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АРБИТРАЖНЫЙ СУД СЕВЕРО-ЗАПАДНОГО ОКРУГА

ПОСТАНОВЛЕНИЕ
от 20 ноября 2024 г. по делу N А21-9617/2023

Арбитражный суд Северо-Западного округа в составе председательствующего Малышевой Н.Н., судей Елагиной О.К., Константинова П.Ю., при участии от общества с ограниченной ответственностью "Медикал ресурс" Могилова В.Г. (доверенность от 07.07.2023 N 6), от государственного бюджетного учреждения здравоохранения Калининградской области "Центральная городская клиническая больница" Читакова Д.И. (доверенность от 16.04.2024), рассмотрев 20.11.2024 в открытом судебном заседании кассационную жалобу общества с ограниченной ответственностью "Медикал ресурс" на решение Арбитражного суда Калининградской области от 06.02.2024 и постановление Тринадцатого арбитражного апелляционного суда от 29.05.2024 по делу N А21-9617/2023,

установил:

Общество с ограниченной ответственностью "Медикал ресурс", адрес: 193312, Санкт-Петербург, ул. Коллонтай, д. 41, лит. Д, пом. 2-Н, 6-Н, оф. 200, ОГРН 1227800035253, ИНН 7811773149 (далее - Общество), обратилось в Арбитражный суд Калининградской области с исковым заявлением к государственному бюджетному учреждению здравоохранения Калининградской области "Центральная городская клиническая больница", адрес: 236005, Калининград, Летняя ул., д. 3, ОГРН 1023901864095, ИНН 3908010986 (далее - Учреждение), о признании незаконным решения об одностороннем отказе от исполнения государственного контракта от 05.06.2023 N 0335200014923001427 (далее - Контракт), об обязании принять и оплатить надлежащего качества товар.
Решением суда первой инстанции от 06.02.2024, оставленным без изменения постановлением апелляционного суда от 29.05.2024, в удовлетворении иска отказано.
В кассационной жалобе Общество, ссылаясь на несоответствие выводов судов фактическим обстоятельствам дела и имеющимся в деле доказательствам, нарушение судами норм материального и процессуального права, просит отменить решение и постановление, направить дело на новое рассмотрение, обязать суд первой инстанции назначить экспертизу поставленного медицинского оборудования.
Податель жалобы утверждает, что оборудование полностью соответствует техническому заданию Контракта и спецификации; суды, несмотря на необходимость экспертного исследования возможности работы анализаторов на реагентах различных производителей, уклонились от проведения данных экспертных исследований; у Учреждения отсутствовало право на односторонний отказ от Контракта.
В отзыве на кассационную жалобу Учреждение просит оставить обжалуемые судебные акты без изменения, а кассационную жалобу - без удовлетворения.
В судебном заседании представитель Общества поддержал доводы кассационной жалобы, а представитель Учреждения, указав на правомерность судебных актов, просил оставить их без изменения.
Законность обжалуемых судебных актов проверена в кассационном порядке.
Как установлено судами и следует из материалов дела, Учреждение (заказчик) и Общество (поставщик) по результатам открытого аукциона в электронной форме в соответствии с положениями Федерального закона от 05.04.2013 N 44-ФЗ "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд" (далее - Закон N 44-ФЗ) заключили Контракт.
Поставщик обязался поставить медицинские изделия (анализаторы гематологические автоматические ИВД), осуществить монтаж и ввод медицинских изделий в эксплуатацию, обучить специалистов заказчика правилам эксплуатации и технического обслуживания оборудования в соответствии с требованиями технической и (или) эксплуатационной документации производителя (изготовителя) оборудования; заказчик обязался принять и оплатить поставленное оборудование и надлежащим образом оказанные услуги (пункт 1.1 Контракта).
Спецификацией установлено, что поставке подлежат два анализатора гематологических автоматических, вариант исполнения ВС-6200, "Миндрэй, Био-Медикал, Электроникс Ко., Лтд.", производитель Китай "Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электроникс Ко., Лтд." (Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со. Ltd) (далее - компания Mindray).
В таблице N 1 (приложение N 2 к Контракту) определены функциональные, технические, качественные и эксплуатационные характеристики объекта закупки (далее - Технические требования), согласно которым тип системы анализатора должен быть открытый; количество записей (результатов анализов), которое может храниться в памяти, - 200 000 единиц (пункты 3.1, 16).
В соответствии с пунктом 5.1 Контракта товар должен быть поставлен в течение 30 календарных дней с даты его подписания, то есть не позднее 04.07.2023.
Согласно пунктам 6.5, 6.10 Контракта датой поступления заказчику документа о приемке, подписанного поставщиком, считается дата размещения такого документа в единой информационной системе с учетом часовой зоны, в которой расположен заказчик.
