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	Общество с ограниченной ответственностью «МФК «Арфа»

Юридический и почтовый адрес: 109429, Москва, Дорога МКАД 14 км, дом 10, комн.432Б10

ИНН 7705983024, КПП 772301001, р/с 40702810700000240433

в Филиал «Корпоративный» ПАО «СОВКОМБАНК» 

БИК 044525360, к/с 30101810445250000360,

телефон/факс: + 7 495 565-38-36, электронная почта: info@mfk-arfa.ru
  



В Управление Федеральной антимонопольной 
службы по Омской области

_______________________________________

644010, г. Омск, пр. К. Маркса, 12А

Телефон/факс: (3812) 32-06-96

E-mail: to55@fas.gov.ru  

Федеральная Антимонопольная Служба

125993, г. Москва, ул. Садовая-Кудринская, 

д. 11, Д-242, ГСП-3

E-mail: delo@fas.gov.ru
	Заявитель:
	Общество с ограниченной ответственностью «МФК «Арфа»

109429, Москва, Дорога МКАД 14 км, дом 10, комн.432Б10


ЖАЛОБА
На действия Заказчика 

Сведения о заказчике, действия которого обжалуются:
БЮДЖЕТНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ОМСКОЙ ОБЛАСТИ "КЛИНИЧЕСКИЙ МЕДИКО-ХИРУРГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ОМСКОЙ ОБЛАСТИ"
Адрес: 

Российская Федерация, 644007, Омская обл., Омск г., ул. Булатова, д. 105
Телефон: 

255557
e-mail: 
a.grauberger@clinica-omsk.ru       

Наименование участника закупок, подавшего жалобу (Заявитель): 
Общество с ограниченной ответственностью «МФК «Арфа»
ИНН/КПП: 
7705983024/772301001
Адрес: 
109429, Москва, Дорога МКАД 14 км, дом 10, комн.432 Б10
Телефон: + 7 495 565-38-36
e-mail: info@mfk-arfa.ru  

Контактное лицо: 
Генеральный директор Авакин А. И.
3. Сведения о закупке:
Наименование объекта закупки:

Поставка лекарственного препарата для медицинского применения с МНН "Севофлуран" 
Адрес официального сайта, на котором размещена информация о закупке: http://www.rts-tender.ru    

Номер извещения о проведении аукциона в электронной форме: 0352200029821000248
Дата опубликования извещения о проведении аукциона в электронной форме:

14.04.2021 
4. Обжалуемые действия:

Заказчик необоснованно признал заявку ООО «МФК «Арфа» на участие в электронном аукционе не соответствующую требованиям, установленным документацией об электронном аукционе и Федеральным законом от 05.04.2013 г. №44-ФЗ. Заказчик создал условия, способствующие ограничению конкуренции на рынке лекарственных средств, ограничивающие количество участников (необоснованно отклоняя их заявки на участие в аукционе), определяя объект закупки не по МНН лекарственного средства и потребностями лечебного учреждения, а в соответствии со своими субъективными предпочтениями, а количество участников закупки формируется не на основании предложений лиц, у которых имеется лекарственный препарат с МНН лекарственного средства, а исключительно на основании предложений дистрибьютеров одного производителя,  что в свою очередь ведёт к нарушению антимонопольного законодательства.
14 апреля 2021 г. Заказчиком на электронной площадке РТС-тендер по адресу в сети Интернет http://www.rts-tender.ru, а также на официальном сайте Единой информационной системы в сфере закупок (zakupki.gov.ru) были размещены извещение 0352200029821000248 о проведении электронного аукциона на право заключения государственного контракта на поставку лекарственного препарата для медицинского применения с МНН "Севофлуран" и комплект аукционной документации. 
26 апреля 2021 г. аукционная комиссия, рассмотрев первые части заявок на участие в электронном аукционе 0352200029821000248, отказала ООО «МФК «Арфа» в допуске к участию в аукционе по следующим основаниям (Протокол рассмотрения заявок на участие в электронном аукционе № 0352200029821000248 от 26.04.2021 года):
«На основании пункта 1 части 4 статьи 67 Федерального закона №44 ФЗ признать заявку не соответствующей требованиям, установленным документацией об электронном аукционе в связи с непредставлением информации, предусмотренной частью 3 статьи 66 Федерального закона №44 ФЗ и части 1 раздела 17 документации об электронном аукционе: в заявке участника по позиции  Севофлуран (ТН «Севофлуран Медисорб») отсутствует информация о возможности использования системы Quik-Fil с  заправочной системой и сливным устройством испарителей – Drager  - Vapor 2000,  имеющихся у заказчика.».
Считаем отказ в допуске к участию в аукционе необоснованным и незаконным по следующим основаниям.

