prima instanta: G. Stratulat dosarul nr. 3ra-165/16
instanta de apel: N. Traciuc, M. Anton, |. Cotruta

DECIZIE
02 martie 2016 mun. Chisinau

Colegiul civil, comercial si de contencios administrativ largit
al Curtii Supreme de Justitie

in componenta:

Presedintele sedintei, judecatorul Tatiana Vieru

Judecatorii Sveatoslav Moldovan
lurie Bejenaru
Oleg Sternioald
Tamara Chisca-Doneva

examinind recursul declarat de catre Societatea pe Actiuni ,,Metatron”,

in pricina civild la cererea de chemare in judecatd a Societdtii pe Actiuni
,,Metatron” Tmpotriva Agentiei Medicamentului si Dispozitive Medicale, intervenient
accesoriu Societatea cu Raspunderea Limitata ,,Alimedi Grup” cu privire la anularea
buletinelor de analizd, obligarea eliberarii certificatelor de calitate si Incasarea
cheltuielilor de judecata,

impotriva deciziei Curtii de Apel Chisinau din 01 octombrie 2015, prin care a
fost admis apelul declarat de catre Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale,
casatd hotarirea Judecdtoriei Centru mun. Chisinau din 24 februarie 2015 si emisa o
incheiere prin care procesul a fost incetat,

constata:

La 27 iunie 2014, SA ,Metatron” a depus cererea de chemare in judecata
impotriva Agentiei Medicamentului si Dispozitive Medicale, intervenient accesoriu
SRL ,,Alimedi Grup” cu privire la anularea buletinelor de analiza, obligarea eliberarii
certificatelor de calitate si incasarea cheltuielilor de judecata.

In motivarea actiunii reclamantul a indicat ci este acreditati si activeaza in
domeniul activitatii farmaceutice.

Conform, prevederilor Legii cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456 din
25 mai 1993 si reglementarii Legii cu privire la medicamente nr. 1409 din 17
decembrie 1997, pentru ca produsele farmaceutice de uz uman sa fie puse in circulatie
pe piata Republicii Moldova, acestea trebuie sa fie inregistrate si expertizate.

Afirma cd preparatele medicale Amoxan si Ampicilind a producatorului chinez
Reyoung Pharmaceutical Co.Ltd., care fac obiectul litigiului sint inregistrate in
Republica Moldova, si anume: Amoxan pulb./sol. inj. 0,5 g N10, certificatul de
inregistrare nr. 14401 din 18 august 2009, Amoxan pulb./sol. inj. 1 g N10 si N50,
certificatul de inregistrare nr. 14402 din 18 august 2009 si Ampicilind pulb./sol. inj. 1
g N10 si N50, certificatul de inregistrare nr. 14404 din 18 august 2009.

Conform pct. 7.1 din Regulamentul privind procedura de autorizare de punere



pe piatd a produselor medicamentoase si altor produse de uz uman, aprobat prin
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 344 din 18 noiembrie 2004, in vigoare la data
inregistrarii medicamentelor, dupa emiterea Certificatului de inregistrare, producatorul
are obligatia sa urmadreasca progresul stiintific si tehnic in privinta metodelor de
productie si control si sd faca acele imbunatatiri care sunt necesare pentru ca produsul
sa fie fabricat si verificat prin metode stiintifice general acceptate.

Totodata, pct. pet. 7.3.1. si 7.4.1 din Regulamentul mentionat, stabilesc tipurile
de variatii de modificari, tip | minore sau tip 11 majore.

Mentioneaza ca SRL ,,Almedi Grup”, in calitate de reprezentant al
producatorului chinez Reyoung Pharmaceutical Co. Ltd. in Republica Moldova, a
implementat sistemul informational cod bare pe ambalajul secundar si a prezentat
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale mostrele noi de ambalaj secundar
cu designul cod bare la preparatele medicale a producatorului Reyoung Pharmaceutical
Co., Ltd.

Insa, introducerea sistemului informational cod bare pe ambalajul secundar al
produselor medicamentoase nu se referd nici la tipul I si nici la tipul II de modificari
privind continutul documentatiei prezentate la autorizarea precedenta.

