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Рассмотрев и проанализировав документацию об электронном аукционе были выявлены следующие нарушения:

1. В позиции № 1 технического задания указано требование «срок стерильности с момента изготовления - 24 мес»:
	№ п/п
	Наименование товара
	Технические характеристики
	Кол-во

	1
	Стент внутрисосудистый коронарный c лекарственным покрытием Ангиолайн (россия)
	Материал - кобальт-хром L605. Конструкция - матричная
Структура: дизайн - 7-и зубцовая «корона» для стентов диаметром 2-2.5мм, 9-ти зубцовая корона для стентов диаметром 2.75-3.5мм, 10-ти зубцовая корона для стентов диаметром 4-5мм. Высокая гибкость стент-компонента обеспечена соединением соседних корон двумя перемычками (начиная с 3-ей короны от края), с тангенциальным сдвигом их расположения  по спирали на 2,5 зубца между соседними коронами.
Толщина стенки (ламели) не более - 0,075 мм. Укорочение при раскрытии не более - 0,5 %. Совместим с проводниковым катетером 5Fr . Диаметр дистальной части –не более 2,7F. Диаметр проксимальной части – не более 1,9F. Площадь ячейки раскрытого стента - 4,6мм2 (для стента диаметром 3 мм). Прощадь покрытия стентом стенки артерии – не более 12,8% (для стента диаметром 3 мм). Профиль стента – не более 0,042". Радиальная жесткость стента - не менее 0,5 н/мм.
Матрицей для лекарственного покрытия является биорезорбируемая композиция сополимеров DL лактида с гликолидом. В качестве лекарственного агента покрытия стента используется: Сиролимус (Рапамицин). Концентрация лекарств. вещества – не менее 150 мкг/см 2.
Тип системы доставки – монорельсовая. Длина системы доставки – не менее 145 см.
Номинальное давление – не более 9 атм. Расчетное давление разрыва (RBP) – не менее18 атм. Диаметр кончика баллона, не более - 0,0165". Материал дистальной части – пебакс/нейлон. Гидрофильное покрытие дистальной части и кончика баллона. Материал проксимальной части - гипотрубка из нержавеющей стали с антифрикционным покрытием. Совместимость с коронарным провоником - 0,014"
Срок стерильности с момента изготовления - 24 мес.
Наличие индикатора стерилизации.
Диаметр стента, мм: 2.0, 2.25, 2.5, 2.75, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0
Длина стента, мм: 8, 13, 15, 18, 23, 28, 33, 38                                                                                                                                                         ГОСТ Р 50444-92 РАЗД .3,  ГОСТISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 10993-4-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011, ГОСТ ISO 10993-11-2011,
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Однако, данное требование противоречит другому требованию аукционной документации «Срок годности товара на момент поставки должен составлять не менее 70% от общего срока годности указанного на упаковке». Более того, единственные стенты Ангиолайн (Россия) с лекарственным покрытием – это стенты Калипсо, которые выпускаются с ОБЩИМ сроком годности 24 месяца, что видно из фото упаковки ниже:
[image: ]
Данное нарушение не позволяет нам принять участие в данной закупке. Просим обязать Заказчика устранить данное нарушение.

2. В техническом задании по всем позициям отсутствует информация о единицах измерения требуемых к поставке товаров. Данное нарушение не даёт понимание потенциальным поставщикам требуются ли штуки или упаковки продукции, при том что часть позиций выпускается по 1 штуке в упаковке, а часть позиций по несколько штук в упаковке. Просим обязать Заказчика исправить данное нарушение.

