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МОНИТОРИНГ на 03.03.2025
	·      Постановление Правительства РФ от 26.02.2025 № 230

	Внесены изменения в постановление Правительства РФ № 719

	·       Письмо Росздравнадзора от 19.02.2025 № 08-8864/25

	Росздравнадзор разъяснил вопросы лицензирования технического обслуживания медицинской техники

	· Судебная практика

	Определение Верховного Суда Российской Федерации от 24.02.2025 по делу № А39-3501/2024
	Суды признали правомерным решение УФАС, которым заказчику вменено нарушение Закона   № 44-ФЗ из-за отсутствия в проекте контракта c НМЦК свыше 100 млн рублей обязанности поставщика (подрядчика, исполнителя) предоставлять информацию о соисполнителе, субподрядчике

	Решение управления Федеральной антимонопольной службы по Пензенской области от 11.02.2025 по делу № 058/06/105-76/2025
	Управление признало неправомерным не установление Заказчиком ограничения в соответствии с постановлением от 23.12.2024     № 1875 в связи с отсутствием в приложении № 2 к постановлению наименования товара (шовный материал), поскольку в его составе имеются атравматические иглы, включенные в данное приложение

	Решение УФАС России по г. Москве от 10.02.2025 по делу № 077/06/106-1728/2025
	Неуказание в требованиях к составу и содержанию заявки конкретного перечня документов, подтверждающих соответствие заявки постановлению Правительства РФ № 1875, нарушает положения Закона № 44-ФЗ



Постановление Правительства РФ от 26.02.2025 № 230 «О внесении изменений в постановление Правительства Российской Федерации от 17 июля 2015 г. № 719»
Внесены изменения в постановление Правительства РФ № 719.
Излагаются в новой редакции следующие позиции:
В разделе I требований: аддитивные установки, аддитивные установки фотополимеризации в ванне, аддитивные установки экструзии материала, аддитивные установки струйного нанесения связующего, промышленные роботы и робототехнические устройства, промышленные роботы, промышленные робототехнические комплексы, промышленные робототехнические ячейки, промышленные роботизированные линии, промышленные роботы и робототехнические устройства прочие, не включенные в другие группировки.
В разделе IV требований: машины и оборудование электрические для пайки мягким и твердым припоем и сварки.
Требования дополняются примечаниями 56-58, устанавливающими условия отнесения отдельной продукции, указанной в разделах I и IV требований к российской.
Изменения вступят в силу с 06.03.2025.

Письмо Росздравнадзора от 19.02.2025 № 08-8864/25 «О рассмотрении обращения»
Росздравнадзор разъяснил вопросы лицензирования технического обслуживания медицинской техники.
В соответствии с пунктом 17 части 1 статьи 12 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» лицензированию подлежит деятельность по техническому обслуживанию медицинских изделий (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя, а также случая технического обслуживания медицинских изделий с низкой степенью потенциального риска их применения) (далее – техническое обслуживание медицинских изделий).
Положение о лицензировании деятельности по техническому обслуживанию медицинских изделий (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя, а также случая технического обслуживания медицинских изделий с низкой степенью потенциального риска их применения) (далее – техническое обслуживание медицинских изделий) (далее – Положение), утверждено постановлением Правительства Российской Федерации от 30.11.2021 № 2129.
В соответствии с пунктом 3 Положения лицензируемая деятельность по техническому обслуживанию медицинских изделий представляет собой периодическое и внеплановое обслуживание, техническое диагностирование, восстановление работоспособности (ремонт), монтаж, демонтаж и наладку медицинских изделий из групп по классам потенциального риска применения, предусмотренных приложением № 1 к настоящему Положению, для которых указанные работы предусмотрены нормативной, технической или эксплуатационной документацией производителя.
Перечень выполняемых работ, оказываемых услуг в составе деятельности по техническому обслуживанию медицинских изделий, установлен приложением № 1 к Положению о лицензировании деятельности по техническому обслуживанию медицинских изделий, утвержденному постановлением.
В случае если для медицинского изделия не предусмотрены нормативной, технической или эксплуатационной документацией производителя действия по его периодическому и внеплановому техническому обслуживанию, техническому диагностированию, восстановлению работоспособности, монтажу и наладка или медицинское изделие не может быть отнесено ни к одной из групп медицинских изделий по классам потенциального риска применения, предусмотренных приложением № 1 к Постановлению, деятельность по техническому обслуживанию медицинских изделий не подлежит лицензированию.
Медицинское изделие 1 «Аппарат «Искусственная почка» типа 4008, моделей 4008 В, 4008 Е, 4008 Н, 4008 S, 4008 ADS (регистрационное удостоверение от 09.02.2024 № РЗН 2014/1643) (далее – Медицинское изделие 1) подлежит техническому обслуживанию и по своим характеристикам с учетом материалов регистрационного досье в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий, утвержденной приказом Минздрава России от 06.06.2012 № 4н, относится к группам медицинских изделий класса 2б потенциального риска применения: «урологические медицинские изделия; медицинские изделия для манипуляций/восстановления тканей/органов человека» (код вида: 235440).
Медицинское изделие 2 «Аппарат «Искусственная почка» типа 5008S с принадлежностями (регистрационное удостоверение от 15.02.2024 № ФСЗ 2008/01823 (далее – Медицинское изделие 2) подлежит техническому обслуживанию и по своим характеристикам с учетом материалов регистрационного досье в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий, утвержденной приказом Минздрава России от 06.06.2012 № 4н, относится к группам медицинских изделий класса 2б потенциального риска применения: «урологические медицинские изделия; медицинские изделия для манипуляций/восстановления тканей/органов человека» (код вида: 235440).
Таким образом, для осуществления деятельности по техническому обслуживанию указных в обращении Медицинских изделий требуется лицензия на осуществления деятельности по техническому обслуживанию медицинских изделий в части технического обслуживания класса 2б потенциального риска применения «урологические медицинские изделия» и «медицинские изделия для манипуляций, восстановления тканей, органов человека».
Вся информация по вопросу лицензирования размещается на официальном сайте Росздравнадзора» (www.roszdravnadzor.gov.ru) в разделе «Медицинские изделия», подраздел «Лицензирование деятельности по техническому обслуживанию медицинских изделий».

