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Адрес электронной торговой площадки в сети Интернет: www.rts-tender.ru

ЖАЛОБА
на положения аукционной документации

07.06.2019 г. на сайте www.rts-tender.ru размещено извещение о проведении электронного аукциона № 31907965561. Наименование объекта закупки: Поставка лекарственных средств.
Дата и время окончания подачи заявок – 14.06.2019 08:30.
Из п.5 Технического задания аукционной документации электронного аукциона следует, что заказчику, по мимо прочего, к закупке необходим товар – «Цефоперазон+[Сульбактам] порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения, 0,25г+0,25г.».
Считаем, что аукционная документация не соответствует требованиям Федеральный закон "О закупках товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц" от 18.07.2011 N 223-ФЗ, а также выше приведенное описание объекта закупки ограничивает конкуренцию.
Согласно п.1 ч.1 ст.17 ФЗ №135 «О защите конкуренции» при проведении торгов (закупок) запрещаются действия, которые приводят или могут привести к недопущению, ограничению или устранению конкуренции, в том числе заключение соглашений между организаторами торгов и (или) заказчиками с участниками этих торгов, если такие соглашения имеют своей целью либо приводят или могут привести к ограничению конкуренции и (или) созданию преимущественных условий для каких-либо участников.
Закупка лекарственного препарата МНН Цефоперазон + Сульбактам осуществляется в лекарственной форме порошок для приготовления раствора для внутримышечного и внутривенного введения, что означает, что перед применением для каждого пациента будет приготовлена дозировка с учетом его индивидуальных особенностей и его заболеваний без необходимости увеличения затрат расходного материала (шприцы, растворитель и. д.) и времени медицинского персонала. 
«Оборот лекарственных препаратов на территории Российской Федерации регулируется Федеральным законом от 12.04.2010№ 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». 
В соответствии с требованиями указанного Федерального закона лекарственные препараты вводятся в гражданский оборот на территории Российской Федерации, если они зарегистрированы соответствующим уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и включены в государственный реестр лекарственных средств, являющийся федеральной информационной системой. 
На основании пункта 5.1 статьи 4 данного Федерального закона под дозировкой понимается содержание одного или нескольких действующих веществ в количественном выражении на единицу дозы, или единицу объема, или единицу массы в соответствии с лекарственной формой либо для некоторых видов лекарственных форм количество высвобождаемого из лекарственной формы действующего вещества за единицу времени.
При этом в государственном реестре лекарственных средств зарегистрировано не менее 14 препаратов различных производителей, которые имеют МНН «Цефоперазон+ Сульбактам» с различными дозировками: 0,25г+0,25г; 0,5г+0,5г; 0,75г+0,75г; 1г+1г; 1,5г+1,5г; 2,0г+2,0г. Таким образом, при осуществлении государственных закупок лекарственные препараты, имеющие МНН «Цефоперазон+ Сульбактам» в лекарственной форме порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения в дозировках 0,25г+0,25г; 0,5г+0,5г; 0,75г+0,75г; 1г+1г; 1,5г+1,5г, при соответствующем режиме дозирования должны признаваться взаимозаменяемыми…» - данная позиция также закреплена Решением Арбитражного суда Удмуртской республики по делу №А71-15201/2016.
В соответствии с пунктом 1 статьи 4 Федерального закона от 26.07.2006 № 135-ФЗ «О защите конкуренции» (далее - Закон о защите конкуренции) под товаром понимается объект гражданских прав, предназначенный для продажи, обмена или иного введения в оборот.
Согласно пункту 3 статьи 4 Закона о защите конкуренции под взаимозаменяемыми товарами понимаются товары, которые могут быть сравнимы по их функциональному назначению, применению, качественным и техническим характеристикам, цене и другим параметрам таким образом, что приобретатель действительно заменяет или готов заменить один товар другим при потреблении.
Оборот лекарственных средств на территории Российской Федерации регулируется Федеральным законом от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (далее - Закон об обращении лекарственных средств), согласно части 1 статьи 13 которого лекарственные препараты вводятся в гражданский оборот на территории Российской Федерации, 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 лекарственного средства - это наименование фармацевтической субстанции, рекомендованное Всемирной организацией здравоохранения (ВОЗ).
Согласно положениям ВОЗ под МНН понимаются фармацевтические субстанции или активные фармацевтические ингредиенты, имеющие уникальные общепризнанные наименования. Поскольку МНН отражает свойства фармацевтической субстанции или активного фармацевтического ингредиента, все лекарственные средства, имеющие одинаковое МНН, должны быть эквивалентными.
