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Краткий обзор судебной практики 
в сфере производства и обращения 
медицинской продукции за май – июль 2019 года
В ежемесячном обзоре проведен анализ судебной практики в сфере 
производства и обращения медицинской продукции, чтобы помочь 
специалистам отрасли избежать ошибок при решении сходных проблем.
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T he monthly review provides an 
analysis of court practice pertaining 
to the production and circulation of 

medical products to help industry spe-
cialists avoid mistakes in solving similar 
problems.
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SUMMARY

ПОСТАНОВЛЕНИЕ АРБИТРАЖНОГО 
СУДА МОСКОВСКОГО ОКРУГА 
ОТ 13 ИЮНЯ 2019 ГОДА ПО ДЕЛУ 
№А40-185526/2018
Постановление содержит выводы 
суда в отношении недопустимости 
фактической подмены антимоно-
польным органом функций государ-
ственного заказчика
Предыстория
Государственным заказчиком было 
размещено извещение о проведении 
электронного аукциона на поставку 
лекарственных препаратов для обе-
спечения граждан, имеющих право 
на получение государственной 
социальной помощи. Заявка одного 
из участников закупки была отклоне-
на как не соответствующая требова-
ниям аукционной документации.
Участник закупки обратился с жало-
бой в антимонопольный орган. 
Антимонопольный орган установил, 
что в составе заявки не имелось чита-
емых копий регистрационных удо-
стоверений на лекарственные пре-
параты. Однако антимонопольный 
орган принял решение о наличии 
в действиях заказчика нарушения 
части 7 статьи 69 Закона № 44-ФЗ, 
указав, что в составе заявки на уча-
стие в электронном аукционе 
по каждой из предложенных позиций 
содержалась информация о наимено-
ваниях медицинских изделий, а также 
о номерах регистрационных удосто-
верений и датах выдачи. По мнению 
антимонопольного органа, это бес-
препятственно позволяло заказчику 
установить факт легального обраще-
ния предлагаемых к поставке товаров, 

а также проверить представленную 
в заявке участника закупки инфор-
мацию на соответствие требованиям 
документации об аукционе. Не согла-
сившись с приведенными выводами, 
заказчик обратился в суд с заявлени-
ем о признании незаконными реше-
ния антимонопольного органа.
Выводы суда
Суды трех инстанций поддержали 
позицию заказчика. Суды не приня-
ли доводы антимонопольного органа 
о том, что законодательные требо-
вания к содержанию характеристик 
в регистрационном удостоверении 
и в реестровой записи на официаль-
ном сайте уполномоченного феде-
рального органа исполнительной 
власти идентичны.
Суды пришли к выводу, что при уста-
новленных обстоятельствах несоот-
ветствия заявки требованиям аук-
циона антимонопольный орган был 
не вправе нивелировать требование 
о предоставлении регистрацион-
ного удостоверения. Суды отмети-
ли, что антимонопольный орган 
«по существу, подменил собой 
государственного заказчика, при-
няв решение о том, что требование 
о предоставлении регистрационного 
удостоверения не имеет существен-
ного характера, поскольку заказчик 
гипотетически может найти необ-
ходимые сведения на официальном 
сайте уполномоченного федерально-
го органа исполнительной власти».
Установив, что государственный 
заказчик действовал в соответствии 
с нормами Закона № 44-ФЗ, суды при-
знали заявленные требования заказ-
чика подлежащими удовлетворению.

