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

e-mail: to38@fas.gov.ru

_______________  №  ________________

На №  __________  от  ________________


	


РЕШЕНИЕ  № 168
28 марта 2013 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 ФГБУ «Научный центр проблем здоровья семьи и репродукции человека» (далее ФГБУ «НЦ ПЗСРЧ», заказчик) ***** в присутствии без права голоса **** (доверенность от ООО «БИОТЭК» оформленная с нарушением требований), рассмотрев жалобу ООО «БИОТЭК», 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 24.07.2012г. №  498,

УСТАНОВИЛА:

В Управление Федеральной антимонопольной службы по Иркутской области поступила жалоба ООО «БИОТЭК» (далее заявитель) на действия ФГБУ «НЦ ПЗСРЧ» СО РАМН, связанные на действия ФГБУ «НЦ ПЗСРЧ» СО РАМН, связанные с объявлением открытого аукциона №0334100010613000016 в электронной форме на право заключения гражданско-правового договора на поставку антибиотиков для нужд ФГБУ «НЦ ПЗСРЧ» СО РАМН (далее по тексту открытый аукцион). Заявитель считает, что в разделе III технической части документации об открытом аукционе в электронной форме на право заключения гражданско-правового договора на поставку антибиотиков для нужд ФГБУ «НЦ ПЗСРЧ» СО РАМН (далее - ОАЭФ), требование о поставке лекарственного препарата, имеющего международное непатентованное наименование (далее - МНН) - Тобрамицин, торговое наименование (далее - ТН) - Брамитоб, лекарственной формы раствор для ингаляций 75мг/мл, 4 мл (300мг/4мл), ампулы, №56, противоречат требованиям части 2 статьи 22, части 2 статьи 34, пункта 1 части 4 статьи 41.6 Закона о размещении заказов. Заявитель полагает, что заказчик установил требование о поставке лекарственного препарата, имеющего конкретное торговое наименование - Брамитоб, т.е. необоснованно отдает предпочтение конкретному производителю лекарственного препарата, имеющего международное непатентованное наименование - Циклоспорин: ТН-Брамитоб, Кьези Фармацевтичи С.п.А., Италия. Согласно данным государственного реестра лекарственных средств под МНН-Тобрамицин, зарегистрированы следующие торговые наименования лекарственных препаратов: Брамитоб, раствор для ингаляций, Кьези Фармацевтичи, Италия; Тоби, Подхалер, капсулы с порошком для ингаляций, Новартис Фарма АГ, Швейцария; Тоби, раствор для ингаляций, Новартис Фарма АГ, Швейцария; Тобрамицин-Гобби, раствор для ингаляций, Генфа Медика С.А., Швейцария. Заявитель указывает, что все вышеперечисленные лекарственные препараты относятся к одному коду Анатомо-терапевтическо-химической классификации (ATX)-J01GB01 Тобрамицин и одной фармако-терапевтической группе: антибиотик-  аминогликозид и обладают терапевтической эквивалентностью, тем самым можно говорить об их полной взаимозаменяемости. Препараты являются антибиотиком широкого спектра действия из группы аминогликозидов, продуцируемых актиномицетом Streptomyces tenebrarius и содержат одинаковое активное вещество: тобрамицин и одинаковые вспомогательные вещества: натрия хлорид, натрия гидроксид, серная кислота, вода для инъекций и тем самым являются взаимозаменяемыми между собой. Заявитель считает, что требования установленные заказчиком к поставке лекарственных средств ограничивает количество участников заказа, что нарушает ч.3.1 ст.34 Закона о размещении заказов 

