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	ФЕДЕРАЛЬНАЯ

АНТИМОНОПОЛЬНАЯ СЛУЖБА

УПРАВЛЕНИЕ

по Иркутской области
ул. Российская, 17, г. Иркутск, 664025

тел. (3952) 24-32-31, факс (3952) 24-32-26

e-mail: to38@fas.gov.ru

_______________  №  ________________

На №  __________  от  ________________


	


РЕШЕНИЕ  № 890
24 октября 2012 г.                                                                                           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 в составе: Председатель Комиссии: *****, при участии представителя агентства по государственному заказу Иркутской области (далее уполномоченный орган) *****, представителей Министерства здравоохранения Иркутской области *****, в отсутствие представителей ООО «Вектор-Фарм», заявившего ходатайство от 23.10.2012г. о рассмотрении жалобы в отсутствие представителя, рассмотрев жалобу ООО «Вектор-Фарм», 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  о размещении заказов), Административным регламентом, утвержденным приказом ФАС России от 14.11.2007г. №   379,

УСТАНОВИЛА:

В Управление Федеральной антимонопольной службы по Иркутской области поступила жалоба ООО «Вектор-Фарм» (далее заявитель) на действия Министерства здравоохранения Иркутской области, агентства по государственному заказу Иркутской области, связанные с проведением открытого аукциона в электронной форме №0134200000112004178 на поставку лекарственных средств в рамках реализации программы обеспечения необходимыми лекарственными средствами отдельных категорий граждан (далее по тексту открытый аукцион). Заявитель в жалобе указывает на требования к товару предусмотренные в техническом задании (ч.5 Заказ на поставку товара) аукционной документации, а именно: 
	№ п/п
	Международное непатентованное наименование
	Требования к функциональным

характеристикам (потребительским свойствам), качественным характеристикам
товара
	Ед. изм.
	Кол-во

	1
	Интерферон альфа-2b
	Лиофизилат для приготовления раствора для внутримышечного и подкожного введения 3 млн. МЕ №5. Лекарственный препарат обладает антипролиферативным действием. Допустимо применение лекарственного препарата во время беременности
	Уп.
	93


ООО «Вектор-Фарм» считает, что указанные требования к поставке лекарственного противовирусного средства в форме лиофилизата для приготовления раствора для внутримышечного и подкожного введения, которое одновременно допустимо для применения во время беременности, направлены на единственного производителя, что указывает на нарушение ч.ч. 1.2, 3, 3.1 ст. 34 Закона о размещении заказов. Для парентеральных (инъекционных) лиофилизированных форм препаратов интерферона противопоказанием к применению является беременность, и только один препарат в виде лиофилизата условно может соответствовать заявленным требованиям в части допустимости его применения во время беременности - это препарат с торговым названием «Реальдирон» (интерферон альфа -2b) - лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного и подкожного введения, пр-во Тева Фармацевтические предприятия Лтд, Израиль.  ООО «Вектор-Фарм» в жалобе указывает, о том, что является оптовым поставщиком лекарственных средств (в том числе, интерферонов) и может предложить к поставке противовирусные лекарственные средства Реаферон-ЕС (МНН Интерферон альфа 2b) 3 млн ME №5, лиофлизат для приготовления раствора для инъекций в ампулах и Лайфферон (МНН Интерферон альфа 2b) лиофилизат и/или раствор для внутримышечного введения по ценам производителя. Но заявленное заказчиком ограничение к способу введения исключает возможность нашего участия в указанном аукционе. Заявитель также считает, что заказчиком в документации не приведен расчет начальной (максимальной) цены контракта.
Уполномоченный орган на жалобу заявителя представлены возражения от 21.02.2012г., согласно которым считает, что действия агентства по государственному заказу не противоречат требованиям законодательства в сфере размещения заказов, поскольку документация об открытом аукционе была сформирована на основании заявки и в соответствии с потребностями заказчика, и включение в документацию о торгах условий, которые приводят к исключению из круга участников размещения заказа лиц, не отвечающих таким целям не может рассматриваться как ограничение к участию в торгах. В соответствии с рассмотрением первых частей заявок 3 участника допущены до аукциона, что подтверждает несостоятельность доводов заявителя об ограничении количества числа участников размещения заказа. Уполномоченный орган также указывает о том, что максимальная цена сформирована с учетом государственного реестра цен на лекарственные средства, включенные в перечень ЖНВЛП с указанием сайта: http://farmcom.info  «Государственный Реестр цен на ЖНВЛП по состоянию на 24.09.2012г».