Indicd ca, produsele medicamentoase a producdtorului chinez Reyoung
Pharmaceutical Co. Ltd., sint importate in Republica Moldova exclusiv de catre SA
,Metatron”, iar conform pct. 6 al Regulamentului, controlul de stat al calitatii
medicamentelor se efectueaza de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

Conform pct. 1 din Regulamentul privind controlul de Stat al calitatii
medicamentelor aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii nr. 521 din 01 iunie 2012,
medicamentele fabricate in Republica Moldova, cit si cele de import autorizate de
Ministerul Sdnatatii, medicamentele receptionate in calitate de ajutor umanitar si
materiile prime utilizate la fabricarea si/sau prepararea medicamentelor, sint supuse in
mod obligatoriu controlului de stat a calitatii.

Astfel, la 20 noiembrie 2013 si ulterior la 22 noiembrie 2013 a depus la Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale cererea nr. 195 si respectiv nr. 199 privind
prelevarea probelor si efectuarea controlului de stat a calitatii la preparatele medicale
Ampicilind pulb./sol. inj. 1 g N10 si N50 din seria 130804 si Amoxan pulb./sol. inj.
0.5 g N10 seria 130801, Amoxan pulb./sol. inj. 1 g N10 seria 130802, Amoxan
pulb./sol. inj. 1 g N50 seria 130802.

Drept urmare, prin Actul de prelevare a probelor din 04 decembrie 2014, piritul
a prelevat probele medii de la depozitul SA ,,Metatron”.

Indica reclamantul ca, potrivit buletinelor de analiza nr. nr. 37706, 37707, 37708
din 02 ianuarie 2014 preparatele medicale Amoxan pulb./sol. inj. 0,5 g N 10 seria
130801, Amoxan pulb./sol. inj. 1 g N10 seria 130802, Amoxan pulb./sol. inj. 1 g N 50
seria 130802, sint rebutate pe indicele Marcare, iar ca urmare acestea nu pot fi puse in
circulatie pe piata farmaceutica.

Afirma reclamantul ca in buletinele de analiza din 02 ianuarie 2014, cauza
desfasurata a rebutului nu este indicata, insa in mod verbal, a fost informat de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale ca preparatele au fost rebutate, deoarece,
codul bare indicat pe ambalajul secundar nu corespunde cu cel indicat pe ambalajului
secundar inregistrat.

Mentioneaza cd, potrivit indicilor din buletinele de analizd, care determina
calitatea si securitatea preparatelor medicamentoase, acestea corespund Documentelor



analitico-normative si astfel medicamentele sunt calitative, iar pricina rebutului si
neadmiterii preparatelor medicamentoase Amoxan pulb./sol. inj. 0,5 g N 10 seria
130801, Amoxan pulb./sol. inj. 1 g N10 seria 130802, Amoxan pulb./sol. inj. 1 g N 50
seria 130802 este inventata de pirit.

Considera ca concluziile Laboratorului Centrului Calitatii Medicamentelor si
Decizia de rebut a preparatelor medicamentoase, sint subiective si lipsite de temei de
fapt si de drept, iar motivul ce tine de designul cod bare pe ambalajul secundar la
medicamentele supuse controlului, nu poate servi temei pentru rebutul seriilor
mentionate de medicamente.

Invoca ca prin adresarea nr. A 07. PS-01. Rg02-2832 din 12 iunie 2014, piritul a
respins cererea prealabild pe motiv cd nu au fost inregistrate cereri de aprobare a
variatiilor de design pentru Amoxan pulb./sol. inj. 0.5 g N10, Amoxan pulb./sol. inj. 1
g N10, Amoxan pulb./sol. inj. 1 g N50 si ca procedura de aprobare a ambalajelor cu
aplicarea codului bare nu a fost initiata si nici nu s-a achitat plata respectiva.

Considera ca cererea prealabild a fost respinsa neintemeiat, iar cu referire la
neinregistrarea cererii si neinitierea procedurii de aprobare a variatiilor de design
remarca ca, cererea SRL ,,Almedi Grup”, reprezentantul producatorului chinez, a fost
depusa la 14 martie 2011 potrivit normelor stabilite in capitolul 7 din Regulamentul
privind procedura de autorizare de depunere pe piata a produselor medicamentoase si
altor produse de uz uman aprobat prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 344 din 18
noiembrie 2004, in vigoare la data depunerii cererii.

