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Instanta de contencios administrativ compusa din:
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Cu participarea:

Reprezentantilor reclamantului Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in
Sanatate, Ana Binzari si Constantin Nedelea.

Reprezenatului tertului SRL Medeferent Grup, Aliona Cuciuc.

In lipsa:
Reprezentantului paratului Agentia Nationald pentru Solutionarea Contestatiilor.
Reprezentantului tertului IP Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Examinand 1n sedintd de judecata publica, cauza in ordinea contenciosului
administrativ, la cererea de chemare 1n judecatda depusa de Centrul pentru Achizitii
Publice Centralizate in Sanatate impotriva Agentiei Nationale pentru Solutionarea
Contestatiilor, tertii SRL Medeferent Grup si Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale privind anularea partiald a actului administrativ individual
defavorabil,

aconstatat:

Reclamantul Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sadnatate s-a
adresat in instantd cu cererea de chemare in judecata in contencios administrativ
impotriva Agentielr Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor si tertul SRL



Medeferent Grup privind anularea actului administrativ individual defavorabil,
mentionind cd, in calitate de persoand interesatd in cadrul procedurii de achizitie
publicd nr. 20/00072, SRL Medeferent Grup a depus la Agentia Nationala pentru
Solutionarea Contestatiilor, contestatii pe marginea desfasurarii procedurii
mentionate, prin care isi exprimd dezacordul fatd de modul de iIntocmire a
documentatiei de atribuire a procedurii de achizitie publica nr. 20/00072, si anume
fata de cerinta indicata in documentatia de atribuire: pentru toate loturile se accepta
doar medicamente autorizate in Republica Moldova, solicitand sa fie acceptate si
cele care sunt in curs de autorizare repetata, invocand 1n acest sens ca detine in stoc
medicamente care se afla in curs de autorizare repetata.

Indicd ca, SRL Medeferent Grup si-a motivat dezacordul fata de punctul dat
si a solicitat acceptarea in cadrul procedurii de achizitie nr. 20/00072 si a
medicamentelor in curs de autorizare repetatd. Aceasta pozitie a fost argumentata
prin urmatoarele prevederi: pct. 3.24 din documentatia standard: pentru toate
loturile se acceptd doar medicamentele autorizate in Republica Moldova; prin
medicament autorizat se intelege medicamentul inclus in Nomenclatorul de Stal al
medicamentelor §i valabilitatea nregistrarii acestuia nu a expirat. Certificatul de
inregistrare a medicamentului este actul prin care se confirma Tnregistrarea acestuia
de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (pct. 9, sect. 2, cap. 1
Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor, ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 739/2012); ,,Certificatul de 1inregistrare a medicamentului se
elibereaza gratis si este valabil pe un termen de 5 ani (..). La expirarea termenului
de wvalabilitate a Certificatului de 1inregistrare a medicamentului, in cazul
nedepunerii cererii de reinnoire, medicamentul se exclude din Nomenclatorul de
Stat" (art. 11 alin. (2) din Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceuticd); Pentru reinnoirea valabilitatii Certificatului de inregistrare este
aplicabild procedura de autorizare repetatd, reglementatd de sectiunea 3 din
Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor".

Releva ca, SRL Medeferent Grup a mai facut referire la diferentierea dintre
notiunile de medicamente neautorizate/neinregistrate si cele in curs de autorizare
repetata, sustindnd ca primele se afld in procedura de autorizare primara, nu au fost
niciodatd autorizate Tn Republica Moldova si nici nu au fost/nu sunt incluse in
Nomenclatorul de stat al medicamentelor pana nu va fi eliberat Certificatul de
inregistrare; iar cele in curs de autorizare repetatd sunt medicamente autorizate, a
caror certificat de Tnregistrare urmeaza a fi reinnoit dupa expirarea termenului de 5
ani; Tnsd aceste medicamente raman in circuitul terapeutic, pot fi comercializate
si..(.) se permite importul seriilor fabricate in conformitate cu prevederile
anterioare timp de 6 luni de la data expirarii inregistrarii precedente, inclusiv in
perioada de la expirarea Certificatului de inregistrare pana la finalizarea procedurii



de autorizare repetatd, sau 6 luni de la finalizarea procedurii de autorizare repetata
daca aceasta avut loc pana la expirarea termenului Certificatului de inregistrare
precedent.

Afirma ca, astfel de notiuni nu se regasesc in Regulamentul cu privire la
autorizarea medicamentelor, aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii nr. 739 din
23.07.2012, prin urmare este o interpretare eronatd deoarece conform pct. 9,
medicament autorizat este medicament inclus in Nomenclatorul de Stat al
medicamentelor si valabilitatea Tnregistrarii caruia nu a expirat, iar inregistrarea
reprezinta un proces de elaborare si emitere a ordinului Ministerului Sanatatii, de
intocmire si eliberare a Certificatului de inregistrare a medicamentului si de
inscriere a acestuia in Nomenclatorul de Stat al medicamentelor, in rezultatul carui
fapt se permite punerea pe piatd a medicamentului si folosirea acestuia in practica
medicala, iar Certificatul de inregistrare a medicamentului reprezintd un act oficial
prin care se confirma inregistrarea medicamentului la Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, dupa omologarea acestuia.

Sustine ca, SRL Medeferent Grup, 1n apdrare, in vedere respectarii
termenilor pentru procedura repetatd, a motivat cad in contextul pandemiei cu
COVID 19, acesti termeni au fost redusi, in perioada starii de urgenta activitatea
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a fost suspendata, fiind
reluatd gradual, astfel cad procedura de autorizare repetatd nu a fost finisatd din
motive independente de vointa companiei sau Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale. La adoptarea deciziei si in argumentarea pozitiel sale,
Agentia Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor, a invocat urmatoarele, in
partea ce tine de pretentia privind acceptarea medicamentelor ce sunt in proces de
autorizare, Agentia Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor, a invocat 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: grupul de lucru
examineaza si concretizeaza necesitatile autoritatii contractante de bunuri, lucrari,
servicii, precum si elaboreazd documentatia de atribuire si alte documente
aplicabile 1n cadrul procedurilor de achizitie publica. Agentia retine ca, la stabilirea
cerintelor din documentatia de atribuire, autoritatea contractantd urmeaza sa ia in
considerare prevederile art. 7 lit. ¢) din Legea nr. 131/2015, potrivit caruia unul din
principiile de reglementare a relatiilor privind achizitiile publice constd in
asigurarea concurentei si combaterea practicilor anticoncurentiale, ceea ce
reprezintd asigurarea conditiilor de manifestare a concurentei in asa fel incat orice
operator economic cu clarificare si ofertd corespunzdtoare necesitatii autoritatii
contractate, sd poatd participa la procedura de atribuire si sd dispund de
posibilitatea egala de a fi desemnat castigator. Reiesind din principiul nominalizat,
autoritatea contractantd urmeazd sa asigure un mediu competitional si sa



stabileasca cerintele documentatiei de atribuire, astfel incat sa nu limiteze
nejustificat participarea operatorilor economic la procedura de atribuire.

Mentioneaza ca, la solutionarea contestatiei, Agentia a luat in considerare
prevederile actelor normative din domeniul obiectului achizitiei, dupa cum
urmeaza: art. 10 al Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica,
potrivit caruia, medicamentele nu pot fi utilizate in practica medicala decat cu
autorizatia Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale; art. 11 alin. (1) din
Legea enuntatd, conform cdruia, modul de autorizare a medicamentelor se
stabileste de care Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale. Denumirile
medicamentelor, autorizate spre utilizare in practica medicala, inclusiv a celor de
import, se includ in Nomenclatorul de stat; Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor, aprobat prin ordinul nr. 739 din 23.07.2012 al Ministerului
Sanatatii cu privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz
uman si introducerea modificarilor postautorizare, care stabileste, relevant spetei,
ca: pct. 66. Daca pentru un medicament nu se solicitd autorizarea repetata,
medicamentul poate fi mentinut in circuitul terapeutic pana la epuizarea cantitatilor
distribuite n reteaua farmaceutica, pana la expirarea termenului de valabilitate a
medicamentului, cu conditia ca importul a fost efectuat la o datd anterioara
expirdrii termenului de valabilitate a Ceritificatului de inregistrare a
medicamentului. Din momentul expirarii termenului de valabilitate a Certificatului
de Inregistrare a medicamentului se interzice importul pentru produsul in cauza si
producerea de catre producatorii locali a noilor serii; pct. 66> Pentru
medicamentele pentru care s-a solicitai autorizarea repetatd, se permite importul
seriilor fabricate in conformitate cu prevederile anterioare timp de 6 luni de la data
expirdrii Tnregistrarii precedente, inclusiv in perioada de la expirarea certificatului
de inregistrare pana la finalizarea procedurii de autorizare repetatd, sau 6 luni de la
finalizarea procedurii de autorizare repetatd daca aceasta a avut loc pand la
expirarea termenului Certificatului de inregistrare precedent; pct. 66° Seriile de
medicamente fabricate in conformitate cu Certificatul de inregistrare initial pot sa
ramand in circuitul terapeutic pand la expirarea termenului de valabilitate a
medicamentului, in functie de perioada de valabilitate inscrisa pe ambalajul
produsului fabricat in acord cu Certificatul inifial. Detinatorul Certificatului de
inregistrare are obligatia de a informa Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale despre data de introducere a seriilor ce corespund cu noul Certificat ele
inregistrare.

Sustine ca, Agentia a mai refinut ca autoritatea contractanta nu a justificat
prin argumente pertinente si concludente limitarea participarii operatorilor
economici care detin stocuri de medicamente ce sunt in procedurd de autorizare
repetatd, or argumentele reprezentantului Centrului pentru Achizitii Publice



Centralizate in Sanatate din cadrul sedintei deschise s-au limitat la afirmatii
precum cd, in cazul acceptarii solicitarii contestatorului pentru fiecare produs ar
trebui sa examineze un document confirmativ privind calitatea produsului ceea ce
va genera un volum de lucru mare pentru evaluare, din care considerente acestea
nu pot fi retinute, fiind in contradictie cu principiul proportionalitatii, prevazut la
art. 7 lit. 1) din Legea nr. 131/2015, care urmeaza a fi aplicat de autoritatea
contractantd nemijlocit in ceea ce priveste raportul dintre obiectul contractului de
achizitie publica si cerintele solicitate a fi indeplinite de catre operatorii economici
interesati, Tn masura 1n care cerinfele impuse prin documentatia de atribuire nu
depdseasc limitele a ceea ce este adecvat si necesar in scopul realizari obiectivelor
urmarite, in context, Agentia invedereaza prevederile pct. 21 subpct. 2) din
hotarirea Guvernului nr. 667 din 27.05.2016, pentru aprobarea Regulamentului cu
privire la activitatea grupului de lucru pentru achizitii, potrivit caruia grupul de
lucru este obligat sa asigure participarea pe scara largd a operatorilor economici la
procedurile de achizitie, in scopul asigurdrii concurentei si combaterii concurentei
neloiale in domeniul achizitiilor publice, ceea ce, ca consecintd, duce si la
asigurarea respectarii principiului prevazut la art. 7 lit. a) din aceeasi Lege:
,utilizarea eficientd a banilor publici si minimizarea riscurilor autoritatilor
contractante".

