ООО «ТОРГОВЫЙ ДОМ«ВИАЛ»
ОГРН 1159102078387, ИНН 9102177780, КПП 910201001тел.+7 968 511 60 14, e-mail: torgdomvial@mail.ru
	


	Исх. № 970 от 09.07.2018 г. 
	Омское УФАС России

Адрес: 644010, г. Омск, пр. К. Маркса, 12А

Телефон/факс: (3812) 32-06-96
E-mail: to55@fas.gov.ru
Заказчик: 

БЮДЖЕТНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ОМСКОЙ ОБЛАСТИ "КЛИНИЧЕСКИЙ ДИАГНОСТИЧЕСКИЙ ЦЕНТР"

Ответственное должностное лицо: «…»
Адрес: 644024, Омская обл, Омск г, УЛ ИЛЬИНСКАЯ, 9

E-mail: ks-kdc@mail.ru


Телефон: 7-3812-370253

Заявитель: 

ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ «ТОРГОВЫЙ ДОМ «ВИАЛ» (ООО «ТД «ВИАЛ»)

Адрес места нахождения: 295050, Россия, Республика Крым, г. Симферополь, ул. Лизы Чайкиной, д.1, оф. 413Б

Почтовый адрес: 109651, Москва, ул. Перерва, д.9, стр.1 тел./факс +7 968 511 60 14 

e-mail: torgdomvial@mail.ru
Адрес электронной торговой площадки 

в сети Интернет http://www.rts-tender.ru


ЖАЛОБА

на действия аукционной комиссии 
19.06.2018 года на сайте http://www.rts-tender.ru размещено извещение о проведении аукциона №0352200044418000021. Наименование объекта закупки: Поставка лекарственного препарата для медицинского применения Йопромид.
ООО «ТД «ВИАЛ» приняло участие в названном электронном аукционе, заявке присвоен порядковый №2.
В соответствии с протоколом рассмотрения первых частей заявок от 30.05.2018 года заявка ООО «ТД «ВИАЛ» отклонена на основании: "На основании п. 2 ч. 4 ст. 67 Федерального закона № 44-ФЗ несоответствие информации, предусмотренной частью 3 статьи 66 Федерального закона № 44-ФЗ, требованиям документации об аукционе, а именно: В документации форма выпуска лекарственного препарата заявлена –картриджи, а участник закупки предложил форму выпуска - флаконы. В п.1 заявки участника отсутствует информация о совместимости препарата с автоматическим инъектором Stellant SCT-121 (Medrad), используемым Заказчиком.".
Считаем, что аукционная комиссия заказчика неправомерно отклонила первую часть заявки на участие в электронном аукционе, поскольку ООО «ТД «ВИАЛ» предложило к поставке лекарственные препараты зарегистрированные в установленном порядке под одной группой МНН. 
В письме от 17 марта 2017 года № АК/17227/17 ФАС России дала следующие разъяснения относительно лекарственного препарата с МНН Йопромид в первичной упаковке в виде картриджей:
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000 «/Ixonac IKcronm»

Tlepepea yi., 1.9, ctp. 1,
. Mocksa, 109961

O pacewotperiit obpamenis 000 «Jlxozac Jkenoiw

MenepanbHas aHTHMOHONOJIBHAS CiTykGa paccmotpena obpamienne OO0 «Jhxonac
DkerouMy (anee — 3asButens) oT 16.01.2017 Ne 2 1o Bompocy B3anMO3aMeHSIEMOCTH
pasnuuHbIX GOpM BBIMycKa (MEPBUYHBIX YIIAKOBOK) JeKapcTBeHHBIX npenapatoB ¢ MHH
((nDHPOMHﬂ)).

B ueisix paccMOTpeHMs 3asBICHHs 110 CYUIECTBY IOCTAaB/JICHHBIX BOMpocoB WAC
Poccun Hanpasuia 3anpoc napopmanun B AO «baiiepy.

V3yuns u NpoaHaTM3MpOBAaB MH(OPMALMIO W MaTepHanbl, npejcTaBieHHsle AO
«baitep», ®PAC Poccuy npuiLia K cieyioLnM BEIBOJAM.