3. В позиции № 6 технического задания не прописано количество требуемой продукции:
	6
	Коронарные проводники серии NEOs Asahi
	0.014" проводник длиной 190, 300см. Сердечник из стали 304V повышенной эластичности с платино-никелевой рентгеноконтрастной оплеткой кончика. Параболический профиль сужения сердечника без дополнительных вставок на кончике проводника. Длина рентгеноконтрастной части оплетки кончика 3см. Вольфрамсодержащее полиуретановое покрытие дистальной части включая оплетку кончика. Гидрофильное покрытие дистальной части поверх полимерного. Форма кончика: прямой, J-тип. Жесткость кончика: 0.8г (LS) / 1.0г (MS) / 1.2г (ES). Степень поддержки в дистальной части: легкая (LS) - 3.2г / средняя (MS) - 5.0г / высокая (ES) - 14.3г. 
	



Указанное замечание в техническом задании не позволяет нам, как потенциальным участникам, определить точную потребность Заказчика и предложить к поставке товар соответствующий его потребностям, так как в дальнейшем могут быть разногласия при оценке заявки, согласовании договора и поставке товара. Просим обязать Заказчика устранить данное нарушение.
4. В документации аукциона в технической части указано наименование товара «Коронарные проводники серии NEOs Asahi»:

	6
	Коронарные проводники серии NEOs Asahi
	0.014" проводник длиной 190, 300см. Сердечник из стали 304V повышенной эластичности с платино-никелевой рентгеноконтрастной оплеткой кончика. Параболический профиль сужения сердечника без дополнительных вставок на кончике проводника. Длина рентгеноконтрастной части оплетки кончика 3см. Вольфрамсодержащее полиуретановое покрытие дистальной части включая оплетку кончика. Гидрофильное покрытие дистальной части поверх полимерного. Форма кончика: прямой, J-тип. Жесткость кончика: 0.8г (LS) / 1.0г (MS) / 1.2г (ES). Степень поддержки в дистальной части: легкая (LS) - 3.2г / средняя (MS) - 5.0г / высокая (ES) - 14.3г. 



 В обосновании НМЦК в соответствующем пункте написано иное наименование товара «Коронарные проводники серии NEOs Asahi Soft»:
	6
	Коронарные проводники серии NEOs Asahi Soft
	согласно аукционной документации
	шт.
	10





Однако, во-первых NEOs Asahi Soft не является названием серии проводников, а является одним из проводников серии NEOs Asahi. Во-вторых коронарные проводники серии «NEOs Asahi» (как Soft, так и другие проводники данной серии и производителя Asahi в целом) не соответствуют ТЗ по параметрам:
А)  Длина проводника. У проводника Asahi NEOs длина равна 180 см или 300 см (данные представлены из официального каталога Asahi http://www.asahi-intecc.co.jp/en/medical/pci/index.html):
[image: ]
Б) Жесткость кончика. Не существует проводников Asahi с жесткостью кончика = 1,2 г.
[image: ]
В) Поддержка. У проводников Asahi не существует модификаций с уровнями поддержки 3.2г , 5.0г  и 14.3г.
Под требуемые в техническом задании характеристики подходит продукция другого производителя – проводники Whisper (Abbott Vascular): длина: 190 и 300 см; жесткость кончика:0,8 г, 1,0 г, 1,2 г.; поддержка: 3.2г , 5.0г  и 14.3г. и т.д:
[image: ]
[image: ]












Данное противоречие не позволяет нам принять участие в данной закупке, так как требуется торговая марка не соответствующая тех. заданию, которому в свою очередь соответствует совершенно другая торговая марка. Просим обязать Заказчика устранить данное нарушение.
5. Нумерация, торговые марки и наименования позиции технического задания не соответствуют торговым маркам и наименованиям из обоснования НМЦК.
Например, седьмая позиция в Разделе 3. Техническое задание – «Soft» не соответствует наименованию прописанного товара в НМЦК «Коронарные проводники серии NEOs Asahi Rinato»:

 Данные из Технического задания:
	7
	Soft
	Монолитный сердечник от проксимального до дистального кончика. Оплетка без дополнительных соединений. Покрытие PTFE. Рентгеноконтрастный кончик 3см. Оплетка 30см. диаметр 0.014 дюйма.  Длина 180 и 300 см. Жесткость 0,7г. Наличие проводников с прямым и J-образным кончиком.                                                                                                                                 ГОСТ ISO 10993-1-2011 : ГОСТ Р 52770-2007, ГОСТ 3399-76








