Руководителю управления Федеральной антимонопольной    

 службы по республике Саха (Якутия)

677000, г. Якутск, ул. Октябрьская, 22, каб. 213
Игнатьеву Юрию Алексеевичу

От Общества с ограниченной ответственностью

«ГЕЛА»

443048, Россия, Самарская область, г.Самара,

поселок Красная Глинка, квартал 2-й,

дом б/н, корпус литера ДД1

Жалоба на положения аукционной документации,

техническое задание
1. Заказчик:   ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ РЕСПУБЛИКИ САХА (ЯКУТИЯ) "РЕСПУБЛИКАНСКАЯ БОЛЬНИЦА № 2 - ЦЕНТР ЭКСТРЕННОЙ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ"

Адрес места нахождения:
Российская Федерация, 677005, Саха /Якутия/ Респ, Якутск г, ПЕТРА АЛЕКСЕЕВА, 83/А
Почтовый адрес:
Российская Федерация, 677005, Саха /Якутия/ Респ, Якутск г, ПЕТРА АЛЕКСЕЕВА, 83/А
Электронная почта: goszakup_rb2@mail.ru
Телефон 8-4112-430214
ИНН \ КПП
1435027673/143501001
ОГРН
1031402066079
2. Заявитель: Общество с ограниченной ответственностью «ГЕЛА»

43048, Россия, Самарская область, г.Самара, поселок Красная Глинка, квартал 2-й,

        дом б/н, корпус литера ДД1

        Тел/факс:8(846) 373-20-50  Email: urmedutil@yandex.ru
        ИНН 6313551751
        КПП 631301001
        ОГРН 1166313124009

3. Адрес официального сайта на котором размещена информация о размещении   заказа: www.zakupki.gov.ru
Номер извещения: 0116200007917004705

Способ размещения закупки: Электронный аукцион
Наименование закупки: Поставка пакетов, мешков для нужд ГБУ РС(Я) "Республиканская больница №2-Центр экстренной медицинской помощи"
Дата опубликования извещения: 30.05.2017 14:13
Дата и время окончания подачи заявок (по местному времени заказчика): 09.06.2017 11:00
Рассмотрение заявок
Дата и время рассмотрения заявок (по местному времени заказчика): 13.06.2017
Место рассмотрения заявок
Заявка на участие в электронном аукционе направляется участником оператору электронной площадки
Подведение итогов

Дата и время подведения итогов: 16.06.2017
Место подведения итогов: Электронная площадка
3. Обжалуемые положения аукционной документации, технического задания: Ограничение конкуренции
Доводы жалобы:
В техническом задании, в Части 2 «Описание объекта закупки» по аукциону № 0116200007917004705, по п/п № 1, № 2, №3, в блоке «Требования к функциональным, техническим и качественным характеристикам товара», Заказчик указал требование: «Сертификат соответствия системы управления качеством ISO 13485 на производство и продажу медицинских изделий для сбора, хранения и удаления отходов, выданный международным органом сертификации»
Согласно ФЗ 323 от 21.11.2011 « Об основах охраны здоровья граждан в РФ», на территории РФ разрешается обращение медицинских изделий, зарегистрированных в порядке, установленном Правительством РФ, уполномоченным им федеральным органом исполнительной власти Документом , подтверждающим факт государственной регистрации медицинского изделия, является регистрационное удостоверение на медицинское изделие. Данное регистрационное удостоверение включает в себя сертификат соответствия нормативным документам.
Сертификация ISO является добровольной для производителей.
Наша компания писала запрос на разъяснения положений  документации данному Заказчику, в данном запросе мы просим не ограничивать конкуренцию и удалить избыточные требование соответствия изделия. А именно, удалить требование «Сертификат соответствия системы управления качеством ISO 13485 на производство и продажу медицинских изделий для сбора, хранения и удаления отходов, выданный международным органом сертификации».

