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РЕШЕНИЕ

по жалобе № 05-05-06/02-19 

о нарушении законодательства о контрактной системе
Резолютивная часть решения объявлена 16.01.2019 года
Решение в полном объеме изготовлено    21.01.2019 года
Комиссия Управления Федеральной антимонопольной службы по Республике Тыва (далее – Тывинское УФАС России) по контролю в сфере закупок в составе:
Председатель Комиссии: «__» – руководитель Тывинского УФАС России,

Члены Комиссии:
«___» ведущий специалист-эксперт отдела контроля закупок и антимонопольного контроля органов власти,
«___» специалист 1 разряда отдела контроля закупок и антимонопольного контроля органов власти.

При участии в рассмотрении жалобы:

от координатора совместных торгов - Министерства здравоохранения Республики Тыва:

- «___» действующая на основании доверенности б/н от 09.01.2019 г.,

от уполномоченного органа – Министерства Республики Тыва по регулированию контрактной системы в сфере закупок:

- «__», действующая на основании доверенности № УС-730 от 06.12.2019 г.,
в отсутствии надлежащим образом извещенного представителя подателя жалобы – Общества с ограниченной ответственностью «Лигас-Восток» (далее – ООО «Лигас-Восток»), 

рассмотрев жалобу (вх. № 46 от 10.01.2018 года) Общества с ограниченной ответственностью «Лигас-Восток» «___» на положения документации электронного аукциона № 0112200000818004594 «Совместные торги по поставке изделий медицинского назначения (Коллагеновая губка) для нужд МО МЗ РТ (ОМС) на 2019 год», начальная (максимальная) цена контракта: 639 463 ,13 рублей и в результате осуществления внеплановой документарной проверки на основании статьи 99 Федерального закона от 05.04.2013 N 44-ФЗ "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд" (далее - Закон о контрактной системе), Административного регламента, утвержденного приказом ФАС России от 19.11.2014 г. № 727/14,
УСТАНОВИЛА:
Жалоба подготовлена в соответствии с требованиями и в сроки, установленные статьей 105 Закона о контрактной системе. В связи с чем, жалоба была принята Тывинским УФАС России к рассмотрению.

Тывинским УФАС России в адрес уполномоченного органа, координатора совместных торгов, подателя жалобы и оператора электронной торговой площадки были направлены уведомления о содержании жалобы, сообщение о месте и времени ее рассмотрения.

Согласно письменным доводам подателя жалобы закупаемый товар, являющийся объектом закупки, не является лекарственным средством, а является изделием медицинского назначения, который не подлежит лицензированию и требования к предоставлению в составе второй части заявки лицензии на фармацевтическую деятельность и (или) лицензии на производство лекарственных средств для медицинского применения неправомерны.
В ходе рассмотрения жалобы представитель уполномоченного органа с доводами жалобы не согласилась и представила возражение на жалобу, согласно которому объектом закупки является поставка лекарственного препарата, МНН который указан по тексту технического задания, а именно: Борная Кислота + Нитрофурал + Коллаген, в связи с чем, установлено требование к участникам закупки о предоставлении во второй части заявок лицензии на фармацевтическую деятельность.

Представитель координатора торгов в ходе рассмотрения жалобы поддержала доводы представителя уполномоченного органа.

Рассмотрев жалобу, а также выслушав пояснения лиц, участвующих в деле, а также проведя внеплановую документарную проверку документации электронного аукциона № 0112200000818004594 «Совместные торги по поставке изделий медицинского назначения (Коллагеновая губка) для нужд МО МЗ РТ (ОМС) на 2019 год», Комиссия Тывинского УФАС России приходит к следующему.
Так, уполномоченным органом – Министерством Республики Тыва по регулированию контрактной системы в сфере закупок на официальном сайте ЕИС в сети Интернет www.zakupki.gov.ru 25.12.2018 года размещено извещение о проведении электронного аукциона № 0112200000818004594 «Совместные торги по поставке изделий медицинского назначения (Коллагеновая губка) для нужд МО МЗ РТ (ОМС) на 2019 год», начальная (максимальная) цена контракта: 639 463 ,13 рублей.
Документация электронного аукциона № 0112200000818004594 утверждена приказом Министерства Республики Тыва по регулированию контрактной системы в сфере закупок № 2312 от 24.12.2018 г. в лице и.о. министра «___»
В соответствии с пунктами 1 и 2 части 1 статьи 64 Закона о контрактной системе документация об электронном аукционе наряду с информацией, указанной в извещении о проведении такого аукциона, должна содержать наименование и описание объекта закупки и условия контракта в соответствии со статьей 33 настоящего Федерального закона, в том числе обоснование начальной (максимальной) цены контракта; требования к содержанию, составу заявки на участие в таком аукционе в соответствии с частями 3 - 6 статьи 66 настоящего Федерального закона и инструкция по ее заполнению. При этом не допускается установление требований, влекущих за собой ограничение количества участников такого аукциона или ограничение доступа к участию в таком аукционе.