Данные из НМЦК:
	7
	Коронарные проводники серии NEOs Asahi Rinato
	согласно аукционной документации
	шт.
	10



Подобные несоответствия присутствуют во всех позициях 6-26.
Просим устранить данные несоответствия, так как они мешаю принять участие в закупке.
6. В пункте 15 технического задания указан продукт Exaseal. Однако, торгового названия полностью соответствующего требуемому не существует.
7. В пункте 3 технического задания указан продукт Sinergy. Однако, торгового названия полностью соответствующего требуемому не существует.
8. В техническом задании позиции № 2 требуется: 
	2
	Коронарный стент XIENCE XPEDITION (Abbott) США
	Матричный баллонорасширяемый стент. Дизайн стента в виде ряда волнистых колец соединенных 3мя перемычками по типу "вершина-к-впадине". Материал стента: кобальт-хромовый сплав L-605. Покрытие стента: толщиной не более 7.8 микрон из акриловых и флюорополимеров, содержащее эверолимус в концентрации не более 100 мкг/см2. Толщина стенки: не более 0.0032 inch (0.0813мм). Для стента 3.0х18мм: объем стента не более 1.81мм3, соотношение металл/артерия не более 13.3%, укорочение 0%, рекойл не более 4.4%. Диаметры: 2.25, 2.5, 2.75, 3.0, 3.25, 3.5, 4.0мм. Длины: 8, 12, 15, 18, 23, 28, 33, 38, 48мм. Система доставки: баллонный катетер быстрой смены 145см из пебакса (полиэфира) совместимый с 0.014" проводником. 2 рентгеноконтрастных маркера по краям стента. Профиль кончика не более 0.017". Профиль стента на баллоне (кроссинг профиль) не более 0.042" (стент 3.0x18мм). Протяженность цилиндрической части баллона за края стента не более 0.65мм. Длина конуса баллона не более 2мм для стентов 2.25-3.0 мм. 5ти-лепестковая укладка баллона. Номинальное давление (NP) 10 атм; расчетное давление разрыва (RBP) 18атм.                                                                         ГОСТ Р 50444-92 (р.р. 3, 4), ГОСТ ISO 10555-1-2011, ГОСТ ISO 10555- 4-2012, ГОСТ Р ИСО 25539-2-2012, ГОСТ Р ИСО 14630-2011, ГОСТ ISO 11607-2011, ГОСТ Р 52770- 2007, ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 10993-4-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993- 6-2011, ГОСТ ISO 10993-7-2011, ГОСТ ISO 10993-9-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011, ГОСТ ISO 10993-11-2011, ГОСТ ISO 10993-12-2011, ГОСТ ISO 10993-18-2011
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Что за параметр «inch» и почему он указан на иностранном языке? Что означают параметры см2 и мм3? Просим обязать Заказчика устранить данные несоответствия.
9. В позиции № 17 указано требование «Используемый шовный материал: пролен 000», однако, не пояснено что означает «000». Просим обязать Заказчика пояснить данное требование во избежание двойственной трактовки документации. 
10. В позиции указан диапазон диаметров интродьюсера «Ø 4-11F», и согласно документации участник должен выбрать конкретный размер из данного диапазон, что противоречит здравому смыслу. В случае указания в заявке характеристик в полном соответствии с тем, как это указано у Заказчика, комиссия будет обязана отклонить заявку участник в связи с формальным несоответствием инструкции по заполнению.
	11
	Интродьюсер AVANTI+  (Cordis)
	Интродьюсер-порт для проведения диагностического и интервенционного инструментария в сосудистое русло трансфеморально в комплекте. Материал интродьюсера – рентгенконтрастный армированный полиэтиленовый пластик. Гидрофильное смазывающее покрытие по всей длине интродьюсера. Шестилепестковый гемостатический клапан. Характеристики: наличие бокового отведения для введения жидкостей с запорным краником. Наличие специального замка в хабе для сосудистого дилятатора с целью исключения возможности его дислокации при проведении через мягкие ткани. Наличие 3 мм рентгеноконтрастного кончика. Комплектация: интродьюсер, сосудистый дилятатор, проводник двухсторонний диаметром не менее 0.038". Размеры: Ø 4-11F, длина 11 см.                                                                                                                                                                                                                                  ГOCT 19126-2007 (Paзд. 5), ГOCT P 52770-2007,ГOCT ISO 13402-2011 ,ГOCT ISO 10555-3-2011
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11. В позициях 20, 23 и 26 используется иностранный термин «комплаинс». Просим обязать Заказчика дать данному параметру расшифровку на русском языке. 
12. В позиции № 13 указано:
	Индефлятор  в наборе Dolphin. (PEROUSE medical, Франция)
	Универсальное раздувающее устройство со встроенным манометром. Шприц высокого давления не менее 30атм. Поршень с уплотнителем кольцевого типа, замок кулачкового механизма с контрольным индикатором. Эффективная система кулачкового механизма позволяет поддерживать высокое давление. Быстрая дефляция баллона независимо от размера. Шкала манометра и стрелка-указатель с цветовой кодировкой (желтый на синем) для улучшенной контрастности зрительного восприятия. Прозрачный материал корпуса облегчает визуализацию контроля над процессом (необходим для своевременного обнаружения и удаления пузырьков воздуха). Объем шприца – не менее 30 мл. Комплект: Y-коннектором нажимного типа, проводниковая игла и устройство для вращения проводника.                                                                                                                                                                     ГOCT 19126-2007 (Paзд. 5), ГOCT P 52770-2007,ГOCT ISO 13402-2011 ,ГOCT ISO 10555-3-2011



