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AGENŢIA NAȚIONALĂ PENTRU 

SOLUȚIONAREA CONTESTAȚIILOR 

 

NATIONAL AGENCY FOR 

SOLVING COMPLAINTS 

 

MD-2001, mun. Chișinău, bd. Ștefan cel Mare și Sfânt 124, et. 4, 

tel: 022 820652, fax: 022 820651, e-mail: contestatii@ansc.md 

D E C I Z I E 
 

Nr. 03D-146-20 Data: 06.03.20 

privind soluționarea contestației formulată de către „Medeferent Grup” SRL, înregistrată la  

Agenția Națională pentru Soluționarea Contestațiilor cu nr. 02/110/20 la data de 10.02.2020, pe 

marginea procedurii de achiziție publică nr. 19/00135 din 22.01.2020 

Agenția Națională pentru Soluționarea Contestațiilor a examinat contestația 

înregistrată cu nr. 02/110/20 din 10.02.2020, depusă de către „Medeferent Grup” SRL, 

cu sediul în mun. Chișinău, str. Alba Iulia 75/8, et. 3, număr de identificare (IDNO): 

1002600053289, tel.: (022)105753, e-mail: info@medeferent.com, pe marginea 

rezultatului desfășurării procedurii de achiziție publică nr. 19/00135 din 22.01.2020, 

privind achiziționarea produselor radiofarmaceutice necesare IMSP Spitalul Clinic 

Republican „Timofei Moșneaga” și IMSP Centrul Republican de Diagnosticare 

Medicală pentru anul 2020, inițiată de către Centrul pentru Achiziții Publice 

Centralizate în Sănătate (în continuare - CAPCS), cu sediul în mun. Chișinău, str. 

Korolenko 2/1, număr de identificare (IDNO):1016601000212, tel.: (022)884325, e-

mail: office@capcs.md.   

În scopul examinării contestației, Agenția a organizat ședință deschisă la data de 

19.02.2020 ora 13:30, la care au participat reprezentanții contestatorului, ai autorității 

contractante, ai operatorului economic desemnat câștigător și reprezentanți ai societății 

civile. 

Pretențiile contestatorului: 

În calitatea sa de persoană interesată în cadrul procedurii de achiziție publică nr. 

19/00135 din 22.01.2020, „Medeferent Grup” SRL susține că la data de 06.02.2020 a 

fost informată de către autoritatea contractantă despre faptul că nu a fost desemnată 

câștigătoare în cadrul procedurii de achiziție în cauză. 

Totodată, contestatorul menționează că produsele solicitate în cadrul procedurii de 

achiziție nominalizată sunt medicamente – „se acceptă medicamente autorizate și 

neautorizate”, iar importarea și distribuirea medicamentelor este o activitate strict 

reglementată de lege, astfel încât această activitate poate fi practicată doar în urma 

obținerii autorizațiilor și certificatelor eliberate de autoritățile de reglementare. 

Prin urmare, în viziunea contestatorului, operatorii economici desemnați câștigători 

nu sunt apți să execute contractul de achiziție atribuit, întrucât nu dețin documentele 

care să le permită să importe și să distribuie medicamentele date. 

mailto:info@medeferent.com
mailto:office@capcs.md
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În drept, „Medeferent Grup” SRL precizează că în conformitate cu art. 18, lit. b) al 

Legii nr.131/2015, Autoritatea contractantă va aplica criterii proporționale de 

calificare și selecție raportate la obiectul contractului referitoare la (...) capacitatea de 

exercitate a activității profesionale (...). Prin urmare, în speță – capacitatea de exercitare 

a activității profesionale poate fi confirmată doar prin prezentarea/existența cumulativă 

a licenței pentru activitatea farmaceutică și a certificatului privind conformitatea 

cu bună practică de distribuție pentru medicamente de uz uman (în continuare 

Certificat GDP). 

Astfel, contestatorul susține că, potrivit Ordinului Ministrului Sănătății nr. 1400 

din 09.12.2014 cu privire la aprobarea Regulilor de bună practică de distribuție a 

medicamentelor (GDP) de uz uman, în acord cu art. 3 alin (4) al Legii nr. 1456 din 

25.05.93 cu privire la activitatea farmaceutică, operatorii economici (importatori, 

distribuitori, fabricanți) ce activează în domeniul farmaceutic trebuie să respecte 

Regulile de bună practică de distribuție a medicamentelor de uz uman (GDP). Iar 

conform pct. 3, cap.1 din Ordinul menționat supra prin respectarea acestor Reguli se 

va asigura controlul lanțului de distribuție și prin urmare calitatea și integritatea 

medicamentului (...). 

Prin urmare, contestatorul afirmă că pentru desfășurarea activității farmaceutice, 

respectiv capacitatea de a importa și distribui medicamente, sunt necesare obținerea 

licenței de activitate farmaceutică și a Certificatului GDP. 

Totodată, se precizează că potrivit pct. 12.1 din Anexa la Ordinul MF nr. 173 din 

05.10.18  cu privire la aprobarea documentației standard pentru realizarea achizițiilor 

publice de bunuri, autoritatea contractantă solicită oricărui ofertant să prezinte dovada 

din care să rezulte  (...) capacitatea legală de a furniza bunuri, în conformitate cu 

prevederile legale din țara în care este stabilit, iar conform art. 20 alin. (10) al Legii nr. 

131/2015, operatorii economici nu sunt obligați să prezinte documente justificative sau 

alte probe (...) în măsura în care autoritatea contractantă are posibilitatea de a obține 

certificatele și informațiile corespunzătoare în mod direct, prin accesarea unei baze de 

date disponibile gratuit. 

