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Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я А Н Т И М О Н О П О Л Ь Н А Я С Л У Ж Б А 

УПРАВЛЕНИЕ  

по Владимирской области 

_________________________________________________________________________ 

ул. Большая Московская, 1, г. Владимир, 600000 тел./ факс (4922) 33-49-78, 43-10-25 

e-mail: to33@fas.gov.ru 

 

Р Е Ш Е Н И Е 

по делу о нарушении законодательства                                                                                                           

о контрактной системе в сфере закупок 

№  033/06/24-374/2020 
14 мая 2020 года                                                                                              г. Владимир 

 

Резолютивная часть решения оглашена 14.05.2020 

 
Комиссия Владимирского УФАС России по контролю в сфере закупок (далее – Комиссия) в 

составе: 

……… 

на основании части 8 статьи 106 Федерального закона № 44-ФЗ  от 05.04.2013 «О  контрактной системе  

в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» 

(далее - Закон о контрактной системе) и Административного регламента Федеральной 

антимонопольной службы по исполнению государственной функции по рассмотрению жалоб на 

действия (бездействие) заказчика, уполномоченного органа, уполномоченного учреждения, 

специализированной организации, комиссии по осуществлению закупок, ее членов, должностного лица 

контрактной службы, контрактного управляющего, оператора электронной площадки при определении 

поставщиков (подрядчиков, исполнителей) для обеспечения государственных и муниципальных нужд, 

утвержденного приказом ФАС России от 19.11.2014 № 727/14  (далее - административный регламент) 

рассмотрела жалобу ООО «РУССПРОФ» на действия заказчика при проведении электронного аукциона 

на поставку лекарственного препарата (Цефепим+[Сульбактам]) для нужд государственного 

бюджетного учреждения здравоохранения Владимирской области "Областная клиническая больница" 

(ГБУЗВО "ОКБ") (№ закупки 0128200000120002319) в присутствии ……….. 

  Уполномоченный орган, уведомленный о времени и месте рассмотрения дела ходатайствовал о 

рассмотрении жалобы в отсутствии его представителя. 

  Заявитель, уведомленный о времени и месте рассмотрения дела, явку своего представителя не 

обеспечил. 

  13.05.2020 г.  в соответствии с пунктом 3.33 Административного регламента и частью 3 статьи 

106 Закона о контрактной системе в сфере закупок в рамках рассмотрения дела о нарушении 

законодательства о контрактной системе  в сфере закупок Комиссией был объявлен перерыв до 

14.05.2020 г. 

 В ходе рассмотрения дела о нарушении законодательства в сфере закупок  № 033/06/24-374/2020  

Комиссия Владимирского УФАС России 

УСТАНОВИЛА: 
Во Владимирское УФАС России поступила жалоба ООО «РУССПРОФ» (далее – заявитель, 

общество) на действия заказчика при проведении электронного аукциона на поставку лекарственного 

препарата (Цефепим+[Сульбактам]) для нужд государственного бюджетного учреждения 

здравоохранения Владимирской области "Областная клиническая больница" (ГБУЗВО "ОКБ") (№ 

закупки 0128200000120002319).   

Заявитель в своей жалобе изложил следующее. 
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Согласно сведениям государственного реестра лекарственных средств (Цефепим+Сульбактам) 

зарегистрирован одним единственным производителем под ТН Максиктам-АФ, ЛП-005253, держатель 

и владелец РУ - ООО «Алкеми Фарма» (данное общество также является продавцом данного 

лекарственного препарата участникам (поставщикам) закупок). 

Распоряжением Правительства Российской Федерации от 12.10.2019 г. № 2406-р утвержден 

перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов для медицинского 

применения на 2020 год. 

Лекарственный препарат Максиктам-АФ не входит в перечень ЖНВЛП. 

