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Исх. № 838 от 27.12.2013

Руководителю Управления Федеральной антимонопольной службы 

по Псковской области

Адрес: 180017, г. Псков, ул. Кузнецкая, д. 13

Телефон/факс: 8(8112)66-55-53

E-mail: to60@fas.gov.ru
Заказчик

ГБУЗ "Великолукская ГБ"
ГБУЗ "Великолукская ГБ"; почтовый адрес: 182100, Великие Луки, улица Больничная, дом 10; место нахождения: Псковская область, город Великие Луки, улица Больничная, дом 10; тел.: 81153-7-47-23; факс: 81153-7-44-84; e-mail: vlkcgb@ellink.ru
Заявитель

ООО «Джодас Экспоим»

Юридический адрес: 109651, Москва, ул. Перерва, д.9, стр.1. 

Фактический  адрес: 109651, Москва, ул. Перерва, д.9, стр.1. 

Тел/факс: (499) 503-01-92 

E-mail: info@jodas.ru
Генеральный директор: Парсад Сингх Шаши Шанкар

 ЖАЛОБА

Прошу Вас провести проверку нижеизложенных фактов и направить предписание аукционной комиссии, об устранении нарушений, допущенных в ходе рассмотрения первых частей заявок  на поставку антибактериальных препаратов для нужд заказчика на 1 полугодие 2014 года (Меропенем)
Указание на размещение заказа

Извещение о проведении открытого аукциона в электронной форме было опубликовано на сайте http://www.sberbank-ast.ru (извещение № 0357300004813000257). Дата и время проведения открытого аукциона  27.12.2013 

Указание на обжалуемые действия. 

Нами, ООО  «Джодас Экспоим» была подана заявка на участие в аукционе  № 0357300004813000257 на поставку лекарственных средств 

При рассмотрении первых частей заявок аукционная комиссия отклонила нашу заявку на поставку антибактериальных препаратов для нужд заказчика на 1 полугодие 2014 года (Меропенем) на основании следующего
	Причина отказа 

	Указаны недостоверные сведения (технические, функциональные, качественные и другие характеристики товара)!Позиция №1
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ООО  «Джодас Экспоим» не согласно с действиями аукционной комиссии, причина отклонения участника не обоснована.

В соответствии с ч.6 ст. 41.9 Закона № 94-ФЗ на основании результатов рассмотрения первых частей заявок на участие в открытом аукционе в электронной форме аукционной комиссией оформляется протокол рассмотрения заявок на участие в открытом аукционе. Протокол должен содержать решение о допуске участника размещения заказа и о признании его участником открытого аукциона,  или об отказе в допуске участника размещения заказа к участию в открытом аукционе с обоснованием такого решения и с указанием положений документации об открытом аукционе в электронной форме, которым не соответствует заявка на участие в открытом аукционе этого участника размещения заказа, положений заявки на участие в открытом аукционе, которые не соответствуют требованиям документации об открытом аукционе.

Таким образом, в  нарушение требований  ч.6 ст. 41.9 Закона № 94-ФЗ    Единой комиссией Заказчика  нарушен порядок рассмотрения первых частей заявок на участие в открытом аукционе в электронной форме. Конкретные показатели по которым заявка не удовлетворяет требованиям аукционной документации не указаны.
В документации об открытом аукционе в электронной форме указаны следующие характеристики необходимых к поставке товаров

	№ п/п
	Международное непатентованное название


	Характеристики товара,

 Технические характеристики, дозировка


	Ед. изм.
	Количество
	Количество поставок 

	1
	Меропенем
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения ,содержит меропенема тригидрата не менее 1140 мг(в дозировке 1г)+ натрия карбоната бозводного 208 флаконы (10) - пачки картонные.Совместим с антикоагулянтами, отсутствует побочные явления в виде нарушения сознания, эпилептиформных препадков, гематурии. Условия хранения в растворе: при разведении физиологическим раствором хранится при температуре 4гр.С 36-48 часов. Возможность пименения в режиме продленной инфузии. Хранить при температуре от 20 до 30С.Срок годности - не менее 2-х лет  Разведенный водой для инъекций, сохраняет эффективность при хранении при комн.температуре (25 гр.С) в течении 8 ч., при 4 гр.С - 48 ч. Возможность применения в режиме продленной инфузии. Совместим с р-ром калия хлорида и маннитола.
	Флакон
	200
	По заявке