Следовательно, МНН лекарственного препарата указывает на фармацевтическую субстанцию (действующее вещество), которая содержится в соответствующем лекарственном препарате и определяет его эффективность.
Согласно пункту 24 статьи 4 Закона об обращении лекарственных средств под эффективностью лекарственного препарата понимается характеристика степени положительного влияния лекарственного препарата на течение, продолжительность заболевания или его предотвращение, реабилитацию, на сохранение, предотвращение или прерывание беременности.
МНН лекарственного препарата является его функциональной характеристикой и определяет потребность заказчика.
Таким образом, указание МНН или при его отсутствии химического либо группировочного наименования лекарственного препарата, лекарственной формы и дозировки (с указанием возможности поставки эквивалента) является необходимым и достаточным условием идентификации лекарственного препарата (за исключением препаратов, входящих в перечень лекарственных средств, закупка которых осуществляется в соответствии с их торговыми наименованиями).
Таким образом, лекарственные препараты с одинаковыми МНН, взаимозаменяемыми лекарственными формами, взаимозаменяемыми дозировками и разными торговыми наименованиями следует относить к взаимозаменяемым лекарственным препаратам. Никакие иные характеристики лекарственных препаратов не влияют на терапевтические свойства лекарственных средств.
Заказчик, являясь лечебным учреждением, оказывает медицинскую помощь для граждан, в соответствии со схемами лечения и конкретными лекарственными препаратами, назначенными врачами. Согласно ч.2 ст. 98 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», медицинские организации, медицинские работники и фармацевтические работники несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации за нарушение прав в сфере охраны здоровья, причинение вреда жизни и (или) здоровью при оказании гражданам медицинской помощи. 
Официальным документом, содержащим описание химических, фармацевтических, фармакологических свойств лекарственного препарата, а также сведений о его клиническом применении является инструкция по применению такого лекарственного препарата, являющаяся неотъемлемой частью медицинской документации на лекарственный препарат, в отсутствие которой невозможна сама по себе государственная регистрация того или иного препарата в качестве лекарственного (п.5 ч.4 ст.18 Федерального закона от 12.04.2010 №61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств"). 
При этом, следует отметить, что применительно к инструкции по применению медицинского препарата обозначенные в ней параметры (характеристики, описание эффектов от применения данного препарата) предполагают нормальное (положительное) действие препарата, что было выявлено при проведении соответствующих экспертиз и клинических исследований.
 В этой связи, применительно к лекарственному препарату инструкция по его применению является тем единственно официальным документом, который определяет порядок использования этого препарата, а потому соответствующие функциональные и фармакологические свойства соответствующего препарата, указанные в инструкции по его применению, в контексте Закона о контрактной системе надлежит считать неизменяемыми.
Если обратиться к инструкциям по медицинскому применению лекарственного препарата МНН Цефоперазон + Сульбактам, в том числе ТН Цефпар СВ, дозировкой 500+500 мг, то увидим, что в разделе «Способ применения и дозы» содержится информация, согласно которой в каждом частном случае требуется корректировка единичной дозы лекарственного препарата, в частности данный препарат применяется в педиатрической практике у детей и новорожденных в следующих дозах:
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Ввиду того, что лекарственный препарат МНН Цефоперазон+[сульбактам] является антибиотиком широкого спектра действия, инструкция по медицинскому применению любого из зарегистрированных в рамках данного МНН препарата содержит информацию о системном лечении, а именно о том, что препарат вводят как минимум 2 раза в сутки, т.е. каждые 12 часов. 
При этом как уже было установлено выше, раздел «Способы применения и дозы» инструкции по медицинскому применению лекарственного препарата Цефпар СВ указывает на возможность корректировки дозы путем деления на равные части, что никак не препятствует заказчику осуществлять лечение пациентов предложенной дозировкой в заявке Заявителем, в том числе и детской категории.
В конечном итоге, если обратиться к инструкциям по медицинскому применению лекарственных препаратов МНН Цефоперазон+[сульбактам], все зарегистрированные лекарственные препараты имеют идентичные показания к применению в любой дозировке.
[image: ]
[image: ]