Заявитель обращает внимание, что из анализа Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЭ «Об 

основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» и «Порядка назначения лекарственных 

препаратов», утвержденного приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 

14.01.2019 № 4н следует, что в целях оказания медицинской помощи гражданам, лечебным 

учреждением могут быть назначены и применяться только лекарственные препараты, входящие в 

перечень ЖНВЛП. Не входящие в перечень ЖНВЛП лекарственные препараты могут быть назначены 

только конкретному (одному) пациенту в исключительных случаях - из-за индивидуальной 

непереносимости, по жизненным показаниям, что должно подтверждаться решением врачебной 

комиссии. 

Никакие иные доводы лечебного учреждения не могут быть приняты во внимание в части 

применения лекарственного препарата, не входящего в перечень ЖНВЛП и являются по своей сути 

противоречащими действующему законодательству. 

Таким образом, заказчиком настоящая закупка должна проводиться в соответствии с пунктом 28 

части 1 статьи 93 Федерального закона № 44-ФЗ, согласно которому закупка у единственного 

поставщика (подрядчика, исполнителя), может осуществляться заказчиком в том числе: 

-осуществления закупок лекарственных препаратов, которые предназначены для назначения 

пациенту при наличии медицинских показаний (индивидуальная непереносимость, по жизненным 

показаниям) по решению врачебной комиссии, которое отражается в медицинских документах пациента 

и журнале врачебной комиссии. Заказчик вправе заключить контракт на поставки лекарственных 

препаратов в соответствии с настоящим пунктом на сумму, не превышающую один миллион рублей. 

При этом объем закупаемых лекарственных препаратов не должен превышать объем таких препаратов, 

необходимый для указанного пациента в течение срока. Кроме того, при осуществлении закупки 

лекарственных препаратов в соответствии с положениями настоящего пункта предметом одного 

контракта не могут являться лекарственные препараты, предназначенные для назначения двум и более 

пациентам. Указанное решение врачебной комиссии должно размещаться одновременно с контрактом, 

заключенным в соответствии с настоящим пунктом. При этом должно быть обеспечено 

предусмотренное Федеральным законом от 27 июля 2006 года N 152-ФЗ "О персональных данных" 

обезличивание персональных данных. 

Заказчиком не приложены к аукционной документации документы врачебной комиссии о замене 

лекарственных препаратов, входящих в перечень ЖНВЛП на лекарственный препарат-ТН Максиктам-

АФ не входящий в перечень ЖНВЛП. 

Ввиду вышеизложенного, заказчик в нарушение Федерального закона № 44-ФЗ, Федерального 

закона 323-ФЗ, приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 14.01.2019 № 4н 

необоснованно проводит закупку лекарственного препарата не входящего в перечень ЖНВЛП. 

Из аукционной документации следует, что данный лекарственный препарат закупается в 

большом количестве, что указывает на закупку данного лекарственного препарата для применения в 

отношении неограниченного количества пациентов. 

Общество полагает, что заказчиком в нарушение Федерального закона 44 -ФЗ умышленно 

закупается данный лекарственный препарат, не входящий в перечень ЖНВЛП, для применения в 

отношении всех пациентов стационара по аналогии с лекарственными препаратами, входящими в 

перечень ЖНВЛП. 
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Таким образом, заказчик необоснованно в нарушение 44-ФЗ, 323-ФЗ и приказа Министерства 

здравоохранения Российской Федерации от 14.01.2019 № 4н размещает закупку на лекарственный 

препарат МНН Цефепим+Сульбактам, которому соответствует одно торговое наименование - ТН 

Максиктам-АФ.  

Лекарственный препарат - ТН Максиктам-АФ не входит в перечень ЖНВЛП и не может 

закупаться более чем для одного конкретного пациента по жизненным показаниям в связи с 

индивидуальной непереносимостью на основании решения врачебной комиссии.  

НМЦК на данный лекарственный препарат составляет в 2-5 раз выше, чем НМЦК на 

взаимозаменяемый лекарственный препарат МНН Цефепим, входящий в перечень ЖНВЛП (который 

может закупаться для неограниченного количества пациентов).  

Из анализа закупок лекарственного препарата ТН Максиктам-АФ, на участие в аукционе на 

поставку данного лекарственного препарата  подается одна заявка участника и контракт без снижения 

цены заключается с единственным участником в связи с отсутствием конкуренции на торгах (то есть 

полностью отсутствует экономия бюджетных средств). 