В соответствии с частью 2 статьи 33 Закона о контрактной системе документация о закупке в соответствии с требованиями, указанными в части 1 настоящей статьи, должна содержать показатели, позволяющие определить соответствие закупаемых товаров, работы, услуги установленным заказчиком требованиям. При этом указываются максимальные и (или) минимальные значения таких показателей, а также значения показателей, которые не могут изменяться.
Пунктом 6 части 1 статьи 33 Закона о контрактной системе предусмотрено, что документация о закупке должна содержать указание на международные непатентованные наименования лекарственных средств или при отсутствии таких наименований химические, группировочные наименования, если объектом закупки являются лекарственные средства. Заказчик при осуществлении закупки лекарственных средств, входящих в перечень лекарственных средств, закупка которых осуществляется в соответствии с их торговыми наименованиями, а также при осуществлении закупки лекарственных препаратов в соответствии с пунктом 7 части 2 статьи 83, пунктом 3 части 2 статьи 83.1 настоящего Федерального закона вправе указывать торговые наименования этих лекарственных средств. Указанный перечень и порядок его формирования утверждаются Правительством Российской Федерации. В случае, если объектом закупки являются лекарственные средства, предметом одного контракта (одного лота) не могут быть лекарственные средства с различными международными непатентованными наименованиями или при отсутствии таких наименований с химическими, группировочными наименованиями при условии, что начальная (максимальная) цена контракта (цена лота) превышает предельное значение, установленное Правительством Российской Федерации, а также лекарственные средства с международными непатентованными наименованиями (при отсутствии таких наименований с химическими, группировочными наименованиями) и торговыми наименованиями. Положения настоящего пункта не применяются при определении поставщика лекарственных препаратов, с которым заключается государственный контракт в соответствии со статьей 111.4 настоящего Федерального закона/

Требования к функциональным и техническим характеристикам товара установлены в техническом задании (приложение к аукционной документации), а именно:

	№ 
	Наименование
	Технические характеристики задание

	1
	Коллагеновая губка
	Губка (пластина) биодеградируемая коллагеновая кровеостанавливающая. Изделие медицинского назначения: губка (пластина) кровеостанавливающая. МНН: Борная кислота + Нитрофурал + Коллаген. Состав: коллаген сухой не менее 0,98 г (экв. 49 г коллагена раствора-субстанции 2%), вспомогательные вещества (борная кислота не более 0,0125 г, нитрофурал более 0,007 г) – не менее 1 г. Лекарственная форма: губка (пластина) для местного применения. Форма выпуска: пластина не менее 50х50 мм, контейнеры из пленки и бумаги ламинированной, пачки картонные.

	2
	Коллагеновая губка
	Губка (пластина) биодеградируемая коллагеновая кровеостанавливающая. Изделие медицинского назначения: губка (пластина) кровеостанавливающая. МНН: Борная кислота + Нитрофурал  + Коллаген. Состав: коллаген сухой не менее 0,98 г (экв. 49 г коллагена раствора-субстанции 2%), вспомогательные вещества (борная кислота не более 0,0125 г, нитрофурал более 0,007 г) – не менее 1 г. Лекарственная форма: губка (пластина) для местного применения. Форма выпуска: пластина не менее 90х90 мм, контейнеры из пленки и бумаги ламинированной, пачки картонные.


В соответствии с частью 1 статьи 13 Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств" (далее - Закон об обращении лекарственных средств) лекарственные препараты на территории Российской Федерации вводятся в гражданский оборот, если они зарегистрированы соответствующим уполномоченным федеральным органом исполнительной власти. Следовательно, лекарственный препарат, зарегистрированный в соответствии с законодательством Российской Федерации, является товаром в контексте антимонопольного законодательства.

