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PLENUL CONSILIULUI CONCURENTEI
DECIZIE

Nr. AAP-22 mun. Chisinau
din 30.05.2017

Plenul Consiliului Concurentei, actiondnd in temeiul art. 41 alin. (1) lit. h) al
Legii concurentei nr. 183 din 11.07.2012, Hotararii Parlamentului nr. 179 din
12.07.2013 privind numirea in functie a membrilor Plenului Consiliului Concurentei,
precum si Hotararii Parlamentului nr. 220 din 27.09.2013 privind numirea in functie a
unui membru al Plenului Consiliului Concurentei,

analizand raportul de investigatie asupra cazului initiat prin Dispozitia Plenului
Consiliului Concurentei nr. 7 din 21.04.2016, materialele acumulate n cadrul
investigatiei, obiectiile partilor implicate asupra raportului de investigatie, precum si
dupa desfasurarea audierilor,

A CONSTATAT:

La data de 11.04.2016, la Consiliul Concurentei, a parvenit plangerea din partea
,TALVA TRADE” SRL ce vizeaza actiunile institutiilor medico — sanitare publice
manifestate prin stabilirea ca conditie obligatorie de participare/calificare la procedura
de achizitie publica a dezinfectantilor — detinerea Certificatului European (CE) de la
producator din care motiv ,,TALVA TRADE” SRL a fost descalificata, astfel actiunile
date indica semnele incalcarii art. 12 al Legii concurentei nr. 183 din 11.07.2012.

Drept urmare, examinand informatiile expuse in plangerea sus mentionata,
precum si materialele aferente acumulate pe marginea acesteia, prin Dispozitia nr. 7
din 21.04.2016, Plenul Consiliului Concurentei a dispus initierea investigatiei privind
semnele incalcarii art. 12 alin. (1) lit. a) al Legii concurentei nr. 183 din 11.07.2012 de
catre IMSP Spitalul Clinic Republican, IMSP Spitalul Clinic Municipal nr. 1 si IMSP
Spitalul Raional Hincesti.
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I. Partile implicate
Tn calitate de reclamant:

e ,,TALVA TRADE” SRL, c/f 1014600017163, cu sediul: mun. Chisinau,
Socoleni nr. 10. Reprezentant si distribuitor oficial al producatorului
autohton de produse dezinfectante pentru maini si suprafete -
~LUXFARMOL” SRL.

Tn calitate de reclamati:

e [IMSP Spitalul Clinic Republican, c/f 1003600150783, cu sediul:
mun. Chisindu, str. N. Testimitanu, 16;

e IMSP Spitalul Clinic Municipal nr. 1, c¢/f 1003600152673, cu sediul:
mun. Chisindu, str. Melestiu, 20;

o [MSP Spitalul Raional Hincesti, c/f 1003605151372, cu sediul:
or. Hincesti, str. M. Hincu, 238.

I1. Piata relevanta: piata relevanta a produsului si piata geografica relevanta

Conform prevederilor art. 4 al Legii concurentei nr. 183 din 11.07.2012, piata
relevanta este ,piata in cadrul cdreia trebuie evaluatd o anumitd problemad de
concurentd si care se determind prin raportarea pietei relevante a produsului la piata
geografica relevantd”, deci piata relevanta are doud componente: piata relevanta a
produsului si piata geografica relevanta.

2.1 Piata relevanta a produsului

Piata relevantd a produsului cuprinde toate produsele care sunt considerate de
cumparatori ca interschimbabile sau substituibile, datorita caracteristicilor, prefului si
utilizarii acestora. Aceste produse trebuie sa fie suficient de asemanatoare, astfel incat
consumatorii sau beneficiarii sa le 1a in considerare atunci cand iau deciziile de
cumparare.

In ceea ce priveste piata relevanti a produsului, trebuie si mentiondm faptul ci
aceasta poate fi definita in functie de specializarea agentului economic — producator
autohton al produsului biodistructiv - dezinfectant pentru maini ,,FARMOL-CID”,
produsul cu care Intreprinderea a participat la licitatiile vizate.

In sensul cazului investigat concurenta se exerciti in cadrul procedurii de
achizitii publice organizate de IMSP Spitalul Clinic Republican, IMSP Spitalul Clinic
Municipal nr I si IMSP Spitalul Raional Hincesti de achizitionare a dezinfectantilor
pentru prelucrarea chirurgicala a mainilor. Astfel, problema concurentiald investigata
prin prisma legislatiei concurentiale tine de stabilirea unei conditii de
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participare/calificare la achizitia dezinfectantilor pentru prelucrarea chirurgicala a
mainilor.

Astfel, intrucat piata relevanta a produsului cuprinde toate produsele care sunt
considerate de cumparatori ca interschimbabile sau substituibile, datorita
caracteristicilor, pretului si utilizarii acestora, piata relevanta a produsului este definita
drept ,piata comercializarii dezinfectantilor pentru prelucrarea chirurgicala a
mainilor”,

2.2 Piata geografica relevanta

Piata geografica relevanta cuprinde zona in care intreprinderile sint implicate in
oferta sau cererea de pe piata relevantd a produsului, in care conditiile de concurenta
sint suficient de omogene si care poate fi deosebitd de zonele geografice invecinate
prin conditii de concurenta ce difera in mod apreciabil.