Afirma ca, Agentia Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor, prin decizia
nr. 3D-548-20 din 07.08.2020, a admis contestatia depusd de SRL Medeferent
Grup SRL, pe marginea ce tine de acceptarea medicamentelor ce sunt in proces de
autorizare repetatd, in calitate de ofertd posibild, obligand Centrul pentru Achizitii
Publice Centralizate in Sanatate sa modifice documentatia de atribuire, in termen
panad la 10 zile de la primirea deciziei.

Sustine ca, cu decizia data nu sunt de acord, o considera ca fiind neintemeiata
si pasibila anuldrii din urmatoarele considerente.

Specificd ca, conform pct. 2 din Regulamentul aprobat prin ordinul
Ministerului Sanatdtii nr. 739/2012 cu privire la reglementarea autorizarii
produselor medicamentoase de wuz uman si introducerea modificarilor
postautorizare, medicamentele de uz uman pot fi puse pe piata Republicii
Moldova, numai dupad eliberarea Certificatului de inregistrare a medicamentului de
catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Totodata, conform art. 11 alin. 5) din Legea nr. 1456/1993 cu privire la
activitatea farmaceuticd, se interzice utilizarea 1n practica medicala a
medicamentelor, altor produse farmaceutice si parafarmaceutice fara autorizarea
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Prin urmare, reiesind din prevederile pct. 60 din Regulamentul enuntat,
autorizarea repetatd se solicitd in termen ce nu ar depasi 6 luni inainte de expirarea



termenului de valabilitate a Certificatului de inregistrare a medicamentului.
Respectiv, detindtorii Certificatelor de inregistrare ale medicamentelor sunt
obligati din timp, cu 6 luni inainte de expirarea termenului de valabilitate a
Certificatului de inregistrare a medicamentului, sd solicite autorizarea repetata a
medicamentelor la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Aceasta
prevedere se referd si la medicamentele enumerate de catre operatorul economic
contestatar, SRL Medeferent Grup. Or, conform art. 11 alin. (4) din Legea nr,
1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd, Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale intreprinde masuri in vederea asigurarii autorizarii
medicamentelor, altor produse farmaceutice in termen de pana la 90 de zile de la
data depunerii cererii de autorizare. Respectiv, medicamentele enumerate de
contestatar ar fi avut statut de medicamente autorizate pe teritoriul Republicii
Moldova, in cazul respectarii prevederilor mentionate supra.

Releva cd, argumentul contestatarului SRL Medeferent Grup privind
suspendarea activitdtii Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in
perioada starii de urgenta datorate pandemiei COV1D-19 nu poate fi retinut, ludnd
in considerare emiterea ordinelor de cdtre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale privind autorizarea produselor medicamentoase de uz
uman pe parcursul perioadei starii de urgentd, care a durat in intervalul dintre
17.03.2020-15.05.2020: nr. Rg04-000085 din 09.04.2020; nr. Rg04-000099 din
30.04.2020; nr. Rg04-000106 din 13.05.2020, prin care au fost autorizate
medicamente in mod repetat pe teritoriul Republicii Moldova.

Precizeaza cd, in cazul expirdrii Certificatului de Inregistrare a
medicamentului, acesta obtine statut de medicament neautorizat, chiar daca pentru
medicamentele pentru care s-a solicitat autorizare repetata sunt prevazute anumite
facilitati reglementate prin pct. 66% din Regulamentul aprobat ordinul Ministerului
Sanatitii nr. 739/2012 si anume: se permite importul seriilor fabricate in
conformitate cu prevederile anterioare timp de 6 luni de la data expirarii
inregistrarii precedente, inclusiv in perioada de la expirarea Certificatului de
inregistrare pana la finalizarea procedurii de autorizare repetatd, sau 6 luni de la
finalizarea procedurii de autorizare repetatd dacda aceasta a avut loc pana la
expirarea termenului Certificatului de inregistrare precedent.

Mentioneazd cd, depunerea cererii privind autorizarea repetatd a unui
medicament nu presupune autorizarea imediatd a acestuia. Astfel, pct. 60! din
Regulamentul parobat prin ordinul Ministerului Sanatatii nr. 739/2012 prevede ca,
autorizarea repetata se va efectua prin procedurda simplificatd pentru
medicamentele enumerate in pct. 562. Conditiile de autorizare repetatd a
medicamentelor mentionate fiind identice celor prezentate in capitolul III sectiunea
1'. Respectiv, in conformitate cu pct. 56 din actul normativ prenotat, la cerere se



anexeaza urmatoarele: ultimul dosar acceptat de EMA sau de autoritatile nationale
competente din tarile Spatiului Economic European sau Elvetia, SUA, Canada,
Japonia, Australia, inclusiv toate informatiile depuse pentru sustinerea oricdrei
variatii, ce este aprobata la momentul depunerii cererii in Republica Moldova;
declaratia pe propria raspundere a solicitantului ca dosarul depus este identic cu cel
acceptat de catre EMA sau de catre autoritatile de reglementare nationale
competente din tarile Spatiului Economic European sau Elvetia, SUA, Canada,
Japonia, Australia; Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandarilor
OMS (original) sau Certificatul de 1inregistrare a medicamentului in tara
producdtorului sau detindtorului (copia autentificatd notarial, apositilatd sau
supralegalizatd, dupd caz); Autorizatia de fabricatie (copia autentificatd notarial,
apostilata sau supralegalizata, dupa caz); Certificatul GMP pentru toti producatorii,
inclusiv de substantd activa (se prezintd Certificatul GMP sau Certificatul de
conformitate cu Ph. Eur. (CEP)), producere in bulk si poducatorului produsului
finit (conform recomandarilor OMS) cu indicarea datei si rezultatelor ultimei
inspectii (copiile autentificate notarial, apostilate sau supralegalizate, dupa caz).
Pentru producitorii, care dispun de certificate GMP inregistrate in baza de date
EudraGMDP, nu se prezinta copiile acestor certificate pe suport hartie. O referinta
la registrul electronic EudraGMDP este consideratd suficientd; Rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) in limba romand; Proiectul prospectului pentru
pacient in limba roména; Macheta grafica color al ambalajului primar si secundar.

Retine ca, procedura de autorizare repetatd nu poate fi finalizatd in cazul
lipsei unuia dintre documentele enumerate. Respectiv, in cazul acceptarii
medicamentelor pentru care a fost solicitatd autorizare repetata in cadrul procedurii
de achizitie publica, Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, in
calitate de autoritate contractanta, risca sa contracteze medicamente neautorizate,
care pot ramane neautorizate pe Intreaga perioada a executdrii contractelor de
achizitii publice.

Sustine cd, in conformitate cu prevederile art. 11 alin. (6), (7) si (8) din
Legea nr. 1456/1993, medicamente neautorizate pot fi importate, distribuite si
folosite in practica medicald doar in urmdtoarele cazuri: medicamentele sunt
preparate in farmacii conform prescriptiilor magistrale, cu continut de ingrediente
(substante medicamentoase) autorizate, precizind ca Centrul achizitioneaza doar
medicamente fabricate industrial sau produse printr-o metoda care implicd un
proces industrial; in cazuri deosebite (cataclisme, catastrofe, epidemii, epizootii,
intoxicatii Tn masa, alte cazuri ce ameninta sdndtatea oamenilor; absenta analogilor
sau a substituentilor pe piata farmaceuticd).

Mentioneaza cd, toate medicamente enumerate de catre contestatar au
analogi/substituenti pe piata farmaceutica; medicamentele sint solicitate pentru a fi



folosite ca mostre la etapa de autorizare, pentru cercetari preclinice, studii de
bioechivalentd si studii clinice, precum si ca materiale destinate prezentarii la
expozitii, congrese, conferinte, simpozioane etc.

Precizeaza ca, medicamentele enumerate de catre contestatarul SRL
Medeferent Grup, avand statut de medicamente neautorizate, Certificatul de
inregistrare al carora a expirat, nu se incadreazd in prevederile enumerate, or,
acceptarea medicamentelor pentru care a fost depusa cerere de autorizare repetata
la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, doar in limitele listei
enumerate de catre contestatar, conduce la incdlcarea principiului asigurarii
concurentei si combaterii practicilor anticoncurentiale, prevazut conform art. 7 lit.
c) din Legea nr. 131/2015 privind achizitiile publice. Totodatad, reiesind din
prevederile art. 11 alin. (7) din Legea nr.1456/1993, este ilegala acceptarea
medicamentelor neautorizate in Republica Moldova (chiar dacda a fost depusa
cerere de autorizare repetatd), atdt timp cat existd analogi/substituenti
(medicamente) autorizati in Republica Moldova.

In temeil art.214 Cod administrativ, a solicitat suspendarea partiali a
deciziei Agentiei Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor nr. 03D-548-20 din
07.08.2020, prin care Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate se
obligd, ca masura de remediere, In termen de pand la 10 zile de la primirea
prezentei decizii, s modifice documentatia de atribuire in cadrul procedurii de
achizitie publica nr. 20/00072, in partea ce {ine de acceptarea medicamentelor ce
sunt in proces de autorizare repetatda in calitate de ofertd posibila, deoarece
modificarea mentionatd contravine prevederilor art. 11 alin. (7) din Legea nr.
1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica.

Solicita anularea partiald a deciziei Agentiei Nationale pentru Solutionarea
Contestatiilor nr. 03D-548-20 din 07.08.2020 privind solutionarea contestatiilor
formulate de catre SRL Medeferent Grup pe marginea procedurii de achizitie
publica nr. 20/00072, in partea ce tine de acceptarea medicamentelor ce sunt in
proces de autorizare repetata in calitate de oferta posibila.

La 18.09.2020, reprezentantul paratului Agentia Nationald pentru
Solutionarea Contestatiilor a Tnaintat referintd la cererea de chemare in judecata,
solicitind respingerea cererii de chemare in judecatd ca fiind neintemeiata,
invocind ca, prin contestatia depusd, SRL Medeferent Grup a Tnaintat pretentii
fata de cerinta: pentru toate loturile se acceptd doar medicamente autorizate in
Republica Moldova.

