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	Общество с ограниченной ответственностью

 «БСС»

197375, г. Санкт-Петербург 

ул. Маршала Новикова, д.28, к.2 

Тел./факс: (812) 327-37-47

http://www.bsspharm.ru
ОКПО 43468452 ОГРН 1027804911012

ИНН/КПП 7810687137/781001001

 «05» июня 2018г. № 2885


Управление Федеральной антимонопольной

службы по Республике Саха (Якутия)
677000, г. Якутск, ул. Октябрьская, 22, каб. 213

Заказчик: 
ГАУ Республике Саха (Якутия)
«Республиканская больница № 1 – национальный центр медицины»
677000 Республика Саха (Якутия), 
г. Якутск, ш. Сергеляхское, д. 4 

Участник: ООО «БСС»

197375, г. Санкт-Петербург, 

ул. Маршала Новикова, д.28, к.2, лит. А 

тел/факс: 8(812) 327–37-47
ЖАЛОБА
на положения аукционной документации

на поставку лекарственного препарата «Куросурф» 

№ 31806537003

Заказчик: Государственное автономное учреждение Республики Саха (Якутия) «Республиканская больница № 1 – национальный центр медицины»
Место нахождения: 677000 Республика Саха (Якутия), г. Якутск, ш. Сергеляхское, д. 4.

Почтовый адрес: 677000 Республика Саха (Якутия), строение 4

Тел.: +7 (411) 2395860
Участник: ООО «БСС»
Адрес: 197375, г. Санкт-Петербург, ул. Маршала Новикова, д. 28, к. 2, лит. А.
Контактное лицо: Курмышкин Александр Александрович.
Адрес электронной почты: kurmyshkin.aleksandr@bsspharm.ru; тел/факс: 8(812) 327–37-47 доб. 2108.
Наименование аукциона: поставка лекарственного препарата «Куросурф» для нужд ГАУ РС (Я) «Республиканская больница № 1 – национальный центр медицины» (Извещение № 31806537003).

29 мая 2018 на электронной площадке  РТС-тендер (http: www.rts-tender.ru) объявлен открытый аукцион в электронной форме на поставку лекарственного препарата «Куросурф» (Извещение № 31806537003).
В соответствии с ч.1. ст.2 Федеральный закон от 18.07.2011 № 223-ФЗ «О закупках товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц» (далее – Закон о закупках № 223-ФЗ) - При закупке товаров, работ, услуг заказчики руководствуются Конституцией Российской Федерации, Гражданским кодексом Российской Федерации, настоящим Федеральным законом, другими федеральными законами и иными нормативными правовыми актами Российской Федерации, а также принятыми в соответствии с ними и утвержденными с учетом положений части 3 настоящей статьи правовыми актами, регламентирующими правила закупки (далее - положение о закупке).

Основной закон действие, которого направлено на недопущение, ограничения, устранения конкуренции является Федеральный закон от 26.07.2006 № 135-ФЗ «О защите конкуренции» (далее - Закон о защите конкуренции).

Целями Закона о защите конкуренции являются обеспечение единства экономического пространства, свободного перемещения товаров, свободы экономической деятельности в Российской Федерации, защита конкуренции и создание условий для эффективного функционирования товарных рынков.

В частности в соответствии с ч.1, 2, 3 ст. 17 Закона о защите конкуренции:

«При проведении торгов запрещаются действия, которые приводят или могут привести к недопущению, ограничению или устранению конкуренции и (или) созданию преимущественных условий для каких-либо участников …, а также запрещается не предусмотренное федеральными законами или иными нормативными правовыми актами ограничение доступа к участию в торгах, запрещается ограничение в конкуренции между участниками торгов.».

Аукционная документации должна соответствовать требованиям законодательства РФ и не создавать преимущественное положение одних участников перед другими, а также  не допускается установление требований, влекущих за собой ограничение количества участников такого аукциона или ограничение доступа к участию в таком аукционе.

При размещении «25» июня 2018 года аукционной документации на право заключения  гражданско-правового договора на поставку лекарственного препарата «Куросурф» для нужд ГАУ РС (Я) «Республиканская больница № 1 – национальный центр медицины» Заказчик в разделе 3 «Техническое задание» указал следующие характеристики поставляемого товара:

	№п/п
	Тоговое наименование 
	Лекарственная форма, состав, форма выпуска
	Упаковка лекарственного препарата, количество доз в упаковке, комплектность упаковки
	Ед. изм.
	Кол-во

	1
	Куросурф
	суспензия для эндотрахеального введения 80 мг/мл
	1 шт., 1.5 мл - флаконы - футляры - пачки картонные
	уп
	720


То есть, в аукционной документации указано торговое наименование (товарный знак) закупаемого лекарственного препарата «Куросурф» (суспензия для эндотрахеального введения), производителем которого является - Торрекс Кьези Фарма ГмбХ, (Австрия). 