Рекомендации участникам рынка
Участникам рынка необходимо 
обратить внимание как на толкова-
ние антимонопольного органа, так 
и на последующее толкование суда. 
На практике существует возможность 
применения и того и другого подхода.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ АРБИТРАЖНОГО 
СУДА СЕВЕРО-ЗАПАДНОГО ОКРУГА 
ОТ 18 ИЮНЯ 2019 ГОДА ПО ДЕЛУ 
№А13-9612/2018
Постановление содержит выводы 
суда в отношении порядка оцен-
ки публикации в СМИ как мнения 
автора, которое является крити-
ческим высказыванием оценочного 
характера
Предыстория
Казенное учреждение, осущест-
вляющее комплексно-сервис-
ное обслуживание мероприятий 
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(далее – учреждение), обратилось 
в суд с иском к индивидуальному 
предпринимателю о признании недо-
стоверными сведений, размещенных 
в сетевом издании в статье «Презен-
тационно-сервисный центр области 
тратит миллионы рублей на футболки 
и ручки, а детям не хватает денег 
на лекарство от рака», порочащих 
деловую репутацию учреждения. 
Учреждение также просило суд воз-
ложить на предпринимателя обязан-
ность по удалению этих сведений, 
а также обязать предпринимателя 
разместить публикацию опроверже-
ния этих сведений на том же месте, 
где была опубликована статья.
Выводы суда
Суд первой инстанции пришел к выво-
ду, что оспариваемые сведения пред-
ставляют собой информацию о неза-
конном и недобросовестном поведе-
нии должностных лиц учреждения, 
сформулированы в форме утвержде-
ний о нарушении ими действующе-
го законодательства в области бух-
галтерского учета, государственных 
закупок, бюджетного законодатель-
ства, и удовлетворил заявленные тре-
бования. Однако суды апелляционной 
и кассационной инстанции не согла-
сились с обозначенными выводами 
в силу следующего.
Кассационный суд указал, что реше-
ние об удовлетворении иска о защите 
чести, достоинства и деловой репута-
ции выносится судом в случае уста-
новления совокупности трех условий: 
сведения должны носить порочащий 
характер, должны быть распростра-
нены и должны не соответствовать 
действительности. При этом заяви-
тель обязан доказывать факт распро-
странения сведений лицом, к кото-
рому предъявлен иск, и порочащий 
характер этих сведений. На ответчи-
ка же возложена обязанность дока-
зать, что распространенные им сведе-
ния соответствуют действительности. 
Отсутствие хотя бы одного обстоя-
тельства из обязательной совокуп-
ности вышеперечисленных условий 
для удовлетворения иска является 
основанием для отказа в удовлет-
ворении заявленных требований. 
Суд кассационной инстанции также 

отметил, что надлежащими ответчи-
ками по искам о защите чести, досто-
инства и деловой репутации являют-
ся авторы не соответствующих дей-
ствительности порочащих сведений, 
а также лица, распространившие эти 
сведения.
Оценив название статьи и его спор-
ные фрагменты, суды апелляцион-
ной и кассационной инстанции сде-
лали вывод о том, что оспариваемые 
сведения, с учетом того, в какой 
форме изложены выражения и ста-
тья в целом, являются критическими 
высказываниями оценочного харак-
тера, отражают личное отношение 
автора статьи к ситуации и вместе 
с тем не носят оскорбительный харак-
тер. Суды также отметили, что назва-
ние и оспариваемые фрагменты 
как отдельно, так и в совокупности 
со смысловой направленностью ста-
тьи в целом не содержат в себе поро-
чащих деловую репутацию сведений 
в форме утверждений об осуществле-
нии учреждением хозяйственной дея-
тельности с нарушениями действую-
щего законодательства.
Рекомендации участникам рынка
Участникам рынка необходимо 
обратить внимание на сложно-
сти доказывания при предъявлении 
исков о защите деловой репутации 
и на позицию судов апелляционной 
и кассационной инстанции, изложен-
ную в данном деле. При этом обозна-
ченные подходы могут применяться 
в том числе в отношении публикаций 
в фармацевтическом секторе.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ АРБИТРАЖНОГО 
СУДА УРАЛЬСКОГО ОКРУГА 
ОТ 25 ИЮНЯ 2019 ГОДА ПО ДЕЛУ 
№А07-22361/2018
Постановление содержит выводы 
суда в отношении права государ-
ственного заказчика самостоятель-
но определять предмет закупки
Предыстория
Заказчик опубликовал извещение 
и документацию об электронном 
аукционе на поставку лекарственных 
препаратов (Ботулинический ток-
син типа А-гемаглютинин, комплекс 
в дозировке 500 ЕД и количестве 1693 
упаковки) для обеспечения отдельных 

