AGENTIA NATIONALA PENTRU 4 NATIONAL AGENCY FOR
SOLUTIONAREA CONTESTATIILOR SOLVING COMPLAINTS

L2

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-189-20 Data: 06.04.2020

privind solutionarea contestatiei formulata de catre ,, Medeferent Grup” SRL, inregistrata la
Agentia Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor cu nr. 02/200/20 la data de 17.03.2020),
pe marginea procedurii de achizitie publica nr. 20/00034 din 09.04.2020

Agentia Nationald pentru Solutionarea Contestatiilor a examinat contestatia
inregistrata cu nr. 02/200/20 din 17.03.2020, depusa de catre ,,Medeferent Grup” SRL,
adresa: , numar de identificare (IDNO):

, e-mail: , pe marginea
documentatiei de atribuire a procedurii de achizitie publicd nr. 20/00034 din
09.04.2020, privind achizitionarea produselor radio farmaceutice necesare IMSP
Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mosneaga”, IMSP Centrul Republican de
Diagnosticare Medicala si IMSP Institutul Oncologic pentru anul 2020 (repetat),
initiata de catre Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate (in continuare
— CAPCS), adresa: mun. Chisinau, str. Korolenko 2/1, numar de identificare (IDNO):
1016601000212, tel.: 022884325, e-mail: office@capcs.md, dispozitive@capcs.md.

Pretentiile contestatarului:

In calitatea sa de persoani interesatd in cadrul procedurii de achizitie publica nr.
20/00034 din 09.04.2020, ,,Medeferent Grup” SRL comunica ca, in fapt, la data de
27.02.2020, autoritatea contractanta a expediat in adresa Sa informatia privind
achizitionarea produselor radio farmaceutice necesare IMSP Spitalul Clinic Republican
,» Ti1mofer Mosneaga”, IMSP Centrul Republican de Diagnosticare Medicala si IMSP
Institutul Oncologic pentru anul 2020. Ulterior, acesta sustine ca, la data de 12.03.2020,
autoritatea contractantd a expediat Tn adresa operatorilor economici, informatia despre
modificarile introduse in documentatia standard a procedurii de achizitie publica din
speta, prin care a fost exclusa cerinta de calificare de la pct. 3.23 din Fisa de Date a
Achizitiei s1 anume, ,,Certificat privind Conformitatea cu bund practicd de distributie a
medicamentelor de uz uman (GDP)”.

Contestatorul sustine ca a expediat Tn data de 13.03.2020 scrisoarea de clarificare
prin care a solicitat ca autoritatea contractantd sa confirme statutul bunurilor, daca
acestea sunt medicamente sau dispozitive medicale, iar la data de 17.03.2020 ultima a
raspuns ca bunurile solicitate sunt medicamente.


mailto:info@medeferent.com

In context, acesta sustine ci in aceste conditii, nu este clard excluderea cerintei
prezentarii ,,Certificatului GDP”, document care confirma capacitatea exercitarii
activitatii profesionale.

In drept, ,Medeferent Grup” SRL invoca prevederile art. 18 din Legea nr.
131/2015 potrivit caruia, ,,Autoritatea va aplica criterii proportionale de calificare si
selectie raportate la obiectul contractului (...) la capacitatea de exercitare a activitatii
profesionale (...)”. Totodata, acesta invoca pct. 12.1 din Anexa la Ordinul Ministrului
Finantelor nr. 173 din 05.10.18, ,,autoritatea contractanta solicita oricarui ofertant sa
prezinte dovada din care sa rezulte (...) capacitatea legala de a furniza bunuri, in
conformitate cu prevederile legale din tara in care este stabilit”.

Concomitent, contestatorul mentioneaza ca, in acord cu Ordinul Ministrului
Sanatatii nr. 1400 din 09.12.2014 cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de
distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman si art. 3 alin. (4) din Legea 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 buna practica de distributie a medicamentelor de uz uman (GDP) si ca,
potrivit pct. 3, cap. 1 din Ordinul mentionat ,,(...) Prin respectarea acestor Reguli se va
asigura controlul lantului de distributie si prin urmare calitatea si integritatea
medicamentului”. Astfel, acesta concluzioneaza ca, potrivit aceluiasi ordin, agentii
importatori, distribuitori si fabricanti de medicamente din RM sunt obligati sa asigure
implementarea Regulilor GDP si pana la obtinerea Certificatului privind conformitatea
cu buna practica de distributie a medicamentelor de uz uman (in continuare —,,Certificat
GDP”) acestia sunt obligati sa-si suspende activitatea de distributie a medicamentelor.

