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MD-2001, mun. Chisindu, bd. Stefan cel Mare si Sfant 124, et. 4,
tel: 022 820652, fax: 022 820651, e-mail: contestatii@ansc.md

DECIZIE

Nr. 03D-146-20 Data: 06.03.20

privind solutionarea contestatiei formulata de catre ,, Medeferent Grup” SRL, inregistrata la
Agentia Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor cu nr. 02/110/20 la data de 10.02.2020, pe
marginea procedurii de achizitie publica nr. 19/00135 din 22.01.2020

Agentia Nationald pentru Solutionarea Contestatiillor a examinat contestatia
Tnregistrata cu nr. 02/110/20 din 10.02.2020, depusa de catre ,,Medeferent Grup” SRL,
cu sediul n numar de identificare (IDNO):
1002600053289, tel.: e-mail: info@medeferent.com, pe marginea
rezultatului desfasurarii procedurii de achizitie publica nr. 19/00135 din 22.01.2020,
privind achizitionarea produselor radiofarmaceutice necesare IMSP Spitalul Clinic
Republican ,,Timofei Mosneaga” si IMSP Centrul Republican de Diagnosticare
Medicala pentru anul 2020, initiata de catre Centrul pentru Achizitii Publice
Centralizate in Sanatate (in continuare - CAPCS), cu sediul in mun. Chisindu, str.
Korolenko 2/1, numar de identificare (IDNO):1016601000212, tel.: (022)884325, e-
mail: office@capcs.md.

In scopul examinirii contestatiei, Agentia a organizat sedintd deschisa la data de
19.02.2020 ora 13:30, la care au participat reprezentantii contestatorului, ai autoritatii
contractante, ai operatorului economic desemnat castigator si reprezentanti ai societatii
civile.

Pretentiile contestatorului:

Tn calitatea sa de persoani interesati in cadrul procedurii de achizitie publici nr.
19/00135 din 22.01.2020, ,,Medeferent Grup” SRL sustine ca la data de 06.02.2020 a
fost informata de cdtre autoritatea contractantd despre faptul ca nu a fost desemnata
castigatoare in cadrul procedurii de achizitie in cauza.

Totodata, contestatorul mentioneaza ca produsele solicitate in cadrul procedurii de
achizitie nominalizatd sunt medicamente — ,se acceptd medicamente autorizate si
neautorizate”, iar importarea si distribuirea medicamentelor este o activitate strict
reglementata de lege, astfel incat aceasta activitate poate fi practicata doar in urma
obtinerii autorizatiilor si certificatelor eliberate de autoritdtile de reglementare.

Prin urmare, Tn viziunea contestatorului, operatorii economici desemnati castigatori
nu sunt apti sd execute contractul de achizitie atribuit, ntrucat nu detin documentele
care sd le permita sa importe si sa distribuie medicamentele date.
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n drept, ,,Medeferent Grup” SRL precizeazi cd in conformitate cu art. 18, lit. b) al
Legii nr.131/2015, Autoritatea contractanta va aplica criterii proportionale de
calificare si selectie raportate la obiectul contractului referitoare la (...) capacitatea de
exercitate a activitatii profesionale (...). Prin urmare, in speta — capacitatea de exercitare
a activitatii profesionale poate fi confirmata doar prin prezentarea/existenta cumulativa
a licentei pentru activitatea farmaceutica si a certificatului privind conformitatea
cu buni practica de distributie pentru medicamente de uz uman (in continuare
Certificat GDP).

Astfel, contestatorul sustine ca, potrivit Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 1400
din 09.12.2014 cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de distributie a
medicamentelor (GDP) de uz uman, in acord cu art. 3 alin (4) al Legii nr. 1456 din
25.05.93 cu privire la activitatea farmaceutica, operatorii economici (importatori,
distribuitori, fabricanti) ce activeazd in domeniul farmaceutic trebuie sa respecte
Regulile de bund practica de distributie a medicamentelor de uz uman (GDP). lar
conform pct. 3, cap.1 din Ordinul mentionat supra prin respectarea acestor Reguli se
va asigura controlul lantului de distributie si prin urmare calitatea si integritatea
medicamentului (...).

Prin urmare, contestatorul afirma ca pentru desfasurarea activitatii farmaceutice,
respectiv capacitatea de a importa si distribui medicamente, sunt necesare obtinerea
licentei de activitate farmaceutica si a Certificatului GDP.

Totodata, se precizeaza ca potrivit pct. 12.1 din Anexa la Ordinul MF nr. 173 din
05.10.18 cu privire la aprobarea documentatiei standard pentru realizarea achizitiilor
publice de bunuri, autoritatea contractanta solicita oricarui ofertant sa prezinte dovada
din care sa rezulte (...) capacitatea legald de a furniza bunuri, in conformitate cu
prevederile legale din tara in care este stabilit, iar conform art. 20 alin. (10) al Legii nr.
131/2015, operatorii economici nu sunt obligati sa prezinte documente justificative sau
alte probe (...) in masura in care autoritatea contractanta are posibilitatea de a obtine
certificatele si informatiile corespunzatoare in mod direct, prin accesarea unei baze de
date disponibile gratuit.

In context, operatorul economic contestator sustine ci potrivit bazei de date privind
intreprinderile ce detin licenta pentru activitate farmaceutica
http://amdm.gov.md/ro/content/registrul-de-licentiere, operatorul economic desemnat
castigator ,Intermed” SRL nu detine licentda pentru desfdsurarea activitatii
farmaceutice, iar conform bazei de date privind intreprinderile ce au obtinut Certificatul
GDP https://amdm.gov.md/sites/default/files/inspectorat/20191231
Lista%?20distribuitorilor.%20certif.%20GDP.PDF, operatorii economici desemnati
castigatori nu au obtinut certificatul GDP.