Astfel, avand 1n vedere ca, intreprinderile sunt implicate in oferta in cadrul
procedurii de achizitii publice a dezinfectantilor pentru prelucrarea chirurgicala a
mainilor desfasurate de IMSP Spitalul Clinic Republican, IMSP Spitalul Clinic
Municipal nz 1 si IMSP Spitalul Raional Hincesti, piata geografica — va fi definita in
dependenta de autoritatea contractanta, aceasta fiind IMSP Spitalul Clinic Republican,
IMSP Spitalul Clinic Municipal n» 1 si IMSP Spitalul Raional Hincesti, locul unde
agentul economic a participat la licitatiile publice organizate de catre Institutiile
medico - sanitare publice mentionate.

Piata relevanta este ,,Piata comercializarii dezinfectantilor pentru prelucrarea
chirurgicala a mainilor la IMSP Spitalul Clinic Republican, IMSP Spitalul Clinic
Municipal nz 1 si IMSP Spitalul Raional Hincesti”.

II1. Acte si fapte constatate

La data de 11.04.2016, a parvenit plangerea din partea ,,TALVA TRADE” SRL,
ce vizeaza inclusiv actiunile IMSP Spitalului Clinic Republican, IMSP Spitalului
Clinic Municipal nr. 1 si IMSP Spitalului Raional Hincesti privind stabilirea unei
conditii de participare/calificare la licitatie — detinerea Certificatului European (CE)
de la producator pentru dezinfectantii pentru prelucrarea chirurgicala a mainilor, din
care motiv ,,TALVA TRADE” SRL a fost descalificata.

In plangere s-a invocat stabilirea conditiei de participare/calificare - detinerea
Certificatului European (CE) de la producator — la urmatoarele licitatii pentru

achizitionarea dezinfectantilor pentru prelucrarea chirurgicald a mainilor la care
»TALVA TRADE” SRL a participat:



- Licitatia publica nr. 15/00891 din 04.05.2015 desfasurata de IMSP Spitalul
Clinic Republican publicata in Buletinul Achizitiilor publice Nr. 29 din 17.04.2015.

- Licitatia publica nr. 15/01517 din 03.07.2015 desfasurata de IMSP Spitalul
Clinic Municipal nr. 1 publicata in Buletinul Achizitiilor publice Nr. 46 din
19.06.2015.

- Licitatia publica nr. 15/03094 din 04.01.2016 desfasurata de IMSP Spitalul
Raional Hincesti publicata in Buletinul Achizitiilor publice Nr. 95 din 11.12.2015.

In vederea investigirii cazului initiat prin Dispozitia Plenului Consiliului
Concurentei nr. 7 din 21.04.2016, au fost solicitate informatii de la Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare AMDM), Agentia Achizitii
Publice, Institutul National de Standardizare, Ministerul Sanatatii al Republicii
Moldova, IMSP Spitalul Clinic Republican, IMPS Spitalul Clinic Municipal nr. 1,
IMPS Spitalul Raional Hincesti.

Prin scrisoarea nr. AO7PS01Rg02-3265 din 11.04.2016, AMDM a comunicat ca:
»in conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 568 din 10.09.2009 pentru
aprobarea Regulamentului privind achizitionarea de medicamente si alte produse de
uz medical pentru necesitatile sistemului de sanatate, organizeaza licitatii centralizate
cu exceptia produselor ce cad sub incidenta Ordinului AMDM nr. A07.PS-01.Rg04-
263 din 05.11.2015. Produsele biodistructive/dezinfectante la care se face referire se
achizitioneazd conform necesitatilor autoritatilor contractante in conformitate cu
prevederile legale in vigoare”. Conform pct. 1 din Ordinul nr. A07.PS-01.Rg04-263
din 05.11.2015, AMDM a delegat dreptul achizitionarii de sine statitor a
dezinfectantilor Institutiilor medico - Sanitare publice pentru anul 2016 in stricta
conformitate cu prevederile actelor legislative si normative in vigoare In domeniul
achizitiilor publice, cu exceptia dispozitivelor medicale indicate in anexa nr. 1 la
Hotarirea Guvernului nr. 568 din 10.09.2009.

Totodata, conform Ordinului AMDM nr. A07.PS-01.Rg04-186 din 10.10.2014,
institutiilor medico - sanitare publice i-au fost delegate drepturile achizitionarii de
sine statator a dezinfectantilor si pentru anul 2015.

Astfel, in perioada supusa investigarii 04.05.2015 — 04.01.2016, achizitionarea
dezinfectantilor de catre institutiile medico - sanitare publice se efectueaza in baza
procedurii achizitiei publice organizate de sine statator, in strictd conformitate cu
Legea privind achizitiile publice nr. 96 din 13.04.2007.

Conform art. 12 alin. (1) al Legii privind achizitiile publice nr. 96 din
13.04.2007, autoritati contractante sunt autoritatile publice, definite in legislatia
Republicii Moldova, persoanele juridice de drept public, asociatiile acestor autoritati
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sau persoane.