Faptul predarii - primirii este confirmat prin semnatura si stampila piritului
aplicate pe cerere.

Indicd ca dupa prezentarea cererii din 14 martie 2011, a importat de la
producatorul Reyoung Pharmaceutical Co. Ltd., mai multe preparate medicale marcate
cu cod bare la care Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a eliberat
certificatele de calitate.

Ambalajul medicamentelor au fost marcate de producator cu cod bare si astfel
faptul ca la acestea s-au eliberat certificatele de calitate, dovedeste cu certitudine, ca
mostrele ambalajului secundar modificat cu cod bare au fost prezentate la Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si piritul le-a pus spre executare.

Afirma ca odata cu serii nr. 130801 si nr. 130802 de preparate medicale
Amoxan, a importat si preparatele Ampicilina 1 g N10 130804 si Ampicilina 1 g N50
seria 130804, tot in ambalaj marcat de producator cu cod bare.

La lotul de produse medicamentoase Ampicilind 1 g N10 si N50 seria 130804
primit anterior, piritul a efectuat controlul calitatii si a eliberat certificatul de calitate
nr. 32950 din 08 noiembrie 2013, iar ca urmare, la o parte din produsele
medicamentoase din seria 130804, a eliberat certificatul de calitate nr. 32950 din 08
noiembrie 2013, insa la lotul urmator rezultatele controlului calitatii inca nu le-a
primit.

Cu referire la neachitarea platii afirma cd, modificarile in designul ambalajului
s-au facut ca urmare a implementarii sistemului informational cod bare introdus prin
Hotarire de Guvern.

Totodata, vis-a-vis de controlul calitatii preparatelor medicamentoase
Ampicilina 1 g N10 si N50 seria 130804, invoca ca termenul de efectuare a controlului
este depasit, astfel pind la data depunerii cererii de chemare in judecatd controlul
calitatii nu este efectuat or, de la pirit nu a primit nici un raspuns in acest.

Solicitd anularea buletinelor de analiza nr. nr. 37706, 37707, 37708 din 02



ianuarie 2014, obligarea Agentiei Medicamentului si Dispozitive Medicale sa elibereze
S.A ,Metatron” certificatele de calitate la medicamentele: Amoxan pulb./sol. inj. 0,5 g
N10 seria 130801, Amoxan pulb./sol. inj.1 g N10 seria 130802, Amoxan pulb./sol. inj.
1 g N50 seria 130802, Ampicilina 1 g N10 seria 130804 si ampicilina 1g N50 seria
130804 si incasarea cheltuielilor de judecata.

Prin hotarirea Judecatoriei Centru mun. Chisinau din 24 februarie 2015 actiunea
a fost admisa partial, fiind dispusa anularea buletinelor de analiza nr. 37706 din 02
lanuarie 2014, nr. 37707 din 02 ianuarie 2014, nr. 37708 din 02 ianuarie 2014 emise
de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si obligata Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa elibereze SA ,,Metatron” certificatele de
calitate la medicamentele: Amoxam pulb./sol. inj. 0,5 g N10 seria 130801, Amoxam
pulb./sol. inj. 1 g N10 seria 130802, Amoxam pulb./sol. inj. 0,5 g N50 seria 130802,
Ampicilina 1 g N10 seria 130804 si Ampicilind 1 g N50 seria 130804, in rest cerintele
au fost respinse ca neintemeiate.

Prin decizia Curtii de Apel Chisindu din 01 octombrie 2015, a fost admis apelul
declarat de catre agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale, casatd hotarirea
primei instante si emisd o incheiere prin care procesul a fost incetat si explicat SA
,Metatron” ca nu se admite o noua adresare in judecatd in procedura civila a aceleiasi
parti cu privire la acelasi obiect si pe aceleasi temeturi.

