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РЕШЕНИЕ  № 223
17 апреля 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: *******, при участии представителя агентства по государственному заказу Иркутской области (далее уполномоченный орган) ****** представителей Государственного бюджетного учреждения здравоохранения «Иркутский областной центр по профилактике и борьбе со СПИД и инфекционными заболеваниями (далее заказчик) главного врача учреждения ****** в присутствии представителя ООО «МередианЛайн» ****** рассмотрев жалобу ООО «МередианЛайн», 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 «МередианЛайн» (далее заявитель) на действия агентства по государственному заказу Иркутской области, заказчика, связанные с объявлением открытого аукциона в электронной форме №0134200000113001150 на поставку тест-системы для ИФА - лаборатории (далее по тексту открытый аукцион). Заявитель указывает, что заинтересован в участии в открытом аукционе, однако, ознакомившись с техническим заданием документации об аукционе не может принять участие в указанном аукционе в связи с нарушениями ч. 3.1. ст. 34 Закона о размещении заказов, в части ограничения количества потенциальных участников открытого аукциона. Так в документации об открытом аукционе по товарной позиции № 1 заказчиком установлено следующее требование: «Рекомендации использования для скрининга донорской крови с рейтингом эффективности 1-3, указанной в «Отчет о сравнительных испытаниях диагностических иммуноферментных тест-систем для выявления антител к ВИЧ, разрешенных к применению в Российской Федерации», утвержденных департаментом ГСЭН МЗ РФ 02.03.2004 г.» (далее Отчет). После 2004 года сравнительных испытаний диагностических иммуноферментных тест-систем для лабораторной диагностике ВИЧ-инфекции не проводилось. Большинство тест-систем, указанных в Отчете, в настоящий момент либо не производятся вообще, либо были изменены и, соответственно, не являются аналогами тест-систем, перечисленных в Отчете. Указанный довод подтверждается регистрационными удостоверениями на указанные в Отчете иммуноферментные тест-системы для диагностики ВИЧ-инфекции. Так, например, указанная в Отчете тест-система «Дженскрин Ультра ВИЧ Аг-Ат» производства Bio-Rad (Франция) была полностью изменена, и прошла регистрацию в установленном законодательством порядке 26 мая 2011 года (регистрационное удостоверение № ФСР 2011/09801). Таким  образом, указанная тест-система не могла пройти сравнительные испытания, которые проводились в 2004 году, также как и другие тест-системы в Отчете. Заявитель также указывает, что согласно Отчету сравнительные испытания диагностических иммуноферментных тест-систем для лабораторной диагностики ВИЧ-инфекции были проведены на базе ГИСК им. Л.А. Тарасевича. В соответствии с Распоряжением Правительства РФ от 17.11.2010 №2058-р принято решение реорганизовать находящееся в ведении Минздравсоцразвития России ФГБУ «Научный центр экспертизы средств медицинского применения» Министерства здравоохранения и социального развития РФ и ФГБУ «Государственный научно-исследовательский институт стандартизации и контроля медицинских биологических препаратов имени Л.А. Тарасевича» Министерства здравоохранения и социального развития РФ в форме присоединения второго учреждения к первому. Следовательно, ГИСК им. Л.А. Тарасевича в настоящий момент не существует в виде отдельного учреждения. Данным Распоряжением Правительства РФ определены предмет и цели деятельности ФГБУ «Научный центр экспертизы средств медицинского применения» Министерства здравоохранения и социального развития РФ, а именно: научное и научно-методическое обеспечение экспертизы качества, эффективности и безопасности лекарственных средств; проведение с использованием современных достижений науки и техники экспертизы лекарственных средств; осуществление научных исследований в области оценки качества, эффективности и безопасности лекарственных средств; разработка современных научно-методических основ экспертизы фармацевтических, доклинических и клинических данных. Таким образом, учреждение осуществляет функции в области оценки качества, безопасности и эффективности только лекарственных средств. При этом тест-системы иммуноферментные для диагностики ВИЧ-инфекции лекарственными средствами не являются и функция по проведению сравнительных испытаний диагностических иммуноферментных тест-систем для лабораторной диагностики ВИЧ-инфекции в настоящее время никем не осуществляется, т.е. в настоящий момент ни один потенциальный участник размещения заказа не может предложить к поставке тест-систему, прошедшую испытания, согласно Отчету. В связи с чем, заявитель полагает, что требованию установленному заказчиком в документации об открытом аукционе в электронной форме - «Рекомендации использования для скрининга донорской крови с рейтингом эффективности 1-3, указанной Отчете не может соответствовать ни одна существующая на рынке тест-система, поэтому Отчет не может использоваться заказчиком при формировании аукционной документации.

