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ЖАЛОБА
на положения аукционной документации

18.02.2019 года на сайте www.rts-tender.ru было размещено извещение о проведение 
аукциона 31907541057. Наименование объекта закупки: Лекарственные препараты.

Дата и время окончания подачи заявок – 06.03.2019 09:00.
Согласно технической части аукционной документации к поставке требуются следующие 

лекарственные препараты: 

№ 
п/п

Международное 
непатентованное Технические характеристики

mailto:torgdomvial@mail.ru
mailto:torgdomvial@mail.ru


или 
группировочное
или химическое 
наименование

1 Йодиксанол раствор для инъекций 270 мг йода/мл 50 мл флаконы  № 10

2 Йодиксанол раствор для инъекций 270 мг йода/мл 20 мл флаконы №10

3 Йодиксанол раствор для инъекций 320 мг йода/мл 50 мл флаконы №10

4 Гадобутрол раствор для внутривенного введения 1 ммоль/мл 15 мл флакон №5

5 Гадопентетовая 
кислота раствор для внутривенного введения 0,5 ммоль/мл 20 мл флаконы №10

раствор для инъекций 350 мг йода/мл 50 мл флаконы №10

Показан для контрастного усиления.
Подтвержденная Инструкцией по медицинскому применению 
осмоляльность не более 0,78 Осм/кг Н2О.
Отсутствие противопоказаний для больных с анамнезом 
эпилепсия и церебральные инфекции.

Возможность введения препарата с помощью автоинжектора

Отсутствие ограничений для отдельных групп пациентов в 
разделе «с осторожностью»:

6 Йогексол

при исследовании пациентов с рассеянным склерозом, 
серповидно-клеточной анемией, облитерирующим 
тромбангиитом, острым тромбофлебитом, выраженным 
атеросклерозом.

раствор для инъекций 350 мг йода/мл 100 мл флаконы №10

Показан для контрастного усиления.
Подтвержденная Инструкцией по медицинскому применению 
осмоляльность не более 0,78 Осм/кг Н2О.
Отсутствие противопоказаний для больных с анамнезом 
эпилепсия и церебральные инфекции.

Возможность введения препарата с помощью автоинжектора

Отсутствие ограничений для отдельных групп пациентов в 
разделе «с осторожностью»:

7 Йогексол

при исследовании пациентов с рассеянным склерозом, 
серповидно-клеточной анемией, облитерирующим 
тромбангиитом, острым тромбофлебитом, выраженным 
атеросклерозом.
раствор для внутривенного введения 0,5 ммоль/ мл 20 мл 
флаконы № 10
Парамагнитное средство для магнитно-резонансной томографии 
(МРТ)8 Гадодиамид
Физико-химические свойства при 37°С: молярная релаксация r1: 
при 10 Мгц не  менее 4,6 мМ  ¹ *сек   ¹, при 20 МГц не менее 3,9 мМ  
¹ *сек   ¹



Показан для контрастирования при МРТ всего тела, включая МРТ 
головы и шеи, МРТ грудной клетки (включая МРТ сердца), МРТ 
конечностей, МРТ брюшной полости (поджелудочная железа и 
печень) и МРТ органов малого таза (предстательная железа и 
мочевой пузырь), МРТ забрюшинного пространства (почек), МРТ 
молочных желез у женщин, МРТ опорно-двигательного аппарата.

раствор для инъекций 370 мг йода/мл 100 мл флаконы №10

Рентгеноконтрастное средство.9 Йопромид

Период выведения: через 12 часов выделяется 93% от всей дозы.

раствор для инъекций 370 мг йода/мл 50 мл флаконы №10

Рентгеноконтрастное средство.10 Йопромид

Период выведения: через 12 часов выделяется 93% от всей дозы.

раствор для инфузий 10% (100 мг/мл) 50 мл флаконы №1

Должен содержать стабилизатор мальтоза не более 90мг.

Должен быть разрешен к применению детям с 0 лет.11
Иммуноглобулин 

человека 
нормальный

Должны отсутствовать следующие побочные действия: эпидермолиз, 
панцитопения, острый респираторный дистресс синдром, анизоцитоз, 
протеинурия.

Считаем, что аукционная документация не соответствует требованиям Федерального 
закона "О закупках товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц" от 18.07.2011 
N 223-ФЗ, а также выше приведенное описание объекта закупки ограничивает конкуренцию.

