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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  ________________


	Государственное бюджетное учреждение здравоохранения «Областной онкологический диспансер»

64035, г. Иркутск, ул. Фрунзе, 32

Министерство по регулированию контрактной системы в сфере закупок Иркутской области

664003, г. Иркутск, ул. Сухэ-Батора, 15

ООО «Торговый дом «Виал»

109651, г. Москва, ул. Перерва, д.9, стр.1

ООО «РТС-Тендер»

127006, г. Москва, Шлюзовая наб, д. 8, стр. 1, оф. 114



	
	


РЕШЕНИЕ 
Резолютивная часть решения объявлена 04.09.2019 года.
Решение в полном объеме изготовлено 06.09.2019 года.
Комиссия Иркутского УФАС России по контролю соблюдения законодательства о закупках, торгах, порядке заключения договоров, порядке осуществления процедур, включенных в исчерпывающие перечни процедур в сферах строительства (далее – Комиссия) в составе:

Председатель Комиссии: <…..>; 

Члены Комиссии: <…..>;

при участии представителей Государственного бюджетного учреждения здравоохранения «Областной онкологический диспансер» (далее – заказчик) – <…..>,
при участии представителя Министерства по регулированию контрактной системы в сфере закупок Иркутской области (далее – уполномоченный орган) – <…..>,
в отсутствие представителей надлежащим образом уведомленного о времени и месте рассмотрения жалобы Общества с ограниченной ответственностью «Торговый дом «Виал» (далее ‒ заявитель);

рассмотрев жалобу заявителя на положения документации о проведении электронного аукциона на поставку лекарственного препарата для медицинского применения паклитаксел на 2019 год, извещение № 0134200000119002914 (далее – электронный аукцион), в порядке, предусмотренном статьей 106 Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» (далее по тексту – Федеральный закон № 44-ФЗ), Приказом ФАС России от 19.11.2014 № 727/14 «Об утверждении административного регламента Федеральной антимонопольной службы по исполнению государственной функции по рассмотрению жалоб на действия (бездействие) заказчика, уполномоченного органа, уполномоченного учреждения, специализированной организации, комиссии по осуществлению закупок, ее членов, должностного лица контрактной службы, контрактного управляющего, оператора электронной площадки при определении поставщиков (подрядчиков, исполнителей) для обеспечения государственных и муниципальных нужд» (далее – Регламент ФАС), и в результате проведения внеплановой проверки в соответствии со статьей 99 Федерального закона № 44-ФЗ,          

УСТАНОВИЛА:

в Иркутское УФАС России 28 августа 2019 года поступила жалоба заявителя на положения документации о проведении электронного аукциона.
Заявитель указывает, что заказчиком в нарушение норм Федерального закона № 44-ФЗ, а также Постановления Правительства РФ от 15.11.2017 г. № 1380 в Техническом задании установлено требование к стабильности приготовленного раствора лекарственного препарата, так как данное требование не является терапевтически значимой характеристикой, а также в составе аукционной документации не представлено надлежащего обоснования такой характеристике. 
Заказчиком, уполномоченным органом представлены возражения на жалобу заявителя. Из указанных возражений следует, что заказчик, уполномоченный орган считают доводы жалобы необоснованными.
В ходе рассмотрения жалобы Комиссией установлено, что уполномоченным органом 22 августа 2019 года в единой информационной системе в сфере закупок, на сайте www.zakupki.gov.ru размещены Извещение о проведении электронного аукциона для закупки № 0134200000119002914, а также Документация о проведении электронного аукциона на поставку лекарственного препарата для медицинского применения паклитаксел на 2019 год (далее – Документация об электронном аукционе).
Начальная (максимальная) цена контракта составляет 4 999 143 руб. 75 коп.

На участие в указанном электронном аукционе подано 8 заявок. 