Заявитель также в жалобе указывает, что в документации об открытом аукционе по товарной позиции № 2 заказчиком установлено требование: «Условия транспортирования при температуре 23-25°С не менее 10 суток». Товар, запрашиваемый в указанной товарной позиции, это иммуноферментный набор реагентов (тест- система), предназначенная для выявления ВИЧ-инфекции, для которой установлен особый порядок транспортировки и хранения в режиме «холодовой цепи». Порядок транспортирования иммуноферментных наборов реагентов определён в Санитарно-эпидемиологических правилах СП 3.3.2.1248-03 «Условия транспортирования и хранения медицинских иммунобиологических препаратов», утвержденных постановлением от 20.03.2003 г. №22 Главного государственного санитарного врача РФ (Правила). Согласно п. 4.2 Привил, транспортирование и хранение медицинских иммунобиологических препаратов в системе "холодовой цепи" осуществляют при температуре 5 +/- 3 °С (в пределах от 2 до 8 °С). Положения п. 4.4 Правил при определении режима транспортирования и хранения каждого отдельного медицинского иммунобиологического препарата предусматривают возможность руководствоваться документами на данный препарат, что в исключительных случаях предполагает возможность транспортировки препаратов в ином температурном режиме до нескольких дней. Производителями запрашиваемых в открытом аукционе товаров являются фирмы: ЗАО «Вектор-Бест», ООО «НПО «Диагностические системы», ЗАО «ЭКОлаб», «Био-Рад» (Франция), ЗАО «Медико-биологический Союз», ООО «Биопалитра», ООО «Хема», ЗАО «Аткор-Био» и другие. При производстве иммуноферментных наборов реагентов (тест-системы), все указанные производители предусматривают возможность транспортирования товаров в температурном режиме от 0 до 25 °С в пределах до 20 дней.

Вместе с тем, требование о транспортировке товаров, указанных в товарной позиции №2 в нарушение «холодовой цепи» (в пределах 23-25°С) и в срок «не менее 10 суток» является неисполнимым, так как ни один производитель, поставщик и транспортная организация не смогут обеспечить поддержание температуры в указанном в документации диапазоне. Таким образом, включив в техническое задание документации об открытом аукционе в электронной форме невыполнимое требование «Условия транспортирования при температуре 23- 25°С не менее 10 суток», заказчик нарушил ч. 3.1 ст. 34 Закона о размещении заказов. Заявитель просит выдать заказчику, уполномоченному органу предписание об устранении нарушений.