Sustine cd, in vederea aprecierii pretentiel nominalizate, Agentia a avut in
vedere pct. 21 subpct. 2) din hotararea Guvernului nr. 667 din 27.05.2016, pentru
aprobarea Regulamentului cu privire la activitatea grupului de lucru pentru
achizitii, grupul de lucru este obligat sa asigure participarea pe scara largd a



operatorilor economici la procedurile de achizitie, in scopul asigurarii concurentei
si combaterii concurentei neloiale In domeniul achizitiilor publice, iar art. 7 lit. c)
din Legea nr. 131/15 prevede expres cd unul dintre principiile fundamentale a
relatiilor privind achizitiile publice este principiul concurentei, care presupune
asigurarea conditiilor de manifestare a concurentei in asa fel incat orice operator
economic, cu calificare si oferta corespunzatoare necesitatii reale a autoritatii, sa
poata participa la procedura de atribuire si sa dispuna de posibilitatea egala de a fi
desemnat castigator.

Mentioneaza ca, participarea in cadrul procedurilor de achizitii publice nu
garanteazd nemijlocit s1 faptul obtinerii unui contract de achizitii publice,
selectarea ofertantilor castigatori se efectueaza in baza criteriilor de atribuire
reglementate de Legea nr. 131/15 privind achizitii publice, iar pentru procedura din
spetd criteriul pentru atribuirea contractului de achizitie a fost ,,cel mai mic pret”
si, prin urmare, doar ofertantul care ofera cel mai mic pret pentru produsele
ofertate va putea obtine contractul de achizitie.

Releva ca, ofertantii pentru a participa la o procedurd desfasurata de cétre
Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate urmeaza sa inregistreze
produsele ce urmeaza a fi ofertate, neavind certitudinea ca vor deveni cistigatori ai
procedurilor respective, aceasta reprezentdind o cerintd demotivantd pentru
potentialii ofertanti ce eventual ar propune produse noi, inca neinregistrate in
Republica Moldova.

Indica ca, art. 11 alin. 2 din Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceuticd prevede cd, Certificatul de inregistrare a medicamentuluir se
elibereaza gratis si este valabil pe un termen de 5 ani. Dupa expirare, acesta este
reinnoit si ramine valabil pe o duratd nedeterminata, si prin urmare, procedura este
de reinoire, or chiar reclamantul indicd in cererea de chemare in judecata ca, pct.
60! din Regulemantul aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii nr. 739/2012
prevede cd autorizarea repetata se va efectua prin procedura simplificata.

Considera cd, nu pot fi puse la indoiald prevederile art. 11 alin. (5) din Legea
nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica, conform carora se interzice
utilizarea in practica medicald a medicamentelor, altor produse farmaceutice si
parafarmaceutice fara autorizarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, insa, totodatd urmeaza a fi inteles faptul ca participarea operatorului
economic la procedurile de achizitii publice nu poate fi echivalatd cu plasarea pe
piatd a produselor sau utilizarea acestora in practica medicald, deoarece Centrul
pentru Achizitii Publice Centralizate in Sdndtate in trecut prevedea in documentatia
de atribuire, ca si conditie, ca medicamentele neautorizate la momentul atribuirii
contractului sa fie autorizate in decurs de 90 de zile de la atribuire si nu a
argumentat sub nici o forma cauzele care au impus de a renunta la respectiva



practica.

Sustine cd, n cazul din spetd, in eventualitatea admiterii cererii de chemare
in judecata, cerinta autoritdfii contractante ,,pentru toate loturile se acceptd doar
medicamente autorizate in Republica Moldova” ar ramine obligatorie pentru
ofertanti la procedura de licitatie publica nr. 20/00072. Prin urmare, in situatia data
vor putea fi propuse, produse doar din gama celor autorizate deja, iar acest fapt
este in contradictie cu principiul liberalizarii si extinderii comertului international,
precum si liberei circulatii a marfurilor, libertatea de stabilire si prestare a
serviciilor, precum si utilizarea eficienta a banilor publici, principii statuate la art. 7
din Legea nr. 131/2015 privind achizitiile publice.

[ar in situatia inversa, de respingere a cererii reclamantului, releva ca,
potentialul castigator al procedurii oricum va fi obligat sa autorizeze produsele
ofertate, Tnainte de a le plasa pe piatd sau a le livra IMSP-lor pentru utilizarea lor n
practicd, iar in scopul asigurdrii principiului minimizarii riscului autoritatii
contractante de un comportament neadecvat al operatorului economic, conditia de
autorizare poate fi inclusd ca si clauzd de executare a contractului, respectiv va
putea fi aplicat instrumentul garantiei de bund executie prevazut de Legea nr.
131/15 privind achizitiile publice.

Indica ca si prevederile art. 11 alin. (7) din Legea cu privire la activitatea
farmaceutica nr. 1456-XII din 25.05.1993, conform caruia in cazuri deosebite
(cataclisme, catastrofe, epidemii, epizootii, intoxicafii in masa, alte cazuri ce
amenintd sanatatea oamenilor; absenta analogilor sau a substituentilor pe piata
farmaceutica, necesitatea reducerii cheltuielilor pentru achizitiile publice de
medicamente), Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este in drept sa
permitd importul, distribuirea si folosirea in practica medicala a medicamentelor,
altor produse farmaceutice, parafarmaceutice si materiei prime medicamentoase
neautorizate in Republica Moldova, dar autorizate in tara de origine.

Astfel, releva ca, cu referire la medicamente, Centrul pentru Achizitii
Publice Centralizate In Sandtate a aplicat cu succes norma prevazutd mai sus
pentru a economisi banii publici si a stimula concurenta in cadrul procedurilor de
achizitii publice de medicamente, pe marginea aplicarii normei citate existind deja
si practica judiciard (cauza ICS ,,Farmina” SRL citre Agentia Nationald pentru
Solutionarea Contestatiilor, intervenient Centrul pentru Achizifii Publice
Centralizate in Sanatate dosar nr. 3-1073/2018), iar abordarea exact inversa a
Centrului pentru speta din litigiu cel putin ramine neclara.

Prin urmare conchide cd, Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in
Sanatate putea introduce mentiuni similare cum ar fi: ,,trebuie sd fie autorizate de
catre Agentia Europeanda a Medicamentului, sau in cel putin o tara cum ar fi
Elvetia, SUA, Japonia, Australia”, astfel cum a procedat in cazul procedurii nr.



18/02412 din 20.07.2018, iar o astfel de abordare este mai potrivitd pentru
stimularea concurentei in cadrul procedurilor de achizitii publice.

Prin incheierea Judecdtoriei Chisinau, sediul Riscani din 25.08.2020,
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a fost introdusd in proces in
calitate de tert. (f.d.75)

Prin referinta depusa la 03.09.2020, reprezentantul tertului Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a mentionat cd, in corespundere cu
Regulamentul privind autorizarea medicamentelor, aprobat prin ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 739 din 23.07.2012, pct. 2, prevede cd, medicamentele de
uz uman pot fi puse pe piata Republicii Moldova, numai dupa eliberarea
Certificatului de inregistrare a medicamentului de catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

Afirma ca, conform Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceutica, art. 11 alin. (5), se interzice utilizarea in practica medicald a
medicamentelor, altor produse farmaceutice si parafarmaceutice fara autorizarea
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Reiesind din prevederile pct. 60 din Regulamentul enuntat, autorizarea
repetata se solicitd Tn termen ce nu ar depasi 6 luni Tnainte de expirarea termenului
de valabilitate a certificatului de inregistrare a medicamentului. Astfel, detinatorii
certificatelor de inregistrare a medicamentelor sunt obligati cu 6 luni inainte de
expirarea termenului de valabilitate Certificatului de nregistrare a medicamentului
sd solicite autorizarea repetatd a medicamentelor la Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

Mentioneazd cd, in cazul expirarii Certificatul de inregistrare a
medicamentului, acesta obtine statut de medicament neautorizat, chiar daca pentru
medicamentele pentru care s-a solicitat autorizare repetatd sunt prevazute
specificari reglementate prin pct. 66> din Regulamentul privind autorizarea
medicamentelor, si anume: se permite importul seriilor fabricate in conformitate cu
prevederile anterioare timp de 6 luni de la data expirarii inregistrarii precedente,
inclusiv 1n perioada de la expirarea certificatului de nregistrare pana la finalizarea
procedurii de autorizare repetatd, sau 6 luni de la finalizarea procedurii de
autorizare repetatd dacd aceasta a avut loc pana la expirarea termenului
certificatului de Inregistrare precedent.

Cu privire la argumentul invocat de catre SRL Medeferent Grup, privind
suspendarea activitdfii Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. in
perioada starii de urgentd datorate pandemiei COVID-19, afima ca, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nu si-a sistat activitatea in perioada
starii de urgenta decretate. Acest fapt fiind atestat prin ordinele emise de catre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale privind autorizarea produselor



medicamentoase de uz uman in perioada 17.03.2020-15.05.2020: ordin nr. Rg04-
000085 din 09.04.2020; nr. Rg.04-000099 din 30.04.2020 si nr. Rg04-000106 din
13.05.2020.

Susidiar, mentioneazd faptul ca, la data de astdazi, la Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sunt depuse urmatoare dosare ale
detindtorului NCPC International Corp. China, interesele caruia sunt reprezentate
prin procurd, de catre compania SRL Medeferent Grup: 1. Glucoza 50 mg/ml, 100
mg/ml solutie perfuzabild 100 ml; 200 ml; 250 ml; 400ml; 500 ml,NI ( flacon sticla
si flacon PP); 2. Solutie Ringer 8,6 mg/0,3 mg/0,33 mg/ml solutie perfuzabila 200
ml, 400 ml N1 (flacon sticla si flacon PP); 3. Clorura de sodiu 9 mg/ml solutie
perfuzabila 100 ml; 200 ml; 250ml; 400ml; 500ml, N1 (flacon PP si sticld); 4.
Metronidazol 5 mg/ml, solutie perfuzabilda 100 ml N1 (flacon sticld si flacon PP),
5. Ampicilina, pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila 500 mg N10, 1000 mg
N10; 6. Amoxicilind, pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila 500 mg N10,
1000 mg N10; 7. Cefazolina, pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila 500 mg
N10; 1000 mg N10; 8. (Jeltazidima, pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
500 mg N10, 1000 mg N10, 2000 mg N1; 9. Ceftriaxona, pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila 500 mg, 1000 mg, 2000 mg N10.

Conchide cd toate dosarele enumerate au fost depuse dupa expirarea
certificatelor de inregistrare precedente, respectiv a fost solicitatd procedura de
autorizare primara.

