РАЗЪЯСНЕНИЯ от 14.02.2013 года
по запросу № 2
положений документации об открытом аукционе в электронной форме № 0113300023913000051 на право заключить гражданско-правовой договор на поставку стерилизационных упаковочных материалов предназначенных для сохранения стерильности  медицинских изделий в течение длительного времени и индикаторов для визуального контроля.

	№
	Предмет запроса
	Разъяснения

	1.
	Тема запроса: Запрос №2
Текст запроса: 

1. В разьяснении пункта 1 вы указали марки имеющееся у вас оборудования для стерилизации. Однако вышеперечисленные марки стерилизаторов относятся к паровой (DGM AND 800, ВК-75-01, КПД-150) и воздушной (ШСС250) стерилизации. Однако вы не указали марки установленных у Вас стерилизаторов для этиленоксидной и формальдегидной стерилизации. Прошу вас указать марки имеющихся у вас стерилизаторов для этиленоксидной и формальдегидной стерилизации. Согласно данным Управлении Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека по Удмуртской Республике на территории Удмуртской Республики отсутствуют установки для формальдегидной стерилизации поскольку требуют отдельного помещения для ЦСО в ЛПУ. Вы указали что для проведения стерилизации радиационным методом вы заключили или планируете заключить договор со сторонней организацией. Однако для гамма-стерилизации и для-бета-стерилизации требуются совершенно различные установки для генерации гамма и бета-лучей.,в связи с этим, прошу указать, конкретные параметры радиационной стерилизации для гамма стерилизации с указанием излучающих изотопов (изотопы кобальта или изотопы цезия?) и для бета-стерилизации, при которой будет осуществляться радиационная стерилизация (минимальная доза при каждом виде и типе излучения) или конкретную марку радиационного оборудования для стерилизации а также типы одноразовых материалов, подлежащие различным типам (для гамма и для бета) радиационной стерилизации. Указание данных параметров крайне важно и необходимо для выбора материалов и индикаторов радиационной стерилизации для упаковочного материала. Не указание этих уточняющих данных приведет к предоставлению некачественной продукции, несоответствующей техническому заданию, что может привести к дополнительным разбирательствам в органах контроля и слежения за закупками. Прошу согласовать эти данные с поставщиком услуг по радиационной стерилизации. Кроме того вызывает сильное сомнение в экономической эффективности радиационной стерилизации, о которой вы говорите в пункте 7 разьяснений, поскольку установок для гамма- и установок для бета-стерилизации на территории Удмуртской Республике нет., что неизбежно приведет к дополнительным затратам на транспортировку от и до места стерилизации. А также стоимость самой радиационной стерилизации. Где и каким образом можно ознакомиться с договором на оказание услуг по проведению стерилизации радиационным методом. Каким образом осуществляется и кем контролируется сан-эпид режим ЛПУ с проведением радиационной стерилизации. Каким образом можно будет осуществить контроль исполнения данного договора? 
	1. Сообщаем, что на территории РФ существует большое количество изделий медицинского назначения, которые используются в комплексе мероприятий по недопущению развития и распространения ИСМП (инфекций связанных с оказанием медицинской помощи), что делает возможным для Заказчика осуществить выбор наиболее оптимальных из них для определенного целевого назначения и сферы применения. При этом Заказчик учитывает множество факторов, связанных как с объектами обеззараживания, так и с характеристикой свойств выбираемого средства и условиями его применения. 
С исчерпывающим перечнем зарегистрированных изделий медицинского назначения  на территории Единого экономического пространства ЕврАзЭ можно ознакомиться на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения  http://www.roszdravnadzor.ru/.

При составлении технического задания Заказчик пользовался сведениями, полученными из информации, размещенной на  официальном сайте Федерального органа государственной исполнительной  власти, указанного выше.

При определении начальной максимальной цены процедуры закупки, заказчиком были направлены запросы в ряд коммерческих организаций о предоставлении информации о ценах, а также о имеющейся возможности осуществить поставку необходимой продукции. На основании полученных сведений и была составлена конкурсная документация и сформирована начальная максимальная цена закупки. Ценовые предложения, в виде коммерческих предложений, размещены в приложении к аукционной документации.