B TocynapcTBeHHOM —peecTpe JIeKAapCTBEHHBIX CPEICTB, BeJIeHHE KOTOPOro
npeaycMoTpero cratbeit 33 DenmepanbHoro 3akoma or 12.04.2010 Ne 61-@3 «O6
obpallleHnH JIeKapCTBEHHBIX CPeICTBY (nanee — 3akoH 06 OOpallleHHH JIeKapCTBEHHBIX
cpencts), mox MHH «ﬁonpm\mn» 3aperuCTPUPOBAHBI  CJIC/YIONIME JIEKAPCTBEHHbIE
Mpenaparsl ¢ TOPTOBBHIMH HAWMEHOBAHMAMM: «YIBTPABHCT» PACTBOP IS HHBEKLUHH B
TIEPBHYHOI YIIaKOBKe «KapTpHUKiy», «nakous» (Bragenen PY Baiiep ®apma AI);
«MlonpomMmy pacTBop Juls MHBEKLMIl B [IEPBHYHOMN ynakoeke «duakoHb» (Bnatenen PY
000 «Jlxomac Dkenomm»); «Honpomusn TP»  pactsop ans mubeKuwii B nepsiuHOi

vmakorie «thmavoury (rranenen PV OO0 aTuansvew):  sidammasmn Ruanouems o
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eniepanbHas aHTHMOHONONIBHAS CiykGa paccmorpena obpamtenre OO0 «Jhxonac
Dxernoum» (anee — 3asBUTeNs) OT 16.01.2017 Ne 2 mo Bompocy B3aHMO3aMEHSIEMOCTH
paznuuHbIX OpM BhIycKa (MEPBHYHBIX YIIAKOBOK) JleKapCTBEHHBIX npenapatos ¢ MHH
«onpomi.

B ue/six paccMOTpeHMs 3asBICHHs 110 CYUIECTBY IOCTAaB/ICHHBIX BOMpocoB WAC
Poccun Hanpasuia 3anpoc napopmanun B AO «baiiepy.

Visyuus u mpoananmsupoBaB MH(OPMAIMIO M MarepHalsl, npejicTaBieHHsie AO
«baitep», ®PAC Poccuy npuiia K ciieyioLnM BEIBOLAM.

B TocyrapcTBeHHOM —peecTpe JIGKApCTBEHHBIX ~CPEICTB, BEJCHHE KOTOPOTO
npeaycMoTpeHo cratbeit 33 DenmepanbHoro 3akoma or 12.04.2010 Ne 61-@3 «O6
00palleHHH IeKapCTBeHHBIX CPeJCTBY (nanee — 3aKkoH 00 OOGpAIleHNN JNeKapCTBEHHBIX
cpencts), mox MHH <<ﬁonpomun>> 3apEeruCTPHUPOBAHBI  CJIC/YIONIME JIEKAPCTBEHHbIE
TIpenaparhl ¢ TOPTOBBIMH HAMMCHOBAHMAMH: «YITBTPABHCT? PACTBOP IUIS MHBCKIMH B
TIEPBUYHON YMAKOBKe «KapTPHIKW», «(nakomby (Biajesnen PY Baiiep ®apma Al);
«lonpomuy pacTBOp JUIs MHBEKLMIl B TEPBUYHOMN YIAKOBKE «rnakonsl» (Bnazesner PY
000 «Jlxonac Dxeronm»); «Honpomua TP»  pactsop st MHbeKUMA B NepBHEHOI
ymakoske «Qnakous» (Bragenen PY OOO «Tuapekcy); «ﬁonpomuu-l;uapmm» B
TePBUYHON ynakoBke «{iakoHbl ¢ anmmkatopom» (Biazesnen PY OO0 «AJIBUJIC).

D®AC Poccun TpHACPKHBACTCS MOMIMH, YTO JICKAPCTBCHHBIC MNperapaThl ©
OIMHAKOBBIMH MHH, B3aMMO3aMEeHSeMBIMHI JIeKapCTBEHHBIMHI dopmamu,
B3aMMO3aMEHAEMBIMH JI03MPOBKAMH H Pa3HbIMH TOPTOBBIMH HAMMEHOBAHMSMHU ClefyeT
OTHOCHTb K B3aHMO3aMEHACMBIM JICKAPCTBEHHBIM NPENaparaM, 3a HCKIIOYEHHEM Clydaes
MH/MBH/IYalbHOH HEMePeHOCHMOCTH KOHKPETHBIMH NaLHEHTaMHU.