La 08 decembrie 2015, SA ,Metatron” a declarat recurs impotriva deciziei
instanteil de apel, solicitind admiterea recursului, casarea integrald a deciziei instantei
de apel si mentinerea hotaririi primei instante.

In motivarea recursului a invocat ci instanta de apel a interpretat eronat legea
materiald si totodata, a dat o apreciere arbitrard probelor administrate la caz si esentei
litigiului judecat, fapt ce a condus la solutionarea gresitd a pricinii si incdlcarea
drepturilor si libertatilor fundamentale ale omului privind accesul la justitie si la un
proces echitabil.

Mentioneaza ca SA ,,Metatron” nu contestd rezultatele testelor de laborator
obtinuti la 16 indicii cantitativ inscrisi in buletinele de analiza 37706, 37707 s1 37708,
dupa cum interpreteaza instanta de apel si ca acesti indici reflectd nemijlocit calitatea
corespunzatoare DAN specificatia producatorului la produsele medicamentoase, si
demonstreaza inofensivitatea si eficacitatea medicamentelor.

Astfel, sustine ca buletinele de analiza nr. 37706, 37707 si 37708 contestate in
anulare contin caracteristicile unor acte administrative emise de o autoritate publica si
solutionarea litigiului tine exclusiv de contenciosul administrativ, or alta cale de atac a
buletinelor de analizd emise de autoritatea publicd, nu este prevazuta.

Indica recurentul cd buletinele de analiza contin nu doar rezultatele unor teste cu
caracter constatator, dar si concluzii, ca forma de exprimare a vointei unilaterale a
Sefului Laboratorului Controlului Calitatii, structurd organizatorica din cadrul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. lar, potrivit pct. 8 alin. 2) lit. a) din
Regulamentul privind organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 71 din 23 ianuarie
2013, intimatul are statut de autoritate publica, inclusiv, cu atributia controlului
calitatii medicamentelor de import.

Mentioneaza recurentul ca contesta doar concluziile din buletinele de analiza nr.
37706, 37707 st 37708 pentru controlul legalitatii lor, deoarece, acestea contravin
mostrelor de ambalaj cu aplicatia cod bare, prezentate intimatului de catre
reprezentantul producatorului.



In acelasi timp afirma ci obiect al pricinii judecate este inclusiv nesolutionarea
in termenul legal a cererii privind controlul calitatii produselor medicamentoase
Ampicilina pulb/sol. inj. 1 g N10 si Ampicilina pulb/sol. inj. 1 g N50, prelevate de
intimat pentru controlul calitatii. Asupra acestor medicamente, intimatul nu sa expus si
nu a eliberat nici buletine de analiza si nici certificatele de calitate.

Respectiv, sustine ca buletinele emise de catre autoritatea publicd dau nastere
unor raporturi si efecte juridice, care afecteaza interesele si drepturile SA ,,Metatron”.

Argumenteaza cd nu sunt necesare cunostinte speciale pentru o apreciere legala
st dreapta a concluziilor inscrise in buletinele contestate, cu atit mai mult ca SA
,,Metatron” nici nu contestd rezultatele testelor controlului de laborator inscrise in
buletinele de analiza nr. 37706, 37707 si 37708.

Or, prin actiunea Tnaintatd Se contesta concluziile emise pe criteriul marcare si
considerd ca anume instantei ii revine sarcina de a constata dacd sunt respectate
procedurile de rigoare si daca sau prezentat intimatului mostrele de ambalaj modificat
cu designul cod bare, daca modificarea ambalajului secundar cu designul cod bare
poate fi atribuita la Tip I sau Tip II prevazute expres in Regulamentul aprobat prin
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 344 si respectiv, efectuarea controlului legalitatii
concluziei inscrise in buletinele contestate in anulare reiesind din constatarea dacd au
fost depuse sau nu mostrele de ambalaj cu designul cod bare la agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sau nu sau depus.

In conformitate cu art. 434 alin. (1) CPC, recursul se declari in termen de 2 luni
de la data comunicarii hotararii sau a deciziei integrale.

