Dosarul nr. 3ra-1529/16

Instanta de fond: Judecatoria Buiucani mun. Chisinau — O. Cojocaru
Instanta de apel: CA Chisinau — V. Pruteanu, A. Gavrilita, L. Popova

DECIZIE

02 noiembrie 2016 mun. Chisinau

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

in componenta:
Presedintele sedintei,
judecatori: Svetlana Filincova,

Sveatoslav Moldovan, lurie Bejenaru,
Dumitru Mardari, Maria Ghervas,

examinind recursul declarat de catre Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor in pricina civila la cererea de chemare in judecata depusa de catre Firma
de Productie si Comert ,Decebal — Impex” Societate cu Raspundere Limitata
impotriva Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor privind anularea actului
administrativ,

impotriva deciziei Curtii de Apel Chisinau din 15 iunie 2016,

CONSTATA:

La 21 septembrie 2015 FPC , Decebal — Impex” SRL s-a adresat cu cerere de
chemare in judecatd Tmpotriva Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
privind obligarea de a include ca cerinta de calificare obligatorie la toate procedurile
de achizitii publice a medicamentelor de uz veterinar si produselor farmaceutice
veterinare, prezentarea cerificatului GMP de la producator si anularea deciziei nr. 01-
6/1440 din 21 august 2015.

in motivarea cererii reclamantul a invocat ca este persoani juridica inregistrati
si care activeaza pe teritoriul Republicii Moldova, genul principal de activitate,
import si comercializarea vaccinurilor, dispozitivelor medicale, produselor
farmaceutice veterinare. In luna iune 2015 Agentia Nationali pentru Siguranta
Alimentelor a anuntat licitatie repetatd nr. 15/01400 pentru achizitionarea de
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vaccinuri, antigenuri, dezinfectanti, scule si accesorii. Conform conditiilor de
calificare la licitatie, a fost indicat ca ofertantii vor prezenta certificate ISO sau
certificate GMP (Good Manufacturing Practice — buna practica de producere) pentru
toate tipurile de vaccinuri si tuberculin de la producator ca conditie de calificare la
licitatie. La primele doua licitatii Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor a
solicitat certificate GMP ca conditie obligatorie de calificare.

FPC ,Decebal — Impex” SRL a mentionat ca s-a adresat la Centrul de
Terminologie al Academiei de Stiinte al Moldovei pentru a stabili difirenta dintre
termenii GMP s1 SO si a primit raspuns, in care se da o explicatie a acestor terment,
fiind indicat ca certificatul GMP este distinct vadit dupa continut de ISO si nu poate
fi inlocuit de acesta, in felul in care Agentia Nationalad pentru Siguranta Alimentelor a
incercat sa mascheze intentiile sale adevarate, indicind in cerinte de calificare la
ultima licitatie sintagma “GMP sau ISO”.

Reclamantul a considerat cd Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor a
actionat illegal, neincluzind prezentarea certificatului GMP de la producator ca
conditie obligatorie de calificare la licitatie si a admis spre participare la licitatie un
sir de companii, care au facut oferte cu produse veterinare incluse de la producatori
ce nu detin certificate GMP, iar ulterior a desemnat cistigatori 2 (doud) companii,
care nu detin certificate GMP, prin ce a incélcat legislatia in vigoare si drepturile lor,
care confirmindu-se legii a contractat cu producatori autorizati detinatori de
certificate GMP si a prezentat ofertd conform cerintelor de calificare si prevederilor
legale imperative.

FPC ,,.Decebal — Impex” SRL a solicitat de a obliga Agentia Nationala pentru
Siguranta Alimentelor sd includd ca cerintd de calificare obligatorie la toate
procedurile de achizitii publice a medicamentelor de uz veterinar si produselor
farmaceutice veterinare prezentarea cerificatului GMP de la producator si anularea
deciziei nr. 01-6/1440 din 21 august 2015, prin care a respins cererea prealabila.