Potrivit art. 13 alin. (1) al Legii privind achizitiile publice nr. 96 din 13.04.2007,
in domeniul achizitiilor publice, autoritatile contractante creeazd grupuri de lucru
responsabile de realizarea achizitiilor publice in cadrul acestor autoritati, iar
autoritatile contractante elaboreaza documente de licitatie si alte documente aplicabile
in cadrul procedurilor de achizitii publice.

In conformitate cu art. 14 alin. (1) al Legii privind achizitiile publice nr. 96 din
13.04.2007, autoritatea contractanta isi exercita atributiile prin intermediul unui grup
de lucru pentru achizitii.

Astfel, IMSP Spitalul Clinic Republican, IMPS Spitalul Clinic Municipal nr. 1,
IMPS Spitalul Raional Hincesti elaboreazd documentele de licitatie care servesc
pentru grupurile de lucru respective, investite cu dreptul de a examina ofertele
parvenite, drept baza legala pentru desemnarea castigatorilor.

Potrivit art. 19 alin. (1) al Legii privind achizitiile publice nr. 96 din 13.04.2007,
autoritatea contractantd este obligata sa publice Tn Buletinul achizitiilor publice un
anunt de intentie privind achizitiile publice preconizate.

Tn conformitate cu art. 27 alin. (3) lit. ¢) al Legii privind achizitiile publice nr. 96
din 13.04.2007, la redactarea caracteristicilor tehnice, proiectelor, desenelor tehnice,
schitelor si descrierilor solicitate de autoritatea contractanta se utilizeaza, la descrierea
bunurilor, lucrarilor si serviciilor solicitate, caracteristicile, cerintele, simbolurile si
termenii standard ori standardele internationale si cele nationale recunoscute pe plan
international, aprobate de organismul national de standardizare. Conform art. 27 alin.
(4) si (5) din aceeasi lege, caracteristicile tehnice nu vor face referintd la o anumita
marca comerciald sau la un anumit agent economic, la un brevet, o schita sau un tip de
bunuri, de lucrari si de servicii, nu vor indica o origine, un producator sau un operator
economic concret. In cazul in care nu existd un mod suficient de exact de expunere a
cerintelor fatd de achizitie, iar o astfel de referintd este inevitabila, caracteristicile vor
include cuvintele “sau echivalentul”. Specificatiile tehnice se vor baza pe standardele
internationale si cele nationale, pe reglementarile tehnice si normativele nationale,
dupa caz.

Prin scrisorile Consiliului Concurentei nr. AAP-07/39-612, nr. AAP-07/41-610 si
nr. AAP-07/40-611 din 11.04.2016 s-a solicitat justificarea obligativitatii detinerii
certificatului (CE) pentru dezinfectanti pentru calificare la licitatiile citate.

Tn acest context, IMPS Spitalul Clinic Municipal nr. 1, prin scrisoarea nr. 05-
41220 din 12.04.2016 a precizat ca: ,,Certificatul European a fost o cerinta obligatorie
de calificare la COP [Cererea Ofertelor de Pret], intrucat conform art. 2, art. 14 al
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Legii cu privire la dispozitivele medicale nr. 92 din 26.04.2012 si Ghidului European
MEDDEC 2.4/1 privind clasificarea dispozitivelor medicale, dezinfectantii care se
utilizeazd cu orice instrument, utilaj, aparat medical folosit pentru afectiuni sunt
considerate dispozitive medicale. Totodata, cerintele certificatului CE pentru anumite
produse vizeaza demonstrarea capacitatii producatorilor de a realiza o productie
constantda, iar cea mai bund cale pentru a dovedi acest lucru este conducerea
sistemului de productie utilizand un sistem de management al calitatii precum ISO
9000, in conditille normale acest tip de sistem poate fi facultativ, dar pentru
certificatul CE el devine obligatoriu”.

Tn continuare IMPS Spitalul Clinic Municipal nr. 1 a motivat cerinta detinerii
certificatului CE, prin considerentul ca, “atita timp, cat Regulamentul privind
conditiile de plasare pe piatd a dispozitivelor medicale transpune Directiva 93/42/CEE
a Consiliului European, consideram normal a solicita si Certificatul CE pentru
dispozitivele medicale utilizate pentru dezinfectare/sterilizare”.

De asemenea in scrisoarea parvenitda de la IMPS Spitalul Clinic Municipal nr. 1
se mentioneaza ca ,,desi inca nu este o conditie obligatorie obtinerea certificatelor CE
si ISO pentru producatorii autohtoni, totodatd nici un alt act normativ nu interzice
obtinerea acestor certificate”.

Astfel, se constatd ca, IMPS Spitalul Clinic Municipal nr. 1 ca justificare a
stabilirii conditiei detinerii certificatului CE pentru participarea/calificarea la licitatii
pentru dezinfectanti invoca prevederile Directivei 93/42/CEE a Consiliului European
din 14.06.1993 privind dispozitivele medicale si prevederile Ghidului European
MEDDEC 2.4/1 privind clasificarea dispozitivelor medicale, acte care nu sunt parte a
cadrului normativ al Republicii Moldova, precum si afirma ca inca nu este o conditie
obligatorie obtinerea certificatelor CE si ISO pentru producatorii autohtoni.