Все зарегистрированные лекарственные препараты имеют идентичные показания к применению в любой дозировке, как например, (см. выдержку из инструкций):

- ТН Цефпар СВ:
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- ТН Сульмаграф:
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- ТН Бакперазон:
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- ТН Цефоперазон и Сульбактам Джодас:
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Таким образом, равно установлено, что при соответствующем режиме дозирования все дозировки являются терапевтическими эквивалентами, и имеют одинаковую терапевтическую эффективность.
Согласно Приказу Министерства здравоохранения Российской Федерации от 07.07.2015 №422ан "Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи", применяемые в целях оценки качества медицинской помощи, одним из критериев, применяемых при оказании медицинской помощи в стационарных условиях и в условиях дневного стационара, является назначение лекарственных препаратов с учетом инструкции по применению лекарственных препаратов, возраста пациента, пола пациента, тяжести заболевания, наличия осложнений основного заболевания (состояния) и сопутствующих заболеваний.
В соответствии с п. 2 ст. 4 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" одним из основных принципов охраны здоровья является приоритет интересов пациента при оказании медицинской помощи.
Частью 2ст. 98 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" предусмотрена ответственность медицинских организаций, медицинских работников и фармацевтических работников в соответствии с законодательством Российской Федерации за нарушение прав охраны здоровья, причинение вреда жизни и (или) здоровью при оказании гражданам медицинской помощи.
На основании изложенного, требование о поставке лекарственного препарата с указанными дозировками сформировано без учета научно обоснованной информации об опыте клинического применения лекарственных препаратов, изложенной в инструкциях по медицинскому применению зарегистрированных с МНН Цефоперазон+Сульбактам лекарственных средств.
На основании вышеизложенного считаем, что Заказчик нарушает ч. 1 ст. 3 223-ФЗ, а именно основные принципы закупки товаров, работ, услуг, такие как: равноправие, справедливость, отсутствие дискриминации и необоснованных ограничений конкуренции по отношению к участникам закупки, а также п.1 ч.1 ст.17 ФЗ №135.
На основании изложенного, а также руководствуясь основными положениями 223-ФЗ, требованиями и основными положениями Федерального Закона №135-ФЗ «О защите конкуренции»

просим Вас:
1. Приостановить размещение аукциона в электронной форме (извещение № 31907965561);
2.Признать настоящую жалобу обоснованной;
[bookmark: _GoBack]3. Провести внеплановую проверку аукциона в электронной форме (извещение № 31907965561);
4.Вынести предписание об устранении допущенных нарушений путем внесения соответствующих изменений в аукционную документацию.


Приложения:
1. Документация электронного аукциона;
2. Письмо Министерства здравоохранения Российской Федерации от 14 февраля 2018 г. N 418/25-5;
3. Копии инструкций по применению.
4. Приказ о вступлении в должность генерального директора.


        Генеральный директор                                                                                        В.Ф. Битарова
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| Y nereii uegonepazon-+cyi6akTam peKoMeHyeTCS NPHMEHATS B CIEAYIOLUHX CYTOUHBIX A03aX:

CooTHowenne uegonepason+cynbbakram  cynsGaktam uedonepason
£o3a (Mr/kr/cyt) A03a (mMr/kr/cyt) no3a (Mr/kr/cyr)
1:1 40 - 80 20-40 20-40 ’

Hlosy cienyeT neauTh Ha paBHbie YacTH 1 BBOAHTH Kaxble 6-12 Yacos.

Tlpn TmKeNbIX M YCTOMYMBBIX K CTAHIAPTHBIM 103aM MH(EKUMAX CYTOUHAS A032 MOXET GbiTh
yBesuyeHa 40 160 Mr/Kr/CyT Mpu COOTHOLIEHHHM OCHOBHBIX KOMMOHEHTOB I:1. CyTouHyio no3y
Ienst Ha 2-4 pasHbie YacTy. [Tpi HeoGxoauMOCTH BBeeHMs Goiee 80 MT/KI/CYT, pacCUMTaHHBIX M0
aKTHBHOCTH Liehonepasona, YBeNHYCHHE 103kl JOCTHIAETCS 3a CHET JONONHUTENBHOTO BBEACHHS
uedonepasona.

Y HOBOPOXZEHHEIX B TEUCHHE NEPBOH HENENH JKHM3HH Npenapar CNEAYET BBOAWTH Kaxabie 12 u.
MakcuManbHas cyTounas 103a cynbbakTama y A€Tei He 0MKHa NpeBbIaTh 80 Mr/Kr/cyT.
Cnocob npuzomosnenus pacmeopos s napenmepaibnozo npumenenus

Paszsedenue:
MBaJICHTHBIE [03b MakcumanbHas
Oxs CHTHEIC A O61émM pacTBopuTens,

O6was no3a (r) uedonepazon + o KOHeYHast

cynebakram KOHLEHTpALKs, Mr/Mit
1.0 05+05 34
2,0 1,0+1,0 6,7 125 +125

Buympumvnueunoe ssedenue:
Jinst pacTBOpEHHs HMCONB3YIOT CTEPHNBHYIO BOAY A8 MHBEKUWii (cM. Tabauuy). B ciyuae

BBEJIEHWS npenapara B KOHUEHTPaLHH, NpeBbIllaouieii 250 Mr/mM, pEKOMEHAYETCS NPUFOTORICHHUE
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Cnocot npumenens u n03b1
BHYTPHBEHHO 1 BRYTPHMbILLCHHO.