Учитывая изложенное, общество просит признать жалобу обоснованной, провести внеплановую 

проверку и выдать заказчику предписание об устранении нарушений. 

Представители заказчика с доводами жалобы заявителя не согласились и отметили следующее. 

Лекарственные препараты с различными МНН: Цефепим+[Сульбактам] и Цефепим, не могут 

рассматриваться на предмет взаимозаменяемости. Взаимозаменяемость определяется в порядке, 

установленном Правительством Российской Федерации и является исключительной компетенцией 

комиссии экспертов Федерального Государственного бюджетного учреждения по проведению 

экспертизы лекарственных средств, находящегося в ведении Министерства здравоохранения РФ. 

Любые выводы касательно взаимозаменяемости препаратов, сделанные другими органами или 

организациями, не могут являться законными. 

Заявления о проведении расследования в связи с наличием признаков нарушения 

антимонопольного законодательства производителем и (или) его дистрибьюторами никак не связаны с 

наличием у заказчика потребности в данном лекарственном препарате и не имеют никакого отношения 

к делу. 

Лекарственные препараты оказывают непосредственное влияние на здоровье и жизнь человека, 

при установлении конкретных требований к предмету закупок на поставку лекарственных средств 

главным является достижение при лечении пациентов наилучшего терапевтического эффекта и 

максимальное исключение любых нежелательных реакций. 

Лекарственный препарат с МНН Цефепим+Сульбактам в соответствии с протоколом заседания 

Формулярной комиссии ГБУЗВО «ОКБ» от 31.07.2019г №99 внесен в неснижаемый резервный запас 

антимикробных препаратов ГБУЗВО «ОКБ». Указанный препарат используется для лечения 

нозокомиальных инфекций, вызванных полирезистентной флорой. Это инновационный российский 

препарат из нового семейства ингибиторзащищенных бета-лактамов, который разработан именно для 

решения глобальной государственной проблемы сдерживания распространения 

антибиотикорезистентности и внедрения карбапенем-сбрегающих технологий. В резолюции Совета 

экспертов по вопросу использования ингибиторозащищенных бета-лактамов в лечении внебольничных 

и нозокомиальных инфекций содержится рекомендация о включении в формуляры лечебных 

учреждений созданного в РФ ингибиторозащищенного цефалоспорина цефепим+сульбактам в рамках 

Постановления Правительства РФ №2045-р от 25.09.2017 «О стратегии предупреждения 

распространения антимикробной резистентности в РФ на период до 2030г.». 

Кроме того, в настоящее время перед ГБУ ЗВО «ОКБ» стоит задача оказания помощи пациентам 

с новой коронавирусной инфекцией COVID-19. Лекарственный препарат с МНН Цефепим+Сульбактам, 

в соответствии с методическими рекомендациями Миминстерства здравоохранения РФ «Профилактика, 

диагностика и лечение новой коронавирусной инфекции COVID- 19» (версия 6 от 28.04.2020, раздел 
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5.4.), необходим для проведения антибактериальной терапии при осложненных формах новой 

коронавирусной инфекции. 

Положения пункта 28 части 1 статьи 93 Закона о контрактной системе неприменимы к вопросам 

осуществления вышеуказанного электронного аукциона, поскольку в требованиях данной нормы речь 

идет об осуществлении закупки лекарственных препаратов, которые предназначены для назначения 

конкретному пациенту при наличии медицинских показаний по решению врачебной комиссии, которое 

отражается в медицинских документах пациента и журнале врачебной комиссии. ГБУЗ ВО «ОКБ» 

проводит закупку в целях оказания медицинской помощи неопределенному кругу пациентов, ввиду 

чего, решение врачебной комиссии отсутствует. 

Дополнительно, письмом ФАС России от 10.04.2020г №17/30432/20 определено, что 

федеральное законодательство не содержит дополнительных требований к обоснованию закупки 

лекарственного препарата по МНН, в случае если такому МНН соответствует только одно торговле 

наименование лекарственного препарата. 

