prima instanta: N. Costin dosarul nr. 3ra-412/14
instanta de apel: M. Anton, E. Fistican, | Secrieru

DECIZIE
16 aprilie 2014 mun. Chisinau

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

in componenta:

Presedintele completului, judecatorul Nicolae Clima

Judecatorii Svetlana Novac, Tatiana Vieru
Oleg Sternioala, lon Corolevschi

examinand recursul declarat de catre Societatea cu raspundere limitatd
,,Almedi Grup”, in pricina civild la cererea de chemare in judecata a Societatii cu
raspundere limitatd ,,Almedi Grup” impotriva Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, intervenient accesoriu Societatea pe actiuni ,,Metatron”
cu privire la recunoasterea incalcarii drepturilor sale si obligarea eliberarii
certificatului de inregistrare a medicamentelor, impotriva deciziei Curtii de Apel
Chisinau din 05 decembrie 2013, prin care a fost repus in termen si respins apelul
declarat de catre Societatea pe actiuni ,,Metatron”, respinsa cererea de alaturare la
apel depusa de catre Societatea cu raspundere limitata ,,Almedi Grup”, admis
apelul declarat de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, casata
hotararea Judecatoriei Grigoriopol din 03 iulie 2013 si emisd o noua hotarare cu
privire la respingerea actiunii,

constata:

La 23 aprilie 2013, SRL ,,Almedi Grup” a depus o cerere de chemare in
judecata Tmpotriva Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale,
intervenient accesoriu SA ,,Metatron” cu privire la recunoasterea incalcarii
drepturilor sale si obligarea eliberdrii certificatului  de inregistrare a
medicamentelor.

In motivarea actiunii reclamanta a indicat ca la 06 martie 2012, a depus la
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale patru cereri, prin care a
solicitat inregistrarea in Republica Moldova a medicamentelor de uz uman a
producatorului Reyoung Pharmaceutical Co. Ltd pentru a fi importate de SA
,Metatron” si, anume, vitamina C, sol. inj. 100 mg/2ml; vitamina C, sol. inj. 200
mg/2ml; novocaina, sol. inj. 10 mg/2ml; novocaina sol. inj. 25 mg/2ml.

La 21 martie 2012, reclamanta a mai depus doud cereri pentru inregistrarea
preparatelor medicale a producatorului Shandong Shenglu Pharmaceutical Co. Ltd.
pentru a fi importate de catre SA ,,Metatron” si, anume, dimedrol, sol. inj. 10
mg/1ml si ranitec, sol. inj. 50 mg/2ml.

Prin scrisorile nr. 02-0154/A din 05 aprilie 2012, 02-0159/A din 10 aprilie
2012, 02-0278/A din 17 iulie 2012 si 02-0334/R din 13 august 2012, precum si



Invoce-uri, parata a solicitat achitarea platii pentru inregistrarea medicamentelor,
care a fost achitatda in suma totala de 7514,29 dolari SUA.

Pe parcurs, prin scrisoarea nr. 02-0353 din 14 iunie 2012, parata a solicitat
efectuarea inspectiei de catre expertii Comisiei Medicamentului la locul de
producere, precum si prezentarea raportului inspectiei GMP din tara de origine.

Prin scrisoarea nr. 18 din 27 iunie 2012 reclamanta a receptionat acordul
producatorului pentru efectuarea inspectieli.

Prin nota informativa nr. 309 din 29 iunie 2012, Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale a solicitat o informatie suplimentara cu privire la
preparatele medicamentoase vitamina C si Novocaind, la care reclamanta a raspuns
prin scrisoarea nr. 21 din 04 iulie 2012.

Prin nota informativa nr. 310 din 29 iunie 2012 Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale a solicitat o informatie suplimentard cu referire la
preparatele medicale ranitec si dimedrol, la care reclamanta a raspuns prin
scrisoarea nr. 22 din 04 iulie 2012.

La 19 martie 2013, prin scrisoarea nr. 0102/1090, Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale a informat-o despre intreruperea procedurii de
autorizare a medicamentelor dimedrol si ranitec, insa aceasta notificare este lipsita
de temei, deoarece la toate observatiile si solicitarile de informatii suplimentare au
fost prezentate explicatii.

Sustine ca la 04 iulie 2012, reclamanta a depus o cerere pentru inregistrarea
primara a preparatului medical furosemid 20 mg/2 ml, iar la 01 august 2012, a
prezentat doua cereri privind Inregistrarea repetata a preparatelor analgina, sol. inj.
1000 mg/2 ml si etamsilat, sol. inj. 250 mg/2 ml importate de SA ,,Metatron”.