	2
	Меропенем
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения ,1,0
	Флакон
	200
	По заявке


ООО  «Джодас Экспоим» предложило к поставке следующие лекарственные препараты
	№ п/п
	Международное непатентованное наименование лекарственного средства
	Предложение участника

размещения заказа:

Торговое наименование
	Технические, функциональные, качественные и другие характеристики товара
	Страна происхождения
	Ед. изм.
	Кол-во

	1
	Меропенем
	Меропенем Джодас
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения ,содержит меропенема тригидрата 1000 мг(в дозировке 1г)+ натрия карбоната бозводного 208 флаконы (10) - пачки картонные.  Совместим с антикоагулянтами, отсутствует побочные явления в виде нарушения сознания, эпилептиформных препадков, гематурии. Условия хранения в растворе: при разведении физиологическим раствором хранится при температуре 4гр.С 36-48 часов. Возможность пименения в режиме продленной инфузии. Хранить при температуре от 20 до 25С.Срок годности – 4 года.  Разведенный водой для инъекций, сохраняет эффективность при хранении при комн.температуре (25 гр.С) в течении 8 ч., при 4 гр.С - 48 ч. Возможность применения в режиме продленной инфузии. Совместим с р-ром калия хлорида и маннитола.
	Индия
	Упак.
	20

	2
	Меропенем
	Пропинем
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения ,1,0 №1
	Индия
	Флакон
	200


По данным государственного реестра лекарственных средств в настоящее время на территории Российской Федерации зарегистрированы следующие средства, имеющие МНН «Меропенем»:

	№ п/п
	торговое наименование
	международное непатентованное наименование
	лек. форма
	Юр.лицо, на кот. выд. РУ
	Страна
	регистрационный номер
	Дата гос.регист-рации

	1
	Меропенем
	Меропенем
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения
	М.Дж.Биофарм Пвт.Лтд
	Индия
	ЛСР-007395/10
	30.07.2010

	2
	Меропенем Спенсер
	Меропенем
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения
	Спенсер Фарма УК Лимитед
	Великобритания
	ЛСР-001342/07
	29.06.2007

	3
	Меропенем
	Меропенем
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения
	С.П.Инкомед Пвт.Лтд
	Индия
	ЛСР-007540/09
	28.09.2009

	4
	Меропенем
	Меропенем
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения
	ОАО "Красфарма"
	Россия
	ЛП-000189
	25.01.2011

	5
	Меропенем Джодас
	Меропенем
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения
	Джодас Экспоим Пвт.Лтд
	Индия
	ЛСР-010476/08
	24.12.2008

	6
	Мерексид
	Меропенем
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения
	Оксфорд Лабораториз Пвт.Лтд
	Индия
	ЛСР-008460/10
	19.08.2010

	7
	Меропенем-Виал
	Меропенем
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения
	Виал ООО
	Россия
	ЛСР-001145/10
	18.02.2010

	8
	Меропенабол
	Меропенем
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения
	Аболмед ООО [Москва]
	Россия
	ЛСР-002218/07
	15.08.2007

	9
	Меропенем
	Меропенем
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения
	Макиз-Фарма ЗАО
	Россия
	ЛСР-002913/10
	07.04.2010

	10
	Меронем®
	Меропенем
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения
	АстраЗенека ЮК Лимитед
	Великобритания
	П N013294/01
	04.02.2010

	11
	Меропенем-ЛЕКСВМ®
	Меропенем
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения
	ООО "ПРОТЕК-СВМ"
	Россия
	ЛП-000023
	03.1102010