Согласно пункту 6 Постановления Правительства N 1380 обязанность Заказчика предоставлять 

обоснование установлена только в тех случаях, когда в описание объекта закупки включены 

дополнительные потребительские свойства, перечисленные в подпунктах «в» - «и» пункта 5 

Постановления Правительства 1380. В то же время, Заказчиком при описании объекта закупки 

дополнительные потребительские свойства указаны не были, а следовательно необходимость 

обоснования отсутствует. 

При подготовке технического задания и описании объекта закупки заказчиком направлялись 

запросы различным поставщикам лекарственного препарата с МНН Цефепим + Сульбактам с просьбой 

предоставить коммерческие предложения. В ответ получено три коммерческих предложения, на 

основании которых была сформирована НМЦК. Возможность получения нескольких коммерческих 

предлождений свидетельствует о свободном обороте лекарственного препарата с МНН 

Цефепим+Сульбактам на территории Российской Федерации, следовательно, любое юридическое лицо, 

соответствующее требованиям законодательства, может осуществить поставку такой продукции. 

На основании изложенного, представители заказчика просят отказать ООО «РУССПРОФ» в 

удовлетворении жалобы. 

Уполномоченный орган в мотивированном отзыве не усматривает в действиях заказчика 

признаков ограничения конкуренции и числа участников закупки и полностью поддерживает позицию 

заказчика. 

Изучив представленные документы, исследовав доказательства сторон в рамках внеплановой 

проверки, проведенной в соответствии с пунктом 1 частью 15 статьи 99 Закона о контрактной системе, 

Комиссия Владимирского УФАС России пришла к следующим выводам.   

 21.04.2020 года на официальном сайте единой информационной системы в сфере закупок были 

размещены извещение о проведении электронного аукциона № 0128200000120002319 и документация 

об электронном аукционе на право заключить контракт на поставку лекарственного препарата 

(Цефепим+[Сульбактам]) для нужд государственного бюджетного учреждения здравоохранения 

Владимирской области "Областная клиническая больница" (ГБУЗВО "ОКБ"). 

Начальная (максимальная) цена контракта составляет 210 040,00 рублей. 

На основании  части 1 статьи 2 Закона о контрактной системе в сфере закупок законодательство 

Российской Федерации о контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения 

государственных и муниципальных нужд (далее - законодательство Российской Федерации о 

контрактной системе в сфере закупок) основывается на положениях Конституции Российской 

Федерации, Гражданского кодекса Российской Федерации, Бюджетного кодекса Российской Федерации 

и состоит из настоящего Федерального закона и других федеральных законов, регулирующих 

отношения, указанные в части 1 статьи 1 настоящего Федерального закона. Нормы права, 

содержащиеся в других федеральных законах и регулирующие указанные отношения, должны 

соответствовать настоящему Федеральному закону. 
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В силу части 1 статьи 8 Закона о контрактной системе в сфере закупок 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). 

Согласно части 1 статьи 24 Закона о контрактной системе в сфере закупок заказчики при 

осуществлении закупок используют конкурентные способы определения поставщиков (подрядчиков, 

исполнителей) или осуществляют закупки у единственного поставщика (подрядчика, исполнителя). 

В соответствии с частью 5 статьи 24 Закона о контрактной системе в сфере закупок заказчик 

выбирает способ определения поставщика (подрядчика, исполнителя) в соответствии с положениями 

настоящей главы. При этом он не вправе совершать действия, влекущие за собой необоснованное 

сокращение числа участников закупки. 

