Prima instanta, Jud. Centru mun. Chisinau: I. Turcan dosarul nr. 3ra-138/17
Instanta de apel, Curtea de Apel Chisinau:
N. Traciuc, M. Anton, Tu. Cotruta

INCHEIERE
15 februarie 2017 mun. Chisinau

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

in componenta:

Presedintele completului, judecatorul [ulia Sircu
Judecdtorii Sveatoslav Moldovan
Mariana Pitic

examinand, fard Instiintarea participangilor la proces, chestiunea privind
admisibilitatea recursului declarat de Societatea cu Raspundere Limitata ,,Almedi Grup”,

in pricina civild la cererea de chemare in judecata a Societdtii cu Raspundere
Limitata ,,Almedi Grup” impotriva Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
intervenient accesoriu Societatea pe Actiuni ,,Metatron” cu privire la contestarea actului
administrativ,

impotriva deciziei Curtii de Apel Chisinau din 22 septembrie 2016, prin care a fost
respins apelul declarat de Societatea cu Raspundere Limitatd ,,Almedi Grup” si
mentinutd hotararea Judecatoriei Centru mun. Chisinau din 20 noiembrie 2015,

constata

La 18 iulie 2014, SRL ,,Almedi Grup” a depus cerere de chemare in judecata
impotriva Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, intervenient accesoriu
SA ,Metatron” cu privire la contestarea actului administrativ.

In motivarea actiunii, reclamanta a invocat ca la 06 martie 2012 a depus la Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale 14 dosare pentru autorizarea a 7 preparate
medicale ale producatorului chinez Reyoung Pharmaceutical Co. Ltd., cu anexarea
licentei, certificatului GMP, certificatelor de inregistrare a produselor farmaceutice in
tara de fabricatie si procurii producatorului chinez, precum si mostrelor de control a
preparatelor si 4 cereri tipizate pentru autorizarea urmatoarelor preparate medicale:
Vitamina C sol. inj. 100 mg/2 ml, Vitamina C sol. inj. 200 mg/2 ml, Novocaina sol. inj.
10 mg/2 ml si Novocaina sol. inj. 25 mg/5 ml. Ulterior, la 21 martie 2012 a depus alte 08
dosare pentru autorizarea urmatoarelor medicamente ale producatorului chinez
Shandong Shenglu Pharmaceutical Co. Ltd.: Dimedrol sol. inj. 10 mg/1 ml si Ranitec
sol. inj. 20 mg/2 ml, inclusiv cu anexarea actelor nominalizate mai sus.

Indica SRL ,,Almedi Grup” ca documentele prezentate au fost supuse expertizei
preventive conform pct. 3.5 din Regulamentul cu privire la reglementarea autorizarii
produselor medicamentoase de uz uman si aprobarea variatiilor postautorizate pentru
produsele farmaceutice, aprobat prin Ordinul Ministerului Sanatitii nr. 344 din 18
noiembrie 2004 si parata nu a declarat careva obiectii in privinta actelor prezentate in



termen de 10 zile. Plata pentru inregistrarea preparatelor a fost efectuatd la 12 aprilie
2012.

Mentioneaza reclamanta ca la 14 iunie 2012, dupa expirarea termenului limita de
90 zile prevazut de art. 11 alin. (4) din Legea cu privire la activitatea farmaceutica,
pentru finalizarea procedurilor de inregistrare a primelor 4 medicamente, parata a
anuntat necesitatea efectuarea inspectiei la locul de fabricatiec a preparatelor medicale.
Dupa consultarea producatorilor, la 27 iunie 2012 reclamanta a anuntat ca primii au
acceptat efectuarea inspectiei, insd nu mai devreme de luna octombrie 2012. La 04 iulie
2012, SRL ,,Almedi Grup” a prezentat doua cereri tipizate pentru Inregistrarea primara a
preparatelor Furosemid 20 mg/2 ml si Vitamina B1 solutie injectabild 50 mg/1ml, iar la
01 august 2012 a prezentat pentru reautorizare urmatoarele produse medicamentoase a
producatorului Shandong Shenglu Pharmaceutical Co. Ltd.: Analgina sol. inj. 1000
mg/2ml si Etamsilat sol. inj. 250 mg/2ml.

