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ПОСТАНОВЛЕНИЕ ФЕДЕРАЛЬНОГО 

АРБИТРАЖНОГО СУДА СЕВЕРО-

ЗАПАДНОГО ОКРУГА ОТ 11.02.2013 

ПО ДЕЛУ №А52-2069/2012

Решение содержит вывод суда в отно-

шении правомерности проверки ко-

миссией открытого аукциона достовер-

ности только тех сведений, которые

участники обязаны были предоставить.

Недостоверность иной необязательной

для предоставления информации не

влечет отказа в допуске к участию в

торгах.

Предыстория. Государственный коми-

тет объявил о проведении открытого

аукциона в электронной форме на пра-

во заключения государственного кон-

тракта на поставку лекарственных пре-

паратов. В техническом задании заказ-

чик привел перечень необходимых ЛС,

указав международные непатентован-

ные наименования, и рекомендуемые

товарные наименования, сопровождая

их словами «или эквивалент». В частно-

сти, было указано о необходимости по-

ставки ЛС с торговым наименованием

Нацеф.

Суть претензии. Одному из участни-

ков аукциона было отказано в допуске к

участию в торгах в связи с предоставле-

нием недостоверных требований. Об-

щество обратилось в арбитражный суд,

поскольку требования заказчика им бы-

ли выполнены, в заявке указан лекарст-

венный препарат под торговым наиме-

нованием Нацеф. Заявитель не отрица-

ет, что из-за технического сбоя при

оформлении заказа им неправильно

была указана страна происхождения ле-

карственного препарата, но в аукцион-

ной документации и не содержалось

данного требования.

Выводы суда. Заявленные требования

были удовлетворены судом первой ин-

станции, поскольку заявка участника

соответствовала требованиям закона о

госзакупках и документации об аукци-

оне. Основания для оценки достовер-

ности сведений об изготовителе лекар-

ственных препаратов, не указанных в

аукционной документации, по кото-

рым было отказано в участии, отсутст-

вовали.

Апелляционная же инстанция отменила

решение нижестоящего суда, сделав вы-

вод, что аукционная комиссия вправе

проверить достоверность даже тех све-

дений, которые не предусмотрены тех-

нической документацией.

Кассация отменила постановление

апелляционной инстанции ввиду следу-

ющего. Исходя из положений закона о

госзакупках, заявка на участие в торгах

должна содержать информацию о това-

ре, эквивалентную товару, указанному в

документации об открытом аукционе, и

необходимые конкретные показатели.

Кассационная инстанция пришла к вы-

воду, что в соответствии с положениями

законодательства о госзакупках у участ-

ника аукциона отсутствует обязанность

предоставлять сведения, не предусмот-

ренные документацией об аукционе.

Следовательно, считает неправомер-

ным вывод суда нижестоящей инстан-

ции о том, что самостоятельным осно-
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T he monthly review tells about court

cases related to production and cir-

culation of medical products to

help industry specialists avoid mistakes

when dealing with similar problems.

REVIEW OF COURT PRACTICE IN

THE FIELD OF PRODUCTION AND

CIRCULATION OF MEDICAL PROD-

UCTS: FEBRUARY-MARCH 2013.

SS UU MM MM AA RR YYВ ежемесячном обзоре проведен анализ судебной практики в сфере произ-
водства и обращения медицинской продукции, чтобы помочь специалис-
там отрасли избежать ошибок при решении сходных проблем.

ванием для отказа в допуске к участию в

аукционе является предоставление

иных, не предусмотренных законом о

госзакупках недостоверных сведений.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ ПЯТНАДЦАТОГО 

АРБИТРАЖНОГО АПЕЛЛЯЦИОННОГО 

СУДА ОТ 11.02.2013 

ПО ДЕЛУ №А53-30970/2012

Решение содержит вывод суда в отно-

шении отсутствия нарушения антимо-

нопольного законодательства участни-

ком аукциона, ошибочно допущенным

к торгам.

Предыстория. Муниципальное бюд-

жетное учреждение здравоохранения

провело открытый аукцион в электрон-

ной форме на поставку медицинского

оборудования (монитор витальных

функций с капнометрией) в рамках реа-

лизации целевой программы. Согласно

техническому заданию монитор должен

иметь сертификат об утверждении типа

средств измерения (в соответствии со

ст. 12 Федерального закона от 26.06.2008

№102-ФЗ «Об обеспечении единства из-

мерений» (далее — 102-ФЗ)).