Tn acest context, operatorul economic contestator reitereazia ci, pentru
desfasurarea activitatii farmaceutice sunt necesare obtinerea licentei de activitate
farmaceutica si a ,,Certificatului GDP”.

Totodata, acesta afirma ca, prin excluderea cerintei de prezentare a ,,Certificatului
GDP”, autoritatea contractanta duce in eroare operatorii economici care nu detin aceste
acte, iar prin desemnarea in calitate de castigatori, acestia nu vor putea importa si
distribui medicamentele, fapt ce va necesita organizarea unei noi proceduri de achizitie
publica.

Suplimentar, ,,Medeferent Grup” SRL informeaza despre faptul cd obligatia
prezentarii ,,Certificatului GDP” a fost deja examinata de catre ANSC in cadrul
contestarii procedurilor de achizitie publica nr. 19/00135 si nr. 20/00016.

Tn acest caz, operatorul economic contestator comunica faptul ca, printre alte
cerinte a fost solicitatd si introducerea cerintei privind prezentarea ,,Certificatului
GMP”. Astfel, acesta subliniaza ca, autoritatea contractantd a acceptat integral
solicitarile ,,Medeferent Grup” SRL, inclusiv introducerea prezentdrii obligatorii a
,,Certificatului GDP”.



Totodata, contestatorul sustine cd, pozitia autoritdtii contractante este una
neunitara ce diferitd de la caz la caz si creeaza cel putin dubii privind integritatea
acesteia.

Astfel, operatorul economic contestator mentioneaza ca, prin excluderea cerintei
3.23 din FDA, autoritatea contractanta ignora principiile asigurdrii concurentei si
combaterii practicilor anticoncurentiale in domeniul achizitiilor publice, tratamentul
egal, impartialitate si nediscriminare in privinta tuturor ofertantilor si operatorilor
economici, utilizarea eficienta a banilor publici si minimizarea riscurilor autoritatilor
contractante.

Ca urmare a celor mentionate, ,,Medeferent Grup” SRL solicitd modificarea
documentatiei de atribuire in cadrul procedurii de achizitie publica nr. 20/00034 din
09.04.2020 prin reintroducerea cerintei de calificare ,,Certificat privind Conformitatea
cu buna practica de distributie a medicamentelor de uz uman (GDP)”.

Suplimentar, urmare a receptionarii punctului de vedere al autoritatii contractante,
pe marginea contestatiei depuse, contestatorul a venit cu unele argumente addaugatoare,
declarand urmatoarele.

LAutoritatea contractanta a afirmat in raspunsul sau in cazul ambelor contestatii
ca ,,AMDM nu detine atributii privind eliberarea Certificatului GDP”.

Avdnd in vedere faptul ca:

- pe rol la ANSC se afla contestatia operatorului economic la procedura de
achizitie nr. 20/00034 si nr. 19/00135 (contestatie a deciziei autoritatii contractante
adoptate dupa decizia ANSC) — prin care a fost contestata neincluderea/excluderea
Certificatului GDP;

- cu referire la contestatiile depuse de operatorul economic la procedurile de
achizitie — nr. 20/0024 si nr. 19/00135 — obiectul carora, la fel, a fost includerea in
documentatia standard a cerintei privind Certificatul GDP. In cazul contestdrii
rezultatelor procedurii nr. ANSC s-a pronuntat deja prin decizie — decizia nr. 03D-146-
20; Tn cazul contestarii documentatiei de atribuire a procedurii nr. 20/00024 —
autoritatea contractanta a acceptat toate solicitarile operatorului economic, inclusiv
introducerea cerintei prezentarii Certificatului GDP.

- ca in cadrul solutionarii contestatiei la procedura nr. 19/00135 — AMDM a dat
doua raspunsuri diferite la una si aceiasi intrebare — referitor la Certificatul GDP —
asa incdt raspunsul pentru ANSC prezenta o pozitiei a autoritatii de reglementare, iar
cel expediat catre autoritatea contractantda — o alta pozitie.