категорий граждан, имеющих право 
на получение государственной соци-
альной помощи в виде набора соци-
альных услуг в 2018 году.
Общество-участник рынка (далее – 
общество) обратилось с жалобой 
в антимонопольный орган, указывая 
на нарушение заказчиком требова-
ний Закона № 44-ФЗ в части необъ-
ективного описания объекта закупки. 
По мнению общества, имело место 
нарушение положений статьи 33 
Закона № 44-ФЗ и подпункта «б» пун-
кта 2 Особенностей описания лекар-
ственных препаратов для медицин-
ского применения, являющихся объ-
ектом закупки для обеспечения госу-
дарственных и муниципальных нужд, 
утвержденных Постановлением Пра-
вительства РФ от 15 ноября 2017 года 
№ 1380 (далее – Особенности описа-
ния ЛП), так как заказчиком не была 
установлена возможность поставки 
препарата в некратных эквивалент-
ных дозировках.
Антимонопольный орган признал 
жалобу обоснованной. В действиях 
заказчика было установлено наруше-
ние части 5 статьи 33 Закона № 44-ФЗ, 
так как описанию объекта закупки 
по показателю «дозировка» соответ-
ствовал товар единственного произ-
водителя при отсутствии в аукцион-
ной документации обоснования ука-
занного показателя «500 ЕД». Пола-
гая, что решение антимонопольного 
органа не соответствует требовани-
ям действующего законодательства, 
заказчик обратился в суд.
Выводы суда
Суды трех инстанций поддержали 
позицию заказчика. Суды установили, 
что лекарственный препарат Ботули-
нический токсин типа А-гемагглюти-
нин, комплекс с дозировкой 500 ЕД 
был необходим заказчику ввиду назна-
чения детям «с фокальной спастично-
стью нижней конечности». При этом 
в ходе рассмотрения дела список 
пациентов представлялся заказчи-
ком на обозрение судов. Судами было 
также установлено, что в аукционной 
документации содержалось указание 
на количество упаковок – 1693. Заказ-
чик пояснил, что закупка осущест-
вляется для конкретного количества 
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пациентов по назначению врачей, 
исходя из сложившейся медицинской 
практики и расчета годовой потреб-
ности пациентов. Таким образом, 
суды заключили, что заказчик надле-
жащим образом обосновал потреб-
ность в лекарственных препаратах 
с заявленными характеристиками.
В целях всесторонней оценки обсто-
ятельств данного дела суды также 
рассмотрели письмо Федерально-
го государственного бюджетного 
учреждения «Научный центр экспер-
тизы средств медицинского приме-
нения» (далее – Письмо), в котором 
было отмечено, что в Российской 
Федерации зарегистрировано шесть 
лекарственных препаратов различ-
ных производителей с действующим 
веществом Ботулинический токсин 
типа А, которые имеют одинако-
вую фармакокинетику и фармако-
динамику, но единицы активности 
действующего вещества каждого 
препарата являются уникальными 
и не могут сравниваться с единица-
ми активности других препаратов, 
содержащих ботулинический ток-
син. Согласно Письму, в инструкци-
ях по применению лекарственных 
препаратов ботулинического ток-
сина типа А указано, что единицы 
действия ботулинического токсина 
в препаратах различных производи-
телей не взаимозаменяемы; реко-
мендованные дозы, выраженные 
в единицах действия для одного 
препарата, не являются взаимоза-
меняемыми с единицами действия 
любых других ботулинотоксических 
препаратов, произведенных другими 
производителями.
При указанных обстоятельствах 
суды посчитали неправомерным 
вывод антимонопольного органа 
о том, что действующим законода-
тельством Российской Федерации 
о контрактной системе императивно 
установлена обязанность заказчиков 
при закупке лекарственных препара-
тов указывать при описании объек-
та закупки на возможность поставки 
лекарственного препарата в кратной 
дозировке, поскольку действующим 
законодательством допускается воз-
можность указания концентрации 

лекарственного препарата без уста-
новления кратности.
Рекомендации участникам рынка
Участникам рынка необходимо обра-
тить внимание на выводы, содержа-
щиеся в письме Федерального госу-
дарственного бюджетного учреж-
дения «Научный центр экспертизы 
средств медицинского применения», 
и на подход судов к оценке вопросов 
взаимозаменяемости лекарственных 
препаратов.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ АРБИТРАЖНОГО 
СУДА МОСКОВСКОГО ОКРУГА 
ОТ 8 ИЮЛЯ 2019 ГОДА ПО ДЕЛУ 
№А40-233232/2018
Постановление содержит выводы 
суда в отношении необоснованного 
требования Росздравнадзора о предо-
ставлении заявителем документов, 
не предусмотренных действующими 
нормативными актами
Предыстория
В апреле 2018 года заявитель пред-
ставил в Росздравнадзор заявление 
с комплектом документов для госу-
дарственной регистрации медицин-
ского изделия. Рассмотрев пред-
ставленные заявителем докумен-
ты, Росздравнадзор в соответствии 
с пунктом 16 Правил государствен-
ной регистрации медицинских изде-
лий, утвержденных Постановлением 
Правительства РФ от 27 декабря 
2012 года № 1416 (далее – Правила 
регистрации МИ), направил заяви-
телю уведомление о необходимости 
устранения выявленных нарушений 
и (или) представления отсутствующих 
документов.
Заявитель представил в Росздрав-
надзор сопроводительным пись-
мом дополнительные документы. 
Рассмотрев представленные зая-
вителем дополнительные докумен-
ты, Росздравнадзор, в соответствии 
с пунктом 18 Правил регистрации 
МИ, направил заявителю уведомле-
ние о возврате заявления о государ-
ственной регистрации медицинского 
изделия, указав, что документ «сер-
тификат регистрации на производ-
ство» подтверждает производство 
медицинского изделия по указанно-
му адресу и не является документом, 