Mai mult ca atat, conform legislatiei in vigoare in perioada supusa investigatiei
dezinfectantii pentru prelucrarea chirurgicald a mainilor nu se incadreaza in categoria
”dispozitivelor medicale” reglementatd de art. 2, art. 14 al Legii cu privire la
dispozitivele medicale nr. 92 din 26.04.2012, ceea ce se va expune in continuare $i,
astfel, dezinfectantilor pentru prelucrarea chirurgicald a mainilor nu li se aplica
prevederile Legii cu privire la dispozitivele medicale nr. 92 din 26.04.2012.

Totodata, se constata, ca prevederile Regulamentului privind conditiile de plasare
pe piatd a dispozitivelor medicale aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
418 din 05.06.2014, care transpune Directiva 93/42/CEE a Consiliului European din
14.06.1993 privind dispozitivele medicale, stabileste in pct. 11 ca, se admite plasarea
pe piatd sau punerea in functiune a dispozitivelor medicale care sint conforme
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prezentului Regulament, care poartd marcajul national de conformitate SM sau a celor
care poarta marcajul european de conformitate CE.

[ar reiesind din prevederile art. 27 alin. (4) al Legii privind achizitiile publice nr.
96 din 13.04.2007, in cazul in care nu exista un mod suficient de exact de expunere a
cerintelor fata de achizitie, iar o astfel de referinta este inevitabila, caracteristicile vor
include cuvintele “sau echivalentul”.

Astfel se constatd ca, IMPS Spitalul Clinic Municipal nr. 1 la redactarea
cerintelor pentru achizitionarea dezinfectantilor selectau doar standarde europene
”CE” fara a indica posibilitatea detinerii marcajului national SM si/sau sintagmei “sau
echivalentul”.

Agentia Achizitii Publice, prin scrisoarea nr. 29/66-847 din 14.04.2016 cu
referire la Licitatia Publica nr. 16/00936 din 05.04.2016 (termenul de depunere a
ofertelor 15.04.2016), a precizat ca grupul de lucru al IMSP Spitalul Clinic Municipal
nr. 1, in cadrul licitatiei date, a modificat cerinta de prezentare a Certificatului CE cu
posibilitatea pentru producatorii autohtoni de a prezenta un certificat echivalent.

Prin scrisoarea nr. 01/06-540 din 13.04.2016, Spitalul Clinic Republican a
informat Consiliul Concurentei despre faptul ca: ,,prezentarea Certificatului European
de la producitor a fost inclusa ca cerinta obligatorie de calificare la licitatie pentru a
garanta ca produsele au fost evaluate si respectd normele europene in materie de
sigurantd, sanatate si protectie a mediului, iar conditiile de participare/calificare la
licitatie sunt identice pentru toti operatorii economici si/sau producatori ce au intentia
de a participa la procedurile de achizitii publice”.

Astfel, se constata ca IMSP Spitalul Clinic Republican justificd inserarea cerintei
detinerii certificatului CE de la producdtor, prin necesitatea garantarii ca, produsele
prezentate respectd normele europene in materie sigurantd, sandatate si protectie a
mediului.

Iar IMPS Spitalul Raional Hincesti a precizat prin scrisoarea nr. 280 din
15.04.2016 ca Licitatia Publica nr. 15/03094 a fost anulata intrucat ofertele propuse de
agentii economici nu au corespuns atit dupa structura cit si cerintele corespunderii
documentatiei necesare (nu sunt standarde CE, ISO, nu este inregistratd la Agentia
Medicamentelor etc). Productul biodistructiv propus de SRL "TALVA TRADE” nu
corespundea structurii cerute.

Prin scrisoarea nr. 493 din 25.07.2016, IMSP Spitalul Raional Hincesti a
comunicat ca: ,,Conform Hotararii Guvernului nr. 564 din 10.09.2009 a fost aprobat
Regulamentul sanitar privind stabilirea pe piata a produselor biodistructive. Produsele
biodistructive, sunt plasate pe piata si folosite pe teritoriul Republicii Moldova doar
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dupa inregistrarea acestora de catre Ministerul S&natatii, conform prezentului
Regulament.  Standardele recunoscute 1n Republica Moldova aplicabile
dezinfectantilor sunt: CE — standard European, ISO - standard international si
Standarde Nationale”.

Astfel se constata ca, IMSP Spitalul Clinic Republican si IMSP Spitalul Raional
Hincesti la redactarea cerintelor pentru achizitionarea dezinfectantilor selectau doar
standarde europene "CE” fara selectarea si a unui standard national, care ar fi oferit
posibilitatea producatorilor autohtoni de a participa la licitatie.

Potrivit scrisorii  nr.  A07.PS-01.Rg02-5959 din 13.07.2016, Agentia
Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale a informat ca ,Marcajul CE
(Conformitate Europeand) este un indicator cheie al conformitdtii unui produs cu
legislatia UE si permite libera circulatie a produselor pe piata europeand. Prin
aplicarea marcajului CE pe un produs, un producator declara, pe propria raspundere,
conformitatea produselor sale cu toate normele juridice de obtinere a marcajului CE si
prin urmare asigura validitatea comercializarii acelui produs in Zona Economica
Europeanda. Marcajul CE reprezintd aplicarea practicd, in cadrul Comunitatii
Europene, a caracteristicilor si cerintelor esentiale pentru produse. Marcajul CE nu
reprezintd o certificare a calitdtii, ci este o conditie prealabila obligatorie de libera
circulatie a produsului, vizand sanétatea sau siguranta publica”.

