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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  № 941
07 ноября 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: 
Заместитель председателя Комиссии: <…>;

члены Комиссии: <…>; 
при участии <…>,
рассмотрев жалобу Открытого акционерного общества «Фармстандарт» (далее - ОАО «Фармстандарт», заявитель) на положения документации об открытом аукционе в электронной форме, 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 – Федеральный закон № 94-ФЗ), Административным регламентом, утвержденным приказом ФАС России от 24.07.2012г. № 498,
УСТАНОВИЛА:

В Управление Федеральной антимонопольной службы по Иркутской области поступила жалоба ОАО «Фармстандарт» на положения документации по проведению открытого аукциона в электронной форме на право заключения государственного контракта на поставку лекарственных средств в рамках реализации программы обеспечения необходимыми лекарственными средствами отдельных категорий граждан (далее - открытый аукцион). 
В соответствии с доводами, изложенными в жалобе требования к лекарственной форме препарата «Интерферон альфа-2b» и указание на необходимость в том числе местного применения лекарственного препарата являются противоречащему действующему законодательству, регулирующему порядок размещения заказов.
Заявитель указывает, что установление в документации требований к поставке лекарственной формы лекарственного препарата – лиофилизат для приготовления раствора для инъекций и местного применения и лиофизилат для приготовления раствора для внутримышечного и местного применения может привести к недопущению, ограничению или устранению конкуренции, в том числе путем ограничения возможности участия в аукционе участников, поставляющих аналогичные лекарственные препараты в форме раствора для инъекций, что, по мнению заявителя, является нарушением ч. 3.1 ст. 34 Федерального закона № 94-ФЗ.
Агентством по государственному заказу Иркутской области (далее - уполномоченный орган) на жалобу заявителя представлены возражения, согласно которым 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. 
Указание в аукционной документации требований к поставке интерферона альфа-2b – лиофилизата для приготовления раствора для инъекций и местного применения не является действиями, направленными на ограничение числа потенциальных участников, так как для нужд заказчика требуется к поставке именно Интерферон альфа-2b – для местного применения.
Министерством здравоохранения Иркутской области (далее – заказчик) также представлены возражения, согласно которым заказчик считает жалобу ОАО «Фармстандарт» необоснованной. В своих возражениях ссылается на ст. 61 Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», согласно которой аналогичными лекарственными препаратами являются лекарственные препараты с одинаковыми международным непатентованным наименованием, одинаковыми лекарственными формами и одинаковыми дозировками. 
Заказчик утверждает, что лиофизилированный порошок для приготовления раствора для инъекций и местного применения и раствор для инъекций не могут в данном случае являться взаимозаменяемыми. 
 Комиссия Иркутского УФАС России, исследовав представленные материалы, доводы заявителя, возражения уполномоченного органа, заказчика установила следующее.

Уполномоченным органом 10.10.2012г. на официальном сайте www.zakupki.gov.ru размещены извещение о проведении открытого аукциона в электронной форме № 0134200000112004179 и документация по проведению открытого аукциона в электронной форме на поставку лекарственных средств в рамках реализации программы обеспечения необходимыми лекарственными средствами отдельных категорий граждан (далее документация об аукционе).
В соответствии с пунктом 1 части 4 статьи 41.6 Федерального закона № 94-ФЗ документация об открытом аукционе в электронной форме должна содержать требования к качеству, техническим характеристикам товара, работ, услуг, требования к их безопасности, требования к функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара, требования к размерам, упаковке, отгрузке товара, требования к результатам работ и иные показатели, связанные с определением соответствия поставляемого товара, выполняемых работ, оказываемых услуг потребностям заказчика. 