Уполномоченный орган представил возражение на жалобу заявителя, согласно которому не согласен с доводами жалобы заявителя, Ссылается на Положение о порядке взаимодействия уполномоченного органа и государственных заказчиков при размещении заказов на поставку товаров, выполнение работ, оказание услуг для государственных нужд Иркутской области, утвержденным постановлением Правительства Иркутской области от 29 декабря 2009 года № 405/184-пп (далее - Положение о порядке взаимодействия). ГБУЗ «Иркутский областной центр по профилактике и борьбе СПИД и инфекционными заболеваниями» представило на размещение заявку на поставку тест-системы для ИФА - лаборатории, на основании которой сформирована документация по проведению открытого аукциона. Согласно п. 12, 13 Положения о порядке взаимодействия заказчики формируют заявки на закупку в соответствии с их потребностями, спецификой деятельности, в целях экономии бюджетных средств, с учетом ограничений, установленных законодательством; заявка на размещение заказа, направляемая заказчиком в уполномоченный орган должна содержать подробную характеристику закупаемых товаров, работ, услуг, включающую подробные функциональные характеристики (потребительские свойства), технические характеристики товара, работ, услуг, требования к их безопасности, качественные и количественные   характеристики,   в   том   числе   требования   к   размерам, упаковке, отгрузке товара, результатам работ, иные показатели, связанные с определением соответствия поставляемого товара, выполняемых работ, оказываемых услуг требованиям государственного заказчика. Во исполнение указанных требований в документации по проведению открытого аукциона № 2735-ЭА/2013 установлены требования в соответствии с заявкой и потребностями заказчика. Потребности Заказчика определяются согласно статистической отчетности формы № 4 «Сведения о результатах исследования крови на антитела к ВИЧ». Проведение исследований на ВИЧ требует необходимости выбора тест-систем с возможностью максимально эффективного использования имеющегося оборудования при максимальной чувствительности и специфичности. Установленные заказчиком требования к чувствительности и специфичности продиктованы высоким числом ВИЧ-инфицированных в Иркутской области, что на 01.01.2013 составило 37795 случаев, а также обеспечением инфекционной безопасности донорской крови. Согласно п.3.4. протокола Совещания Управления Роспотребнадзора по Иркутской области от 13.02.2012 рекомендовано приобретать современные тест-системы с рейтингом эффективности 1, 2 и 3, согласно Отчету. Рекомендации использования для скрининга донорской крови с рэйтингом эффективности 1-3, указанной в Отчете не является ограничением конкуренции, так как подразумевает одну из трех возможных тест-систем, соответствующих данному требованию. Указанные рекомендации не утратили свою актуальность, так как с 2004 года не было проведено ни одного испытания диагностических иммуноферментных тест-систем для выявления антител к ВИЧ, разрешенных к применению в Российской Федерации, ранее выданные рекомендации никем из уполномоченных органов не отменялись. Факт перерегистрации тест-систем в установленном законодательством порядке свидетельствует лишь об их соответствии нормам РФ, предъявляемым к изделиям медицинского назначения и не подразумевает изменение их характеристик в худшую сторону. В отношении доводов заявителя по установлению в позиции № 2 документации об открытом аукционе требования об условии транспортирования при температуре 23-25°С не менее 10 суток». Данное требование призвано обеспечить сохранение качественных характеристик тест-системы при возможных, предполагающихся в летний период условиях транспортировки. Ряд производителей предусматривают возможность транспортирования товаров в температурном режиме от 0 до 25°С в пределах до 20 дней, таким образом заказчиком в техническом задании документации включено выполнимое требование «Условия транспортирования при температуре 23-25°С не менее 10 суток», в связи с чем нарушений ч.3.1. ст.34 Федерального закона № 94-ФЗ не усматривается.
Заказчик представил возражения в которых указал, что в заявке представленной в уполномоченный орган отсутствуют нарушения ч.3.1 ст.34 Закона о размещении заказов, связанных с ограничением количества участников размещения заказа. Заказчик исходил из  потребностей определяемых согласно статистической отчетности формы №4 «Сведения о результатах исследования крови на антитела к ВИЧ». Для исследований необходимы тест-системы с возможностью максимально эффективного использования оборудования при максимальной чувствительности и специфичности, что продиктовано высоким числом инфицированных, обеспечением инфекционной безопасности донорской крови. Согласно п.3.4 протокола совещания Управления Роспотребнадзора по Иркутской области от 13.02.2012гю рекомендовано приобретать современные тест-системы с рейтингом эффективности 1,2,3 согласно Отчета. Заказчик пояснил, что Отчет не отменен и действует, при этом перерегистрация тест-систем свидетельствует о соответствии таких тест-систем нормам законодательств о размещении заказов, подтвержденным в связи с окончанием срока действия предыдущего регистрационного удостоверения. Заказчик также указывает, что реорганизация ГИСК им. Л.А. Тарасевича» не отменяет автоматически результаты его работы. В отношении доводов об установлении температурного режима транспортировки тест-систем возражения заказчика совпадают с возражениями уполномоченного органа.

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

Рассмотрение жалобы заявителя Иркутским УФАС России назначено на 16.04.2013г. в 11-00 часов по местному времени.

Комиссией Иркутского УФАС России в рассмотрении жалобы был объявлен перерыв до 17.04.2013г. 14-00 часов по местному времени.

13 марта 2013 г. агентством по государственному заказу Иркутской области утверждена документация об открытом аукционе в электронной форме №0134200000113001150 на поставку тест-системы для ИФА – лаборатории (далее документация об аукционе).