În context, operatorul economic contestator susține că potrivit bazei de date privind 

întreprinderile ce dețin licența pentru activitate farmaceutică 

http://amdm.gov.md/ro/content/registrul-de-licenţiere, operatorul economic desemnat 

câștigător ,,Intermed” SRL nu deține licență pentru desfășurarea activității 

farmaceutice, iar conform bazei de date privind întreprinderile ce au obținut Certificatul 

GDP  https://amdm.gov.md/sites/default/files/inspectorat/20191231_ 

Lista%20distribuitorilor.%20certif.%20GDP.PDF, operatorii economici desemnați 

câștigători nu au obținut certificatul GDP. 

Astfel, având în vedere prevederile ordinului citat supra, contestatorul declară că 

agenții importatori, distribuitori și fabricanți de medicamente din RM se obligă să 

asigure implementarea Regulilor GDP și până la obținerea Certificatului GDP 

aceștia sunt obligați să-și suspende activitatea de distribuție a medicamentelor. 

Prin urmare, acesta susține că autoritatea contractantă ilegal a desemnat în calitate 

de câștigători operatorii economici „Intermed” SRL și „Imunotehnomed” SRL, 

http://amdm.gov.md/ro/content/registrul-de-licenţiere
https://amdm.gov.md/sites/default/files/inspectorat/20191231_%20Lista%20distribuitorilor.%20certif.%20GDP.PDF
https://amdm.gov.md/sites/default/files/inspectorat/20191231_%20Lista%20distribuitorilor.%20certif.%20GDP.PDF
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ignorând faptul că aceștea nu întrunesc criteriile/cerințelele de calificare în partea ce ține 

de capacitatea de exercitare a activității profesionale și încălcând în felul acesta 

principiile - tratamentul egal, imparțialitate și nedescriminare în privința tuturor 

ofertanților și operatorilor economici; utilizarea eficentă a banilor publici și minimizarea 

riscurilor autorităților contractante. 

Reieșind din cele menționate, „Medeferent Grup” SRL solicită: 

1. Admiterea contestației; 

 2. Anularea deciziei de atribuire a contractului de achiziție în rezultatul desfășurării 

procedurii de achiziție publică nr. 19/00135 din 22.01.2020; 

 3. Obligarea autorității contractante să reevalueze oferta „Medeferent Grup” SRL 

primită în cadrul procedurii de achiziție publică nr. 19/00135 din 22.01.2020. 

Suplimentar, prin scrisoarea fără număr din data de 21.02.2020, contestatorul 

susține că bunurile solicitate în cadrul procedurii de achiziție din speță sunt 

medicamente, acest fapt reieșind din definiția noțiunii de medicament  (produs 

medicamentos) și de produs medicamentos radioactiv, prevăzută la art. 3 al Legii cu 

privire la medicamente, nr. 1409 din 17.12.1997: 

− prin medicament se înțelege – substanțe sau amestecuri autorizate, în modul 

stabilit, spre fabricare, import, export și utilizare, pentru a trata, atenua, preveni, 

diagnostica o boala, o stare fizică sau psihică anormală ori simptomele lor la om sau 

animal, precum și pentru a restabili, corija și modifica funcțiile organice ale acestora; și 

− prin produs medicamentos radioactiv se înțelege – medicament a cărui acțiune se 

bazează pe folosirea radiației ionizante emise de el. 

În susținerea afirmației că bunurile solicitate în 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 că 

produsul este medicament și este autorizat în RM. Totodată, acesta face referire la 

extrasul din nomenclatorul medicamentelor din Romania – pentru celelalte loturi, care 

sunt la fel autorizate cu statutul de medicament și nu dispozitiv medical. 

În context, se precizează că potrivit „EudraLex The Rules Governing Medicinal 

Products in European Union”, anexa 3 la vol. 4 „Manufacture of Radiopharmaceuticals”  

– din 2007 produsele radiofarmaceutice sunt fabricate, importate/exportate și distribuite 

cu respectarea Regulilor GMP de fabricație și Regulilor GDP de distribuție. 

Totodată, „Medeferent Grup” SRL declară că potrivit art. 1 al Legii nr. 1456 din 

25.05.1993, activitate farmaceutică reprezintă un domeniu ştiinţifico-practic al ocrotirii 

sănătăţii, care include elaborarea medicamentelor, standardizarea, înregistrarea, 

producerea, prepararea, controlul calităţii, păstrarea, informarea, livrarea şi 

eliberarea acestora populaţiei, precum şi conducerea întreprinderilor farmaceutice şi 

a subdiviziunilor acestora, activităţi exercitate numai în cadrul întreprinderii 

farmaceutice, cu excepţia cercetărilor în vederea elaborării şi testării medicamentelor, 

efectuate  în conformitate cu legislaţia în vigoare, iar conform art. 3 al aceleiași legi la 

întreprinderile şi instituţiile farmaceutice se raportă întreprinderile farmaceutice 

industriale, întreprinderile (laboratoarele) de microproducţie farmaceutică, 

laboratoarele de control al calităţii medicamentelor, depozitele farmaceutice, 
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farmaciile, instituţiile de cercetări farmaceutice, instituţiile farmaceutice ştiinţifico-

practice. 

Astfel, potrivit legii nominalizate, temei pentru desfășurarea activității 

farmaceutice servește licența și prevederile Regulilor de bune practici. 