- In acord cu pct. 8 ,, Atributiile Agentiei” al Hotararii Guvernului nr. 71 din
23.01.2013 cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului-limita ale
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, aceasta indeplineste atributii in:

,,J1) in domeniul inspectiei farmaceutice:



a) efectueaza controlul implementarii si respectarii Regulilor de bune practici:
de laborator (GLP); in studiul clinic (GCP), de fabricatie (GMP), de distributie
(GDP); de farmacie (GPP);

b) elibereaza certificate privind conformitatea cu buna practica de fabricatie
(GMP), cu buna practica de distributie (GDP) sau farmacii (GPP) in baza inspectiei
Agentiei”.

Avdnd in componenta sa §i structura care este responsabila de implementarea si
respectarea acestor prevederi legale: ,,(...)Structura Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (...) Sectia autorizare activitate farmaceutica GMP (Good
Manufacturing Practice)y GDP (Good Distribution Practice) si GPP (Good
Pharmaceutical Practice)(...)” — conform Anexei nr.2 la HG nr.71 din 23.01.2013;

- Aprobarea si implementarea Regulilor de buna practica de distributie a
medicamentelor (GDP) de uz uman a fost o transpunere a orientarilor Europene
nr.2013/C 343/01 din 5 noiembrie 2013 privind bunele practici de distributie pentru
medicamentele de uz uman si transpun partial articolul 85b din Directiva 2001/83/CE
a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman;

- Sanctiunea neimplementarii Regulilor GDP — este suspendarea activitatii de
distributie a medicamentului pana la obtinerea Certificatului GDP.

Astfel, solicitam ANSC adresarea unei interpelari AMDM cu privire la
Certificatul GDP. Deoarece nu exista o pozitie unitara cu privire la Certificatului GDP
— §i pentru a fi evitate nenumaratele contestatii — consideram ca autoritatea de
reglementare in domeniu — Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale —
urmeazd sd se expund printr-un raspuns univoc, care nu va lasa loc de interpretari la
intrebarea:

- Este sau nu obligatoriu pentru distribuitorii de medicamente Certificatul
GDP?

- Au sau nu distribuitorii dreptul livreze medicamente in lipsa Certificatului
GDP?”.

Argumentele autoritatii contractante:

CAPCS, prin punctul sau de vedere, expus iIn scrisoarca nr. Rg02-972 din
24.03.2020, considera contestatia depusd de catre ,Medeferent Grup” SRL
nelntemeiata si sustine cd, urmeaza a fi respinsd din urmatoarele circumstante de fapt
si de drept.

Decizia privind excluderea cerintei de prezentare a ,,Certificatului privind
conformitatea cu buna practica de distributie a medicamentelor de uz uman (GDP)” din
cadrul licitatiei deschise nr. 20/00034 se bazeaza pe urmatoarele aspecte:

1. In pofida faptului ca ,Certificatul GDP” este reglementat prin Ordinul
Ministrului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr. 1400 din 09.12.2014, acesta nu

se regaseste in Nomenclatorul actelor permisive eliberate de catre autoritatile emitente
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persoanelor fizice si persoanelor juridice pentru practicarea activitatii de Intreprinzator
din Anexa nr. 1 a Legii nr. 160/2011.

Astfel, autoritatea contractantd invoca prevederile art. 4, alin. (2) din Legea nr.
160/2011, ,,Autoritatile emitente sunt in drept, in limita atributiilor prevazute de lege,
sa solicite/sa elibereze si sa invoce persoanelor care desfasoara activitate de
intreprinzator gsilsau angajatilor acestora doar actele permisive stabilite in
Nomenclatorul actelor permisive, expus in anexa nr. 1”. Respectiv, aceasta afirma ca,
AMDM nu detine atributii privind eliberarea ,,Certificatului GDP”. Totodata, sustine
ca, in conformitate cu principiul respectarii ierarhiei actelor normative, reglementat
prin art. 3 alin. (1) lit. f) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, si
reiesind din prevederile art. 7 alin. (2) din legea prenotata: ,,Actul normativ cu forta
juridica superioara poate modifica sau abroga un act normativ cu forta juridica
inferioard” si ca, legea are un statut ierarhic superior in comparatie cu Ordinul emis de
MSMPS.

