Dosarul nr.3ra-1145/21

Instanta de fond: Judecatoria Chisinau, sediul Riscani — M. Gandrabur
Instanta de apel: Curtea de Apel Chisinau — A. Minciuna, |. Muruianu, E. Palanciuc

INCHEIERE
24 noiembrie 2021 mun. Chisinau

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

in componenta:

Presedintele completului, judecatorul Maria Ghervas

judecatorii Nina Vascan
Victor Burduh

examinand admisibilitatea recursului declarat de catre Societatea cu
Raspundere Limitata ,,Invivo-Tech”, reprezentatd de avocatul Viorica Carare,

in cauza de contencios administrativ la actiunea depusa de catre Societatea cu
Raspundere Limitata ,,Invivo-Tech” impotriva Agentiei Nationale pentru Sanatate
Publicd si Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale cu privire la
contestarea actelor administrative individuale defavorabile, obligarea emiterii
actului administrativ individual favorabil si compensarea cheltuielilor de judecata,

impotriva deciziei din data de 09 iunie 2021 a Curtii de Apel Chisinau prin
care s-a respins apelul declarat de catre Societatea cu Raspundere Limitata
,Invivo-Tech” impotriva hotararii din data de 24 iunie 2020 a Judecatoriei
Chisinau, sediul Riscani,

constata:

La 02 decembrie 2019 Societatea cu Raspundere Limitata ,,Invivo-Tech” (in
continuare SRL ,,Invivo-Tech”) a depus actiune in contencios administrativ,
concretizatd ulterior, impotriva Agentiei Nationale pentru Sdndtate Publica si
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, prin care a solicitat anularea
scrisorii Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nr. Rg02-004432 din
14 noiembrie 2019, anularea raspunsului Agentiei Nationale pentru Sanatate
Publica nr. 01-18/3-4688 din 06 noiembrie 2019, anularea proceselor-verbale de
control nr. 124 din 02 octombrie 2019 si 03 octombrie 2019, emise de catre
Agentia Nationala pentru Sanatate Publica, anularea delegatiei de control nr. 124
din 01 octombrie 2019 si dispozitiei nr. 443 din 01 octombrie 2019, emise de catre
Agentia Nationald pentru Sanatate Publica. obligarea de a include in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale a dispozitivului medical - Set pentru recoltarea si
prelucrarea sangelui ,,Meaplasma” si incasarea cheltuielilor de judecata. (f.d. 2-8,
39-47, vol. I)

In motivarea actiunii SRL ,,Invivo-Tech” a invocat ca a fost informata prin
scrisoarea nr. Rg02-004432 din data de 14 noiembrie 2019 despre excluderea din
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Registrul de stat al dispozitivului medical a setului pentru recoltarea si prelucrarea
sangelui ,,Meaplasma” seria DM nr. 000024127 cu ulterioara retragere de pe piata.

In opinia societtii reclamante sunt ilegale actiunile Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, deoarece vin in contradictie cu prevederile art. 4 din
Legea nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale, aceasta
neavand atributii in aplicarea masurilor restrictive.

SRL ,,Invivo-Tech” a sustinut ca in baza art. 4%, alin. (2) din Legea cu privire
la dispozitivele medicale, Agentia Nationala pentru Sanatate Publica este
autoritatea abilitatd cu efectuarea controlului pietei dispozitivelor medicale, a
eliberarii prescriptiilor si aplicarii sanctiunilor in temeiul procesului-verbal de
control si al masurilor restrictive in conformitate cu Legea privind controlul de stat
asupra activitatii de Intreprinzator.

Societatea reclamantd a mentionat ca urmare a sesizdrii Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nr. Rg02-003796 din 27 septembrie
2019, Agentia Nationala pentru Sandtate Publicd a intocmit nota de motivare a
carei datd nu este indicata in actul privind efectuarea controlului inopinat.