Prin urmare, agenții economici importatori, distribuitori, fabricanți de 

medicamente din Republica Moldova vor asigura implementarea Regulilor de bună 

practică de distribuție a medicamentelor (GDP) de uz uman și vor suspenda activitatea 

de distribuție a medicamentelor până la obținerea Certificatului privind conformitatea 

cu buna practică de distribuție a medicamentelor (GDP) de uz uman, după expirarea 

termenului (Ordinul nr. 1400 din 09-12-2014 cu privire la aprobarea Regulilor de bună 

practică de distribuție a medicamentelor (GDP) de uz uman). 

Având în vedere cele menționate, contestatorul susține că întru respectarea 

prevederilor legale privind importul și distribuția produselor radiofarmaceutice, pe 

lângă autorizația radiologică parțială, este necesar ca agenții economici să dețină  licență 

pentru activitate farmaceutică și certificat GDP. 

Cu referire la afirmațiile reprezentanților CAPCS în cadrul ședinței deschise de 

examinare a contestației, precum că produsele radiofarmaceutice în cauză erau 

achiziționate în fiecare an (până anul curent) ca dispozitive medicale, „Medeferent 

Grup” SRL susține că conform informației publice plasate pe site-ul autorității 

www.capcs.md, singura licitație organizată pentru achiziționarea acestor medicamente 

a avut loc în 2017 – procedura nr. 17/00414 din 03.03.2017, unde au fost achiziționate 

4 produse radiofarmaceutice în cantități de 20 unități fiecare. În cadrul procedurii 

contestate s-au solicitat un număr de 8 produse în număr de la 6 la 780 bucăți în 

dependență de lot. Astfel, argumentul autorității precum că în alți ani așa s-a practicat 

si în acest an poate fi la fel, este o confirmare a faptului că autoritatea recunoaște că 

produsele solicitate sunt medicamente și eronat au fost considerate dispozitive medicale, 

însă insistă că practica poate fi continuată. 

Prin urmare, contestatorul precizează că, reieșind din practica cumulativă de peste 

10 ani în domeniul de achiziții în sistemul de sănătate, afirmațiile reprezentanților 

autorității contractante nu este o scuză sau temei de a nu aplica prevederile legale în 

vigoare. 

În ceia ce privește certificatul GDP, operatorul economic contestator precizează că 

Regulile GDP în anul 2017 erau în curs de implementare, iar Agenția Medicamentului 

și Dispozitivelor Medicale a stabilit un termen limită de implementare pe care ulterior 

l-a prelungit. Majoritatea companiilor farmaceutice au obținut Certificatul GDP după 

ianuarie 2018. Astfel în anul 2019, operatorii economici desemnați câștigători pentru 

procedurile de achiziție conform necesităților instituțiilor medico-sanitare publice 

pentru anul 2020, erau deținători al acestui certificat. În cazul operatorilor economici 

desemnați câștigători la procedura de achiziție publică contestată, aceștia nu dețin acest 

Certificat din considerentul că nu importă și nu distribuie medicamente, ci echipament 

medical. 

  

http://www.capcs.md/
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Argumentele autorității contractante: 

CAPCS, prin punctul său de vedere, expus în scrisoarea nr. Rg02-460 din 

10.02.2020, susține că contestația depusă de către „Medeferent Grup” SRL este vădit 

neîntemeiată și urmează a fi respinsă din următoarele circumstanțe de fapt și de drept. 

Reieșind din subiectul contestației, „Medeferent Grup” SRL își exprimă 

dezacordul cu modalitatea de evaluare a loturilor incluse în licitația deschisă nr. 

19/00135 din 22.01.2020, invocând că operatorii economici desemnați câștigători nu 

sunt apți să execute contractul, deoarece aceștia nu dețin documentele care să le permită  

să importe și să distribuie medicamente. Contestatorul invocă că capacitatea de 

exercitare a activității profesionale poate fi confirmată doar prin prezentarea /existența 

cumulativă a licenței pentru activitatea farmaceutică și a certificatului privind 

conformitatea cu bună practică de distribuție pentru medicamentul de uz uman (GDP). 

 Astfel, autoritatea contractantă consideră că, acest fapt reprezintă contestarea 

documentației de atribuire și nu a rezultatelor procedurii de atribuire.  

Totodată, se menționează că „Medeferent Grup” SRL nu a contestat documentația 

de atribuire până la termenul-limită de depunere a ofertelor (22.01.2020), având acest 

drept în conformitate cu prevederile art. 83, alin. (1), lit. b) și alin. (2) din Legea nr. 

131/2015. 

Prin urmare, CAPCS susține că a evaluat ofertele în strictă conformitate cu criteriul 

de atribuire ,,cel mai mic preț fără TVA, cu corespunderea tuturor cerințelor”. 

Luând în considerare toate argumentele elucidate supra, autoritatea contractantă 

solicită respingerea contestației operatorului economic „Medeferent Grup” SRL, ca 

fiind una nefondată, în temeiul art. 86, alin. (2), lit. b) din Legea nr. 131/2015. 

Suplimentar, prin scrisoarea nr. Rg02-517 din 21.02.2020, CAPCS precizează 

următoarele: 

1. Opertaorii economici desemnați câștigători și ofertele acestora corespund 

specificațiilor tehnice și condițiilor de calificare; 

       2. Cerința cu privire la Licența de activitate farmaceutică și GDP (God Distribution 

Practice) nu au fost solicitate în cadrul procedurii de atribuire nr. 19/00135; 

       3. „Medeferent Grup” SRL nu a contestat caietul de sarcini conform termenilor 

prevăzuți la art. 83 din Legea nr. 131/2015. 

