Р Е Ш Е Н И Е

по результатам рассмотрения жалобы на действия 
 ЗАО «Медико-биологический Союз» 

г.Чебоксары                                                                       Дело № 53-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 12.09.2011 № 313 в составе:


Винокуровой Н.Ю. -заместителя     руководителя - начальника отдела 




    товарных рынков Чувашского  УФАС России  




    (председатель комиссии);

Чагиной  Г.В.           -начальник  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 представителя государственного заказчика  Бюджетного учреждения Чувашской Республики «Городская клиническая  больница №1» Министерства  здравоохранения и социального развития  Чувашской Республики:


 Коневой Ирины Алексеевны по доверенности от 11.04.2013  года,


в отсутствии закрытого акционерного общества «Медико-биологический Союз», надлежаще извещенного  о месте и времени рассмотрения жалобы (исх.№05-04/2278 от 05.04.2013 года),

рассмотрев  жалобу закрытого акционерного общества «Медико-биологический Союз»  о нарушении     заказчиком  Бюджетным учреждением Чувашской Республики «Городская клиническая  больница №1» Министерства  здравоохранения и социального развития  Чувашской Республики  (далее – БУ «ГКБ №1» МЗ и СР ЧР) 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 04.04.2013 года поступила жалоба закрытого акционерного общества «Медико-биологический Союз» (далее - ЗАО «Медико-биологический Союз») на действия заказчика БУ  «ГКБ№1» МЗ и СР ЧР  при проведении  запроса котировок  на поставку тест-систем  для диагностики  вирусных инфекций с начальной (максимальной) ценой контракта  497 235,90рублей  (извещение №0315300048113000054)  


ЗАО «Медико-биологический союз» в жалобе сообщает, что в извещении  о проведении запроса котировок заказчиком включены требования,  которые  влекут ограничение количества участников размещения заказа,
что является нарушением части 2 статьи 45 Закона о размещении заказов. Также  такие параметры  как количество анализируемого образца, время анализа, комплектность набора (реагенты), стабильность  приготовленных реагентов 6 часов   являются  диагностически не 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 таблицы товаров  затребован «формат теста -не более 200 определений», хотя  имеются производители,  которые   поставляют товар с лучшими условиями-с большим числом  определений, что  также ограничивает  подачу заявок  участников размещения заказов по эквивалентным  параметрам.


Также заказчиком по ряду товаров  затребовано  от  поставщика  программирование автоматического анализатора, что противоречит действующему законодтельству.  


Кроме этого, заказчиком установлен  срок поставки товара в течение 1 рабочего дня с момента получения заявки. Учитывая то, что  потенциальные участники размещения заказа могут  находиться в отдаленных от заказчика (г.Чебоксары)  расстояниях (например: г.Новокузнецк»), то установление  столь короткого срока, в течение которого исполнение контракта фактически невозможно, является условием, ограничивающим участников размещения заказа.  
Представитель  заказчика не согласна с доводами ЗАО «Медико-биологический Союз» и считает их  необоснованными.  В соответствии с  пунктом 4 статьи 43 Закона о размещении заказов заказчику  представлено право определять  требования к товарам в соответствии с потребностями заказчика.    Указанные в извещении  о проведении запроса котировок  характеристики, в том числе названные  заявителем, являются для заказчика важнейшими, поскольку  они непосредственно влияют на получение  достоверного  конечного результата при проведении анализа.


Требование заказчика в пункте 8 таблицы товаров   «не более 200 определений» обоснованно, поскольку товар с указанной характеристикой полностью обеспечивает  количественную потребность   в этом товаре.


Из вышеизложенного следует, что  запрос котировок по поставке тест-систем для диагностики вирусных инфекций  не содержит условия, ограничивающие участников размещения заказа.


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


Государственный заказчик Бюджетное учреждение Чувашской Республики «Городская клиническая  больница №1» Министерства  здравоохранения и социального развития  Чувашской Республики  на официальном сайте www.zakupki.gov.ru   26.03.13 года  разместил извещение №0315300048113000054  о проведении запроса котировок на поставку тест-систем для диагностики вирусных инфекций  с начальной (максимальной) ценой контракта 497 235,90руб. 