La 16 octombrie 2012 si 19 septembrie 2012, prin scrisoarea nr. 28 din 19
septembrie 2012, au fost prezentate de sine statitor informatii suplimentare la
preparatele analgina, sol. inj. 1000 mg/2ml si etamsilat, sol. inj. 250 mg/2ml.

Ulterior, prin scrisorile nr. 0102/2937 din 22 octombrie 2012 si nr. 433 din
25 octombrie 2012, parata a solicitat informatii suplimentare si substantele de
referinta, la care prin scrisorile nr. 106 din 31 octombrie 2012 si nr. 107 din 07
noiembrie 2012, reclamanta a prezentat informatiile solicitate, iar prin scrisoarea
nr. 01 din 14 ianuarie 2013, a prezentat si explicatiile corespunzatoare.

Afirma ca in legatura cu faptul ca parata nejustificat retinea inregistrarea, la
14 ianuarie 2013, reclamanta s-a adresat catre parata cu o cerere si prin scrisoarea
nr. 02-0056 din 22 februarie 2013, aceasta repetat a conditionat autorizarea primara
si cea repetatd a medicamentelor cu efectuarea inspectiei locului de producere al
producatorilor, iar la 26 februarie 2013, prin scrisoarea nr. 04, reclamanta a
prezentat confirmarea privind efectuarea inspectiei locului de producere, dar si
pind la data depunerii prezentei cereri, inspectia nu s-a efectuat.

Invoca cd paratei i-a fost prezentatd toatd documentatia, completarile si
explicatiile, dar aceasta retine nejustificat si ilegal inregistrarea medicamentelor
mentionate.

Prin urmare, solicitd recunoasterea incalcarii de catre parata a drepturilor
sale, obligarea paratei sa elibereze certificatul de inregistrare a medicamentelor:
vitamina C, sol. inj. 100 mg/2ml; vitamina C, sol. inj. 200 mg/2ml; novocaina, sol.
inj. 10 mg/2ml; novocaina sol. inj. 25 mg/2ml; dimedrol, sol. inj. 10 mg/1 ml;
ranitec, sol. inj. 20 mg/2 ml, furosemid, 20 mg/2 ml, analgina, sol. inj. 1000 mg/2



ml si etamsilat, sol. inj. 250 mg/2 ml si Incasarea de la parata a cheltuielilor de
asistenta juridica.

Prin hotararea Judecatoriei Grigoriopol din 03 iulie 2013 actiunea a fost
admisa partial si a fost recunoscuta incalcarea drepturilor SRL ,,Almedi Grup” de
catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a termenilor de
inregistrare a medicamentelor vitamina C, sol. inj. 100 mg/2ml; vitamina C, sol.
inj. 200 mg/2ml; novocaina, sol. inj. 10 mg/2ml; novocaina sol. inj. 25 mg/2ml;
dimedrol, sol. inj. 10 mg/1 ml; ranitec, sol. inj. 20 mg/2 ml, furosemid, 20 mg/2
ml, analgind, sol. inj. 1000 mg/2 ml si etamsilat, sol. inj. 250 mg/2 ml. In rest
actiunea a fost respinsa ca nefondata.

Prin decizia Curtii de Apel Chisinau din 05 decembrie 2013 a fost repus in
termen si respins apelul declarat de catre SA ,,Metatron”, respinsd cererea de
alaturare la apel depusa de SRL ,,Almedi Grup”, admis apelul declarat de catre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, casatd hotdrarea primei
instante si emisd o noud hotarare, prin care actiunea a fost respinsa ca fiind
neintemeiata.

La 30 ianuarie 2014, in termenul prevazut de lege, SRL ,,Almedi Grup” a
declarat recurs impotriva deciziei instantei de apel, cerand admiterea acestuia,
casarea deciziei instantei de apel si restituirea pricinii spre rejudecare.

Recurenta SRL ,,Almedi Grup”, in motivarea recursului, a indicat ca nu este
de acord cu decizia instantei de apel, deoarece instanta de apel nu a dat o apreciere
justa si legala probelor noi prezentate in proces de catre intimata, astfel, incalcand
normele de drept procedural.

Sustine ca in cererea de apel intimata a recunoscut cad SRL ,,Almedi Grup”
este persoana delegata prin procurd de producator pentru a prezenta documentele
din numele sdu pentru inregistrarea medicamentelor.