Declara SRL ,,Almedi Grup” ca pe parcursul procedurilor de autorizare, intre parti
a urmat un schimb de scrisori cu privire la solicitarea informatiilor sau a completarilor
suplimentare si raspunsurile la acestea. In acest sens, la 19 septembrie 2012 a prezentat
specificatiile completate ale preparatelor Analgina sol. inj. 1000 mg/2ml si Etamsilat sol.
inj. 250 mg/2ml, iar la 16 octombrie 2012 a prezentat ambalajele modificate la aceste
preparate. La 22 octombrie 2012, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a
comunicat note referitor la medicamentele Etamsilat sol. inj. 250 mg/2ml si Furosemid
sol. inj. 20mg/2ml, iar la 25 octombrie 2012 a solicitat prezentarea urmatoarelor
substante pentru efectuarea analizelor: Analgina sol. inj. 1000 mg/2ml si Etamsilat sol.
inj. 250 mg/2ml, la 31 octombrie 2012 reclamanta conformandu-se solicitarilor.

Relateaza reclamanta ca la 14 ianuarie 2013 a solicitat paratei eliberarea informatiei
cu privire la derularea procedurii de autorizare a preparatelor medicale si prin raspunsul
din 22 februarie 2013, ultima a solicitat repetat efectuarea controlului la locurile de
producere. La 26 februarie 2013, SRL ,Almedi Grup” a comunicat acordul
producatorilor privind efectuarea inspectiei, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale la 28 iunie 2013 informand despre faptul cad inspectia a fost planificatd in
perioada 01-11 august 2013. Insi, abia prin scrisoarea nr. A07.Rg-02-22 din 07 august
2013, parata a expediat formularele completate ale chestionarului cu datele necesare
pentru obtinerea vizelor pentru experti, la 23 august 2013 reclamanta prezentand
Agentiei invitatiile producatorilor necesare pentru deschiderea vizelor. Panad in prezent
medicamentele nu sunt inregistrate si parata nu a efectuat inspectia la locul de producere
a preparatelor medicale.

Considera SRL ,,Almedi Grup” cd tergiversarea intentionatd si cu rea-credintd a
efectudrii inspectiei la locul de producere de catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, nu poate servi drept temei pentru intarzierea autorizarii sau
reautorizarii medicamentelor, in conditiile in care termenul limitd de inregistrare este
stabilit prin lege de 90 zile. Produsele medicamentoase care fac obiectul litigiului au fost
supuse controlului calitatii si prin urmare, urmeaza a fi autorizate si inregistrate.

Solicita recunoasterea Incalcarii de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale a termenului de autorizare a medicamentelor cu obligarea de a inregistra
produsele medicamentoase si elibera pe numele producatorilor chinezi Reyoung
Pharmaceutical Co. Ltd. si Shandong Shenglu Pharmaceutical Co. Ltd. certificatele de
inregistrare a medicamentelor: Vitamina C sol. inj. 100 mg/2 ml, Vitamina C sol. inj.
200 mg/2 ml, Novocaina sol. inj. 10 mg/2 ml, Novocaina sol. inj. 25 mg/5 ml, Dimedrol
sol. inj. 10 mg/1 ml, Ranitec sol. inj. 20 mg/2 ml, Furosemid 20 mg/2ml, Analgina sol.
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inj. 1000 mg/2 ml si Etamsilat sol. inj. 250 mg/2ml, precum si compensarea cheltuielilor
de judecata.

La 13 noiembrie 2014, SRL ,,Almedi Grup” a depus cerere de concretizare a
actiunii, invocand suplimentar ca prin ordinul nr. A07.PS-01.Rg04-189 din 13 octombrie
2014, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a intrerupt procedura de
autorizare a produselor medicamentoase.

Solicita reclamanta anularea ordinului Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale nr. A07.PS-01.Rg04-189 din 13 octombrie 2014, obligarea paratei de a relua
procedurile de autorizare si a elibera pe numele producatorului chinez Reyoung
Pharmaceutical Co. Ltd. certificatele de Iinregistrare a urmatoarelor produse
medicamentoase: Novocaina sol. inj. 5 mg/ ml 2 ml N10 si N50, Novocaina sol. inj.
S5mg/ml 5 ml N10 si N50, Vitamina C sol. inj. 100 mg/ml 2 ml N10 si N.50, Vitamina C
sol. inj. 50 mg/ml 2 ml N10 si N.50 si pe numele producatorului chinez Shandong
Shenglu Pharmaceutical Co. Ltd. : Analgina sol. inj. 50 % 2 ml N10 si N10x5, Etamsilat
sol. inj. 125 mg/ml 2 ml N10 si N10x5; Furosemid sol. inj. 10 mg/ml N10 s1 N10x5 si
Vitamina B1 sol. inj. 50 mg/1 ml. Totodata, a solicitat incasarea din contul paratei a
cheltuielilor de asistenta juridica.