IMSP Spitalul Clinic Republican, prin scrisoarea nr. 01/05-1065 din 15.07.2016,
a informat Consiliul Concurentei ca: ,,potrivit art. 27 alin (3) lit. ¢) al Legii privind
achizitiile publice nr. 96 din 13.04.2007, la redactarea descrierilor solicitate de
autoritatea contractantd se vor utiliza standarde internationale si cele nationale
recunoscute pe plan international, aprobate de organismul national de standardizare”.

Astfel se constatd cd, potrivit raspunsurilor referitor la obligativitatea stabilirii
conditiei de participare/calificare la licitatiile (nr. 15/00891 din 04.05.2015, nr.
15/01517 din 03.07.2015, nr. 15/03094 din 04.01.2016) — detinerea Certificatului
European (CE), IMSP Spitalul Clinic Republican, IMPS Spitalul Clinic Municipal nr.
1 si IMSP Spitalul Raional Hincesti nu au prezentat o justificare legalda privind
stabilirea cerintei detinerii certificatului CE de catre producatorii dezinfectantilor
pentru prelucrarea chirurgicald a mainilor.

Mentionam ca, Legea privind activitatile de acreditare si de evaluare a
conformitatii nr. 235 din 01.12.2011 stabileste cadrul legal pentru activitatea de
acreditare a organismelor de evaluare a conformitatii pentru punerea la dispozitie a
produselor pe piata.

Prevederile art. 18. alin. (1) al Legii privind activitatile de acreditare si de
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evaluare a conformitatii nr. 235 din 01.12.2011, stabilesc lista produselor supuse
evaluarea conformitatii cu titlu obligatoriu:
- produsele din domeniile prevazute la anexa nr. 3, precum si
- produse neincluse in domeniile din aceastd anexa nr. 3, pentru care exista
cerinte prevazute in reglementarile tehnice respective, in conformitate cu
art. 4 alin. (6) al Legii privind activitatea de reglementare tehnica nr. 420-
XVI din 22.12.2006.

Produsele din domeniile prevazute la anexa nr. 3

Tn pct. 13 al anexei nr. 3 la Legea privind activitatile de acreditare si de evaluare
a conformitatii nr. 235 din 01.12.2011, sunt incluse dispozitivele medicale.

Conform art. 2 al Legii cu privire la dispozitivele medicale nr. 92 din
26.04.2012, dispozitiv medical reprezinta un — instrument, aparat, echipament,
material sau alt articol, utilizat separat sau in combinatie, inclusiv programul de
calculator destinat de catre producatorul acestuia a fi utilizat in mod specific pentru
diagnosticare si/sau In scop terapeutic §i necesar functiondrii corespunzatoare a
dispozitivului medical, destinat de producator sa fie folosit pentru om in scop de:

- Diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei

afectiuni;

- Diagnosticare, prevenire, supraveghere, tratament, ameliorare sau

compensare a unei leziuni ori a unui handicap;

- Investigare sau modificare a anatomiei sau a unui proces fiziologic;

- Control al conceptiei,

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

Prin urmare dezinfectantii pentru prelucrarea chirurgicald a mainilor, conform
actelor normative in vigoare in perioada supusd investigatiei, nu erau atribuiti la
categoria dispozitivelor medicale.

Conform art. 23 alin. (1) al Legii privind activitatile de acreditare si de evaluare
a conformitatii nr. 235 din 01.12.2011, produsele supuse evaludrii conformitatii in
domeniul reglementat, inainte de introducerea lor pe piatd si/sau Inainte de utilizare,
vor fi marcate de cdtre producdtor cu marcajul de conformitate SM, daca
reglementarea tehnicd prevede o astfel de marcare.

Legea privind activititile de acreditare si de evaluare a conformitatii nr.
235din 01.12.2011 a fost completata la data de 08.04.2016, prin Legea nr. 9 din
26.02.16, cu art. 23 alin. (1) care dispune aplicarea marcajului CE pentru domeniile
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reglementare conform anexei nr. 3. Pana la data intrarii in vigoare a Acordului privind
ECA ori pana la data aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeand, in situatia in
care un astfel de acord nu este incheiat, se aplica marcajul de conformitate SM.

Prin urmare, conform redactiei Legii privind activitdtile de acreditare si de
evaluare a conformitatii nr. 235din 01.12.2011 din perioada supusd examinarii,
dispozitivele medicale, Tnainte de introducerea lor pe piata si/sau inainte de utilizare,
urmau sa fie marcate de catre producator cu marcajul de conformitate SM. Totodata
reiteram, ca conform pct. 11 al Hotararea Guvernului pentru aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale nr.
418 din 05.06.2014, se admite plasarca pe piatd sau punerea in functiune a
dispozitivelor care sint conforme prezentului Regulament, care poartd marcajul
national de conformitate SM sau a celor care poartd marcajul european de
conformitate CE.