Reprezentantul SRL Medeferent Grup, prin referinta depusa la 22.09.2020, a
invocat cd, prin contestatia depusa la Agentia Nationald pentru Solutionarea
Contestatiilor, Medeferent Grup SRL a solicitat acceptarea in cadrul procedurii de
achizitie si a medicamentelor aflate in autorizare repetatd, avand in vedere ca au
mai existat proceduri organizate de reclamant in cadrul cdrora au fost acceptate
astfel de medicamente. Refuzul reclamantului, exprimat si in cadrul sedintei de
examinare a contestatiel din 27.07.2020, a fost motivat prin numarul mare de
medicamente si volumul mare de lucru, or avand in vedere cd in cadrul achizitiilor
publice cele ce urmau sa primeze sunt principiile achizitiilor publice - dat fiind si
faptul ca sursele financiare sunt bani publici, care nu pot fi cheltuiti in plus doar
din motivul ca este un volum mare de lucru.

Considera cd, acest aspect urma sd intereseze pe reclamant, marirea
concurentei si utilizarea eficientd a banilor publici, or, procedura de autorizare a
medicamentelor este deja de competenta Agentiei Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale, iar de competenta grupului de lucru a reclamantului era si
este in continuare organizarea procedurilor de achizitionare a medicamentelor in
acord cu principiile de achizitii publice.

Indica, la afirmatia reclamantului ca, ,,(...) examinarea unui document



confirmativ privind calitatea produsului ceea ce va genera un volum de lucru
mare pentru evaluare (...)" - calitatea tuturor medicamentelor importate este
certificata de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, niciun
medicament nu este plasat pe piatd in lipsa acestui certificat, iar reclamantul nu
este autoritatea care verifica calitatea medicamentelor si nici autoritatea care sa
solicite prezentarea certificatului de calitate. Totodata nici in cazul produselor
neautorizate/neinregistrate, reclamantul nu solicitd prezentarea certificatului de
calitate la data deschiderii ofertelor; asta ar fi absurd avand in vedere ca
certificatul se obtine la importul lotului de medicamente, indiferent de statutul lor
(autorizate/neautorizate/autorizate repetat), adica la un interval oarecare de timp
desemnarii castigatorului.

Considera ca, reclamantul confunda termenul de medicament
neinregistrat/neautorizat si medicamentele aflate in autorizare repetati. In cadrul
procedurilor de achizitie a medicamentelor organizate de reclamant, sunt
proceduri 1n care acesta a solicitat medicamente neautorizate/neinregistrate in
Republica Moldova, precum si proceduri in care au fost solicitate si acceptate si
medicamente aflate in autorizare repetatd. Astfel in cerintele privitor la bunurile
licitate, autoritatea indica expres: ,,se acceptd medicamente neautorizate in
Republica Moldova" sau ,se acceptd preparat autorizat §i neautorizat in
Republica Moldova"

Cu referire la invocarea de catre reclamant a Tncdlcarii termenului de 6 luni
pentru depunerea dosarelor spre autorizare repetata, releva ca, acceptarea de catre
reclamant si a medicamentelor aflate in autorizare repetata a fost in 2019 obiectul
contestatiei depuse de Medeferent Grup SRL, procedura de achizitie nr. 18/03866
din 27.12.2018. La solicitarea companiei de a accepta doar medicamente
autorizate, reclamantul a argumentat acceptarea si a celor aflate in autorizare
repetatd prin ,,(...) cerinta (...) a fost inclusa cu scopul aplicarii prevederilor art. 6,
lit. a) si c¢) al Legii nr. 131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice si anume
maririi concurentei, utilizarii eficiente a banilor publici $i minimizarii riscurilor
autoritatii contractante. Acelasi argument a fost invocat de catre Medeferent Grup
SRL si 1n speta in cauzd, avand in vedere cd pentru unele produse nu exista
concurenta si este evident ca 1n astfel de cazuri pretul medicamentului va devia in
sensul majorarii acestuia.

Indica ca, Medeferent Grup SRL contesta-se atunci si faptul cd operatorul
desemnat castigator depuse-se dosarele spre autorizare repetatd cu depasirea
termenului de 6 luni de zile, indicat in pct. 60 al Regulamentului, sect. 3, cap. I
Regulament cu privire la autorizarea medicamentelor, ordin MS nr. 739/2012, iar
Agentia Nationald pentru Solutionarea Contestatiilor, solicita-se pozitia Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale referitor la termenul de 6 luni de zile,



s anume, ,,daca nerespectarea de catre solicitant (in partea ce fine de termenul de
depunere a solicitarii) a prevederilor pct. 60 (...) constituie temei de respingere a
autorizarii repetate a medicamentelor ?", aceasta a raspuns ca ,,(...) nerespectarea
de catre solicitant a prevederilor pct. 60 din Regulamentul mentionat supra, nu se
regaseste in temeiurile prevazute exhaustiv la art. 112 din Legea nr. 1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceutica" si ,,(...) operatorul economic nu este limitat de
dreptul de a depune cererea pentru reautorizarea medicamentului dupa expirarea
Certificatului de inregistrare.

Releva ca, la solicitarea Medeferent Grup SRL cu privire la termenul de 6
luni de zile, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a raspuns ca, (...)
cadrul normativ in domeniu nu reglementeaza expres situatiile in care cererea de
reinnoire a certificatului este depusa de catre detindtor peste termenul stabilit la
pct. 60 din Anexa nr. 1 la ordinul Ministerului Sanatatii nr. 739/2012, respectiv in
situatiile specificate, daca in perioada de valabilitate a Certificatului de
inregistrare datele specificate in certificat si in documentele de autorizare nu au
suferit modificari, este aplicatd procedura de autorizare repetata.

Prin incheierea Judecatoriei Chisinau, sediul Riscani din 05.09.2020, s-a
admis cererea Centrului pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate privind
suspendarea partiala a executarii deciziei nr. 03D-548-20 din 07.08.2020, emisa de
Agentia Nationalda pentru Solutionarea Contestatiilor privind solutionarea
contestatiilor formulate de catre SRL Medeferent Grup pe marginea procedurii de
achizitie publica nr. 20/00072, in partea ce tine de: obligarea Centrului pentru
Achizitii Publice Centralizate in Sdnatate, ca masurd de remediere, in termen de
pana la 10 zile de la primirea prezentei decizii, sa modifice documentatia de
atribuire in cadrul procedurii de achizitie publica nr. 20/00072, in partea ce tine de
acceptarea medicamentelor ce sunt Tn proces de autorizare repetatd in calitate de
ofertd posibild, pana la pronuntarea unei hotariri definitive asupra fondului cauzei.
(f.d.82-87)

In sedinta de judecati, reprezentantii reclamantului, Centrul pentru Achizitii
Publice Centralizate in Sandtate, Ana Binzari si Constantin Nedelea, au sustinut
pretentiile invocate in cererea de chemare in judecatd, solicitind admiterea lor
integrala.

Reprezentantul paratului  Agentia Nationalda Pentru  Solutionarea
Contestatiilor, in sedinta de judecata nu s-a prezentat, fiind citat legal despre locul,
data si ora examindrii cauzel, nu a solicitat aminarea examinarii, iar in situatia in
care a fost prezentata referinta, instanta a considerat posibila examinarea cauzei in
lipsa lui. (f.d.74)

Reprezentantul tertului Agentia Medicamentuui si Dispozitivelor Medicale
in sedinta de judecatd nu s-a prezentat, fiind citat legal despre locul, data si ora



examindrii cauzei, nu a solicitat aminarea examindrii, iar in situatia in care a fost
prezentatd referinta, instanta a considerat posibila examinarea cauzei in lipsa lui.

Reprezentantul tertului SRL Medefernt Grup, Aliona Cuciuc, in sedinta de
judecata a solicitat respingerea integrala a cererii de chemare in judecata in temeiul
argumentelor prezentate in referinta.

Audiind explicatiile participantilor la proces, studiind materialele dosarului
prin prisma pertinentei si admisibilitatii, in raport cu argumentele invocate in
cererea de chemare in judecata si in referintele depuse de partea parata si terti
asupra acesteia, instanta de contencios administrativ, concluzioneaza cd actiunea
este admisibild si urmeazda a fi admisd ca fiind Intemeiatd, din urmadtoarele
considerente.

In conformitate cu prevederile art. 20 alin. 1 Cod administrativ, daca printr-o
activitate administrativa se incalca un drept legitim sau o libertate stabilitd prin
lege, acest drept poate fi revendicat printr-o actiune in contencios administrativ, cu
privire la care decid instantele de judecatda competente pentru examinarea
procedurii de contencios administrativ, conform prezentului cod.

Aderent, art. 189 alin. 1 Cod administrativ, stabileste ca orice persoana care
revendicd incalcarea unui drept al sdu prin activitatea administrativda a unei
autoritati publice poate inainta o actiune in contencios administrativ.

Conform art. 53 alin. 1, 2 Cod administrativ, competenta reprezinta
totalitatea atributiilor acordate autoritatilor publice sau persoanelor din cadrul
acestora prin lege sau alte acte normative. Competenta se stabileste la momentul
initierii procedurii administrative, iar art. 57 alin. 1 al aceluiasi act normativ,
stabileste ca, activitatea administrativa se realizeaza numai de autoritatea publica
competenta si in limitele competentei legale.

In conformitate cu art. 80 alin. 1 din Legea nr. 131 din 03.07.2015 privind
achizitiile publice, Agentia Nationald pentru Solutionarea Contestatiilor este o
autoritate publica autonoma si independenta fata de alte autoritati publice, fata de
persoane fizice si juridice, care examineazd contestatiile formulate in cadrul
procedurilor de achizitie publica.

In conformitate cu art. 80 alin. 7 din Legea nr. 131 din 03.07.2015, Agentia
Nationald pentru Solutionarea Contestatiilor este independentd si nu poate fi
subordonata niciunei alte autoritati sau institutii publice, avind obligatia de a apara
drepturile si interesele legitime ale tuturor partilor implicate in contestatiile trimise
spre solutionare fard nicio privilegiere sau discriminare. Deciziile Agentiel
Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor pot fi contestate in instanta de
judecata.

In conformitate cu art. 84 alin. 1-3 din Legea nr. 131/2015, Agentia
Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor este competentd sa solutioneze



contestatiile cu privire la procedurile de achizitie publica potrivit regulamentului
de organizare si functionare a acesteia. In exercitarea atributiilor sale, Agentia
Nationala pentru Solutionarea Contestatiillor adopta decizii. Procedura de
examinare a contestatiillor se desfagoara cu respectarea principiilor legalitatii,
celeritatii, contradictorialitatii si a dreptului la aparare.

In confomitate cu 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 §i poate pronunta o decizie prin care il anuleaza in parte sau
in tot, obligd autoritatea contractantd sa emitd un act sau dispune orice altd masura
necesard pentru remedierea actelor ce afecteaza procedura de atribuire. In cazul in
care Agentia Nationald pentru Solutionarea  Contestatiilor  dispune
modificarea/eliminarea oricdror specificatii tehnice din caietul de sarcini ori din
alte documente emise 1n legaturd cu procedura de atribuire, autoritatea contractanta
are dreptul de a anula procedura de atribuire in conditiile art. 71.