2. Pentru importul/distributia produselor radio farmaceutice este necesara
detinerea ,,Licentei de activitate farmaceutica eliberata de AMDM?”, conform Anexei
nr. 1, cap. I, pct. 14 din Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a
activitatii de 1intreprinzator si Autorizatiilor radiologice partiale (de import/de
transportare) eliberate de catre Agentia Nationald de Reglementare a Activitatilor
Nucleare si Radiologice, in conformitate cu cap. II, subpct. 66 din Anexanr. 1 la Legea
nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activititii de intreprinzator si
Hotararea Guvernului nr. 727/2014 privind autorizarea activitatilor nucleare si
radiologice.

3. Prevederile Deciziei ANSC nr. 03D-146-20 din 06.03.2020: ,,luand 1n
considerare ca certificatul GDP 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 §i 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’.

In final, CAPSC precizeaza ca, decizia autoritdtii contractante privind includerea
cerintei de prezentare a ,,Certificatului privind conformitatea cu buna practica de
distributie a medicamentelor de uz uman (GDP)” din cadrul licitatiei deschise nr.
20/00034, a fost adoptata anterior datei la care a fost emisa Decizia ANSC nr. 03D-
146-20 din 06.03.2020 pe marginea licitatiei deschise nr. 19/00135 din 22.01.2020,
aceasta mentiondnd ca obiectul contestatiilor si produsele inaintate pentru
achizitionare, fiind identice.

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 Tn obtinerea unui contract de achizitie publica si care considera ca in cadrul
procedurilor de achizitie publica un act al autoritatii contractante a vatamat 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 cd ,,Medeferent
Grup” SRL 1si exprima dezacordul fatd de modul de intocmire a cerintelor din
documentatia de atribuire a procedurii de achizitie publica din spetd, in partea ce tine
de excluderea cerintei de calificare ,,Certificat de conformitate cu buna practica de
distributie a medicamentului de uz uman (GDP)”.

Din documentele dosarului achizitiei publice, Agentia constata ca CAPCS, a
publicat Tn Buletinul achizitiilor publice nr. 09 din 03.03.2020 un anunt de participare
la licitatia deschisa nr. 20/00034 din 09.04.2020, privind achizitionarea produselor
radio farmaceutice necesare IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mosneaga”,
IMSP Centrul Republican de Diagnosticare Medicala si IMSP Institutul Oncologic
pentru anul 2020 (repetat), initial a fost solicitat ,,Certificat de conformitate cu buna
practica de distributie a medicamentului de uz uman (GDP)” ulterior, la data de
12.03.2020 autoritatea contractantd a modificat anuntul de participare sia exclus cerinta
mentionata, totodata, , relevant spetei, urmeaza de retinut ca la pct. 21 a fost solicitata
,Licenta de activitate farmaceutica”.

Astfel, la solutionarea contestatiei Agentia va avea in vedere prevederile pct. 20
subpct. 1) si 5) din Regulamentul cu privire la activitatea grupului de lucru pentru
achizitii, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 667 din 27.05.2016, conform cérora
grupul de lucru examineaza si concretizeaza necesitdtile autoritatii contractante de
bunuri, lucrari si servicii, precum si elaboreaza documentatia de atribuire si alte
documente aplicabile in cadrul procedurilor de achizitie publica.

Subsecvent, Agentia va lua in considerare si dispozitiile art. 17 din Legea nr.
131/2015, care prevede la alin. (1) ca in functie de obiectul achizitiei publice, in sensul
art. 1, si de tipul procedurii alese conform art. 44 alin. (1), autoritatea contractanta are
obligatia de a stabili pentru fiecare procedura 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. Concomitent, alin. (8) din acelasi articol
stipuleaza ca criteriile de calificare si selectie stabilite de catre autoritatea contractanta
trebuie sa aibd o legatura evidenta cu obiectul contractului ce urmeaza sa fie atribuit,
iar alin. (9) prevede ca autoritatea contractantd are obligatia de a respecta principiul
proportionalitdtii atunci cand stabileste criteriile de calificare si selectie.

Subsecvent, conform pct. 12 ,,Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale”,
sub-pct. 12.1, din Documentatia standard pentru realizarea achizitiilor publice de
bunuri, aprobata prin Ordinul Ministrului Finantelor nr. 173 din 05.10.2018, la caz
documentatia de atribuire, ,,Autoritatea contractantd solicitd oricarui ofertant sa

6



prezinte dovada din care sa rezulte o forma de Inregistrare ca persoand juridica,
capacitatea legald de a furniza bunuri, in conformitate cu prevederile legale din tara Tn
care este stabilit”.

