
 
УПРАВЛЕНИЕ 

Федеральной антимонопольной службы 

по Свердловской области 

 

РЕШЕНИЕ 

по жалобе № 066/01/18.1-2746/2022 

 

г. Екатеринбург 23.08.2022 г. 

 

Комиссия Управления Федеральной антимонопольной службы по Свердловской области по 

рассмотрению жалоб на действия организатора торгов (далее по тексту – Комиссия) в составе: 

* 

посредством использования интернет-видеоконференции, которая обеспечивает возможность 

участия сторон, в 10-30 при участии представителей: 

— заказчика в лице ГАУЗ СО «Краснотурьинская городская больница», — * 

— заявителя в лице ООО «Провита», — * 

рассмотрев жалобу ООО «Провита» (вх. № 5066-ЭП/22 от 15.08.2022 г.) с информацией о 

нарушении заказчиком в лице Государственного автономного учреждения здравоохранения 

Свердловской области «Краснотурьинская городская больница», его комиссией Федерального закона 

№ 223-ФЗ от 18.07.2011 г. «О закупках товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц» 

при проведении открытого аукциона в электронной форме на комплекс выдачи медицинского 

кислорода, включающего в себя концентратор кислорода (извещение № 32211391983) в порядке ст. 

18.1 Федерального Закона от 26.07.2006 № 135-ФЗ «О защите конкуренции» (далее – Закон о защите 

конкуренции), 

У С Т А Н О В И Л А: 
 

В Управление Федеральной антимонопольной службы по Свердловской области поступила 

жалоба ООО «Провита» (вх. № 5066-ЭП/22 от 15.08.2022 г.) с информацией о нарушении заказчиком 

в лице Государственного автономного учреждения здравоохранения Свердловской области 

«Краснотурьинская городская больница», его комиссией Федерального закона № 223-ФЗ от 18.07.2011 

г. «О закупках товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц» при проведении открытого 

аукциона в электронной форме на комплекс выдачи медицинского кислорода, включающего в себя 

концентратор кислорода (извещение № 32211391983), соответствующая требованиям части 6 статьи 

18.1 Закона о защите конкуренции.   

Из доводов жалобы следует, что заказчику следует конкретизировать в своей закупочной 

документации требования, предъявляемые к составу заявки участника закупки, поскольку данные 

заказчиком разъяснения фактически изменяют предмет закупки, а именно: устанавливая в тексте 

закупочной документации требование о предоставлении в составе заявки участника копии 

регистрационного удостоверения на медицинское изделие, заказчик в своих разъяснениях № 1 от 

30.05.2022г.  указал как о возможности предоставления регистрационного удостоверения (в случае 

предложения к поставке медицинского изделия), так и об отсутствии данной необходимости (в случае 

предложения к поставке концентратора, не являющегося медицинским изделием предоставляется 

письменное согласование (разрешение) Росздравнадзора).  

Представители заказчика с доводами, изложенными в жалобе, не согласились; просили 

признать её необоснованной.  

Заслушав доводы представителей заказчика, заявителя, изучив имеющиеся доказательства, 

Комиссия пришла к следующим выводам. 

Согласно ч. 2 ст. 18.1 Закона о защите конкуренции действия (бездействие) организатора 

торгов, оператора электронной площадки, конкурсной или аукционной комиссии могут быть 

обжалованы в антимонопольный орган лицами, подавшими заявки на участие в торгах, а в случае, если 

такое обжалование связано с нарушением установленного нормативными правовыми актами порядка 

размещения информации о проведении торгов, порядка подачи заявок на участие в торгах, также иным 
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лицом (заявителем), права или законные интересы которого могут быть ущемлены или нарушены в 

результате нарушения порядка организации и проведения торгов; акты и (или) действия (бездействие) 

уполномоченного органа и (или) организации, осуществляющей эксплуатацию сетей, могут быть 

обжалованы юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем, права или законные 

интересы которых, по их мнению, нарушены в результате осуществления в отношении таких лиц 

процедур, включенных в исчерпывающие перечни процедур в сферах строительства, либо 

предъявления требования осуществить процедуру, не включенную в исчерпывающий перечень 

процедур в соответствующей сфере строительства (далее в настоящей статье - заявитель). 