	12
	Меропенем-Веро
	Меропенем
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения
	Шенжен Хайбинь Фармасьютикал Ко.Лтд
	Китай
	ЛСР-002592/09
	02.04.2009

	13
	Сайронем
	Меропенем
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения
	Симпекс Фарма Пвт.Лтд
	Индия
	ЛСР-004345/09
	01.06.2009

	14
	Пропинем
	Меропенем
	порошок для приготовления раствора для внутривенного введения
	Протек Биосистемс Пвт. Лтд.
	Индия
	ЛП-000524
	01.03.2011


ФГУ «Научный центр экспертизы средств медицинского применения» Росздравнадзора в своем письме от 29.07.2010г. № 2506 сообщило, что:

1. Лекарственной формой лекарственного препарата с торговым наименованием Меропенем является порошок для приготовления раствора для внутривенного введения 0,5 и 1гр.

2. Все зарегистрированные в Российской Федерации лекарственные средства имеющие МНН «Меропенем», являются взаимозаменяемыми. Указанные препараты могут применяться по одним и тем же показаниям в рамках утвержденных инструкций по медицинскому  применению, содержащих  аналогичную информацию, включая способ приготовления растворов для внутривенного введения.

Таким образом, наш товар является эквивалентным товару необходимому Заказчику, поскольку все зарегистрированные в Российской Федерации лекарственные средства, имеющие МНН «Меропенем», имеют одинаковую химическую структуру, состав, лекарственную форму («порошок для приготовления раствора для внутривенного введения») и технические характеристики,  а следовательно, являются взаимозаменяемыми, то есть могут применяться по одним и тем же показаниям на одной группе больных с одинаковым терапевтическим эффектом. 

В соответствии с ч. 1 статьи 13, ч. 2 статьи 47 «Об обращении лекарственных средств», ввозимые на территорию Российской Федерации, лекарственные средства должны быть включены в государственный реестр лекарственных средств. Лекарственные препараты вводятся в гражданский оборот на территории Российской Федерации, если они зарегистрированы соответствующим уполномоченным органом исполнительной власти.
Согласно сведениям государственного реестра лекарственных средств препарат с ТН Меропенем Джодас  (порошок для приготовления раствора для внутривенного введения 1 г) зарегистрирован  и выпускается на территории РФ.

[image: image3.png]@ Perucrpauiontioe yaocTose pene - Mozilla Firefox [BE]

©ain [para Baa Hypran 3acneacn  Unctppente  Crpasia

€ > [ @ v crsrosminzcrawru/Gs Ve, spcTidReq=100805ISOH=184=62044783-b1 104353 0517 -ocf 208570034 ¢|[B- coge R

| isomsenammran (O (e | ¥ e | - . | o, B W Grei,. (+) @Rmme . A

b Pervcrpauorioe yaocToBEpere |+
PARsPCIen s peactp nagHan Cepenc Crpaska Vi Mapans; O 3anomiurs | ot
BepHyToca
« rPnc
Homep: |JICP-010476/08 Aava pervctpauwn: 24.12.2008
2.1 Hanmenosanne: JAodac Kcromm MBT.JITx
PHAKECKaR MO, Ha it
KeToparo eugaéTea Thmn
perucTpaUManHoe 22 e
[t——
Toprosoe Hanmenosanne
xapcTeertoro npenapata:  MePOTIeHeM lixoxac
MexayHapoanoe
HENaTEHTOBaHHDE Mepomenem
WK rpynMMpoBGUKoE
i eckoe
HanmeHoBanHe:
N | e | Mexapcraeinan Kon-s0 8 Kon-s0 8 Ken-eo Cpox
pMbi BbINYCKa lnosuposkal INepeuun.ynak| Notpe6.ynak| nepe. [KomnnekrHocTs
n/n| dbopma noTp.yn. neps.yn. roaHocTh
(idPack) yn.
nopowor anm
InpuroTosnea -
1 33228 lpacTeopa ans 500 Mr 1 chnakoHs 1 - 3 roaa
kapTaHHbe
ey TpHBEHHOrD
oseneris
nopowar anm
InpuroTosneHna -
2 [33229 lpacTeopa ans 1r 1 chnakoHs 1 - 3 roaa
kapTaHHbe
ey TpMBEHHOrD
loseneris
Inopowar an=
InpuroTosnea -
3 [33230 lpacTeopa ans 500 Mr 1 chnakoHs 1 - 3 roaa
kapTaHHbe
ey TpHBEHHOrD
loseneris
nopowar anm
InpuroTosnea -
4 [33231 lpacTeopa ans 1r 1 chnakoHs 1 - 3 roaa
kapTaHHbe
ey TpHBEHHOrD
oseneris
nopowar anm
InpuroTosnea coposin
5 121930 lpacTeopa ans 500 mr s bnakoHs! KaEmHHmE s - 3 rona
D
7 [3] microsoft £x. &> Cooptin. | e29B0mor... | ) 778 ooea Tpeueweos.. R | D REEL @O B AH 1228





