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Ф рассмотрении обрашения

Федеральная антимонопольная служба (далее ФАс России),

рассмотрев обращение ФФ9 <Б(Ф-диагностика)) от 28.06.201:7 ф 12-06 по

вопросу установления требования к участникам закупки о наличии
свидетельства об утвержд е11|1и ти|1а средотв измерений к анализаторам гл}око3ь]

и лактыта в соответствии с положениями Федерального закона от 05.04.2013

обеспечения государственнь]х и муниципальнь]х нужд> (далее - 3акон о

контрактной системе)' сообщает следутощее.
€огласно постановлению |!равительства Российской Федерации

от 26.08.20|3 л9 728 <Фб определении полномочий Федеральнь]х органов

исполнительной власти в сфере закупок товаров' работ, услуг для обеспечения
гооударотвеннь]х и муниципальнь]х нужд и о внесении изменений в некоторь1е

акть1 |1равительства Российской Федерации> ФАс России являетоя

федеральньтм органом исполнительной власти) уполномоченньтм на

осуществление контроля в сфере закупок товаров' рабоц услуг для обеспечения

государственнь1х и муниципальнь1х нужд и согласование применения закрь1ть1х

способов определения поставщиков (подрядников, исполнителей).
1аким образом' ФАс России ушолномочен на осущеотвление контроля в

сфере закупок' за искл1очением контроля' предусмотренного чаотями 5, 8 статьи

99 3акона о контрактной системе.
Бместе с тем по затронутому в обращении вопросу ФА€ России полагает

во3можнь]м отметить оледу1ощее'
ФА€ России обращает внимание' что Федеральнь]й закон от 27-07.2005
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л9 94-Фз (о размещении заказов на поставки товаров, вь1полнение работ'
оказание услуг для государственнь1х и муниципальньтх нужд) утратил с14лу с

01.01.2014 в связи с принятием 3акона о контрактной системе.
€огласно пункц 2 части 1 статьи 64 3акона о контрактной системе

документация об электронном аукционе наряду с информацией, указанной в

извещении о проведении такого
содержанито' составу заявки на
частями 3 - 6 статьи 66 3акона

аукциона, должна содержать требования к

у{астие в таком аукционе в соответствии с
о контрактной системе и инструкцито по ее

заполненито. [{ри этом не допускается установление требований, влекущих за

собой ограничение количества г]астников
доотупа к участито в таком аукционе.

Б соответствии с пунктом 3 части 5

системе втор[шт часть заявки на участие
содержать копии док}ъ4ентов' подтвержда1ощих соответствие товара, работь;
или уолуги требованиям, установленнь1м в соответствии о законодательством
Российской Федерации, в случае' если в соответствии с законодательством
Российской Федерации установлень] требования к товару, работе или услуге и
представление указаннь1х док}т,1ентов предусмотрено док1ълентацией об

электронном аукционе. |!ри этом не допускается требовать представление
\,казаннь1х документов' если в соответствии с законодательством Российской
Фе:ерации они переда}отся вместе с товаром.

9астьто 6 статьи 66 3акона о контрактной системе уотановлено' что
требовать от у1аст[т'1ка электронного аукциона шредоставления инь1х

документов и информации' за исклточением предусмотреннь1х частями 3 и 5

статьи 66 3акона о контрактной системе док}']\4ентов и информац|'1и' не

допускаетоя.
€огласно пункту 4 статьи 38 Федерального закона от 21.11.2011 л9 з2з-Ф3

<9б ооновах охрань1 здоровья граждан в Российской Федерации> (далее -3акон ]ч[р з2з-Ф3) на территории Российской Федерации р€вре1шается обращение
медицинских изделии' зарегистрированнь1х порядке, установленном
|{равительством Российской Федерации' уполномоченнь1м им федеральньтм
органом исполнительнои власти.

йедицинское изделие <Анализатор глтокозь1 и лактата в1о5вш)
[ермания' зарегистрированопроизводства <Р1(Ф-диагностик [мб)б,

Росздравнадзором в установленном порядке (регистрационное удостоверение
от21.08.2015 ]тгрР3Ё2015/2973) допущено к ввозу, прода)ке и примененито на
территории Росоийской Федерации.