In cadrul examindrii cauzei FPC ,,Decebal — Impex” SRL a inaintat cerere de
concretizare a cererii de chemare in judecata, prin care a solicitat de a obliga Agentia
Nationald pentru Siguranta Alimentelor sa includa prezentarea certificatului GMP de
la producator ca cerintd de calificare obligatorie la toate procedurile de achizitii
publice si la importul medicamentelor de uz veterinar si produselor farmaceutice
veterinare desfasurate ulterior datei depunerii cererii de chemare in judecata (inclusiv
la toate tipurile de vaccinuri de uz veterinar si tuberculin) si anularea deciziei nr. 01-
6/1440 din 21 august 2015, prin care a respins cererea prealabila

Prin hotarirea Judecatoriei Buiucani mun. Chisindu din 30 octombrie 2015 s-a
respins cerereca de chemare in judecata inaintatd de catre FPC ,,Decebal — Impex”
SRL. In motivarea solutiei s-a retinut ca conform art. 33" alin. (4) al Legii nr. 221 din
19 octombrie 2007 privind activitatea sanitar — veterinara, lista actelor care urmeaza a
fi prezentata pentru efectuarea operatiunilor de import/export cu produse biologice si
produse farmaceutice de uz veterinar, solicitarea altor documente decit cele prevazute
nu se admite. Prin urmare obligarea includerei ca cerinta obligatorie prezentarea
certificatului GMP nu are suport legal, prevederile legale reflectind alta situatie decit
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cea invocata de catre reclamant. Necesitatea prezentarii documentelor precum ca
medicamentele de uz veterinar sint produse conform standartelor de buna practica, ca
procedura generald, nu impune piritului introducerea cerintei de prezentare a
certificatului GMP in cadrul procedurilor de achizitii atit timp cit legislatia aplicabila
nu il obligd. Iar explicatia Institutului de Filologie al Academiei de Stiinta a
Moldovei a abrevirii ISO si sigla GMP, contine doar descifrarea acestor notiuni si nu
poate fi negate ca definitie, dar nu justifica introducerea ca cerintd in cadrul
procedurilor de achizitii prezentarea certificatelor GMP (f.d. 99, 104 - 107).

La 02 noiembrie 2015 FPC ,Decebal — Impex” SRL a inaintat cerere de apel
impotriva hotaririi Judecatoriei Buiucani mun. Chisindau din 30 octombrie 2015,
solicitind casarea acesteia, cu pronuntarea unei noi hotariri prin care actiunea sa fie
admisa integral (f.d. 95, 112 - 115).

Prin decizia Curtii de Apel Chisindu din 19 ianuarie 2016 s-a admis apelul
declarat de FPC ,,Decebal — Impex” SRL, s-a casat hotarirea Judecatoriei Buiucani
mun. Chisindu din 30 octombrie 2015 si s-a adoptat o noud hotérire in forma de
incheiere prin care s-a dispus incetarea procesului in pricina datd in temeiul art. 265
lit. a) Cod Civil, potrivit caruia instanta judecatoreasca dispune incetarea procesului
in cazul in care pricina nu urmeaza a fi judecata in procedura civila (f.d. 125 - 133).

La 10 martie 2016 FPC ,,.Decebal — Impex” SRL a declarat recurs impotriva
deciziei Curtii de Apel Chisindau din 19 ianuarie 2016 si hotaririi Judecatoriei
Buiucani mun. Chisindu din 30 octombrie 2015, solicitind casarea acestora, cu
pronuntarea unei noi decizii prin care actiunea sa fie admisa integral (f.d. 136 - 142).

Prin decizia Colegiului civil, comercial si de contencios administrativ largit al
Curtii Supreme de Justitie din 11 mai 2016 s-a admis recursul declarat de FPC
,Decebal — Impex” SRL, s-a casat decizia Curtii de Apel Chisinau din 19 ianuarie
2016 si s-a restituit pricina spre rejudecare la Curtea de Apel Chisinau (f.d. 148 —
153).