Обществом была подана заявка на учас-

тие в аукционе, согласно которой уча-

В ПОЛНОМ ОБЪЕМЕ МАТЕРИАЛЫ ДАННОЙ РУБРИКИ ЧИТАЙТЕ НА САЙТЕ REMEDIUM.RU В РАЗДЕЛЕ «ПРОМЫШЛЕННОСТЬ»

В  С Ф Е Р Е  П Р О И З В О Д С Т В А  И  О Б Р А Щ Е Н И Я  

Краткий обзор судебной практики
СУДЕБНАЯ ХРОНИКА



стник предлагает монитор, соответст-

вующий аукционной документации, в

т. ч. было указано на наличие сертифи-

ката. Впоследствии общество признали

победителем, однако договор не был

заключен.

Позиция антимонопольного орга-

на. Заказчик обратился в Управление

Федеральной антимонопольной служ-

бы с жалобой на победителя аукциона, у

которого отсутствовал сертификат об

утверждении типа измерения, необхо-

димый согласно техническому заданию.

Антимонопольный орган признал об-

щество нарушившим ч. 1 ст. 14 закона о

защите конкуренции, поскольку, указав

заведомо ложные сведения, оно получи-

ло возможность принять участие в кон-

курсе и стать победителем, тем самым

могло причинить убытки (в виде упу-

щенной выгоды) добросовестным уча-

стникам размещения заказа. Не согла-

сившись с вынесенным решением, по-

бедитель аукциона обратился в арбит-

ражный суд.

Выводы суда. Суд первой инстанции

пришел к выводу о законности оспари-

ваемого решения антимонопольного

органа, поскольку действия победителя

аукциона были направлены на исклю-

чение других участников аукциона из

числа претендентов на победу и проти-

воречили законодательству РФ, а также

могли бы причинить убытки другим хо-

зяйствующим субъектам.

Апелляционная инстанция не поддер-

живает вышеуказанные выводы и счита-

ет их ошибочными, т. к. общество не на-

рушило нормы закона о защите конку-

ренции.

Победитель не отрицает факта отсутст-

вия у него сертификата об утверждении

типа измерения, но он указывает, что на

момент поставки оформил бы данный

документ.

Также общество считает, что сертифи-

кат не является характеризующим при-

знаком. Данный довод суд отклонил, по-

скольку, исходя из положений 102-ФЗ,

указанный сертификат является одной

из форм обязательного государствен-

ного контроля в различных сферах, в

т. ч. и в здравоохранении. Сертификат

подтверждает, что средство измерения

успешно выдержало технические и мет-

рологические испытания и допущено к

применению в РФ, более того, в области

здравоохранения могут применяться

только те средства измерения, которые

регулярно проходят данные проверки.

В ч. 2 ст. 41.11 закона о госзакупках ус-

тановлено, что, рассматривая вторые

части заявок на участие в открытом аук-

ционе, комиссия принимает решение о

соответствии или несоответствии та-

кой заявки. Таким образом, заказчик

должен был выявить нарушение, заклю-

чающееся в отсутствии сертификата, и

исключить дальнейшее участие такого

общества в аукционе. То, что общество

было допущено к участию, является ре-

зультатом ненадлежащего рассмотре-

ния заявки.

Апелляционная инстанция не усматри-

вает в действиях общества нарушения

антимонопольного законодательства,

поскольку управлению не удалось дока-

зать, что действия общества были на-

правлены на ограничение конкурен-

ции. Также согласно ст. 14 закона о за-

щите конкуренции под недобросовест-

ной конкуренцией подразумевается

применение нерыночных, преимущест-

венно информационных, нечестных

способов ведения бизнеса. Антимоно-

польным органом не было представле-

но ни одного доказательства соверше-

ния обществом акта недобросовестной

конкуренции, запрещенного ст. 14 зако-

на о защите конкуренции.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ ФЕДЕРАЛЬНОГО 

АРБИТРАЖНОГО СУДА ОТ 12.02.2013 

ПО ДЕЛУ №А45-15855/2012

Решение содержит вывод суда в отно-

шении правомерности применения на-

логовой ставки в размере 10% для реа-

лизации раствора по уходу за контакт-

ными линзами.