Aprecierea Agenției Naționale pentru Soluționarea Contestațiilor: 

Potrivit art. 82 alin. (1) din Legea nr. 131/2015, orice persoană care are sau a avut 

un interes în obținerea unui contract de achiziție publică și care consideră că în cadrul 

procedurilor de achiziție publică un act al autorității contractante a vătămat un drept al 

său recunoscut de lege, în urma cărui fapt a suportat sau poate suporta prejudicii, este 

în drept să conteste actul respectiv în modul stabilit de lege. 

Procedând la examinarea în fond a contestației, Agenția reține că „Medeferent 

Grup” SRL își exprimă dezacordul față de decizia autorității contractante de a desemna 

operatorii economici „Intermed” SRL și „Imunotehnomed” SRL câștigători ai 

procedurii de achiziție publică nr. 19/00135, susținând că ultimii nu dețin licență pentru 

activitate farmaceutică și certificat privind conformitatea cu buna practică de distribuție 
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pentru medicamente de uz uman (GDP), respectiv nu ar avea dreptul de a distribui 

medicamente, în speță produsele radiofarmaceutice. 

Din documentele dosarului procedurii de achiziție publică, Agenția constată că 

CAPCS, a publicat în Buletinul achizițiilor publice nr. 48 din 17.12.2019 un anunț de 

participare la licitația deschisă nr. 19/00135 din 22.01.2020, privind achiziționarea 

produselor radiofarmaceutice necesare IMSP Spitalul Clinic Republican „Timofei 

Moșneaga” și IMSP Centrul Republican de Diagnosticare Medicală pentru anul 2020, 

potrivit căruia, relevant speței, autoritatea contractantă a solicitat următoarele 

documente, inclusiv de calificare: dovada înregistrării persoanei juridice, oferta, 

raportul financiar, garanția pentru ofertă, formularul ofertei (F4.1), specificații de preț 

(F4.2), lista fondatorilor, certificatul de atribuire a contului bancar, certificat privind 

lipsa sau existența restanțelor față de bugetul public național și DUAE-ul. De asemenea, 

se atestă că criteriul de evaluare, aplicat pentru adjudecarea contractului conform 

prevederilor pct. 7.1. din FDA, a fost stabilit ,,cel mai mic preț”.  

Urmează de reținut, că potrivit procesului-verbal din 05.02.2019 al ședinței 

grupului de lucru pentru achiziții de medicamente din cadrul autorității contractante, s-

a decis de a desemna câștigător operatorul economic „Intermed” SRL pentru lotul nr. 1 

„Generator Mo99-Tc99m (Pertechnetate)”, lotul nr. 7 „Albumină umană (în 

macroagregate (MAA)”, precum și ofertantul „Imunotehnomed” SRL pentru lotul nr. 2 

„Stannous (II) chloride dihydrate (analog Colloid MTcK-2) sau Sodium phytate (analog 

Fyton Tc-Ik-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)” și lotul nr. 6 

„Acidum N-[2,4,6-trimethyl-3-bromacetanilid]-iminodiacetic (analog MbriDa)”. 

Astfel, la soluționarea contestației, Agenția va avea în vedere prevederile art. 17 

alin. (1) din Legea nr.131/2015 care reglementează expres că pentru constatarea datelor 

de calificare în cadrul procedurilor de achiziție publică, operatorul economic va prezenta 

documentele eliberate de autoritățile competente stabilite de autoritatea contractantă în 

cadrul procedurilor de achiziție publică. În funcție de obiectul achiziției publice, în 

sensul art.1, și de tipul procedurii alese conform art. 46 alin.(1), autoritatea contractantă 

are obligația de a stabili pentru fiecare procedură în parte criteriile de calificare și 

selecție, precum și documentele suport, prevăzute de legislația în vigoare, necesare 

pentru a fi prezentate de către operatorii economici. Mai mult, potrivit alin. (3) din 

articolul menționat, autoritatea contractantă evaluează datele de calificare ale 

operatorului economic conform modului și criteriilor expuse în documentația de 

atribuire. 

De asemenea, art. 44 alin. (1) din legea prenotată prevede că ofertantul are obligația 

de a elabora oferta în conformitate cu prevederile din documentația de atribuire, iar 

potrivit art. 69 alin. (2) din aceeași lege, la determinarea ofertei câștigătoare, autoritatea 

contractantă aplică criteriul de atribuire și factorii de evaluare prevăzuți în documentația 

de atribuire. Mai mult, în conformitate cu alin. (6) lit. a) din articol nominalizat, 

autoritatea contractantă nu acceptă oferta în cazul în care ofertantul nu îndeplineşte 

cerinţele de calificare şi selecţie.  
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Prin urmare, din aceste prevederi rezultă clar că autoritatea contractantă este 

obligată să evalueze oferta în strictă conformitate cu cerințele expuse în documentația 

de atribuire și nu pot exista abateri în acest sens. 

Totuși, conform pct. 12. „Capacitatea de exercitare a activității profesionale”, sub-

pct. 12.1, din Documentația standard pentru realizarea achiziţiilor publice de bunuri, 

aprobată prin Ordinul Ministrului Finanţelor nr. 173 din 05.10.2018, la caz 

documentația de atribuire, „Autoritatea contractantă solicită oricărui ofertant să prezinte 

dovada din care să rezulte o formă de înregistrare ca persoană juridică, capacitatea legală 

de a furniza bunuri, în conformitate cu prevederile legale din ţara în care este stabilit”. 