Номер регистрационного удостоверения ЛСР-010476/08. Дата регистрации 24.12.2008
В нормативной документации на препарат «Меропенем Джодас, порошок для приготовления раствора для внутривенного введения 1000 мг» в разделе «Состав» приведено содержание меропенема безводного, т.е. активного компонента, расчет содержания  которого проводится при контроле качества лекарственного препарата и приводится при указании дозировки лекарственного препарата, заявленное количество меропенема безводного соответствует вышеуказанным количествам меропенематригидрата, так как определяется соотношением молекулярных масс водной и безводной форм меропенема и никоим образом не может отличаться от указанной в заявке, поскольку молекулярная масса вещества является постоянной величиной.
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npenapara
Meponenem Lxonac

Perucrpammommtii novep: JICP-010476/08
‘Toprosoe nassanne: Meponenem /xozac
MeyHap OTHOE HEMATENT OBAIIOE HA3BAINE: MCPOTICHEM

JlexapeTsennas opMa: NOPOUIOK /UTs IPHIOTOBICHIS PACTROPA /LIS BiY THBCHHOTO BECHI.
Cocra

Onncame

OT 6e1010 10 GeII0r0 ¢ e TOBATHIM OTTEHKOM IIBETA HOPOIIOK.
DapMAKOTEPANERT Y eCKAs FPYIITA: AITHONOTHK - KAPOAIICHEM
Kon ATX: [J01DH02]

Dapmakonormueckite croiicTsa

Dapnaroounamura

Meporierien - aHTHGHOTHK Kacca KapGaTICHEMOB, TIPSMATAYCH /U1 TIAPEHTEPATLHOTO TIPHMEHCHH,
orHocHTeNBHO yeTofMNB K jeruaponentiate-1 (IITI-l) ueoBeka, He TPEOYeT JONOMHHTETEHOND
‘maezers urnGiTopa I TI-1.

Meporeries OKA3SIBACT GAKTEPHIBLIIOE ACTICTBIE 33 CYET BOYICHICTBIS HA CHHTE3 KICTOYHON CTEHKH
Gaxrepiii. Bricokas GaKTePHIHIAL AKTHEHOCTS MEPOTICHEMA B OTHOMICHHH LIHPOKOTO CIIEKTPA a9DOCHELX
1 aHaOPOGHEIX GAKTEPHii OGBACHSCT CA BEICOKDI CTIOCOGHOCTEI0 MEPOTICHEMA IPOHHKATS 4CPe3 KJICTOUMYIO
CTenKy GaKTepWii, BEICOKHM YPOBHEM CTAGIIBHOCTH K GOTHUINCTRY [-NAKTAMA3 M SHAYHICTBHON
adumocrsio K Gemkaw, chsssmaomun nemmuuuim (BCT). MumuMatsusie GakTepuInibe
‘wormenrrparmi (MBK) 0661410 Takie e, Kak i MHHIMATBIBIC HRTHOMpyIomye konuentpaus (MHUK). [l
76 % npoTeCTHpORANIEIX BIIOB GakTepiii coomHomenie MBK/MUK G510 2 i Merbiie.