Определение Верховного Суда Российской Федерации от 24.02.2025 по делу 
№ А39-3501/2024
Заявитель: Министерство образования (Заказчик)
В ходе внеплановой проверки, проведенной Мордовским УФАС России (Управление), установлено, что Уполномоченным учреждением размещено извещение о проведении аукциона с НМЦК свыше 100 млн рублей. 
В соответствии с требованиями частей 23 и 24 статьи 34 Закона № 44-ФЗ, при осуществлении закупки ТРУ с НМЦК, превышающей 100 млн рублей, контракт должен содержать обязанность поставщика (подрядчика, исполнителя) предоставлять информацию о всех соисполнителях, субподрядчиках, с которыми заключены договоры на сумму более 10% цены контракта. Также в контракте должна быть предусмотрена ответственность за невыполнение данного требования – взыскание с поставщика (подрядчика, исполнителя) пени в размере одной трехсотой действующей на дату уплаты пени ключевой ставки Центрального банка РФ от цены соответствующего договора. Начисление пени осуществляется за каждый день просрочки представления информации.
В проекте государственного контракта, приложенном к извещению о проведении аукциона, данные положения отсутствуют. 
По результатам внеплановой проверки Управление признало в действиях Заказчика нарушение части 23, 24 статьи 34 Закона № 44-ФЗ, выдало предписание об устранении нарушений. 
Заказчик обратился в арбитражный суд с заявлением о признании недействительным решения Управления.
Суды первой, апелляционной и кассационной инстанции, отказывая в удовлетворении требования Заказчика, исходили из того, что контракт заключается на условиях, предусмотренных извещением, документацией о закупке, и их последующее изменение недопустимо. 
Суды пришли к выводу, что проект контракта не соответствует требованиям Закона № 44-ФЗ, так как не содержит обязательных условий, предусмотренных статьей 34 Закона № 44-ФЗ.
Заказчик, не согласившись с решениями судов, обратился с жалобой в Верховный суд Российской Федерации.  
Верховный суд Российской Федерации не установил оснований для пересмотра дела.