 В соответствии с п. 1 ч. 1 ст. 18.1 Закона о защите конкуренции в соответствии с правилами 

настоящей статьи антимонопольный орган рассматривает жалобы, в том числе, на действия 

(бездействие) юридического лица, организатора торгов, оператора электронной площадки, конкурсной 

или аукционной комиссии при организации и проведении торгов, заключении договоров по 

результатам торгов или в случае, если торги, проведение которых является обязательным в 

соответствии с законодательством Российской Федерации, признаны несостоявшимися, а также при 

организации и проведении закупок в соответствии с Федеральным законом от 18 июля 2011 года № 

223-ФЗ «О закупках товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц», за исключением 

жалоб, рассмотрение которых предусмотрено законодательством Российской Федерации о 

контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и 

муниципальных нужд. 

Согласно ч. 20 ст. 18.1 Закона о защите конкуренции по результатам рассмотрения жалобы по 

существу комиссия антимонопольного органа принимает решение о признании жалобы обоснованной 

или необоснованной и в случае, если жалоба признана обоснованной, либо в случае установления иных 

не являющихся предметом обжалования нарушений (нарушений порядка организации и проведения 

торгов, заключения договоров по результатам торгов или в случае признания торгов несостоявшимися, 

нарушений порядка осуществления в отношении юридических лиц и индивидуальных 

предпринимателей, являющихся субъектами градостроительных отношений, процедур, включенных в 

исчерпывающие перечни процедур в сферах строительства) принимает решение о необходимости 

выдачи предписания, предусмотренного пунктом 3.1 части 1 статьи 23 настоящего Федерального 

закона. 

В соответствии с ч. 1 ст. 2 Закона о закупках 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). 

В силу ч. 2 ст. 2 Закона о закупках положение о закупке является документом, который 

регламентирует закупочную деятельность заказчика и должен содержать требования к закупке, в том 

числе порядок подготовки и осуществления закупок способами, указанными в частях 3.1 и 3.2 статьи 

3 настоящего Федерального закона, порядок и условия их применения, порядок заключения и 

исполнения договоров, а также иные связанные с обеспечением закупки положения. 

Документом, регламентирующим закупочную деятельность заказчика, является Положение о 

закупках, утвержденное решением наблюдательного совета ГАУЗ СО «Краснотурьинская городская 

больница» (в редакции приказа № 198-ОД от 27.12.2019г.) и размещенное в единой информационной 

системе в редакции № 17 от 11.05.2022г.  

09.06.2022г. в Единой информационной системе размещено извещение № 32211391983 и 

закупочная документация на комплекс выдачи медицинского кислорода, включающего в себя 

концентратор кислорода. 

Начальная (максимальная) цена договора 18 583 333, 00 руб. 

В силу п.п. 1, 2 ч. 10 ст. 4 Закона о закупках в документации о конкурентной закупке должны 

быть указаны: 

1) требования к безопасности, качеству, техническим характеристикам, функциональным 

характеристикам (потребительским свойствам) товара, работы, услуги, к размерам, упаковке, отгрузке 

товара, к результатам работы, установленные заказчиком и предусмотренные техническими 

регламентами в соответствии с законодательством Российской Федерации о техническом 

регулировании, документами, разрабатываемыми и применяемыми в национальной системе 

стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о 
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стандартизации, иные требования, связанные с определением соответствия поставляемого товара, 

выполняемой работы, оказываемой услуги потребностям заказчика. Если заказчиком в документации 

о закупке не используются установленные в соответствии с законодательством Российской Федерации 

о техническом регулировании, законодательством Российской Федерации о стандартизации 

требования к безопасности, качеству, техническим характеристикам, функциональным 

характеристикам (потребительским свойствам) товара, работы, услуги, к размерам, упаковке, отгрузке 

товара, к результатам работы, в документации о закупке должно содержаться обоснование 

необходимости использования иных требований, связанных с определением соответствия 

поставляемого товара, выполняемой работы, оказываемой услуги потребностям заказчика; 

2) требования к содержанию, форме, оформлению и составу заявки на участие в закупке. 