Комиссия, исследовав материалы дела, доводы заявителя, возражения заказчика, уполномоченного органа приходит к следующим выводам.
В соответствии с пунктом 1 части 1 статьи 64 Федерального закона № 44-ФЗ документация об электронном аукционе наряду с информацией, указанной в извещении о проведении такого аукциона, должна содержать, в том числе, наименование и описание объекта закупки и условия контракта в соответствии со статьей 33 настоящего Федерального закона.

Согласно пункту 1 части 1 статьи 33 Федерального закона № 44-ФЗ в описании объекта закупки указываются функциональные, технические и качественные характеристики, эксплуатационные характеристики объекта закупки (при необходимости).

В соответствии с частью 2 статьи 33 Федерального закона № 44-ФЗ, документация о закупке в соответствии с требованиями, указанными в части 1 указанной статьи, должны содержать показатели, позволяющие определить соответствие закупаемых товара, работы услуги установленным заказчиком требованиям. При этом указываются максимальные и (или) минимальные значения таких показателей, а также значения показателей, которые не могут изменяться.

Функциональные характеристики (потребительские свойства), качественные характеристики товара, а также перечень конкретных показателей товара, позволяющих определить соответствие закупаемых товаров установленным заказчиком требованиям, которые должны быть представлены участником закупки, указаны в части III документации о проведении электронного аукциона «Техническое задание».

В соответствии с «Техническим заданием» к поставке требуется следующее лекарственное средство:
	№ п/п
	Международное непатентованное наименование товара
	Характеристика
	Ед. изм.
	Кол-во

	1
	Паклитаксел
	Концентрат для приготовления раствора для инфузий, 6 мг/мл *
**Растворы для инфузий, приготовленные путём разведения препарата в 5% растворе глюкозы являются физически и химически стабильными в течение 7 дней в случае хранения при температуре до 25ºС и 14 дней при разведении в 0,9% растворе натрия хлорида при хранении до 25ºС.
	см[3*]; ^мл
	22595


8.Фармако-экономическое обоснование: 

В связи с большим потреблением  в клинике Паклитаксела и для возможности максимального использования препарата (с экономической точки зрения) важно именно наличие стабильности растворов для инфузий, приготовленных путём разведения препарата 5% раствором глюкозы, они должны быть физически и химически стабильными в течение 7 дней в случае хранения при температуре до 25ºС и 14 дней при разведении в 0,9% растворе натрия хлорида в случае хранения при температуре до 25ºС; с учетом того, что препарат использую в моно и комбинированной химиотерапии в дозировках 135, 175 или 220 мг/кв.м, в связи с чем требуется от 210 до 350 мг Паклитаксела на курс химиотерапии. Сохранение стабильности препарата после разведения позволяет более рационально и эффективно использовать закупаемые дозировки препарата  (минимизация остатков препарата на утилизацию), в том числе, когда требуется уменьшить вводимую пациенту дозировку, отсрочка введения или продленные инфузии (24 часа и более), уменьшение количества манипуляций с препаратом снижает риск токсического воздействия на медперсонал при приготовлении растворов и оптимизирует нагрузку на средний медперсонал. Физическая и химическая стабильность Паклитаксела позволяет сохранить исходную эффективность препарата.

В соответствии с частью 2 Постановления Правительства РФ от 15 ноября 2017 г. № 1380 «Об особенностях описания лекарственных препаратов для медицинского применения, являющихся объектом закупки для обеспечения государственных и муниципальных нужд» (далее - Постановление № 1380) при описании в документации о закупке заказчики помимо сведений, предусмотренных пунктом 6 части 1 статьи 33 Федерального закона «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд», указывают,  в том числе:

а) лекарственную форму препарата, включая, в том числе эквивалентные лекарственные формы, за исключением описания лекарственной формы и ее характеристик, содержащихся в инструкциях по применению лекарственных препаратов и указывающих на конкретного производителя (например, описание цвета, формы, вкуса и др.).

Подпунктом «д» пункта 5 Постановления № 1380 установлен запрет на указание фиксированного температурного режима хранения лекарственных препаратов при наличии альтернативного. Кроме того, в случае обоснования необходимого указания данной характеристики она может быть указана при описании лекарственного препарата (пункт 6 Постановления № 1380).