В Приложении 1 к документации об электронном аукционе «Наименование и описание объекта закупки, количество поставляемого товара», прописано требование к первичной упаковке объекта закупки: 
«Жидкость для ингаляций 250 мл*
 Поставка во флаконах с укупорочной системой Quik-Fil для заправочной системы и сливного устройства испарителей Vapor 2000 Drager**» и указание о том, что:

«Возможна поставка лекарственного препарата с условием безвозмездной передачи заказчику соответствующих адаптеров, обеспечивающих работоспособность имеющегося у заказчика оборудования. Предлагаемые адаптеры должны быть полностью совместимы с флаконом, а также с используемыми Заказчиком испарителями наркозно-дыхательных аппаратов (с заправочной системой Quik-Fil и сливным устройством Quik Fil)», а в документации об электронном аукционе прописаны требования к содержанию, составу заявки на участие в электронном аукционе и инструкция по ее заполнению. Ни в описании закупки, ни в документации об электронном аукционе не содержится информации в каком виде необходимо указывать информацию о совместимости со сливным устройством. 
Кроме того, в соответствии с действующим законодательством в сфере обращения лекарственных средств лекарственный препарат, зарегистрированный в установленном порядке на территории Российской Федерации должен соответствовать требованиям фармакопейной статьи либо в случае ее отсутствия нормативной документации или нормативного документа. 

Согласно сведениям, содержащимся в Государственном реестре лекарственных средств, в настоящее время в Российской Федерации зарегистрированы и разрешены к медицинскому применению лекарственные препараты с МНН Севофлуран:
 Соджурн (ЛП-005803, производитель Пирамал Критикал Кэа, Инк., США, первичная упаковка – флаконы с навинчивающимися крышками или флаконы со специальной мульти-компонентной укупорочной системой.

• Севофлуран (ЛП-005657, производитель «Р-Фарм», Россия, первичная упаковка - флаконы)

• Севофлуран Медисорб(ЛП-004996,производитель АО «Медисорб», Россия, первичная упаковка – флаконы из коричневого прозрачного стекла)

• Севофлуран-Виал (ЛП-003706, производитель ООО «Виал», Россия, первичная упаковка – флаконы из коричневого прозрачного стекла, могут комплектоваться адаптером для испарителей с заливной системой quik-fill)

• Севофлуран (ЛП-001662, производитель Бакстер Хэлскэа Пуэрто Рико, первичная упаковка – алюминиевые флаконы, покрытые внутри эпоксифеноловой смолой)

• Севоран (П N016015/01, производитель Эйсика Куинборо Лимитед, Великобритания, первичная упаковка – флаконы из полиэтилена нафталата темного цвета в комплекте с системой quik-fill)

Ни одна из нормативных документаций не содержит указаний о совместимости с каким-либо медицинским оборудованием, а тем более об отдельной совместимости со сливным устройством.
Также, в соответствии п. 3 ст. 38 Федерального закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" обращение медицинских изделий включает в себя технические испытания, токсикологические исследования, клинические испытания, экспертизу качества, эффективности и безопасности медицинских изделий, их государственную регистрацию, производство, изготовление, ввоз на территорию Российской Федерации, вывоз с территории Российской Федерации, подтверждение соответствия, государственный контроль, хранение, транспортировку, реализацию, монтаж, наладку, применение, эксплуатацию, в том числе техническое обслуживание, предусмотренное нормативной, технической и (или) эксплуатационной документацией производителя (изготовителя), а также ремонт, утилизацию или уничтожение. Производитель (изготовитель) медицинского изделия разрабатывает техническую и (или) эксплуатационную документацию, в соответствии с которой осуществляются производство, изготовление, хранение, транспортировка, монтаж, наладка, применение, эксплуатация, в том числе техническое обслуживание, а также ремонт, утилизация или уничтожение медицинского изделия. Требования к содержанию технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) медицинского изделия устанавливаются уполномоченным федеральным органом исполнительной власти. 

Согласно п.1 Приказа Минздрава России от 19.01.2017 N 11н "Об утверждении требований к содержанию технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) медицинского изделия" требования, установленные в приказе, определяют перечень информации, подлежащей указанию в технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) медицинского изделия.