Сведения в техническом задании, по данной процедуре закупки приведены в соответствии с требованиями части 4 статьи 41.6 Федерального закона от 21.07.2005 № 94-ФЗ «О размещении заказов на поставки товаров, выполнение работ, оказание услуг для государственных и муниципальных нужд» требования к качеству, техническим характеристикам товара, требования к функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара, требования к упаковке товара и иные показатели, связанные с определением соответствия поставляемого товара потребностям заказчика.

Обращаем внимание, что Решением Высшего Арбитражного Суда Российской Федерации № ВАС-3470/10 от 7 апреля 2010 года «из анализа приведенных норм (части 2 и 3 статьи 34 о размещении заказов) следует, что в зависимости от своих потребностей Заказчик должен установить конкретные требования к качеству, к функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара, к размерам, упаковке».

Определением Федерального арбитражного суда Северо-Западного округа от 03 февраля 2012 года оставлено без изменений Решение Четырнадцатого арбитражного апелляционного суда от 31 октября 2011 года по Делу № А13-1353/2011 в котором указано, что: «отсутствие у потенциального участника аукциона возможности продавать один из составляющих компонентов лота не является основанием для признания действий Заказчика незаконными».

Согласно части 1 статьи 1 закона № 94-ФЗ единый порядок размещения заказов устанавливается настоящим законом в целях расширения возможностей для участия физических и юридических лиц в размещении заказов и стимулирования такого участия, эффективного  использования средств бюджетов и внебюджетных источников финансирования, предотвращения коррупции и других злоупотреблений в сфере размещения заказов и иных целях.

Следовательно, основной задачей законодательства, устанавливающего порядок проведения торгов, является не столько обеспечение максимально широкого круга участников размещения заказов, сколько выявление в результате торгов лица, исполнение контракта которым в наибольшей степени будет отвечать целям эффективного использования финансирования.

Исходя из положения части 1 статьи 1 Закона № 94-ФЗ, в торгах могут участвовать лишь те лица, которые соответствуют названным целям. Поэтому включение в документацию о торгах условий, которые в итоге приводят к исключению из круга размещения заказа лиц, не отвечающих таким целям, не может рассматриваться как ограничение доступа к участию в торгах и не является нарушением статьи 17 закона № 135-ФЗ.

Так же обращаем Ваше внимание: на статью 1 94 ФЗ, а именно:

Статья 1. Предмет и цели регулирования настоящего Федерального закона

 1. Настоящий Федеральный закон регулирует отношения, связанные с размещением заказов на поставки товаров, выполнение работ, оказание услуг для государственных, муниципальных нужд, нужд бюджетных учреждений (далее - размещение заказа), в том числе устанавливает единый порядок размещения заказов, в целях обеспечения единства экономического пространства на территории Российской Федерации при размещении заказов, эффективного использования средств бюджетов и внебюджетных источников финансирования, расширения возможностей для участия физических и юридических лиц в размещении заказов и стимулирования такого участия, развития добросовестной конкуренции, совершенствования деятельности органов государственной власти и органов местного самоуправления в сфере размещения заказов, обеспечения гласности и прозрачности размещения заказов, предотвращения коррупции и других злоупотреблений в сфере размещения заказов.

2. Настоящий Федеральный закон применяется в случаях размещения заказов на поставки товаров, выполнение работ, оказание услуг для государственных или муниципальных нужд и нужд бюджетных учреждений, за исключением случаев, если такие услуги оказываются международными финансовыми организациями, созданными в соответствии с международными договорами, участником которых является Российская Федерация, а также международными финансовыми организациями, с которыми Российская Федерация заключила международные договоры. 

Следовательно, выяснение потенциальным участником вопросов оснащения организации, режимов работы, укомплектованности, функционирования и так далее не входит в предмет регулирования 94 ФЗ.