25.03.2013г. уполномоченным органом внесено изменение в извещение и в указанную документацию об аукционе. 
Согласно части 5 «Заказ на поставку товара» в требованиях к техническим характеристикам к товару по позиции № 1 установлено следующее требование: «Рекомендации использования для скрининга донорской крови с рейтингом эффективности 1-3, указанной в «Отчет о сравнительных испытаниях диагностических иммуноферментных тест-систем для выявления антител к ВИЧ, разрешенных к применению в Российской Федерации», утвержденных департаментом ГСЭН МЗ РФ 02.03.2004г.».

В ходе рассмотрения жалобы установлено, что после 2004 года сравнительных испытаний диагностических иммуноферментных тест-систем для лабораторной диагностики ВИЧ-инфекций не проводилось. Ряд тест-систем, указанных в Отчете проходили перерегистрацию, и не использовались при сравнительных испытаниях. Так указанная в Отчете тест-система «Дженскрин Ультра ВИЧ Аг-Ат» производства Bio-Rad (Франция) прошла регистрацию в установленном законодательством порядке 26.05.2011 года. Таким  образом, указанная тест-система не могла пройти сравнительные испытания, которые проводились в 2004 году. 

Согласно Отчету, сравнительные испытания диагностических иммуноферментных тест-систем для лабораторной диагностики ВИЧ-инфекции были проведены на базе ФГБУ «Государственный научно-исследовательский институт стандартизации и контроля медицинских биологических препаратов имени Л.А. Тарасевича» Министерства здравоохранения и социального развития РФ. В соответствии с распоряжением Правительства РФ от 17.11.2010 №2058-р принято решение реорганизовать находящееся в ведении Минздравсоцразвития России ФГБУ «Научный центр экспертизы средств медицинского применения» Министерства здравоохранения и социального развития РФ и ФГБУ «Государственный научно-исследовательский институт стандартизации и контроля медицинских биологических препаратов имени Л.А. Тарасевича» Министерства здравоохранения и социального развития РФ в форме присоединения второго учреждения к первому. 

Указанным распоряжением Правительства РФ определены предмет и цели деятельности ФГБУ «Научный центр экспертизы средств медицинского применения» Министерства здравоохранения и социального развития РФ, а именно: научное и научно-методическое обеспечение экспертизы качества, эффективности и безопасности лекарственных средств; проведение с использованием современных достижений науки и техники экспертизы лекарственных средств; осуществление научных исследований в области оценки качества, эффективности и безопасности лекарственных средств; разработка современных научно-методических основ экспертизы фармацевтических, доклинических и клинических данных. Таким образом, учреждение осуществляет функции в области оценки качества, безопасности и эффективности только лекарственных средств. 
В соответствии с Приказом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 28.07.2006 года № 1711-Пр/06 «О порядке государственной регистрации наборов реагентов для диагностики in vitro и сред питательных микробиологических» наборы реагентов отечественного и зарубежного производства, предназначенные для диагностики in vitro (включая наборы реагентов для диагностики инфекционных заболеваний) должны быть зарегистрированы на территории РФ в качестве изделий медицинского назначения. Следовательно, до 2006 года все наборы реагентов отечественного и зарубежного производства, предназначенные для диагностики in vitro (включая наборы реагентов для диагностики инфекционных заболеваний) проходили регистрацию в качестве лекарственных средств.

Установлено, что Отчет о сравнительных испытаниях диагностических иммуноферментных тест-систем для выявления антител к ВИЧ, разрешенных к применению в РФ был утвержден на основании проведенных сравнительных испытаний лекарственных средств, а не изделий медицинского назначения.
Таким образом, требование указанное в позиции №1 части 5 «Заказ на поставку товара» документации об аукционе, в части соответствия товара Рекомендации использования для скрининга донорской крови с рейтингом эффективности 1-3, указанной в «Отчет о сравнительных испытаниях диагностических иммуноферментных тест-систем для выявления антител к ВИЧ, разрешенных к применению в Российской Федерации», утвержденных департаментом ГСЭН МЗ РФ 02.03.2004г.» ограничивает право потенциального участника на поставку тест-системы, зарегистрированной после 2006 года в качестве изделий медицинского назначения, либо на поставку тест-системы, которая не использовалась при сравнительных испытаниях, указанных в Отчете. 

