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 SEQ CHAPTER \h \r 1  SEQ CHAPTER \h \r 1
РЕШЕНИЕ №111  
13.02.2012г.                                                                                                      г. Иркутск

Комиссия Иркутского УФАС России по контролю за соблюдением законодательства в сфере размещения заказов на поставки товаров, выполнение работ, оказание услуг для государственных и муниципальных нужд (далее – Комиссия) в составе:

<…>,

рассмотрев жалобу ООО «ФармСток» на действия ГБУЗ Иркутская ордена «Знак Почета» областная клиническая больница, Агентства по государственному заказу Иркутской области, связанные с нарушением ч. 3.1, ч. 2.1 ст. 34 ФЗ от 21.07.2005 г. №94-ФЗ «О размещении заказов на поставки товаров, выполнение работ, оказание услуг для государственных и муниципальных нужд» (по тексту – Закон) при размещении открытого аукциона в электронной форме №0134200000112000038 на поставку лекарственных средств (по тексту – аукцион), и в результате осуществления  внеплановой проверки в соответствии с ч. 5 ст. 17 Федерального закона от 21.07.2005г. № 94-ФЗ «О размещении заказов на поставки товаров, выполнение работ, оказание услуг для государственных и муниципальных нужд» (далее по тексту – Закон), Административным регламентом, утвержденным приказом ФАС России от 14.11.2007г. № 379,

УСТАНОВИЛА:

В Иркутское УФАС России поступила жалоба ООО «ФармСток» (по тексту - заявитель) на действия заказчика и уполномоченного органа, связанные с нарушением ч. 3.1, ч. 2.1 ст. 34 Закона при размещении открытого аукциона в электронной форме №0134200000112000038 на поставку лекарственных средств.
В своей жалобе заявитель указывает, что заказчиком заявлены дополнительные требования в отношении гидроксиэтилкрахмала – молярное замещение С2:C6=9:1, осмолярность 308 мосм/л, pH 4,0 – 5,5, которые соответствуют торговому наименованию гидроксиэтила – «Волювен», производитель Фрезениус Каби Дойчланд Гмбх, Германия.
        Заявитель считает, что заказчик нарушил требования п. 2.1 ч. 2 ст. 34 Закона, уполномоченный орган нарушил ч. 3.1 ст. 34 Закона.

        По мнению заявителя, заказчик, предъявляя дополнительные требования к характеристикам товара, пытается намеренно ограничить число участников аукциона.  
ГБУЗ Иркутская ордена «Знак Почета» областная клиническая больница представлены письменные пояснения по существу жалобы ООО «ФармСток» из которых следует, что дополнительные требования, на которые ссылается заявитель, установлены, в связи со следующими физико-химическими, обуславливающими фармакрологические и клинические свойства: 1. волемический эффект (какой объем жидкости привлечет препарат в кровеносное русло), 2. стабильность препарата (длительность нахождения в кровеносном русле), 3. отсутствие ограничения по скорости введения и максимально-допустимой суточной дозе (эффективность и безопасность лечения больных с массивной кровопотерей), 4. возможность применения у детей до 3-х лет, беременных, больных с острой почечной и печеночной недостаточностью.
В случае, если данные требования не указывать, то по данной заявке могут быть поставлены не менее 9 препаратов, зарегистрированных в РФ, относящихся по МНН к группе 6 % гидроксиэтилкрахмалов, но не являющихся эквивалентами препарату, необходимому ГБУЗ Иркутская ордена «Знак Почета» областная клиническая больница, поскольку данные препараты имеют различные ограничения (например, по скорости введения, максимально-допустимой суточной дозе, возможности применения у детей до 3-х лет, беременных и детей с острой почечной/печеночной недостаточностью).

Уполномоченным органом письменных объяснений не представлено.
Комиссия Иркутского УФАС России, исследовав представленные материалы, доводы заявителя, возражения заказчика, установила следующее.
Согласно ч. 1 ст. 41.6 Закона,  документация об открытом аукционе в электронной форме должна соответствовать требованиям, предусмотренным частями 1 - 3.2, 4.1 - 6 статьи 34 настоящего Федерального закона.

 Не допускается включать в документацию об аукционе (в том числе в форме требований к качеству, техническим характеристикам товара, работ, услуг, требований к функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара) требования к производителю товара, к участнику размещения заказа (в том числе требования к квалификации участника размещения заказа, включая наличие у участника размещения заказа опыта работы), а также требования к его деловой репутации, требования о наличии у участника размещения заказа производственных мощностей, технологического оборудования, трудовых, финансовых и других ресурсов, необходимых для производства товара, поставка которого является предметом контракта, выполнения работ, оказания услуг, являющихся предметом контракта, за исключением случаев, если возможность установления таких требований к участнику размещения заказа предусмотрена настоящим Федеральным законом (ч. 2.1 ст. 34 Закона).

Документация об аукционе не может содержать указание на знаки обслуживания, фирменные наименования, патенты, полезные модели, промышленные образцы, наименование места происхождения товара или наименование производителя, а также требования к товару, информации, работам, услугам, если такие требования влекут за собой ограничение количества участников размещения заказа (ч. 3.1 ст. 34 Закона).

Вместе с тем, документация об аукционе должна содержать требования, установленные заказчиком, уполномоченным органом, к качеству, техническим характеристикам товара, работ, услуг, требования к их безопасности, требования к функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара, к размерам, упаковке, отгрузке товара, требования к результатам работ и иные показатели, связанные с определением соответствия поставляемого товара, выполняемых работ, оказываемых услуг потребностям заказчика.