Curtea de Apel Chisinau prin decizia din 15 iunie 2016 a admis cererea de apel
declarata de FPC ,,Decebal — Impex” SRL, a casat hotarirea Judecatoriei Buiucani
mun. Chisinau din 30 octombrie 2015 si a emis o noua hotarire, prin care a admis
cererea de chemare in judecata inaintatda de catre FPC ,,Decebal — Impex” SRL. S-a
recunoscut ilegal refuzul nr. 01-6/1440 din 21 august 2015 si s-a obligat introducerea
de catre Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor certificatul de buna practica
de producere a medicamentelor de uz veterinar (GMP) de la producator ca cerinta de
calitate obligatorie la toate procedurile de achizitii publice si la importul
medicamentelor de uz veterinar si produselor farmaceutice veterinare, inclusiv la
toate tipurile de vaccine de uz veterinar si tuberculin. In motivarea solutiei s-a retinut
ca conform pct. 4 al Hotaririi Guvernului nr. 93 din 15 februarie 2012 cu privire la
aprobarea Regulilor de buna practica de producere a medicamentelor de uz veterinar,
producatorii de produse farmaceutice veterinare, in activitatea sa, urmaresc ca toate
operatiunile de producere a medicamentelor sa se efectuieze prin respectarea
prevederilor bunei practice de producere si in conformitate cu autorizatia sanitar —
veterinara eliberatd de catre Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor, potrivit
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prevederilor art. 18 al Legii nr. 221 din 19 octombrie 2007 privind activitatea sanitar-
veterinare, importatorii de medicamente de uz veterinar sint obligati sa prezinte
autoritatii sanitar — veterinare competente documente confirmatoare ca acestea au fost
produse de producatori autorizati, conform standartelor de buna practica de producere
prevazute in legislatia nationald. Astfel, prevederile Hotaririi Guvernului mentionate,
sint aplicabile in prezenta pricind si prevad direct ca intreprinderile din domeniul
medicamentelor de uz veterinar si produselor farmaceutice veterinare sint obligati sa
prezinte organelor competente certificate/documente confirmatoare ca produsele au
fost produse conform regulilor de buna practica de producere (f.d. 170 — 178).

La 10 august 2016 Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor a declarat
recurs impotriva deciziei Curtii de Apel Chisindu din 15 iunie 2016, solicitind casarea
acesteia, cu mentinerea hotaririi Judecatoriei Buiucani mun. Chiginau din 30
octombrie 2015 (f.d. 182 - 188).

In motivarea cererii de recurs recurentul a invocat ci decizia instantei de apel
este neintemeiata, adoptata cu incalcarea esentiala si aplicarea eronatd a normelor de
drept material s1 a normelor de drept procedural.

Conform prevederilor art. 434 alin. (1) CPC recursul se declarad in termen de 2
luni de la data comunicarii hotaririi sau a deciziei integrale.

Materialele cauzei atestd cd decizia Curtii de Apel Chisindu a fost pronuntata la
15 iunie 2016 si a fost expediatda partilor la data de 06 iulie 2016 (f.d. 180).
Recurentul a depus recurs la 10 august 2016 si se considera a fi depus in termen.

La 05 octombrie 2016 FPC ,,.Decebal — Impex” SRL a depus referinta la cererea
de recurs inaintata de cdtre Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor,
solicitind respingerea acesteia ca inadmisibila.

Examinind materialele dosarului in raport cu argumentele invocate in cererea de
recurs, Colegiul civil, comercial s1 de contencios administrativ largit al Curtii
Supreme de Justitie conchide ca recursul declarat urmeaza a fi admis din urmatoarele
considerente.

Conform art. 445 alin. (1) lit. f) CPC instanta de recurs, dupa ce judeca recursul,
este Tn drept sd admitd recursul, sd caseze decizia instantei de apel si sd mentina
hotérirea primei instante.

Curtea de Apel Chisinau prin decizia din 15 iunie 2016 a admis cererea de apel
declaratda de FPC ,,Decebal — Impex” SRL, a casat hotarirea Judecatoriei Buiucani
mun. Chisinau din 30 octombrie 2015 si a emis o noud hotarire prin care a admis
cererea de chemare in judecata 1naintatd de catre FPC ,,Decebal — Impex” SRL. S-a
recunoscut ilegal refuzul nr. 01-6/1440 din 21 august 2015 si s-a obligat introducerea
de catre Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor certificatul de bund practica
de producere a medicamentelor de uz veterinar (GMP) de la producator ca cerinta de
calitate obligatorie la toate procedurile de achizitii publice si la importul
medicamentelor de uz veterinar si produselor farmaceutice veterinare, inclusiv la
toate tipurile de vaccine de uz veterinar si tuberculin.