Суть претензии. По результатам каме-

ральной налоговой проверки инспекци-

ей принято решение привлечь общество

к ответственности за совершение нало-

гового правонарушения. По мнению на-

логового органа, налогоплательщик нео-

боснованно применял налоговую ставку

10% при реализации растворов универ-

сальных стерильных по уходу за мягки-

ми контактными линзами с контейнера-

ми для линз вместо ставки 18%.

Общество, не согласившись с решением

органа, обратилось в арбитражный суд.

Выводы суда. Кассация считает, что

суды нижестоящих инстанций при-

шли к верному выводу о правомерно-

сти применения обществом налого-

вой ставки 10% на основании ст. 164

и 176 Налогового кодекса РФ, а также

Постановления Правительства РФ от

15.09.2008 №688 и Административного

регламента Федеральной службы по

надзору в сфере здравоохранения и со-

циального развития, утвержденного

30.10.2006 №735.

Судами установлено, что спорный товар

импортирован на территорию РФ по

грузовым таможенным декларациям с

приложением сертификатов соответст-

вия на ввозимый товар. На основании

указанных документов раствору для

контактных линз присвоен код ОК 005

(ОКП): 93 9800 — медицинские матери-

алы и средства. Также согласно регист-

рационному удостоверению Феде-

ральной службы по надзору в сфере

здравоохранения и социального раз-

вития данный раствор разрешен к им-

порту, продаже и применению на тер-

ритории РФ.

Учитывая вышесказанное, кассацион-

ная инстанция не находит оснований

для признания решения налогового ор-

гана обоснованным касательно приме-

нения к данным растворам налоговой

ставки 18%.

Также суд соглашается с апелляционной

инстанцией в том, что многоступенча-

тая классификация кодов продукции

Общероссийского классификатора не

может изменять и (или) дополнять све-

дения, содержащиеся в регистрацион-

ном удостоверении, выдаваемом Рос-

здравнадзором, в полномочия которого

и входит определение кода продукции

товара по ОКП.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ ТРИНАДЦАТОГО 

АРБИТРАЖНОГО АПЕЛЛЯЦИОННОГО 

СУДА ОТ 15.02.2013 

ПО ДЕЛУ №А56-63090/2012

Решение содержит вывод суда о воз-

можности получения необходимой до-

кументации во время проведения про-

верки таможенным органом.

Предыстория. Общество ввезло на

территорию Таможенного союза на ос-

новании контракта со швейцарской

компанией систему кохлеарной имплан-

тации с кодом ОКП 944480 (код 9021 40

0000 ТН ВЭД ТС — слуховые аппараты со

ставкой ввозной пошлины 5%) и рече-

ОБЗОР  СУДЕБНОЙ ПРАКТИКИ В  СФЕРЕ  ПРОИЗВОДСТВА  И  ОБРАЩЕНИЯ МЕДПРОДУКЦИИ 87апрель
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вые процессоры с таким же кодом ОКП

(код 9021 90 1000 ТН ВЭД ТС — части и

принадлежности слуховых аппаратов,

ставка ввозной пошлины также 5%).

При декларировании импортер предо-

ставил обязательные документы (устав-

ные учредительные, коммерческие и

транспортные документы) согласно

требованиям Таможенного кодекса Та-

моженного союза и Федерального зако-

на от 27.11.2010 №311-ФЗ «О таможен-

ном регулировании в Российской Феде-

рации».

Также обществом были предоставлены

регистрационные удостоверения Рос-

здравнадзора, сертификаты соответст-

вия органов сертификации и письма

Департамента развития фармацевтиче-

ского рынка и рынка медицинской тех-

ники Минздрава, свидетельствующие,

что такие медицинские изделия являют-

ся материалом научного или культурно-

го характера.

Позиция таможенного органа. По

итогам камеральной проверки тамо-

женный орган потребовал от общества

уплаты таможенных платежей и общей

суммы пени. Таможня обосновывает

свои требования тем, что письма Депар-

тамента развития фармацевтического

рынка и рынка медицинской техники

Минздрава не являются подтверждени-

ем целевого назначения ввозимых това-

ров. Аппараты не относятся к материа-

лам образовательного, научного и куль-

турного характера, ввозимым в рамках

Соглашения от 22.10.1950 и Протокола

к нему от 26.11.1976 без уплаты тамо-

женной пошлины.