De asemenea, dezinfectantii pentru prelucrarea chirurgicalda a mainilor nu se
regdsesc in lista prevazuta la anexa nr. 3 al Legii mentionate si astfel nu sunt supuse
evaludrii cu titlu obligatoriu si nu se incadreaza in categoria dispozitivelor medicale.

Prin urmare pentru dezinfectantii pentru prelucrarea chirurgicald a mainilor nu
este prevazuta evaluarea conformitatii cu titlu obligatoriu.

Produse neincluse Tn domeniile din anexa nr. 3

Conform art. 4 alin. (6) al Legii privind activitatea de reglementare tehnica nr.
420-XVI din 22.12.2006, lista domeniilor reglementate si a organelor administratiei
publice de supraveghere a pietei este aprobatd si, in caz de necesitate, actualizata de
Guvern. Mentionam ca, in perioada supusa investigarii nu a fost identificat domenii
reglementate cu privire la dezinfectanti pentru prelucrarea chirurgicald a mainilor.

Astfel, nu au fost identificate reglementarile tehnice care sa stabileasca cerinta
evaludrii conformitatii dezinfectantilor pentru prelucrarea chirurgicala a mainilor.

Prin urmare, in perioada supusa examinarii dispozitiile Legii privind activitatile
de acreditare si de evaluare a conformitatii nr. 235 din 01.12.2011 nu prevedea
evaluarea conformitatii cu titlu obligatoriu dezinfectantilor pentru prelucrarea
chirurgicald a mainilor.

Procedura de plasare pe piata a produselor biodistructive in Republicii Moldova
este reglementatd prin Regulamentul sanitar privind stabilirea conditiilor de plasare pe

piatd a produselor biodistructive aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 564 din
10.09.2000.
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Conform pct. 2 din Hotardrea Guvernului nr. 564 din 10.09.2009 pentru
aprobarea Regulamentului sanitar privind stabilirea conditiilor de plasare pe piata a
produselor biodistructive, Ministerul Sanatatii este autoritatea nationala competenta in
reglementarea regimului produselor biodistructive pentru a fi plasate pe piata si este
responsabil de 1indeplinirea atributiilor privind inregistrarea de stat si avizarea
sanitard. Totodata, conform pct. 6 subpct. 11 lit. b) al Regulamentul Serviciului de
Supraveghere de Stat a Sanatatii Publice aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 384
din 12.05.2010, Serviciul de Supraveghere de Stat a Sanatatii Publice i s-au conferit
atributiile de inregistrarea de stat a produselor biodistructive.

Potrivit, pct. 2 lit. a) al Regulamentului sanitar privind stabilirea conditiilor de
plasare pe piatd a produselor biodistructive se prevede ca conditie de plasarea a
produsului biodistructiv pe piata Republicii Moldova detinerea certificatului de
Tnregistrare — act administrativ prin care produsul biodistructiv este inregistrat pentru
plasare pe piata pe teritoriul Republicii Moldova de catre Ministerul Sanatatii.

In acelasi context, conform pct. 18 din acelasi regulament, produsele
biodistructive, inclusiv cele cu risc redus, sunt plasate pe piata si folosite pe teritoriul
Republicii Moldova doar dupa inregistrarea acestora de catre Ministerul Sanatatii,
conform prevederilor Regulamentului sanitar privind stabilirea conditiilor de plasare
pe piatd a produselor biodistructive.

Conform anexei nr. 1 la Regulamentul sanitar privind stabilirea conditiilor de
plasare pe piata a produselor biodistructive, in tipul de produs 2 se incadreaza
dezinfectantii pentru domeniul sdnatatii publice.

Prin urmare, pentru plasarea pe piatd a produsului biodustructiv este necesara
detinerea certificatului de inregistrare a produsului biodistructiv.

In conformitate cu actele normative susmentionate in perioada supusi
investigarii, detinerea marcajului CE si/sau SM, nu constituia o conditie pentru
plasarea pe piata a dezinfectantilor chirurgicali pentru maini.

Astfel, prin actiunile IMSP Spitalului Clinic Republican, IMPS Spitalului Clinic
Municipal nr. 1 si IMSP Spitalului Raional Hincesti manifestate prin stabilirea ca
cerinta obligatorie de participare/calificare la licitatia pentru achizitionarea
dezinfectantilor chirurgicali pentru maini — detinerea marcajului CE, au limitat
drepturile "TALVA TRADE” SRL la comercializarea produsului respectiv.
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IV. Calificarea legala a actiunilor constatate

Potrivit art. 126 alin. (2) lit. b) al Constitutiei Republicii Moldova, ,,Statul
trebuie sa asigure libertatea comertului si activitatii de intreprinzator, protectia
concurentel loiale, crearea unui cadru favorabil valorificarii tuturor factorilor de
productie”, iar conform art. 3 alin. (1) al Legii concurentei nr. 183 din 11.07.2012:
»Statul asigura libertatea activitatii de intreprinzator, protectia concurentei loiale si
apararea drepturilor si intereselor intreprinderilor si ale cetatenilor contra practicilor
anticoncurentiale si concurentei neloiale”.

