Р Е Ш Е Н И Е

по результатам рассмотрения жалобы на действия  БУ Чувашской Республики «Республиканский центр  по профилактике и борьбе со СПИД и инфекционными заболеваниями» Министерства здравоохранения и социального развития Чувашской Республики
г.Чебоксары

 




         Дело № 50-К-2013
Резолютивная часть решения оглашена 11 апреля 2013 года.
Решение изготовлено в полном объеме  16 апреля  2013 года.

Комиссия Управления Федеральной антимонопольной службы по Чувашской Республике - Чувашии по контролю в сфере размещения заказов, созданная на основании приказа Чувашского УФАС России  от 01.08.2012 №300,   в составе:

Винокуровой Н.Ю.- заместителя руководителя-начальника отдела


               товарных рынков  (председатель комиссии);

Чагиной  Г.В.           - начальника  отдела  контроля   за   размещением  



               заказов  и торгов Чувашского УФАС  России  
                                           (член   комиссии);
Павловой Л.В.       - специалиста-эксперта отдела контроля  за 
  
                                    размещением заказов и торгов  Чувашского УФАС
                                           России 
  (член комиссии)


в присутствии представителей БУ Чувашской Республики «Республиканский центр по профилактике и борьбе со СПИД и инфекционными заболеваниями» Министерства здравоохранения и социального развития Чувашской Республики

Борисова Николая Николаевича по доверенности от 08.04.2013 №10-01/159,

Туктанова Николая Валериановича-заведующего клинико-диагностической лабораторией

в отсутствии  заявителя ЗАО «Медико-биологический Союз», надлежаще извещенное о времени и месте рассмотрения жалобы (исх.06-04/2280 от 05.04.2013 года), 



рассмотрев  жалобу закрытого акционерного общества «Медико-биологический Союз» (далее-ЗАО «Медико-биологический Союз») о  нарушении государственным заказчиком  БУ Чувашской Республики «Республиканский центр по профилактике и борьбе со СПИД и инфекционными заболеваниями» Министерства здравоохранения и социального  развития Чувашской Республики Федерального закона от 21 июля 2005 №94-ФЗ «О размещении заказов на поставки товаров, выполнение работ, оказание  услуг для государственных и муниципальных нужд» (далее - Закон о размещении заказов),

УСТАНОВИЛА:
В Управление Федеральной антимонопольной службы по Чувашской Республике - Чувашии  05.04.2013 года поступила жалоба  ЗАО «Медико- биологический Союз» на действия государственного заказчика  БУ Чувашской Республики «Республиканский центр по профилактике и борьбе со СПИД и инфекционными заболеваниями» Министерства здравоохранения и социального  развития Чувашской Республики (далее- БУ ЧР «Республиканский  центр по  профилактике и борьбе со СПИД и инфекционными заболеваниями» Минздравсоцразвития Чувашии, государственный заказчик) при проведении запроса котировок на покупку тест-системы для диагностики вирусных заболеваний (среди субъектов малого предпринимательства) (извещение  №0315200000613000005).


В жалобе ЗАО «Медико-биологический Союз»» сообщает, что государственный заказчик в извещении установил требования, влекущие ограничение  доступа  к участию в запросе котировок, что является нарушением части 2 статьи 45 Закона о размещении заказов. Также   такие параметры как:


-количество анализируемого образца;

-стабильность (срок хранения) приготовленных реагентов;

-время реакции, инкубации;


-объем рабочего  разведения исследуемого образцов 1:100;

-количество вариантов проведения ИФА;


-срок годности набора после  первого вскрытия компонентов;


-условия промывки планшета;

-готовность  реагентов для использования
 не  являются  диагностически значимыми, не влияют на получение конечного результата при лабораторных исследованиях.


Порядок определения  существенных  диагностически значимых характеристик, параметры эквивалентности (аналогичности) наборов реагентов определены в письме  ФГУН Государственного Института Контроля Качества имени Л.А.Тарасевича № 01-07/269 от  14.04.2010 года.


Также заявитель указывает  на то, что по позиции 8 технического задания  перечислены конкретные параметры, без применения слов «не более, не менее», что также ограничивает  подачу заявок  участников размещения заказов по эквивалентным  параметрам.


Представители заказчика не согласны с доводами ЗАО «Медико-биологический Союз» и заявляют, что характеристики к поставляемым препаратам установлены в соответствии с требованиями законодательства о размещении заказов и они содержат  минимальные и максимальные значения и, следовательно,  представлена возможность  подать заявку широкому кругу лиц.

Довод заявителя о том, что некоторые  параметры  не являются диагностически значимыми,  неправомерен, поскольку диагностическую значимость  характеристик изделий медицинского назначения   может определять лишь специализированная  экспертиза, которая проводится уполномоченным органом  Росздравнадзором.