Пунктом 28 части 1 статьи 93 Закона о контрактной системе в сфере закупок закупка у 

единственного поставщика (подрядчика, исполнителя) может осуществляться заказчиком в случае 

осуществления закупок лекарственных препаратов, которые предназначены для назначения пациенту 

при наличии медицинских показаний (индивидуальная непереносимость, по жизненным показаниям) по 

решению врачебной комиссии, которое отражается в медицинских документах пациента и журнале 

врачебной комиссии. Заказчик вправе заключить контракт на поставки лекарственных препаратов в 

соответствии с настоящим пунктом на сумму, не превышающую один миллион рублей. При этом объем 

закупаемых лекарственных препаратов не должен превышать объем таких препаратов, необходимый 

для указанного пациента в течение срока, необходимого для осуществления закупки лекарственных 

препаратов в соответствии с положениями пункта 7 части 2 статьи 83, пункта 3 части 2 статьи 83.1 

настоящего Федерального закона. Кроме того, при осуществлении закупки лекарственных препаратов в 

соответствии с положениями настоящего пункта предметом одного контракта не могут являться 

лекарственные препараты, предназначенные для назначения двум и более пациентам. Указанное 

решение врачебной комиссии должно размещаться одновременно с контрактом, заключенным в 

соответствии с настоящим пунктом, в реестре контрактов, предусмотренном статьей 103 настоящего 

Федерального закона. При этом должно быть обеспечено предусмотренное Федеральным законом от 27 

июля 2006 года N 152-ФЗ "О персональных данных" обезличивание персональных данных. 

Таким образом, в соответствии с пунктом 28 части 1 статьи 93 Закона о контрактной системе в 

сфере закупок заказчик вправе осуществить закупку всего объема лекарственных препаратов, которые 

предназначены для назначения пациенту при наличии медицинских показаний (индивидуальная 

непереносимость, по жизненным показаниям) по решению врачебной комиссии. 

Частью 1 статьи 59 Закона о контрактной системе в сфере закупок определено, что под 

аукционом в электронной форме (электронным аукционом) понимается аукцион, при котором 

информация о закупке сообщается заказчиком неограниченному кругу лиц путем размещения в единой 

информационной системе извещения о проведении такого аукциона и документации о нем, к 

участникам закупки предъявляются единые требования и дополнительные требования, проведение 

такого аукциона обеспечивается на электронной площадке ее оператором. 

Спецификой указанной закупки является тот факт, что лечебное учреждение  закупает препарат с 

МНН «Цефепим+[Сульбактам]» для пополнения резервного запаса антимикробных препаратов ГБУЗ 

ВО «ОКБ» в рамках Постановления Правительства № 2045-р от 25.09.2017 г. (протокол заседания 

Формулярной комиссии ГБУЗ ВО «ОКБ» от 31.07.2019 № 99), а также для оказания помощи пациентам 

с новой коронавирусной инфекцией COVID-19 в соответствии с методическими рекомендациями 

министерства здравоохранения РФ. 

Комиссия Владимирского УФАС России отмечает, что Закон о контрактной системе в сфере 

закупок не содержит запрета на осуществление закупки путем проведения конкурентной процедуры. 

Положения пункта 28 части 1 статьи 93 Закона о контрактной системе в сфере закупок  

неприменимы к вопросам осуществления рассматриваемого в рамках жалобы электронного аукциона, 
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поскольку в требованиях данной нормы речь идет об осуществлении закупки лекарственных 

препаратов, которые предназначены для назначения конкретному пациенту при наличии медицинских 

показаний по решению врачебной комиссии, которое отражается в медицинских документах пациента и 

журнале врачебной комиссии.  

Однако ГБУЗ ВО «ОКБ» проводит закупку в целях оказания медицинской помощи 

неопределенному кругу пациентов, ввиду чего, решение врачебной комиссии отсутствует. 

Согласно пункту 1 части 1 статьи 64 Закона о контрактной системе в сфере закупок 

документация об электронном аукционе наряду с информацией, указанной в извещении о проведении 

такого аукциона, должна содержать следующую информацию: наименование и описание объекта 

закупки и условия контракта в соответствии со статьей 33 настоящего Федерального закона, в том числе 

обоснование начальной (максимальной) цены контракта, начальных цен единиц товара, работы, услуги. 