Astfel, avand Tn vedere prevederile ordinului citat supra, contestatorul declara ca
agentii importatori, distribuitori si fabricanti de medicamente din RM se obligd sa
asigure implementarea Regulilor GDP si pana la obtinerea Certificatului GDP
acestia sunt obligati sa-si suspende activitatea de distributie a medicamentelor.

Prin urmare, acesta sustine ca autoritatea contractanta ilegal a desemnat in calitate
de castigatori operatorii economici ,Intermed” SRL si ,Imunotehnomed” SRL,
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ignorand faptul ca acestea nu intrunesc criteriile/cerintelele de calificare in partea ce tine
de capacitatea de exercitare a activitatii profesionale si incdlcand in felul acesta
principiile - tratamentul egal, impartialitate si nedescriminare in privinta tuturor
ofertantilor si operatorilor economici; utilizarea eficenta a banilor publici si minimizarea
riscurilor autoritatilor contractante.

Reiesind din cele mentionate, ,,Medeferent Grup” SRL solicita:

1. Admiterea contestatiel;

2. Anularea deciziei de atribuire a contractului de achizitie in rezultatul desfasurarii
procedurii de achizitie publica nr. 19/00135 din 22.01.2020;

3. Obligarea autoritdtii contractante sa reevalueze oferta ,,Medeferent Grup” SRL
primita in cadrul procedurii de achizitie publica nr. 19/00135 din 22.01.2020.

Suplimentar, prin scrisoarea fara numar din data de 21.02.2020, contestatorul
sustine ca bunurile solicitate in cadrul procedurii de achizitie din spetd sunt
medicamente, acest fapt reiesind din definitia notiunii de medicament (produs
medicamentos) si de produs medicamentos radioactiv, prevazuta la art. 3 al Legii cu
privire la medicamente, nr. 1409 din 17.12.1997:

— prin medicament se intelege — substante sau amestecuri autorizate, in modul
stabilit, spre fabricare, import, export si utilizare, pentru a trata, atenua, preveni,
diagnostica o boala, o stare fizica sau psihicd anormala ori simptomele lor la om sau
animal, precum si pentru a restabili, corija si modifica functiile organice ale acestora; si

—prin produs medicamentos radioactiv se intelege — medicament a carui actiune se
bazeaza pe folosirea radiatiei ionizante emise de el.

In sustinerea afirmatiei ca bunurile solicitate in cadrul procedurii procedurii de
atribuire contestate sunt medicamente, contestatorul face referire la extrasul din
nomenclatorul medicamentelor din RM (pentru lotul nr. 8), fapt care ar confirma ca
produsul este medicament si este autorizat in RM. Totodata, acesta face referire la
extrasul din nomenclatorul medicamentelor din Romania — pentru celelalte loturi, care
sunt la fel autorizate cu statutul de medicament si nu dispozitiv medical.

In context, se precizeazi ca potrivit ,,EudralLex The Rules Governing Medicinal
Products in European Union”, anexa 3 la vol. 4 ,,Manufacture of Radiopharmaceuticals”
— din 2007 produsele radiofarmaceutice sunt fabricate, importate/exportate si distribuite
cu respectarea Regulilor GMP de fabricatie si Regulilor GDP de distributie.

Totodata, ,,Medeferent Grup” SRL declara ca potrivit art. 1 al Legii nr. 1456 din
25.05.1993, activitate farmaceutica reprezinta un domeniu stiintifico-practic al ocrotirii
sanatatii, care include elaborarea medicamentelor, standardizarea, inregistrarea,
producerea, prepararea, controlul calitatii, pastrarea, informarea, livrarea i
eliberarea acestora populatiei, precum si conducerea intreprinderilor farmaceutice §i
a subdiviziunilor acestora, activitati exercitate numai in cadrul intreprinderii
farmaceutice, cu exceptia cercetarilor in vederea elaborarii si testarii medicamentelor,
efectuate in conformitate cu legislatia in vigoare, iar conform art. 3 al aceleiasi legi la
intreprinderile si institutiile farmaceutice se raporta intreprinderile farmaceutice
industriale, intreprinderile (laboratoarele) de microproductie farmaceutica,

laboratoarele de control al calitatii medicamentelor, depozitele farmaceutice,
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farmaciile, institutiile de cercetari farmaceutice, institutiile farmaceutice stiintifico-
practice.

Astfel, potrivit legii nominalizate, temei pentru desfasurarea activitatii
farmaceutice serveste licenta si prevederile Regulilor de bune practici.

Prin urmare, agentii economici importatori, distribuitori, fabricanti de
medicamente din Republica Moldova vor asigura implementarea Regulilor de bund
practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman si vor suspenda activitatea
de distributie a medicamentelor pana la obtinerea Certificatului privind conformitatea
cu buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman, dupd expirarea
termenului (Ordinul nr. 1400 din 09-12-2014 cu privire la aprobarea Regulilor de buna
practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman).

Avand 1n vedere cele mentionate, contestatorul sustine cd intru respectarea
prevederilor legale privind importul si distributia produselor radiofarmaceutice, pe
langa autorizatia radiologica partiala, este necesar ca agentii economici sd detind licenta
pentru activitate farmaceutica si certificat GDP.