Согласно письму Минздрава России от 14.02.2018 № 418/25-5 «О направлении ответов на часто задаваемые вопросы о лекарственных препаратах для медицинского применения, являющихся объектом закупки для обеспечения государственных и муниципальных нужд» форма обоснования определяется заказчиком самостоятельно в зависимости от тех характеристик, которые ему необходимо предусмотреть в документации о закупке.

Исходя из части 2 статьи 33 Федерального закона № 44-ФЗ заказчик вправе устанавливать требования к качеству, техническим характеристикам, безопасности, функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара, размерам, упаковке и иным показателям, связанным с определением соответствия поставляемого товара потребностям заказчика.

Закупаемый препарат выведен в отдельную позицию, и не закупается с иными лекарственными средствами, что позволяет участвовать максимально широкому кругу поставщиков.

Указанные заказчиком условия хранения являются необходимыми, длительный срок хранения разведенных флаконов позволяет более рационально и эффективно использовать закупаемые дозировки препарата (минимизация остатков препарата на утилизацию), в том числе, когда требуется уменьшить вводимую пациенту дозировку, отсрочка введения или продленные инфузии (24 часа и более), уменьшение количества манипуляций с препаратом снижает риск токсического воздействия на медперсонал при приготовлении растворов и оптимизирует нагрузку на средний медперсонал. Физическая и химическая стабильность лекарственного препарат  МНН «Паклитаксел» позволяет сохранить исходную эффективность препарата.

Таким образом, требования заказчика к закупаемому препарату обусловлено его объективной потребностью, которая позволяет обеспечить безопасное, финансово эффективное и более предпочтительное для пациента применение препарата.

Доказательства невозможности поставить товар, указанный в документации, заявителем не представлены, ввиду чего отсутствуют правовые основания считать заказчика нарушившим требования Федерального закона № 44-ФЗ. 
Кроме того, участником аукциона может стать любое лицо, предлагающее к поставке лекарственные средства, соответствующие требованиям аукционной документации, установленным исходя из потребностей заказчиков. Количество таких участников не ограничено. Более того предъявленные заказчиком требования к поставляемому товару в равной степени распространяются на всех участников аукциона, ввиду чего любое лицо обладает возможностью закупить и поставить требуемый товар.

Таким образом, заявленные в аукционной документации заказчика требования к лекарственному препарату являются необходимыми и обязательными для определения соответствия поставляемых лекарственных препаратов, потребностям заказчика в целях оказания квалифицированной медицинской помощи и разработанная аукционная документация на поставку лекарственного препарата не противоречит требованиям законодательства РФ.    

Кроме того, согласно протоколу рассмотрения заявок на участие в электронном аукционе от 02.09.2019 №0134200000119002914-0, на участие в электронном аукционе было подано 8 заявок, при этом техническому заданию соответствуют 7 заявок, которые были допущены к аукциону, что свидетельствует о возможности поставки товара, указанного в аукционе.

Таким образом, медицинским учреждением в аукционной документации установлены требования к лекарственным препаратам с учетом собственных потребностей и исходя из специфики осуществляемой деятельности в связи с чем Комиссия делает вывод о том, что доводы заявителя, указанные в жалобе, являются необоснованными.
На основании вышеизложенного, руководствуясь статьями 99, 106 Федерального закона от 05 апреля 2013 года № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд», Регламентом ФАС, Комиссия по контролю за соблюдением законодательства о контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд, 
РЕШИЛА:
1. Признать жалобу ООО «Торговый дом «Виал» необоснованной;

2. Направить копии решения сторонам по жалобе;
3. Оператору электронной площадки отменить процедуру приостановления
определения поставщика в части подписания контракта.
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. 
	Председатель комиссии                                                              
	<…..>

	Члены комиссии                                                                          
	<…..>
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