Таможенный орган пришел к такому вы-

воду, поскольку данные письма оформ-

лены федеральным органом исполни-

тельной власти, не уполномоченным на

то Постановлением Правительства РФ

от 06.07.1994 №795 «О присоединении

РФ к Соглашению о ввозе материалов

образовательного, научного и культур-

ного характера и Протоколу к нему»

(далее — Постановление №795). Соглас-

но Постановлению №795 Федеральная

служба по надзору в сфере здравоохра-

нения и социального развития является

таким уполномоченным органом. Им-

портер, посчитав, что требования неза-

конны, оспорил их в арбитражном суде.

Выводы суда. На основании анализа

положений Постановления №795 суды

соглашаются с выводами таможенного

органа, что письма не являются надле-

жащим документом, подтверждающим

целевое назначение ввезенных заявите-

лем материалов.

Однако общество до окончания каме-

ральной проверки представило тамо-

женному органу письмо Федеральной

службы по надзору в сфере здравоо-

хранения и социального развития на

основании пп. «г» п. 4 Постановления

Правительства от 11.03.2011 №155 «О

внесении изменений в Постановле-

ние №795». Данным письмом под-

тверждается, что спорная продукция

подпадает под перечень товаров в со-

ответствии с Постановлением №795,

поскольку изделия относятся к спе-

циальным средствам для обмена ин-

формацией инвалидов с нарушением

слуха.

При таких обстоятельствах суды обеих

инстанций не находят оснований для

удовлетворения требований таможен-

ного органа.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ ДЕВЯТОГО 

АРБИТРАЖНОГО АПЕЛЛЯЦИОННОГО 

СУДА ОТ 18.02.2013 

ПО ДЕЛУ №А40-94381/12-90-483

Решение содержит вывод суда в отно-

шении наличия необходимого списка

документов для отнесения медицин-

ской техники к важнейшей и жизненно

необходимой.

Суть претензии. Налоговой инспекци-

ей была проведена камеральная провер-

ка первичной налоговой декларации

общества, по результатам которой было

вынесено решение о привлечении об-

щества к ответственности в виде взыс-

кания штрафа.

По мнению налогового органа, общест-

во неправомерно применяло льготу по

НДС при реализации медицинской тех-

ники, поскольку она не является важ-

нейшей и жизненно необходимой ме-

дицинской техникой. Общество обра-

тилось в арбитражный суд после того,

как решение органа вступило в закон-

ную силу.

Выводы суда. Суд апелляционной ин-

станции поддерживает выводы суда ни-

жестоящей инстанции, который право-

мерно удовлетворил требования обще-

ства и отклонил выводы инспекции, ис-

ходя из следующего.

В силу налогового законодательства не

подлежат налогообложению на терри-

тории РФ медицинские товары отечест-

венного и зарубежного производства

по перечню, утверждаемому Правитель-

ством РФ, в т. ч. важнейшей и жизненно

необходимой медицинской техники.

Согласно данному перечню приборы и

аппараты для лечения, наркозные уст-

ройства для замещения функций орга-

нов и систем организма относятся к важ-

нейшей и жизненно необходимой меди-

цинской технике. Принадлежность оте-

чественной техники к перечисленной в

перечне подтверждается соответствием

кодов ОКП. При этом установление

соответствия объекта коду ОКП произ-

водится самим хозяйствующим субъек-

том путем сопоставления объекта с тре-

бованиями государственного стандарта

(ГОСТ), отраслевого стандарта (ОСТ), ТУ.

Также с целью подтверждения соответ-

ствия продукции стандартам предусмот-

рена система сертификации и деклари-

рования, порядок которых определен

Федеральным законом от 27.12.2012

№184-ФЗ «О техническом регулирова-

нии».

Регистрация медицинского изделия

подтверждает качество, эффективность

и безопасность товара. Общество имеет

регистрационные удостоверения, со-

держащие коды по ОКП, а также серти-

фикаты соответствия на реализованную

им медицинскую технику, что является

подтверждением проведения необходи-

мых испытаний и относимости этой

техники к важнейшей и жизненно необ-

ходимой (независимо от ее примене-

ния в косметологии).