Astfel, fara a prejudicia drepturile ofertantilor la procedura de achizitie publica,
autoritatea contractantd, in cazul in care doreste sa verifice capacitatea tehnicad si/sau
profesionald a ofertantilor/candidatilor, respectiv conformitatea/calitatea bunurilor
ofertate de acestia, urmeaza sa se conformeze prevederilor art. 22 alin. (1) lit. ¢), lit. d)
si lit. ) din Legea nr. 131/2015, conform caruia, in cazul aplicarii unei proceduri pentru
atribuirea unui contract de achizitii publice de bunuri, in scopul verificarii capacitatii

tehnice si/sau profesionale a ofertantilor, autoritatea contractanta are dreptul de a le
solicita acestora, In functie de specificul, de cantitatea si de complexitatea produselor
ce urmeaza sa fie furnizate si numai in masura in care aceste informatii sunt relevante
pentru Indeplinirea contractului si nu sunt disponibile in bazele de date ale autoritatilor
publice sau ale partilor terte, urmatoarele: c) informatii referitoare la
personalul/organismul tehnic de specialitate de care dispune sau al carui angajament de
participare a fost obtinut de catre ofertant/candidat, in special pentru asigurarea
controlului calitatii; d) certificate sau alte documente emise de organisme abilitate in
acest sens, care sd ateste conformitatea bunurilor, identificata clar prin referire la
specificatii sau standarde relevante; €) mostre (in masura in care necesitatea prezentarii
este justificatd), descrieri si/sau fotografii a caror autenticitate trebuie sa poatd fi
demonstrata in cazul in care autoritatea contractanta solicitd acest lucru.

Totodata, art. 72 din Legea nr. 131/2015 prevede expres ca contractul de achizitii
publice se atribuie in temeiul principiului selectarii ofertei celei mai avantajoase, dar in
acelasi timp si in temeiul respectarii legii si ordinii de drept, iar in coroborare cu
principiul asigurarii 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 s atribuie
contracte de achizitii publice operatorului economic care nu este titular ai licentei ce il
investeste cu drept de a desfasura un anumit gen de activitate, asupra caruia se rasfrang
criteriile de licentiere stabilite de lege.

Tn context, cu referire la argumentele contestatorului precum ci produsele ce
urmeaza a fi achizitionate in cadrul procedurii de achizitie publica din spetd sunt
medicamente, iar importarea si distribuirea medicamentelor este o activitate ce poate fi
practicatd doar dupd obtinerea licentelor si certificatelor eliberate de catre autoritatile
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 Si pentru a restabili, corija si modifica functiile organice ale
acestora, precum si cea de produs medicamentos radioactiv — medicament a carui
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actiune se bazeaza pe folosirea radiatiei ionizante emise de el (sursele de radiatie nu
vor fi considerate produse medicamentoase radioactive);

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

3. Conform art. 2 din Legea 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 organismul
uman in scopul:

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

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

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

d) controlului conceptiei,

§i care nu isi indeplineste actiunea principala 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 Hotararea
Guvernului nr. 1210 din 03.11.2016, generator de radio nuclizi este un dispozitiv
portabil cu protectie radiologica locala pentru obtinerea rapida a radio nuclizilor de
viata scurtd in conditiile institutiei medicale, iar preparate radio farmaceutice —
preparate si compusi farmaceutici cu radio nuclizi inregistrate de cdtre Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale si autorizate conform art. 24 si art. 43 alin. (2)
din Legea nr. 10-XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sanatatii
publice pentru utilizare in diagnosticul diferitelor maladii.

5. Potrivit art. 1 din Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd,
Activitatea farmaceuticd, reprezinta un domeniu stiintifico-practic al ocrotirii
sanatatii, care include elaborarea medicamentelor, standardizarea, Tnregistrarea,
producerea, prepararea, controlul calitatii, pastrarea, informarea, livrarea si
eliberarea acestora populatiei, precum si conducerea intreprinderilor farmaceutice si
a subdiviziunilor acestora, activitati exercitate numai in cadrul Tintreprinderii
farmaceutice, cu exceptia cercetarilor in vederea elaborarii si testarii medicamentelor,
efectuate in conformitate cu legislatia n vigoare, iar conform art. 3 alin. (1) din aceeasi
lege, La intreprinderile si institutiile farmaceutice se raportda intreprinderile
farmaceutice industriale, Tintreprinderile (laboratoarele) de microproductie
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farmaceutica, laboratoarele de control al calitatii medicamentelor, depozitele
farmaceutice, farmaciile, institutiile de cercetari farmaceutice, institutiile
farmaceutice stiintifico-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
farmaceutice care detin licenta respectiva, eliberata in conformitate cu legislatia n
vigoare.