Totodată, art. 72 din Legea 131/2015 prevede expres că contractul de achiziții 

publice se atribuie în temeiul principiului selectării ofertei celei mai avantajoase, dar în 

același timp și în temeiul respectării legii și ordinii de drept, iar în coroborare cu 

principiul asigurării concurenţei şi combaterii concurenţei neloiale în domeniul 

achiziţiilor publice și principiului minimizării riscului autorității contractante, prevăzute 

la art. 7 din aceeași lege, acesta împiedică autoritățile contractante să atribuie contracte 

de achiziții publice operatorului economic care nu este titular ai licenței ce îl învestește 

cu drept de a desfășura un anumit gen de activitate, asupra căruia se răsfrîng criteriile 

de licențiere stabilite de lege, viciind astfel procedura de achiziție publice, chiar dacă 

aceasta nu au fost prevăzută în cerințele de calificare. 

Prin urmare, o eventuală omisiune a autorității contractante de a stabili criteriile de 

calificare și selecție, precum și documentele suport, prevăzute de legislația în vigoare, 

necesare pentru a fi prezentate de către operatorii economici, nu justifică atribuirea 

contractului unui operator economic, pentru care normele legale exprese prevăd 

necesitatea existenței unei licențe pentru desfășurarea efectivă a genului de activitate 

aferent obiectului de achiziție. Astfel, actele normative din domeniul achizițiilor publice 

nu interzic autorității contractante să se asigure în privința acestui aspect, respectiv, întru 

asigurarea continuității procedurii, să verifice dreptul potențialului ofertant câștigător 

de a desfășura genul de activitate aferent obiectului achiziției, chiar dacă nu a prevăzut 

acest aspect în documentația de atribuire.  

În context, cu referire la pretențiile contestatorului precum că produsele ce urmează 

a fi achiziționate în cadrul procedurii din speță sunt medicamente, iar importarea și 

distribuirea medicamentelor este o activitate ce poate fi practicată doar după obținerea 

licențelor și certificatelor eliberate de către autoritățile de reglementare, Agenția reține 

următoarele: 

1. Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente prevede la art. 3 noțiunea de 

medicamente (produse medicamentoase) - substanțe sau amestecuri de substanțe 

autorizate în modul stabilit, spre fabricare, import, export și utilizare, pentru a trata, 

atenua, preveni, precum și pentru a restabili, corija și modifica funcțiile organice ale 

acestora, precum și cea de produs medicamentos radioactiv - medicament a cărui 

acţiune se bazează pe folosirea radiaţiei ionizante emise de el (sursele de radiaţie nu 

vor fi considerate produse medicamentoase radioactive); 

2. Potrivit punctului 9 din Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor, 

aprobat prin Ordinul Ministrului Sănătății nr. 739 din 23.07.2012, produs 
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radiofarmaceutic reprezintă orice medicament care, atunci când este gata pentru 

folosire, conține incorporați, în scopuri medicale, unul sau mai mulți 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 în combinație, inclusiv software-ul necesar funcționării 

corespunzătoare a acestuia, conceput de producător să fie utilizat pentru organismul 

uman în scopul: 

a) diagnosticării, prevenirii, monitorizării, tratamentului sau ameliorării unei 

afecţiuni;  

b) diagnosticării, prevenirii, supravegherii, tratamentului, ameliorării sau 

compensării unei leziuni sau a unei dizabilităţi;  

c) investigării, înlocuirii sau modificării anatomiei ori a unui proces fiziologic;  

d) controlului concepţiei,  

şi care nu îşi îndeplineşte acţiunea principală prevăzută în sau pe organismul 

uman prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, dar a cărui 

funcţionare poate fi asistată prin astfel de mijloace. 

4. În conformitate cu Regulamentul sanitar privind asigurarea radioprotecţiei şi 

securităţii radiologice în practicile de medicină nucleară, aprobat prin Hotărîrea 

Guvernului nr. 1210 din 03.11.2016, generator de radionuclizi este un dispozitiv 

portabil cu protecţie radiologică locală pentru obţinerea rapidă a radionuclizilor de 

viaţă scurtă în condiţiile instituţiei medicale, iar preparate radiofarmaceutice - 

preparate şi compuşi farmaceutici cu radionuclizi înregistrate de către Ministerul 

Sănătății, Muncii și Protecției Sociale şi autorizate conform art.24 şi art.43 alin.(2) din 

Legea nr.10-XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sănătăţii publice 

pentru utilizare în diagnosticul diferitelor maladii. 

5. Potrivit art. 1 al Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutică, 

Activitatea farmaceutică, reprezintă un domeniu ştiinţifico-practic al ocrotirii 

sănătăţii, care include elaborarea medicamentelor, standardizarea, înregistrarea, 

producerea, prepararea, controlul calităţii, păstrarea, informarea, livrarea şi 

eliberarea acestora populaţiei, precum şi conducerea întreprinderilor farmaceutice şi 

a subdiviziunilor acestora, activităţi exercitate numai în cadrul întreprinderii 

farmaceutice, cu excepţia cercetărilor în vederea elaborării şi testării medicamentelor, 

efectuate în conformitate cu legislaţia în vigoare, iar conform art. 3 alin. (1) din aceeași 

lege, La întreprinderile şi instituţiile farmaceutice se raportă întreprinderile 

farmaceutice industriale, întreprinderile (laboratoarele) de microproducţie 

farmaceutică, laboratoarele de control al calităţii medicamentelor, depozitele 

farmaceutice, farmaciile, instituţiile de cercetări farmaceutice, instituţiile farmaceutice 

ştiinţifico-practice. Totodată, legea menționată prevede la art. 201 următoarele: 

(1) Medicamentele, alte produse farmaceutice şi parafarmaceutice se distribuie  

prin reţelele de distribuţie angro şi cu amănuntul. 