Prin hotararea Judecatoriei Centru mun. Chisindu din 20 noiembrie 2015, actiunea
a fost respinsa integral ca neintemeiata.

Prin decizia Curtii de Apel Chisinau din 22 septembrie 2016, a fost respins apelul
declarat de SRL ,,Almedi Grup” si mentinutd hotararea Judecatoriei Centru mun.
Chisindu din 20 noiembrie 2015.

Instantele de judecata au constatat ca in termenul de 90 zile stabilit pentru
inlaturarea neajunsurilor in pct. 46 din Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor aprobat prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 739 din 23 iulie 2012,
SRL ,,Almedi Grup” nu a asigurat Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
efectuarea inspectiei la locul de producere a medicamentelor. Cele mentionate au fost
stabilite cu certitudine din corespondenta ce a avut loc intre parti, din care rezultd ca
reclamanta intentionat a tinut sa tergiverseze efectuarea inspectiei, desi era in cunostinta
de cauzd inca din anul 2012 si respectiv, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale era in drept la 13 octombrie 2014 sa intrerupa procedura de autorizare a
medicamentelor,

La 06 decembrie 2016, SRL ,,Almedi Grup” a declarat recurs impotriva deciziei
instantei de apel, solicitand admiterea recursului, casarea deciziei Curtii de Apel
Chisinau din 22 septembrie 2016 si hotararii Judecatoriei Centru mun. Chisinau din 20
noiembrie 2015, cu pronuntarea unei noi hotarari de admitere integrala a actiunii.

In sustinerea recursului, SRL ,,Almedi Grup” a invocat aprecierea arbitrard a
probelor de catre instantele ierarhic inferioare, hotararile pronuntate fiind ilegale si
neintemeiate.

Considera recurenta ca neefectuarea inspectiei la locul de producere este imputabila
intimatei Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, deoarece SRL ,,Almedi
Grup” prin trei scrisori a confirmat acordul producéatorilor pentru efectuarea inspectiei la
locul de producere si a prezentat intimatei invitatiille producatorilor chinezi pentru
obtinerea vizelor. Inspectorii din cadrul Agentiei urmau sa depuna personal impreuna cu
invitatiile pasapoartele la Ambasada Republicii China in Republica Moldova pentru
obtinerea vizelor, care se clibereaza in termen de 3 zile, insa la caz vizele nu au fost
solicitate. Astfel, producatorii chinezi au confirmat si reconfirmat acceptarea efectuarii



inspectiei, insa intimata nu a intreprins actiunile de rigoare pentru efectuarea inspectiei
GMP.

Indica SRL ,,Almedi Grup” cd@ Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor aprobat prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 739 din 23 iulie 2012, nu
prevede intreruperea autorizarii medicamentelor pe motiv ca nu s-a efectuat inspectia la
locul de producere, ci doar in cazul in care obiectiile inaintate nu sunt inlaturate in
termen sau daca rezultatul analizei de laborator este negativ. Prin urmare, la caz Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nu era in drept sa intrerupa autorizarea
medicamentelor din motivul neefectudrii inspectiei.

Declara recurenta ca autorizarea a 7 produse medicamentoase din cele 17 solicitate
a acelorasi producatori si chiar in aceeasi perioada de timp fara ca intimata sa solicite
efectuarea inspectiei la locul de producere, confirma faptul ca intreruperea autorizarii
altor 10 medicamente, din motivul neefectuarii inspectiei, este neintemeiata si acopera
alt motiv nedeclarat, cum ar fi defavorizarea producatorilor autohtoni.

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

Materialele dosarului atesta faptul ca decizia motivata a Curtii de Apel Chisinau
din 22 septembrie 2016 a fost expediata in adresa recurentei SRL ,,Almedi Grup” la 03
octombrie 2016, potrivit scrisorii de insotire nr. 8538 (f.d. 164, volumul II), insda nu
contin date despre receptionarea acesteia.