8 соответствии с пунктом 8 статьи 38 3акона }8] 323-Ф3 в целях
государственной регистрации медицинских изделий в порядке' установленном
уполномоченньтм федеральнь1м органом иополнительной власти' проводятся
оценка соответотвия в форме технических испьттаний, токсикологических
исследований' клинических испьттаний и экспертиза качества' эффективности и

такого аукциона или ограничение

отатьи 66 3акона о контрактной
в электронном аукционе доля{на
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безопасности медициноких изделий, а также 14ст1ь1та|1ия в целях утверждени'{

типа средств измерений (в отнотшении медицинских изделий, относящихся к

.р"д"'!'' измерений в сфере государственного рецлир ова|1ия обеспечения

единотва измерений, перечень которьтх утверждается уполномоченнь1м

федеральньтм органом исполнительной власти)'

€огласно подпункту (з> пункта 10 ||равил государственной регистрации
медицинских т*зделий утвержденньтх |!остановлением |{равительства

Росоийокой Федерации от 27.12.2012 ]хгр 1416 для государственной регистрации
медицинского изделутя представля}отся документь1' подтвержда}ощие

ре3ультать] испьттаний медицинского 1'1зделия в целях утверждения типа средотв

измерений (в отнотшении медицинских изделий, относящихся к средотвам

измеьений в сфере государственного рецлир ования обеспечения единства

измерений, перечень которь1х утверждается йинистерством здравоохранения

Российской Фелерашии).
||риказом \4инистеротва здравоохра]11ен||я Российской Федерации

от 15.08.2012 }т1"э 89н утвер:кден <||орядок проведения исль1таний в целях

утверждени'{ типа средств измерений, а также перечень медициноких изделий,

отнооящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования
обеспечения единства измерений,
в целях утверя{дения типа средств
изделий).

в отно|шении которь1х проводятся исль|та|{ия

измерений> (далее - |{еречень медициноких

1аким образом' в сщдае' если анализа[ор глтокозь1 и лактата не входит в

|!еренень медицинских издел14й, утвержденнь1й приказом \4инздрава Роосии от

|5.0в.20]2 )т[э 89н, то требование зака3чиков о предоставлении свидетельства об

утверждении типа оредств измерений, по мненито ФА€ России, неправомерно.

ФАс России сообщаец что наличие ли6о отсутствие признаков

нару1пения 3акона о контрактной системе возмоя{но установить при

рассмотрении конкретной закупки' исходя из положений докрлентации о

зацпке' заявки участника и всех оботоятельств дела.
|{орядок и сроки направления жалобь: в контрольнь]й орган в сфере

3акупок установлень] главой 6 3акона о контрактной системе.
(роме того, в соответотвии с пунктом 2 части 15 статьи 99 3акона о

контрактной системе в случае поотплени'| информации о нару1шении

законодательства и инь1х нормативньтх правовь1х актов о контрактной системе в

сфере закупок контрольньтй орган в сфере закупок проводит внепланову}о

проверку.
Бмеоте с тем' в Фбращении отоутствует информация о конкретной

закупке' в свя3и с чем не представляется во3можнь1м провести внеплановуто

проверку.
1аким образом' в случае если при осуществлении закупок товаров, работ,

услугнару1]]атотсяправаизаконньтеинтересь1у.1астниказакупки,такоелицо
вправе обратиться с жалобой 14ли обращением в ооответствутощий
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территориальнь]й орган ФА€ России по месц нахождения лиц' чьи дейотвля

обжалутотоя, в порядке' предусмотренном 3аконом о контрактной системе' либо

в суАебном порядке.
€писок всех территориальнь1х органов ФА€ России и их адреса

р!вмещеньт на офит{иальном сайте ФАс Роосии по адреоу

[:щ ://{аз. доу.гц7о{[:сев/ор]эо[-ц[ав-гозв]]'1т|тп1'_* 
д"""'"^;'', одс р'..ии сообщаец что в соответствии с пунктом 1

|!оложения о Федеральной слу>кбе по надзору в сфере здравоохранения и

социального ра3в|1тия' утвержденного постановлением |!равительства

Российской Фе1ерации от 30.06.2004 л9 323 <Фб утвер>кдении [!оложения о

Фед"ра',''й .,уйб. по надзору в сфере здравоохранения>> Федеральная служба

,' *'^д.'ру в фере .др'"''*р'".*,'" (далее 
- 

Росздравнадзор) являетоя

федеральньтм органом й-,''*'"."',' ой влаоти, осуществля}ощим функции по

контрол}о и надзору в сфере здравоохранет{ия' в связи с чем' по вопросу

у**!'"'*у в Фбрйшений ооо <Б1{Ф-диагностика) вправе обратиться в

Росздравнадзор.

/, ,/'-^Б' 1(атшеваров
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