Таким образом, суд апелляционной ин-

станции находит обоснованным дово-

ды общества об относимости спорной

техники к важнейшей и жизненно необ-

ходимой.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ ФЕДЕРАЛЬНОГО 

АРБИТРАЖНОГО СУДА МОСКОВСКОГО

ОКРУГА ОТ 22.02.2013 

ПО ДЕЛУ №А40-72336/12-145-16

Решение содержит вывод суда о воз-

можности отнесения силиконового

геля для предотвращения образования

рубцов к изделиям медицинского на-

значения.

Предыстория. Иностранная компания

направила в Федеральную таможенную
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службу России заявление о принятии

предварительного решения о класси-

фикации товара — силиконового геля

для лечения и предотвращения образо-

вания рубцов. Товар реализуется в тубах

из термопласта по 6, 15 и 60 г.

Позиция таможенного органа. ФТС

России классифицировала товар в под-

субпозиции 3304 99 000 0 ТН ВЭД ТС

(косметические средства для макияжа, а

также прочие средства для ухода за ко-

жей, обладающие или не обладающие

терапевтическими или профилактичес-

кими свойствами). Такая классифика-

ция была обусловлена отсутствием воз-

можности рассмотрения геля в товар-

ной позиции 3005 (вата, марля и т. д.,

предназначенные для использования в

медицине).

Компания не согласилась с вынесенным

решением и обжаловала его в судебном

порядке.

Выводы суда. Судами двух инстанций

оспариваемое решение было признано

незаконным. Кассация поддерживает

выводы нижестоящих судов исходя из

следующего.

Суд первой инстанции установил, что

гель применяется для лечения и преду-

преждения образования гипертрофиче-

ских и коллоидных рубцов (после хи-

рургического вмешательства, ожогов

или в результате иных травм) на ранних

стадиях после заживления раны.

Парфюмерно-косметическая продук-

ция, к которой ФТС отнесла спорный

товар, предназначена для нанесения не-

посредственно на внешний покров че-

ловека (кожу, волосяной покров и т. д.) с

целью их очищения, изменения внеш-

него вида, придания приятного запаха

или сохранения их в хорошем состоя-

нии. Такие определения парфюмерно-

косметической продукции содержатся в

требованиях, утвержденных решением

Комиссии Таможенного союза от

28.05.2010 №299, и в Техническом рег-

ламенте Таможенного союза, утверж-

денном решением Комиссии Таможен-

ного союза от 23.09.2011 №799.

В связи с вышеизложенным суд первой

инстанции пришел к выводу, что гель не

относится к парфюмерно-косметичес-

кой продукции. Судами учтены также

регистрационное удостоверение, вы-

данное Росздравнадзором, согласно ко-

торому гель является изделием меди-

цинского назначения с кодом 93 9800

ОКП («материалы и средства прочие

медицинские»), и заключение доктора

медицинских наук.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ ПЕРВОГО 

АРБИТРАЖНОГО АПЕЛЛЯЦИОННОГО 

СУДА ОТ 25.02.2013 

ПО ДЕЛУ №А11-4502/2012

Решение содержит вывод суда в отно-

шении правомерности возложения на

коммерческую организацию функций

по обеспечению льготных категорий

граждан ЛС и медицинскими изделиями

на основании закона о госзакупках.

Предыстория. В сети интернет была

размещена информации о проведении

открытого конкурса на заключение го-

сударственного контракта на оказание

социальной услуги по обеспечению ле-

карственными препаратами, изделия-

ми медицинского назначения, а также

специализированными продуктами ле-

чебного питания для льготных катего-

рий населения в соответствии с Феде-

ральным законом от 17.07.1999 №178-

ФЗ «О государственной социальной

помощи» для нужд Департамента здра-

воохранения.

По результатам открытого конкурса по-

бедителем была признана фармацевти-

ческая организация (исполнитель). Со-

гласно положениям контракта испол-

нитель осуществляет данную социаль-

ную услугу, которая включает в себя за-

купку лекарственных препаратов, их до-

ставку, хранение, отпуск по рецептам и

персонифицированный учет отпуска.

Позиция антимонопольного орга-

на. Управление признало Департамент

здравоохранения нарушившим ч. 3 ст.