Согласно пункту 2 статьи 4 Закона об обращении лекарственных средств фармацевтические субстанции являются лекарственными средствами в виде действующих веществ биологического, биотехнологического, минерального или химического происхождения, которые обладают фармакологической активностью и предназначены для производства, изготовления лекарственных препаратов и определяют их эффективность.

В силу пункта 16 статьи 4 Закона об обращении лекарственных средств международное непатентованное наименование (МНН) лекарственного средства - это наименование фармацевтической субстанции, рекомендованное Всемирной организацией здравоохранения. Следовательно, МНН лекарственного препарата указывает на фармацевтическую субстанцию (действующее вещество), которая содержится в соответствующем лекарственном препарате и определяет его эффективность.

Таким образом, МНН лекарственного препарата является его функциональной характеристикой и определяет потребность заказчика.

Согласно сведениям Государственного реестра лекарственных средств, опубликованных в сети Интернет по адресу: http://grls.rosminzdrav.ru  на текущий момент на территории Российской Федерации зарегистрирован лекарственный препарат МНН: Борная кислота+Нитрофурал+[Коллаген] с формой выпуска «губка».

Согласно инструкции лекарственный препарат МНН: Борная кислота+Нитрофурал+[Коллаген] с формой выпуска «губка» обладает следующими фармакологическими свойствами: «Препарат оказывает местное гемостатическое и анти​септическое действие, стимулирует регенерацию тканей. Оставленная в ране или полос​ти губка полностью рассасывается. При контакте губки гемостатической коллагеновой с кровоточащей поверхностью происходит адгезия и агрегация тромбоцитов, что приводит к быстрой остановке капиллярно-паренхиматозного кровотечения. Коллаген подверга​ется биодеградации - постепенному рассасыванию в организме в течение 3-6 недель, что позволяет оставлять материал в месте применения без последующего удаления. Продук​ты биодеградации (лизиса) коллагена стимулируют процессы раневой репарации, уско​ряя заживление ран. Содержащиеся в губке борная кислота и нитрофурал оказывают антисептическое и противомикробное действие».

Таким образом, исходя из содержания технического задания аукциона в электронной форме № 0112200000818004594, объектом закупки является лекарственное средство с МНН: Борная кислота+Нитрофурал+[Коллаген] с формой выпуска «губка».
В силу пункта 2 части 5 статьи 66 Закона о контрактной системе вторая часть заявки на участие в электронном аукционе должна содержать документы, подтверждающие соответствие участника такого аукциона требованиям, установленным пунктом 1 части 1, частями 2 и 2.1 статьи 31 (при наличии таких требований) настоящего Федерального закона, или копии этих документов, а также декларация о соответствии участника такого аукциона требованиям, установленным пунктами 3 - 9 части 1 статьи 31 настоящего Федерального закона (указанная декларация предоставляется с использованием программно-аппаратных средств электронной площадки).

В соответствии с пунктом 22 Информационной карты документации электронного аукциона № 0112200000818004594 определены документы, которые должны содержаться во второй части заявки на участие в электронном аукционе: «Документы, подтверждающие соответствие участника такого аукциона требованиям, установленным пунктом 1 части 1, частями 2 и 2.1 статьи 31 (при наличии таких требований в пп. 1 п. 38 и п. 38.1. настоящей Информационной карты, а перечень указанных документов установлен в п. 39 настоящей Информационной карты ) или копии этих документов, а также декларация о соответствии участника такого аукциона требованиям, установленным пунктами 3 - 9 части 1 статьи 31 ФЗ-44 (указанная декларация предоставляется с использованием программно-аппаратных средств электронной площадки)».
Пунктом 39 Информационной карты документации электронного аукциона № 0112200000818004594 установлено:

	339
	исчерпывающий перечень документов, которые должны быть представлены участниками ЭА в соответствии с пунктом 1 части 1, частями 2 и 2.1 (при наличии таких требований) статьи 31 ФЗ-44
	1) Документ, или копия документа, подтверждающий соответствие требованиям, установленным в соответствии с законодательством РФ к лицам, осуществляющим поставку товара, выполнение работы, оказание услуги, являющихся объектом закупки - лицензии на фармацевтическую деятельность  с указанием «оптовая торговля лекарственными средствами для медицинского применения» в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 22 декабря 2011 г. N 1081 "О лицензировании фармацевтической деятельности"
и (или) 
- лицензии на производство лекарственных средств для медицинского применения в соответствии с  Постановлением Правительства РФ от 6.07.2012 N 686 "Об утверждении Положения о лицензировании производства лекарственных средств".