Conform art. 12 alin. (1) lit. a) al Legii concurentei nr. 183 din 11.07.2012: ,,sunt
interzise orice actiuni sau inactiuni ale autoritatilor si institutiilor administratiel
publice centrale sau locale care restrang, impiedicd sau denatureaza concurenta,
precum limitarea drepturilor intreprinderilor de procurare ori comercializare”.

Potrivit art. 2 al Legii contenciosului administrativ nr. 793 din 10.02.2000:
»autoritate publicd — este orice structurd organizatorica sau organ, instituite prin lege
sau printr-un act administrativ normativ, care actioneaza in regim de putere publica in
scopul realizarii unui interes public. Sant asimilate autoritatilor publice, in sensul
prezentei legi, persoanele de drept privat care exercita atributii de putere publicd sau
utilizeaza domeniul public, fiind Tmputernicite prin lege sa presteze un serviciu de
interes public, inclusiv persoanele care presteaza servicii notariale”.

In conformitate cu art. 4 alin. (2) al Legii ocrotirii sanatitii nr. 411 din
28.03.1995: ,,Institutia medico-sanitard publicad se instituie prin decizie a Ministerului
Sanatatii sau a autoritatii administratiei publice locale. Institutia medico-sanitara
publica departamentala se instituie prin decizie a autoritatii centrale de specialitate”.

Potrivit art. 12 alin. (1) al Legii privind achizitiile publice nr. 96 din 13.04.2007
(in vigoare la data desfasurarii licitatiilor), autoritai contractante sint autoritatile
publice, definite Tn legislatia Republicii Moldova, persoanele juridice de drept public,
asociatiile acestor autoritati sau persoane. lar conform alin. (2) lit. a). b), c) al Legii,
persoand juridicd de drept public este orice entitate constituitd exclusiv pentru a
satisface necesitatile de interes public, neavand scop lucrativ (industrial sau
comercial), care dispune de personalitate juridica a carei activitate este asigurata Cu
bani publici sau a carei gestiune constituie obiectul controlului din partea autoritatilor
publice ori a altor persoane juridice de drept public, sau al carei consiliu de
administratie, de conducere sau de supraveghere este format, in proportie de peste 50
la sutd, din membri numiti de catre entitatile mentionate.

Conform art. 2 alin. (2) al Legii concurentei nr. 183 din 11.07.2012, sub
incidenta prezentei legi cad si persoanele asimilate autoritatilor publice care exercita
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atributii de putere publica sau utilizeaza domeniul public, fiind imputernicite prin lege
sd presteze un serviciu de interes public.

Astfel potrivit celor mentionate mai sus se constata ca institutiile medico-sanitare
publice din cadrul investigatiei date sunt institutii publice fiind ca utilizeazd domeniul
public si sunt imputernicite sa presteze un serviciu de interes public.

Prin urmare, avand in vedere ca, institutiile medico - sanitare publice din cadrul
investigatiei utilizeaza domeniul public, fiind imputernicite de stat sd presteze un
serviciu de interes public, anume organizarea si desfasurarea procedurilor de achizitii
publice conform ordinului AMDM, se conchide ca, acestea sunt persoanele asimilate
autoritatilor publice in conformitate cu art. 2 alin. (2) al Legii concurentei nr. 183 din
11.07.2012.

Tindnd cont de cele constatate in rezultatul investigatiei, actiunile IMSP
Spitalului Clinic Republican, IMSP Spitalului Clinic Municipal nr. 1 si IMSP
Spitalului Raional Hincesti manifestate prin stabilirea cerintei de participare/calificare
la licitatia pentru achizitionarea dezinfectatilor chirurgicali pentru maini — detinerea
Certificatului European (CE) de la producator urmeaza a fi calificata conform art. 12
alin. (1) lit. a) al Legii concurentei nr. 183 din 11.07.2012, potrivit caruia ,,sunt
interzise orice actiuni sau inactiuni ale autoritatilor si institutiilor administratiei
publice centrale sau locale care restrang, Tmpiedica sau denatureaza concurenta
precum limitarea drepturilor intreprinderilor de procurare ori comercializare”.

La data de 10.10.2016, prin scrisorile nr. AAP-08/148-1708, AAP-08/149-1709,
AAP-08/150-1710, AAP-08/151-1711 Consiliul Concurentei, in temeiul art. 59 al
Legii concurentei nr. 183 din 11.07.2012, a remis partilor implicate raportul de
investigatie pentru prezentarea obiectiilor si propunerilor asupra acestuia. Ca urmare,
prin scrisoarea nr. 05-4/649 din 25.10.2016 IMSP Spitalul Clinic Municipal nr. 1 si
scrisoarea nr. 01/06-1860 din 18.11.2016 IMSP Spitalul Clinic Republican au
prezentat observatii asupra raportului de investigatie, insa fara a fi insotite de probe
sau argumente noi.