Concluzia respectiva este considerata de catre Colegiul civil, comercial si de
contencios administrativ largit neintemeiatd din urmatoarele considerente.



Din materialele cauzei se constata ca la 14 august 2015 FPC ,,Decebal — Impex”
SRL s-a adresat cu cerere prealabild catre Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor, prin care a solicitat emiterea unei decizii prin care sa stabileasca ca la
toate procedurile de achizitii publice desfasurate de Agentia Nationald pentru
Siguranta Alimentelor sa fie incluse in conditii de participare ca cerintd obligatorie de
calificare a participantilor certificatul GMP pentru toate medicamentele de uz
veterinar (f.d. 14).

Prin raspunsul nr. 01-6/1440 din 21 august 2015 Agentia Nationala pentru
Siguranta Alimentelor a respins cererea prealabila privind introducerea ceritificatului
GMP, ca conditie obligatorie pentru urmatoarele produse licitate: vaccinuri,
antigenuri, dezinfectanti, scule si accesorii (f.d. 15). Agentia a motivat cd aceste
produse nu sint medicamente, pentru care obligatoriu este necesar certificatul de buna
pratica de producere (GMP).

Colegiul civil, comercial i de contencios administrativ largit retine ca in pricina
data, FPC ,Decebal — Impex” SRL contesta refuzul Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimnentelor nr. 01-6/1440 din 21 august 2005 privind includerea ca
cerinta de calificare obligatorie la toate procedurile de achizitii publice a
medicamentelor de uz veterinar si produselor farmaceutice veterinare prezentarea
certificatului GMP de la producator, motivind ca vaccinurile sint medicamente.

Instanta de recurs constatd cd prima instanta corect a respins cererea de chemare
in judecata inaintatd de catre FPC ,,Decebal — Impex” SRL, iar solutia instantei de
apel o considera gresita.

Cu referire la caz se retine ca potrivit pct. 4 din Regulile de buna practica de
producere a medicamentelor de uz veterinar, aprobate prin Hotarirea Guvernului nr.
93 din 15 februarie 2012, importatorii de medicamente de uz veterinar sint obligati sa
prezinte autoritatii sanitar-veterinare competente documente confirmatoare ca acestea
au fost produse de producdtori autorizati, conform standardelor de buna practica de
producere prevazute in legislatia nationala.

Prin urmare, certificatul de buna practica de producere (GMP) este obligatorie
numai pentru importul medicamentelor de uz veterinar.

Potrivit art. 3 in corelatie cu art. 27 al Legii nr. 1409 din 17 decembrie 1997 cu
privire la mediciamente, medicamente (produse medicamentoase) sint substante sau
amestecuri de substante autorizate, in modul stabilit, spre fabricare, import, export si
utilizare, pentru a trata, atenua, preveni, diagnostica o boala, o stare fizica sau psihica
anormala ori simptomele lor la om sau animal, precum si pentru a restabili, corija si
modifica functiile organice ale acestora.

Conform art. 3 al Regulamentului privind inregistrarea produselor farmaceutice
de uz veterinar, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 321 din 18 martie 2008,
produse farmaceutice de uz veterinar - medicamente veterinare, produse biologice,
seturi de diagnostic, substante medicamentoase, dezinfectante, raticide, insecticide,
repelenti, medii de cultura, premixuri si aditivi furajeri. Produs medicinal veterinar
imunologic (produs biologic/ de uz veterinar) - produs medicinal veterinar utilizat in
scopul inducerii unei imunitati active sau pasive animalelor vii ori pentru
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diagnosticarea starii de imunitate, cum ar fi: vaccinuri, seruri imune, precum si
produsele utilizate in diagnosticul imunitatii animalelor;

Astfel ca unica cerinta legala pentru punerea in circulatie pe teritoriul Republicii
Moldova a produselor farmaceutice de uz veterinar cu exceptia medicamentelor este
inregistrareca acestora in Nomenclatorul de stat al produselor farmaceutice de uz
veterinar, iar detinerea certificatului GMP, ca component al dosarului normativ
tehnic, nu este ceruta.