        Часть V «заказ на поставку товара» документации об открытом аукционе в электронной форме на поставку лекарственных средств (по тексту – документация об аукционе) включает в себя дополнительные требования к «гидроксиэтилкрахмалу» следующего содержания: молярное замещение С2:C6=9:1, осмолярность 308 мосм/л, pH 4,0 – 5,5.
        В соответствии с письмом №05-03/183 от 13.02.2012г. Управления Росздравнадзора по Иркутской области отдельные характеристики соответствуют ряду торговых наименований с действующим веществом – гидроксиэтилкрахмал (далее – ГЭК):  
        - ГидроксиЭилКрахмал 200, производитель ОАО «Красфарма», Россия;

        - Гидроксиэтилкрахмал-Эском, производитель ОАО НПК «Эском», Россия;

        - Волемкор, производитель ОАО фирма Медполимер, Россия;
        - Волекам ГЭК-200, производитель ОАО Биохимик, Россия.

        Вместе с тем, показатель характера молярного замещения С2:C6=9:1 присутствует только у лекарственного средства Волювен. Иные торговые наименования ГЭК с осмолярностью 308 мосмоль/л  - Гидроксиэтилкрахмал-Эском, Волемкор имеют характер молярного замещения по связям С2:C6=6:1.    
         Из инструкции по медицинскому применению препарата Волювен следует, что характер замещения С2/C6 оказывает влияние на волемический эффект препарата, этот показатель у Волювена составляет 9:1, то есть гидроксильные группы расположены в более стабильном положении С2 в 9 раз больше, чем в С6. Если в положении С2 находится >= 8 гидроксильных групп, то волемический эффект ГЭК стабильнее, чем у ГЭК с данным показателем <8.
  Согласно ст. 2 Конституции РФ человек, его права и свободы являются высшей ценностью. Признание, соблюдение и защита прав и свобод человека и гражданина - обязанность государства.

  Исходя из положений ст. 41, ст. 21 Конституции РФ каждый имеет право на жизнь, право на охрану здоровья и медицинскую помощь. 

 Таким образом, право на жизнь, право на охрану здоровья человека являются высшей ценностью в РФ, которую государство обязано защищать.  

         Представители заказчика на рассмотрении пояснили, что указанные в документации об аукционе характеристики необходимы для целей лечения как женщин на протяжении всего срока беременности, новорожденных детей и детей до 2 лет, так и людей с почечной недостаточностью тяжелой степени с олигурией или анурией.

         Согласно инструкции по медицинскому применению препарата Волювен, действительно, Волювен по сравнению с другими ГЭК обладает улучшенной фармакокинетекой (оптимизирован метаболизм и выведение), при сохранении его плазмозамещающего эффекта. При этом, препарат обладает максимальной безопасностью по сравнению с предыдущими поколениями ГЭК, так как оказывает минимальное влияние на систему гемостаза даже при многократном введении высоких доз, а также практически отсутствует его накопление в тканях.
         Остальные ГЭК, в том числе представленные в документах к жалобе (Венофундин, PeoXEC 130), противопоказаны при тяжелой, острой почечной недостаточности, при беременности, менее безопасны, а также обладают рядом иных ограничений несвойственных Волювену.

         Таким образом, Комиссия Иркутского УФАС России приходит к выводу о том, что заказчиком обоснована необходимость указания в документации об аукционе рассматриваемых характеристик, поскольку от них напрямую зависит жизнь и здоровье человека, и соответственно те потребности заказчика, для которых и организовано проведение данного аукциона.      
         Также, является необоснованной в данном случае ссылка заявителя на Письмо Минэкономразвития России, Минздравсоцразвития России и ФАС России, в связи со следующим: 1) у всех препаратов объединенных в один аукцион имеются МНН, по каждому из этих МНН зарегистрировано не менее 3 препаратов, 2) все три препарата, перечисленные в документации об аукционе, входят в группу плазмозамещающих средств и используются для проведения законченного цикла лечения больного с различными видами кровопотери, гиповолемии на всех этапах предоперационной подготовки (малообъемная реанимация), интраоперационной инфузионной терапии и коррекции гиповолемии в послеоперационном периоде.
На основании ч. 1 ст. 1 Закона, ФЗ от 21.07.2005 г. №94-ФЗ «О размещении заказов на поставки товаров, выполнение работ, оказание услуг для государственных и муниципальных нужд» создан, в том числе, с целью  эффективного использования средств бюджетов и внебюджетных источников финансирования. 

         Препарат Волювен по цене не отличается от цен других ГЭКов, однако, является более качественным, безопасным по сравнению с другими препаратами, являющимися ГЭК.           

         На основании изложенного, Комиссия Иркутского УФАС России по контролю за соблюдением законодательства в сфере размещения заказов на поставки товаров, выполнение работ, оказание услуг для государственных и муниципальных нужд, руководствуясь ч. 5 ст. 17, ч. 6 ст. 60 Федерального закона от 21.07.2005г. № 94-ФЗ «О размещении заказов на поставки товаров, выполнение работ, оказание услуг для государственных и муниципальных нужд»,
РЕШИЛА:

1. Признать жалобу ООО «ФармСток» необоснованной.

2. Решение направить сторонам по делу.
                     Решение, принятое по результатам рассмотрения жалобы на действия (бездействие) заказчика, уполномоченного органа, специализированной организации, конкурсной, аукционной или котировочной комиссии, может быть обжаловано в судебном порядке в течение трех месяцев со дня его принятия.
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