МНН данного лекарственного препарата -  является «Порактант альфа»
В настоящее время в РФ зарегистрировано только 4 сурфактанта для лечения РДС синдрома. Это лекарственные препараты с торговым наименованием «Куросурф» (Италия), «Альвеофакт» (Германия), «Сюрванта» (Россия) и «Сурфактант» БЛ (Россия). Три из них внесены в список ЖВНЛП – Сурфактант БЛ, Куросурф, Сюрванта.

Перечень ЖНВЛП содержит список лекарственных средств под международными непатентованными наименованиями и охватывает практически все виды медицинской помощи, предоставляемой гражданам Российской Федерации в рамках государственных гарантий, в частности, скорую медицинскую помощь, стационарную помощь, специализированную амбулаторную и стационарную помощь, а также включает в себя значительный объём лекарственных средств, реализуемых в коммерческом секторе.

Кроме того, Перечень ЖНВЛП служит основой для разработки региональных перечней субъектов Российской Федерации и формулярных перечней лекарственных средств медицинских организаций стационарного типа.

Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации зарегистрирован лекарственный препарат, российского производства, для медицинского применения, под торговым наименованием - «Сурфактант-БЛ» (регистрационное удостоверение № Р №003383/01 от 15.12.2008).

Указанный лекарственный препарат имеет одно и тоже действующее вещество «смесь фосфолипидов и сурфактант-ассоциированный белок», что и лекарственный препарат с МНН – «Порактант –альфа».
Согласно приказу Минздравсоцразвития России от 13.03.2006 № 147 «Об утверждении стандарта медицинской помощи больным при расстройствах, связанных с укорочением срока беременности и малой массой тела при рождении, замедленном росте и недостаточности питания плода» в стандарт по оказанию медицинской помощи включены следующие лекарственные препараты:

«Прочие средства для лечения заболеваний органов дыхания…»

	Ацетилцистеин
	0,2
	10мг
	140мг

	Сурфактант БЛ
	0,5
	75мг
	150мг

	Куросурф
	0,5
	240мг
	720мг


Лекарственный препарат «Сурфактант-БЛ» производится на территории России.

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 

допуска указанных товаров, работ, услуг для целей осуществления закупок.

16 сентября 2016 года Правительством РФ было принято Постановление № 925 «О приоритете товаров российского происхождения, работ, услуг, выполняемых, оказываемых российскими лицами, по отношению к товарам, происходящим из иностранного государства, работам, услугам, выполняемым, оказываемым иностранными лицами» (далее – Постановление № 925).

Постановление № 925, не содержит конкретный перечень товаров, в отношении которых устанавливается приоритет. Это означает, что заказчики обязаны устанавливать приоритет при закупках любых товаров, закупаемых по Закону о закупках № 223-ФЗ.

В 2009 го​ду Мин​пром​торг Рос​сии при​казом № 965 ут​вердил Стра​тегию раз​ви​тия ме​дицин​ской и фар​ма​цев​ти​чес​кой про​мыш​леннос​ти Рос​сий​ской Фе​дера​ции на пе​ри​од до 2020 го​да и даль​ней​шую пер​спек​ти​ву (стра​тегия «ФАР​МА-2020»). Сог​ласно тек​сту до​кумен​та, «ос​новная цель стра​тегии – по​выше​ние внут​ренней и внеш​ней кон​ку​рен​тоспо​соб​ности оте​чес​твен​ной про​мыш​леннос​ти, что дол​жно при​вес​ти к рос​ту обес​пе​чен​ности на​селе​ния, уч​режде​ний здра​во​ох​ра​нения ле​карс​твен​ны​ми средс​тва​ми оте​чес​твен​но​го про​из​водс​тва».

Сре​ди ос​новных за​дач стра​тегий «ФАР​МА-2020» – уве​личе​ние до​ли про​дук​ции оте​чес​твен​но​го про​из​водс​тва до 50% в де​неж​ном вы​раже​нии к 2020 го​ду. Осо​бое вни​мание бу​дет уде​лено сти​мули​рова​нию ор​га​низа​ции про​из​водс​тва фар​ма​цев​ти​чес​ких суб​стан​ций на тер​ри​тории Рос​сии для обес​пе​чения вы​пус​ка 50% го​товых ле​карс​твен​ных форм в день​гах, вклю​чая не ме​нее 85% по но​мен​кла​туре из спис​ка стра​теги​чес​ких ле​карств

В со​от​ветс​твии с по​руче​ни​ем Пра​витель​ства Рос​сий​ской Фе​дера​ции в Стра​тегию во​шел пе​речень МНН (меж​ду​народ​ных не​патен​то​ван​ных на​име​нова​ний) ЛС, не про​из​во​дящих​ся на тер​ри​тории Рос​сий​ской Фе​дера​ции, про​из​водс​тво ко​торых дол​жно быть на​лаже​но в стра​не; сре​ди них есть ЛС, яв​ля​ющи​еся би​отех​но​логи​чес​ки​ми (бе​ваци​зумаб, дор​на​за аль​фа, по​рак​тант аль​фа, ри​тук​си​маб, трип​то​релин, пэ​гин​терфе​рон аль​фа, эп​та​ког аль​фа, энок​са​парин нат​рия, фак​то​ры свер​ты​вания кро​ви II, IX и X в ком​би​нации, трас​ту​зумаб, имиг​лю​цера​за, ал​тепла​за и т.д.