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.


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


Во исполнение указанных норм заказчиком в п.3  извещения  в виде таблицы  сформированы  требования к  тест-системам для диагностики вирусных инфекций  по  12 позициям: 


-тест-система «ДС-ИФА-АНТИ-НАV-М-РЕКОМБ» или эквивалент (количество  анализируемого образца не более 100мкл, время анализа  не более 2 часов общего времени инкубации, стабильность  приготовленных реагентов не менее 6 часов при комнатной температуре… (п.1);


-тест-система «ДС-ИФА-АНТИ-НВе» или эквивалент ( количество  анализируемого  образца не боле 100мкл, время анализа не более  2 часов общего времени инкубации, стабильность  приготовленных реагентов не менее 6 часов при комнатной температуре, цветная кодировка  реагентов…) (п.3);


-тест- «ДС-НbsAg-подтверждающий тест» или эквивалент (тест для подтверждения специфичности выявления  HbsAg, формат теста –не более 200 определений, наличие  в составе  набора  не менее 2 флаконов: содержащего антитела к HBsAg и не  содержащего  антител к HBsAg  и не  содержащего антител к HBsAg, возможность использования  (совместимость) с тест-системами для выявления HBsAg зарегистрированными в РФ. Срок годности теста  на момент  поставки не менее 12 месяцев) (п.8);


-тест-система «ДС-ИФА-АНТИ-HCV-СПЕКТОР GM» или эквивалент (количество  анализируемого  образца не более 100мкл, диагностическая чувствительность не менее 99,5%, подтвержденная  способность теста достоверно влиять антитела ко всем известным генотипам вируса…) (п.12).   

Из вышеизложенного следует, что при  закупке   препаратов заказчиком  предусмотрены такие характеристики как количество анализируемого образца, время анализа, комплектность набора (реагенты),

стабильность  приготовленных реагентов  не менее 6 часов.


В заседании  представитель заказчика пояснила, что указанные  характеристики являются  важнейшими  при проведении диагностики вирусных заболеваний,  поскольку  технологический процесс и алгоритм диагностики  невозможен без них.  В связи с этим они не являются характеристиками, ограничивающими количество участников размещения заказа.

Так, характеристика «время анализа»  является важной, поскольку  непосредственно влияет  на процесс проведения анализа, позволяет эффективно организовать  работу лаборатории и распланировать рабочий процесс с учетом загруженности  лаборатории и персонала.
«Комплектность набора (реагенты), например: наличие в составе набора не менее 2-х флаконов: содержащего антитела к HBsAg и не содержащего антител к HBsAg». Указанная характеристика является важнейшей и значимой для заказчика, так как отсутствие в составе набора реагентов таких компонентов (содержащих антитела к HBsAg и не содержащих антител к HBsAg) сделает невозможным проведение анализа и получение достоверного результата при подтверждении наличия HBsAg в сыворотке или плазме крови человека. 

Характеристика «стабильность приготовленных реагентов».  В силу указанного требования  возможно  использовать тест-систему дробно,  в течение всего рабочего дня лаборатории, что существенно сокращает трудозатраты, экономически более выгодно, а также существенно влияет на качество полученного результата. 
«Количество анализируемого образца». Данная характеристика затребована исходя  из технологического процесса и алгоритма  диагностики, применяемых в лаборатории (повторная перестановка анализа). Использование меньшего количества  исследуемого образца при проведении анализа  позволяет определить  большое количество маркеров, что является весьма значимым при заборе минимального объема крови у детей и непосредственно влияет на постановку анализа.
В заседании представитель заказчика подтвердила, что указанные характеристики    непосредственно влияют на получение достоверного конечного результата при проведении анализов.  
Следовательно, довод заявителя о том, что указанные параметры  являются диагностически незначимыми является неправомерным.

Кроме этого, Комиссия отмечает, что  диагностическую значимость характеристик изделий медицинского назначения (тест-систем для диагностики вирусных инфекций) может определить лишь специализированная экспертиза, которая проводится уполномоченным органом (Росздравнадзором). 