Cu referire la afirmatiile reprezentantilor CAPCS in cadrul sedintei deschise de
examinare a contestatiei, precum ca produsele radiofarmaceutice in cauza erau
achizitionate in fiecare an (pdna anul curent) ca dispozitive medicale, ,,Medeferent
Grup” SRL sustine cd conform informatiei publice plasate pe site-ul autoritatii
Www.capcs.md, singura licitatie organizata pentru achizitionarea acestor medicamente
a avut loc in 2017 — procedura nr. 17/00414 din 03.03.2017, unde au fost achizitionate
4 produse radiofarmaceutice in cantititi de 20 unititi fiecare. In cadrul procedurii
contestate s-au solicitat un numar de 8 produse in numar de la 6 la 780 bucati in
dependenta de lot. Astfel, argumentul autoritatii precum ca in alti ani asa s-a practicat
si in acest an poate fi la fel, este o confirmare a faptului ca autoritatea recunoaste ca
produsele solicitate sunt medicamente si eronat au fost considerate dispozitive medicale,
insd insista ca practica poate fi continuata.

Prin urmare, contestatorul precizeaza ca, reiesind din practica cumulativa de peste
10 ani in domeniul de achizitii in sistemul de sdnatate, afirmatiile reprezentantilor

autoritatii contractante nu este o scuza sau temei de a nu aplica prevederile legale in
vigoare.

In ceia ce priveste certificatul GDP, operatorul economic contestator precizeazi ca
Regulile GDP in anul 2017 erau in curs de implementare, iar Agentia Medicamentului
s1 Dispozitivelor Medicale a stabilit un termen limita de implementare pe care ulterior
I-a prelungit. Majoritatea companiilor farmaceutice au obtinut Certificatul GDP dupa
ianuarie 2018. Astfel in anul 2019, operatorii economici desemnati castigatori pentru
procedurile de achizitie conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice
pentru anul 2020, erau detinitori al acestui certificat. In cazul operatorilor economici
desemnati castigatori la procedura de achizitie publica contestata, acestia nu detin acest
Certificat din considerentul ca nu importd si nu distribuie medicamente, ci echipament
medical.


http://www.capcs.md/

Argumentele autoritatii contractante:

CAPCS, prin punctul sau de vedere, expus in scrisoarea nr. Rg02-460 din
10.02.2020, sustine ca contestatia depusa de catre ,,Medeferent Grup” SRL este vadit
neintemeiata si urmeaza a fi respinsd din urmatoarele circumstante de fapt si de drept.

Reiesind din subiectul contestatiei, ,,Medeferent Grup” SRL 1isi exprima
dezacordul cu modalitatea de evaluare a loturilor incluse in licitatia deschisa nr.
19/00135 din 22.01.2020, invocand ca operatorii economici desemnati castigitori nu
sunt apti sa execute contractul, deoarece acestia nu detin documentele care sa le permita
sd importe si sd distribuie medicamente. Contestatorul invocd ca capacitatea de
exercitare a activitatii profesionale poate fi confirmata doar prin prezentarea /existenta
cumulativda a licentei pentru activitatea farmaceutica si a certificatului privind
conformitatea cu buna practicd de distributie pentru medicamentul de uz uman (GDP).

Astfel, autoritatea contractanta considera ca, acest fapt reprezinta contestarca
documentatiei de atribuire si nu a rezultatelor procedurii de atribuire.

Totodata, se mentioneaza ca ,,Medeferent Grup” SRL nu a contestat documentatia
de atribuire pana la termenul-limitd de depunere a ofertelor (22.01.2020), avand acest
drept in conformitate cu prevederile art. 83, alin. (1), lit. b) si alin. (2) din Legea nr.
131/2015.

Prin urmare, CAPCS sustine ci a evaluat ofertele in strictd conformitate cu criteriul
de atribuire ,,cel mai mic pret fara TVA, cu corespunderea tuturor cerintelor”.

Luand in considerare toate argumentele elucidate supra, autoritatea contractanta
solicitd respingerea contestatiei operatorului economic ,,Medeferent Grup” SRL, ca
fiind una nefondata, in temeiul art. 86, alin. (2), lit. b) din Legea nr. 131/2015.

Suplimentar, prin scrisoarea nr. Rg02-517 din 21.02.2020, CAPCS precizeaza
urmatoarele:

1. Opertaorii economici desemnati castigatori si ofertele acestora corespund
specificatiilor tehnice si conditiilor de calificare;

2. Cerinta cu privire la Licenta de activitate farmaceutica si GDP (God Distribution
Practice) nu au fost solicitate Tn cadrul procedurii de atribuire nr. 19/00135;

3. ,,Medeferent Grup” SRL nu a contestat caietul de sarcini conform termenilor
prevazuti la art. 83 din Legea nr. 131/2015.

Aprecierea Agentiei Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor:

Potrivit art. 82 alin. (1) din Legea nr. 131/2015, orice persoana care are sau a avut
un interes in obtinerea unui contract de achizitie publica si care considera ca in cadrul
procedurilor de achizitie publicd un act al autoritatii contractante a vatdmat un drept al
sau recunoscut de lege, in urma carui fapt a suportat sau poate suporta prejudicii, este
in drept sa conteste actul respectiv in modul stabilit de lege.

Procedand la examinarea in fond a contestatiei, Agentia retine ca ,,Medeferent
Grup” SRL isi exprima dezacordul fata de decizia autoritatii contractante de a desemna
operatorii economici ,Intermed” SRL si ,,Imunotehnomed” SRL castigatori ai
procedurii de achizitie publica nr. 19/00135, sustinand ca ultimii nu detin licenta pentru
activitate farmaceutica si certificat privind conformitatea cu buna practica de distributie
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pentru medicamente de uz uman (GDP), respectiv nu ar avea dreptul de a distribui
medicamente, in speta produsele radiofarmaceutice.