In conformitate cu prevederile pct. 35 a Regulamentului de organizare si
functionare a Agentiei Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor, aprobat prin
hotararea Parlamentului Republicii Moldova nr. 271 din 15.12.2016, Agentia are
obligatia de a apara si realiza drepturile si interesele legitime invocate in
contestatiile supuse solutionarii, fara privilegii si fara discriminari.

Conform pct. 5 din Regulamentului enuntat, Agentia 1isi exercita
consilierilor de solutionare a contestatiillor, a principiilor transparentei si
impartialitatii in luarea deciziilor.

Conform pct. 2-3 din hotédrirea Guvernului nr. 1126/2016 cu privire la
Centrul pentru achizitii publice centralizate in sdnatate, Centrul este o institutie
publica nonprofit, cu autonomie financiard, care activeaza in baza principiilor
autogestiunii, in care Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale are calitatea
de fondator.

Centrul, ca autoritate centrald pentru achizitii, planificd i desfasoara
procedurile de achizitii publice de medicamente, alte produse de uz medical,
dispozitive medicale, transport specializat medical, servicii de mentenantd a
dispozitivelor medicale si a sistemelor informationale incluse in Registrul medical,
servicii de tratare si eliminare a deseurilor medicale, atribuie contracte de achizitii
publice, precum si evalueaza si supravegheaza executarea contractelor de achizitii
publice de medicamente, alte produse de uz medical, dispozitive medicale,
transport specializat medical, servicii de mentenantd a dispozitivelor medicale si a
sistemelor informationale incluse in Registrul medical, servicii de tratare si
eliminare a deseurilor medicale pentru necesitatile sistemului de sanatate din
contul mijloacelor bugetului de stat, bugetelor unitatilor administrativ-teritoriale,



mijloacelor financiare ale institutiilor publice, mijloacelor fondurilor asigurarilor
obligatorii de asistentd medicald si al imprumuturilor externe raportate la datoriile
de stat directe sau garantate.

La caz instanta retine cd, Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in
Sanatate, a publicat in Buletinul achizitiilor publice nr. 41 din 07.07.2020 un anunt
de participare la licitatie deschisa nr. 20/00072, privind achizitionarea
medicamentelor necesare institutiuilor medico-sanitare publice (IMSP) si
institutiilor bugetare care pesteaza servicii medicale si sociale pentru anul 2021
(Lista de bazd), potrivit cdruia, relevant spetei, autoritatea contractanta a indicat
conditia: Pentru toate loturile se acceptd doar medicamente autorizate in Republica
Moldova. (f.d.55)

In calitatea de persoani interesatd in cadrul procedurii de achizitie public
nr. 20/00072, operatorul economic SRL Medeferent Grup a depus contestatie la
Agentia Nationald pentru Solutionarea Contestatiilor pe marginea desfasurarii
procedurii mentionate, exprimindu-si dezacordul fatd de modul de intocmire a
documentatiei de atribuire a procedurii de achizitie publica nr. 20/00072, si anume
fatd de cerinta indicata in documentatia de atribuire: Pentru toate loturile se accepta
doar medicamente autorizate in Republica Moldova, solicitind sd fie acceptate si
cele care sunt in curs de autorizare repetatd, invocind in acest sens ca detine in stoc
medicamente, care se afla in curs de autorizare repetata. (f.d.38-41)

In urma examinarii contestatiei, la 07.08.2020 Agentia Nationald pentru
Solutionarea Contestatiilor a adoptat decizia nr. 03D-548-20, prin care a admis
contestatia depusa de SRL Mederferent Grup, cu obligarea Centrului pentru
Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, ca masura de remediere, in termen de
10 zile de la primirea prezentei decizii, sd accepte medicamente ce sunt in
procedura de autorizare repetata in calitate de oferta posibila. (f.d.42-61)

Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, nefiind de acord cu
decizia nr. 03D-548-20 din 07.08.2020 emisda de Agentia Nationald pentru
Solutionarea Contestatiilor, in partea ce tine de acceptarea medicamentelor ce sunt
in proces de autorizare repetata in calitate de ofertd posibild, s-a adresat instanta de
judecata cu prezenta cerere.

In spetd, instanta de contencios administrativ retine ci, in cauza dedusi
judecdtii, se contestd decizia nr. 03D-548-20 din 07.08.2020 emisd de Agentia
Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor, in partea ce tine de acceptarea
medicamentelor ce sunt in proces de autorizare repetata in calitate de ofertda
posibila.

Din analiza normelor de drept susindicate, instanta de contencios
administrativ noteaza cd, Agentia Nationald pentru Solutionarea Contestatiilor este
competenta sa emitd actul administrativ contestat, Centrul pentru Achizitii Publice



Centralizate in Sandtate este subiect cu drept de sesizare a instantei de contencios
administrativ la contestarea actului administrativ individual defavorabil vizat in
speta, iar actul administrativ contetstat nu este exceptat de la controlul judiciar al
legalitdtii, fiind emis de autoritatea competenta.

Astfel, in circumstantele enuntate, prin prisma art. 207 Cod administrativ,
instanta de contencios administrativ, prin incheierea protocolara din 29.09.2020, a
recunoscut drept admisibila actiunea de contencios administrativ la cererea de
chemare in judecatd depusd de Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in
Sanatate impotriva Agentiei Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor, tertii
SRL Medeferent Grup si Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
privind anularea actului administrativ individual defavorabil.

In conformitate cu prevederile art. 3 Cod administrativ, legislatia
administrativd are drept scop reglementarea procedurii de infiptuire a activitatii
administrative si a controlului judecdtoresc asupra acesteia, in vederea asigurarii
respectarii drepturilor si a libertdtilor prevazute de lege ale persoanelor fizice si
juridice, tinindu-se cont de interesul public si de regulile statului de drept.

Potrivit art. 21 Cod administrativ, autoritdtile publice si instantele de
judecata competente trebuie s actioneze in conformitate cu legea si alte acte
normative. Exercitarea atributiilor legale nu poate fi contrara scopului pentru care
acestea au fost reglementate. Autoritatile publice si instantele de judecatd
competente nu pot dispune limitarea exercitarii drepturilor si a libertatilor
persoanelor decit in cazurile si in conditiile expres stabilite de lege.

Conform art. 219 alin. 1 Cod administrativ, instanta de judecata este obligata
sa cerceteze starea de fapt din oficiu in baza tuturor probelor legal admisibile,
nefiind legatd nici de declaratiile facute, nici de cererile de solicitare a probelor
inaintate de participanti.

Conform art. 220 alin. 1 Cod administrativ, obtinerea probelor in procedura
contenciosului administrativ are loc conform art.art. 87-93, iar potrivit art. 221
alin. 1 al aceluiasi act normativ, autorititile publice sint obligate sd prezinte
instantei de judecatd, concomitent cu referinta, dosarele administrative. La
solicitarea instantei de judecatd, autoritatile publice sint obligate sd prezinte
suplimentar si alte documente pe care le detin, inclusiv cele electronice, si sa
acorde informatii.

Conform art. 195 Cod administrativ, Procedura actiunii in contenciosul
administrativ se desfdsoara conform prevederilor prezentului cod. Suplimentar se
aplica corespunzator prevederile Codului de procedura civila, cu exceptia art.169-
171.

In temeiul art. 93 Cod administrativ, fiecare participant probeaza faptele pe
care 151 intemeiaza pretentia.



In conformitate cu art. 117 alin. (1) Cod de proceduri civila, probe in pricini
civile sunt elementele de fapt, dobandite in modul prevazut de lege, care servesc la
constatarea circumstantelor ce justificd pretentiile si obiectiile partilor, precum si
altor circumstante importante pentru justa solutionare a pricinii.

Potrivit art. 121 Cod de procedura civila, instanta judecatoreasca retine spre
examinare §i cercetare numai probele pertinente care confirmd, combat ori pun la
indoiala concluziile referitoare la existenta sau inexistenta de circumstante,
importante pentru solutionarea justa a cazului.

In cadrul judecirii cauzei, din analiza probelor administrate in conformitate
cu legea, s-a stabilit cu certitudine ca, potrivit contestatiei depusa de SRL
Medeferent Grup, agentul economic isi expune dezacord cu modul de intocmire a
documentatiei de atribuire a procedurii de achizitie publica nr. 20/00072, si anume
fatd de cerinta indicata in documentatia de atribuire: Pentru toate loturile se accepta
doar medicamentele autorizate in Republica Moldova de autoritatea contractanta,
adica de Centrului pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, solicitind sa
fie acceptate si cele care sunt in curs de autorizare repetata.

Instanta atestd ca, prin decizia nr. 03D-548-20 din 07.08.2020, Agentia
Nationald de Solutionare a Contestatiilor, a admis contestatia formulatd de SRL
Medeferent Grup, cu obligarea Centrului pentru Achizitii Publice Centralizate n
Sanatate, ca masurd de remediere, in termen de 10 zile de la primirea prezentei
decizii, sa accepte medicamente ce sunt in procedura de autorizare repetatd in
calitate de oferta posibila. (f.d.42-61)

In spetd, instanta reitereaza ci, prin actiunea inaintati reclamanta a contestat
decizia Agentiei Nationale de Solutionare a Contestatiilor nr. 03D-548-20 din
07.08.2020 privind solutionarea contestatiilor formulate de catre SRL Medeferent
Grup pe marginea procedurii de achizitie publicd nr. 20/00072, in partea ce tine de
acceptarea medicamentelor ce sunt Tn proces de autorizare repetatd in calitate de
oferta posibila.

Instanta considera relevante cazului prevederile pct. 2 din Regulamentul cu
privire la autorizarea medicamentelor, aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 739 din 23.07.2012 cu privire la reglementarea autorizarii produselor
medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor post autorizare, conform
caruia medicamentele de uz uman pot fi puse pe piata Republicii Moldova, numai
dupad eliberarea Certificatului de inregistrare a medicamentului de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

In conformitate cu prevederile art. 11 alin. 5 din Legea nr. 1456 din
25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica, se interzice utilizarea in practica
medicald a medicamentelor, altor produse farmaceutice si parafarmaceutice fara
autorizarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.



Conform prevederilor pct. 60 din Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor, aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii nr. 739/2012,
autorizarea repetatd se solicitd in termen ce nu ar depasi 6 luni inainte de expirarea
termenului de valabilitate a certificatului de inregistrare a medicamentului.