Ilpumenenue y g3pocavix
¥ B3POCILIX CYTHGAKTAM /LEGOMEPaION PEKOMEHTYTCH HOTOMB3OBATS B CAEAYIOLIHX CYTOHEX

osax:
Coorhomente CynsGaxtan/ CymiGaxta n0sa () | Liegonepason o3a
Liecponepazon )
[H] 20-4,0 1,020 1020

CyTOUHYI0 1103y CACAYET NEMHT Ha paBHblE YacTH H BBOZHTS Kaxasie 12 4acos

Tlp THKCTSX T PedpAKTEPHHX MHQEKUMAX CYToTMas n03a edomepasonalcynsbaxTama
MOKeT GHITh yBemitena 0 § T MPH COOTHOWEHHH OCHOBHBX Kownoetos 1:1 (re. 4 r
uedonepasona).

Bonbisim, nonyaiousm ueonepasoi/cynsGakTa b cooTHoweHMH 111, MOKeET noTpeGoBaTECA
JOMONHHTENbHOE BBEeHHE Uegonepasona. Jlosy CAELYET ACTHTS K PABHEIE YACTH W BBOLHTS
Kakasie 12 4.

PeKOMeH/IyeMas MAKCHMATLHAR CYTONHAs 103a CyTsBaKTava cocTanser 4 T,

IMpustenenue npu napyuen vy novex

¥ Gomsisix ¢ kmpencoM kpeatwmuna 15-30 Mi/nn maxcHMaTsHan fosa cynGaKrama
cocTapset | 1 kaxuie 12 4 (MAKCHMATSHAS CYTouHas 2032 CynBGaKTaMa 2 1), a Y GOMBHBIX ¢
KIMPEHCOM KPEATHHHHA MeHee |5 MI/MUH MAKCHMATBHAS 2038 CYABGAKTaMA CoCTaBIZeT S00 Mr'
wansie 12 4 (MaxcHmanshas cyrownas fosa cymsGaxtama 1 r). TIpn THKensix WHbeKuHEX
MOJKET MIOTPE6OBATHCH AONOTHATE LHOE BBCACHHE LiC{ponepasoHa.

DaPMAKOKHHCTHKA CYNTSGAKTAMA IHAUMTENSHO WIMCHACTCA NpH remommanmse. [lepox
TONYBHBCACHKA UeQONEPaIona W3 CHIBOPOTKH KPOBH HECKOTHKO CHIKAETCH BO BpeMS
reMomua3a. CACIOBATENLHO, BB IEHHE NPENAPATa CIIEAYET MIAHHPOBATS MOGHE MATH3A.
pusienenue npu napywenuy ¢y nevenu

Viaesiciine 70361 IpH Hapywenn (YHKUMA NESeHi MOKET N0TPe6OBATHCA TOTHKO B CAyHasX
TAKENOH OBCTPYKUHN KEMUHBIX NyTeit 1 TAKENBIX 3a60N€BAHNI NEUEHH, A TAIOKE 'y GombHBIX ¢
COETAHMEM MEYEHOWHON M MOYCYHON HENOCTATOYHOCTH. B 3THX CMywasx peKOMeHIOBaHO

MOHNTOPUPOBHHE  CHBOPOTOSHOH KOHILCHTPALIHH UCHONCPa3ONa H KOPPEKINA €ro 103t o
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pusenenue y demei

'Y ACTel cymHGaKTan/UCHOnEpAION PEKOMENAYETCH IDHMCHAT B CCAYIONIIX CYTOSHBX 103ax:

Coommomeme CymGasrany Cymbacran aow | Teoncpaion 1o
Legonepason (urlrleyr) Gatialeyr)
Corlrieyr)
H] 0-50 40 2040

Tloay eneyer AETHTL ha paBHAIC YACTH M BBOATS KAz 6-12 Hacos

TIPH CEPhsHADS 1 PePAITEpHLIX W eKIIASX 3TH AOSMPOBKH MOryT GbiTh yseisrs 10 160

Nr/RT/eyT At cooTomeni ocHosX KomroKexTon 1:1. Cyrownyio A0%y Aenst wa 2:4

pasisie sacTi.

pusenenue y uosoposcoenx
'Y HOBOPOXACHHEDX B TESEHHE TIepaOR HENENH H3HH NPENaPAT CrEAYET BBOIHTS Kakabie 12 4,

MaKCHMATHas cyTOHAR 203a cynEGAKTaNa y ReTel e oMACHa npeasiuiars 80 Mr/kr/cyr.

Cnocol npuzomoenentus pacmsopos 1 napenmepansiozo npuvenenis

Tpuzomosiene pacmaopa
Obuan | Dxmwoarewtiie | Ofren MaKCHNaToHaS KORESHA KOREITpAiA
2092 1) o pacaopirens (arin)
cymbaTat
ueponepason
20 10+10 67 25+125