Согласно п. 2 вышеуказанного приказа Производитель (изготовитель) медицинского изделия разрабатывает техническую и (или) эксплуатационную документацию, в соответствии с которой осуществляются производство, изготовление, хранение, транспортировка, монтаж, наладка, применение, эксплуатация, в том числе техническое обслуживание, а также ремонт, утилизация или уничтожение медицинского изделия. Иными словами, эксплуатация медицинского оборудования осуществляется исключительно в соответствии с эксплуатационной документацией (руководством пользователя), которая представляется производителем в составе регистрационного досье при регистрации медицинского изделия (оборудования). Согласно руководству по эксплуатации оборудования, указанному Заказчиком, оно предназначено для анестетиков, в том числе с МНН Севофлуран без какого-либо указания на совместимость с конкретным лекарственным препаратом (торговым наименованием) с конкретной формой выпуска первичной упаковки – указана только необходимость наличия системы Quik-Fil вне зависимости от того навинчивающийся это адаптер или постоянно закрепленный на флаконе. 
Кроме того, порядок сообщения субъектами обращения медицинских изделий обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий (далее – Порядок) утверждён Приказом Минздрава России от 20.06.2012 №12н.

В соответствии с п. 2 указанного Порядка субъекты обращения медицинских изделий, к которым и относится ООО «Дрегер» (владелец РУ на оборудование, указанное заказчиком), в течение двадцати рабочих дней со дня выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, нежелательных реакций при его применении, особенностей взаимодействия медицинских изделий между собой, фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий, направляют сообщение, содержащее указанные сведения (далее - Сообщение), в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения, осуществляющей мониторинг безопасности медицинских изделий на основании п. 4 «Порядка осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий, утверждённого Приказом Минздрава России от 14.09.2012 №175н (далее – Порядок осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий).

Согласно пунктам 6, 14 и 15 Порядка осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий информация, указанная в Сообщении, обрабатывается и регистрируется, после чего размещается на официальном сайте Росздравнадзора в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» (https://www.roszdravnadzor.ru) в разделе «Информационные письма о медицинских изделиях» в виде писем Росздравнадзора.

Как следует из информации, размещенной на вышеуказанном ресурсе, писем по особенностям эксплуатации наркозно-дыхательных аппаратов, отличающихся от предусмотренных руководством пользователя, там нет.
В соответствии со ст. 66 Федерального закона от 05.04.2013 N 44-ФЗ "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд" заявка на участие в электронном аукционе состоит из двух частей. При этом первая часть заявки должна содержать, в том числе, конкретные показатели товара, соответствующие значениям, установленным в документации об электронном аукционе, а вторая часть заявки, в том числе, копии документов, подтверждающих соответствие товара, работы или услуги требованиям, установленным в соответствии с законодательством Российской Федерации, в случае, если в соответствии с законодательством Российской Федерации установлены требования к товару, работе или услуге и представление указанных документов предусмотрено документацией об электронном аукционе. То есть информация, содержащаяся в первой части заявки должна подтверждаться документами, прилагаемыми ко второй части заявки. Принимая во внимание, что ни одна нормативная документация всех лекарственных препаратов, зарегистрированных в РФ с МНН Севофлуран не содержит информации о совместимости со сливным устройством (есть только указание на совместимость с системой Quik-Fil, что свидетельствует о полной совместимости с оборудованием Заказчика как для залива, так и для слива анестетика), подтвердить документально совместимость со сливным устройством не может не один из участников. Совместимость может подтверждаться только указанием в нормативной документации (РУ) на наличие самой системы Quik-Fil.
Принимая во внимание изложенное, считаем, что Заказчик осуществил выбор поставщика лекарственного препарата в соответствии с его субъективными предпочтениями, а не на основании нормативной документации, поскольку в соответствии с нормативной документацией, как лекарственных препаратов с МНН Севофлуран, так и с нормативной документацией к испарителям нет указания о совместимости какого-либо препарата (торгового наименования, либо формы выпуска) с таким медицинским оборудованием, а предоставление информации о совместимости в иной форме не предусмотрено законодательством. 
ООО «МФК «Арфа» предложило к поставке лекарственный препарат полностью удовлетворяющий как потребности Заказчика, так и соответствующий требованиям аукционной документации, заявка содержала как предложение, так и согласие с условиями аукциона. Более того, учитывая нормативную документацию лекарственных препаратов с МНН СЕВОФЛУРАН, разница между предложениями участников по форме выпуска может выражаться исключительно в том, что флакон или укупорен несъемным адаптером либо флакон идет в комплекте с адаптерами. 

Однако, не смотря на всё вышеизложенное аукционная комиссия, руководствуясь абсолютно субъективными мотивами не допустила к участию ООО «МФК «Арфа».
Считаем такие действия необоснованными и незаконными.
На основании вышеизложенного и руководствуясь статьей 105, частью 7 статьи 106 Закона от 5 апреля 2013 г. № 44-ФЗ, прошу:
1. признать жалобу Заявителя обоснованной;

2. провести проверку правомерности действий заказчика; 
3. выдать предписание об устранении нарушений при проведении закупки.
Приложение:

1. Копия выписки из ЕГРЮЛ ООО «МФК «Арфа»
С уважением,

Генеральный директор

ООО «МФК «Арфа»            


 Авакин А. И..
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