Materialele cauzei atesta ca copia deciziei instantei de apel din 01 octombrie
2015, a fost receptionata de reprezentantul SA ,,Metatron”, Chibac Isai la data de 26
octombrie 2015, fapt ce se confirma prin recipisa anexata la materialele cauzei in acest
sens (f.d. 218).

Astfel, instanta de recurs considera ca recurentul SA , Metatron” s-a conformat
prevederilor legale si a declarat recursul la 08 decembrie 2015, in termen.

In conformitate cu art. 444 CPC, recursul se examineazd fara instiintarea
participantilor la proces.

Studiind materialele dosarului, Colegiul civil, comercial si de contencios
administrativ largit al Curtii Supreme de Justifie considerd necesar de a admite
recursul, de a casa decizia instantei de apel cu restituirea pricinii spre rejudecare in
instanta de apel din considerentele ce urmeaza.

In conformitate cu art. 445 alin. (1) lit. ¢) CPC al RM, instanta de recurs, dupa
ce judecad recursul este Tn drept sa admita recursul, sa caseze integral decizia instantei
de apel si sa trimita pricina spre rejudecare in instanta de apel in toate cazurile in care
eroarea judiciard nu poate fi corectata de catre instanta de recurs.

Astfel, dupa cum rezulta din materialele cauzei, la data de 04 decembrie 2013,
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor a preluat de la de depozitul SA ,,Metatron”
produsele medicamentoase Amoxan si Ampicilind ambalate in 5 doze diferite pentru
efectuarea controlului calitati.

Tot materialul probator atestd cd 1n urma verificarii calitatii preparatelor
medicamentoase preluate, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor, vis-a-vis de
produsul Amoxan a eliberat buletinele de analiza nr. 37706, 37707 si 37708 din 02
ianuarie 2014, in concluzia carora a invocat ca esantionul ,,Amoxan pulb./sol. inj. 0,5 ¢
N10 seria 130801, ,,Amoxan pulb./sol. inj.1 g N10 seria 130802”, ,,Amoxan pulb./sol.



inj. 1 g N50 seria 130802, Ampicilina 1 g N10 seria 130804 nu corespunde DAN
specificatia producatorului conform indicilor:17 — Marcare, iar cu referire la produsul
Ampicilina nu a eliberat nici un act.

Drept urmare, preparatele medicale ,,Amoxan pulb./sol. inj. 0,5 g N10 seria
130801, ,,Amoxan pulb./sol. inj.1 g N10 seria 130802, ,,Amoxan pulb./sol. inj. 1 g
N50 seria 130802, au fost rebutate pe indicele marcare, si anume pe motiv ca codul
bara indicat pe ambalajul secundar nu corespunde ambalajului inregistrat, si respectiv
nu au fost puse in circulatie pe piata farmaceutica.

Este cert si faptul ca nefiind de acord cu concluzia din buletinele de analiza nr.
37706, 37707 si 37708 din 02 ianuarie 2014 si considerind ca motivul rebutului este
neintemeiat, la data de 28 ianuarie 2015, SRL ,Metatron” a depus catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale o cerere prealabild prin care a solicitat
eliberarea certificatelor de calitate la preparatele medicale Amoxan pulb./sol. inj. 0,5 ¢
N10 seria 130801, ,,Amoxan pulb./sol. inj.1 g N10 seria 130802”, ,,Amoxan pulb./sol.
inj. 1 g N50 seria 130802, inclusiv si la preparatele Ampicilina 1 g N10 seria 130804
si Ampicilina 1g N50 seria 130804, rezultatele controlului carora nu le-a receptionat
(f.d. 25-27).

Prin raspunsul nr. A07.PS-01-2832 din 12 iunie 2014, Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale i-a comunicat SRL ,,Metatron” cd nu au fost inregistrate
cereri de aprobare a variatiei de design pentru produsele ,,Amoxan pulb./sol. inj. 0,5 g
N10 seria 130801”, ,,Amoxan pulb./sol. inj.1 g N10 seria 130802, ,,Amoxan pulb./sol.
inj. 1 g N50 seria 130802, inclusiv si la preparatele Ampicilina 1 g N10 seria 130804
si Ampicilina 1g N50 seria 130804, totodata, mentionind ca procedura de aprobare a
ambalajelor cu aplicarea codului de bare nici nu a fost initiata, conditii in care este in
imposibilitate de a elibera certificat de calitate la preparatele respective.