Afirma ca fard a prezenta copiile inscrisurilor reprezentantilor SRL ,,Almedi
Grup” si SA ,Metatron” si farda a se referi concret la acestea, reprezentantul
intimatei a prezentat instantei 10 inscrisuri. Aceste inscrisuri au fost prezentate ca
probe de catre reprezentantul intimatei, dar nu de reprezentantul recurentei, dupa
cum a indicat instanta. Mai mult ca atit, aceste inscrisuri se refera la producatorul
Sishui Xierkang Pharmaceutical Co. Ltd., care nu are nici o atributie la litigiul 1n
cauza.

Mentioneazd ca procura producatorului Shandong Shenglu Pharmaceutical
Co. Ltd. a fost prezentata Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
conform actului de predare-primire din 21 martie 2012, iar procura producatorului
Reyoung Pharmaceutical Co. Ltd. a fost prezentata la 06 martie 2013.

Invoca ca conform pct. 3.3 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,
documentele au fost depuse in limba engleza. Astfel, intimatei i-au fost prezentate
alte procuri decit cele prezentate instantei de catre reprezentantul acesteia.

Mai invoca cd in cadrul efectudrii procedurilor de inregistrare a
medicamentelor producatorilor mentionati, intimata a recunoscut imputernicirile
recurentei, deoarece dispunea de procuri in original. Mai mult ca atit, in procesul
expertizei preventive efectuate conform pct. pct. 3.5 si 3.6 din Regulamentul
mentionat, recurenta nu a inaintat careva obiectii asupra documentelor prezentate
la inregistrare si o parte semnificativa de preparate medicale au fost inregistrate atit



pini la pricina in cauzi, cit si dupa aceasta. In cadrul examindrii pricinii in prima
instanta nu s-a pus problema procurilor, de aceea acestea nu au fost prezentate.

Afirma ca intimata intentionat a prezentat alte procuri pentru a duce in
eroare instanta.

Prin referinta din 27 martie 2014 Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale a solicitat de a considera recursul inadmisibil.

in conformitate cu art. 440 alin. (2) Codul de proceduri civild, completul din
3 judecatori prin incheierea din 02 aprilie 2014 a considerat recursul admisibil si a
dispus examinarea fondului de un complet din 5 judecatori.

In conformitate cu art. 444 Codul de procedurd civild, recursul se
examineaza fard instiintarea participantilor la proces.

Studiind materialele dosarului, Colegiul civil, comercial si de contencios
administrativ largit al Curtii Supreme de Justitie considera recursul neintemeiat i
care urmeaza a fi respins cu mentinerea deciziei instantei de apel din urmatoarele
considerente.

in conformitate cu art. 445 alin. (1) lit. a) Codul de procedura civila,
instanta, dupa ce judeca recursul, este in drept sa respinga recursul si sa mentina
decizia instantei de apel.

Pe parcursul judecarii pricinii s-a constatat ca la 06 martie 2012, SRL
,2Almedi Grup” a depus la Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale
patru cereri, prin care a solicitat inregistrarea in Republica Moldova a
medicamentelor de uz uman ale producatorului Reyoung Pharmaceutical Co. Ltd
pentru a fi importate de catre SA ,,Metatron” si, anume, vitamina C, sol. inj. 100
mg/2ml; vitamina C, sol. inj. 200 mg/2ml; novocaina, sol. inj. 10 mg/2ml si
novocaina sol. inj. 25 mg/5ml (f. d. 9-12).

La 21 martie 2012, SRL ,Almedi Grup” a mai depus la Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale doua cereri, prin care a solicitat
inregistrarea in Republica Moldova a preparatelor medicale ale producatorului
Shandong Shenglu Pharmaceutical Co. Ltd. pentru a fi importate de catre SA
,,Metatron” si, anume, dimedrol, sol. inj. 10 mg/1ml si ranitec, sol. inj. 50 mg/2ml
(f. d. 13, 14).

De asemenea, la 04 iulie 2012, SRL ,,Almedi Grup” a depus la Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale 0 cerere, prin care a solicitat
inregistrarea primara a preparatului medical furosemid, sol. inj. 20 mg/2 ml,
producatorul caruia fiind Shandong Shenglu Pharmaceutical Co. Ltd (f. d. 35), iar
la 01 august 2012, a depus la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
doud cereri, prin care a solicitat inregistrarea repetata a preparatelor medicale
analgina, sol. inj. 1000 mg/2 ml si etamsilat, sol. inj. 250 mg/2 ml, producatorul
carora fiind Shandong Shenglu Pharmaceutical Co. Ltd (f. d. 36, 37).