Следовательно,  запрос котировок не содержит условия, ограничивающие участников размещения заказа.

Изучив представленные документы, заслушав представителей   заказчика,  Комиссия Чувашского УФАС России по контролю в сфере размещения заказов приходит к следующему.


БУ ЧР «Республиканский  центр по  профилактике и борьбе со СПИД и инфекционными заболеваниями» Минздравсоцразвития Чувашии на официальном сайте www.zakupki.gov.ru   27.03.2013 года разместило извещение №0315200000613000005    о  проведении запроса котировок на поставку тест-систем для диагностики вирусных инфекций с начальной (максимальной) ценой контракта 392 590,00рублей. 

1. Согласно части 2 статьи 45 Закона о размещении заказов извещение о проведении запроса котировок не может содержать указание на знаки обслуживания, фирменные наименования, патенты, полезные модели, промышленные образцы, наименования мест происхождения товаров или наименования производителей, а также требования к товарам, их производителям, информации, работам, услугам, если такие требования влекут за собой ограничение количества участников размещения заказа.
В силу пункта 4 статьи 43 Закона о размещении заказов запрос котировок должен содержать наименование, характеристики и количество поставляемых товаров, наименование, характеристики и объем выполняемых работ, оказываемых услуг. При этом должны быть указаны требования, установленные заказчиком, уполномоченным органом, 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.

Согласно части 2 статьи 45 Закона о размещении заказов извещение о проведении запроса котировок должно содержать сведения, предусмотренные статьей 43 настоящего Федерального закона, может содержать указание на товарные знаки. В случае, если в извещении о проведении запроса котировок содержится указание на товарные знаки товаров, происходящих из иностранного государства или группы иностранных государств, в этом извещении также должно содержаться указание на товарный знак товара российского происхождения (при наличии информации о товаре российского происхождения, являющемся эквивалентом товару, происходящему из иностранного государства или группы иностранных государств). В случае, если в извещении о проведении запроса котировок содержится указание 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. Эквивалентность товаров определяется в соответствии с требованиями и показателями, установленными на основании пункта 4 статьи 43 настоящего Федерального закона. Извещение о проведении запроса котировок не может содержать указание на знаки обслуживания, фирменные наименования, патенты, полезные модели, промышленные образцы, наименования мест происхождения товаров или наименования производителей, а также требования к товарам, их производителям, информации, работам, услугам, если такие требования влекут за собой ограничение количества участников размещения заказа.

Запрос  котировок разрабатывается  заказчиком исходя из своих потребностей  в рамках реализации возложенных  на него функций.

Во исполнение указанных норм заказчиком в техническом задании, которое является неотъемлемой частью   извещения о проведении запроса котировок  в виде таблицы  сформированы  требования к  тест-системам для диагностики вирусных инфекций  по  13 позициям: 

-тест система  иммуноферментная для одновременного выявления в ВИЧ-1 и ВИЧ-2,  ВИЧ-1 группы О и антигена ВИЧ-1 (р.24) в сыворотке и плазме  крови человека (…количество анализируемого образца не более 75 мкл, минимальная  определяемая концентрация ВИЧ-1 антигена  (р24)-не более 20пг/мл, специфичность на случайной выборке донорского контингента (не менее 5000 доноров) -не менее 99,5%,  стабильность  рабочих растворов  конъюгатов не менее 10 часов, срок годности  тест-системы на момент поставки не менее 12 месяцев…) (п.1);


- тест-система  для выявления  поверхностного  антигена (НВsAg) вируса гепатита В (количество анализируемого образца – не более 100мкл, стабильность  (срок хранения) приготовленных реагентов (конъюгат, субстратная смесь) не  менее 6 часов при комнатной температуре; время реакции 1час 20мин общего времени  инкубации,…)  (п.2);


- тест-система для выявления суммарных антител  к сог-антигену (количество анализируемого образца не более 100мкл, количество стабильность (срок хранения) приготовленных… )(п.3);


-  тест-система иммуноферментная для выявления  антител  класса  G  и HBе антигену вируса  гепатита B (96 определений)(количество  анализируемого образца 10мкл, время анализа 1час 30мин общего времени инкубации,  стабильность приготовленных реагентов 10 часов  при комнатной температуре… )(п.5);


- набор реагентов для  иммуноферментного выявления иммуноглобулинов класса М к вирусу гепатита А (количество вариантов проведения ИФА срок годности набора 12месяцев  после вскрытия компонентов до конца срока годности набора…)(п.7):