(2) Distribuirea angro se efectuează prin intermediul întreprinderilor autohtone 

de producţie farmaceutică, laboratoarelor de microproducţie şi depozitelor 
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farmaceutice care deţin licenţa respectivă, eliberată în conformitate cu legislaţia în 

vigoare. 

(3) Distribuirea cu amănuntul se efectuează prin intermediul farmaciilor 

comunitare care deţin licenţa respectivă, eliberată în conformitate cu legislaţia în 

vigoare. 

6. Conform art. 141 alin. (2) din Legea nr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la 

activitatea farmaceutică, Temei pentru desfăşurarea activităţii farmaceutice servesc 

licenţa și certificatul de acreditare eliberate conform Legii nr. 160/2011 privind 

reglementarea prin autorizare a activității de întreprinzător și conform legilor speciale. 

Astfel, luând în considerare normele supra citate, cert este faptul că pentru 

livrarea/distribuția medicamentelor, altor produse farmaceutice, operatorii economici 

trebuie să fie titulari de licență ce îi învestesc cu dreptul de a desfășura activitatea 

farmaceutică în acest sens.  

În speță, nu pot fi reținute argumentele reprezentantului autorității contractante, din 

cadrul ședinței deschise pentru examinarea contestației în cauză, precum că așa a 

procedat și în cadrul altor proceduri de achiziții publice cu asemenea obiect de achiziție, 

precum și faptul că nu a indicat în cerințele de calificare documentele invocate de 

contestator, or aceasta, având în vedere prevederile enunțate supra, urma să se asigure 

la etapa de evaluare a ofertelor cu privire la capacitatea legală de livrare a bunurilor care 

constituie obiectul procedurii litigante, la caz, obligativitatea deținerii licenței prin 

corelare la produsele care urmează a fi achiziționate. 

Totodată, în vederea realizării atribuției prevăzute la art. 80 alin. (1) din Legea nr. 

131/2015 și în conformitate cu art. 85 alin. (1) din aceeași lege, prin scrisoarea nr. 

05/380/20  din data 20.02.2020 Agenția Națională pentru Soluționarea Contestațiilor a 

solicitat suportul Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale în vederea 

clarificării faptului dacă ,,pentru livrarea/distribuția produselor radiofarmaceutice care 

constituie obiectul licitației deschise nr. 19/00135 din 22.01.2020, în speță „Generator 

Mo99-Tc99m (Pertechnetate)”, „Stannous (II) 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)”, „Albumină umană (în macroagregate MAA)”, 

„Fludeoxyglucosum (18F)”, este obligatoriu ca operatorul economic să dețină licență 

pentru activitatea farmaceutică și certificatul privind conformitatea cu buna practică 

de distribuție pentru medicamentele de uz uman (GDP)”.  

Ca răspuns, Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale (AMDM), prin 

scrisoarea nr. Rg02-000592 din 25.02.2020 a comunicat următoarele: 

 „1. Conform aliniatului 9, pct. 31) din Hotărârea de Guvern nr. 71 din 23.01.2013 

cu privire la aprobarea Regulamentului , structurii și efectivului – limită ale Agenției 

Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, este în drept „să elibereze, să suspende și 

să retragă licența pentru activitate farmaceutică, autorizația de import și autorizația de 

fabricare a medicamentelor”. Potrivit Legii nr. 1456 din 25.05.1993 Cu privire  la 

activitatea farmaceutică, noțiunea – „activitate farmaceutică” include „...elaborarea 
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medicamentelor, standardizarea, înregistrarea, producerea, prepararea, controlul 

calității, păstrarea, informarea, livrarea și eliberarea acestora populației, precum și 

conducerea întreprinderilor farmaceutice și a subdiviziunilor acestora, activități 

exercitate numai în cadrul întreprinderii farmaceutice, ...”. Autorizarea activității 

farmaceutice are loc în conformitate cu articolul 141, 142 al Legii nr. 1456 din 

25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutică și procedurii stabilite prin Legea nr. 

160 din 22 iulie 2011 privind reglementarea prin autorizare a activității de 

întreprinzător. 

2. Preparatele radiofarmaceutice – preparate și compuși farmaceutici cu 

radionucleizi înregistrate de către Ministerul Sănătății se autorizează conform art. 24 

și art. 43 alin. (2) din Legea nr. 10 din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat 

a sănătății publice pentru utilizare în 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 activității de întreprinzător”, Agenția 

Națională de Reglementare a Activităților Nucleare și Radiologice este autoritatea care 

eliberează  autorizație radiologică. Capitolul XIX al Hotărârii Guvernului nr. 1210 din 

03.11.2016 „cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind asigurarea 

radioprotecției și securității radiologice în practicile de medicină nucleară”, prevede 

cerințe privind depozitarea surselor radioactive, inclusiv condiții tehnice privind 

dotarea și exploatarea obiectivelor în cauză. 

3. Menționăm că, din lista de produse radiofarmaceutice menționate în scrisoare, 

în Nomenclatorul de stat al medicamentelor, este înregistrat doar produsul - 

„Fludeoxyglucosum (18F)”. Totodată informăm, că produsul „Albumină umană” este 

înregistrat ca soluție perfuzabilă (5%, 20% având ca indicație doar restabilirea și 

menținerea volumului de sânge). Produsele radiologice, conform Directivelor CEE 

93/42; 98/79; 90/345, pot fi catalogate ca dispozitive medicale și în dependență de 

scopul propus, producătorul își clasifică produsul radiologic în scop radiodiagnostic, 

radioterapeutic, pentru a obține declarația de conformitate CE sau certificatul de 

conformitate CE. Activitatea cu dispozitive medicale nu necesită licențiere. 