La 01 octombrie 2019 Agentia Nationala pentru Sanatate Publicd prin
dispozitia nr. 443 a creat grupul de lucru pentru evaluarea plasarii pe piata a
dispozitivului medical ,,Meaplasma”, dispozitie care in opinia SRL ,,Invivo-Tech”
a fost emisa cu incalcarea procedurii, astfel punandu-se la indoiala legalitatea
constituirii grupului de lucru, ori in componenta acestui grup a fost inclus un
reprezentant al altei autoritati. Mai mult, in aceastd depozitie este inserata o clauza
absolut inadmisibila ce tine de masurile restrictive formulate obligatoriu la etapa
credrii grupului de lucru si stabilirii controlului i anume ,,va intreprinde masurile
necesare in scopul interzicerii comercializarii si retragerii de urgentd a
dispozitivului medical de pe piatd”, ceea ce pune la indoiald echidistanta
controlorilor, fiind din start decisa retragerea dispozitivului medical de pe piata,
fapt care ridica suspiciuni de partinire prevazute de art. 50 din Codul administrativ,
deoarece a fost expusd parerea cu privire la finalitatea procedurii, pana la
incheierea procedurii de control.

De asemenea, a indicat ca s-a incalcat art. 8 din Legea privind controlul de
stat asupra activitatii de intreprinzator, ori in Registrul de stat al controalelor nu a
fost inclusa informatia privind controlul inopinat efectuat, obligatie care este pusa
in sarcina Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica. De altfel, delegatia de
control nr. 124 prevede scopul controlului si anume verificarea actelor permisive,
iar la fata locului s-a solicitat inspectarea stocului.

SRL ,,Invivo-Tech” a mai comunicat ca controlul la fata locului nu a fost
efectuat deoarece controlorii au plecat fara a intocmi careva acte, solicitand
prezentarea mai multor documente si informatii. Societatea reclamanta a sustinut
ca actele solicitate au fost prezentate la 03 octombrie 2019, fara a se Intocmi acte
procedurale. La 08 octombrie 2019 societatea a fost invitata la sediul Agentiei
Nationale pentru Sanatate Publica, unde i-a fost inmanate cate un exemplar al
proceselor-verbale nr. 124 din 02 octombrie 2019 si nr. 124 din 03 octombrie
2019, ambele nesemnate de nimeni. Societatea reclamantd a mentionat ca
procesele-verbale de control nu contin elementele obligatorii prevazute de art. 28,
alin. (2) din Legea privind controlul de stat asupra activitatii de Intreprinzator, in
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special, nu stabilesc prescriptii pentru Tnlaturarea incalcarilor stabilite si nici nu se
indica masurile restrictive care ar urma sa fie aplicate fata de SRL ,,Invivo-Tech”.

SRL ,,Invivo-Tech” a indicat ca dispozitivul medical pentru colectarea si
prelucrarea sangelui ,,Meaplasma”, este oferit pentru utilizare exclusiv de
specialistii medicali dupd trecerea unui instructaj special, care explicd semnificatia
tuturor inscriptiilor si marcajelor de pe produs. SRL ,,Invivo-Tech”, nu este un
client al TUV SUD, prin urmare acest certificat CE apartine producatorului
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co. Ltd., si nu SRL ,,Invivo-Tech”.
Intrucat compania are o imputernicire si un acord pentru furnizarea de servicii
OEM de la acest producator, toate produsele fabricate la aceasta fabrica sunt
acoperite de propriile certificate furnizate de autoritatea de certificare TUV SUD,
iar SRL ,,Invivo-Tech” nu reambaleaza produsul medical in depozitul sau.
Produsul este reamplasat Intr-un container pentru transportate in scopul
imbunatatirii logistice, ambalajele primare si secundare raman intacte.

Totodatd, a comunicat cd in urma inspectiei anterioare din iulie 2018, toate
modificarile au fost facute In conformitate cu rezultatele inspectiei si legislatia
actuala, iar intre timp la produsul in litigiu nu a intervenit nici o schimbare si nici
modificari in legislatie nu au survenit. SRL,,Invivo-Tech” a relatat ca in timpul
controlului din iulie 2018, s-a dispus cu rea-credinta ca etichetarea produsului
fabricat sa fie modificata in asa fel, incat la verificarea ulterioard si se constate
incalcare. Or, certificatul de conformitate poate sa includa doar acele elemente ale
setului care sunt de la acelasi producator, daca un element (la caz acul) are CE de
la alt producator este necesar un certificat de conformitate separat.