Согласно п.1 ч.1 ст.17 ФЗ №135 «О защите конкуренции» при проведении торгов 
(закупок) запрещаются действия, которые приводят или могут привести к недопущению, 
ограничению или устранению конкуренции, в том числе заключение соглашений между 
организаторами торгов и (или) заказчиками с участниками этих торгов, если такие соглашения 
имеют своей целью либо приводят или могут привести к ограничению конкуренции и (или) 
созданию преимущественных условий для каких-либо участников.

Считаем, что Заказчик/УО, злоупотребляют полномочиями, нарушая нормы 
законодательства в сфере закупок, в настоящем случае это выражено в необъективном описании 
объекта закупки, а также отсутствии надлежащего обоснования потребности в техническом 
задании при установленном описании объекта закупки. При этом Заказчиком не указано об 
отсутствии возможности описать объект закупки иным способом.

По позициям 6-7 Технического задания МНН Йогексол: Согласно сведениям 
государственного реестра лекарственных средств, размещенным на официальном сайте 
https://grls.rosminzdrav.ru, указанные характеристики в совокупности соответствуют 
единственному лекарственному препарату торгового наименования Омнипак® 
производства ДжиИ Хэлскеа АС Норвегия.

С 01.07.2018 вступил в силу Федеральный закон от 31.12.2017 N 505-ФЗ "О внесении 
изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации". Согласно п. 3 ст. 4 
указанного ФЗ - Положения о закупке должны быть приведены в соответствие с требованиями 
Федерального закона от 18 июля 2011 года N 223-ФЗ "О закупках товаров, работ, услуг 
отдельными видами юридических лиц" (в редакции настоящего Федерального закона), 
утверждены и размещены в единой информационной системе не позднее 1 января 2019 года. 



Положения о закупке, которые не соответствуют Федеральному закону от 18 июля 2011 
года N 223-ФЗ "О закупках товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц" 
(в редакции настоящего Федерального закона), после 1 января 2019 года считаются не 
размещенными в единой информационной системе. Закупки, извещения об осуществлении 
которых были размещены в единой информационной системе до даты размещения положения о 
закупке, приведенного в соответствие с требованиями Федерального закона от 18 июля 2011 года 
N 223-ФЗ "О закупках товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц" (в редакции 
настоящего Федерального закона), завершаются по правилам, которые действовали на дату 
размещения такого извещения.

Согласно части 6.1 ст. 3 Федерального закона от 18 июля 2011 года N 223-ФЗ "О закупках 
товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц", в описание предмета 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 влекут за собой необоснованное 
ограничение количества участников закупки, за исключением случаев, если не имеется другого 
способа, обеспечивающего более точное и четкое описание указанных характеристик предмета 
закупки.

Таким образом, учитывая, что аукционная документация размещена Заказчиком в единой 
информационной системе 21.01.2019 года, им должны были учитываться положения части 6.1 ст. 
3 Федерального закона от 18 июля 2011 года N 223-ФЗ.

Хотя при формировании технической части аукционной документации Заказчиком не 
указано торговое наименование лекарственного средства, им были конкретизированы 
характеристики такого препарата, имеющиеся только у одного производителя и одного торгового 
наименования «Омнипак». 

Заказчик требует соответствие показателя осмоляльности йогексола не более 0,78 ммоль/л. 
Считаем данное требование формальным, ограничивающим допуск иных торговых 
наименований препарата йогексол. Заказчик нарушает  п.5 пп. «и» постановления. Приведенное 
обоснование Данного требования носит декларативный характре, не имеет под собой 
доказательной медицинской клинически заначимой аргументации. Самые современные и 
актуальные рекомендации по безопасности применения йодсодержащих контрастных 
препаратов на сегодняшний день являются рекомендации Европейского общества по 
урогенитальной Радиологии (ESUR) от 2014 года, где абсолютно однозначно указано на полное 
отсутствие клинически значимых острых реакций на показатель осмоляльности среди всех 
низкоосмолярных йодсодержащих рентгеноконтрастных препаратов. 