Решение УФАС России по г. Москве от 10.02.2025 по делу № 077/06/106-1728/2025
Учреждение разместило извещение о проведении электронных аукционов на право заключения государственных контрактов на поставку оборудования для нужд Учреждения.
Посчитав, что Учреждение нарушило Закон № 44-ФЗ, Общество подало жалобу в УФАС.
Общество посчитало, что при формировании извещения Учреждением неправомерно установлены требования к содержанию и составу заявки, так как в данных документах Учреждением не конкретизирован перечень документов, необходимых к представлению в составе заявки в соответствии с положениями постановления Правительства РФ № 1875.
При рассмотрении жалобы комиссия УФАС установила следующее.
Учреждением в извещениях установлены преимущества, предусмотренные абзацем 4 пункта 1 постановления Правительства РФ № 1875.
В требованиях к содержанию и составу заявки Учреждением установлено в том числе требование о предоставлении информации и документов, предусмотренных нормативными правовыми актами, принятыми в соответствии с частями 3 и 4 статьи 14 Закона № 44-ФЗ (в случае, если извещением установлены предусмотренные указанной статьей запреты, ограничения, условия допуска). В случае отсутствия таких информации и документов в заявке на участие в закупке такая заявка приравнивается к заявке, в которой содержится предложение о поставке товаров, происходящих из иностранного государства или группы иностранных государств, работ, услуг, соответственно выполняемых, оказываемых иностранными лицами.».
Учреждение пояснило, что в требованиях к содержанию и составу заявки участник закупки самостоятельно может определить необходимые к представлению документы, ознакомившись с извещениями, а также с положениями постановления Правительства РФ № 1875.
Комиссия УФАС отметила, что наличие в перечне требований к содержанию и составу заявки указания на необходимость предоставления определенной информации, в то время как фактически предоставление установленной в таких положения информации не требуется, а равно как и установление требования о необходимости предоставления информации, которое применяется в зависимости от выполнения определенных условий, указанных в извещении, отсутствие конкретизации запрашиваемых в составе заявки документов, свидетельствуют о нарушении Учреждением положений Закона № 44-ФЗ, так как указанное не позволяет участникам закупки однозначным образом определить необходимые к представления в составе заявки сведения без осуществления дополнительного поиска условий применения требования, что может повлечь за собой введение участников закупки в заблуждение и отклонение заявок таких участников.
Комиссия УФАС признала Учреждение нарушившим пункт 3 части 2 статьи 42 Закона № 44-ФЗ, выдала предписание об устранении нарушений.

Решение управления Федеральной антимонопольной службы по Пензенской области от 11.02.2025 по делу № 058/06/105-76/2025
Заявитель: Общество
Уполномоченным учреждением размещено извещение о проведении электронного аукциона «Поставка шовного материала». Заказчиком установлено преимущество в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 23.12.2024          № 1875 (далее – постановление № 1875).
В Пензенское УФАС России (Управление) поступила жалоба Общества на положения извещения. Заявитель утверждает, что закупаемый шовный материал должен подпадать под режим «ограничения» в соответствии с постановлением № 1875, поскольку код ОКПД2 21.20.24.120 «Шовный материал» содержится в позиции № 385 приложения 2 к постановлению № 1875. По мнению заявителя, шовный материал используется совместно с иглами, являющимися колющими инструментами, включенными в указанную позицию.
Заказчик пояснил, что объектом закупки является именно шовный материал, а не иглы, входящие в его состав. В приложении № 2 к постановлению № 1875 наименование «Шовный материал» отсутствует. 
Также Заказчик пояснил, что особенности, предусмотренные подпунктом «в» пункта 7 постановления № 1875, не применяются в случае, если осуществляется закупка товара, включенного в объект закупки, в отношении которого установлен «специальный» порядок определения цены. 
Закупаемые товары являются медицинскими изделиями, в связи с чем Заказчик обязан применять «специальный» порядок определения цены в соответствии с приказом Минздрава России от 15.05.2020 № 450н.
Полагая, что закупка не подпадает под действие постановления № 1875, он не установил режим «ограничение».
Согласно подпункту «д» пункта 4 постановления № 1875 позиции приложения № 1 и приложения 2 к настоящему постановлению применяются, если в объект закупки включены ТРУ, наименования которых указаны в графе «Наименование товара, работы, услуги» и которые включены в код, указанный в графе «Код товара, работы, услуги по Общероссийскому классификатору продукции по видам экономической деятельности ОК 034-2014 (КПЕС 2008)», или если в объект закупки включен товар, наименование которого указано в графе «Наименование товара» и который включен в код, указанный в графе «Код товара, работы, услуги по Общероссийскому классификатору продукции по видам экономической деятельности ОК 034-2014 (КПЕС 2008)». При этом если в объект закупки включено медицинское изделие, соответствующая позиция применяется, если закупаемое медицинское изделие также относится к графе «Наименование товара, работы, услуги» или графе «Наименование товара» коду вида медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий, утвержденной Министерством здравоохранения Российской Федерации.
В приложении № 2 к постановлению № 1875 в позиции 385 в графе «Наименование товара» указано «Иглы хирургические; инструменты колющие; шприцы», в графе «Код товара по Общероссийскому классификатору продукции по видам экономической деятельности ОК 034-2014 (КПЕС 2008)» перечислены коды, в том числе 21.20.24.120. 
Управление установило, что из 5 позиций в 4 предусмотрено наличие атравматических колющих игл, которые согласно ГОСТ 25725-89 «Государственный стандарт Союза ССР. Инструменты медицинские. Термины и определения» являются колющими инструментами.
Управление пришло к выводу, что по четырем позициям, содержащим атравматические иглы, Заказчиком должен быть установлен режим «ограничение», тогда как по одной позиции (шовный материал, который не предполагает наличия иглы) подлежит установлению «защитная мера» в виде преимущества. 
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