Исходя из вышеизложенного, Комиссия Чувашского УФАС России  по контролю в сфере размещения заказов  приходит к выводу, что указанные характеристики (количество анализируемого образца, время анализа, комплектность набора (реагенты), стабильность  приготовленных реагентов не менее  6 часов при комнатной температуре) для заказчика являются   значимыми и необходимыми, поскольку они влияют на получение достоверного результата при проведении анализов.

Следовательно,  заказчик сформировал требования к товарам в соответствии с требованиями  пункта 4 статьи 43, пункта  2 статьи 45 Закона о размещении заказов и жалоба ЗАО «Медико-биологический Союз» по данному основанию является необоснованной.
Ссылка Заявителя на письмо ФГУН Государственного Института Стандартизации и Контроля Качества имени Л. А. Тарасевича № 01-07/269 от 14.04.2010, как на документ определяющий порядок определения существенных характеристик товара является несостоятельной по следующим причинам. Во-первых, данное письмо не является нормативно-правовым актом, и соответственно не имеет обязательной силы. Во-вторых, Институт Стандартизации и Контроля Качества имени Л. А. Тарасевича согласно Распоряжению Правительства РФ от 17.11.2010 № 2058-р прекратил свое существование в 2010 году, соответственно, указанное письмо в настоящий момент потеряло свою актуальность. В-третьих, названное письмо не содержит запрета на включение в аукционную документацию характеристик, не перечисленных в нем, а лишь указывает на некоторые диагностические характеристики.
2. По позиции  8 таблицы  извещения заказчиком затребован товар со следующими характеристиками: тест «ДС-НbsAg-подтверждающий тест» или эквивалент (тест для подтверждения специфичности выявления  HbsAg, формат теста-не более 200 определений, наличие  в составе  набора  не менее 2 флаконов: содержащего антитела к HBsAg и не  содержащего  антител к HBsAg  и не  содержащего антител к HBsAg, возможность использования  (совместимость) с тест-системами для выявления HBsAg зарегистрированными в РФ. Срок годности теста  на момент  поставки не менее 12 месяцев).
Заявитель сообщает, что  указание  «не более 200 определений» по данному товару является условием, ограничивающим участников размещения заказа, поскольку возможна поставка с большим числом  определений.
Согласно части 2 статьи 45  Закона о размещении заказов заказчик формирует извещение о проведении запроса котировок исходя из собственных потребностей. 
Представитель заказчика в заседании сообщила, что у заказчика есть определенная количественная потребность в товаре, запрашиваемом по товарной позиции № 8. Исходя из такой потребности заказчиком установлено требование «не более 200 определений». Товар с указанной характеристикой полностью обеспечивает количественную потребность заказчика в указанном товаре.
Следовательно,  заказчик формировал требования  к тесту «ДС-НbsAg-подтверждающий тест» (п.8 таблицы извещения) в соответствии с частью 2 статьи 45 Закона о размещении заказов. 