4. Comunicăm că până în prezent în Registrul actelor permisive, deținut de AMDM 

nu este înregistrată nici o licență pentru întreprindere farmaceutică cu dreptul de 

activitate cu produse radiofarmaceutice. De asemenea, informăm că AMDM nu a 

certificat GDP nici o întreprindere farmaceutică în vederea distribuției produselor 

radiofarmaceutice. 

În concluzie, analizând comisional cerințele de reglementare a activității cu 

produce radiofarmaceutice comunicăm, că doar în cazul activității cu medicamente cu 

conținut de raionucleizi, se licențiază activitatea farmaceutică în cadrul depozitului cu 

dreptul de activitate cu substanțe radiofarmaceutice, cu respectarea cerințelor față de 

condițiile de păstrare/distribuire, confirmată prin autorizația eliberată de Agenția 

Națională pentru Sănătate Publică. Deci conform listei de produse prezentate, 

licențierea activității în cadrul întreprinderii farmaceutice, necesită agenții economici 

care gestionează cu preparatul „Fludeoxyglucosum (18F)”. 

Astfel, având în vedere că în Nomenclatorul de stat al medicamentelor, este 
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înregistrat doar produsul - „Fludeoxyglucosum (18F)”, Agenția Medicamentului și 

Dispozitivelor Medicale a confirmat doar necesitatea licențierii activității în cadrul 

întreprinderii farmaceutice care gestionează cu acest preparat, însă, în speță, autoritatea 

contractantă a indicat în specificațiile tehnice a bunurilor din documentația de atribuire 

mențiunea „Se acceptă medicamente autorizate și neautorizate în Republica Moldova”, 

ceea ce denotă faptul că pentru celelalte produse, AMDM nu a confirmat și nici nu a 

infirmat cele solicitate de Agenție, or aceasta a mai precizat că Produsele radiologice, 

conform Directivelor CEE 93/42; 98/79; 90/345, pot fi catalogate ca dispozitive 

medicale și în dependență de scopul propus, producătorul își clasifică produsul 

radiologic în scop radiodiagnostic, radioterapeutic, pentru a obține declarația de 

conformitate CE sau certificatul de conformitate CE. Activitatea cu dispozitive medicale 

nu necesită licențiere. 

În această ordine de idei, se impune ca autoritatea contractantă să examineze 

minuțios ofertele operatorilor economici desemnați câștigători, în special a fișelor 

tehnice și certificatelor de calitate a produselor ofertate, în vederea calificării/atribuirii 

bunurilor oferite la noțiunea de medicament, dispozitiv medical, sursă de radiaţie sau alt 

calificativ, cu implicarea la necesitate a specialiștilor AMDM, astfel încât să poată 

aprecia relevanța licenței invocate de contestator și care ar confirma sau excepta 

obligativitatea acesteia, or, conform art. 15 alin. (1) din Legea nr. 131/2015, aceste 

acțiuni reprezintă atribuțiile grupului de lucru din cadrul autorității contractante, iar în 

cazul în care calificativele date  confirmă  necesitatea solicitării licenței, aceasta 

urmează să solicite ofertantului prezentarea acestui document. Totodată, într-o 

eventuală lipsă a acesteia, autoritatea contractantă este în drept să-și constate omisiunea 

și să anuleze procedura/loturile corespunzătoare în temeiul art. 71 alin. (1) lit. g) din 

aceeași lege, astfel încât toți ofertanții să fie puși în condiții egale. De asemenea, la 

eventuala examinare a licențelor prezentate, autoritatea contractantă urmează să ia în 

considerare că AMDM în răspunsul său a precizat Comunicăm că până în prezent în 

Registrul actelor permisive, deținut de AMDM nu este înregistrată nici o licență pentru 

întreprindere farmaceutică cu dreptul de activitate cu produse radiofarmaceutice, 

respectiv nu este indicat în acestea expres acest drept, ceea ce impune clarificarea 

aspectului dat inclusiv cu autoritățile de resort, or incert rămâne aspectul dat, în cazul în 

care licența nu prevede expres că nu se răsfrânge asupra dreptului de activitate cu 

produse radiofarmaceutice sau nu prevede expres că exceptează acest gen de activitate, 

în speță gestionarea produselor radiofarmaceutice. 

Totodată, examinând oferta contestatorului, se reține că acesta a participat cu ofertă 

pentru lotul nr. 1 „Generator Mo99-Tc99m (Pertechnetate)”, 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)” și lotul nr. 7 „Albumină umană (în 

macroagregate (MAA)”, din care considerente nu poate fi atestat interesul 

contestatorului pe marginea lotului nr. 2, lotul nr. 6 și lotul nr. 8 nominalizate supra în 

sensul art. 82 alin. (1) din Legea nr. 131/2015 în promovarea contestației, dat fiind faptul 

că acesta nu a demonstrat folosul practic care l-ar obține, exercițiul dreptului de a 
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formula o contestație cerând o justificare prin impunerea condiției interesului, 

urmărindu-se evitarea unor contestații lipsite de orice utilitate. Prin urmare, pentru a 

avea calitatea de persoană vătămată în sensul normei legale citate supra, contestatorul 

trebuie să aibă un interes real în legătură cu procedura de achiziție publică, pentru a 

putea formula pretenții față de un act emis de către autoritatea contractantă cu încălcarea 

prevederilor legale în materia achizițiilor publice. Totodată, potrivit art. 86 alin. (3) din 