Данные рекомендации находятся в свободном доступе на специализированных 
медицинских сайтах (страница 11 
http://medradiology.moscow/d/1364488/d/esur_90_bezopasnost_kontrastnykh_sredstv.pdf , (статья в 
приложении к жалобе):

http://medradiology.moscow/d/1364488/d/esur_90_bezopasnost_kontrastnykh_sredstv.pdf


Исходя из положений доказательной медицины, научных публикаций авторитетных 
медицинских изданий, представленных ниже научных исследований в виде выдержек с 
указанием источника, осмоляльность рентгено-контрастных средств (РКС) не коррелирует с 
риском контрастиндуцированной нефропатии (КИН). Клинического обоснования важности 
значения осмоляльности одного и того же препарата с МНН Йогексол не существует с позиции 
доказательной медицины.    Ниже приведены источники и научные публикации, которые 
указывают на отсутствие клинического значения показателя осмоляльности в рамках одного 
МНН Йогексол. Ни в одном официальном источнике медицинской информации не приводится 
доказанной взаимосвязи между указанным показателем осмоляльности и риском контраст 
индуцированной нефропатии в рамках одного МНН Йогексол. Приводим примеры публикаций 
ведущих специалистов в области рентгенологии:

Ь





   Включение в техническое задание заказчиком данного параметра является прямым 
ограничением возможности предложить к закупке иное торговое наименование 
взамоизаменяемого лекарственного средства с МНН Йогексол, кроме препарата Омнипак.



 
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, в частности к необоснованному ограничению числа 
участников закупок.

Требование «Отсутствие противопоказаний для больных с анамнезом эпилепсия и 
церебральные инфекции».  Только у препарата с торговым наименованием Омнипак, в отличии 
от иных препаратов с МНН Йогексол,  данных состояний нет в инструкции в разделе «С 
осторожностью». В инструкциях по медицинскому применению иных торговых наименованиях 
Йогексола эти патологические состояния указаны в разделе «С осторожностью», но не в разделе 
«Противопоказания». Например, учитывая крайне низкую заболеваемость эпилепсией  
требование заказчика о указании данной патологии как ограничивающих предложения иных 
торговых наименований неправомочно для всего объема заказываемого препарата Йогексол. 

Формулировка требования «церебральные инфекции в анамнезе», по нашему мнению, 
является обобщенной, и не конкретизированной заказчиком. Согласно данным Росстата в отчете 
«Инфекционные заболевания в Российской Федерации в 2017-2018 гг.» 
http://rospotrebnadzor.ru/activities/statistical-materials/statictic_details.php?ELEMENT_ID=10419  
данная формулировка не является учетной. Подходящая под названный обобщенный критерий 
нозология «Менингококковая инфекция» встречается в 0,37 случаях на 100000 населения (менее 
0,00005 % случаев).
Ниже представлен источник:

     

http://rospotrebnadzor.ru/activities/statistical-materials/statictic_details.php?ELEMENT_ID=10419


Согласно данным Росстат   за 2017 год заболеваемость эпилепсией в Пензенской области 
по данным Росстата 100 человек на 100 000 населения ( Отчет: Заболеваемость взрослого 
населения России в  2017  году Статистические  материалы Часть III Москва 2018, Сборник 
подготовлен специалистами Департамента мониторинга, анализа, и стратегического развития 
здравоохранения Министерства здравоохранения Российской Федерации (директор Какорина 
Е.П., д.м.н., профессор) и специалистами ФГБУ «Центральный научно-исследовательский 
институт организации и информатизации здравоохранения» Министерства здравоохранения 
Российской Федерации (директор Стародубов В.И., академик РАН, д.м.н., профессор) 
https://www.rosminzdrav.ru/ministry/61/22/stranitsa-979/statisticheskie-i-informatsionnye-
materialy/statisticheskiy-sbornik-2017-god 

В обращении лекарственных средств на рынке Российской федерации находятся иные 
рентгенконтрастные препараты, не имеющие ограничений по применению при данных 
патологиях. Обращаем внимание на крайне незначительную часть пациентов с данными 
состояниями, для обеспечения потребности в диагностике которых заказывается Йогексол с 
указанными требованиями.  

Кроме того, при описании объекта закупки допускается в отношении лекарственных 
препаратов: а) необходимых для назначения пациенту при наличии медицинских показаний 
(индивидуальная непереносимость, по жизненным показаниям) по решению врачебной 
комиссии медицинской организации, - указание на торговые наименования». Заказчик 
правомочен закупить требуемый препарат Йогексола необходимого торгового 
наименования, с заявленными характеристиками, исходя из фактической потребности 
применения при данной патологии. 