Датой приемки поставленного товара, выполненной работы, оказанной услуги считается дата размещения в единой информационной системе документа о приемке, подписанного заказчиком.
Общество 04.07.2023 поставило товар в адрес Учреждения и 20.07.2023 с использованием единой информационной системы закупок сформировало и разместило документы о приемке оборудования.
Заказчик принимать оборудование и подписывать акт приемки товара отказался; составил мотивированный отказ от приемки товара от 24.07.2023.
Причинами отказа послужили существенные недостатки товара, а именно:
1) несоответствие типа системы, установленного пунктом 3.1 Технических требований, заявленным характеристикам; в Руководстве оператора (на русском языке) на медицинское изделие "Анализатор гематологический автоматический ВС-6200" (далее - Руководство оператора) прописан запрет на использование реагентов иных, кроме производителя данного аппарата, компаний;
2. Количество записей о результатах исследований, установленное пунктом 16 Технических требований, не соответствует заявленным характеристикам оборудования, т.к. согласно пункту 8.1 Руководства оператора объем памяти анализатора равен 30 000 единиц.
В силу пункта 12.3 Контракт может быть расторгнут по соглашению сторон, по решению суда, в случае одностороннего отказа стороны Контракта от его исполнения в соответствии с гражданским законодательством.
Учреждение, ссылаясь на то, что Общество не осуществило поставку товара в соответствии с Контрактом, 28.07.2023 приняло решение об одностороннем отказе от исполнения Контракта.
Общество, полагая, что данные действия Учреждения незаконны, обратилось в суд с настоящим иском.
Суд первой инстанции в удовлетворении заявленных требований отказал.
Апелляционный суд согласился с выводами суда первой инстанции.
Изучив материалы дела, проверив правильность применения судами норм материального и процессуального права, суд кассационной инстанции приходит к следующим выводам.
Возникшие между сторонами правоотношения в рамках исполнения государственного контракта на поставку товара подлежат регулированию нормами о поставке товара, параграфами 1, 3, 4 главы 30 Гражданского кодекса Российской Федерации (далее - ГК РФ) и Федеральным законом от 05.04.2013 N 44-ФЗ "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд" (далее - Закон N 44-ФЗ).
В силу статей 309 и 310 ГК РФ обязательства должны исполняться надлежащим образом в соответствии с условиями обязательства и требованиями закона, иных правовых актов; односторонний отказ от исполнения обязательства или одностороннее изменение его условий не допускается, за исключением случаев, предусмотренных законом.
Как установлено статьей 526 ГК РФ, по государственному или муниципальному контракту на поставку товаров для государственных или муниципальных нужд поставщик (исполнитель) обязуется передать товары государственному или муниципальному заказчику либо по его указанию иному лицу, а государственный или муниципальный заказчик обязуется обеспечить оплату поставленных товаров.
При продаже товара по описанию продавец обязан передать покупателю товар, который соответствует описанию (пункт 3 статьи 469 ГК РФ).
Согласно пункту 1 части 1 статьи 33 Закона N 44-ФЗ описание объекта закупки должно носить объективный характер и включать в себя функциональные, технические и качественные характеристики, эксплуатационные характеристики объекта закупки (при необходимости).
Заказчик при описании объекта закупки в документации о закупке должен использовать, если это возможно, стандартные показатели, требования, условные обозначения и терминологию, касающиеся технических и качественных характеристик объекта закупки, установленных в соответствии с техническими регламентами, стандартами и иными требованиями, предусмотренными законодательством Российской Федерации о техническом регулировании. Если заказчиком при описании объекта закупки не используются такие стандартные показатели, требования, условные обозначения и терминология, в документации о закупке должно содержаться обоснование необходимости использования других показателей, требований, обозначений и терминологии (пункт 2 части 1 статьи 33 Закона N 44-ФЗ).
В случае существенного нарушения требований к качеству товара (обнаружения неустранимых недостатков, недостатков, которые не могут быть устранены без несоразмерных расходов или затрат времени, или выявляются неоднократно, либо проявляются вновь после их устранения, и других подобных недостатков) покупатель вправе по своему выбору:
- отказаться от исполнения договора купли-продажи и потребовать возврата уплаченной за товар денежной суммы;
- потребовать замены товара ненадлежащего качества товаром, соответствующим договору.