CpaBHUTENbHbIH aHAI3 HHCTPYKIIHIE [0 IPHMEHEHHIO IeKAPCTBEHHBIX [PENapaTos
¢ MHH <<IZonpoMnn>> UL MEAHLMHCKOIO IIPUMEHEHHUS TT0Ka3al Cieyrolee.
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Jlexapersenrbie npenaparsl ¢ MHH «Honpomuny npesasHaiens! HCKIIOUHTENLHO
JUIs  TMAarHOCTHYeCKMX meseil. JlaHHbBIe JeKapCTBEHHBIC IperapaThl TMOKa3aHbl It
YCHJIEHHSI KOHTPACTHOCTH HM30GpaKeHUs MPU IPOBEACHUH KOMITBIOTEpHO ToMOTpadun
(KT), aprepHorpaduu 1 BeHOrpaui, BKIOHas BHYTPUBEHHYIO/BHYTPHApTEPHATLHYIO
unposylo  cydtpakuuonnyio aurmorpapmio (LICA);  BHyTpHBeHHYIO yporpaduio,
SHJIOCKONHMUECKYIO ~ PETPOTPajiHyl0  XONaHIHOTIaHKPeaTorpaduo; aprporpadpmio M
MeCIeNoBaHUs APYTHX MonocTedi Tena.

B cootercTBuM ¢ pa3ienoM «CrocoS NpHMeHEHHs H 03D MHCTPYKUMH 1O
TIpHMEHEeHH IO JleKapeTBennbIX npenaparos ¢ MHH «onpomMuIy U1 MEMIMHCKOrO
NpHMEHEHHS AUl BBEACHHS PACTBOPA PEHTTEHOKOHTPACTHOTO CPE/ICTBA HEOOXOHMO
HCIIONIB30BATh ABTOMATHYECKUIl WHIKEKTOp WM ApyrHe CrennaibHele HHCTPYMEHTHI C
coxpaHeHnem crepuiibHocTH. Habupars JlekapcTBeHHBIC MPCraparsl ¢ MHH «Honpomum»
B WIMPULL WM HH(Y30MAT CIIEIyeT HENOCPECTBEHHO [epe/l BBECHHEM.

3asBuTeNs B CBOGM OGPAILIEHHH YKA3aIl, 4TO 3a4acTylO 3aKa3qMKaMu B ayKIHOHHOH
JIOKyMEHTAlli} yCTaHaB/IMBaeTcsi TpeGOBaHHE K MEPBHYHOH yNAKOBKe JIEKapCTBEHHBIX
npenaparos ¢ MHH «Monpomuy, a IMEHHO «KapTPUILKH» Ge3 BOSMOKHOCTH TIOCTAaBKH
9KBUBAJIEHTHOTO TOBapa BO «(uiakoHax». IIpu aTOM 3aKa34MKH yKa3aHHbIE TpeGoBaHus K
NepBHYHON  ymakoBke ~OOBACHSIOT HAMMUMeM B MEMUMHCKAX — OpraHW3alHMAX
MHBEKLMOHHBIX chcTeM Bayer Medrad Stellant.

Kax cnenyer u3 otsera AO «Baiiep» ma sanpoc undopmainn ®AC Pocenn, ¢
WMEBEKIMOHHBIMU cheTemamu Bayer Medrad Stellant sosmoxsO mprmMenenue GrakoHos ¢
JleKapcTBeHHBIMH TIpenapatamu, cootsetctsyrommmu MHH «onpomuzy, pasnuuHbIX
TNPOM3BOMUTENCH.

HaGop nexapcrBensoro mpenapara ¢ MHH «I7[onpouuu» OCYIIeCTBIsETCS U3
TNepBHYHOI YNIAKOBKH «()AKOH» B MPEABAPUTEILHO YCTAHOBICHHYIO B HHKEKTOP MYCTYIO
wnprn-KonGy T4 KOHTPAacTHoro —cpezctsa. JlamHble  MNpHU-KONGH  sBAAIOTCS
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(KT), aprepHorpaduu 1 BeHOrpaui, BKIOHas BHYTPUBEHHYIO/BHYTPHApTEPHATLHYIO
uudposylo  cybrpakuuonnyio axruorpaduio  (LICA);  BHyTpHBeHHYIO yporpaduto,
SHJOCKONHMUECKYIO  PETPOTPajHyio  XONaHrHOTaHKpeatorpaduio; —aprporpaduio 1
MeCIeNoBaHUs APYTHX MonocTedi Tena.