При этом любой участник конкурентной закупки вправе направить заказчику в порядке, 

предусмотренном настоящим Федеральным законом и положением о закупке, запрос о даче 

разъяснений положений извещения об осуществлении закупки и (или) документации о закупке (ч. 2 ст. 

3.2 Закона о закупках). 

Вместе с тем, разъяснения положений документации о конкурентной закупке не должны 

изменять предмет закупки и существенные условия проекта договора (ч. 4 ст. 3.2 Закона о закупках). 

В силу п. 170 Положения о закупках аукционная документация разрабатывается и утверждается 

заказчиком, подлежит обязательному размещению в ЕИС посредством Региональной информационной 

системы одновременно с извещением об осуществлении закупки и должна содержать информацию, 

указанную в пункте 87 настоящего положения. 

Согласно пп.пп. 1, 2 п. 87 Положения о закупках для осуществления конкурентной закупки 

заказчик разрабатывает и утверждает документацию о закупке (за исключением проведения запроса 

котировок в электронной форме), которая размещается в ЕИС посредством Региональной 

информационной системы вместе с извещением об осуществлении закупки, а также на сайте 

электронной площадки, на котором будет проводиться закупка и включает в себя следующие сведения: 

1) требования к безопасности, качеству, техническим характеристикам, функциональным 

характеристикам (потребительским свойствам) товара, работы, услуги, размерам, упаковке, отгрузке 

товара, результатам работы, установленные заказчиком и предусмотренные техническими 

регламентами в соответствии с законодательством Российской Федерации о техническом 

регулировании, документами, разрабатываемыми и применяемыми в национальной системе 

стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о 

стандартизации, иные требования, связанные с определением соответствия поставляемого товара, 

выполняемой работы, оказываемой услуги потребностям заказчика. Если заказчиком в документации 

о закупке не используются установленные в соответствии с законодательством Российской Федерации 

о техническом регулировании, законодательством Российской Федерации о стандартизации 

требования к безопасности, качеству, техническим характеристикам, функциональным 

характеристикам (потребительским свойствам) товара, работы, услуги, размерам, упаковке, отгрузке 

товара, результатам работы, в документации о закупке должно содержаться обоснование 

необходимости использования иных требований, связанных с определением соответствия 

поставляемого товара, выполняемой работы, оказываемой услуги потребностям заказчика; 

2) требования к содержанию, форме, оформлению и составу заявки на участие в закупке. 

Разъяснения положений извещения о проведении закупки и (или) документации о закупке не 

должны изменять предмет закупки и существенные условия проекта договора (п. 91 Положения о 

закупках). 

Комиссией установлено, что наименованием объекта закупки является «комплекс выдачи 

медицинского кислорода, включающего в себя концентратор кислорода» (структурированная форма 

извещения). 

Функциональные, качественные и количественные характеристики товара должны 

соответствовать требованиям, изложенным в таблице № 1, являющейся приложением к Описанию 

объекта закупки.  

Исходя из п. 12.2 Части II Информационная карта аукционной документации, вторая часть 

заявки на участие в настоящем аукционе должна содержать, в том числе: 

«6) предоставление копии действующего регистрационного удостоверения Минздрава России, 

Минздравсоцразвития России или Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и 

социального развития с приложениями  (в случае наличия приложений) на всё медицинское 

оборудование, товары, подлежащие поставке по договору, и для которых наличие данного документа 

http://mobileonline.garant.ru/document?id=12029354&sub=4
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4 

 

является обязательным в соответствии с требованиями, установленными в Российской Федерации 

(Приказ Минздрава России от 14.10.2013 г. № 737н «Об утверждении Административного 

регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставлению 

государственной услуги по государственной регистрации медицинских изделий») или предоставление 

письменного согласования (разрешения) Росздравнадзора в случае поставки технологического 

оборудования для производства кислородно-газовой смеси, не имеющими действующего 

регистрационного удостоверения Минздрава России, Минздравсоцразвития России или Федеральной 

службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития с приложениями  (в случае 

наличия приложений). 