Prin scrisoarea nr. 01-9/2082 din 08.12.2016, Ministerul Sanatitii al Republicii
Moldova cu referire la expunerea asupra Raportului de investigatie a cazului dat, a
informat Consiliul Concurentei despre faptul ca: ,potrivit pct. 18 din Hotararea
Guvernului nr. 564 din 10.09.2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
stabilirea conditiilor de plasare pe piata a produselor biodistructive, prevede:
produsele biodistructive, inclusiv cele cu risc redus, sint plasate pe piata si folosite pe
teritoriul Republicii Moldova doar dupa inregistrarea acestora de catre Ministerul
Sanatatii, conform prevederilor prezentului Regulament”. Pentru produsele
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biodistructive care cad sub incidenta Directivei Parlamentului European si a
Consiliului nr. 98/8/CE din 16 februarie 1998 privind comercializarea produselor
biodistructive, conditia detinerii certificatului european CE nu este prevazuta de
legislatia n vigoare.

La data de 05.12.2016 au fost organizate audieri, in urma carora Consiliul
Concurentei prin scrisorile nr. AAP-08/207-2250 si nr. AAP-08/208-2251 din
29.12.2016 a solicitat de la IMSP Spitalul Clinic Republican si Spitalul Clinic
Municipal nr. 1 probe concludente ce demonstreaza calitatea necorespunzitoare,
manifestata prin reactii alergice si/sau procese inflamatorii in urma utilizarii
preparatului ,,FARMOL-CID” - dezinfectant lichid pentru maini si suprafete,
achizitionat de la compania ,,TALVA TRADE” SRL.

Ca urmare, prin scrisoarea nr. 11-5/42 din 09.01.2017, IMSP Spitalul Clinic
Republican a informat Consiliul Concurentei ca in cadrul licitatiei organizate pentru
achizitionarea dezinfectantilor pentru anul 2015 nu a fost selectat dezinfectantul lichid
pentru maini si suprafete ,,FARMOL-CID” de la compania ,,TALVA TRADE” SRL,
astfel nu au fost inregistrate cazuri de reactii alergice si/sau procese inflamatorii.

Totodata, IMSP Spitalul Clinic Municipal nr. 1 prin scrisoarea nr. 11-5/19 din
09.01.2017, a prezentat informatii referitor la inregistrarea unor cazuri de reactii
alergice in urma utilizarii preparatului ,,FARMOL-CID”, insa au fost prezentate fara a
anexa probe concludente care ar demonstra legatura cauzald dintre utilizarea
preparatului si survenirea reactiilor alergice.

Astfel, Consiliul Concurentei prin scrisoarea nr. AAP-08/209-2252 din
29.12.2016, a solicitat informatii cu privire la inregistratea unor cazuri de reactii
alergice si/sau procese inflamatorii in urma utilizarii preparatului ,,FARMOL-CID” -
dezinfectant lichid pentru maini si suprafete, achizitionat de la compania ,, TALVA
TRADE” SRL in perioada 2015-2016, de la 12 institutii/centre medicale dupa cum
urmeaza: IMSP Institutul de Medicind Urgenta, IMSP Spitalul Clinic Municipal
»Sfinta Treime”, IMSP AMT Botanica, IMSP Spitalul Clinic de Psihiatrie, IMSP
Spitalul Clinic de Psihiatrie mun. Balti, IMSP Spitalul Clinic Municipal de Copii
»,valentin Ignatenco”, Centrul de Diagnostic German, ,Invitro Diagnostics” SRL,
»Alfa Diagnostica” SRL, 1.C.S. ,Clinica Sante” SRL, Centrul Medical »~Magnific”
SRL, Centrul Medical ,,PROMED C.M.S.” SRL.

Astfel, toate cele 12 institutii/centre medicale mentionate au precizat ca in urma
utilizarii preparatului ,,FARMOL-CID” nu au fost inregistrate cazuri de reactii
alergice sau procese inflamatorii in perioada 2015-2016.
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Reiesind din circumstantele de fapt si de drept expuse mai sus, in temeiul art. 39
lit. f) si art. 41 alin. (1) lit. h) ale Legii concurentei nr. 183 din 11.07.2012, Plenul
Consiliului Concurentei,

DECIDE:

1. A califica actiunile IMSP Spitalului Clinic Republican, IMSP Spitalului
Clinic Municipal nr. 1 si IMSP Spitalului Raional Hincesti manifestate
prin stabilirea cerintei neprevazute de lege — detinerea Certificatului
European (CE) de la producator, pentru participare/calificare la licitatia
pentru achizitionarea dezinfectantilor chirurgicali pentru maini, drept
incalcare a prevederilor art. 12 alin. (1) lit. a) al Legii concurentei nr. 183
din 11.07.2012.

2. A prescrie IMSP Spitalului Clinic Republican, IMSP Spitalului Clinic
Municipal nr. 1 si IMSP Spitalului Raional Hincesti sd excluda cerinta
privind — detinerea Certificatului European (CE) de la producator, pentru
participare/calificare la licitatiile pentru achizitionarea dezinfectantilor
chirurgicali pentru maini, ce a fost constatata ca incalcare a Legii
concurentei nr. 183 din 11.07.2012.

3. A informa Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova, Centrul pentru
Achizitii Publice Centralizate Tn Sanatate, Agentia Achizitii Publice despre
prezenta Decizie.

4. Prezenta Decizie intrd in vigoare la data adoptarii si va fi adusa la
cunostinta partilor.

Presedintele Plenului
Consiliului Concurentei Viorica CARARE
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