, запросе котировок, запросе предложений.
К требованиям, которые ограничивают количество участников при закупке лекарственных препаратов, относится установление терапевтически незначимых характеристик, которым соответствуют препараты с конкретным торговым наименованием, вследствие чего исключается возможность поставить эквивалентный товар.
Такими характеристиками являются, например, конкретные формы лекарственных препаратов, предназначенных для инъекционного введения (порошок, раствор, суспензия и т.д.), температурный режим их хранения и т.д.
Примечание. В Письмах ФАС России неоднократно освещалась позиция ведомства по вопросу закупок лекарственных средств в рамках одного МНН. Рассматривая закупки препаратов с конкретными МНН, антимонопольный орган приходил к выводу о том, что объем, количество единиц в упаковке (ампул, флаконов, шприцев, таблеток и т.д.), а также первичная упаковка не определяют терапевтический эффект и не влияют на него. На терапевтический эффект влияет количество действующего вещества, содержащегося в заданном заказчиком объеме.
·  Совокупность требований к товару указывает на единственного производителя и конкретный товар.
Подход судов, в том числе Верховного Суда РФ: Неправомерно, если совокупность требований к товару указывает на единственного производителя и конкретный товар.
Обзор судебной практики применения законодательства РФ о контрактной системе в сфере закуток товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд (утв. Президиумом Верховного Суда РФ 28.06.2017)
Включение заказчиком в аукционную документацию требований к товару, которые свидетельствуют о его конкретном производителе, в отсутствие специфики использования такого товара является нарушением ст. 33 Закона N 44-ФЗ.
Заказчик установил требования к лекарственному препарату (лекарственная форма, дозировка, форма выпуска), которые не относятся к его фармакологическим свойствам, не связаны с терапевтической эффективностью и не обусловлены спецификой назначения и применения препарата, но прямо свидетельствуют о его единственном производителе.
Кроме того, документально не подтверждено, что любой из участников аукциона имел возможность приобретать лекарственные средства этого производителя.
Суд пришел к выводу о злоупотреблении заказчиком правилами размещения заказа, которое привело к созданию необоснованных препятствий для участников спорной закупки. Эти препятствия повлекли сокращение количества участников, что является признаком ограничения конкуренции.
Решение Арбитражного суда Республики Саха (Якутия) от 20.02.2015 по делу N А58-6965/2014
Требование заказчика: признать недействительным решение антимонопольного органа в оспариваемой части.
Обстоятельства дела: Заказчик включил в документацию об аукционе конкретные требования к лекарственному препарату (форме выпуска, упаковке и устройству его введения в организм). Антимонопольный орган признал заказчика нарушившим п. п. 1,2 ч. 1 ст. 33, п. 1 ч. 1 ст. 64 Закона N 44-ФЗ.
Вывод и обоснование суда: Действия заказчика неправомерны. Решение антимонопольного органа оставлено в
силе.
В документации заказчик не обосновал потребность в товаре с указанными характеристиками. Кроме того, установленные требования не влияют на терапевтические свойства лекарственного препарата и не позволяют предложить к поставке эквивалент.
Согласно государственному реестру лекарственных средств под описание объекта закупки в части устройства введения препарата подходит товар единственного производителя.
Включение в документацию таких требований может привести к необоснованному ограничению конкуренции и числа участников закупки.
2. Согласно п.1 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.
В соответствии с п. 1 ч. 1 ст. 33 Закона о контрактной системе описание объекта закупки должно носить объективный характер. В описании объекта закупки указываются функциональные, технические и качественные характеристики, эксплуатационные характеристики объекта закупки (при необходимости). В описание объекта закупки не должны включаться требования или указания в отношении товарных знаков, знаков обслуживания, фирменных наименований, патентов, полезных моделей, промышленных образцов, наименование места происхождения товара или наименование производителя, а также требования к товарам, информации, работам, услугам при условии, что такие требования влекут за собой ограничение количества участников закупки, за исключением случаев, если не имеется другого способа, обеспечивающего более точное и четкое описание характеристик объекта закупки.
Согласно п.2 ч.1 ст. 33 Закона о контрактной системе Заказчик при описании объекта закупки также должен следовать правилу: 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 ч. 2 ст. 33 Закона о контрактной системе документация о закупке в соответствии с требованиями, указанными в ч. 1 ст. 33 Закона о контрактной системе, 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.
Считаем, что документация о закупке содержит показатели, а именно «...с двумя отдельными стерильными портами, при вскрытии одного порта стерильность второго сохраняется», которые помимо того, что не находят отражения в действительности (ни один зарегистрированный препарат не соответствует в совокупности требованиям установленным Заказчиком в Заказе на поставку лекарственного препарата с МНН "Натрия хлорид" (II)), но и являются ограничивающими конкуренцию ввиду излишней конкретизации показателей не являющих собой терапевтически значимую характеристику'.