- набор реагентов для иммуноферментного количественного и качественного определения  иммуноглобулинов класса G к вирусу  гепатита А(количество промывок  2х5 срок годности   набора 12 месяцев после первого вскрытия компонентов до конца годности набора, срок годности  приготовленного рабочего раствора ФСБ-Т 5 суток при 2-8ºС…) (п.8);


-набор реагентов для  иммуноферментного выявления иммуноглобулинов класса G к цитомегаловирусу ( объем  исследуемого образца 10мкл, стабильность рабочего раствора  ФСБ-Т 5 сут. при 2-8ºС, срок годности  набора 9мес. После  первого вскрытия 3мес…)(п.10);

- набор реагентов для иммуноферментного выявления  иммуноглобулинов класса G к вирусу  простого гепатита  ВектоВПГ-IgG (или эквивалент) (ИФА без предварительной промывки планшет, конечное разведение сыворотки 1:100, стабильность рабочих растворов конъюгата и ТМБ –до 3часов…)(п.12);


- набор реагентов для  иммуноферментного выявления иммуноглобулинов класса М к вирусу  простого  гепатита  1 и 2 типов ВектоВПГ-IgM (или эквивалент) (стабильность рабочих растворов конъюгата и ТМБ-до 3часов срок годности набора 9 месяцев(п.13).

При  закупке  названных препаратов заказчиком  предусмотрены такие характеристики как количество анализируемого образца, стабильность (срок хранения) приготовленных реагентов, время реакции, инкубации, объем рабочего  разведения исследуемого образцов 1:100, количество вариантов проведения ИФА, срок годности набора после  первого вскрытия компонентов, условия промывки планшета, готовность  реагентов для использования.

В заседании  представители заказчика пояснили, что указанные  характеристики являются  важнейшими  при проведении диагностики вирусных заболеваний,  поскольку  технологический процесс и алгоритм диагностики  невозможен без них. 

Например: «количество анализируемого образца». Использование меньшего  исследуемого образца  позволяет определить  большое количество маркеров,  что является  значимым при заборе минимального объема крови у детей.


«Стабильность приготовленных реагентов»- более длительное время стабильности приготовленных реагентов  позволяет  использовать тест-систему дробно и в течение всего рабочего  времени, что существенно сокращает трудозатраты и  экономически более выгодно.

«Время реакции, инкубации»-влияет на  процесс проведения анализа с учетом загруженности лаборатории и персонала.

«Объем  рабочего разведения  исследуемого образца 1:100»-позволяет использовать  предварительно разведенные  образцы одновременно при проведении разных анализов.


«Количество вариантов проведения ИФА»-данная характеристика важна, поскольку  запрашиваемые заказчиком  тест-системы  используются  при постановке  анализа как вручную,  так и на ИФА-анализаторах. Такая организация работы в лаборатории  позволяет заказчику  эффективно организовать работу лаборатории с помощью различных способов  постановки и одновременно задействовать  все имеющееся оборудование.

«Срок годности после первого вскрытия»- в технологическом процессе большой срок годности  после первого вскрытия  позволяет  более длительно, эффективно и экономично расходовать тест-систему.

«Условие промывки»- данная характеристика затребована заказчиком  исходя из рабочего процесса лаборатории, поскольку  одинаковое количество  промывок после инкубаций  существенно снижает  риск технических ошибок.

«Годность реагентов для использования» - позволяет использовать тест-систему  дробно и позволяет исключить возникновение возможных ошибок при разведении, что уменьшает  вероятность получения недостоверного результата.

В связи с изложенным Комиссия отмечает, что лабораторная диагностика оперирует конкретными  и точными понятиями при определении характеристик,  которые в совокупности   влияют  на  конечный результат  по таким      заболеваниям как гепатит, ВИЧ и т.д. В связи с чем, заказчиком установлены требования к качеству, техническим, функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара, связанные с определением соответствия поставляемого товара потребностям заказчика.

Анализ перечисленных характеристик  к поставляемым товарам показывает, что  указанные параметры являются необходимыми и важнейшими  при проведении диагностики  вирусных заболеваний.


На основании вышеизложенного, Комиссия Чувашского УФАС России по контролю в сфере размещения заказов приходит к выводу, что  доводы  ЗАО «Медико- биологический Союз» о том, что перечисленные в техническом задании ряд характеристик  являются диагностически не значимыми,  являются не состоятельными.

Кроме этого,  письмо ФГУН Государственного института стандартизации и контроля качества имени Л.А.Тарасевича №01-07/269 от 14.04.2010 года, на которое ссылается заявитель как на документ определяющий порядок определения существенных характеристик товара,  не может применяться как 
нормативно-правовой акт, поскольку  данный институт прекратил свое существование в 2010 году  (распоряжение Правительства Российской Федерации от 17.11.2010 № 2058-р) и  его письмо  в настоящий момент потеряло свою актуальность.