TeCT! in vitro TMOKAILIBAIOT, 4TO MEPOTICHEM ACHCTRYCT CHICPIETHHCCKH ¢ PAYTHIHEIMH AHTHOROTHKANIL. B
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Касаемо температуры хранения препарата, ООО  «Джодас Экспоим»   предлагает препарат с максимально допустимой температурой хранения до + 25º С, а заказчик прописал в аукционной документации препарат с температурой хранения +30º С.

Приказом Минздравсоцразвития от 23 августа 2010г №706Н «Об утверждении правил хранения лекарственных средств» и Приказом от 25.12.2010г №1221н. утверждается, что «в помещениях для хранения лекарственных средств должны поддерживаться определенные температура и влажность воздуха, позволяющие обеспечить хранение лекарственных средств в соответствии с указанными на первичной и вторичной потребительской упаковке требованиями производителей лекарственных средств. Помещения для хранения лекарственных средств должны быть оборудованы кондиционерами, позволяющим обеспечить хранение лекарственных средств в соответствии с указанными на первичной и вторичной упаковке требованиями производителей лекарственных средств». То есть, помещения лечебного учреждения должны соответствовать требованиям для хранения лекарственных препаратов, большинство которых согласно  нормам российской и международной фармакопеи хранится при температуре:

 +2º С -  + 8º С.

не выше   + 14º С.

не выше   + 25º С.

           Если помещения для хранения лекарственных средств не обеспечивают соответствующий температурный режим, то такое лечебное учреждение не будет пролицензировано. И не поставщик лекарственных препаратов должен обеспечить поставку лекарственных средств с условием хранения «+ 30º С», а заказчик должен обеспечить условия хранения для поставленных в больницу лекарственных средств согласно указанным на упаковке требованиям. К тому же, этот критерий: «+ 30º С» или «+ 25º С» никак не влияет на потребительские свойства и качественные характеристики препарата и его применение.

Инструкция к применению препарата  Меропенем Джодас действительно содержит указания на такие побочные действия, как гематурия, нарушение сознания, эпилептические припадки, однако, это  не может быть поводом для отклонения нашей заявки. В инструкции к оригинальному препарату с тн Меронем 

содержится такая же информацию о побочных эффектах,  как и у препарата с тн Меропенем Джодас.
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Скриншот с сайта http://www.grls.rosminzdrav.ru. Инструкция по применению лекарственного препарата с тн Меронем.
Лекарственный препарат Меропенем Джодас полностью идентичен лекарственному препарату с тн Меронем®. Инструкция к лекарственному препарату с тн  Меропенем Джодас также идентична инструкции к лекарственному препарату с тн Меронем®, однако написана другими словами. Поскольку плагиат инструкции будет считаться  нарушением авторско-правового законодательства.

Заказчик отклонил заявку с характеристиками  препарата, полностью идентичными характеристикам оригинального препарата Меронем.

В связи с выше изложенным, на основании Федерального закона № 94-ФЗ от 21 июля 2005 г. «О размещении заказов на поставки товаров, выполнение работ, оказание услуг для государственных и муниципальных нужд», просим отменить все опубликованные протоколы и признать нашу заявку соответствующей требованиям данного аукциона для возможности принятия участия в электронных торгах. 

Генеральный Директор                                                       Парсад Сингх Шаши Шанкар
Приложения

Приложение 1. Письмо ФАС России от 08.04.2011 № АЦ/13042 «О государственных и муниципальных закупках лекарственных средств, имеющих МНН «Меропенем»

Приложение 2. Письмо ФАС России (от 23.09.2010 №АК32021) О государственных и муниципальных закупках лекарственных средств, имеющих МНН «Меропенем»