В соответствии с данными заказчиком разъяснениями № 1 от 30.05.2022г. относительно 

требования о предоставлении в составе заявки участника копии действующего регистрационного 

удостоверения на медицинское изделие следует, что потребности заказчика удовлетворяет как 

концентратор медицинского назначения, так и промышленного, при этом «в соответствии с письмом 

Росздравнадзора от 06.12.2021 №01-70451/21 медицинские кислородные концентраторы 

стационарные производительностью более 1000 л/мин предназначенные для подачи кислорода в 

газораспределительные сети медицинских организаций, не относятся к медицинским изделиям и не 

подлежат регистрации в качестве медицинских изделий на территории Российской Федерации. 

Указанные кислородные концентраторы могут применяться в медицинских организациях в качестве 

технологического оборудования для производства кислородно-газовой смеси, с обеспечением ее 

качества в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 10083-2011 «Системы подачи с 

концентраторами кислорода для использования в трубопроводных системах медицинских газов». 

Письмом Росздравнадзора от 14.03.2022г. разрешено применение концентраторов в медицинских 

учреждениях и не являющимся медицинским изделием, поэтому предоставления регистрационного 

удостоверения не требуется». 

Медицинскими изделиями являются любые инструменты, аппараты, приборы, оборудование, 

материалы и прочие изделия, применяемые в медицинских целях отдельно или в сочетании между 

собой, а также вместе с другими принадлежностями, необходимыми для применения указанных 

изделий по назначению, включая специальное программное обеспечение, и предназначенные 

производителем для профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации заболеваний, 

мониторинга состояния организма человека, проведения медицинских исследований, восстановления, 

замещения, изменения анатомической структуры или физиологических функций организма, 

предотвращения или прерывания беременности, функциональное назначение которых не реализуется 

путем фармакологического, иммунологического, генетического или метаболического воздействия на 

организм человека. Медицинские изделия могут признаваться взаимозаменяемыми, если они 

сравнимы по функциональному назначению, качественным и техническим характеристикам и 

способны заменить друг друга (ч. 1 ст. 38 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах 

охраны здоровья граждан в Российской Федерации») (далее — Федеральный закон № 323-ФЗ). 

В силу ч. 4 ст. 38 Федерального закона № 323-ФЗ на территории Российской Федерации 

разрешается обращение медицинских изделий, прошедших государственную регистрацию в порядке, 

установленном Правительством Российской Федерации, и медицинских изделий, прошедших 

регистрацию в соответствии с международными договорами и актами, составляющими право 

Евразийского экономического союза. Действие данных требований может быть изменено в отношении 

участников экспериментального правового режима в сфере цифровых инноваций в соответствии с 

программой экспериментального правового режима в сфере цифровых инноваций, утверждаемой в 

соответствии с Федеральным законом от 31 июля 2020 года N 258-ФЗ "Об экспериментальных 

правовых режимах в сфере цифровых инноваций в Российской Федерации", с учетом требований, 

установленных правом Евразийского экономического союза. 

Согласно п. 2 Правил государственной регистрации медицинских изделий, утв. 