Обоснование иметь «универсальное диагностическое средство» не оправдывает 
применение данных характеристик ко всему объему закупаемого Йогексола, так как потребность 
именно применения Йогексола с торговым наименованием Омнипак в перечисленных случаях 
объективно крайне мала и несоразмерна объему всего заказываемого препарата. 

Установленное требование заказчика «Возможность введения препарата с помощью 
автоинжектора», подкрепленное инструкцией по медицинскому применению», также 
необъективно сужает предложения препарата Йогексол. Любой из зарегистрированных 

https://www.rosminzdrav.ru/ministry/61/22/stranitsa-979/statisticheskie-i-informatsionnye-materialy/statisticheskiy-sbornik-2017-god
https://www.rosminzdrav.ru/ministry/61/22/stranitsa-979/statisticheskie-i-informatsionnye-materialy/statisticheskiy-sbornik-2017-god


препаратов Йогексола может без всяких ограничений использоваться для введения с помощью 
автоматического инжектора, так как инжектор - это всего лишь средство введения 
диагностического препарата. Указание данного ограничения заказчиком в технических 
характеристиках считаем необоснованным, не имеющим клинической и диагностической 
значимости при описании объекта закупки.

По п. 8 Технического задания МНН Гадодиамид поясняем:
По нашему мнению, указанные дополнительные требования избыточные, поскольку 

ограничивает право участника закупки предложить к поставке лекарственный препарат 
взаимозаменяемый в рамках одного МНН.

Лекарственный препарат МНН Гадодиамид включен в перечень жизненно важных и 
необходимых лекарственных препаратов, в связи с чем участники закупки могут предложить к 
поставке только те лекарственные препараты, цена которых зарегистрирована в реестре 
предельных отпускных цен.

Согласно сведениям, содержащимся в Государственном реестре предельных отпускных 
цен, размещенном на сайте Минздравсоцразвития России в информационно-
телекоммуникационной сети «Интернет» http://grls.rosminzdrav.ru с МНН Гадодиамид 
зарегистрировано два лекарственных препарата:

- ТН «Омнискан» производства «ДжиИХэлскеа АС» (Ирландия и Норвегия);
-  ТН «Гадодиамид» производства Новалек ФармасьютикалcПвт. Лтд, Индия.

Заявителем проведен анализ инструкций по медицинскому применению, 
зарегистрированных в установленном порядке лекарственных средств МНН Гадодиамид, в ходе 
которого установлено, что ни один из зарегистрированных лекарственных препаратов в рамках 
МНН Гадодиамид не соответствует совокупности установленных требований.

Так, в техническом задании установлено требование: «Осмолярность** (мОсм/кг 
Н2О) при 37 °С – 780» -  данный показатель не содержится ни в одной инструкции по 
медицинскому применению лекарственных препаратов МНН Гадодиамид.

Однако инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата ТН 
Омнискан производства «ДжиИХэлскеа АС» содержит информацию о показателе 
Осмоляльность, который не является тождественным понятием осмолярности (см. 
выдержку из инструкции ЛП ТН Омнискан):

Осмолярность – сумма концентраций катионов анионов и неэлектролитов, т.е. всех 
кинетически активных частиц в 1л. раствора. Она выражается в миллиосмолях на литр (мОсм/л). 

Осмоляльность – концентрация тех же частиц, растворенных в килограмме воды, 
выражающаяся в миллиосмолях на килограмм (мОсм/кг). 

Таким образом, Заказчик, устанавливая указанное требование в техническом задании, не 
только нарушает требования ч. 1, 2, 6 ст. 33 Закона о контрактной системе, но и вводит в 
заблуждение потенциальных участников закупки в связи с тем, что установить потребность 
Заказчика не представляется возможным, а также, в случае подачи заявки на участие в 
аукционе, она фактически должна быть отклонена в виду несоответствия характеристик 
товара установленным в техническом задании требованиям. 

Также сообщаем, что согласно Письму ФАС России № АК/32754/ от 08.05.2018 при 
проведении торгов запрещаются действия, которые приводят или могут привести к 
недопущению, ограничению или устранению конкуренции.