Согласно пункту 34 статьи 4 Закона об обращении лекарственных средств организация оптовой торговли лекарственными средствами - организация, осуществляющая оптовую торговлю лекарственными средствами, их хранение, перевозку в соответствии с требованиями настоящего Федерального закона.
Согласно части 1 статьи 52 Закона об обращении лекарственных средств  фармацевтическая деятельность осуществляется организациями оптовой торговли лекарственными средствами, аптечными организациями, ветеринарными аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, медицинскими организациями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, и их обособленными подразделениями (амбулаториями, фельдшерскими и фельдшерско-акушерскими пунктами, центрами (отделениями) общей врачебной (семейной) практики), расположенными в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации, и ветеринарными организациями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность.
В соответствии со статьей 54 Закона об обращении лекарственных средств оптовая торговля лекарственными средствами осуществляется производителями лекарственных средств и организациями оптовой торговли лекарственными средствами по правилам надлежащей дистрибьюторской практики и правилам надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов, утвержденным соответствующими уполномоченными федеральными органами исполнительной власти.
Согласно пункту 7 Приказа Минздравсоцразвития России от 28.12.2010 N 1222н "Об утверждении Правил оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения" оптовая торговля лекарственными средствами осуществляется при наличии лицензии на фармацевтическую деятельность (с указанием "оптовая торговля лекарственными средствами"), выданной в установленном законодательством Российской Федерации порядке. Организация обязана разместить в удобном для ознакомления месте копию лицензии на фармацевтическую деятельность.

Также в соответствии со статьей 53 Закона об обращении лекарственных средств организации оптовой торговли лекарственными средствами могут осуществлять продажу лекарственных средств или передавать их в установленном законодательством Российской Федерации, в том числе и медицинским организациям.

В соответствии с пунктом 1 части 1 статьи 31 Закона о контрактной системе при осуществлении закупки заказчик устанавливает следующие единые требования к участникам закупки - соответствие требованиям, установленным в соответствии с законодательством Российской Федерации к лицам, осуществляющим поставку товара, выполнение работы, оказание услуги, являющихся объектом закупки.

Следовательно, в случае если объектом закупки является поставка лекарственных средств, заказчику необходимо установить требование к участникам закупки о соответствии законодательству Российской Федерации, а именно о наличии у организации оптовой торговли лицензии на фармацевтическую деятельность с указанием "оптовая торговля лекарственными средствами".
Таким образом, установленное заказчиком в извещении и документации электронного аукциона № 0112200000818004594 требование к участникам закупки о предоставлении в составе второй части заявки лицензии на фармацевтическую деятельность с указанием «оптовая торговля лекарственными средствами для медицинского применения» в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 22 декабря 2011 г. N 1081 "О лицензировании фармацевтической деятельности" и (или) лицензии на производство лекарственных средств для медицинского применения в соответствии с  Постановлением Правительства РФ от 6.07.2012 N 686 "Об утверждении Положения о лицензировании производства лекарственных средств", соответствует законодательству о контрактной системе. 
Следовательно, довод подателя жалобы о неправомерном установлении требований к участникам закупки о предоставлении в составе второй части заявки лицензии на фармацевтическую деятельность и (или) лицензии на производство лекарственных средств для медицинского применения неправомерно является необоснованным. 
На основании изложенного, руководствуясь статьей 99, частью 8 статьи 106 Закона о контрактной системе, Административным регламентом, утвержденным приказом ФАС России от 19.11.2014 года № 727/14, Комиссия Тывинского УФАС России,
РЕШИЛА:

 Признать жалобу Общества с ограниченной ответственностью «Лигас-Восток» необоснованной. 
Председатель Комиссии                                                      «___»
Члены Комиссии

                                                                                                «___»
                                                                                                «___»                                                                                                  

Решение может быть обжаловано в арбитражный суд в течение трех месяцев со дня его вынесения.
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