В соответствии с частью 1 статьи 33 Федерального закона от 05 апреля 2013 г. № 44-ФЗ « О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» установлено, что Заказчик при описании в документации о закупке обьекта закупки должен руководствоваться, в частности, следующим правилом: описание закупки объекта закупки должно носить оъективный характер. В описании объекта закупки не должны включаться требования, если они влекут за собой ограничение количества участников размещения заказа.
Нашей компании дали разъяснения на наш запрос положений документации 01.06.17 г.:

«В соответствии с частью 1 статьи ЗЗ федерального закона от 5 апреля 2013 г. N 44-ФЗ "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд" в аукционной документации в описании объекта закупки были указаны функциональные, технические и качественные характеристики, эксплуатационные характеристики объекта закупки. Заявленные  характеристики установлены, исходя из потребностей Заказчика, и необходимы для качественного оказания Заказчиком услуг в сфере своей профессиональной деятельности для выполнения государственной программы бесплатного оказания гражданам медицинской помощи. Заказчик, с учетом своих потребностей, вправе в необходимой степени детализировать предмет закупки.

При этом Федеральный закон не содержит определений «объективности/необъективности» в отношении отдельных требований. Участники процедуры закупки имеют возможность подробного мониторинга рынка, что позволит принять участие в открытом аукционе в электронной форме, предложив изделия, удовлетворяющие требованиям технического задания.

Наши действия по установлению в аукционной документации определенных требований к закупаемому товару не противоречат положениям части 1 статьи 33 Закона и не влекут за собой ограничение количества участников, поскольку документация об аукционе содержит определенные функциональные и/или технические характеристики товара, подлежащего к поставке, которые в наилучшей степени отвечают требованиям Заказчика. Законом не предусмотрены ограничения по включению в документацию об аукционе требований к товару, являющихся значимыми для Заказчика. При этом Заказчик не имеет возможности и не должен устанавливать требования к характеристикам товара, которые бы удовлетворяли всех возможных участников размещения заказа.

Сам по себе факт установления определенных характеристик к товару не свидетельствует об ограничении количества участников размещения заказа. Отсутствие у каких-либо лиц, заинтересованных в заключении контракта, возможности поставить товар, соответствующий потребностям Заказчика, не свидетельствует о нарушении Заказчиком прав этих лиц, а также ограничении Заказчиком числа участников торгов.

При формировании документации заказчиком был исследован рынок. Так, в целях обоснования начальной (максимальной) цены договора при проведении электронного аукциона, Заказчик направил запросы о предоставлении ценовой информации нескольким поставщикам. Три поставщика представили ценовые предложения, на основе которых Заказчик сформировал начальную (максимальную) цену. Оценивая требования заказчика к поставляемому товару, следует иметь в виду, что цель заказа обусловлена интересами конечных потребителей, нуждающихся в товарах узкого профессионального (медицинского) потребления. В описании объекта закупки не содержится указаний на производителя и товарные знаки.

