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РЕШЕНИЕ

по жалобе № 05-05-06/63-19 

о нарушении законодательства о контрактной системе

Резолютивная часть решения объявлена 30.04.2019 года
Решение в полном объеме изготовлено    07.05.2019 года

Комиссия Управления Федеральной антимонопольной службы по Республике Тыва (далее – Тывинское УФАС России) по контролю в сфере закупок в составе:

Председательствующий Комиссии: «…..» – заместитель руководителя управления – начальник отдела контроля закупок и антимонопольного контроля органов власти, 
члены Комиссии:
«…..» – 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 уполномоченного органа - Министерства Республики Тыва по регулированию контрактной системы в сфере закупок:
- «…..», действующий на основании доверенности от 25.03.2019 года № УС-277,
в отсутствии надлежащим образом извещенных представителей заказчика – Государственного бюджетного учреждения здравоохранения Республики Тыва «Тандинская центральная кожуунная больница» и подателя жалобы – ООО «МедикалГрупп»,
рассмотрев жалобу (вх. № 1674 от 24.04.2019 г.) ООО «МедикалГрупп» на положения документации электронного аукциона № 0112200000819001013 на закупку расходных материалов, изделий медицинского назначения (перчатки) для нужд ГБУЗ "Тандинская ЦКБ" РТ 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 заказчика, оператора электронной торговой площадки, уполномоченного органа и подателя жалобы были направлены уведомления о содержании жалобы, сообщение о месте и времени ее рассмотрения.

Согласно жалобе ООО «МедикалГрупп» документация электронного аукциона № 0112200000819001013 не содержит требование о предоставлении участниками закупки в составе второй части заявки регистрационных удостоверений на медицинские изделия, так как регистрационное удостоверение является документом, без которого невозможно применение медицинских изделий, являющихся объектом закупки.
В ходе рассмотрения дела представитель уполномоченного органа с доводами жалобы согласился и пояснил, что данное требование не было установлено в документации электронного аукциона № 0112200000819001013 по техническим причинам.

Рассмотрев жалобу, выслушав пояснения лица, участвующего в рассмотрении жалобы и проведя внеплановую документарную проверку электронного аукциона № 0112200000819001013 на закупку расходных материалов, изделий медицинского назначения (перчатки) для нужд ГБУЗ "Тандинская ЦКБ" РТ, Комиссия Тывинского УФАС России приходит к следующему.
Уполномоченным органом – Министерством Республики Тыва по регулированию контрактной системы в сфере закупок в Единой информационной системе в сфере закупок www.zakupki.gov.ru 16.04.2019 года размещено извещение о проведении электронного аукциона № 0112200000819001013 на закупку расходных материалов, изделий медицинского назначения (перчатки) для нужд ГБУЗ "Тандинская ЦКБ" РТ, начальная (максимальная) цена контракта: 379 746,67 рублей.
В соответствии с пунктом 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  требования к содержанию, составу заявки на участие в таком аукционе в соответствии с частями 3 - 6 статьи 66 Закона о контрактной системе 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.
Согласно извещению о проведении электронного аукциона № 0112200000819001013 и пункта 3 Информационной карты документации электронного аукциона № 0112200000819001013 объектом закупки является закупка расходных материалов, изделий медицинского назначения (перчатки).
Согласно пункту 3 части 5 статьи 66 Закона о контрактной системе вторая часть заявки на участие в электронном аукционе должна содержать  копии документов, подтверждающих соответствие товара, работы или услуги требованиям, установленным в соответствии с законодательством Российской Федерации, в случае, если в соответствии с законодательством Российской Федерации установлены требования к товару, работе или услуге и представление указанных документов предусмотрено документацией об электронном аукционе. При этом не допускается требовать представление указанных документов, если в соответствии с законодательством Российской Федерации они передаются вместе с товаром.

Таким образом, во второй части заявки должны быть представлены документы и сведения, подтверждающие соответствие товара, установленным требованиям, за исключением тех случаев, если указанные документы поставляются (передаются) вместе с поставляемым товаром в силу закона (например, Закон об обороте алкогольной продукции).

В соответствии с частью 4 статьи 38 Федерального закона от 21.11.2011 г. N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан» на территории Российской Федерации разрешается обращение медицинских изделий, зарегистрированных в порядке, установленном Правительством Российской Федерации, уполномоченным им федеральным органом исполнительной власти.