Din documentele dosarului procedurii de achizitie publica, Agentia constata ca
CAPCS, a publicat in Buletinul achizitiilor publice nr. 48 din 17.12.2019 un anunt de
participare la licitatia deschisa nr. 19/00135 din 22.01.2020, privind achizitionarea
produselor radiofarmaceutice necesare IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei
Mosneaga” si IMSP Centrul Republican de Diagnosticare Medicald pentru anul 2020,
potrivit caruia, relevant spetei, autoritatea contractantd a solicitat urmatoarele
documente, inclusiv de calificare: dovada inregistrarii persoanei juridice, oferta,
raportul financiar, garantia pentru oferta, formularul ofertei (F4.1), specificatii de pret
(F4.2), lista fondatorilor, certificatul de atribuire a contului bancar, certificat privind
lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national si DUAE-ul. De asemenea,
se atesta ca criteriul de evaluare, aplicat pentru adjudecarea contractului conform
prevederilor pct. 7.1. din FDA, a fost stabilit ,,cel mai mic pret”.

Urmeazd de retinut, ca potrivit procesului-verbal din 05.02.2019 al sedintei
grupului de lucru pentru achizitii de medicamente din cadrul autoritatii contractante, s-
a decis de a desemna castigator operatorul economic ,,Intermed” SRL pentru lotul nr. 1
,Generator Mo099-Tc99m (Pertechnetate)”, lotul nr. 7 ,,Albumind umana (in
macroagregate (MAA)”, precum si ofertantul ,,Jmunotehnomed” SRL pentru lotul nr. 2
,,otannous (11) chloride dihydrate (analog Colloid MTcK-2) sau Sodium phytate (analog
Fyton Tc-1k-2)”, lotul nr. 3 ,,Acidum diethylentriamino-pentaaceticum (analog DTPA
Tc-IK-8)”, lotul nr. 4 ,,Acidum methylenediphosphonicum (Acidum medronicum)
(analog MDP Tc-IK-10)”, lotul nr. 5 ,,Mibi (methoxyisobutylisonitrilum)” si lotul nr. 6
,YJAcidum N-[2,4,6-trimethyl-3-bromacetanilid]-iminodiacetic (analog MbriDa)”.

Astfel, la solutionarea contestatiei, Agentia va avea in vedere prevederile art. 17
alin. (1) din Legea nr.131/2015 care reglementeaza expres ca pentru constatarea datelor
de calificare in cadrul procedurilor de achizitie publica, operatorul economic va prezenta
documentele eliberate de autoritatile competente stabilite de autoritatea contractanta in
cadrul procedurilor de achizitie publica. In functie de obiectul achizitiei publice, in
sensul art.1, si de tipul procedurii alese conform art. 46 alin.(1), autoritatea contractanta
are obligatia de a stabili pentru fiecare procedurd in parte criteriile de calificare si
selectie, precum si documentele suport, prevazute de legislatia in vigoare, necesare
pentru a fi prezentate de catre operatorii economici. Mai mult, potrivit alin. (3) din
articolul mentionat, autoritatea contractantd evalueaza datele de calificare ale
operatorului economic conform modului si criteriillor expuse in documentatia de
atribuire.

De asemenea, art. 44 alin. (1) din legea prenotata prevede ca ofertantul are obligatia
de a elabora oferta in conformitate cu prevederile din documentatia de atribuire, iar
potrivit art. 69 alin. (2) din aceeasi lege, la determinarea ofertei castigatoare, autoritatea
contractanta aplica criteriul de atribuire si factorii de evaluare prevazuti in documentatia
de atribuire. Mai mult, in conformitate cu alin. (6) lit. a) din articol nominalizat,
autoritatea contractantd nu accepta oferta in cazul in care ofertantul nu indeplineste
cerintele de calificare si selectie.




Prin urmare, din aceste prevederi rezultd clar cd autoritatea contractanta este
obligata sa evalueze oferta In stricta conformitate cu cerintele expuse in documentatia
de atribuire si nu pot exista abateri in acest sens.

Totusi, conform pct. 12. ,,Capacitatea de exercitare a activitdtii profesionale”, sub-
pct. 12.1, din Documentatia standard pentru realizarea achizitiilor publice de bunuri,
aprobatda prin Ordinul Ministrului Finantelor nr. 173 din 05.10.2018, la caz
documentatia de atribuire, ,,Autoritatea contractanta solicita oricdrui ofertant sa prezinte
dovada din care sa rezulte o forma de inregistrare ca persoana juridica, capacitatea legala
de a furniza bunuri, in conformitate cu prevederile legale din tara in care este stabilit”.

Totodata, art. 72 din Legea 131/2015 prevede expres ca contractul de achizitii
publice se atribuie Tn temeiul principiului selectarii ofertei celei mai avantajoase, dar in
acelasi timp si n temeiul respectarii legii si ordinii de drept, iar in coroborare cu
principiul asigurdrii concurentei si combaterii concurentei neloiale in domeniul
achizitiilor publice si principiului minimizarii riscului autoritatii contractante, prevazute
la art. 7 din aceeasi lege, acesta impiedica autoritatile contractante sa atribuie contracte
de achizitii publice operatorului economic care nu este titular ai licentei ce 1l investeste
cu drept de a desfasura un anumit gen de activitate, asupra caruia se rasfring criteriile
de licentiere stabilite de lege, viciind astfel procedura de achizitie publice, chiar daca
aceasta nu au fost prevazuta in cerintele de calificare.