Заказчик – Министерство здравоохранения Иркутской области  представил возражение, согласно которому считает жалобу ООО «Вектор-Фарм» необоснованной. В возражениях ссылается на ст. 61 Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» соглсно которой аналогичными лекарственными препаратами являются лекарственные препараты с одинаковыми МНН, одинаковыми лекарственными формами и одинаковыми дозировками. Согласно ст. 65 Закона о размещении заказов, под одноименными товарами, одноименными работами, одноименными услугами понимаются аналогичные по техническим и функциональным характеристикам товары, работы, услуги, которые могут отличаться друг от друга незначительными особенностями (деталями), не влияющими на качество и основные потребительские свойства товаров, результатов работ, услуг, являются однородными по своему потребительскому назначению и могут быть взаимозаменяемыми. В случае наличия для отдельных пациентов официально зарегистрированного (в истории болезни, медицинской карте, заключениях специалистов и др.) противопоказаниях к приему определенного торгового наименования лекарственного средства, имеющего аналоги в контексте Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ, данное торговое наименование лекарственного средства для данных пациентов не может считаться взаимозаменяемым или одноименным с его аналогами. Заявка на лекарственные препараты, изделия медицинского назначения, а также специализированные продукты лечебного питания, в т.ч. интерферон альфа-2b сформирована по итогам утвержденной комиссией министерства здравоохранения сводной потребности Иркутской области на 2013 год. Для лечения 3-х пациентов, имеющих непереносимость лекарственного препарата интерферон альфа-2b под торговыми наименованиями (Альфарона, Лайфферон, Реаферон ЕС), зарегистрированную в медицинских документах и которым медицинскими специалистами рекомендован лекарственный препарат Интерферон альфа-2b под конкретным названием - Реальдирон, и для пациентки, которая планирует беременность. 

Комиссия Иркутского УФАС России, исследовав представленные материалы, доводы заявителя, возражение уполномоченного органа установила следующее.

09.10.2012г. руководителем агентства по государственному заказу Иркутской области на основании заявки заказчика утверждена документация по проведению открытого аукциона в электронной форме №0134200000112004178 на поставку лекарственных средств в рамках реализации программы обеспечения необходимыми лекарственными средствами отдельных категорий граждан (далее документация об аукционе).
Согласно части 5 «Заказ на поставку товара» установлено требования к товару:
	№ п/п
	Международное непатентованное наименование
	Требования к функциональным

характеристикам (потребительским свойствам), качественным характеристикам
товара
	Ед. изм.
	Кол-во

	1
	Интерферон альфа-2b
	Лиофизилат для приготовления раствора для внутримышечного и подкожного введения 3 млн. МЕ №5. Лекарственный препарат обладает антипролиферативным действием. Допустимо применение лекарственного препарата во время беременности
	Уп.
	93


В соответствии с ч. 3.1 ст.34 Закона о размещении заказов, 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.

В соответствии с пунктом 3 статьи 4 Федерального закона от 26.07.2006 №135-ФЗ «О защите конкуренции» под взаимозаменяемыми товарами понимаются товары, которые могут быть сравнимы по их функциональному назначению, применению, качественным и техническим характеристикам, цене и другим параметрам таким образом, что приобретатель действительно заменяет или готов заменить один товар другим при потреблении (в том числе при потреблении в производственных целях).