Постановлением Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 г. N 1416 утверждены Правила государственной регистрации медицинских изделий, которые устанавливают порядок государственной регистрации медицинских изделий, подлежащих обращению на территории Российской Федерации (далее – Правила). 

Государственная регистрация медицинских изделий осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (пункт 3 Правил). 
Документом, подтверждающим факт государственной регистрации медицинского изделия, является регистрационное удостоверение на медицинское изделие (пункт 6 Правил).
В пункте 2 Правил установлено, что государственной регистрации подлежат любые инструменты, аппараты, приборы, оборудование, материалы и прочие изделия, применяемые в медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с другими принадлежностями, необходимыми для применения указанных изделий по назначению, включая специальное программное обеспечение, и предназначенные производителем (изготовителем) для профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации заболеваний, мониторинга состояния организма человека, проведения медицинских исследований, восстановления, замещения, изменения анатомической структуры или физиологических функций организма, предотвращения или прерывания беременности, функциональное назначение которых не реализуется путем фармакологического, иммунологического, генетического или метаболического воздействия на организм человека.
Форма регистрационного удостоверения утверждена приказом Росздравнадзора от 16.01.2013 г. N 40-Пр/13 «Об утверждении формы регистрационного удостоверения на медицинское изделие». 
В приложении к регистрационному удостоверению указывается наименование медицинского изделия (с указанием принадлежностей, необходимых для применения медицинского изделия по назначению. При этом приложение к регистрационному удостоверению является его неотъемлемой частью.
Федеральным законом от 21.11.2011 г. N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан» и Правилами государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 г. N 1416, не предусмотрена обязанность сопровождать товар с копией регистрационного удостоверения.
Таким образом, Комиссия Тывинского УФАС России приходит к выводу, что заказчик (уполномоченный орган) обязан установить в документации электронного аукциона № 0112200000819001013 требование о предоставлении участниками закупки в составе второй части заявки документов, подтверждающих наличие регистрационного удостоверения на предлагаемые к поставке медицинские изделия. 
При отсутствии таких требований вероятен риск поставки некачественной и небезопасной продукции, что противоречит целям и принципам, закрепленным в статьях 1 и 6 Закона о контрактной системе, и может привести к срыву деятельности медицинского учреждения.

Вместе с тем, указанное требование в документации электронного аукциона № 0112200000819001013 не установлено.

На основании изложенного, в действиях уполномоченного органа – Министерства Республики Тыва по регулированию контрактной системы в сфере закупок установлено нарушение пункта 3 части 5 стати 66 Закона о контрактной системе, в части неустановленния в документации электронного аукциона № 0112200000819001013 требования о предоставлении участниками закупки во второй части заявки документов, подтверждающих наличие регистрационного удостоверения на предлагаемые к поставке медицинские изделия.
Таким образом, довод ООО «МедикалГрупп» о неправомерном отсутствии в аукционной документации требования о предоставлении участниками закупки в составе второй части заявки регистрационных удостоверений на медицинские изделия, является обоснованным.

На основании изложенного, руководствуясь статьей 99, частью 8 статьи 108 Закона о контрактной системе, Административным регламентом, утвержденным приказом ФАС России от 19.11.2014 года № 727/14, Комиссия Тывинского УФАС России,
РЕШИЛА:
1. Признать жалобу ООО «МедикалГрупп» обоснованной.

2. Установить в действиях уполномоченного органа – Министерства Республики Тыва по регулированию контрактной системы в сфере закупок нарушение пункта 3 части 5 стати 66 Федерального закона от 05.04.2013 N 44-ФЗ "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд", в части неустановленния в документации электронного аукциона № 0112200000819001013 требования о предоставлении участниками закупки в составе во второй части заявки документов, подтверждающих наличие регистрационного удостоверения на предлагаемые к поставке медицинские изделия.

3. Выдать уполномоченному органу – Министерству Республики Тыва по регулированию контрактной системы в сфере закупок и аукционной комиссии уполномоченного органа, оператору электронной торговой площадки – ООО «РТС-тендер» предписание об устранении нарушений законодательства о контрактной системе.

4. Передать материалы жалобы № 05-05-06/63-19 уполномоченному должностному лицу Тывинского УФАС России для принятия решения о возбуждении административного производства в отношении виновного должностного лица.
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	Члены Комиссии
	«…..»



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