Prin urmare, o eventuald omisiune a autoritatii contractante de a stabili criteriile de
calificare si selectie, precum si documentele suport, prevazute de legislatia in vigoare,
necesare pentru a fi prezentate de catre operatorii economici, nu justifica atribuirea
contractului unui operator economic, pentru care normele legale exprese prevad
necesitatea existentei unei licente pentru desfasurarea efectiva a genului de activitate
aferent obiectului de achizitie. Astfel, actele normative din domeniul achizitiilor publice
nu interzic autoritatii contractante sa se asigure in privinta acestui aspect, respectiv, intru
asigurarea continuitatii procedurii, sa verifice dreptul potentialului ofertant castigator
de a desfasura genul de activitate aferent obiectului achizitiei, chiar dacd nu a prevazut
acest aspect in documentatia de atribuire.

Tn context, cu referire la pretentiile contestatorului precum ci produsele ce urmeaza
a fi achizitionate in cadrul procedurii din spetd sunt medicamente, iar importarea si
distribuirea medicamentelor este o activitate ce poate fi practicatda doar dupa obtinerea
licentelor si certificatelor eliberate de catre autoritdtile de reglementare, Agentia retine
urmatoarele:

1. Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente prevede la art. 3 notiunea de
medicamente (produse medicamentoase) - substante sau amestecuri de substante
autorizate in modul stabilit, spre fabricare, import, export si utilizare, pentru a trata,
atenua, preveni, precum §i pentru a restabili, corija si modifica functiile organice ale
acestora, precum si cea de produs medicamentos radioactiv - medicament a carui
actiune se bazeaza pe folosirea radiatiei ionizante emise de el (sursele de radiatie nu
vor fi considerate produse medicamentoase radioactive);

2. Potrivit punctului 9 din Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor,
aprobat prin Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 739 din 23.07.2012, produs
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radiofarmaceutic reprezinta orice medicament care, atunci cand este gata pentru
folosire, contine incorporati, in scopuri medicale, unul sau mai multi radionuclizi
(izotropi radioactivi).

3. Conform art. 2 al Legii nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale,
dispozitiv medical este orice instrument, aparat, echipament, material sau alt articol,
utilizat separat ori in combinatie, inclusiv software-ul necesar functionarii
corespunzatoare a acestuia, conceput de producator sa fie utilizat pentru orvganismul
uman n scopul:

a) diagnosticarii, prevenirii, monitorizarii, tratamentului sau ameliorarii unei
afectiuni;

b) diagnosticarii, prevenirii, supravegherii, tratamentului, ameliorarii sau
compensarii unei leziuni sau a unei dizabilitati,

¢) investigarii, inlocuirii sau modificarii anatomiei ori a unui proces fiziologic;

d) controlului conceptiei,

si care nu isi indeplineste actiunea principalda prevazuta in sau pe organismul
uman prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, dar a carui
functionare poate fi asistata prin astfel de mijloace.

4. Tn conformitate cu Regulamentul sanitar privind asigurarea radioprotectiei si
securitatii radiologice in practicile de medicind nucleara, aprobat prin Hotarirea
Guvernului nr. 1210 din 03.11.2016, generator de radionuclizi este un dispozitiv
portabil cu protectie radiologica locala pentru obtinerea rapida a radionuclizilor de
viata scurta in conditiile institutiei medicale, iar preparate radiofarmaceutice -
preparate si compusi farmaceutici cu radionuclizi inregistrate de catre Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale si autorizate conform art.24 si art.43 alin.(2) din
Legea nr.10-XV1 din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice
pentru utilizare n diagnosticul diferitelor maladii.

5. Potrivit art. 1 al Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica,
Activitatea farmaceutica, reprezinta un domeniu stiintifico-practic al ocrotirii
sanatatii, care include elaborarea medicamentelor, standardizarea, inregistrarea,
producerea, prepararea, controlul calitatii, pastrarea, informarea, livrarea si
eliberarea acestora populatiei, precum §i conducerea intreprinderilor farmaceutice §i
a subdiviziunilor acestora, activitati exercitate numai in cadrul intreprinderii
farmaceutice, cu excepfia cercetarilor in vederea elaborarii si testarii medicamentelor,
efectuate in conformitate cu legislatia in vigoare, iar conform art. 3 alin. (1) din aceeasi
lege, La intreprinderile si institutiile farmaceutice se raporta intreprinderile
farmaceutice industriale, intreprinderile (laboratoarele) de microproductie
farmaceuticd, laboratoarele de control al calitatii medicamentelor, depozitele
farmaceutice, farmaciile, institutiile de cercetari farmaceutice, institutiile farmaceutice
stiinifico-practice. Totodatd, legea mentionatd prevede la art. 20* urmatoarele:

(1) Medicamentele, alte produse farmaceutice si parafarmaceutice se distribuie
prin retelele de distributie angro si cu amanuntul.

(2) Distribuirea angro se efectueaza prin intermediul intreprinderilor autohtone
de productie farmaceutica, laboratoarelor de microproductie si depozitelor
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farmaceutice care detin licenta respectivd, eliberata in conformitate cu legislatia in
vigoare.

(3) Distribuirea cu amanuntul se efectueaza prin intermediul farmaciilor
comunitare care detin licenta respectiva, eliberata in conformitate cu legislatia in
vigoare.

6. Conform art. 14* alin. (2) din Legea nr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la
activitatea farmaceutica, Temei pentru desfasurarea activitatii farmaceutice servesc
licenta si certificatul de acreditare eliberate conform Legii nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator si conform legilor speciale.