В соответствии со статьей 61 Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (далее ФЗ от 12.04.2010 N 61-ФЗ) аналогичными лекарственными препаратами являются лекарственные препараты с одинаковыми МНН, одинаковыми лекарственными формами и одинаковыми дозировками.

Согласно ст. 65 Закона о размещении заказов, под одноименными товарами, одноименными работами, одноименными услугами понимаются аналогичные по техническим и функциональным характеристикам товары, работы, услуги, которые могут отличаться друг от друга незначительными особенностями (деталями), не влияющими на качество и основные потребительские свойства товаров, результатов работ, услуг, являются однородными по своему потребительскому назначению и могут быть взаимозаменяемыми.

В случае наличия для отдельных пациентов официально зарегистрированного (в истории болезни, медицинской карте, заключениях специалистов и др.) противопоказаниях к приему определенного торгового наименования лекарственного средства, имеющего аналоги в контексте ФЗ от 12.04.2010 N 61-ФЗ, данное торговое наименование лекарственного средства для данных пациентов не может считаться взаимозаменяемым или одноименным с его аналогами. Следовательно, для таких пациентов возможна закупка лекарственных средств, не имеющих противопоказаний к применению данными пациентами.

Таким образом, при закупке лекарственных средств для пациентов, имеющих нежелательные явления и/или осложнения, заказчик самостоятельно принимает решение о закупке лекарственного препарата, исходя из каждого случая осложнения, с учетом наличия соответствующих документов, свидетельствующих о такой необходимости, в объеме, не превышающем соответствующую потребность. Данная позиция подтверждается также разъяснением ФАС России (Письмо ФАС России за подписью А.Б. Кашеварова о разъяснении норм Закона о размещении заказов, в части применения норм ФЗ от 12.04.2010 N 61-ФЗ при закупке лекарственных средств). 

Иркутским УФАС России установлено, что заказчиком сформирована заявка на лекарственные препараты, изделия медицинского назначения, а также специализированные продукты лечебного питания, в т.ч. интерферон альфа-2b на основании утвержденной комиссией министерства здравоохранения Иркутской области сводной потребности на 2013 год (протокол от 04.09.2012г. заседания комиссии Министерства здравоохранения Иркутской области по рассмотрению и утверждению сводной заявки на лекарственные препараты, изделия медицинского назначения и продукты лечебного питания для детей-инвалидов, страдающих фенилкетонурией, муниципальных образований Иркутской области на 2013 г. в рамках программы ОНЛС).  Согласно сводной потребности для лечения 3-х пациентов, в том числе пациентки, которая планирует беременность, врачами рекомендован лекарственный препарат интерферон альфа-2b под конкретным названием - Реальдирон, поскольку существует непереносимость лекарственных препаратов интерферон альфа-2b с другими торговыми наименованиями. Данные обстоятельства подтверждены заказчиком врачебными справками (заключениями).
Доводы заявителя о нарушении требований Закона о размещении заказов в части обоснования начальной максимальной цены Комиссией Иркутского УФАС России проверены и не нашли своего подтверждения, поскольку в документации об аукционе указано, что максимальная цена сформирована с учетом государственного реестра цен на лекарственные средства, включенные в перечень ЖНВЛП с указанием сайта: http://farmcom.info  «Государственный Реестр цен на ЖНВЛП по состоянию на 24.09.2012г».

Таким образом, в действиях уполномоченного органа, заказчика, связанных с утверждением документации об аукционе, в части формирования потребности в лекарственных средствах (часть 5 «Заказ на поставку товара») Комиссия Иркутского УФАС России не находит нарушений Закона о размещении заказов.

На основании вышеизложенного, руководствуясь 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», 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, 

РЕШИЛА:

1. Признать жалобу ООО «Вектор-Фарм» необоснованной.

2. Направить копию решения заявителю, уполномоченному органу, заказчику.
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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