Заказчик представил возражение, согласно которым не согласен с доводами жалобы, и поясняет, что сайте zakupki.gov.ru 18.03.2013г. было размещено извещение о проведении открытого аукциона в электронной форме №0334100010613000016 на поставку антибиотиков с МНН - Тобрамицин (торговое наименование Брамитоб) в дозировке 75мг\мл, 4 мл, ампулы, №56. Требования к качеству, техническим характеристикам товара, требования к их безопасности, требования к функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара были установлены заказчиком в соответствии с требованиями Закона о размещении заказов. При установлении требования к дозировке и форме выпуска препарата заказчик исходил из потребностей отделения педиатрии клиники ФГБУ «НЦ ПЗСРЧ» СО РАМН и опыта использования данного препарата конкретным больным детям, находящимся на стационарном лечении в нашей Клинике, получающим лечение препаратом Брамитоб. Препарат с торговым названием Брамитоб в указанной дозировке и форме выпуска используется нашими врачами для лечения детей с диагнозом муковисцидоз и на фоне приема этого препарата наблюдается положительная динамика, а именно улучшаются показатели функции легких, сокращается количество обострений, что ведет к улучшению качества жизни таких пациентов. Заявка на Тобрамицин (торговое наименование Брамитоб) в дозировке 75мг\мл, 4 мл, ампулы, №56 была подготовлена с учетом количества пациентов, а также имеющегося опыта использования данного лекарственного препарата в РФ при лечении больных муковисцидозом детей. Заказчик ссылается на требования п. 19 ст. 65 Закона о размещении  заказов, определяющего понятие одноименности товаров, работ, услуг, а также ссылается на ст. 61 Федерального Закона «Об обращении лекарственных средств» аналогичными лекарственными препаратами являются лекарственные препараты с одинаковыми МНН, одинаковыми лекарственными формами и одинаковыми дозировками. В соответствии с п. 3 ст. 4 Федерального закона №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 случае наличия для отдельных пациентов официально зарегистрированного (в истории болезни, медицинской карте, заключениях специалистов и др.) противопоказания к приёму определенного торгового наименования лекарственного средства, имеющего аналоги в контексте Федерального закона об обращении лекарственных средств, данное торговое наименование лекарственного средства для пациентов не может считаться взаимозаменяемым или одноименным с его налогами, следовательно, для таких пациентов возможна закупка лекарств, не имеющих противопоказаний к применению. Таким образом, при закупке лекарственных средств для пациентов, имеющих нежелательные явления и 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. 
Заказчик указывает, что данная позиция подтверждается письмом ФАС России АК/34021 от 06.09.2011 о разъяснении в части применения норм Федерального закона №61-ФЗ при закупке лекарственных средств. Кроме этого, в соответствии с официальной позицией Минздравсоцразвития России возможность замены лекарственных средств, находящихся в обращении по одним МНН, решает лечащий врач, что подтверждается разъяснениями ФАС России в письме от 30.08.2011 №АК/33019. Указанная в технической части документации дозировка требуемого препарата обоснована в первую очередь концентрацией, осмолярностью этого раствора для ингаляций, что снижает время ингаляции при использовании Брамитоба по сравнению с его аналогами, что является важным фактором при лечении пациентов с муковисцидозом детского возраста

Согласно письму Медико-генетического научного центра РАМН, перевод больных детей муковисцидозом, получавших лечение одним лекарственным препаратом и имеющих положительную клиническую динамику, на лечение аналогичным препаратом не допустим без соответствующих клинических исследований. Учитывая то, что больные дети получают лечение препаратом Брамитоб, замена которого в ходе лечения недопустима по медицинским показаниям, в соответствии с требованиями ст. 34 Закона о размещении заказов в документации об открытом аукционе в электронной форме содержится указание на товарный знак без указания слов «или эквивалент» в виду того, что эквиваленты будут несовместимы с используемым заказчиком лекарственным средством и не будут соответствовать потребностям заказчика. Таким образом, при размещении заказа заказчик выполнил требования действующего законодательства о размещении заказов, и, руководствуясь положениями Федерального закона №323-Ф3 «Об основах здоровья граждан» действовал в интересах больных детей с диагнозом муковисцидоз. Дополнительно заказчик указывает, что обжалуемый заказ размещается на поставку лекарственного препарата, а не на его «производство», при этом поставкой товара может заниматься неограниченное количество поставщиков.