Dat fiind faptul cd pind la moment, Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale nu a inregistrat medicamente mentionate, SRL ,,Almedi
Grup”, inaintand prezenta cerere de chemare in judecata, a solicitat recunoasterea
incélcarii de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a drepturilor
sale, obligarea acesteia de a elibera certificatul de inregistrare a medicamentelor:
vitamina C, sol. inj. 100 mg/2ml; vitamina C, sol. inj. 200 mg/2ml; novocaina, sol.
inj. 10 mg/2ml; novocaina sol. inj. 25 mg/2ml; dimedrol, sol. inj. 10 mg/1 ml,
ranitec, sol. inj. 20 mg/2 ml, furosemid, 20 mg/2 ml, analgina, sol. inj. 1000 mg/2



ml si etamsilat, sol. inj. 250 mg/2 ml si incasarea cheltuielilor de asistenta juridica,
actiune care a fost admisa partial de catre prima instanta.

Instanta de apel, fiind investita cu judecarea apelului declarat de catre SA
,,Metatron”, cererea de alaturare la apel depusa de SRL ,,Almedi Grup” si apelul
declarat de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, a ajuns la
concluzia de a repune in termen si de a respinge apelul declarat de catre SA
,,Metatron”, de a respinge cererea de alaturare la apel depusa de SRL ,,Almedi
Grup”, de a admite apelul declarat de catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, de a casa hotararea primei instante si de a emite o noua
hotdrare, prin care actiunea de respins ca fiind neintemeiata.

Colegiul civil, comercial si de contencios administrativ largit al Curtii
Supreme de Justitie, analizdnd materialele anexate la dosar, in coraport cu
legislatia in vigoare ce guverneaza raportul juridic litigios, a ajuns la concluzia ca
solutia data de catre instanta de apel este una intemeiata si legala.

Din materialele dosarului si, anume, din cererile depuse de catre SRL
,»Almedi Grup” la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la 06 martie
2012, 21 martie 2012, 04 iulie 2012 s1 01 august 2012 si din raspunsurile acesteia
la notele informative ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
rezultd ca SRL ,,Almedi Grup” a intervenit cu solicitarile mentionate, sustinand ca
detine calitatea de reprezentant al producatorilor Reyoung Pharmaceutical Co. Ltd
si Shandong Shenglu Pharmaceutical Co. Ltd.

Conform pct. pct. 2.4-2.7 din Regulamentul privind procedura de autorizare
de punere pe piatd a produselor medicamentoase si altor produse de uz uman,
aprobat prin ordinul Ministerului Sanatitii nr. 344 din 18 noiembrie 2004,
solicitantul unui Certificat de Inregistrare trebuie sa fie producator din Moldova,
persoand juridica, care detine licenta pentru activitate farmaceuticd eliberatd in
modul stabilit de legislatia in vigoare sau producdtor strdin autorizat potrivit
legislatiei din tara de origine, cu reprezentanta in Moldova sau persoana juridica
din Moldova imputernicita de producator, care are angajat personal de specialitate
(medic sau farmacist) si care sint investiti cu drept oficial de a reprezenta interesele
producadtorului strain in Republica Moldova.

Producatorii de medicamente de peste hotare, care au autorizat sau
intentioneaza sa autorizeze punerea productiei lor pe piata farmaceutica a
Republicii Moldova, vor dispune de reprezentante sau reprezentanti — rezidenti ai
Republicii Moldova, care vor activa in conformitate cu legislatia in vigoare.

Reprezentantii producatorilor straini de medicamente vor poseda certificat
eliberat de Institutul National de Farmacie prin care se confirmd abilitatea de
prezentare a intereselor producatorului strain de medicamente la etapa inregistrarii
lor in Republica Moldova.

Incepind cu 01.01.2005 producitorul-solicitant al autorizarii medicamentului
in Republica Moldova va depune informatie in scris despre distribuitorii lui
oficiali.

Conform art. 242 alin. alin. (1) si (2) din Codul civil, un act juridic poate fi
incheiat personal sau prin reprezentant. Imputernicirile reprezentantului rezulta din
lege, din act juridic sau din imprejurarile in care actioneaza. Actul juridic incheiat
de o persoanad (reprezentant) in numele unei alte persoane (reprezentat) in limitele
imputernicirilor da nastere, modifica sau stinge drepturile si obligatiile civile ale
reprezentatului.



Conform art. 252 alin. (1) din Codul civil, procura este inscrisul intocmit
pentru atestarea imputernicirilor conferite de reprezentat unui sau mai multor
reprezentanti, iar conform art. 254 alin. (1) din Codul civil, procura se elibereaza
pe un termen de cel mult 3 ani. Daca termenul nu este indicat in procura, ea este
valabila timp de un an de la data intocmirii.

Actele pricinii denota faptul cd SRL ,,Almedi Grup” nu este producétor al
medicamentelor, pentru care s-a solicitat inregistrarea si nu constituie o
reprezentanta a producatorilor acestor medicamente.