Постановлением Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416, государственной регистрации подлежат 

любые инструменты, аппараты, приборы, оборудование, материалы и прочие изделия, применяемые в 

медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с другими 

принадлежностями, необходимыми для применения указанных изделий по назначению, включая 

специальное программное обеспечение, и предназначенные производителем (изготовителем) для 

профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации заболеваний, мониторинга 

состояния организма человека, проведения медицинских исследований, восстановления, замещения, 

изменения анатомической структуры или физиологических функций организма, предотвращения или 

consultantplus://offline/ref=974B577B19489D28D7C506F043CDB2750F5BCA6CA9B4C4441AE96C5DA3B3FA61248AE854C78ED9E1C217DB1EF166989BDFB0D8CAEA752AF4M2k2G
consultantplus://offline/ref=974B577B19489D28D7C506F043CDB2750F55CA6DA7BAC4441AE96C5DA3B3FA61248AE854C78ED8E0C017DB1EF166989BDFB0D8CAEA752AF4M2k2G


5 

 

прерывания беременности, функциональное назначение которых не реализуется путем 

фармакологического, иммунологического, генетического или метаболического воздействия на 

организм человека (далее - медицинские изделия). 

Документом, подтверждающим факт государственной регистрации медицинского изделия, 

является регистрационное удостоверение на медицинское изделие (далее - регистрационное 

удостоверение) (п. 6 Правил государственной регистрации медицинских изделий, утв. Постановлением 

Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416). 

Комиссией установлено, что согласно письму Росздравнадзора № 04-13666/22 от 14.03.2022г. 

кислородный концентратор может применяться в качестве технологического оборудования для 

производства кислородно-газовой смеси, с обеспечением ее качества в соответствии с требованиями 

ГОСТ Р ИСО 10083-2011 «Системы подачи с концентраторами кислорода для использования в 

трубопроводных системах медицинских газов». 

При рассмотрении ранее поданной заявителем жалобы в решении № 066/01/18.1-2035/2022 от 

30.06.2022г. Комиссией было установлено, что медицинские кислородные концентраторы 

стационарные с производительностью менее 1000 л/мин являются медицинским изделием, а, 

следовательно, подлежат государственной регистрации с последующим получением регистрационного 

удостоверения. Те же медицинские кислородные концентраторы с производительностью более 1000 

л/мин являются промышленными концентраторами, а, соответственно, положения п. 2 Правил 

государственной регистрации медицинских изделий, утв. Постановлением Правительства РФ от 

27.12.2012 № 1416, на них не распространяются. 

Из содержания п. 12.2 Части II Информационная карта аукционной документации следует, что 

заказчиком предусмотрена оговорка о возможности предоставления как письменного согласования 

(разрешения) Росздравнадзора (в случае поставки технологического оборудования для производства 

кислородно-газовой смеси) так и копии действующего регистрационного удостоверения Минздрава 

России, Минздравсоцразвития России или Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 

и социального развития с приложениями  (в случае наличия приложений) на всё медицинское 

оборудование, товары, что позволяет говорить о конкретных требованиях, предъявляемых заказчиком 

к содержанию состава заявки участника закупочной процедуры, и не создает препятствия для подачи 

участником закупки надлежаще оформленной заявки на участие в открытом аукционе в электронной 

форме № 32211391983. 

На основании вышеуказанного, Комиссия не находит в данных действиях заказчика нарушений 

Закона о закупках, довод заявителя признан необоснованным. 

Комиссия, руководствуясь статьей 23, частями 1 – 4 статьи 41, статьей 48, частью 1 статьи 49, 

частью 20 статьи 18.1 Федерального закона от 26.07.2006 № 135-ФЗ «О защите конкуренции», 
 

Р Е Ш И Л А: 

 

1. Жалобу ООО «Провита» признать необоснованной. 

2. В действиях заказчика в лице ГАУЗ СО «Краснотурьинская городская больница», 

закупочной комиссии нарушений Закона о закупках не выявлено. 

3. Заказчику в лице ГАУЗ СО «Краснотурьинская городская больница», закупочной 

комиссии предписание об устранении нарушений законодательства о закупках не выдавать. 

 

Настоящее решение может быть обжаловано в судебном порядке в течение трех месяцев со дня 

его принятия. 

 

Председатель Комиссии * 

 

Члены Комиссии * 

 *  
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