подтверждающим регистрацию 
и адрес производителя. Не согласив-
шись с указанным решением, заяви-
тель обратился в суд.
Выводы суда
Суды первой и апелляционной 
инстанции признали оспариваемое 
уведомление Росздравнадзора закон-
ным и обоснованным. Однако суд 
кассационной инстанции поддержал 
позицию заявителя.
Суд кассационной инстанции уста-
новил, что в качестве основания 
для уведомления о возврате заявле-
ния о государственной регистрации 
медицинского изделия Росздравнад-
зор указал, что заявителем не был 
представлен документ, подтвержда-
ющий регистрацию производителя.
В то же время суд кассационной 
инстанции отметил, что в соответ-
ствии с пунктом 10 Правил реги-
страции МИ и пунктом 16 Админи-
стративного регламента Федеральной 
службы по надзору в сфере здравоох-
ранения по предоставлению государ-
ственной услуги по государственной 
регистрации медицинских изделий, 
утвержденного приказом Мини-
стерства здравоохранения РФ от 14 
октября 2013 года (далее – Админи-
стративный регламент), предоставле-
ние данного документа при государ-
ственной регистрации медицинского 
изделия не предусмотрено.
Далее кассационный суд указал, 
что согласно пункту 14 Правил реги-
страции МИ и пункту 20 Администра-
тивного регламента Росздравнадзор 
не вправе требовать от заявителя 
указывать в заявлении о регистрации 
сведения и представлять документы, 
не предусмотренные соответствую-
щими пунктами Правил регистрации 
МИ и Административного регламента.
Довод Росздравнадзора о том, 
что документ, подтверждающий 
регистрацию компании, необходим 
для подтверждения сведений, ука-
занных в заявлении о государствен-
ной регистрации, где в соответствии 
с пунктом 9 Правил регистрации МИ 
указывается: полное и сокращенное 
наименование, организационно-пра-
вовая форма юридического лица, 
адрес места нахождения, а также 
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номера телефонов и адрес элек-
тронной почты юридического лица, 
не был признан кассационным судом 
обоснованным.
Суд кассационной инстанции уста-
новил, что данные сведения были 
указаны заявителем в представлен-
ной доверенности производителя, 
в сертификате на производство меди-
цинских изделий (удостоверенном 
надлежащим образом), а также были 
подтверждены другими представлен-
ными документами. Кроме того, кас-
сационный суд учел пояснения сто-
рон о том, что сведения в заявлении 
полностью соответствовали действу-
ющему регистрационному удосто-
верению в отношении аналогичной 
продукции данного производителя, 
поэтому объективных предпосы-
лок для возникновения сомнений 
в правоспособности производителя 
не имелось.
Таким образом, оспариваемое уве-
домление Росздравнадзора было 
признано незаконным. При рассмо-
трении данного дела судом кассаци-
онной инстанции было также принято 
во внимание аналогично разрешен-
ное дело №А40-233226/18.
Рекомендации участникам рынка
Участникам рынка необходимо учи-
тывать, что суд кассационной инстан-
ции поддержал позицию о том, 
что уполномоченный орган не вправе 
требовать от заявителя предоставле-
ния документов, не предусмотренных 
Правилами регистрации МИ.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ АРБИТРАЖНОГО 
СУДА УРАЛЬСКОГО ОКРУГА ОТ 30 
МАЯ 2019 ГОДА ПО ДЕЛУ №А71-
15547/2018
Постановление содержит выводы 
суда в отношении порядка оценки 
сертификатов формы СТ-1, выдан-
ных уполномоченными органами 
иностранных государств, для произ-
водителей которых действуют пре-
ференции в госзакупках в Российской 
Федерации
Предыстория
В мае 2018 года заказчик разместил 
извещение о проведении электрон-
ного аукциона для поставки лекар-
ственных препаратов. Заказчиком 