В тех. задании указано требование «Быстрая дефляция баллона независимо от размера», однако, такая формулировка может трактоваться по-разному в зависимости от субъективного мнения Заказчика. Также указано требование к цветовой кодировке «желтый на синем». С чем связано данное требование, ограничивающее предложение аналогичной продукции с другими цветами шкалы манометра и стрелки-указателя? Ограничение конкуренции является нарушением ч. 1 ст. 17 Федерального закона № 135-ФЗ "О защите конкуренции". 
13. Считаем, что указание в документации торговых марок изделий, выпускаемых единственным производителем, с стороны Заказчика ничем не обоснованно, так как утвержденные Минздравом России медицинские технологии  и стандарты оказания медицинской помощи не предписывают использование медицинских изделий исключительно с заявленными Вами параметрами и напротив в ст. 38 Федерального закона № 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" определенно, что медицинские изделия могут признаваться взаимозаменяемыми, если они сравнимы по функциональному назначению, качественным и техническим характеристикам и способны заменить друг друга. С целью создания благоприятной конкурентной среды и недопущения необоснованного ограничения конкуренции по отношению к участникам процедуры закупки просим исправить данные нарушения. 
14. В позиции № 17 указано:
	17
	Устройство для закрытия доступа Perclose (Abbott)
	Ушивающее устройство для механического ушивания пункционного отверстия в сосудистой стенке с помощью лигатуры. Используемый шовный материал: пролен 000. Диаметр устройства не более 6F. Рабочий диапазон пункционных отверстий: 5-8F (при использовании одного устройства) и до 21F (при использовании двух устройств). Упаковка 10 шт в коробке. Каждое устройство в индивидуальной стерильной упаковке. Инструмент для затягивания узла и обрезания лигатуры (триммер) в комплекте.                                                                                                                                                                                                               ГОСТ 19126-2007 (Разд. 5), ГОСТ Р ИСО 10555.1 - 99, ГОСТ Р ИСО 10555.4-99, ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 10993-4-2011,ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-7-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011, ГОСТ ISO 10993-11-2011, ГОСТ Р 52770-2007
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Однако, не указаны единицы измерения: требуется 5 коробок или 5 упаковой или 5 штук? Просим обязать Заказчика устранить данное нарушение.
15. В позиции № 18 указано:
	18
	Транскатетерная система для рентгенэндоваскулярной хирургии: Окклюдер дефекта межпредсердной перегородки - Arterial Septal Defect Occluder с системой доставки - SteerEase Introducer, Производитель - Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd.,
	Окклюдер для закрытия дефектов межпредсердной перегородки выполнен из высокотемпературного сплава никеля и титана (нитинола). Внутри окклюдер наполнен устойчивой к току крови мембраной из растянутого политетрафторэтилена c диаметром отверстий 10 микрон и обеспечивает немедленную остановку кровотока сквозь дефект и предотвращает остаточный шунт. Мембрана прочно закреплена нейлоновыми нитями в окклюдере.  Доступные размеры окклюдеров: 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42 мм. 
Доставочная система 7, 8, 9, 10, 12, 14 Fr.