Legea nr. 131/2015, Agenția Națională pentru Soluționarea Contestațiilor examinează 

din punctul de vedere al legalității și temeiniciei actul atacat și poate pronunța o decizie 

prin care îl anulează în parte sau în tot, obligă autoritatea contractantă să emită un act 

sau dispune orice altă măsură necesară pentru remedierea actelor ce afectează procedura 

de atribuire. Mai mult, în ceea ce privește lotul nr. 8 „Fludeoxyglucosum (18F)”, se 

remarcă că potrivit Procesului – Verbal al ședinței grupului de lucru din 05.02.2019, s-

a decis a iniția o licitație repetată pentru Fludeoxyglucosum (18F), Soluție injectabilă 

– 120 doze, rămas fără oferte din partea operatorilor economici, ceea ce denotă că 

poziția dată nu a fost evaluată din lipsă de oferte. În concluzie, învederând normele 

prenotate, Agenția nu are nici un temei legal de a anula actul autorității contractante în 

partea ce ține de lotul nr. 2, și lotul nr. 6, precum și dispunerea măsurilor de remediere 

în acest sens, următoarele acțiuni aferente loturilor nominalizate, rămânând la discreția 

și sub răspunderea autorității contractante. 

În ceea ce privește, certificatul privind conformitatea cu buna practică de distribuție 

pentru medicamentele de uz uman (GDP), în general, Agenția nu pune la îndoială 

oportunitatea includerii acestuia în lista cerințelor de calificare stabilite în documentația 

de atribuire în cadrul procedurilor de achiziții publice privind achiziția medicamentelor 

de uz uman, atât timp cât organul emitent eliberează certificatul dat tuturor operatorilor 

economici care respectă regulile de buna practică în acest sens și acesta ar avea relevanță 

cu obiectul achiziției, însă luând în considerare că certificatul dat nu se regăsește în 

Nomenclatorul actelor permisive eliberate de către  autorităţile emitente persoanelor 

fizice şi persoanelor juridice pentru practicarea activităţii de întreprinzător din Anexa 

nr. 1 a Legii nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activităţii de 

întreprinzător, precum și faptul că autoritatea contractantă nu a indicat asemenea cerință 

în documentația de atribuire, lipsa certificatului respectiv la etapa de evaluare a ofertelor 

la procedura de atribuire contestată, nu poate fi imputată ofertantului.  

Reieșind din cele expuse, în 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) și alin. (9) din Legea 

nr. 131/15, Agenția Națională pentru Soluționarea Contestațiilor, 

d e c i d e: 

1. Se admite parțial contestația nr. 02/110/20 din 10.02.2020, depusă de către 

„Medeferent Grup” SRL, pe marginea rezultatelor desfășurării procedurii de achiziție 

publică nr. 19/00135 din 22.01.2020, privind achiziționarea produselor 

radiofarmaceutice necesare IMSP Spitalul Clinic Republican „Timofei Moșneaga” și 
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IMSP Centrul Republican de Diagnosticare Medicală pentru anul 2020, inițiată de către 

Centrul de Achiziții Publice Centralizate în Sănătate; 

2. Se anulează decizia de atribuire (fără număr) din 05.02.2019 a contractului de 

achiziție în rezultatul desfășurării procedurii de achiziție publică nr. 19/00135 din 

22.01.2020, în partea ce ține de lotul nr. 1 „Generator Mo99-Tc99m (Pertechnetate)”, 

lotul nr. 2 „Stannous (II) chloride dihydrate (analog Colloid MTcK-2) sau Sodium 

phytate (analog Fyton Tc-Ik-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)”, lotul nr. 7„Albumină umană (în macroagregate 

(MAA)”, inclusiv toate actele subsecvente acesteia; 

3. Se obligă Centrul de Achiziții Publice Centralizate în Sănătate, ca măsură de 

remediere, în termen de până la 7 zile de la primirea prezentei decizii, să reevalueze 

oferta „Intermed” SRL, în partea ce ține de lotul nr. 1 „Generator Mo99-Tc99m 

(Pertechnetate)”, lotul nr. 7„Albumină umană (în macroagregate (MAA)”, și oferta 

„Imunotehnomed” SRL în partea ce ține de lotul nr. 3 „Acidum diethylentriamino-

pentaaceticum (analog DTPA Tc-IK-8)”, lotul nr. 4 „Acidum 

methylenediphosphonicum (Acidum medronicum) (analog MDP Tc-IK-10)” și lotul nr. 

5 „Mibi (methoxyisobutylisonitrilum)”, primite în cadrul procedurii de achiziție publică 

nr. 19/00135 din 22.01.2020, privind achiziționarea produselor radiofarmaceutice 

necesare IMSP Spitalul Clinic Republican „Timofei Moșneaga” și IMSP Centrul 

Republican de Diagnosticare Medicală pentru anul 2020, cu luarea în considerare a 

constatărilor din partea motivată a prezentei decizii; 

4. Se obligă Centrul de Achiziții Publice Centralizate în Sănătate, ca în termen de 

3 zile din data adoptării măsurilor de remediere dispuse prin prezenta decizie, să 

raporteze Agenției Naționale pentru Soluționarea Contestațiilor cu privire la realizarea 

acestora. 

Decizia este obligatorie pentru părți. Decizia poate fi atacată în ordinea 

contenciosului administrativ la Judecătoria Chișinău, sediul Râșcani (mun. Chișinău, 

str. Kiev 3) în termen de 30 de zile de la data comunicării. 

Președintele completului     Angela NANI 

        Membru       Alexandru CIUȘ 

Membru                                            Iacob PLĂMĂDEALĂ 

 