In circumstantele relevate, recursul declarat de SRL ,Almedi Grup” la 06
decembrie 2016 se considera a fi depus in termenul prevazut de lege.

La 05 ianuarie 2017, in adresa intimatilor Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si SA ,,Metatron” a fost expediata copia recursului declarat de
catre SRL ,,Almedi Grup”, cu instiintarea despre necesitatea depunerii referintei.

La 27 ianuarie 2017, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a depus
referintd, solicitdnd declararea ca inadmisibil a recursului depus de catre SRL ,,Almedi
Grup”, deoarece nu se incadreaza in prevederile art. 432 alin. alin. (2), (3) si (4) CPC,
motivele recursului fiind similare cu cele invocate in cadrul examindrii pricinii in prima
instantd si instanta de apel. Considera intimata cd a prezentat probe pertinente si
concludente ce confirma faptul neconformarii de catre SRL ,,Almedi Grup” cerintelor
legale pentru inlaturarea obiectiilor formulate de catre experti si efectuarea inspectiei
GMP.

Alte referinte nu au parvenit.

Examinind temeiurile recursului in raport cu materialele pricinii civile si obiectiile
expuse in referinta, Colegiul civil, comercial si de contencios administrativ al Curtii
Supreme de Justitie considera ca recursul declarat de catre SRL ,,Almedi Grup” este
inadmisibil, din urmatoarele considerente.

In conformitate cu art. 433 lit. a) CPC, cererea de recurs se considera inadmisibila
in cazul in care recursul nu se Incadreaza in temeiurile prevazute la art. 432 alin. alin.
(2), (3) 1 (4).

Conform prevederilor art. 432 alin. alin. (2), (3) st (4) CPC, se considera ca
normele de drept material au fost incalcate sau aplicate eronat in cazul in care instanta
judecatoreasca:

a) nu a aplicat legea care trebuia sa fie aplicata;

b) a aplicat o lege care nu trebuia sa fie aplicata;

c) a interpretat Tn mod eronat legea;

d) a aplicat in mod eronat analogia legii sau analogia dreptului.



Se considera cd normele de drept procedural au fost incalcate sau aplicate eronat in
cazul in care:

a) pricina a fost judecatd de un judecdtor care nu avea dreptul sd participe la
judecarea ei;

b) pricina a fost judecatd in absenta unui participant la proces caruia nu i s-a
comunicat locul, data si ora sedintei de judecats;

c¢) in judecarea pricinii au fost incalcate regulile privind limba de desfasurare a
procesului;

d) instanta a solutionat problema drepturilor unor persoane care nu au fost implicate
in proces;

e) in dosar lipseste procesul-verbal al sedintei de judecata;

f) hotararea a fost pronuntata cu incalcarea competentei jurisdictionale.

Savarsirea altor incalcari decat cele indicate la alin. (3) constituie temei de
declarare a recursului doar in cazul si in masura in care acestea au dus sau ar fi putut
duce la solutionarea gresita a pricinii sau in cazul in care instanta de recurs considera ca
aprecierea probelor de cétre instanta judecatoreasca a fost arbitrard, sau in cazul in care
erorile comise au dus la incalcarea drepturilor si libertatilor fundamentale ale omului.

Colegiul civil, comercial si de contencios administrativ al Curtii Supreme de
Justitie considera ca recursul declarat de catre SRL ,,Almedi Grup” nu se incadreaza in
temeiurile prevazute la art. 432 alin. alin. (2), (3) si (4) CPC, argumentele invocate in
recurs referindu-se la dezacordul recurentei cu solutia pronuntata de catre instantele
lerarhic inferioare si nu releva incalcarea esentiala sau aplicarea eronata a normelor de
drept material sau de drept procedural, respectiv nu constituie temei de casare a deciziei
recurate si urmeaza a fi respinse.