Доставочная система для окклюдера состоит из проводящего катетера, гемостатического клапана с 3-х ходовым краником и гибкой трубкой, сосудистого дилататора, доставочного проводника с резьбой на дистальном конце и торк-девайсом на проксимальном конце и пластикового переходника. Стержень доставочной системы обладает увеличенной устойчивостью к изломам благодаря  спиральной оплетке в структуре стержня; рентгеноконтрастная маркерная зона на дистальном конце облегчает локализацию и аккуратное размещение окклюдера; внутреннее тефлоновое покрытие обеспечивает гладкое движение устройства и уменьшает образование тромбов; гемостатический клапан предотвращает кровотечение и воздушную эмболию.  Длина доставляющего кабеля - 1150 мм. Изгиб дистального сегмента - 45 градусов. Применима для доствки ASD и PFO окклюдоров. Размеры по требованию.                                                                                                                                                          ГОСТ P 50444-92 (Разд. 3, 4), ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 10993-4-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011, ГОСТ ISO 10993-11-2011, ГОСТP 52770-2007
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В техническом задании указаны доступные размеры окклюдеров « 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42 мм», однако, не указано какой именно из параметров окклюдера определяет его размер: диаметр перешейка, диаметр правого диска или диаметр левого диска? Указанное замечание в техническом задании не позволяет нам, как потенциальным участникам, определить точную потребность Заказчика и предложить к поставке товар соответствующий его потребностям, так как в дальнейшем могут быть разногласия при оценке заявки, согласовании договора и поставке товара. 
Также в связи с тем, что не для всех требуемых диаметров существуют указанные доставочные системы, Заказчик может потребовать поставку несуществующей модификации, что делает невозможным исполнение контракта. Таким образом, например, исходя из общедоступных данных о продукции (ссылка на материалы на сайте РНОИК http://www.rnoik.ru/userfiles/LifeTech_HeartR.pdf), у данного продукта не существует одновременно диаметра окклюдера 18мм и доставочной системы 18Fr, которые могут быть потребованы Заказчиком в соответствии с техническим заданием:
[image: ]
В целом описание объекта закупки представляет собой не стандартизированную, переработанную информацию о Товаре, необходимом Заказчику, а рекламные материалы конкретных производителей. Также считаем, что, указав в документации техническое описание с неконкретными, неясными и противоречивыми формулировками, а также указав конкретные торговые марки, Заказчик ограничил количество участников закупки, тем самым нарушив антимонопольное законодательство (п. 2 ч. 1 ст. 17 Федерального закона от 26.07.2006 № 135-ФЗ "О защите конкуренции".

Учитывая изложенное, в соответствии со ст. 18.1 Федерального закона от 26.07.2006 N 135-ФЗ "О защите конкуренции", просим:
1. Приостановить закупку №31806230094 до рассмотрения заявления о нарушении антимонопольного законодательства.
2. Обязать Заказчика привести аукционную документацию в соответствие с законодательством РФ.
[bookmark: _GoBack]
Генеральный директор ООО «Алт- сервис» 	___________________ Ефимов Владимир Александрович				
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