lar, la data de 27 iunie 2014, SA , Metatron” sa adresat in instanta de judecata
impotriva Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, intervenient SRL
,»Almedi Grup” solicitind, anularea buletinelor de analiza nr. 37706, 37707 s1 37708
din 02 ianuarie 2014, obligarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa
elibereze certificate de calitate la medicamentele Amoxan pulb./sol. inj. 0,5 g N10
seria 130801, Amoxan pulb./sol. inj.1 g N10 seria 130802, Amoxan pulb./sol. inj. 1 g
N50 seria 130802, Ampicilina 1 g N10 seria 130804 si Ampicilina 1g N50 seria
130804 si incasarea cheltuielilor de judecata.

Fiind investitd cu judecarea pricinii in cauza prima instantd a ajuns la concluzia
temeiniciei partiale a actiunii si admiterii acesteia in parte, dispunind anularea
buletinelor de analiza nr. 37706, 37707 si 37708 din 02 ianuarie 2014 si obligarea
Agentiel Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa elibereze certificate de calitate
la medicamentele Amoxan pulb./sol. inj. 0,5 g N10 seria 130801, Amoxan pulb./sol.
inj.1 g N10 seria 130802, Amoxan pulb./sol. inj. 1 g N50 seria 130802, Ampicilina 1 g
N10 seria 130804 si Ampicilina 1g N50 seria 130804. Cit priveste cerintele cu privire
la incasarea cheltuielilor de judecata prima instantd le-a respins pe motiv ca
reclamantul nu a prezentat probe ce ar confirma angajarea acestora.

Judecind apelul declarat de catre Agentia Medicamentului si Dispozitive
Medicale, instanta de apel a gasit necesar de a-l admite, a casat hotarirea primei
instante si a pronuntat o incheierea de incetare a procesului civil la cererea de chemare
in judecata a SA ,Metatron” impotriva Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, intervenient SRL ,,Almedi Grup”.



In sustinerea solutiei date, instanta de apel acu referire la prevederile art. 265 lit.
a) CPC, care indica ca, instanta judecatoreasca dispune incetarea procesului in cazul in
care pricina nu urmeaza a fi judecata in procedura civila, a retinut ca buletinele de
analiza nr. nr. 37706, 37707 si 37708 din 02 ianuarie 2014 emise de Agentia
Medicamentului si Dispozitive Medicale, nu pot fi supuse controlului legalitatii de
catre instantele judecatoresti, intrucit definesc intr-un mod evident caracteristicele
farmacologice ale medicatiei si respectiv, nu contin trasaturile caracteristice ale unui
act administrativ in sensul Legii contenciosului administrativ.

Colegiul civil, comercial si de contencios administrativ largit al Curtii Supreme
de Justitie, verificand legalitatea si temeinicia Incheierii mentionate in raport cu
criticele formulate in recurs si materialele cauzei constata, insa, ca solutia datda de
instanta de apel este una gresita.

In conformitate cu art. 1 alin. (2) Legea contenciosului administrativ orice
persoana care se considera vatamata intr-un drept al sau, recunoscut de lege, de catre o
autoritate publica, printr-un act administrativ sau prin nesolutionarea in termenul legal
a unei cereri, se poate adresa instantei de contencios administrativ competente pentru a
obtine anularea actului, recunoasterea dreptului pretins si repararea pagubei ce i-a fost
cauzata.

In conformitate cu art. 3 din Legea sus mentionat, obiect al actiunii in
contenciosul administrativ il constituie actele administrative, cu caracter normativ si
individual, prin care este vatamat un drept recunoscut de lege al unei persoane,
inclusiv al unui tert, emise de: a) autoritatile publice si autoritatile asimilate acestora in
sensul prezentei legi; b) subdiviziunile autoritatilor publice; c) functionarii din
structurile specificate la lit. a) si b).

lar in sensul art. 2 din aceiasi Lege, Act administrativ reprezinta manifestare
juridica unilaterala de vointd, cu caracter normativ sau individual, din partea unei
autoritati publice in vederea organizarii executdrii sau executdrii In concret a legii.
Actului administrativ, in sensul prezentei legi, este asimilat contractul administrativ,
precum si nesolutionarea in termenul legal a unei cereri.