Instanta retine ca, astfel, detinatorii Certificatelor de 1Inregistrare a
medicamentelor sunt obligati cu 6 luni Tnainte de expirarea termenului de
valabilitate a Certificatului de nregistrare a medicamentului, sa solicite autorizarea
repetatd a medicamentelor la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Retine instanta si faptul ca, pct. 662 din Regulamentul enuntat, statueaza ca,
pentru medicamentele pentru care s-a solicitat autorizarea repetatd, se permite
importul seriilor fabricate in conformitate cu prevederile anterioare timp de 6 luni
de la data expirdrii inregistrarii precedente, inclusiv in perioada de la expirarea
certificatului de inregistrare pana la finalizarea procedurii de autorizare repetata,
sau 6 luni de la finalizarea procedurii de autorizare repetatd daca aceasta a avut loc
pana la expirarea termenului certificatului de inregistrare precedent.

Astfel, instanta noteaza ca, in cazul expirarii Certificatului de inregistrare a
medicamentului, acesta obtine statut de medicament neautorizat, chiar daca pentru
medicamentele pentru care s-a solicitat autorizare repetatd sunt prevazute
specificari reglementate prin pct. 662.

Sub acest aspect, instanta releva prevederile art. 7 lit. ¢) din Legea nr.
131/2015, potrivit caruia, reglementarea relatiilor privind achizitiile publice se
efectueaza in baza principiilor printre care lit. c¢) asigurarea concurentei si
combaterea practicilor anticoncurentiale in domeniul achizitiilor publice.

In acest context instanta conchide ca, prin decizia nr. 03D-548-20 din
07.08.2020, Agentia Nationald pentru Solutionarea Contestatiilor, nu a luat in
consideratie prevederile art. 7 lit. ¢ din Legea nr. 131/2015, or, in cazul in care s-ar
fi admis 1n cadrul procedurii de achizitii a medicamentelor neautorizate sau in curs
de autorizare repetata, aceasta conditie ar fi condus la concurentd neloiala, dat fiind
faptul ca procedura de autorizare a medicamentelor necesita cheltuieli si procedure
suplimentare din partea operatorilor economici.

Mai mult, instanta retine, reiesind din rolul si atributiile consfintite in Legea
privind achizitiile publice nr. 131/2015, ca unica entitate care monitorizeaza si
efectueaza controlul asupra modului in care autoritdtile contractante respectd
procedura de achizitie publica si de atribuire a contractelor de achizitii publice este
Agentia Achizitii Publice, iar Agentia Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor
are competente de a examina contestatiille formulate in procedura de achizitii
publice.

Sub acest aspect instanta releva stipuldrile inserate in pct. 6 din Anexa nr. 3
din hotarirea Guvernului nr. 1126/2016, conform carora Centrul aproba listele



medicamentelor autorizate/neautorizate, altor produse de uz medical si
dispozitivelor medicale, transportului specializat medical, serviciilor de
mentenantd a dispozitivelor medicale si a sistemelor informationale incluse in
Registrul medical, serviciilor de tratare si eliminare a deseurilor medicale si
necesarul acestora care urmeaza sa fie achizitionate pentru anul viitor sau pentru o
perioadad mai Indelungata, reiesind din prevederile Legii nr. 131 din 03.07.2015.

Prin urmare, reiesind din prevederile pct. 6 din Anexa nr. 3 din hotarirea
Guvernului nr. 1126/2016, instanta constatd ca, Centrul pentru Achizitii Publice
Centralizate in Sanatate aproba liste separate de medicamente autorizate in
Republica Moldova si respectiv neautorizate in Republica Moldova, menite
institutiilor medico-sanitare publice (IMSP).

Astfel, reiesind din materialele spetei, instanta conchide ca, achizitia publica
nr. 20/00072 a fost organizata in scopul achizitiondrii medicamentelor incluse in
lista medicamentelor autorizate in Republica Moldova.

In spetd, instanta reitereaza ci, procedura de achizitie publica nr. 20/00072 a
fost initiatd de catre Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, in
vederea achizitionarii medicamentelor necesare IMSP si institutiilor bugetare, care
presteaza servicii medicale si sociale pentru anul 2021, astfel, contractele de
achizitii publice din cadrul Licitatiei deschise nr. 20/00072 urmeaza sa intre in
vigoare la 01.01.2021.

In aceeasi ordine de idei instanta relevd ci, Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, prin referinta depusd, a confirmat ca, actualmente, la
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sunt depuse dosare ale
detinatorului NCPC International Corp China, interesele caruia sunt prezentate,
prin procura, de catre SRL Medeferent Grup, iar toate dosarele au fost depuse dupa
expirarea certificatelor de 1inregistrare precedente, respectiv fiind solicitata
procedura de autorizare primard si nu repetatd, dupa cum invoca SRL Medeferent
Grup. Astfel autorizarea acestor medicamente va fi realizata in conformitate cu pct.
31 din Anexa nr. 1 la ordinul Ministerului Sanatatii nr. 739/2012, care stipuleaza
ca procedura de eliberare a certificatului de inregistrare a medicamentului de cétre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este finalizatd intr-o perioada
de pina la 210 zile si nu in perioada de 60 zile lucratoare, reglementatd pentru
procedura simplificatd de autorizare, in conformitate cu pct. 56/1 din ordinul
enuntat.

Mai mult ca atit, instanta specializatd in materia contenciosului administrativ
conchide cd omisiunea SRL Medeferent Grup de a depune dosarul respectiv la
Agentia Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale pentru autorizarile
medicamentelor respective in termenii legali stabiliti, nu poate fi justificata,
corectatd, prin punerea in pericol a sandtatii publice in Republica Moldova, prin



impunerea Centrului pentru Achizitii Publice Centralizate in Sandtate de a
contracta medicamente neautorizate.

Or, SRL Medeferent Grup, practicind activitatea In domeniul farmaceutic, ca
oricare antreprenor specializat in domeniu, urmeaza sa asigure autorizarea
medicamentelor pind la termenul-limitd de depunere a ofertelor, prin cooperarea cu
detindtorii certificatelor de inregistrare, avind in vedere ca acest gen de procedura
de achizitie publica - Lista de baza a medicamentelor, are loc in fiecare an, in
aceeasi perioada de timp. Astfel operatorul economic nu este in drept de a impune
autoritatilor competente contractarea medicamentelor neautorizate, pentru asi
corecta omisiunile, or urmeaza sa aiba grija corespunzatoare de autorizarile la timp
respectiv, iar in caz contrar, sa suporte riscurile omisiunilor sale, fara a submina
sdnatatea populatiei prin contractarea medicamentelor neautorizate.

Instanta noteaza ca, in temeiul pct. 31 din Regulemantul aprobat prin ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 739/2012, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale ia toate masurile pentru a se asigura cd procedura de eliberare a
Certificatului de inregistrare a medicamentului este finalizatd in maxim 210 zile.

Astfel, instanta de judecatd ajunge la concluzia ca, existd un risc sporit ca
medicamentele vizate de operatorul economic SRL Medeferent Grup nu vor fi
autorizate pina la intrarea in vigoare a contractelor de achizitii publice, iar, ca
urmare, nu vor fi livrate la timp catre IMSP.

Aderent instanta conchide ca, din cauza incertitudinii cu referire la
finalizarea procedurii de autorizare a medicamentelor neautorizate in Republica
Moldova de catre detinatorii Certificatului de inregistrare, in pofida prezentarii de
catre operatorii economici a declaratiei pe propria raspundere privind autorizarea
medicamentelor neautorizate contractate, pune in sarcina Centrului pentru Achizitii
Publice Centralizate in Sdnatate rezilierea contractelor de achizitii publice, fiind
nevoit astfel sd organizeze proceduri de achizitii publice repetate, iar pe parcursul
acestei perioade Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate s-ar afla
in imposibilitatea asigurdrii intregului spectru de medicamente necesare IMSP,
activitatea carora in consecinta ar fi periclitata, fiind pusa in pericol aprovizionarea
cu medicamente necesare pentru prestarea serviciilor medicale de catre IMSP si
respective sanatatea pacientilor.

Prin urmare, reiesind din rolul si atributiile consfintite prin Legea privind
achizitiile publice nr. 131/2015, precum si a angajamentelor asumate, Agentia
Achizitii Publice este unica entitate care monitorizeaza si efectueaza controlul
asupra modului in care autoritatile contractante respectd procedurile de achizitie
publica si de atribuire a contractelor de achizitii publice, iar Agentia Nationala
pentru Solutionarea Contestatiilor este entitatea care examineaza doar contestatiile
formulate in cadrul procedurilor de achizitii publice.



Prin urmare, in cadrul examinarii cauzei s-a stabilit cu certitudine ca,
Agentia Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor a emis decizia nr. 03D-548-
20 din 07.08.2020 contrar prevederilor legale, din considerentul cd a omis sa
acorde atentie particularititii normelor legale privind procedura de autorizare
repetatd, nu a evaluat riscurile posibile prin acceptarea contestatiei operatorului
SRL Medeferent Grup, precum si urmarile care pot surveni in urma contractarii
medicamentelor neautorizate, or, prin actul administrativ individual vizat in speta,
Agentia Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor a favorizat operatorul
economic, insd a neglijat necesitatile IMSP-urilor si sdnatatea publica.

Concecvent, in opinia instantei specializatd in materia contenciosului
administativ, Sandtatea publica este o prioritate nationald, net superioarda unor
interese private ale agentilor economici, care omit sd-si autorizeze la timp
produsele.

Astfel, in context urmeaza a fi retinut si faptul cd, in cadrul Hotararii CEDO
Van de Hurk vs. Tarile de Jos din 19.04.1994, inalta Curte a statuat ca motivarea
hotérarii nu atesta obligatia instantei de a da fiecarui argument un raspuns detaliat.

Concomitent, in cadrul hotararii CEDO Balani vs. Spania din 09.12.1994
par. 27, intinderea acestei obligatii derivand din natura hotérarii, este determinata
de circumstantele cauzei, instanta urmind sd analizeze toate argumentele
importante ale cauzei.