(3) Distribuirea cu amanuntul se efectueaza prin intermediul farmaciilor
comunitare care detin licenta respectiva, eliberata in conformitate cu legislatia Tn
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 in considerare normele supra citate, cert este faptul ca pentru
livrarea/distributia medicamentelor, altor produse farmaceutice, operatorii economici
trebuie sa fie titulari de licenta ce 11 investesc cu dreptul de a desfdsura activitatea
farmaceutica in acest sens, respectiv detinerea acesteia i Imputerniceste cu dreptul de
a executa obiectul prezentei proceduri de achizitie publica.

Prin urmare, n speta, avand in vedere prevederile enuntate supra, Agentia nu va
retine argumentele contestatorului precum ca ,,prin excluderea cerintei de prezentare a
Certificatului GDP, autoritatea contractanta duce in eroare operatorii economici care
nu detin aceste acte, care fiind desemnati castigatori, nu vor putea importa si distribui
medicamentele, iar acest fapz va necesita organizarea unei noi proceduri de achizitie
publica”, in misura in care acesta nu a prezentat argumente concludente la acest aspect
prin prisma dreptului incélcat de autoritatea contractanta in sensul art. 82 alin. (1) din
Legea nr. 131/2015, la caz, care ar fi restrictia/impedimentul formularii si depunerii
unei oferte, odata ce pentru desfasurarea activitatii farmaceutice, operatorii economici
trebuie sa dispund de licenta, care de fapt este inclusd ca si cerintd in anuntul de
participare. Or, acesta s-a limitat doar la afirmatii cu caracter general bazate pe un sir
de acte normative, fara insa a lua in considerare cd, conform cerintelor documentatiei
de atribuire, autoritatea contractanta s-a asigurat cu privire la capacitatea legala de
livrare a bunurilor care constituie obiectul procedurii litigante, prin obligativitatea
detinerii licentei, iar documentul litigant nu se regaseste in Anexa nr. 1 la Legea nr.
160/2011: ,,Nomenclatorul actelor permisive eliberate de catre autoritatile emitente



persoanelor fizice s$i persoanelor juridice pentru practicarea activitatii de
intreprinzator”.

Tn concluzie, Agentia apreciaza ci autoritatea contractanti este abilitata direct prin
efectul legii sd impuna cerinte de natura celor din speta, care, In esenta sa ii protejeze
interesele si sa determine buna gestiune a banilor publici. Or, atat timp cat astfel de
conditii sunt impuse pentru absolut toti ofertantii, neincluderea cerintei litigante nu are
niciun caracter discriminatoriu. Astfel, avand in vedere ca certificatul din speta nu tine
de capacitatea legala de exercitare a activitatii in sensul Legii nr. 160/2011, autoritatea
contractanta este singura in masura sa decida asupra oportunitatii includerii acestuia ca
cerintd obligatorie.

Reiesind din cele expuse, Tnh conformitate cu prevederile art. 80 alin. (1), art. 82
alin. (1), art. 84 alin. (1) st art. 86 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 131/2015, Agentia
Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor,

decide:

Se respinge ca neintemeiatd contestatia inregistratda cu nr. 02/200/20 din
17.03.2020 depusa pe marginea documentatiei de atribuire a licitatier deschise nr.
20/00034 din 09.04.2020, privind achizitionarea produselor radio farmaceutice
necesare IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mosneaga”, IMSP Centrul
Republican de Diagnosticare Medicala si IMSP Institutul Oncologic pentru anul 2020
(repetat), initiata de catre Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate.

Decizia poate fi atacata in ordinea contenciosului administrativ la Judecatoria
Chisinau, sediul Rdascani (mun. Chisinau, str. Kiev 3) in termen de 30 de zile de la data

comunicarii.
Presedintele completului Alexandru CIUS
Membru Irina GUTNIC
Membru Petru OPREA
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