Информацию об укомплектованности оборудованием, персоналом и другие сведения о хозяйствующем субъекте могут быть предоставлены в рамках и сроках, установленными нормативно правовыми актами Российской Федерации

	2.
	2. В пунктах 28 и 29 технического задания на аукуцион вы указываете требование: наличие на пакетах для паровой, этиленоксидной, радиационной стерилизации, комбинированных со складкой «Клинипак» «или эквивалент» «…ленты на клапане пакета самоклеющегося не менее 16мм,» таким образом вам требуются пакеты со складкой, запечатываемые с помощью адгезивной ленты. Однако пакеты со складкой невозможно герметично запечатать, не используя термосварочный аппарат, только лишь с помощью адгезивной ленты. В местах складок всегда останется незапечатываемое пространство, сообщающееся наружу. Поэтому ни у одного производителя нет и не может быть данного типа пакетов. Данный тип пакетов с самоклеящейся лентой не зарегистрирован на территории РФ.В разрешительных документах, указываемой вами марки "Клинипак" не содержатся сведения о пакете со складкой комбинированного самозапечатывающегося. Прошу вас разьяснить данные позиции, посколько это может привести к неправильному толкованию технической аукционной документациии соответственно поставке некачественного товара и неэффективному использованию и задержке в распределении бюджетных средств.
	2. В соответствии с потребностями Заказчик установил следующие требования: 
2.1. По п.28 Приложения №1 к Информационной карте Документации об открытом аукционе в электронной форме – «Пакет для паровой, этиленоксидной, радиационной стерилизации, комбинированный со складкой «Клинипак» «или эквивалент»» с характеристиками:
«Предназначен для стерилизации водяным паром, оксидом этилена, γ, β - излучением, формальдегидом. Прозрачная сторона – (РЕТР/РР), толщина не менее 62 мкм, обеспечивает отсутствие деформации в процессе стерилизации, угрозы возникновения осколочных разрывов. Обеспечивает гарантированный "микробный барьер" в одинарной упаковке (паровая, этиленоксидная) – 1 год, (радиационная) – 3 года. Высокое сопротивление (более 30 Н/8 мм) разрыву обеспечивается 8- миллиметровым сварным швом при 100% отделяемости пленки от бумаги и отсутствии пылеворсовыделения. Прочность шва не менее 2050 Н/25 кг/см2. Наибольшая сила нагрузки для разрыва шва – не менее 200 Н/8 кг/см2. Ширина ленты на клапане пакета самоклеющегося не менее 16мм. Непрозрачная сторона – специальная водоотталкивающая бумага повышенной эластичности плотностью не менее 65 г/м2. Пористость более 3,4 мкм/Па•сек при давлении 1,5 кПа. Проницаемость для удаления воздуха более 0,025 мл/с•мм2 (более 800 мл/мин•дм2). Поверхностная впитываемость по Кобб60 не более (23 г/м2). Белизна не ниже 95%, рН=6,8. В упаковке по 500 штук, упаковка является асептической. Размер 150*60*300мм» 

2.2. По п.29 Приложения №1 к Информационной карте Документации об открытом аукционе в электронной форме – «Пакет для паровой, этиленоксидной, радиационной стерилизации комбинированный со складкой «Клинипак» «или эквивалент»» с характеристиками «Предназначен для стерилизации водяным паром, оксидом этилена, γ, β - излучением, формальдегидом. Прозрачная сторона – (РЕТР/РР), толщина не менее 62 мкм, обеспечивает отсутствие деформации в процессе стерилизации, угрозы возникновения осколочных разрывов. Обеспечивает гарантированный "микробный барьер" в одинарной упаковке (паровая, этиленоксидная) – 1 год, (радиационная) – 3 года. Высокое сопротивление (более 30 Н/8 мм) разрыву обеспечивается 8- миллиметровым сварным швом при 100% отделяемости пленки от бумаги и отсутствии пылеворсовыделения. Прочность шва не менее 2050 Н/25 кг/см2. Наибольшая сила нагрузки для разрыва шва – не менее 200 Н/8 кг/см2. Ширина ленты на клапане пакета самоклеющегося не менее 16мм. Непрозрачная сторона – специальная водоотталкивающая бумага повышенной эластичности плотностью не менее 65 г/м2. Пористость более 3,4 мкм/Па•сек при давлении 1,5 кПа. Проницаемость для удаления воздуха более 0,025 мл/с•мм2 (более 800 мл/мин•дм2). Поверхностная впитываемость по Кобб60 не более (23 г/м2). Белизна не ниже 95%, рН=6,8. В упаковке по 500 штук, упаковка является асептической. Размер 150*60*400мм»
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