15 закона о защите конкуренции, что

выразилось в наделении исполнителя

функциями и правами государственно-

го органа. Не согласившись с вынесен-

ным решением, департамент обратился

в арбитражный суд.

Выводы суда. Для признания решения

государственного органа незаконным

суд должен установить наличие сово-

купности двух условий: несоответствие

решения закону или иному норматив-

ному правовому акту и нарушение ре-

шением прав и законных интересов за-

явителя в сфере предпринимательской

и иной экономической деятельности.

Суд первой инстанции удовлетворил

требования департамента, исходя из то-

го, что антимонопольный орган не до-

казал законность и обоснованность

данного решения, а также решение ор-

гана нарушает права и законные инте-

ресы департамента в сфере экономиче-

ской деятельности.

Ч. 3 ст. 15 закона о защите конкуренции

разрешено совмещение функций феде-

ральных органов исполнительной вла-

сти, органов исполнительной власти

субъектов РФ, органов местного само-

управления и функций хозяйствующих

субъектов в случаях, установленных

федеральными законами, указами Пре-

зидента РФ, постановлениями прави-

тельства.

Суд апелляционной инстанции пришел

к выводу, что органы субъектов РФ при

осуществлении переданных им Феде-

ральным законом №178-ФЗ государст-

венных полномочий вправе самостоя-

тельно определять систему организа-

ции лекарственного обеспечения. В

данном случае предметом торгов яви-

лось право заключения государственно-

го контракта на оказание комплекса ус-

луг по обеспечению отдельных катего-

рий граждан ЛС, что соответствует зако-

ну о госзакупках и требованиям граж-

данского законодательства.

Суд апелляционной инстанции под-

тверждает вывод суда нижестоящей ин-

станции о несоответствии решения

антимонопольного органа закону о за-

щите конкуренции.

РЕШЕНИЕ АРБИТРАЖНОГО 

СУДА НИЖЕГОРОДСКОЙ 

ОБЛАСТИ ОТ 28.02.2013 

ПО ДЕЛУ №А43-27791/2012

Решение содержит вывод суда в отно-

шении правомерного отстранения от

участия в аукционе участника, предо-

ставившего недостоверную информа-

цию в заявке.

Предыстория. На официальном сайте

в сети интернет было размещено изве-

щение о проведении открытого аукцио-

на на поставку аппаратов искусствен-

ной вентиляции легких для нужд город-

ской больницы.

По результатам рассмотрения первых

частей заявок к аукциону было допуще-

но трое участников. В результате рас-

смотрения вторых частей заявок побе-

дителем аукциона было признано об-
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щество, предложившее наименьшую

цену.

Однако заказчик отказался заключать

договор с победителем, поскольку об-

щество предоставило недостоверные

сведения в первой части заявки.

Считая, что сведения были неправо-

мерно квалифицированы как недосто-

верные, общество обратилось в арбит-

ражный суд.

Выводы суда. Суд отказал заявителю

в удовлетворении требований ввиду

следующих обстоятельств.

Согласно положениям закона о госза-

купках, в случае установления недосто-

верности сведений, содержащихся в

документах, представленных участни-

ками размещения заказа, заказчик обя-

зан отстранить такого участника от

участия в аукционе на любом этапе его

проведения. Также после определения

победителя аукциона заказчик обязан

отказаться от заключения контракта с

победителем в случае установления

факта предоставления последним заве-

домо ложных сведений о товаре.

Недостоверные сведения предложен-

ного товара в данном случае заключа-

лись в том, что согласно регистраци-

онному удостоверению комплектую-

щий небулайзер (устройство для про-

ведения ингаляции) является пневма-

тическим, а не ультразвуковым, как ука-

зывалось в документации об аукционе.

Довод победителя о том, что небулай-

зер может быть заменен на ультразву-

ковой, был отклонен судом, поскольку

правилами нормативных правовых ак-

тов в сфере здравоохранения не пре-

дусмотрена возможность применения

медицинских изделий с внесенными в

их конструкцию изменениями, проти-

воречащими сведениям регистрацион-

ного удостоверения.

РЕШЕНИЕ АРБИТРАЖНОГО СУДА

ГОРОДА МОСКВЫ ОТ 06.03.2013 

ПО ДЕЛУ №А62-6193/2012

Решение содержит вывод суда в отно-

шении законности приказов Росздрав-

надзора об отмене регистрации изде-

лий медицинского назначения.