Признак существенности недостатка является правовым понятием, поэтому его наличие подлежит установлению судом в каждом конкретном случае исходя из установленных по делу обстоятельств.
В соответствии с пунктом 1 статьи 65 Арбитражного процессуального кодекса Российской Федерации (далее - АПК РФ) каждое лицо, участвующее в деле, должно доказать обстоятельства, на которые оно ссылается как на основание своих требований и возражений.
Условия Контракта в установленном порядке сторонами не оспаривались.
Кроме того, за разъяснением положений документации Общество к Учреждению не обращалось, с протоколом разногласий к Контракту не выступало.
Как указано выше, Учреждением в Технических требованиях установлены конкретные характеристики спорного оборудования, а именно требование к типу системы анализатора, а также к количеству записей о пациентах, которое может храниться.
Учреждением указан перечень определенных измеряемых параметров в соответствии с его потребностью (для нужд лаборатории).
По утверждению Общества, оборудование полностью соответствовало техническому заданию Контракта и спецификации.
Вопреки доводам заявителя, судами отмечено следующее.
Как было упомянуто, одним из оснований для одностороннего отказа стало несоответствие пункту 3.1 Технических требований типа системы (должна быть открытая система) и нарушение, прописанного в Руководстве оператора запрета на использование реагентов иных, кроме производителя данного аппарата, компаний.
На официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) (https://roszdravnadzor.gov.ru/services/misearch) размещено Руководство оператора.
Руководство оператора является официальным документом, содержащим информацию о медицинском изделии, необходимую и достаточную для его эффективного и безопасного медицинского применения, и предоставляется в составе регистрационного досье в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения в момент регистрации.
Согласно разделу 1 Руководства оператора (подраздел 1.2.2 - о безопасной работе с устройством) установлены требования об использовании только контрольных материалов, указанных компанией Mindray, и запрет на использование контрольных материалов других производителей, т.к. их использование может привести к неточным результатам исследуемого объекта.
В разделе 3 Руководства оператора (подраздел 3.3.3 - о дополнительных принадлежностях) указано, что для обеспечения заявленных эксплуатационных характеристик и безопасности системы необходимо использовать только те принадлежности и расходные материалы, которые изготовлены или рекомендованы компанией Mindray.
В разделе 8 Руководства оператора (подраздел 8.1 "Просмотр результатов проб") установлено, что в памяти анализатора может храниться до 30 000 результатов анализов.
В адрес официального представителя компании Mindray на территории России обществом с ограниченной ответственностью "Миндрей Медикал Рус" (далее - ООО "Миндрей Медикал Рус") были направлены запросы.
В ответе на данные запросы официальный представитель завода-изготовителя указал, что согласно части 3 статьи 38 Федерального закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" обращение медицинских изделий включает в себя и их применение, которое должно осуществляться в соответствии с документацией производителя медицинского изделия.
Согласно пункту 6.1 приказа Минздрава Российской Федерации от 26.05.2003 N 220 "Об утверждении отраслевого стандарта "Правила проведения внутрилабораторного контроля качества количественных методов клинических лабораторных исследований с использованием контрольных материалов" для контроля правильности и воспроизводимости результатов лабораторного анализа используются контрольные материалы с аттестованными значениями показателей.
Наборы гематологических контрольных материалов ВС-6Г и BC-RET производства компании Mindray (РУ от 21.03.23 N ВН 2020/11051 и от 13.03.23 N ВН 2020/11782) соответствуют вышеописанным требованиям и допускаются для проведения контроля качества работы автоматических гематологических анализаторов Mindray.
Распоряжением Правительства Российской Федерации от 12.01.2018 N 9-р "Об утверждении плана мероприятий ("дорожной карты") "Развитие конкуренции в здравоохранении" (страница 14, пункт 7, абзац 3, и страницы 16 - 17, пункт 8, абзац 3, "плана мероприятий") среди мероприятий по совершенствованию нормативно-правового регулирования в сфере обращения медицинских изделий предусмотрено в том числе определение понятий медицинских изделий "открытого" и "закрытого" типа, а также установление обязанности государственных и муниципальных заказчиков закупать медицинские изделия "открытого" типа.