В документации установлены требования к виду первичной упаковки закупаемых лекарственных средств.
Первичная упаковка «Флаконы из полиэтилена, соответствующего требованиям Европейской Фармакопеи к полиэтилену...». «бутылки полиэтиленовые без колпачкаили с навариваемым колпачком или пробкой инфузионной или колпачком (евроколпачком)» и иное никаким образом не влияет на терапевтические свойства лекарственного препарата, поэтому не должна определять потребности заказчика».
Письмом № АК/28644/15 от 09.06.2015г. ФАС России разъясняет: «...Наиболее типичным примером ограничения количества участников закупки лекарственных препаратов является указание в документации закупки терапевтически не значимых характеристик, соответствующих конкретным торговым наименованиям лекарственных препаратов, без возможности поставки эквивалентного товара, в том числе:
- предъявление требований к комплектации лекарственного препарата устройством для его разведения и введения ...»
Письмо ФАС России № АК/74356/15 от 23.12.2015г.: «В соответствии с п. 5 ст. 4 Закона об обращении лекарственных средств под лекарственной формой понимается состояние лекарственного препарата, соответствующее способам его введения и применения и обеспечивающее достижение необходимого лечебного эффекта.
ФАС России отмечает, что форма выпуска лекарственного препарата (упаковка) не связана с его лекарственной Формой и не влияет на достижение необходимого лечебного эффекта.
В связи с тем, что именно фармацевтические свойства лекарственного препарата являются его качественными характеристиками и определяют выбор потребителя, аналогичные по МНН, лекарственной форме и дозировке лекарственные препараты, независимо от их формы выпуска, являются взаимозаменяемыми лекарственными препаратами и образуют один товарный рынок....
ФАС России дополнительно отмечает, что удобство для применения медицинским персоналом определенной формы выпуска лекарственного препарата не связано с терапевтической эффективностью препарата.
Все лекарственные средства с МНН Натрия хлорид зарегистрированы в соответствии с действующим законодательством Российской федерации, отвечают требованиям безопасности использования и разрешены к обороту на территории России. Все требования заказчика вызваны только удобством применения.
При этом, ФАС России неоднократно давал разъяснения о том, что удобство применения медицинским персоналом заказчика не является критерием для определения требований к предмету закупки, а также о взаимозаменяемости лекарственных препаратов МНН натрия хлорид в различных формах выпуска, дозировке и т. д.:
В соответствии с Разъяснениями Федеральной антимонопольной службы Российской Федерации от апреля 2014 года, в соответствии со статьей 61 Закона об обращении лекарственных средств аналогичными лекарственными препаратами являются лекарственные препараты с одинаковыми МНН. одинаковыми лекарственными Формами и одинаковыми дозировками. Следовательно, такие препараты с разными торговыми наименованиями следует относить к аналогичным лекарственным препаратам. Поскольку МНН отражает свойства фармацевтической субстанции или активного фармацевтического ингредиента, все лекарственные средства, имеющие одинаковое МНН, должны быть эквивалентными и такие препараты следует относить к взаимозаменяемым.
В соответствии с Письмом ФАС России № АЦ/54631/15 от 07.10.2015г., о рассмотрении вопроса о взаимозаменяемости лекарственного препарата МНН «натрия хлорид»: «...указание МНН, лекарственной формы и дозировки (с указанием возможности поставки эквивалента) являются необходимым и достаточным условием идентификации лекарственного препарата (за исключением лекарственных препаратов, входящих в перечень средств, закупка которых осуществляется в соответствии с их торговыми наименованиями).
Никакие иные характеристики лекарственных препаратов (например, первичная упаковка (форма выпуска), вторичная упаковка, количество препарата в первичной упаковке (например, объем наполнения), количество единиц (ампул, шприцев и т. д.) препарата во вторичной упаковке и т. п.) не влияют на терапевтические свойства лекарственных средств.
При закупках лекарственных препаратов в технической части документации при описании объекта закупки должен указываться предмет закупки, а именно: международное непатентованное наименование (МНН) лекарственного препарата, дозировка, лекарственная форма, способ введения, количество».
Письмом № РП/65863/16 от 23.09.2016 ФАС России «О взаимозаменяемости лекарственных препаратов с МНН «Натрия хлорид» указано, что (.{первичная упаковка "флаконы из полиэтилена, соответствующего требованиям Европейской Фармакопеи к полиэтилену для парентеральных препаратов", "бутылки полиэтиленовые без колпачка или с навариваемым евроколпачком или пластиковым колпачком гни пробкой инфузионной или колпачком (евроколпачком)" и иное никаким образом не влияет на терапевтические свойства лекарственного препарата, поэтому не должна опредечять потребности заказчика.