Nu poate fi retinut ca temei al admisibilitatii recursului argumentul invocat de catre
SRL ,,Almedi Grup” precum ca neefectuarea inspectiei la locul de producere este
imputabila Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Or, prin scrisoarea nr. 37 din 22 august 2013 SRL ,,Almedi Grup” a informat
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale despre primirea invitatiilor de la
companiile Reyoung Pharmaceutical Co. Ltd. si Shandong Shenglu Pharmaceutical Co.
Ltd., insa nu pot fi oferite date privind detaliile deplasarii, deoarece vizita nu a putut fi
organizata in termenele indicate de catre intimata, si anume 01 august 2013 — 11 august
2013, si respectiv, solicita stabilirea unor termene noi pentru efectuarea inspectiei.
Astfel, este neintemeiatd invocarea recurentei precum ca inspectorii din cadrul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nu au depus pasapoartele la Ambasada
Republicii China in Republica Moldova pentru obtinerea vizelor, in conditiile in care de
catre SRL ,,Almedi Grup” nu au fost oferite date privind detaliile deplasarii. Cu atat mai
mult ca prin scrisoarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nr. A07-Rg-
02-168 din 19 august 2013, intimata a comunicat cd neprezentarea datelor solicitate de la
producatori cu privire la efectuarea inspectiilor va fi considerata drept lipsd de contact
dintre SRL ,,Almedi Grup” si producatorii chinezi, cu rezervarea de catre intimata a
dreptului de a demara procedura de reevaluare a statutului medicamentelor inregistrate,
suspendarea Inregistrarii acestora si accesul pe piata farmaceutica din RM.

Nu poate fi retinut nici argumentul recurentei precum ca Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale nu era in drept sa intrerupa autorizarea medicamentelor din
motivul neefectuarii inspectiei la locul de producere, din urmatoarele.

Potrivit pct. 37 din Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor aprobat
prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 739 din 23 iulie 2012, in cazul in care, in timpul
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expertizei se constatd cd documentele si informatiile transmise nu sint conforme,
solicitantului 1 se inainteaza lista obiectiilor; termenul de autorizare fiind suspendat pina
la furnizarea de catre solicitant a informatiei suplimentare. lar pct. 46 din acest
Regulament prevede in cazul inaintarii obiectiilor din partea grupului de experti si/sau
solicitarii de completare din partea LCCM, solicitantul trebuie sa raspunda integral la
toate obiectiile formulate — in decurs de 90 de zile. Daca obiectiile inaintate nu sint
inlaturate in termen sau daca rezultatul analizei de laborator este negativ, procedura de
autorizare se intrerupe prin ordinul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Prin urmare, dat fiind faptul cd SRL ,,Almedi Grup” nu a asigurat efectuarea
inspectiei GMP la locul de fabricatie a producatorilor chinezi, Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale prin ordinul nr. A07.PS-01.Rg04-189 din 13 octombrie 2014,
a intrerupt procedura de autorizare a produselor medicamentoase.

Alte argumente invocate in recursul declarat nu au relevanta, deoarece nu denota
incalcarea esentiald sau aplicarea eronatd a normelor de drept material sau de drept
procedural, respectiv nu constituie temei pentru casarea deciziei recurate si urmeaza a fi
respinse.

Colegiul civil, comercial si de contencios administrativ al Curtii Supreme de
Justitie accentueaza ca recursul exercitat conform Sectiunii a ll-a din CPC are caracter
devolutiv numai asupra problemelor de drept material si de drept procedural,
verificandu-se exclusiv legalitatea deciziei adoptate, dar si nu temeinicia in fapt a
acesteia.

Distinct de cele relatate, se reitereaza ca conform jurisprudentei degajate de Curtea
Europeand a Drepturilor Omului, recursurile trebuie sa fie efective, adica sa dispuna de
puterea de a indrepta in mod direct starea de lucruri (speta Purcell c. Irlandei, decizia cu
privire la admisibilitate din 16 aprilie 1991), insa motivele recursului invocate in speta
sunt similare celor indicate in procesul judecarii pricinii, asupra carora instanta de apel s-
a pronuntat deja in modul corespunzator.

Astfel, Colegiul civil, comercial si de contencios administrativ al Curtii Supreme de
Justitie ajunge la concluzia de a considera recursul declarat de SRL ,,Almedi Grup” ca
inadmisibil.

In conformitate cu prevederile art. art. 269-270, art. 431 alin. alin. (1) si (2), art.
433 lit. a) si art. 440, CPC, Colegiul civil, comercial si de contencios administrativ al
Curtii Supreme de Justitie,

dispune:
Recursul declarat de Societatea cu Raspundere Limitata ,,Almedi Grup” se

considera inadmisibil.
Incheierea este irevocabila din momentul emiterii.

Presedintele completului, judecatorul Tulia Sircu
Judecatorii Sveatoslav Moldovan
Mariana Pitic