Открытая система предполагает возможность использования реагентов различных изготовителей для данного принципа измерения анализа. Закрытая система предполагает использование исключительно расходных материалов изготовителя. Вопрос использования открытой или закрытой системы решает заказчик с учетом условий применения оборудования.
Суды отметили, что в рамках данного дела реагенты для проведения исследований на анализаторах открытого типа выпускаются несколькими организациями-производителями, в то время как реагенты для проведения исследований на анализаторах закрытого типа выпускаются только производителем оборудования, имеющим, как правило, единственного официального дилера.
Вторым основанием для отказа послужило несоответствие количества записей о пациентах (результатов анализов), которое может храниться в памяти согласно пункту 16 Технических требований (200 000), заявленным характеристикам оборудования, т.к. согласно пункту 8.1 Руководства оператора данный показатель равен 30 000 единиц (записей).
На официальном сайте официального дистрибьютора ООО "Миндрей Медикал Рус" ООО "Лабораторный медицинский продукт" (https://labmedproduct.ru) в отношении анализатора гематологического автоматического ВС-6200 размещена следующая информация:
- системные решения компании Mindray с "родными" реагентами, контролями и калибраторами для гематологии обеспечивают надежность и прослеживаемость результатов;
- в брошюре на анализатор гематологический автоматический ВС-6200 компании Mindray указано: хранение данных до 30 000 результатов анализов, включая графические данные;
- существуют два вида автоматических биохимических анализаторов: - открытый и закрытый; закрытый прибор позволяет использовать для анализа только реагенты, предусмотренные производителем прибора, открытый тип позволяет использование реагентов практически всех производителей.
Как усматривается из материалов дела, Общество предлагало к поставке анализатор гематологический автоматический, вариант исполнения ВС-6200 компании Mindray с открытым типом системы и объемом памяти до 400 000 записей - при наличии программного обеспечения LabXpert.
В порядке, предусмотренном пунктом 5.3 Контракта, Общество представило к приемке анализатор с технической и (или) эксплуатационной документацией производителя (изготовителя) оборудования на русском языке в виде нотариального перевода с английского языка на русский (выдержки из руководства по эксплуатации указанного оборудования).
Суды верно отметили, что данный документ не соответствует Руководству оператора, размещенному на официальном сайте Росздравнадзора.
Так, дата выпуска Руководства оператора, по данным официального сайта Росздравнадзора, - март 2018 года, по данным нотариального перевода с английского языка на русский, выдержки из руководства датированы декабрем 2022 года.
Количество записей, которое может храниться в памяти, по данным официального сайта Росздравнадзора, - до 30 000, по сведениям нотариального перевода с английского языка на русский (выдержки из руководства), при наличии дополнительного программного обеспечения LabXpert, - до 400 000.
Из материалов дела усматривается, что только использование дополнительного программного обеспечения LabXpert позволяет хранить до 400 000 записей о результатах анализа.
Как верно указало Учреждение, любая установка дополнительного программного обеспечения, помимо того, что идет в комплекте к оборудованию, а также предусмотрено условиями Контракта, неизбежно приведет к дополнительным незапланированным расходам бюджетных средств, связанным с обновлением и лицензированием данного обеспечения. Увеличение цены Контракта на указанные расходы его условиями не предусмотрено.
Таким образом, суды, проанализировав надлежащим образом представленные Обществом документы, установили, что они не противоречат доводам Учреждения об отсутствии указаний о соответствии поставленного анализатора требованию заказчика о хранении непосредственно в анализаторе 200 000 результатов исследований, а также об открытом типе системы анализатора.
В соответствии с письмом Росздравнадзора от 28.12.2016 N 01-63680/16 документом, подтверждающим факт государственной регистрации, является регистрационное удостоверение на медицинское изделие.
Между тем регистрационное удостоверение анализатора от 23.10.2019 N РЗН 2019/9120 не содержит сведений о программном обеспечении LabXpert.
Истец не пояснил, какое количество результатов анализов пациентов может хранить анализатор без использования программного обеспечения LabXpert.
При таких обстоятельствах доводы Общества о возможности хранения данных 400 000 пациентов в памяти анализатора не подтверждают фактическое достижение оборудованием требуемых характеристик.
Общество приняло условия Контракта, в том числе о соответствии поставленного анализатора условиям Контракта, однако не выполнило свои обязательства.