Так, согласно части 5 «Заказ на поставку товара» установлены следующие требования к товару:
	№
	Международное непатентованное наименование
	Требования к функциональным характеристикам (потребительским свойствам), качественным характеристикам товара

	1.
	Интерферон альфа-2b
	лиофилизат для приготовления раствора для инъекций и местного применения 3 млн.МЕ №5

	2.
	Интерферон альфа-2b
	лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного и местного применения 5 млн.МЕ № 5


Из содержания жалобы и со слов представителя заявителя следует, что ОАО «Фармстандарт» является официальным дистрибьютором производителя ООО «Фармапак» и могло бы предложить к поставке лекарственное средство «Альтевир» (МНН Интерферон альфа-2b) – раствор для инъекций, который в зависимости от показаний к применению может вводиться подкожно, внутримышечно и внутривенно. При этом документы, подтверждающие, что ОАО «Фармстандарт» является официальным дистрибьютором производителя ООО «Фармапак» заявителем не представлены.

Документация об открытом аукционе в электронной форме должна соответствовать требованиям, предусмотренным частями 1 - 3.2, 4.1 - 6 статьи 34 Федерального закона № 94-ФЗ (ч. 1 ст. 41.6 Федерального закона № 94-ФЗ).

В соответствии с частью 3.1 статьи 34 Федерального закона № 94-ФЗ 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 26.07.2006г. № 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).

Согласно статьи 61 Федерального закона от 12.04.2010г. N 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» аналогичными лекарственными препаратами являются лекарственные препараты с одинаковыми МНН, одинаковыми лекарственными формами и одинаковыми дозировками.

В силу части 19 статьи 65 Федерального закона № 94-ФЗ 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 12.04.2010г. N 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», 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 Федерального закона № 94-ФЗ, в части применения норм Федерального закона от 12.04.2010г. N 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» при закупке лекарственных средств). 

Комиссией Иркутского 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 по итогам 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, для обеспечения отдельных категорий граждан, включенных в Федеральный регистр лиц, имеющих право на получение набора социальных услуг в рамках реализации Федерального закона от 17.07.1999г. № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи».
Согласно сводной потребности Иркутской области по программе обеспечения необходимыми лекарственными препаратами на 2013 год для лечения пациентов в соответствии с медицинским заключением (врачебными справками, консультациями специалистов, решениями врачебных комиссий медицинских организаций и др.) рекомендован лекарственный препарат интерферон альфа-2b в форме лиофилизата для приготовления раствора для инъекций и местного применения. Данные обстоятельства подтверждены заказчиком документально. 

Также представители заказчика пояснили, что интерферон альфа-2b в форме раствора для инъекций не может применяться при таких заболеваниях как кератит и кератоиридоциклит, конъюктивит и поверхностных кератит, при которых лекарственный препарат интерферона альфа-2b используется при местном или субконъюктивальном применении.
Таким образом, Комиссия Иркутского УФАС России приходит к выводу о том, что заказчиком обоснована необходимость в лекарственном препарате интерферон альфа-2b в форме лиофилизата для приготовления раствора для инъекций и местного применения и лиофизилата для приготовления раствора для внутримышечного и местного применения, поскольку от них напрямую зависит жизнь и здоровье человека, и соответственно те потребности заказчика, для которых и организовано проведение данного открытого аукциона.      
В ходе рассмотрения жалобы и проведения внеплановой проверки Комиссией Иркутского УФАС России установлено, что в соответствии с данными сайта www.grls.rosminzdrav.ru – Государственный реестр лекарственных средств – лекарственные препараты с международным непатентованным наименованием Интерферон альфа-2b в виде лиофизилата для приготовления раствора для инъекций и местного применения (для внутримышечного и местного применения) зарегистрированы под тремя торговыми наименованиями – Реаферон-ЕС, Альфарона и Лайфферон. 
Кроме того, в соответствии с представленным уполномоченным органом протоколом рассмотрения первых частей заявок на участие в открытом аукционе в электронной форме от 01.11.2012г. на участие в открытом аукционе подано шесть заявок от участников размещения заказа, пять из которых соответствуют требованиям документации об открытом аукционе.
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 Федерального закона № 94-ФЗ.

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 ОАО «Фармстандарт» необоснованной.

2. Направить копии решения 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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