Также Документация содержит описание потребности согласно положений Постановления 
Правительства РФ №1380 от 15 ноября 2017 г. «Об особенностях описания лекарственных 



препаратов для медицинского применения, являющихся объектом закупки для обеспечения 
государственных и муниципальных нужд», вступившего в силу с 01.01.2018

Так, указанное Письмо ФАС России содержит следующую информацию касаемо описания 
потребности:

В связи с чем, просим в ходе заседания установить наличие таких документов, на 
основании которых Заказчик составлял описание потребности.

Учитывая изложенное, просим особо обратить внимание на обоснование спорного 
показателя «Осмолярность** (мОсм/кг Н2О) при 37 °С – 780» (установлено, что указанный 
показатель не содержится в инструкциях ЛП МНН Гадодиамид).  

Пунктом 12. статьи 4  Федерального закона от 12.04.2010 г. №61-ФЗ «Об обращении 
лекарственных средств» (далее – Закон об обращении лекарственных средств) закреплено 
определение воспроизведенного лекарственного препарата – это лекарственный препарат, 
который имеет такой же качественный состав и количественный состав действующих веществ в 
такой же лекарственной форме, что и референтный лекарственный препарат, и 
биоэквивалентность или терапевтическая эквивалентность которого референтному 
лекарственному препарату подтверждена соответствующими исследованиями.

В нашем случае референтным лекарственным препаратом является лекарственный 
препарат «Омнискан» производства «ДжиИХэлскеа АС» (Ирландия и Норвегия) 
(регистрационный номер П №015800/01, дата регистрации: 21.05.2009).

15.12.2014 г. в соответствии с главой 6 Закона об обращении лекарственных средств 
лекарственный препарат ТН «Гадодиамид» зарегистрирован в Российской Федерации.  

Указанный препарат был зарегистрирован на основании сравнительных доклинических и 
клинических исследований с лекарственным препаратом «Омнискан», разрешенных 
Министерством здравоохранения Российской Федерации:

 Отчет об экспериментальном сравнительном изучении токсичности препарата 
«Гадодиамид, раствор для внутривенного введения, 0.5 ммоль/мл» производства 
НоваЛекФармасьютикалсПвт. Лтд. (Индия) и зарегистрированного препарата-аналога 
«Омнискан, раствор для внутривенного введения, 0.5 ммоль/мл» производства компании 
ДжиИХэлскеа Ирландия, Ирландия, от 17.01.2012 г. Исследование проводилось на базе 
ФГУН «Институт токсикологии» ФМБА России, г. Санкт-Петербург. Получены 
результаты, свидетельствующие о эквивалентности (эквитоксичности) лекарственных 
препаратов.

 Отчет о клиническом исследовании по протоколу GD-001-PROT-01 «Исследование 
терапевтической эквивалентности лекарственных препаратов Гадодиамид, раствор для 
внутривенного введения, 0,5 ммоль/мл (НоваЛекФармасьютикалсПвт. Лтд., Индия) и 
Омнискан, раствор для внутривенного введения, 0,5 ммоль/мл (ДжиИХэлскеа Ирландия, 
Ирландия)» от 19.04.2013 г. Клиническое исследование проводилось на базе ГАУЗ 



«Республиканская клиническая больница № 2». Получены результаты, 
свидетельствующие о терапевтической эквивалентности* лекарственных препаратов.
Согласно п. 12.1 статьи 4 Закона об обращении лекарственных средств терапевтическая 

эквивалентность - это достижение клинически сопоставимого терапевтического эффекта при 
применении лекарственных препаратов для медицинского применения для одной и той же 
группы больных по одним и тем же показаниям к применению.

Следует отметить, что, согласно российским и зарубежным клиническим руководствам и 
научным публикациям, понятия «нейтральное парамагнитное контрастное средство» и 
«неионное парамагнитное контрастное средство» являются тождественными: 

 Контрастные средства: руководство по рациональному применению. 
Шимановский Н.Л. 2009. - 464 с.: ил. (Серия«Библиотекаврача-специалиста») - ISBN 978-5-9704-
1270-1.

Глава 23 руководства:

 Научная публикация «20 лет клинического применения магнитно-резонансных 
контрастных средств», автор – Н.Л. Шимановский, «Диагностическая интервенционная 
радиология», том 3, № 1, 2009 г.