In conformitate cu prevederile art. 224 alin. 1 Cod administrativ, examinind
actiunea in contencios administrativ in fond, instanta de judecata adopta una dintre
urmatoarele hotariri: a) in baza unei actiuni in contestare, anuleaza in tot sau in
parte actul administrativ individual, precum si o eventuala decizie de solutionare a
cererii prealabile, dacd acestea sint ilegale si prin ele reclamantul este vatamat in
drepturile sale; b) in baza unei actiuni in obligare, anuleaza in tot sau in parte actul
administrativ individual de respingere a solicitdrii sau o eventuald decizie adoptata
in procedura prealabild si obligd autoritatea publica sd emita un act administrativ
individual, dacd revendicarea pretentiei reclamantului de emitere a actului este
intemeiatd; c) in baza unei actiuni in realizare, obligd la actiune, tolerare sau
inactiune, daca o astfel de pretentie a reclamantului este intemeiatd; d) in baza unei
actiuni in constatare, constatd existenta sau inexistenfa unui raport juridic ori
nulitatea unui act administrativ individual sau a unui contract administrativ, daca
raportul juridic exista sau, respectiv, nu exista ori actul administrativ individual sau
contractul administrativ este nul; e) in baza unei actiuni de control normativ,
anuleaza in tot sau in parte actul administrativ normativ, daca acesta este ilegal, sau
constatd nulitatea acestuia, dacd acesta este nul; f) respinge actiunea ca fiind
neintemeiatd, dacd nu sint indeplinite conditiile de adoptare a unei hotariri
prevazute la lit.a)—e).



Reiesind din cele expuse, instanta ajunge la concluzia ca cererea de chemare
in judecatd este Intemeiata si urmeaza a fi admisa, cu anularea partiald a deciziei
Agentiei Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor nr. 03D-548-20 din
07.08.2020 privind solutionarea contestatiilor formulate de ciatre SRL Medeferent
Grup pe marginea procedurii de achizitie publicd nr. 20/00072, in partea ce tine de
acceptarea medicamentelor ce sunt in proces de autorizare repetatd in calitate de
oferta posibila.

In sustinerea solutiei date, instanta de contencios administrativ mai retine
urmatoarele.

Conform art. 75 alin. 7 din Legea nr.131 din 03.07.2015 privind achizitiile
publice, Agentia Nationald pentru Solutionarea Contestatiilor este independenta si
nu poate fi subordonata niciunei alte autoritati sau institutii publice, avind obligatia
de a apara drepturile si interesele legitime ale tuturor partilor implicate in
contestatiile trimise spre solutionare fard nicio privilegiere sau discriminare.
Deciziile Agentiei Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor pot fi contestate in
instanta de judecata.

Conform art. 78 alin. 1-3 din Legea enuntatd, Agentia Nationald pentru
Solutionarea Contestatiilor este competenta sd solutioneze contestatiile cu privire
la procedurile de achizitie publica potrivit regulamentului de organizare si
functionare a acesteia. In exercitarea atributiilor sale, Agentia Nationald pentru
Solutionarea Contestatiilor adopta decizii. Procedura de examinare a contestatiilor
se desfasoara cu respectarea principiilor legalitatii, celeritatii, contradictorialitatii si
a dreptului la aparare.

Conform art. 6 din Legea enuntatd, reglementarea relatiillor privind
achizitiile publice se efectueaza in baza urmatoarelor principii: a) utilizarea
eficientd a banilor publici s1 minimizarea riscurilor autoritdtilor contractante; b)
transparenta achizitiilor publice; c) asigurarea concurentei si combaterea practicilor
anticoncurentiale in domeniul achizitiilor publice; d) protectia mediului si
promovarea unei dezvoltari durabile prin intermediul achizitiilor publice; e)
mentinerea ordinii publice, bunelor moravuri si sigurantei publice, ocrotirea
sanatatii, protejarea vietii oamenilor, florei si faunei; f) liberalizarea si extinderea
comertului international; g) libera circulatie a marfurilor, libertatea de stabilire si
de prestare a serviciilor; h) tratament egal, impartialitate, nediscriminare in privinta
tuturor ofertantilor si operatorilor economici; 1) proportionalitate; j) recunoastere
reciprocd; k) asumarea raspunderii in cadrul procedurilor de achizitie publica.

Conform art. 10 din Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceutica, medicamentele nu pot fi utilizate in practica medicalda decit cu
autorizatia Ministerului Sanatatii, Muncii s1 Protectier Sociale.



Conform art. 11 din Legea enuntatd, (1) Modul de autorizare a
medicamentelor se stabileste de catre Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale. Denumirile medicamentelor, autorizate spre utilizare in practica medicala,
inclusiv a celor de import, se includ in Nomenclatorul de stat. (2) In vederea
initierii procedurii de autorizare a unui produs medicamentos de uz uman,
solicitantul depune la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: a)
cererea de autorizare; b) dosarul pentru autorizare in conformitate cu cerintele
aprobate de Guvern. (2/1) Certificatul de inregistrare a medicamentului se
elibereaza pentru medicamentele care indeplinesc conditiile de calitate, eficacitate
si sigurantd prevazute in actele normative ale Guvernului. (2/2) Certificatul de
inregistrare a medicamentului se elibereaza gratis si este valabil pe un termen de 5
ani. Dupa expirare, acesta este reinnoit si ramine valabil pe o duratd nedeterminata.
La expirarea termenului de valabilitate a certificatului de Iinregistrare a
medicamentului, in cazul nedepunerii cererii de reinnoire, medicamentul se
exclude din Nomenclatorul de stat. (3) Expertiza, omologarea si inregistrarea
medicamentelor, altor produse farmaceutice §i parafarmaceutice se efectueaza in
cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. (4) Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale intreprinde masuri 1n vederea
asigurarii autorizarii medicamentelor, altor produse farmaceutice in termen de pina
la 90 de zile de la data depunerii cererii de autorizare. (5) Se interzice utilizarea in
practica medicala a medicamentelor, altor produse farmaceutice si
parafarmaceutice fara autorizarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale. (6) Fara autorizarea Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor
Medicale in practica medicald pot fi folosite numai medicamentele preparate in
farmacii conform prescriptiilor magistrale, cu continut de ingrediente (substante
medicamentoase) autorizate. (7) In cazuri deosebite (cataclisme, catastrofe,
epidemii, epizootii, intoxicatii in masa, alte cazuri ce amenin{d sanatatea
oamenilor; absenta analogilor sau a substituentilor pe piata farmaceutica), Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este in drept sd permita importul,
distribuirea si folosirea in practica medicald a medicamentelor, altor produse
farmaceutice, necesitatea reducerii cheltuielilor pentru achizitiile publice de
medicamente, parafarmaceutice si materiei prime medicamentoase neautorizate in
Republica Moldova, dar autorizate in tara de origine. (8) Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale este in drept sd permitd importul medicamentelor si
altor produse farmaceutice neautorizate in cazul in care acestea sint solicitate
pentru a fi folosite ca mostre la etapa de autorizare, pentru cercetari preclinice,
studii de bioechivalentd si studii clinice, precum si ca materiale destinate
prezentdrii la expozitii, congrese, conferinte, simpozioane etc.



Conform pct. 2 din Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor,
aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii nr. 739 din 23.07.2012, medicamentele
de uz uman pot fi puse pe piata Republicii Moldova, numai dupa eliberarea
Certificatului de inregistrare a medicamentului de catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

Conform pct. 60 din Regulamentul enuntat, autorizarea repetata se solicita in
termen ce nu ar depasi 6 luni Tnainte de expirarea termenului de valabilitate a
certificatului de inregistrare a medicamentului. Respectiv, detindtorii certificatelor
de inregistrare ale medicamentelor sunt obligati din timp, cu 6 luni inainte de
expirarea termenului de valabilitate a certificatulut de 1inregistrare a
medicamentului, sd solicite autorizarea repetatd a medicamentelor la AMDM.
Aceasta prevedere se referd si la medicamentele enumerate de catre operatorul
economic contestatar, SRL Medeferent Grup.

Conform pct. 66 din Regulamentul enuntat, daca pentru un medicament nu
se solicitd autorizarea repetatd, medicamentul poate fi mengfinut in circuitul
terapeutic panad la epuizarea cantitatilor distribuite in reteaua farmaceutica, pana la
expirarea termenului de valabilitate a medicamentului, cu conditia ca importul a
fost efectuat la o data anterioard expirarii termenului de valabilitate a ceritificatului
de finregistrare a medicamentului. Din momentul expirarii termenului de
valabilitate a certificatului de inregistrare a medicamentului se interzice importul
pentru produsul in cauza si producerea de catre producatorii locali a noilor serii;

Totodata pct. 66/2 din Regulamentul enuntat, pentru medicamentele pentru
care s-a solicitat autorizarea repetatd, se permite importul seriilor fabricate in
conformitate cu prevederile anterioare timp de 6 luni de la data expirdrii
inregistrarii precedente, inclusiv in perioada de la expirarea certificatului de
inregistrare pana la finalizarea procedurii de autorizare repetatd, sau 6 luni de la
finalizarea procedurii de autorizare repetatd daca aceasta a avut loc pand la
expirarea termenului certificatului de inregistrare precedent, iar pct. 66/3 prevede
ca, seriille de medicamente fabricate in conformitate cu certificatul de inregistrare
initial pot sd rdmana in circuitul terapeutic pand la expirarea termenului de
valabilitate a medicamentului, in functie de perioada de valabilitate inscrisa pe
ambalajul produsului fabricat 1n acord cu certificatul initial. Detinatorul
certificatului de inregistrare are obligatia de a informa Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale despre data de introducere a seriilor ce corespund cu noul
certificat ele Inregistrare.

La caz instanta retine cad, Agentia Nationalda pentru Solutionarea
Contestatiilor, adoptind decizia nr. 03D-548-20 din 07.08.2020 privind
solutionarea contestatiei formulate de SRL Medeferent Grup pe marginea
procedurii de achizitie publica nr. 20/00072, in partea ce tine de acceptarea



medicamentelor ce sunt in proces de autorizare repetata in calitate de oferta
posibila si obligind Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, ca
masurd de remediere, in termen de 10 zile de la primirea prezentei decizii, sa
accepte medicamente ce sunt in procedura de autorizare repetatd in calitate de
ofertd posibild, a incalcat prevederile art. 6 din Legea nr.131 din 03.07.2015
privind achizitiile publice, si anume principiile: a) utilizarea eficientd a banilor
publici si minimizarea riscurilor autoritatilor contractante; b) transparenta
achizitiilor publice; c) asigurarea concurentei si combaterea practicilor
anticoncurentiale in domeniul achizitiilor publice.

Or, a facilitat participarea la achizitii publice a unui agent economic, ce nu
are autorizate medicamentele respective, care probabil si este dispus sd ofere un
pret mai mic, in defavoarea unui agent economic, care a autorizat medicamentele
solicitate, la timpul necesar, suportind anumite cheltuieli s1 proceduri, precum si a
pus in pericol utilizarea eficientd a banilor publici §i minimizarea riscurilor
autoritatilor contractante, persistind riscul ca agentul economic sd nu obtind
autorizarea medicamentului in termen de pina la 01.01.2021, fapt care va face
imposibila furnizarea medicamentelor necesare institutiilor medicale, in cazul in
care a SRL Medeferent Grup ar fi cistigat licitatia publica.