Astfel, luand Tn considerare normele supra citate, cert este faptul ca pentru
livrarea/distributia medicamentelor, altor produse farmaceutice, operatorii economici
trebuie sa fie titulari de licenta ce Ti Tnvestesc cu dreptul de a desfasura activitatea
farmaceutica Tn acest sens.

In speta, nu pot fi retinute argumentele reprezentantului autorititii contractante, din
cadrul sedintei deschise pentru examinarea contestatiei in cauzad, precum cd asa a
procedat si in cadrul altor proceduri de achizitii publice cu asemenea obiect de achizitie,
precum si faptul cd nu a indicat in cerintele de calificare documentele invocate de
contestator, or aceasta, avand in vedere prevederile enuntate supra, urma sa se asigure
la etapa de evaluare a ofertelor cu privire la capacitatea legala de livrare a bunurilor care
constituie obiectul procedurii litigante, la caz, obligativitatea detinerii licentei prin
corelare la produsele care urmeaza a fi achizitionate.

Totodata, in vederea realizarii atributiei prevazute la art. 80 alin. (1) din Legea nr.
131/2015 si in conformitate cu art. 85 alin. (1) din aceeasi lege, prin scrisoarea nr.
05/380/20 din data 20.02.2020 Agentia Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor a
solicitat suportul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in vederea
clarificarii faptului daca ,,pentru livrarea/distributia produselor radiofarmaceutice care
constituie obiectul licitatiei deschise nr. 19/00135 din 22.01.2020, in speta ,, Generator
M099-Tc99m (Pertechnetate)”, ,, Stannous (Il) chloride dihydrate (analog Colloid
MTcK-2 sau Sodium phytate”, , Acidum diethylentriamino-pentaaceticum analog
DTPA Tc-IK-8) ", ,, Acidum methylenediphosphonicum (Acidum medronicum)”, ,, Mibi
(methoxyisobutylisonitrilum”, ., Acidum N-[2,4,6-trimethyl-3-bromacetanilid]-
iminodiacetic (analog MbriDa)”, ,, Albumina umana (in macroagregate MAA)”,
., Fludeoxyglucosum (18F)”, este obligatoriu ca operatorul economic sa detina licenta
pentru activitatea farmaceutica si certificatul privind conformitatea cu buna practica
de distributie pentru medicamentele de uz uman (GDP)”.

Ca raspuns, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), prin
scrisoarea nr. Rg02-000592 din 25.02.2020 a comunicat urmatoarele:

,,1. Conform aliniatului 9, pct. 3Y) din Hotdardrea de Guvern nr. 71 din 23.01.2013
cu privire la aprobarea Regulamentului , structurii si efectivului — limita ale Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, este in drept ,,sa elibereze, sa suspende §i
sa retragd licenta pentru activitate farmaceutica, autorizatia de import si autorizatia de
fabricare a medicamentelor”. Potrivit Legii nr. 1456 din 25.05.1993 Cu privire la
activitatea farmaceutica, notiunea — ,,activitate farmaceutica’ include ,,...elaborarea
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medicamentelor, standardizarea, inregistrarea, producerea, prepararea, controlul
calitatii, pastrarea, informarea, livrarea si eliberarea acestora populatiei, precum §i
conducerea intreprinderilor farmaceutice si a subdiviziunilor acestora, activitati
exercitate numai in cadrul intreprinderii farmaceutice, ...”". Autorizarea activitatii
farmaceutice are loc in conformitate cu articolul 14!, 142 al Legii nr. 1456 din
25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica si procedurii stabilite prin Legea nr.
160 din 22 iulie 2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
Intreprinzator.

2. Preparatele radiofarmaceutice — preparate si compusi farmaceutici cu
radionucleizi inregistrate de catre Ministerul Sanatatii se autorizeaza conform art. 24
si art. 43 alin. (2) din Legea nr. 10 din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat
a sanatatii publice pentru utilizare in diagnosticul diferitelor maladii. Potrivit
Nomenclatorului actelor permisive, pct. 65-66, anexa 1 din Legea nr. 160 din 22 iulie
2011 ,, privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator”, Agentia
Nationala de Reglementare a Activitatilor Nucleare si Radiologice este autoritatea care
elibereaza autorizatie radiologica. Capitolul XIX al Hotararii Guvernului nr. 1210 din
03.11.2016 ,,cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind asigurarea
radioprotectiei si securitatii radiologice in practicile de medicina nucleara”, prevede
cerinte privind depozitarea surselor radioactive, inclusiv conditii tehnice privind
dotarea si exploatarea obiectivelor in cauza.

3. Mentionam ca, din lista de produse radiofarmaceutice mentionate in scrisoare,
in Nomenclatorul de stat al medicamentelor, este inregistrat doar produsul -
., Fludeoxyglucosum (18F)”. Totodata informam, ca produsul ,, Albumina umana” este
inregistrat ca solutie perfuzabila (5%, 20% avand ca indicatie doar restabilirea si
mentinerea volumului de sange). Produsele radiologice, conform Directivelor CEE
93/42; 98/79; 90/345, pot fi catalogate ca dispozitive medicale si in dependenta de
scopul propus, producatorul isi clasifica produsul radiologic in scop radiodiagnostic,
radioterapeutic, pentru a obtine declaratia de conformitate CE sau certificatul de
conformitate CE. Activitatea cu dispozitive medicale nu necesita licentiere.

4. Comunicam ca pdna in prezent in Registrul actelor permisive, detinut de AMDM
nu este inregistrata nici o licenta pentru intreprindere farmaceutica cu dreptul de
activitate cu produse radiofarmaceutice. De asemenea, informam ca AMDM nu a
certificat GDP nici o intreprindere farmaceutica in vederea distributiei produselor
radiofarmaceutice.