было установлено ограничение допу-
ска лекарственных препаратов, вклю-
ченных в перечень жизненно необхо-
димых и важнейших лекарственных 
препаратов, происходящих из ино-
странных государств в соответствии 
с Постановлением Правительства 
Российской Федерации от 30 ноября 
2015 года № 1289 «Об ограничениях 
и условиях допуска происходящих 
из иностранных государств лекар-
ственных препаратов, включенных 
в перечень жизненно необходимых 
и важнейших лекарственных препа-
ратов, для целей осуществления заку-
пок для обеспечения государствен-
ных и муниципальных нужд».
Заказчик признал заявку одного 
из участников аукциона не соответ-
ствующей требованиям пункта 1 части 
6 статьи 69 Федерального закона 
от 5 апреля 2013 года № 44-ФЗ «О кон-
трактной системе в сфере закупок 
товаров, работ, услуг для обеспече-
ния государственных и муниципаль-
ных нужд» (далее – Закон № 44-ФЗ) 
на основании того, что участни-
ком закупки был предложен товар 
со страной происхождения – Респу-
блика Беларусь, при этом приложен 
документ СТ-1 с истекшим сроком 
действия (страна происхождения 
документально не подтверждена).
Участник закупки обратился в анти-
монопольный орган с жалобой, ссы-
лаясь на необоснованное отклонение 
его заявки, поскольку им было под-
тверждено соответствие предлагае-
мого к поставке товара – лекарствен-
ного препарата Цефтриаксон требо-
ваниям документации об аукционе.
Решением антимонопольного орга-
на жалоба участника закупки была 
признана обоснованной. В действиях 
заказчика были установлены призна-
ки нарушения части 7 статьи 69 Зако-
на № 44-ФЗ. Полагая, что названное 
решение является незаконным, заказ-
чик обратился в суд.
Выводы суда
Суды трех инстанций отказали 
в удовлетворении заявленных требо-
ваний. Суды установили, что согласно 
сертификату о происхождении товара 
формы СТ-1 страной происхождения 
лекарственного препарата являлась 

Республика Беларусь. Согласно пун-
кту 6.4 Соглашения о Правилах опре-
деления страны происхождения 
товаров в Содружестве Независимых 
Государств от 20 ноября 2009 года, 
сертификат формы СТ-1 оформляет-
ся и выдается на одну партию това-
ров, а срок применения сертификата 
формы СТ-1 в целях предоставления 
режима свободной торговли ограни-
чен 12 месяцами с даты его выдачи.
Суды указали, что в рассматриваемом 
случае датой сертификата по форме 
СТ-1 о происхождении лекарствен-
ного препарата являлось 29 августа 
2017 года. Суды заключили, что соот-
ветствующий сертификат мог быть 
использован в течение 12 месяцев 
с даты его выдачи, то есть до 29 авгу-
ста 2018 года. Таким образом, суды 
пришли к выводу, что участник закуп-
ки надлежащим образом подтвердил 
страну происхождения товара, пред-
ставив в составе второй части заявки 
сертификат по форме СТ-1, выданный 
унитарным предприятием по ока-
занию услуг «Минское отделение 
Белорусской торгово-промышлен-
ной палаты» Республики Беларусь. 
На данном основании суды признали 
решение антимонопольного органа 
законным и обоснованным.
Рекомендации участникам рынка
Участникам рынка необходимо обра-
тить внимание на толкование судов 
в отношении порядка оценки срока 
действия сертификата формы СТ-1, 
выданного уполномоченным орга-
ном Республики Беларусь, при при-
менении запретов и ограничений, 
установленных Постановлением 
Правительства Российской Федера-
ции от 30 ноября 2015 года № 1289 
«Об ограничениях и условиях допу-
ска происходящих из иностранных 
государств лекарственных препара-
тов, включенных в перечень жизнен-
но необходимых и важнейших лекар-
ственных препаратов, для целей осу-
ществления закупок для обеспечения 
государственных и муниципальных 
нужд».
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