Mai mult ca atit, principiul asigurarii concurentei si combaterea practicilor
anticoncurentiale in domeniul achizitiilor publice, nu admite participarea la licitatii
la egal a tuturor, ci doar a celor care strict indeplinesc cerintele, in spetd autorizarea
medicamentelor.

Instanta de contencios administrativ apreciaza cirtic si respinge ca
neintemeiat argumentul Agentiei Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor,
precum ca, participarea in cadrul procedurilor de achizitii publice nu garanteaza
nemijlocit si faptul obtinerii unui contract de achizitii publice, selectarea
ofertantilor castigatori se efectueaza in baza criteriilor de atribuire reglementate de
Legea nr. 131/15 privind achizitii publice, iar pentru procedura din speta criteriul
pentru atribuirea contractului de achizitie a fost ,,cel mai mic pret” si, prin urmare,
doar ofertantul care ofera cel mai mic pret pentru produsele ofertate va putea
obtine contractul de achizitie.

Or, in opinia instantei, in situatia in care un operator economic participa la
procedurile de achizitii, propunind un medicament neautorizat, avind costuri mai
micl comparativ cu operatorii care au autorizat mediamentele, la sigur ca poate
oferi cel mai mici pret, avind posibilitatea reald de fi desemnat cistigator al
procedurii de achizitii a unui medicament, care incd urmeaza a fi autorizat intr-un
anumit interval de timp.

Inevitabil apare intrebarea: care este logica si in care normad legald se
incadreaza ?



Este apreciatd ca declarativd si argumentarea Agentiei Nationale pentru
Solutionarea Contestatiilor precum cd, ofertantii pentru a participa la o procedura
desfasuratd de catre Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate
urmeaza sa inregistreze produsele ce urmeaza a fi ofertate, neavind certitudinea ca
vor deveni cistigatori ai procedurilor respective, aceasta reprezentand o cerinta
demotivantd pentru potentialii ofertanti ce eventual ar propune produse noi, inca
neinregistrate in Republica Moldova.

Or, in opinia instantei de contencios administrativ, care ar constitui temeiul
legal si logica evenimentelor, cind autoritatea contractanta, in rezultatul
procedurilor de achizitiei, ar contracta medicamente neautorizate, care ulterior ar
urma procedura de autorizare insa in privinta carora nu exista certitudine ca vor fi
autorizate, numai pentru a urma logica Agentiei Nationale pentru Solutionarea
Contestatiilor precum ca, ar exista o cerintd demotivanta pentru potentialii ofertanti
ce eventual ar propune produse noi, incd neinregistrate in Republica Moldova,
neavind certitudinea cd vor deveni cistigatori ai procedurilor respective.

In asemenea situatii, Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in
Sanatate, ca autoritate contractantd, nu are certitudine ca, produsele noi, inca
neinregistrate In Republica Moldova, vor fi inregistrate totusi si nu supune riscului
autoritatea contractantd de a contracta medicamente care posibil sd nu fie
autorizate, si mai apoi, autorizarea medicamentului si obtinerea Certificatului de
inregistrare nu presupune si imediatul import a stocurilor, fapt care reduce la zero
un careva impact economic, iar in situatia in care acesti ofertanti de produse noi,
dupa autorizarea lor, vor propune si cel mai mic pret, la sigur ca vor fi desemnati
cistigatori ai procedurilor de achizitii.

Si mai apoi, in opinia instantei de judecata, sanatatea populatiei in general si
a pacinetilor in special, manifesta o grija deosebitd din partea autoritatilor Statului,
fapt demonstrat inca o datda de pandemia COVID-19 si in asemenea situatii Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale ar urma sa pund mai presus Sdnatatea
natiunii decit afacerile de busines a unor comerciati care, chipurile, se lasa
demotivati, iar in realitate nu-si onoreaza obligatiunile legale de autorizare a
medicamentelor, or asemenea grigd fatd de comerciati ne costa pre scump uneori —
vietile oanenilor.

Nu poate fi retinut nici argumentul Agentiei Nationale pentru Solutionarea
Contestatiilor precum cd, nepunind la indoialda prevederile art. 11 alin. (5) din
Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd, conform carora se
interzice utilizarea in practica medicald a medicamentelor, altor produse
farmaceutice si parafarmaceutice fard autorizarea Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, insa, totodatda urmeaza a fi inteles faptul ca participarea
operatorului economic la procedurile de achizitii publice nu poate fi echivalata cu



plasarea pe piata a produselor sau utilizarea acestora in practica medicala, deoarece
Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate in trecut prevedea in
documentatia de atribuire, ca si conditfie, ca medicamentele neautorizate la
momentul atribuirii contractului sa fie autorizate in decurs de 90 de zile de la
atribuire §i nu a argumentat sub nici o forma cauzele care au impus de a renunta la
respectiva practica.

Or, in opinia instantei de contencios administrativ, desemnarea ca cistigator
a procedurii de achizitie, prin definitie presupune disponibilitatea reala de a furniza
produsul propus si nu una virtuald, ca voi putea furniza, daca va fi autorizat, iar,
participarea operatorului economic la procedurile de achizitii publice anume ca
este echivalatd cu posibilitatea reald, neconditionatd, de plasare pe piatd a
produselor sau utilizarea acestora in practica medicala, inclusiv intru executarea
contractelor de achizitii publice.

Si mai apoi, o practicd vicioasd anterioara a Centrului pentru Achizitii
Publice Centralizate in Sdnatate, cind se admitea, contrar art. 10 din Legea nr.
1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica, contractarea medicamentelor care
nu au autorizarile corespunzatoare, nu poate asigura practicarea in continuare a
unor proceduri ilegale si incd, cu Incuviintarea Agentiei Nationale pentru
Solutionarea Contestatiilor, care conform art. 75 alin. 7 din Legea nr.131 din
03.07.2015 privind achizitiile publice, are sarcina de a solutiona contestatiile fara
nicio privilegiere sau discriminare.

Nu rezista criticii nici afirmatie din referinta Agentieir Nationale pentru
Solutionarea Contestatiilor, precum cd, in cazul din spetd, in eventualitatea
admiterii cererii de chemare in judecatd, cerinfa autoritatii contractante ,,pentru
toate loturile se acceptd doar medicamente autorizate in Republica Moldova” ar
ramine obligatorie pentru ofertanti la procedura de licitatie publica nr. 20/00072.
Prin urmare, in situatia data vor putea fi propuse, produse doar din gama celor
autorizate deja, iar acest fapt este in contradictie cu principiul liberalizarii si
extinderii comertului international, precum si liberei circulatii a marfurilor,
libertatea de stabilire si prestare a serviciilor, precum si utilizarea eficientd a
banilor publici, principii statuate la art. 7 din Legea nr. 131/2015 privind achizitiile
publice.

Or, anume ca legislatia in vigoare, enuntatd mai sus, prevede obligatoriu
propunerea produselor doar din gama celor autorizate deja, iar admiterea
produselor neautorizate, dimpotriva, ar dezavantaja, ilegal, agentii economici, care
au avut grija, au suportat proceduri si cheltuieli pentru autorizarea medicamentelor,
in raport cu cei care nu le-au autorizat si corespunzator sunt capabili a propune si
niste preturi mai mici.



Nu poate fi retinut nici argumentul din referinta Agentiei Nationale pentru
Solutionarea Contestatiilor, precum ca, in situatia inversa, de respingere a cererii
reclamantului, potentialul castigator al procedurii oricum va fi obligat sa autorizeze
produsele ofertate, Tnainte de a le plasa pe piatd sau a le livra IMSP-lor pentru
utilizarea lor in practicd, iar In scopul asigurdrii principiului minimizarii riscului
autoritatii contractante de un comportament neadecvat al operatorului economic,
conditia de autorizare poate fi inclusd ca si clauza de executare a contractului,
respectiv va putea fi aplicat instrumentul garantiei de buna executie prevazut de
Legea nr. 131/15 privind achizitiile publice.

Or, autoritdtile Statului, prin achizitiile publice, au menirea sd asigure
institutiile medicale publice cu medicamentele si serviciile necesare autorizate, sau,
prin diferite tertipuri juridice, sa asigure conditii loiale de participare la achizitii a
unor anumiti agenti economici care propun medicamente neautorizate, iar Agentia
Nationald pentru Solutionarea Contestatiilor incearcd sa dicteze autoritatii
contractante un anumit comportament intru facilitarea unora, inclusiv prin
necesitatea ulterioard de a stipula anumite regelementari in contractele de achizitii
— inventii fara suport juridic legal.

Sigur, instanta de contencios administrativ acceptd dezideratul expus in
referinta Agentiei Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor, precum ca,
prevederile art. 11 alin. (7) din Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr.
1456-XII din 25.05.1993, statuiaza ca, in cazuri deosebite (cataclisme, catastrofe,
epidemii, epizootii, intoxicatii in masa, alte cazuri ce amenin{d sanatatea
oamenilor; absenta analogilor sau a substituentilor pe piata farmaceutica,
necesitatea reducerii cheltuielilor pentru achizitiile publice de medicamente),
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este in drept sa permitd
importul, distribuirea si folosirea in practica medicala a medicamentelor, altor
produse farmaceutice, parafarmaceutice §i materiei prime medicamentoase
neautorizate in Republica Moldova, dar autorizate in tara de origine.

Or, norma de drept urmeaza a fi interpretatd asa dupd cum este expusa de
legiuitor, care 1n speta prevede ca, anume Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale este in drept sa permitda importul, distribuirea si folosirea
in practica medicala a medicamentelor, altor produse farmaceutice,
parafarmaceutice $i materiei prime medicamentoase neautorizate In Republica
Moldova, dar autorizate in tara de origine si in anumite cazuri speciale.

Astfel legiuitorul a lasat chestiunea enuntatd anume la discretia autoritatii
publice specializate in domeniu - Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale si nu a altor institutii si Agentii.

In conformitate cu prevederile art. 224 Cod administrativ, instanta de
judecata,



HOTARASTE:

Se admite cererea de chemare in judecatd in contencios administrativ depusa
de Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in S@natate Tmpotriva Agentiei
Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor, tertii SRL Medeferent Grup si
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale privind anularea partiald a
actului administrativ individual defavorabil.

Se anuleaza decizia Agentiei Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor nr.
03D-548-20 din 07.08.2020 privind solutionarea contestatiei formulate de SRL
Medeferent Grup pe marginea procedurii de achizitie publicd nr. 20/00072, in
partea ce tine de acceptarea medicamentelor ce sunt in proces de autorizare
repetatd in calitate de ofertd posibild, ca neintemeiata

Hotarirea este cu drept de apel la Curtea de Apel Chisinau in termen de 30
de zile de la pronuntare, prin intermediul Judecatoriei Chisinau sediul Riscani.

Presedinte de sedinta, judecator Oleg Melniciuc

Corespunde originalului