Persoana vatdmata intr-un drept al sdu - orice persoana fizica sau juridica care se
considera vatamata intr-un drept al sau, recunoscut de lege, de catre o autoritate
publica, printr-un act administrativ sau prin nesolutionarea in termenul legal a unei
cereri.

Astfel, prin prisma normelor legale citate, instanta de recurs retine ca instanta de
apel eronat a constatat precum ca buletinele de analiza contestate de SA ,,Metatron” nu
constituie acte administrative, ci reprezinta acte de constatare privind corespunderea
calitatii cu prevederile Documentelor Analitico-Normative, care nu pot fi supuse
controlului judecatoresc n procedura contenciosului administrativ.

Or, dupd cum rezultd din continutul buletinelor de analizd contestate, acestea
contin nu doar rezultatele unor teste cu caracter constatator, dar si concluzii, ca forma
de exprimare a vointei unilaterale a Sefului Laboratorului Controlului Calitatii,
structurd organizatorica din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

Potrivit pct. 8 alin. 2) lit. a) din Regulamentul privind organizarea si
functionarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, aprobat prin
Hotarirea Guvernului nr. 71 din 23 ianuarie 2013, intimatul are statut de autoritate
publica, inclusiv, cu atributia controlului calitatii medicamentelor de import.



Respectiv, SA ,Mectatron” contesta doar concluziile din buletinele de analiza nr.
37706, 37707 si 37708 pentru controlul legalitatii lor, drept temei invocind cad acestea
contravin mostrelor de ambalaj cu aplicatia cod bare, prezentate intimatului de catre
reprezentantul producatorului.

Astfel, reiesind din situatia de fapt stabilita si conform normelor de drept
material enuntate, instanta de recurs considera ca buletinele de analiza emise de catre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale dau nastere unui raport juridic de
drept administrativ intre autoritatea publica emitenta si celui caruia este adresat si deci
poate fi atacat Tn conditiile Legii contenciosului administrativ. Or, urmare a
concluziilor expuse in buletine, autoritatea publicd nu a eliberat Certificatele de
calitate, respectiv, medicamentele importate de SA ,Metatron” nu pot fi puse in
circulatie pe piata.

La caz, independent de acest aspect, este evident cd buletinele de analiza nr.
37706, 37707 si 37708 contestate de SA ,,Metatron” contin caracteristicile unor acte
administrative emise de o0 autoritate publica, deoarece reprezinta in esenta sa refuzul in
eliberarea actelor solicitate, iar ca urmare solutionarea litigiului iscat tine exclusiv de
ordinea contenciosului administrativ, or altd cale de atac a buletinelor de analiza emise
de autoritatea publica, nu este prevazuta.

Sub acest aspect, instanta de recurs conchide ca solutia instantei de apel privind
incetarea procesului, ca nefiind pasibila controlului judecatoresc in procedura
contenciosului administrativa civila, este gresita, deoarece cererea de chemare in cauza
contine elementele procedurii in contencios administrativ.

Cu atit mai mult ca, obiect al actiunii inaintate este inclusiv si nesolutionarea in
termenul legal a cererii privind controlul calitdtii produselor medicamentoase
Ampicilina pulb/sol. inj. 1 g N10 si Ampicilina pulb/sol. inj. 1 g N50, prelevate de
intimat pentru controlul calitatii, asupra carora intimata Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale nu sa expus si nu a eliberat nici buletine de analiza si nici
certificatele de calitate.

lar, potrivit art. 3 alin. (2) din Legea contenciosului administrativ nr. 793 din 10
februarie 2000, obiect al actiunii in contenciosul administrativ poate fi si
nesolutionarea in termenul legal a unei cereri referitoare la un drept recunoscut de lege.

In consecintd, Colegiul civil, comercial si de contencios administrativ largit al
Curtii Supreme de Justitie constatd cu certitudine cd actiunea inaintatd de SA
,Metatron” impotriva Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale urmeaza sa
fie examinata in ordinea contenciosului administrativ, intre altele cum corect a apreciat
si instanta de fond.