В соответствии с пунктом 1 части 1 статьи 33 Закона о контрактной системе в сфере закупок 

описание объекта закупки должно носить объективный характер. Заказчик при описании в 

документации о закупке объекта закупки должен руководствоваться следующими правилами, в том 

числе: в описании объекта закупки указываются функциональные, технические и качественные 

характеристики, эксплуатационные характеристики объекта закупки (при необходимости). В описание 

объекта закупки не должны включаться требования или указания в отношении товарных знаков, знаков 

обслуживания, фирменных наименований, патентов, полезных моделей, промышленных образцов, 

наименование страны происхождения товара, требования к товарам, информации, работам, услугам при 

условии, что такие требования или указания влекут за собой ограничение количества участников 

закупки. Допускается использование в описании объекта закупки указания на товарный знак при 

условии сопровождения такого указания словами "или эквивалент" либо при условии несовместимости 

товаров, на которых размещаются другие товарные знаки, и необходимости обеспечения 

взаимодействия таких товаров с товарами, используемыми заказчиком, либо при условии закупок 

запасных частей и расходных материалов к машинам и оборудованию, используемым заказчиком, в 

соответствии с технической документацией на указанные машины и оборудование. 

На основании пункта 6 части 1 статьи 33 Закона о контрактной системе в сфере закупок 

документация о закупке должна содержать указание на международные непатентованные наименования 

лекарственных средств или при отсутствии таких наименований химические, группировочные 

наименования, если объектом закупки являются лекарственные средства. Заказчик при осуществлении 

закупки лекарственных средств, входящих в перечень лекарственных средств, закупка которых 

осуществляется в соответствии с их торговыми наименованиями, а также при осуществлении закупки 

лекарственных препаратов в соответствии с пунктом 7 части 2 статьи 83, пунктом 3 части 2 статьи 83.1 

настоящего Федерального закона вправе указывать торговые наименования этих лекарственных 

средств. Указанный перечень и порядок его формирования утверждаются Правительством Российской 

Федерации. В случае, если объектом закупки являются лекарственные средства, предметом одного 

контракта (одного лота) не могут быть лекарственные средства с различными международными 

непатентованными наименованиями или при отсутствии таких наименований с химическими, 

группировочными наименованиями при условии, что начальная (максимальная) цена контракта (цена 

лота) превышает предельное значение, установленное Правительством Российской Федерации, а также 

лекарственные средства с международными непатентованными наименованиями (при отсутствии таких 

наименований с химическими, группировочными наименованиями) и торговыми наименованиями. 

Положения настоящего пункта не применяются при определении поставщика лекарственных 

препаратов, с которым заключается государственный контракт в соответствии со статьей 111.4 

настоящего Федерального закона. 

В силу части 2 статьи 33 Закона о контрактной системе в сфере закупок документация о закупке 

в соответствии с требованиями, указанными в части 1 настоящей статьи, должна содержать показатели, 

позволяющие определить соответствие закупаемых товара, работы, услуги установленным заказчиком 
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требованиям. При этом указываются максимальные и (или) минимальные значения таких показателей, а 

также значения показателей, которые не могут изменяться. 

Контрольный орган в сфере закупок отмечает, что заказчик вправе самостоятельно принимать 

решение о способе закупке, с предоставленным правом формирования объекта, определять содержание 

предмета контракта, предъявлять к нему требования в соответствии с собственными потребностями. 

В соответствии с пунктом 18 Информационной карты электронного аукциона предметом закупки 

является поставка лекарственного препарата (Цефепим+[Сульбактам]) для нужд государственного 

бюджетного учреждения здравоохранения Владимирской области «Областная клиническая больница». 

Пунктом 39 Информационной карты электронного аукциона предусмотрено, что описание 

объекта закупки – в соответствии с приложением № 2 к информационной карте. 

В Приложении № 2 к информационной карте  «Показатели товара (поставка лекарственного 

препарата (Цефепим+[Сульбактам]))» содержится таблица с требованиями к качеству, техническим, 

функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара. 

При этом описание объекта закупки не содержит указания на специфические характеристики 

товара, перечисленные в пункте 5 Постановления Правительства РФ от 15.11.2017 г. № 1380 «Об 

особенностях описания лекарственных препаратов для медицинского применения, являющихся 

объектом закупки для обеспечения государственных и муниципальных нужд». 