Предыстория. По результатам вне-

плановой документарной проверки

филиала клинического госпиталя Рос-

здравнадзором установлено, что меди-

цинские испытания для регистрации

изделий медицинского назначения ге-

модиализатора и магистралей для него,

а также артериальных и венозных игл

для диализатора проведены не были.

На основании вышеуказанных резуль-

татов Росздравнадзор признал утра-

тившими силу регистрационные удос-

товерения на эти медицинские изде-

лия.

Не согласившись с решением Рос-

здравнадзора, общество обратилось в

арбитражный суд.

Выводы суда. Судом принято во вни-

мание, что Росздравнадзором выявле-

ны следующие нарушения. В протоко-

ле медицинских испытаний отсутст-

вует подпись председателя комиссии,

заключение подписано главной ме-

дицинской сестрой, экспертные за-

ключения не совпадают с текстом ре-

гистрационных удостоверений. Ре-

гистрация спорных медицинских из-

делий была произведена без испыта-

ний, подтверждающих качество, эф-

фективность и безопасность, предус-

мотренных регламентом, утвержден-

ным Минзравсоцразвития России от

30.10.2006 №735.

Общество пыталось доказать, что Рос-

здравнадзор нарушил порядок прове-

дения проверки, ссылаясь на приказ

Минздрава от 19.06.2003 №266. Суд

данный довод отклонил, поскольку вы-

шеуказанный приказ принят во испол-

нение Федерального закона «О лекар-

ственных средствах» и не имеет отно-

шение к медицинским изделиям.

Признавая приказы Росздравнадзора

об отмене регистрации изделий меди-

цинского назначения законными, суд

руководствовался положениями Феде-

рального закона от 21.11.2011 №323

«Об основах охраны здоровья граждан

в Российской Федерации». В соответ-

ствии с ними уполномоченные феде-

ральные органы исполнительной влас-

ти имеют право применять меры огра-

ничительного, предупредительного и

профилактического характера, на-

правленные на недопущение наруше-

ния законодательства в сфере охраны

здоровья.

Материал подготовлен 

Марией БОРЗОВОЙ, 

Елизаветой ЖОРИНОЙ,

юридическая фирма «Вегас-Лекс»
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В Пензе стартовал 
Межрегиональный 
форум Innomed 2013

18 апреля 2013 г. в Пензе состоя-
лось открытие III Межрегиональ-
ного форума Innomed 2013, сооб-
щает пресс-служба регионального
правительства.
«Убежден, что проведение III
Межрегионального форума
Innomed 2013 станет заметным
событием в социально-экономиче-
ской жизни как Пензенской обла-
сти, так и страны в целом и при-
даст новый импульс развитию вза-
имодействия производителей и
потребителей высокотехнологич-
ной медицинской продукции», —
заявил губернатор Василий Боч-
карев, приветствуя гостей и участ-
ников форума.
В приветственном слове глава ре-
гиона также упомянул о динамич-
ном развитии Пензенского индуст-
риального парка. «На его произ-
водственных мощностях смогут
найти свое развитие бизнес-про-
екты по серийному производству
медицинских изделий, в т. ч. лока-
лизованные проекты зарубежных
производителей», — подчеркнул
Бочкарев.
На пленарном заседании форума
представители российских науч-
ных центров и промышленных ме-
дицинских предприятий обсудили
пути преодоления организацион-
ных и финансовых барьеров при
реализации инновационных про-
ектов в области разработки и про-
изводства высокотехнологичных
медицинских изделий. В рамках
форума им также предстоит рас-
смотреть вопросы стратегического
развития медицинской и фарма-
цевтической промышленности
России на 2013—2020 гг.
После торжественной церемонии
открытия состоялись секционные
заседания и круглые столы, в ко-
торых приняли участие более 500
человек из 28 регионов России
(Астраханская, Белгородская, Ки-
ровская, Московская, Мурманская,
Нижегородская, Новосибирская,
Рязанская, Самарская, Тамбовская,
Тульская и Ульяновская области,
С.-Петербург, Республика Татар-
стан) и 5 стран дальнего и ближ-
него зарубежья (Австрия, Болга-
рия, Литва, Республика Бенин,
Республика Чад).