In concluzie, analizind comisional cerintele de reglementare a activitdtii cu
produce radiofarmaceutice comunicam, ca doar in cazul activitatii cu medicamente cu
continut de raionucleizi, se licentiaza activitatea farmaceutica in cadrul depozitului cu
dreptul de activitate cu substante radiofarmaceutice, cu respectarea cerintelor fata de
conditiile de pastrare/distribuire, confirmata prin autorizatia eliberata de Agentia
Nationala pentru Sanatate Publica. Deci conform listei de produse prezentate,
licentierea activitatii in cadrul intreprinderii farmaceutice, necesita agentii economici
care gestioneaza cu preparatul ,, Fludeoxyglucosum (18F)”.

Astfel, avand in vedere ca in Nomenclatorul de stat al medicamentelor, este
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inregistrat doar produsul - ,Fludeoxyglucosum (18F)”, Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale a confirmat doar necesitatea licentierii activitatii in cadrul
intreprinderii farmaceutice care gestioneaza cu acest preparat, insa, in speta, autoritatea
contractantd a indicat in specificatiile tehnice a bunurilor din documentatia de atribuire
mentiunea ,,Se acceptd medicamente autorizate si neautorizate in Republica Moldova”,
ceea ce denota faptul ca pentru celelalte produse, AMDM nu a confirmat si nici nu a
infirmat cele solicitate de Agentie, or aceasta a mai precizat ca Produsele radiologice,
conform Directivelor CEE 93/42; 98/79; 90/345, pot fi catalogate ca dispozitive
medicale si in dependenta de scopul propus, producatorul isi clasifica produsul
radiologic in scop radiodiagnostic, radioterapeutic, pentru a obtine declaratia de
conformitate CE sau certificatul de conformitate CE. Activitatea cu dispozitive medicale
nu necesita licentiere.

In aceastd ordine de idei, se impune ca autoritatea contractanti si examineze
minutios ofertele operatorilor economici desemnati castigatori, in special a fiselor
tehnice si certificatelor de calitate a produselor ofertate, in vederea calificarii/atribuirii
bunurilor oferite la notiunea de medicament, dispozitiv medical, sursa de radiatie sau alt
calificativ, cu implicarea la necesitate a specialistilor AMDM, astfel incat sa poata
aprecia relevanta licentei invocate de contestator si care ar confirma sau excepta
obligativitatea acesteia, or, conform art. 15 alin. (1) din Legea nr. 131/2015, aceste
actiuni reprezinta atributiile grupului de lucru din cadrul autoritatii contractante, iar in
cazul in care calificativele date confirmd necesitatea solicitarii licentei, aceasta
urmeaza sd solicite ofertantului prezentarea acestui document. Totodatd, intr-0
eventuala lipsa a acesteia, autoritatea contractanta este in drept sa-si constate omisiunea
si sa anuleze procedura/loturile corespunzatoare in temeiul art. 71 alin. (1) lit. g) din
aceeasi lege, astfel incat toti ofertantii sa fie pusi in conditii egale. De asemenea, la
eventuala examinare a licentelor prezentate, autoritatea contractanta urmeaza sa ia in
considerare cd AMDM in raspunsul sau a precizat Comunicam ca pdna in prezent in
Registrul actelor permisive, detinut de AMDM nu este inregistrata nici o licenta pentru
intreprindere farmaceutica cu dreptul de activitate cu produse radiofarmaceutice,
respectiv nu este indicat Tn acestea expres acest drept, ceea ce impune clarificarea
aspectului dat inclusiv cu autoritatile de resort, or incert raméane aspectul dat, in cazul in
care licenta nu prevede expres ca nu se rasfrange asupra dreptului de activitate cu
produse radiofarmaceutice sau nu prevede expres ca excepteaza acest gen de activitate,
in speta gestionarea produselor radiofarmaceutice.

Totodata, examinand oferta contestatorului, se retine ca acesta a participat cu oferta
pentru lotul nr. 1 ,,Generator M099-Tc99m (Pertechnetate)”, lotul nr. 3 , Acidum
diethylentriamino-pentaaceticum (analog DTPA Tc-1K-8)”, lotul nr. 4 , Acidum
methylenediphosphonicum (Acidum medronicum) (analog MDP Tc-1K-10)”, lotul nr.
5 ,,Mibi (methoxyisobutylisonitrilum)” si lotul nr. 7 ,,Albumind umana (in
macroagregate (MAA)”, din care considerente nu poate fi atestat interesul
contestatorului pe marginea lotului nr. 2, lotul nr. 6 si lotul nr. 8 nominalizate supra in
sensul art. 82 alin. (1) din Legea nr. 131/2015 in promovarea contestatiei, dat fiind faptul
ca acesta nu a demonstrat folosul practic care l-ar obtine, exercitiul dreptului de a
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formula o contestatie cerdnd o justificare prin impunerea conditiei interesului,
urmarindu-se evitarea unor contestatii lipsite de orice utilitate. Prin urmare, pentru a
avea calitatea de persoand vatdmata in sensul normei legale citate supra, contestatorul
trebuie sa aibd un interes real in legaturd cu procedura de achizitie publica, pentru a
putea formula pretentii fata de un act emis de catre autoritatea contractanta cu incalcarea
prevederilor legale in materia achizitiilor publice. Totodata, potrivit art. 86 alin. (3) din
Legea nr. 131/2015, Agentia Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor examineaza
din punctul de vedere al legalitatii si temeiniciei actul atacat si poate pronunta o decizie
prin care il anuleaza in parte sau in tot, obliga autoritatea contractanta sa emita un act
sau dispune orice altd masura necesara pentru remedierea actelor ce afecteaza procedura
de atribuire. Mai mult, in ceea ce priveste lotul nr. 8 ,,Fludeoxyglucosum (18F)”, se
remarcd cd potrivit Procesului — Verbal al sedintei grupului de lucru din 05.02.2019, s-
a decis a initia o licitatie repetata pentru Fludeoxyglucosum (18F), Solutie injectabila
— 120 doze, ramas fara oferte din partea operatorilor economici, ceea ce denotd ca
pozitia datd nu a fost evaluati din lipsa de oferte. In concluzie, nvederand normele
prenotate, Agentia nu are nici un temei legal de a anula actul autoritdtii contractante in
partea ce tine de lotul nr. 2, si lotul nr. 6, precum si dispunerea masurilor de remediere
in acest sens, urmatoarele actiuni aferente loturilor nominalizate, raimanand la discretia
si Sub raspunderea autoritatii contractante.