2. По позиции 8 технического задания извещения о проведении запроса котировок заказчиком  затребованы  следующий товар с характеристиками:
	№

п/п
	Наименование и назначение товара
	Характеристики товара
	Ед. измер.
	Количество

	8
	Набор реагентов для иммуноферментного количественного определения иммуноглобулино в класса G к вирусу гепатита А
	Непрямой вариант ИФА. Количество определений 96 (12x8). Возможность качественного и количественного определения концентрации специфических IgG. Без предварительной промывки пленшета. Количество промывок 2x5. Готовые жидкие калибраторы розового цвета различной интенсивности в диапазоне 0-200 мМЕ/мл – 3 шт, концентрации которых не изменяются, жидкий калибровочный образец зеленого цвета с концентрацией 20 мМЕ/мл,  динамический диапазон: от 20 до 200мМЕ/мл. Чувствительность 20 мМЕ/мл. Объем исследуемого образца не более 10 мкл, разведение 1:100. Время реакции не более 1 час 25 мин. Срок годности набора не менее 12 мес., после первого вскрытия компонентов – до конца срока годности набора. Готовые растворы конъюгата и ТМБ. Срок годности приготовленного рабочих раствора ФСБ-Т не менее 5 сут.при 2-8 º С. Наличие :пленки для заклеивания планшет ,пакета для планшет типа «зип-лок», планшета для предварительного разведения сывороток, готового раствора ТМБ, унифицированных неспецифических компонентов ФСБ-Т ,СБР, стоп-реагент, РпРС, регистрационного удостоверения 


	Набор
	4



Заявитель сообщает, что заказчиком при указании характеристик «готовые жидкие калибраторы розового цвета различной интенсивности в диапазоне 0-200 мМЕ/мл – 3 шт, концентрации которых не изменяются, жидкий калибровочный образец зеленого цвета с концентрацией 20 мМЕ/мл,  динамический диапазон: от 20 до 200мМЕ/мл» не  установлены условия «не  более, не менее», что является нарушением части 2 статьи 45 Закона о размещении заказов.  

Однако из  таблицы следует, что по позиции 8  заказчиком заданы  параметры эквивалентности: характеристика, касающаяся  калибраторов тест-системы,  указана в виде  диапазона от 0 до 200мМе/мл», динамический диапазон указан «от 20 до 200 мМЕ/мл».


Обоснованность  установления таких требований подтверждается  инструкцией по применению набора  реагентов «Вектогеn F-IgG» (изготовляемого ЗАО «Вектор-Бест»), в которой по п.10.1 «качественный анализ»  указано: «внести по 100мкл калибровочных образцов 0 и 200мМЕ/мл и по 100мкл калибровочного образца 20мМУ/мл в дубле; по 90 мкл РРС и по 10мкл предварительно разведенных анализируемых образцов».


Следовательно,  при  формировании требований по  данному  препарату заказчиком предусмотрены характеристики, которые представлены не по одному значению, а  в диапазоне, что  подтверждает  отсутствие  условий, ограничивающих участников размещения заказа. 

В ходе заседания  представители заказчика заявили, что по характеристикам,  указанным по позиции  8 технического задания возможна поставка  товаров  как минимум двух производителей.  В подтверждение  сказанному представлены инструкции по  применению «набора реагентов для иммуноферментного количественного определения иммуноглобулинов класса G к вирусу гепатита А»  ООО «НПО «Диагностические системы», ЗАО «Вектор-Бест», характеристики которых соответствуют требованиям заказчика и  свидетельствует о наличии функционального рынка по данному товару.


Следовательно, заказчиком не нарушены требования части 2 статьи 45 Закона о размещении заказов.

При таких обстоятельствах, Комиссия Управления Федеральной  антимонопольной службы по Чувашской Республике - Чувашии по контролю в сфере размещения заказов на основании  части 6 статьи 60  Федерального закона от 21 июля 2005 №94-ФЗ «О размещении заказов на поставки товаров, выполнение работ, оказание  услуг для государственных и муниципальных нужд» 
 




           РЕШИЛА:
1. Признать жалобу закрытого акционерного общества « Медико-биологический Союз» необоснованной.


Председатель Комиссии                                                        Н.Ю.Винокурова

Члены Комиссии       





         Г.В.Чагина










         Л.В.Павлова


Примечание:
Решение Комиссии Чувашского УФАС России по контролю в сфере размещения заказов может быть обжаловано в судебном порядке в течение трех месяцев со дня его принятия (часть 9 статьи 60 Закона о размещении заказов).
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