При осуществлении государственных закупок лекарственные препараты, имеющие МНН "Натрия хлорид" в форме выпуска (первичной упаковке), в том числе "бутылки стеклянные", "бутылки полиэтиленовые", "флаконы из полиэтилена, соответствующего требованиям Европейской Фармакопеи к полиэтилену для парентеральных препаратов", "бутылки полиэтиленовые без колпачка или с навариваемым евроколпачком или пластиковым колпачком или пробкой инфузионной или колпачком (евроколпачком)" и иное, должны признаваться взаимозаменяемыми при прочих равных условиях.
Таким образом, при закупках лекарственных препаратов в технической части документации при описании объекта закупки должен указываться предмет закупки, а именно: международное непатентованное наименование (МНН) лекарственного препарата, дозировка, лекарственная форма, способ введения, количество. При этом указание заказчиками на комплектование предмета закупки - лекарственного препарата вспомогательными устройствами и приспособлениями - медицинскими изделиями, в том числе канюлями, которым соответствует товар определенного производителя, может иметь признаки нарушения статьи 17 Закона о защите конкуренции, выразившегося в создании ограничений количества участников закупки».
В соответствии с Письмом ФАС России от 28 августа 2016 года N ИА/58910/16 «О применении разъяснений ФАС России» Федеральная антимонопольная служба (ФАС России) является уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по принятию нормативных правовых актов и контролю за соблюдением антимонопольного законодательства, законодательства в сфере деятельности субъектов естественных монополий, в сфере государственного регулирования цен (тарифов) на товары (услуги), рекламы, контролю за осуществлением иностранных инвестиций в хозяйственные общества, имеющие стратегическое значение для обеспечения обороны страны и безопасности государства, контролю (надзору) в сфере государственного оборонного заказа, в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд и в сфере закупок товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц, а также по согласованию применения закрытых способов определения поставщиков (подрядчиков, исполнителей). В соответствии с пунктами 5 и 9 части 2 статьи 23 Федерального закона от 26.07.2006 N 135-ФЗ "О защите конкуренции" (далее - Закон о защите конкуренции) ФАС России осуществляет полномочия по даче разъяснений по вопросам применения им антимонопольного законодательства, обобщению и анализу практики применения антимонопольного законодательства, разработке рекомендаций по его применению.
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Руководствуясь изложенным ФАС России в целях Формирования единой правоприменительной практики антимонопольных органов, Федеральных органов исполнительной власти, органов государственной власти и местного самоуправления, государственных и муниципальных заказчиков направляет в адрес хозяйствующих субъектов, органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации, государственных и муниципальных заказчиков, а также своих территориальных органов разъяснения по вопросу применения законодательства, в том числе по вопросам Формирования документации для закупок лекарственных препаратов и медицинских изделий для государственных и муниципальных нужд. Указанные разъяснения также публикуются на официальном сайте ФАС России в разделе "Разъяснения" для неопределенного круга лиц.
ФАС России отмечает, что разъяснения, направляемые ФАС России, являются официальной позицией Федеральной антимонопольной службы и являются обязательными для применения.
Заказ на поставку лекарственного препарата с МНН "Натрия хлорид" (II) (техническое задание) содержит требования, ограничивающие конкуренцию потенциальных поставщиков данного сегмента рынка, сужая круг возможных претендентов на участие в данной закупке, тем самым нарушая принцип добросовестной конкуренции, что приведет к необоснованному расходованию бюджетных средств.
На основании изложенного, и в связи с тем, что ДОКУМЕНТАЦИЯ ОБ ЭЛЕКТРОННОМ АУКЦИОНЕ на поставку лекарственного препарата с МНН «Натрия хлорид» (II) № 0852500000117000711, является опубликованной с нарушением положений законодательства о размещении заказов и о защите конкуренции, просим:
1.  Признать настоящую жалобу обоснованной.
2.  Провести проверку аукционной документации на поставку лекарственного препарата с МНН «Натрия хлорид» (II) № 0852500000117000711 в порядке ст. 99 Федерального закона № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд».
3.  Признать действия заказчиков при проведении закупки неправомерными.
Приложение:
1.  Выписка ЕГРЮЛ АО МК «ФармАльянс».
2.  Устав АО МК «ФармАльянс».
3.  Лист записи от 25.02.2016 о смене наименования.
4.  Свидетельство ОГРН АО МК «ФармАльянс».
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5.  Протокол внеочередного общего собрания акционеров ЗАО МК «ФармАльянс» от 29.06.2015 о продлении полномочий Управляющего.
6.  Договор на оказание услуг по Управлению от 02.06.2006.