 Научнаяпубликация «КлассификацияиосновныесвойстваконтрастныхсредствдляМРТ»: 
Classification and basic properties of contrast agents for magnetic resonance imaging, Carlos F. 
G. C. Geraldesa and Sophie Laurent, Contrast Media Mol. Imaging 2009, 4 1–23, 
DOI:10.1002/cmmi.265



Таким образом, учитывая вышеизложенное препарат ТН Гадодиамид также является 
неионным парамагнитным контрастным средством, как и препарат ТН Омнискан нейтральным 
парамагнитным контрастным средством. Инструкция по медицинскому применению 
Гадодиамид содержит обозначение «Нейтральное» вместо требуемого «Неионное» только 
потому, что препарат был зарегистрирован 15.12.2014 года (т.е. гораздо позже чем был 
зарегистрирован ЛП «Омнискан» 21.05.2009) и по указанию Миндрава России данное 
соединение вместо «неионное» было переименовано в «нейтральное».

Комиссия УФАС по Тамбовской области в своем Решении по аналогичной жалобе по делу 
№ РЗ-308/16 от 22.12.2016 г. правомерно признала жалобу на положения аукционной 
документации обоснованной и отметила, «что описание Заказчиком объекта закупки в 
Спецификации, в том числе указание на то что лекарственный препарата должен 
представлять собой «Неионное парамагнитное водорастворимое средство» полностью 
совпадает с описанием лекарственного препарата «Омнискан» производства 
«ДжиИХэлскеа АС» (Ирландия и Норвегия)».

Постановлением Правительства РФ от 28 октября 2015 г. N 1154 утверждены Правила 
определения взаимозаменяемости лекарственных препаратов для медицинского применения 

В соответствии с п. 3. указанных Правил взаимозаменяемость лекарственного препарата 
определяется в процессе его государственной регистрации на основании сравнения с 
референтным лекарственным препаратом по параметрам, указанным в части 1 статьи 
27.1 Федерального закона «Об обращении лекарственных средств», при проведении в 
установленном порядке комиссией экспертов федерального государственного бюджетного 
учреждения по проведению экспертизы лекарственных средств, находящегося в ведении 
Министерства здравоохранения Российской Федерации, экспертизы лекарственного препарата в 
части экспертизы качества лекарственного средства и (или) экспертизы отношения ожидаемой 
пользы к возможному риску применения лекарственного препарата.

Как указывалось выше, лекарственный препарат ТН «Гадодиамид» при регистрации 
прошел как доклиническое, так и клиническое испытание, проводимое на базе ГАУЗ 
«Республиканская клиническая больница № 2» г. Санкт-Петербург в сравнении с лекарственном 
препаратом ТН «Омнискан».

В результате клинического испытания, комиссия экспертов пришла к выводу о 
терапевтической эквивалентности, а также эквивалентной безопасности исследуемых 
препаратов:

http://base.garant.ru/71233084/
http://base.garant.ru/12174909/6/#block_27101
http://base.garant.ru/12174909/6/#block_27101


Кроме этого, в Решениях по жалобам ООО «Торговый дом «ВИАЛ» Санкт-
Петербургского УФАС России и Московского УФАС России по аукционам № 
0372100024517001042 и № 0373100045317000252 технические части аукционной документации 
которых содержали аналогичные требования  к лекарственнному препарату МНН Гадодиамид 
предполагаемого к поставке в рамках указанных аукционов содержится информация о том ,что 
Вместе с тем, согласно пояснениям Заказчиков требованиям документации о закупке также 
соответствует лекарственное средство, предлагаемое к поставке Заявителем – «Гадодиамид», 
производства НовалекФармасьютикалсПвт.Лтд (Индия), что подтверждается сведениями 
Реестра.

Письмо ФАС РФ от 26.10.2015 г. № АК/58960/15 поясняет, что согласно части 1 статьи 13 Закона 
о лекарственных средствах лекарственные препараты вводятся в гражданский оборот на территории 
Российской Федерации, если они зарегистрированы соответствующим уполномоченным федеральным 
органом исполнительной власти. Положения Закона о лекарственных средствах предусматривают 
проведение Министерством здравоохранения Российской Федерации государственной регистрации 
лекарственных препаратов в целях подтверждения их эффективности, безопасности и качества.

Таким образом, ФАС России полагает, что зарегистрированный в установленном порядке 
лекарственный препарат соответствует требованиям эффективности, безопасности и качества. 
Заказчик путем установления дополнительных требований не вправе ограничивать обращение товара, 
соответствующего требованиям уполномоченного федерального органа исполнительной власти.