Про​из​водс​тво би​оана​логов яв​ля​ет​ся важ​ной и ак​ту​аль​ной проб​ле​мой при ре​али​зации стра​тегии «ФАР​МА-2020» и для раз​ви​тия рос​сий​ской фар​ми​дус​трии в це​лом.

В федеральном законе от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» определены понятия биоаналог - биоаналоговый (биоподобный) лекарственный препарат (биоаналог) - биологический лекарственный препарат, схожий по параметрам качества, эффективности и безопасности с референтным биологическим лекарственным препаратом в такой же лекарственной форме и имеющий идентичный способ введения, и взаимозаменяемый лекарственный препарат - лекарственный препарат с доказанной терапевтической эквивалентностью или биоэквивалентностью в отношении референтного лекарственного препарата, имеющий эквивалентные ему качественный состав и количественный состав действующих веществ, состав вспомогательных веществ, лекарственную форму и способ введения.

От​ли​читель​ной осо​бен​ностью вос​про​из​ве​ден​ных ана​логов хи​мичес​ких ЛС, или дже​нери​ков, яв​ля​ет​ся точ​ное сов​па​дение хи​мичес​кой струк​ту​ры с ори​гиналь​ным пре​пара​том. При этом не​об​хо​димо от​ме​тить, что хи​мичес​ки иден​тичные пре​пара​ты обладают оди​нако​вым фар​ма​коки​нети​чес​ким про​филем и оди​нако​вой кли​ничес​кой эф​фектив​ностью с ори​гиналь​ны​ми пре​пара​тами.

Необходимость применения лекарственного препарата «Порактант альфа»:
Респираторный дистресс-синдром новорождённых (синонимы: синдром дыхательных расстройств, болезнь гиалиновых мембран), РДСН — тяжёлое расстройство дыхания у недоношенных новорождённых, обусловленное незрелостью лёгких и первичным дефицитом сурфактанта(перевод с англ. – поверхностно активное вещество). Обычно формируется в пренатальном и неонатальном периодах развития ребёнка. Как правило, болезнь регистрируется у недоношенных детей (60 % — при 28 недельном сроке гестации, 15-20 % — при сроке 32-36 недель). При рациональном и своевременном лечении младенцев летальность составляет примерно 1 %.
Современное лечение РДСН заключается в введении сурфактанта в трахею ребёнка в первые минуты жизни и использовании респираторной поддержки — СРАР терапии через назальные канюли. «Золотой» первый час жизни позволяет уменьшить тяжесть течения заболевания. Данная методика позволяет минимизировать инвалидизацию ребёнка, улучшает 
Все три лекарственных средства – «Сурфактанты» для лечения РДС новорожденных имеют это показание в своих инструкциях, одобренных  МЗ РФ. 

Наличие в инструкции показания «для лечения РДС новорожденных» и наличие в списке ЖВЛНП делает эти три лекарственных препарата  взаимозаменяемыми товарами, согласно (п.3 ст. 4  Федеральный закон от 26.07.2006 N 135-ФЗ «О защите конкуренции»).
Контрактная система в сфере закупок направлена на создание равных условий для обеспечения конкуренции между участниками закупок. Любое заинтересованное лицо имеет возможность в соответствии с законодательством Российской Федерации и иными нормативными правовыми актами о контрактной системе в сфере закупок стать поставщиком (подрядчиком, исполнителем). (ст. 3 Закона о закупках № 223-ФЗ).

Конкуренция при осуществлении закупок должна быть основана на соблюдении принципа добросовестной ценовой и неценовой конкуренции между участниками закупок в целях выявления лучших условий поставок товаров, выполнения работ, оказания услуг. Запрещается совершение заказчиками, специализированными организациями, их должностными лицами, комиссиями по осуществлению закупок, членами таких комиссий, участниками закупок любых действий, которые противоречат требованиям настоящего Федерального закона, в том числе приводят к ограничению конкуренции. 
На основании вышеизложенного, руководствуясь Федеральным законом от 18.07.2011 № 223-ФЗ «О закупках товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц»,  Федеральным законом от 26.07.2006 № 135-ФЗ «О защите конкуренции», прошу: 
1. Признать действия Заказчика по разработке, утверждению и размещению Документации об открытом аукционе в электронной форме на  поставку лекарственного препарата «Куросурф» для нужд ГАУ РС (Я) «Республиканская больница № 1 – национальный центр медицины» (Извещение № 31806537003) не соответствующими требованиям федерального закона от 18.07.2011 № 223-ФЗ «О закупках товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц», федерального закона от 26.07.2006 № 135-ФЗ «О защите конкуренции».

2. Обязать Заказчика привести Документацию об аукционе и разместить заказ в соответствие с требованиями действующего законодательства РФ. 


Приложение:
1. Решение о подтверждении полномочий.
Генеральный директор






А.И. Карачун
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