Отсутствие у каких-либо лиц, заинтересованных в заключении контракта, возможности поставить товар, ограничении заказчиком числа участников процедуры закупки. Кроме того, действующее законодательство не накладывает на Заказчика при размещении заказа на поставку товаров обязанность учитывать интересы каждого участника рынка, осуществляющего реализацию товаров данной группы. Отсутствие на момент размещения заказа у отдельных юридических и физических лиц, занимающихся реализацией изделий медицинского назначения, в наличии позиций товара, с заявленными Заказчиком характеристиками, не является нарушением прав и законных интересов таких лиц, а также не является ограничением конкуренции, в частности: Согласно статье 64 Федерального закона от 05.04.2013 N 44-ФЗ (ред. от 28.12.2013) "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд"  (Далее по тексту Закон №44-ФЗ) – описание объекта закупки должно соответствовать требованиям ст. 33 закона, а именно, согласно п.1.ч.1.ст.33. в описании объекта закупки указываются функциональные, технические и качественные характеристики, эксплуатационные характеристики объекта закупки (при необходимости). Закон №44-ФЗ в п.1.ч.1.ст.33. устанавливает перечень ограничений, который запрещает государственному заказчик), уполномоченному органу включать в документацию об аукционе требования к описанию предмета закупки, но с оговоркой, а именно: в описание объекта закупки не должны включаться требования или указания в отношении товарных знаков, знаков обслуживания, фирменных наименований, патентов, полезных моделей, промышленных образцов, наименование места происхождения товара или наименование производителя, а также требования к товарам, информации, работам, услугам при условии, что такие требования влекут за собой ограничение количества участников закупки, за исключением случаев, если не имеется другого способа, обеспечивающего более точное и четкое описание характеристик объекта закупки. Из указанных норм, согласно  ч. 2 ст. 33 Закона N 44-ФЗ, следует, что заказчик вправе определить в документации об аукционе такие требования к качеству, техническим и функциональным характеристикам товара, которые соответствуют потребностям заказчика с учетом специфики его деятельности и обеспечивают эффективное использование бюджетных средств. На основании вышеизложенного изменения в аукционную документацию вноситься не будут.

Таким образом,  заказчиком не были нарушены требования, установленные Федеральным законом от 5 апреля 2013 г. N 44-ФЗ "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд", а так же соблюдены нормы Федераль
ного закона от 26.07.2006 N 135-ФЗ «О защите конкуренции».
На основании вышеизложенного, изменения в аукционную документацию вноситься не будут.»

Данные разъяснения на запрос считаем некорректными. Сертификация  ISO фактически является дополнительным требованием не к качеству продукции, а к системе организации управления производством, то есть к  производителю данной продукции.
Отношения, возникающие при разработке, принятии, применении и исполнении обязательных требований к продукции или к связанным с ними производством, реализацией, выполнением работ, оказанием услуг регулируются Федеральным законом от 27.12.2002 № 184-ФЗ «О техническом регулировании» 
В силу ст. 20 184-ФЗ подтверждение соответствия на территории Российской Федерации может носить добровольный или обязательный характер. Добровольное подтверждение соответствия осуществляется в форме добровольной сертификации. Обязательное подтверждение соответствия осуществляется в формах: принятия декларации о соответствии, обязательной сертификации.

Согласно ст. 23 184-ФЗ обязательное подтверждение соответствия производится только в случаях, установленных соответствующим техническим регламентом, и исключительно на соответствие требованиям технического регламента.

Постановлением Правительства Российской Федерации от 13.08.1997 № 1013 утвержден Перечень товаров, услуг (работ), подлежащих обязательной сертификации, кроме товаров, соответствие которых может быть подтверждено декларацией о соответствии.

Постановлением Госстандарта России от 30.07.2002 № 64 введены в действие Номенклатура продукции и услуг (работ), в отношении которых законодательными актами Российской Федерации предусмотрена обязательная сертификация, и Номенклатура продукции, соответствие которой может быть подтверждено декларацией о соответствии.

Таким образом, к нормативным документам, соответствие которых подтверждается сертификатом, стандарт ISO 13485, не относится.
Наличие данного требования в документации об аукционе обуславливает ограничение числа участников настоящего размещения заказа.
На основании вышеизложенного, прошу:

1. Признать незаконными требования наличия «Сертификата соответствия
системы управления качеством ISO 13485 на производство и продажу медицинских изделий для сбора, хранения и удаления отходов, выданный международным органом сертификации»  на поставку Поставка пакетов, мешков для нужд ГБУ РС(Я) "Республиканская больница №2-Центр экстренной медицинской помощи" для участия в аукционе.
2. Обязать заказчика привести в соответствие аукционную документацию
Приложения:
1.Разъяснения на запрос положений документации в электронном аукционе по извещению №0116200007917004705 от 30.05.2017 г.
2.Аукционная документация
Директор ООО «ГЕЛА»





______________/В.Ю. Козлов/