Prin hotararea din data de 24 iunie 2020 a Judecatoriei Chisinau, sediul
Riscani S-a respins ca neintemeiatd actiunea inaintata de SRL ,,Invivo-Tech”
impotriva Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica si Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, cu privire la anularea dispozitiei nr. 443 din 01
octombrie 2019, delegatiei de control nr. 124 din 01 octombrie 2019, proceselor-
verbale de control nr. 124 din 02 octombrie 2019 si 03 octombrie 2019,
raspunsurilor nr. 01-18/3-4688 din 06 noiembrie 2019, nr. 01-18/3-4689 din 06
noiembrie 2019 si nr. Rg02-004432 din 14 noiembrie 2019, precum si obligarea
includerii dispozitivului medical in Registrul de stat al dispozitivelor medicale. S-
au declarat inadmisibile capetele de cerere cu privire la contestarea ordinelor
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nr. Rg04-000290 din 19
noiembrie 2019 si nr. Rg04-000298 din 02 decembrie 2019. (f.d. 247, vol. |, 2-22,
vol. 11).

Hotararea instantei de fond a fost contestata cu apel, in termen, de catre SRL
,Invivo-Tech”, reprezentata de avocatul Viorica Carare. ( f.d. 29-30,40-43, vol.Il)

Curtea de Apel Chisinau prin decizia din data de 09 iunie 2021 a respins
apelul declarat de catre SRL ,,Invivo-Tech” impotriva hotararii din data de 24 iunie
2020 a Judecatoriei Chiginau, sediul Riscani. (f.d. 119,120-139, vol. 1)

Instantele de judecatd in temeiul art. 4, art. 4%, art. 14, alin. (3), alin. (4)-(10),
art.17 din Legea nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale si a
Regulamentul privind conditiile de introducere pe piatd a dispozitivelor medicale,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 702 din 11 iulie 2018 au concluzionat ca
pretentiile invocate de catre SRL ,,Invivo-Tech” nu sunt plauzibile, intemeiate si
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probate, iar actele contestate au fost emise de organele competente, cu respectarea
procedurii prevazute de lege si sunt motivate in fapt si in drept. Din materialele
dosarului nu rezulta ca SRL ,Invivo-Tech” a combatut constatarile Agentiei
Nationale pentru Sanatate Publicd si Agentie1 Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, ce vizeaza lacunele sesizate si anume: - redactarea etichetei ambalajului
in limba englezd si lipsa tuturor elementelor (simbolurilor) necesare, lipsa
informatiei ce se prezintd sub forma de simboluri pentru conditiile speciale de
pastrare si/sau manipulare, instructiuni speciale de utilizare, atentionari si/sau
precautii care urmeaza sa fie intreprinse, indicarea clarda a scopului propus pe
eticheta secundara a dispozitivului si instructiune, dispozitivul medical in cauza
este de clasa Il-a, procedura de evaluare a conformitatii necesita implicarea unui
organism de notificare care poartd raspundere pentru aplicarea marcajului,
documentul ce confirmda corespondenta intre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si organismul de notificare TUV-SUD atestda ca
certificatul CE No G2 180342464031 a fost eliberat producatorului, dar nu acopera
Kit-ul ,,Meaplasma”, pe ambalajul primar al dispozitivului eprubeta, marcajul CE
de conformitate aplicat nu este insotit de numarul de identificare (0123) al
organismului notificat.

Astfel, instantele de judecatda au constatat ca dispozitivul medical
,,Meaplasma”, importat si comercializat pe teritoriul Republicii Moldova de citre
SRL,,Invivo-Tech”, nu indeplinea cerintele esentiale inaintate de capitolul IX
Marcajul CE si al Sectiunii a 7-a Informatii furnizate de producator din Hotararea
Guvernului nr. 702 din 11 iulie 2018 pentru aprobarea Regulamentului privind
conditiile de introducere pe piatd a dispozitivelor medicale. De asemenea, s-a
constatat ca in interiorul termenului de 1 zi fixat in procesul-verbal de control nr.
124 din 02 octombrie 2019 pentru inldturarea incalcarilor, SRL,,Invivo-Tech”, nu a
satisfacut exigentele legale prescrise expres de Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica si Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Deci, ca efect de
neindeplinite a exigentelor prescrise cu titlu de sanctiune survine excluderea
produsului cu denumirea comerciala ,,Meaplasma” din Registrul de stat al
dispozitivelor medicale, de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, care este detinatorul acestui registru.

Totodata, instantele de judecatd au refinut ca cerinta subsecventa contestarii
actelor administrative si anume obligarea Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa includa in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a
dispozitivului medical - Set pentru recoltarea si prelucrarea sangelui ,,Meaplasma”
este neintemeiata propriu zis.