	
	
	КонсультантПлюс: примечание.
В тексте документа, видимо, допущена опечатка: в данном случае имеется в виду определение Верховного Суда Российской Федерации от 01.09.2016 N 305-ЭС16-4826, а не N 305-Х16-4826.
	


В соответствии с правовой позицией, изложенной в определении Верховного Суда Российской Федерации от 01.09.2016 N 305-Х16-4826, товар должен соответствовать прежде всего характеристикам, зафиксированным сторонами при заключении сделки.
На момент заключения Контракта продавцу (Обществу) были известны потребности покупателя в приобретении товара, соответствующего определенным признакам (тип системы - "открытая"; количество пациентов, которое может храниться в памяти - 200 000).
Между тем товар был поставлен с существенными недостатками (тип системы - "закрытая", предполагающая использование ограниченного числа реагентов, предусмотренных производителем; возможность хранения в анализаторе до 30 000 результатов анализа), которые по своему характеру являются неустранимыми, поскольку предполагают замену оборудования на иное, с другими характеристиками, что предоставляет покупателю право отказаться от исполнения договора (абзац второй пункта 2 статьи 475 ГК РФ).
Таким образом, Учреждение правомерно отказалось от приемки товара, а затем от исполнения Контракта.
При таких обстоятельствах суды правомерно отказали Обществу в удовлетворении его исковых требований.
Выводы судов первой и апелляционной инстанций соответствуют фактическим обстоятельствам дела и имеющимся в нем доказательствам. Суды правильно применили нормы материального и процессуального права. Доводы, приведенные в кассационной жалобе, не опровергают выводы судов первой и апелляционной инстанций.
Переоценка доказательств в полномочия суда кассационной инстанции не входит (статьи 286 и 287 АПК РФ, пункт 32 постановления Пленума Верховного Суда Российской Федерации от 30.06.2020 N 13 "О применении Арбитражного процессуального кодекса Российской Федерации при рассмотрении дел в арбитражном суде кассационной инстанции").
Дело рассмотрено судами первой и апелляционной инстанций полно и всесторонне, нормы материального и процессуального права применены правильно, выводы судов основаны на имеющихся в деле доказательствах, поэтому кассационная инстанция исходя из полномочий, установленных статьей 287 АПК РФ, не находит оснований для удовлетворения кассационной жалобы.
Руководствуясь статьями 286, 287 и 289 Арбитражного процессуального кодекса Российской Федерации, Арбитражный суд Северо-Западного округа

постановил:

решение Арбитражного суда Калининградской области от 06.02.2024 и постановление Тринадцатого арбитражного апелляционного суда от 29.05.2024 по делу N А21-9617/2023 оставить без изменения, а кассационную жалобу общества с ограниченной ответственностью "Медикал ресурс" - без удовлетворения.

Председательствующий
Н.Н.МАЛЫШЕВА

Судьи
О.К.ЕЛАГИНА
П.Ю.КОНСТАНТИНОВ
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