Conform art. 331 alin. (3) lit. j) al Legii nr. 221 din 19 octombrie 2007 privind
activitatea sanitar — veterinara, pentru obtinerea avizelor sanitar-veterinare de import
sau export, agentii economici vor depune la Agentie urmatoarele seturi de
documente, pe suport de hirtie (in copii si in original) sau in format electronic, cu
aplicarea semnaturii digitale, eliberata de Centrul de certificare a cheilor publice al
autoritatilor administratiei publice pentru efectuarea operatiunilor de import/export cu
produse biologice si produse farmaceutice de uz veterinar:

- cererea-tip al carei model este prezentat in anexa nr.9;

- copia de pe certificatul de inregistrare de stat a unitatii;

- copia de pe certificatul de inregistrare a produsului biologic sau a produselor
farmaceutice de uz veterinar in Republica Moldova;

- copia de pe licenta de activitate.

Colegiul retine intemeiatd concluzia instantei de fond precum ca lista actelor
care urmeaza a fi prezentatd pentru efectuarea operatiunilor de import/export cu
produse biologice si produse farmaceutice de uz veterinar este escaustiva. Solicitarea
altor documente decit cele prevazute nu se admite. Astfel cd obligarea Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor de a include ca cerintd obligatorie
prezentarea certificatului GMP pentru vaccine si produse farmaceutice nu are suport
legal, deoarece prevederile legale reflecta o alta situatie decit cea invocata de catre
FPC ,,Decebal — Impex” SRL.

Conform art. 37" alin. (2) al legii mentionate, produsele farmaceutice de uz
veterinar pot fi comercializate, utilizate in medicina veterinard i importate numai
dupa inregistrarea lor in Nomenclatorul de stat al produselor farmaceutice de uz
veterinar, avind certificat de Inregistrare, eliberat in conformitate cu prevederile
prezentei legi, al carui model este prezentat Tn anexa nr.11.

Concluziile primei instante privind respingerea cererii de chemare in judecata
inaintatd de FPC ,,.Decebal — Impex” SRL ca neintemeiatd, sint apreciate de instanta
de recurs ca fiind juste. Or, prima instantd a ajuns la concluzia netemeiniciei actiunii,
reiesind din probele prezentate.

Conform prevederilor art. 118 alin. (1) CPC fiecare parte trebuie sa dovedeasca
circumstantele pe care le invoca drept temei al pretentiilor si obiectiilor sale, daca
legea nu dispune altfel, iar art. 121, 130 alin. (2) si (3) CPC, prevad ca, instanta
judecatoreasca retine spre examinare §i cercetare numai probele pertinente, care
confirmd, combat ori pun la indoiald concluziile referitoare la existenta sau
inexistenta de circumstante, importante pentru solutionarea justa a cazului.



Colegiul civil, comercial si de contencios administrativ largit reitereaza ca,
conform Conventiei europene a drepturilor omului, in materia administrarii probelor,
elementul determinant al examenului efectuat de catre instanta europeana este
maniera in care probele sint prezentate in fata judecatorului national (CEDO, hot.
Barbera, Messegue si Jabardo, § 68).

Colegiul civil, comercial si de contencios administrativ l1argit al Curtii Supreme
de Justitie conchide ca argumentele aduse de Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor si-au gasit confirmare in cadrul examinarii prezentului recurs, care
urmeazd a fi admis, cu casarea deciziei instantei de apel si mentinerea hotaririi
Judecatoriei Buiucani mun. Chisinau din 30 octombrie 2015, prin care actiunea a fost
respinsa.

In temeiul celor expuse, in baza art. 445 alin. (1) lit. f) CPC Colegiul civil,
comercial si de contencios administrativ largit al Curtii Supreme de Justitie

DECIDE:
Se admite recursul declarat de Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor.
Se caseaza decizia Curtii de Apel Chisinau din 15 iunie 2016 in pricina civila la
cererea de chemare in judecatd depusa de catre Firma de Productie si Comert
,Decebal — Impex” Societate cu Raspundere Limitatda impotriva Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor privind anularea actului administrativ.
Se mentine hotdrirea Judecdtoriei Buiucani mun. Chisindu din 30 octombrie
2015.
Decizia este irevocabild din momentul emiterii.
Presedintele sedintei Svetlana Filincova
judecatori Sveatoslav Moldovan
lurie Bejenaru

Dumitru Mardari

Maria Ghervas