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

Заказчиком утверждена документация об открытом аукционе в электронной форме право заключения гражданско-правового договора на поставку антибиотиков для нужд ФГБУ «НЦ ПЗСРЧ» СО РАМН (далее документация об аукционе).

Частью 3 «Техническая часть» документации об аукционе установлены требования к поставке: МНН - Тобрамицин (торговое наименование Брамитоб) в дозировке 75мг\мл, 4 мл (300мг/4мл), ампулы, №56.
Согласно ч.1 ст. 41.6 Закона о размещении заказов, документация об открытом аукционе в электронной форме должна соответствовать требованиям, предусмотренным частями 1 - 3.2, 4.1 - 6 статьи 34 настоящего Федерального закона.

В силу ч.3 ст.34 Закона о размещении заказов, документация об аукционе может содержать указание на товарные знаки. При указании в документации об аукционе на товарные знаки они должны сопровождаться словами "или эквивалент", за исключением случаев несовместимости товаров, на которых размещаются другие товарные знаки, и необходимости обеспечения взаимодействия таких товаров с товарами, используемыми заказчиком, а также случаев размещения заказов на поставки запасных частей и расходных материалов к машинам и оборудованию, используемым заказчиком, в соответствии с технической документацией на указанные машины и оборудование. 
В соответствии с п. 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).

Статьей 61 Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (далее ФЗ от 12.04.2010 N 61-ФЗ) установлено, что 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.) противопоказания 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 от 24.11.2011г. о разъяснении норм Закона о размещении заказов, в части применения норм ФЗ от 12.04.2010 N 61-ФЗ при закупке лекарственных средств, а также письмом ФАС России АК/34021 от 06.09.2011г.
Возможность замены лекарственных средств, находящихся в обращении под одним  международным непатентованным наименованием (МНН) решает лечащий врач (письмо ФАС от 30.08.2011 №АК 33019, 
Комиссией Иркутского УФАС России установлено, что при формировании требований к лекарственному средству заказчик исходил из потребностей отделения педиатрии клиники ФГБУ «НЦ ПЗСРЧ» СО РАМН и опыта использования данного препарата конкретным больным детям, находящимся на стационарном лечении, получающим лечение препаратом Брамитоб. Препарат с торговым названием Брамитоб в указанной дозировке и форме выпуска используется для лечения детей с диагнозом муковисцидоз и на фоне приема этого препарата наблюдается положительная динамика, а именно улучшаются показатели функции легких, сокращается количество обострений, что ведет к улучшению качества жизни таких пациентов. 

Учитывая то, что больные дети получают лечение препаратом Брамитоб, замена которого в ходе лечения недопустима по медицинским показаниям, в соответствии с требованиями ст. 34 Закона о размещении заказов в документации об открытом аукционе в электронной форме содержится указание на товарный знак без указания слов «или эквивалент» в виду того, что эквиваленты будут несовместимы с используемым заказчиком лекарственным средством и не будут соответствовать потребностям заказчика.
Таким образом, установлено, что при закупке лекарственных средств для пациентов, имеющих нежелательные явления и осложнения, заказчик принял решение о закупке препарата, исходя из каждого случая осложнения, с учетом заключений врачей, выписных эпикризов. Данные обстоятельства подтверждены заказчиком документально, представлены выписки из истории болезней пациентов.

В соответствии с п.2 ст.7 Конституции РФ в Российской Федерации охраняются труд и здоровье людей.

Каждый имеет право на охрану здоровья и медицинскую помощь. Медицинская помощь в государственных и муниципальных учреждениях здравоохранения оказывается гражданам бесплатно за счет средств соответствующего бюджета, страховых взносов, других поступлений (п.1 ст.41 Конституции РФ).

Следовательно, при размещении заказа заказчик выполнял требования Конституции РФ, Федерального закона №323-Ф3 «Об основах здоровья граждан» и действовал в интересах больных детей с диагнозом муковисцидоз.
С учетом установленных обстоятельств, в действиях заказчика 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 ЗАО «БИОТЭК» необоснованной.

2. Направить копию решения заявителю, 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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