3. Заявитель в своей жалобе указывает на то, что в извещении о проведении запроса котировок заказчиком затребована программа для автоматического анализатора.
Из извещения о проведении запроса котировок следует, что  по товарным позициям № 2, № 9, № 10 содержится требование о наличии «валидованной  производителем тестов запрограммированной процедуры выполнения теста на автоматическом анализаторе, включая: автоматизированное распознавание и внесение образцов: автоматизированное распознавание и внесение реагентов; промывку; инкубацию; фотометрию и обработку результатов». 
Согласно международному стандарту качества ISO 9001 валидация представляет собой комплекс действий, направленных на подтверждение того, что все процессы, системы, оборудование (включая измерительное), материалы и компоненты, операции и процедуры ведут к получению требуемых результатов. 
Представитель заказчика пояснила, что  программа для автоматического  анализатора, как сообщено в жалобе,  заказчиком не затребована.  Указанное в извещении о проведении запроса котировок требование означает, что производители тест-систем должны адаптировать тест-системы,  которые они производят,  для возможности применения на автоматическом оборудовании для получения требуемого результата.  Данное требование является существенным для заказчика и обеспечивает совместимость запрашиваемого товара с имеющимся у заказчика оборудованием.  Запрашиваемые  заказчиком тест-системы используются при постановке анализа на ИФА - анализаторах. Указанное требование позволяет заказчику получить товар совместимый с ИФА - анализатором, что существенно влияет на качество полученного результата.
Следовательно, заказчиком требования по позиции 8 (п.3 извещения) сформированы в соответствии с частью 2 статьи 45 Закона о размещении заказов.
Одновременно Комиссия Чувашского УФАС России отмечает, что в жалобе  заявитель просит скорректировать требования к товарам, закупаемым по товарным позициям №48, №49, №50 или закупить данные товары отдельно. Однако извещение о запросе котировок состоит всего из 12 позиций, и соответственно позиций, по которым заявитель просит скорректировать требования, вообще не содержит. Следовательно, доводы жалобы ЗАО «Медико-биологический Союз» по данному основанию являются несостоятельными.

4. Согласно пункту 6 ст. 43 Закона извещение о проведении запроса котировок должно содержать сведения о сроках поставки товара. 

Во исполнение указанной нормы заказчиком  в извещении  о проведении запроса котировок срок поставки установлен «до 31 июля  2013  года отдельными  партиями в первой  половине  дня  в течение 1 (одного) рабочего дня  с момента получения  заявки, в объеме и ассортименте, указанном в заявке  заказчика».

Заявитель полагает, что  условие о поставке товара в течение одного рабочего дня с момента получения заявки повлечет  либо может повлечь за собой ограничение количества участников размещения заказа.

Представитель  заказчика поясняет, что  данный срок установлен  исходя  из специфики работы и функции  БУ «ГКБ №1» МЗ и СР ЧР-проведение качественных анализов в возможно короткие сроки.
ЗАО  «Медико-биологический Союз» расположено по адресу: 630055, Новосибирская область, г.Новосибирск, ул.Инженерная, 16.

Заказчик, расположенный в г.Чебоксары,   не представил доказательства о возможности доставки препаратов в течение одного рабочего дня  из г.Новосибирска до г.Чебоксары,  а также   острой  необходимости  в поставке товаров в столь сжатые сроки. 
Государственный контракт  предусматривает поставку товара   до 31 июля 2013 года отдельными партиями по заявкам заказчика, а не разовую поставку срочно, возникшую в данный конкретный момент. Зная потребности  в товаре,   заказчик  имеет возможность заранее определить необходимый объем товара и разумные сроки поставки.   

Данные обстоятельства свидетельствует о том, что заказчик,  указав в извещении  короткий срок  доставки товаров  (в первой половине дня в течение одного рабочего дня), ограничил участников размещения заказа, что является нарушением 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 5 статьи 17, 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»  частично обоснованной.



 2.Признать в действиях государственного заказчика   Бюджетного учреждения  Чувашской Республики  «Городская клиническая  больница №1» Министерства  здравоохранения и социального развития  Чувашской Республики нарушение части  2 статьи 45 Федерального закона от 21.07.2005 № 94-ФЗ «О размещении заказов на поставки товаров, выполнение работ, оказание услуг для государственных и муниципальных нужд»  при проведении запроса котировок на поставку тест-систем для диагностики вирусных инфекций (извещение №0315300048113000054).

3. Выдать предписание государственному заказчику   Бюджетному учреждению  Чувашской Республики «Городская клиническая  больница №1» Министерства  здравоохранения и социального развития  Чувашской Республики об устранении нарушения части  2 статьи 45 Федерального закона от 21.07.2005 № 94-ФЗ «О размещении заказов на поставки товаров, выполнение работ, оказание услуг для государственных и муниципальных нужд»  путем аннулирования  запроса котировок на поставку тест-систем для диагностики вирусных инфекций  (извещение №0315300048113000054).

4. Направить материалы дела должностному лицу Чувашского УФАС России для составления протокола об административных правонарушениях.

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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