B cootercTBuM ¢ pa3ienoM «CrocoS NpHMeHEHHs H 03D MHCTPYKUMH 1O
TIpUMEHEHHIO JleKapeTBeHHBIX npenapatos ¢ MHH «MonpoMum» A MeAUIMHCKOTO
NpHMEHEHHS AUl BBEACHHS PACTBOPA PEHTTEHOKOHTPACTHOTO CPE/ICTBA HEOOXOHMO
HCIONB30BATH aBTOMATHYECKHH WHKEKTOp WM Jpyrue crennaibHble HHCTPYMEHTBI C
coxpaHeHnem crepuiibHocTH. Habupars JlekapcTBeHHBIC MPCraparhl ¢ MHH «Honpomum»
B WIMPULL WM HH(Y30MAT CIIEIyeT HENOCPECTBEHHO [epe/l BBECHHEM.

3asBuTeNs B CBOGM OGPAILIEHHH YKA3aIl, 4TO 3a4acTylO 3aKa3qMKaMu B ayKIHOHHOH
JIOKyMEHTAlli} yCTaHaB/IMBaeTcsi TpeGOBaHHE K MEPBHYHOH yNAKOBKe JIEKapCTBEHHBIX
npenaparos ¢ MHH «Honpomuny, a umenio «xapTpuivkin» 53 BOMOKHOCTH MOCTABKH
9KBUBAJIEHTHOTO TOBapa BO «(uiakoHax». IIpu aTOM 3aKa34MKH yKa3aHHbIE TpeGoBaHus K
NepBHYHON  ymakoBke ~OOBACHSIOT HAMMUMeM B MEMUMHCKAX — OpraHW3alHMAX
MHBEKLMOHHBIX chcTeM Bayer Medrad Stellant.

Kax cnenyer u3 otsera AO «Baiiep» ma sanpoc undopmainn ®AC Pocenn, ¢
WMEBEKIHOHHBIMU cHeTemamu Bayer Medrad Stellant sosmosxsO mprmMenenue (rakoHos ¢
JIeKApCTBEHHBIMU TIPENapaTamMH, COOTBETCTBYIOMMH MHH «onpomuz», pasinyHbx
TNPOM3BOMUTENCH.

HaGop nekapctBentoro npemapara ¢ MHH <<FIonpomm» OCYIIeCTBIsETCS U3
TNepBHYHOI YNIAKOBKH «()AKOH» B MPEABAPUTEILHO YCTAHOBICHHYIO B HHKEKTOP MYCTYIO
wmpHu-KonGy T4 KOHTPAcTHoro —cpezctsa. Jlable  MIpHL-KOGH  sBIAIOTCS
omHopasosbiMu. Ilocie mpokosia pe3uHOBOH MPOOKH «raKoHa» OCYIIECTBIAETCS
3aroNHeHNe IINPHL-KOIGBI yKa3aHHBIM JIEKAPCTBEHHBIM IIPerapaToM.

Takum obpa3oM, yunthBas usiokenHoe, ®AC Poccun MNpHiia K BBIBOAY, 4TO
JekapcTBeHHble npenaparel ¢ MHH «HMonpomuay pasnuumbix mpoussomuTenell B
NepBUYHON yMaKkoBke «(prakoHbD W B3aHMO3aMEHACMBIMH JIO3MPOBKAMH 1 obbemMamMu
HAMOMHEHUs (NAKoHa, CIeIyeT OTHOCHTh K B3aMMO3AMEHSTEMbIM JIEKApCTBEHHBIM
Tipenaparam, KOTopble MOryT TPUMEHATBCH, B TOM YHC/le ¢ HHbEKIMOHHBIMU CHCTEMaMU
Bayer Medrad Stellant.

B OTHOLICHHH HCIIONB30BAHMA C MHBEKUMOHHbIMK cucTemamu Bayer Medrad
Stellant nexapcrsennbix npenaparos ¢ MHH «ﬂonpomm» B NEPBUYHON yIaKoBKe
«xapTpu» PAC Poccuu oTMedaeT ciiefyomee.