Частью 1 статьи 1 Закона о контрактной системе в сфере закупок определено, что закон 

регулирует отношения, направленные на обеспечение государственных и муниципальных нужд в целях 

повышения эффективности, результативности осуществления закупок товаров, работ, услуг. 

Международное непатентованное наименование лекарственного средства - это наименование 

действующего вещества фармацевтической субстанции, рекомендованное Всемирной организацией 

здравоохранения. Федеральным законом от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 

средств» установлено требование взаимозаменяемости лекарственных препаратов. В соответствии с 

пунктом 12.3 статьи 4 Закона № 61-ФЗ, «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. Аналогичными лекарственными препаратами являются препараты с одинаковыми 

МНН. Согласно перечисленным критериям лекарственные препараты с различными международными 

непатентованными наименования Цефепим+[Сульбактам] и Цефепим, не могут рассматриваться на 

предмет взаимозаменяемости. Взаимозаменяемость определяется в порядке, установленном 

Правительством Российской Федерации и является исключительной компетенцией комиссии экспертов 

Федерального Государственного бюджетного учреждения по проведению экспертизы лекарственных 

средств, находящегося в ведении Министерства здравоохранения РФ. Любые выводы касательно 

взаимозаменяемости препаратов, сделанные другими органами или организациями, не могут являться 

законными. Терапевтическую эквивалентность необходимо доказывать для каждого препарата каждого 

производителя. Эти доказательства должны строиться на научно обоснованных данных, а принятие 

конкретного решения о замене препарата должно быть обусловлено медицинской спецификой. 

Контрольный орган в сфере закупок обращает внимание, что с 01.01.2018 г. в соответствии с 

пунктом «ф» части 5 порядка ведения государственного реестра лекарственных средств для 

медицинского применения, утвержденного приказом Минздрава России от 09.02.2016 № 80н, 

реестровая запись лекарственного препарата для медицинского применения содержит в том числе 

сведения о взаимозаменяемости лекарственного препарата. 

В сведениях из государственного реестра лекарственных средств для медицинского применения 

о лекарственных препаратах с МНН Цефепим и с МНН Цефепим+Сульбактам информация о 

взаимозаменяемости отсутствует. 

Учитывая, что лекарственные препараты оказывают непосредственное влияние на здоровье и 

жизнь человека, при установлении конкретных требований к предмету закупок на поставку 



    8 

 

 

 

 

лекарственных средств, главным является достижение при лечении пациентов наилучшего 

терапевтического эффекта и максимальное исключение любых нежелательных реакций. Вопросы 

диагностики антибиотикорезистентности и назначения антимикробной терапии решаются 

непосредственно лечащим врачом.  

На основании анализа указанных норм, представленных документов Комиссия Владимирского 

УФАС России пришла к выводу, что лекарственный препарат с МНН Цефепим+[Сульбактам] 

находится в свободном обороте на территории Российской Федерации, следовательно, любое 

юридическое лицо, в том числе и не являющееся производителем требуемого к поставке товара, готовое 

поставить товар, отвечающий требованиям документации об аукционе и удовлетворяющий потребности 

заказчика может осуществить поставку такой продукции. Доказательства того, что установленные 

заказчиком требования ограничили ООО «РУССПРОФ» в участии в аукционе в материалах дела 

отсутствует. Отсутствие товара с необходимыми характеристиками у участника закупки не может 

являться признаком ограничения круга участников закупки. 

На основании изложенного, руководствуясь частями 8 статьи 106, пунктом 3 частью 15 статьи 99 

Закона о контрактной системе в сфере закупок, Комиссия Владимирского УФАС России 

 

РЕШИЛА: 

Признать жалобу ООО «РУССПРОФ» на действия заказчика при проведении электронного 

аукциона на поставку лекарственного препарата (Цефепим+[Сульбактам]) для нужд государственного 

бюджетного учреждения здравоохранения Владимирской области "Областная клиническая больница" 

(ГБУЗВО "ОКБ") (№ закупки 0128200000120002319) необоснованной. 

 

Настоящее решение вступает в законную силу с момента его вынесения и может быть 

обжаловано в судебном порядке в течение трех месяцев с момента вынесения.              

           

  

 