In ceea ce priveste, certificatul privind conformitatea cu buna practici de distributie
pentru medicamentele de uz uman (GDP), in general, Agentia nu pune la indoiala
oportunitatea includerii acestuia 1n lista cerintelor de calificare stabilite in documentatia
de atribuire in cadrul procedurilor de achizitii publice privind achizitia medicamentelor
de uz uman, atat timp cat organul emitent elibereaza certificatul dat tuturor operatorilor
economici care respecta regulile de buna practicd in acest sens si acesta ar avea relevanta
cu obiectul achizitiei, insd luand in considerare ca certificatul dat nu se regaseste in
Nomenclatorul actelor permisive eliberate de catre autoritatile emitente persoanelor
fizice si persoanelor juridice pentru practicarea activitatii de intreprinzator din Anexa
nr. 1 a Legii nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator, precum si faptul ca autoritatea contractanta nu a indicat asemenea cerinta
in documentatia de atribuire, lipsa certificatului respectiv la etapa de evaluare a ofertelor
la procedura de atribuire contestata, nu poate fi imputata ofertantului.

Reiesind din cele expuse, in conformitate cu prevederile art. 80 alin. (1), art. 82
alin. (1), art. 84 alin. (1), art. 86 alin. (2) lit. a), alin. (3), alin. (4) si alin. (9) din Legea
nr. 131/15, Agentia Nationald pentru Solutionarea Contestatiilor,

decide:

1. Se admite partial contestatia nr. 02/110/20 din 10.02.2020, depusa de catre
,Medeferent Grup” SRL, pe marginea rezultatelor desfasurarii procedurii de achizitie
publicdi nr. 19/00135 din 22.01.2020, privind achizitionarea produselor
radiofarmaceutice necesare IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mosneaga” si
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IMSP Centrul Republican de Diagnosticare Medicala pentru anul 2020, initiata de catre
Centrul de Achizitii Publice Centralizate in Sanatate;

2. Se anuleaza decizia de atribuire (fara numar) din 05.02.2019 a contractului de
achizitie in rezultatul desfasurarii procedurii de achizitie publica nr. 19/00135 din
22.01.2020, in partea ce tine de lotul nr. 1 ,,Generator M099-Tc99m (Pertechnetate)”,
lotul nr. 2 ,,Stannous (II) chloride dihydrate (analog Colloid MTcK-2) sau Sodium
phytate (analog Fyton Tc-1k-2)”, lotul nr. 3 ,,Acidum diethylentriamino-pentaaceticum
(analog DTPA Tc-1K-8)”, lotul nr. 4 ,,Acidum methylenediphosphonicum (Acidum
medronicum) (analog MDP Tc-1K-10)”, lotul nr. 5 ,,Mibi
(methoxyisobutylisonitrilum)”, lotul nr. 7, Albumind umana (in macroagregate
(MAA)”, inclusiv toate actele subsecvente acesteia;

3. Se obliga Centrul de Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, ca masura de
remediere, in termen de pana la 7 zile de la primirea prezentei decizii, sa reevalueze
oferta ,Intermed” SRL, in partea ce tine de lotul nr. 1 ,,Generator M099-Tc99m
(Pertechnetate)”, lotul nr. 7,,Albumina umana (in macroagregate (MAA)”, si oferta
,Jmunotehnomed” SRL in partea ce tine de lotul nr. 3 ,,Acidum diethylentriamino-
pentaaceticum  (analog DTPA  Tc-IK-8)”, lotul nr. 4  , Acidum
methylenediphosphonicum (Acidum medronicum) (analog MDP Tc-1K-10)” si lotul nr.
5 ,,Mibi (methoxyisobutylisonitrilum)”, primite in cadrul procedurii de achizitie publica
nr. 19/00135 din 22.01.2020, privind achizitionarea produselor radiofarmaceutice
necesare IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofer Mosneaga” si IMSP Centrul
Republican de Diagnosticare Medicala pentru anul 2020, cu luarea in considerare a
constatarilor din partea motivata a prezentei decizii;

4. Se obliga Centrul de Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, ca in termen de
3 zile din data adoptarii masurilor de remediere dispuse prin prezenta decizie, sa
raporteze Agentiei Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor cu privire la realizarea
acestora.

Decizia este obligatorie pentru parti. Decizia poate fi atacata in ordinea
contenciosului administrativ la Judecatoria Chisinau, sediul Rascani (mun. Chisinau,
str. Kiev 3) in termen de 30 de zile de la data comunicarii.

Presedintele completului Angela NANI
Membru Alexandru CIUS
Membru Iacob PLAMADEALA
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