Mcnonb30BaHKe JeKapcTBeHHbIX npenaparos ¢ MHH «onpomum» B nepeuHON
YIAKOBKE «KAPTPHIUK» C MHBEKIMOHHBIMM CHcTemamu Bayer Medrad  Stellant ne
npeunonarg;T 3aroJIHeHUs. lﬂﬂpl‘lu-l(o«'lsbl. KaK B CJlydae ¢ JIeKapCTBEHHBIMH NpernaparaMu
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Так, согласно письму ФАС России №АК/17227/17 от 17.03.2017 ФАС России направлен запрос в АО «БАЙЕР» (держатель регистрационного удостоверения на систему инъекционную для КТ MEDRAD Stellant), из ответа на который следует, что с инъекционными системами Bayer Medrad Stellant возможно применение флаконов с лекарственными препаратами МНН «Йопромид» различных производителей.
На официальном сайте «Реестр медицинских изделий» (http://www.roszdravnadzor.ru) размещена информация о системе инъекционная для КТ MEDRAD Stellant (автоматический инжектор Stellant).
Из описания указанной системы (Описание прилагаем), следует, что:

- крепление и отсоединение шприц-колбы осуществляется простым поворотом;

- заполнение шприц-колб осуществляется автоматически.

Кроме указанного в описании указанной системы отсутствует инструкция применения картриджей. 

Сфера применения лекарственных средств характеризуется международным непатентованным наименованием, лекарственной формой и дозировкой.
Согласно п. 2 ст. 4 Закона об обращении лекарственных средств фармацевтическая субстанция - лекарственное средство в виде одного или нескольких обладающих фармакологической активностью действующих веществ вне зависимости от природы происхождения, которое предназначено для производства, изготовления лекарственных препаратов и определяет их эффективность.

Согласно п. 16 ст. 4 Закона об обращении лекарственных средств международное непатентованное наименование лекарственного средства - наименование действующего вещества фармацевтической субстанции, рекомендованное Всемирной организацией здравоохранения.

Согласно положения ВОЗ под МНН понимаются фармацевтические субстанции или активные фармацевтические ингредиенты, имеющие уникальные общепризнанные наименования. Поскольку МНН отражает свойства фармацевтической субстанции или активного фармацевтического ингредиента, все лекарственные средства, имеющие одинаковые МНН, должны быть эквивалентными.

Следовательно, МНН лекарственного препарата указывает на фармацевтическую субстанцию (действующее вещество), которая содержится  в соответствующем лекарственном препарате и определяет его эффективности.

Согласно п.24 ст. 4 Закона об обращении лекарственных средств эффективность лекарственного препарата - характеристика степени положительного влияния лекарственного препарата на течение, продолжительность заболевания или его предотвращение, реабилитацию, на сохранение, предотвращение или прерывание беременности.

Таким образом, МНН лекарственного препарата является его функциональной характеристикой и определяет потребность заказчика.

Кроме указанного спорная закупочная процедура проводилась Заказчиком не в интересах какого-либо конкретного пациента, а в целом для нужд всего лечебного заведения в течение всего года.
Также считаем необходимым отметить, что инструкции по применению зарегистрированных  лекарственных препаратов с МНН Йопромид содержат аналогичные показатели в области применения, способа применения и дозы, а также противопоказания и побочные действия.
В связи с вышеизложенным Заявитель не усматривает нарушений требований части 3 статьи 66 44-ФЗ. Заявителем при подаче заявки на участие в электронном аукционе соблюдены все требования к содержанию первых частей заявок, предусмотренных ч. 3 ст. 66 44-ФЗ. 

Отклонение комиссией заявки Заявителя (порядковый № 2) является неправомерным.
В целях восстановления нарушенных прав и законных интересов заявителя, руководствуясь ч.15 ст. 99, ст. 105 Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд»,

просим Вас:

1. Приостановить размещение заказа по аукциону №0352200044418000021 до рассмотрения жалобы по существу;

2. Провести внеплановую проверку электронного аукциона №0352200044418000021;

3. Признать настоящую жалобу обоснованной;

4. Вынести предписание об устранении допущенных конкурсной комиссией нарушений, предусмотренного п.2 ч. 22 статьи 99 Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд».

Приложения:

1. Заявка участника аукциона;

2. Письма ФАС России;
3. Описание системы Medrad Stellant.
             «…»                                                 «…»     
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