Доводы заказчика и уполномоченного органа о выполнении требований согласно протокола совещания Управления Роспотребнадзора по Иркутской области от 13.02.2012г. Комиссия Иркутского УФАС России считает не состоятельными, поскольку данный протокол не содержит указания на то, что рейтинг эффективности 1,2 и 3 тест-систем, рекомендованных к применению, должен определяться именно на основании «Отчет о сравнительных испытаниях диагностических иммуноферментных тест-систем для выявления антител к ВИЧ, разрешенных к применению в Российской Федерации», утвержденных департаментом ГСЭН МЗ РФ 02.03.2004г.
Согласно части 5 «Заказ на поставку товара» документации об аукционе в требованиях к техническим характеристикам к товару в позиции № 2 установлено требование: «Условия транспортирования при температуре 23-25°С не менее 10 суток».
Порядок транспортирования иммуноферментных наборов реагентов определён в Санитарно-эпидемиологических правилах СП 3.3.2.1248-03 «Условия транспортирования и хранения медицинских иммунобиологических препаратов», утвержденных постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 20.03.2003 г. №22. Согласно п. 4.2 Привил, транспортирование и хранение медицинских иммунобиологических препаратов в системе "холодовой цепи" осуществляют при температуре 5 +/- 3 °С (в пределах от 2 до 8 °С).
 В силу п. 4.4 Правил, при определении режима транспортирования и хранения каждого отдельного медицинского иммунобиологического препарата предусматривают возможность руководствоваться документами на данный препарат, что в исключительных случаях предполагает возможность транспортировки препаратов в ином температурном режиме до нескольких дней. 

Комиссией Иркутского УФАС России в ходе рассмотрения жалобы рассмотрены инструкции по применению наборов реагентов разных производителей  и наименований. Так в инструкции по применению набора реагентов «ДС-ИФА-ВИЧ-АГ+АТ» производства ООО НПО «Диагностические системы» транспортирование допустимо при температуре до 25 градусов по Цельсию 10 суток и до 30 градусов по Цельсию 5 суток. В инструкции по применению набора реагентов «АГАТ-ВИЧ-1, 2» производства ЗАО «ЭКОлаб» транспортировка допускается при температуре от 9 до 25 градусов по Цельсию 10 суток. В инструкции по применению набора реагентов Комби Бест ВИЧ-1,2 АГ/АТ производства ЗАО «Вектор-Бест» допустимо транспортирование при температуре до 25 градусов по Цельсию не более 10 суток.
Таким образом, требование о транспортировке товаров, указанных в товарной позиции №2 части 5 «Заказ на поставку товара» документации об аукционе – «в пределах 23-25°С и в срок «не менее 10 суток» ни один производитель не устанавливает. 
В соответствии с ч.1 ст.41.6 Закона о размещении заказов, документация об открытом аукционе в электронной форме должна соответствовать требованиям, предусмотренным частями 1-3.2 статьи 34 настоящего закона.  

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.

Следовательно, включение в документацию об аукционе в часть 5 «Заказ на поставку товара» требования - «Рекомендации использования для скрининга донорской крови с рейтингом эффективности 1-3, указанной в «Отчет о сравнительных испытаниях диагностических иммуноферментных тест-систем для выявления антител к ВИЧ, разрешенных к применению в Российской Федерации», утвержденных департаментом ГСЭН МЗ РФ 02.03.2004г.», а также требования - «условия транспортирования при температуре 23- 25°С не менее 10 суток», по мнению Комиссии Иркутского УФАС России является нарушением части 1 статьи 41.6, части 3.1 статьи 34 Закона о размещении, в части установления требований влекущих за собой ограничение количества участников размещения заказа.
На основании вышеизложенного, руководствуясь ст.17, 60 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 «МередианЛайн» обоснованной.
2.  Признать уполномоченный орган, заказчика нарушившими часть 1 статьи 41.6, часть 3.1 статьи 34 Закона о размещении заказов. 

3. Выдать уполномоченному органу, заказчику предписание об устранении нарушений путем аннулирования торгов - открытого аукциона в электронной форме №0134200000113001150 на поставку тест-системы для ИФА – лаборатории.
4. Направить решение и предписание заявителю, заказчику, уполномоченному органу.

5. Оператору электронной площадки – ООО «РТС-тендер» направить решение и предписание для обеспечения возможности выполнения предписания. 
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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