Articolul 13 din Conventia Europeana pentru Apararea Drepturilor Omului si a
Libertatilor Fundamentale garanteaza dreptul la un recurs efectiv in fata unei instante
nationale pentru oricare persoana care pretinde a fi victima unei ingradiri a drepturilor
si libertatilor protejate de Conventie.

Statul, prin intermediul instantelor judecatoresti sesizate, are obligatia de a
garanta caracterul efectiv al accesului la justitie.

In spetd, drept urmare a interpretirii si aplicarii eronate a legii materiale, instanta
de apel a lezat SA ,,Metatron” in dreptul la un recurs efectiv, care presupune dreptul de
a ataca 1n fata instantelor judecatoresti orice pretinsa violare a drepturilor sale
prevazute de Conventie, dar si obligatia instantelor judecatoresti de a examina efectiv
cazul dedus judecatii privind pretinsa violare a drepturilor sale.



Prin urmare, in aceste conditii, incetarea procesului a dus la Ingradirea caii de
protejare in esenta a dreptului incélcat pe care o are recurentul.

In aceasta ordine de idei este cert ca in spetd, incetarea procesului echivaleaza cu
incalcarea accesului liber la justitie si a dreptului la un proces echitabil, avind drept
efect restringerea drepturilor procesuale ale recurentului intr-un mod incompatibil cu
dispozitiile art. 6.1 din Conventia Europeand pentru Apararea Drepturilor Omului si a
Libertatilor Fundamentale.

Sub aspectul celor relatate se constata ca, instanta de apel, care are atributii de
dezvoltare devolutivd a fondului cazului la judecarea apelului, nu a constatat si
elucidat toate aceste circumstante importante pentru solutionarea pricinii in fond, si, ca
urmare, a pronuntat o solutie gresita.

Distinct de cele mai sus aratate, Colegiul civil, comercial si de contencios
administrativ largit al Curtii Supreme de Justifie considera ca decizia instantei de apel
urmeaza a fi casatd cu remiterea pricinii spre rejudecare in instanta de apel aceluiasi
complet de judecata, reiesind din faptul ca prevederile art. 49 CPC, care reglementeaza
Iinadmisibilitatea participarii repetate a judecatorului la judecarea aceleiasi pricini, nu
au incidenta asupra cazurilor de scoatere a cererii de pe rol sau de Incetare a procesului
in temeiul art.265 lit.a) si b).

La rejudecarea pricinii, instanta urmeaza sa tind cont de omisiunile indicate in
prezenta decizie, sd verifice toate circumstantele ce prezintd importantd pentru
solutionarea corecta a litigiului, sa aprecieze sub toate aspectele, complet si obiectiv,
conform exigentelor art. 130 CPC, probele administrate in dosar si, in dependenta de
situatia stabilita, sa adopte o hotarire legala si intemeiata.

In conformitate cu art. 445 alin. (1) lit. c), art. 445 alin. (3) CPC, Colegiul civil,
comercial si de contencios administrativ largit al Curtii Supreme de Justitie

decide:

Se admite recursul declarat de cétre Societatea pe Actiuni ,,Metatron”.

Se caseazd integral decizia Curtii de Apel Chisindau din 01 octombrie 2015, in
pricina civild la cererea de chemare in judecata a Societatii pe Actiuni ,,Metatron”
impotriva Agentiei Medicamentului si Dispozitive Medicale, intervenient accesoriu
Societatea cu Raspunderea Limitata ,,Alimedi Grup” cu privire la anularea buletinelor
de analiza, obligarea eliberarii certificatelor de calitate si incasarea cheltuielilor de
judecata, cu restituirea pricinii pentru judecare in fond la Curtea de Apel Chisinau in
acelasi complet de judecata.

Decizia nu se supune nici unei cai de atac.

Presedinte, judecatorul Tatiana Vieru
Judecatorii Sveatoslav Moldovan
lurie Bejenaru
Oleg Sternioala

Tamara Chisca-Doneva