Постановлением Правительства Российской Федерации от 28 ноября 2013 г. N 1086 
утверждены Правила формирования перечня лекарственных средств, закупка которых 
осуществляется в соответствии с их торговыми наименованиями (далее - Правила).

Правила определяют порядок формирования утверждаемого Правительством Российской 
Федерации перечня лекарственных средств, закупка которых осуществляется в соответствии с 
их торговыми наименованиями (далее - перечень).

Основанием для включения лекарственного средства в перечень является невозможность 
замены лекарственного средства в рамках одного международного непатентованного 
наименования лекарственного средства или при отсутствии такого наименования химического, 
группировочного наименования, определяемая с учетом показателей эффективности и 
безопасности лекарственных препаратов. Основанием для исключения лекарственного средства 
из перечня является возможность такой замены.

Рассмотрение вопроса о возможности включения лекарственных средств в перечень, либо 
исключения лекарственных средств из перечня осуществляется подкомиссией по вопросам 
обращения лекарственных средств Правительственной комиссии по вопросам охраны здоровья 
граждан по заявкам физических и юридических лиц.

Вместе с тем, необходимо отметить, что на настоящий момент указанный перечень не 
утвержден Постановлением Правительства РФ от 28 ноября 2013 г. № 1086 "Об утверждении 
Правил формирования перечня лекарственных средств, закупка которых осуществляется в 
соответствии с их торговыми наименованиями".

Иных случаев закупки лекарственных препаратов по торговым наименованиям Законом не 
предусмотрено.

В своем информационном письме №АД/6345/16 от 03.02.2016 г. «По вопросу 
взаимозаменяемости лекарственных препаратов» ФАС России указала, что в силу Федерального 
закона от 12.04.2010 г. №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (далее – Закон об 
обращении лекарственных средств) международное непатентованное наименование (МНН) 
лекарственного препарата является его функциональной характеристикой и определяет 
потребность заказчика. Заказчик при описании объекта закупки должен руководствоваться 
Федеральным законом от 05.04.2013 №44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, 
работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд». При этом указание (1) 
МНН или при его отсутствии химического либо группированного наименования лекарственного 
препарата, (2) лекарственной формы и (3) дозировки (с указанием возможности поставки 
эквивалента) является необходимым и ДОСТАТОЧНЫМ условием идентификации 
лекарственного препарата.

В письме от 26.08.2016 г. № ИА/58910/16 ФАС России сообщило, что разъяснения, 
направляемые ФАС России, являются официальной позицией Федеральной антимонопольной 
службы и являются обязательными для применения как государственными и муниципальными 
заказчиками, так и территориальными органами ФАС России.

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, в частности к необоснованному ограничению числа 
участников закупок.

На основании вышеизложенного считаем, что Заказчик нарушает ч. 1 ст. 3 223-ФЗ, а 
именно основные принципы закупки товаров, работ, услуг, такие как: равноправие, 
справедливость, отсутствие дискриминации и необоснованных ограничений конкуренции по 
отношению к участникам закупки, а также п.1 ч.1 ст.17 ФЗ №135.

Согласно п.1 ч.1 ст.17 ФЗ «О защите конкуренции» при проведении торгов (закупок) 
запрещаются действия, которые приводят или могут привести к недопущению, ограничению или 



устранению конкуренции, в том числе заключение соглашений между организаторами торгов и 
(или) заказчиками с участниками этих торгов, если такие соглашения имеют своей целью либо 
приводят или могут привести к ограничению конкуренции и (или) созданию преимущественных 
условий для каких-либо участников.

Мы считаем, что аукционная документация составлена не верно и Заказчик 
целенаправленно конкретизировал технические характеристики запрашиваемого к поставке 
товара таким образом, чтобы допустить к участию в закупке только участников, предлагающих 
препарат определенного торгового наименования, тем самым им был ограничен круг участников 
закупки до минимума.

На основании изложенного, а также руководствуясь основными положениями 223-ФЗ, 
требованиями и основными положениями Федерального Закона №135-ФЗ «О защите 
конкуренции»,

просим Вас:

1. Приостановить размещение электронного процедуры № 31907541057.
2. Признать настоящую жалобу обоснованной;
3. Провести внеплановую проверку процедуры № 31907541057.

Приложения:
1. Аукционная документация.
2. Приказ о назначении генерального директора.

Генеральный директор                                                                                      В.Ф. Битарова