La caz, se retine ca la materialele dosarului au fost anexate doua procuri,
eliberate de catre compania Sishui Xierkang Pharmaceutical Co. Ltd., datate cu 06
ulie 2009 si, respectiv, 19 martie 2007, intocmite in limba chineza si traduse in
limba engleza, insd acestea nu au fost autentificate In modul corespunzator si nu
contin supralegalizarea necesara.

Astfel, materialul probator atesta faptul ca SRL ,,Almedi Grup” nu a
prezentat vreo procura eliberatd de catre producatorul medicamentelor a caror
inregistrare s-a solicitat, Shandong Shenglu Pharmaceutical Co. Ltd., anterior fiind
denumita Sishui Xierkang Pharmaceutical Co. Ltd., prin care aceasta ar fi
imputernicit SRL ,,Almedi Grup” sa depuna la Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale dosarele de inregistrare a medicamentelor pe teritoriul
Republicii Moldova din numele sau. La fel, astfel de imputerniciri nu au fost
prezentate nici de la producatorul Reyoung Pharmaceutical Co. Ltd.

Prin urmare, Colegiul civil, comercial si de contencios administrativ largit al
Curtii Supreme de Justitie considera ca instanta de apel corect a concluzionat ca
SRL ,,Almedi Grup” nu dispune de imputernicirile necesare in vederea
reprezentdrii intereselor producatorilor medicamentelor a caror inregistrare s-a
solicitat si, in consecinta, aceasta nu dispune de calitatea de solicitant al
inregistrarii medicamentelor, astfel incat, desi, aceasta a sustinut ca a actionat din
numele producatorilor, dovada imputernicirilor acordate de acestia nu au fost
prezentate.

Or, 1n lipsa unor probe admisibile, ce ar fi confirmat acordarea SRL ,,Almedi
Grup” a imputernicirilor din partea producatorilor de medicamente, se exclude
dreptul acesteia de a solicita initierea procesului de inregistrare si certificare a
medicamentelor mentionate.

La caz, se mai retine ca conform art. 1 alin. (2) din Legea contenciosului
administrativ nr. 793-XIV din 10 februarie 2000, orice persoana care se considera
vatamata intr-un drept al sau, recunoscut de lege, de cdtre 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.

Dupd cum s-a mentionat, SRL ,,Almedi Grup” nu este producator al
medicamentelor a caror inregistrare s-a solicitat si nu constituie o reprezentanta a
producatorilor acestor medicamente, precum si nu dispune de imputernicirile
necesare in vederea reprezentdrii intereselor acestor producdtori si, prin urmare,
aceasta nu poate pretinde cda prin actiunile Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale i-au fost lezate drepturile sale. Or, apararea dreptului
incalcat ar putea fi solicitat doar de catre producatorii medicamentelor a caror



inregistrare s-a solicitat si, anume, de catre Reyoung Pharmaceutical Co. Ltd si
Shandong Shenglu Pharmaceutical Co. Ltd.

In asemenea circumstante, Colegiul civil, comercial si de contencios
administrativ largit al Curtii Supreme de Justitiei considera ca instanta de apel
temeinic si legal a respins actiunea ca fiind neintemeiata.

Argumentul invocat de catre SRL ,,Almedi Grup” precum ca procura
producatorului Shandong Shenglu Pharmaceutical Co. Ltd. a fost prezentata
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale conform actului de predare-
primire din 21 martie 2012, iar procura producatorului Reyoung Pharmaceutical
Co. Ltd. a fost prezentatd la 06 martiec 2012 nu poate fi retinut, deoarece este
declarativ si lipsit de suport probatoriu.

Astfel, din considerentele mentionate, Colegiul civil, comercial s1 de
contencios administrativ largit al Curtii Supreme de Justitie ajunge la concluzia de
a respinge recursul si de a mentine decizia instantei de apel.

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

decide:

Se respinge recursul declarat de catre Societatea cu raspundere limitata
,,Almedi Grup”.

Se mentine decizia Curtii de Apel Chiginau din 05 decembrie 2013 in pricina
civila la cererea de chemare 1n judecata a Societatii cu raspundere limitata ,,Almedi
Grup” impotriva Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, intervenient
accesoriu Societatea pe actiuni ,,Metatron” cu privire la recunoasterea incalcarii
drepturilor sale si obligarea eliberarii certificatului de 1inregistrare a
medicamentelor.

Decizia este irevocabild din momentul emiterii.

Presedintele completului, Nicolae Clima
judecatorul
Judecatorii Svetlana Novac

Tatiana Vieru
Oleg Sternioala

lon Corolevschi