Cu referire la pretentiile SRL ,,Invivo-Tech” privind contestarea ordinelor
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nr. Rg04-000290 din data de
19 noiembrie 2019 si nr. Rg04-000298 din data de 02 decembrie 2019, instantele
de judecata au conchis ca acestea sunt inadmisibile, deoarece nu a fost respectata
procedura prealabila.

Impotriva deciziei instantei de apel SRL ,Invivo-Tech”, prin intermediul
avocatului Viorica Carare a depus recurs nemotivat, prin care a solicitat admiterea
recursului casarea deciziei instantei de apel din data de 09 iunie 2021. (f.d. 141-
142, vol. 1)



Studiind recursul depus de catre SRL ,Invivo-Tech”, prin intermediul
avocatului Viorica Carare, in raport cu materialele cauzei, completul specializat
pentru examinarea actiunilor in contencios administrativ al Colegiului civil,
comercial si de contencios administrativ al Curtii Supreme de Justitie considera ca
acesta este inadmisibil, din urmatoarele motive.

Conform art. 246, alin. (1) si (2), lit. e) din Codul administrativ, Curtea
Suprema de Justitie examineaza din oficiu admisibilitatea cererii de recurs. Daca
este inadmisibil, recursul se declara ca atare printr-o incheiere. Recursul se declara
inadmisibil in special cdnd motivarea recursului nu a fost depusa.

In conformitate cu art. 244 din Codul administrativ hotararile curtii de apel ca
instanta de fond, precum si deciziile instantei de apel pot fi contestate cu recurs.
Pentru procedura de recurs se aplica corespunzator prevederile cap. III din cartea a
treia, daca din prevederile prezentului capitol nu rezulta altceva.

Conform art. 233, alin. (1) din Codul administrativ cererea de apel trebuie sa
contina datele prevazute la art.211, alin.(1), lit. a) — d) s1 sd indice hotararea care se
contesta cu apel.

In corespundere cu articolul 211, alin. (1) din Codul administrativ, in cererea
de chemare in judecata se indicd: a) instanta la care a fost depusa; b) numele si
prenumele sau denumirea reclamantului, domiciliul sau sediul acestuia; daca
reclamantul este o persoana juridicd, se indica datele bancare si codul fiscal; c)
numele si prenumele reprezentantului legal sau imputernicit si adresa lui, in cazul
in care cererea se depune de un reprezentant; d) denumirea paratului in calitate de
autoritate publica si sediul acesteia; e) pretentiile reclamantului; f) circumstantele
de fapt si de drept pe care reclamantul isi intemeiaza pretentia; g) enumerarea
tuturor probelor pe care reclamantul le detine si le poate prezenta; h) datele despre
respectarea procedurii prealabile, daca o astfel de procedura este prevazuta de lege.

Sub aspectul dat completul specializat noteaza cd dezvoltarea recursului
trebuie sa cuprindd o motivare corespunzdtoare, in sensul ardtdrii cu claritate a
acelor critici, care, circumscrise fiind motivelor de recurs ingaduite de lege, sunt de
naturd sa faca vizibile ilegalitatea hotararii contestate.

In spetd, insd, SRL ,Invivo-Tech” nu s-a conformat prevederilor legale si a
formulat cererea de recurs, fard a evidentia memoriul ilegalitatii si netemeiniciei
deciziei recurate, limitdndu-se la manifestarea dezacordului fatd de solutia
pronuntata de instanta inferioara.

Potrivit art. 245, alin. (2) din Codul administrativ motivarea recursului se
prezinta Curtii Supreme de Justitie in termen de 30 de zile de la notificarea deciziei
instantei de apel.

Din materialele dosarului rezultd cd decizia motivata a Curtii de Apel
Chisinau a fost notificatd SRL ,JInvivo-Tech”, la 24 septembrie 2021, iar
avocatului Viorica Carare, la data de 06 octombrie 2021, fapt confirmat prin
avizele de receptie anexate la filele dosarului 145-146, vol.ll.

Astfel, coroborand normele legale precitate, completul specializat conchide ca
in conditiile spetei, termenul de procedurd de 30 zile instituit de legiuitor pentru
depunerea motivarii recursului a inceput pentru SRL ,Invivo-Tech”, la 25
septembrie 2021, iar pentru avocatul Viorica Carare la 07 octombrie 2021, iar data
limita de depunere a recursului fiind ziua de 25 octombrie 2021, ora 24:00 pentru
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SRL ,,Invivo-Tech”, iar pentru avocatul Viorica Carare ziua de 05 noiembrie 2021,
ora 24:00.

In termenul stabilit de lege nici SRL ,,Invivo-Tech” si nici avocatul acesteia
Viorica Carare nu au depus la Curtea Suprema de Justitie motivarea recursului.

Aceasta circumstanta face imposibild exercitarea controlului judiciar de catre
instanta Investitd cu solutionarea caii de atac. Or, In recurs nu este suficientd
simpla expunere a dezacordului cu solutia instantei judecatoresti, ci este necesara
motivarea cu indicarea temeiurilor de ilegalitate pe care se Intemeiaza calea de
atac, precum si dezvoltarea lor. Motivarea recursului Tnsemnadnd nu doar
exprimarea nemultumirii fatd de actul de dispozitie pronuntat de instanta
inferioara, ci expunerea tuturor motivelor pentru care, din punctul de vedere al
partii, instanta a pronuntat un act judecatoresc neintemeiat. Conditia legala a
dezvoltarii motivelor de recurs implica determinarea greselilor anume imputate
instantei inferioare, cu expunerea argumentatd a criticilor in fapt si in drept,
precum si indicarea probelor pe care se bazeaza.

Insd, pani in ziua examindrii admisibilitatii recursului, nici societatea
recurentd, nici avocatul acesteia nu au intreprins nicio masura in vederea depunerii
motivarii recursului, desi, decizia Curtii de Apel Chisinau din data de 09 iunie
2021 a fost notificata, atdt SRL ,Invivo-Tech”, cat si avocatului Viorica Carare.

Circumstantele descrise supra evidentiaza caracterul echivoc al recursului,
deoarece SRL ,Invivo-Tech”, fiind interesata in soarta solutiondrii prezentului
recurs, urma sa intreprindd masurile necesare de a proteja dreptul sau de acces la
instanta, prin depunerea unui recurs motivat, care sd corespunda exigentelor
impuse de legiuitor, in caz contrar intervenind uno ictu aplicarea, cu titlu de
sanctiune procedurala, declararea recursului inadmisibil in temeiul articolului 246,
alin. (1), lit. ) din Codul administrativ.

Sub acest aspect este imperios ca certitudinea legalda impusa regulilor
procedurii in contencios administrativ, in calitate de conditie Sine qua non a unui
proces echitabil, vizeaza atat drepturile recurentului, cat si ale intimatului, astfel
incat instanta de contencios administrativ nefiind in drept de a substitui vointa
legislatorului materializatd in continutul normelor de procedura, in vederea
exonerdrii recurentului de sanctiunile procedurale din motivul intelegerii gresite de
catre acesta a efectelor legale.

In aceasta ordine de idei, coreland circumstantele faptice constatate si expuse
supra cu normele legale precitate, completul specializat concluzioneaza cid la
depunerea recursului impotriva deciziei din 09 iunie 2021 a Curtii de Apel
Chisinau, SRL ,,Invivo-Tech” nu a respectat prevederile articolului 245, alin. (2)
din Codul administrativ.

Din considerentele mentionate si avand in vedere ca SRL ,,Invivo-Tech” nu a
respectat prevederile 245, alin. (2), coroborat cu art. 233, alin. (1) si art. 211, alin.
(1) din Codul administrativ, completul specializat pentru examinarea actiunilor in
contencios administrativ al Colegiului civil, comercial si de contencios
administrativ al Curtii Supreme de Justitie conchide ca cererea de recurs depusa de
catre SRL ,Invivo-Tech”, reprezentatd de avocatul Viorica Carare, este
inadmisibila.



Conform art. 230 si art. 246, alin. (2), lit. e) din Codul administrativ,
completul specializat pentru examinarea actiunilor in contencios administrativ al
Colegiului civil, comercial si de contencios administrativ al Curtii Supreme de
Justitie

dispune:
Recursul depus de catre Societatea cu Raspundere Limitata ,,Invivo-Tech”,
reprezentatd de avocatul Viorica Carare, se declara inadmisibil.

Incheierea este irevocabila.

Presedintele completului,

judecatorul Maria Ghervas
judecatorii Nina Vascan
Victor Burduh



