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Articolul 1
Definitii

Prezenta directiva priveste masurile,
procedurile si mijloacele de reparatie necesarepentru 
a asigura respectarea drepturilor de proprietate 
intelectuala. In intelesul prezentei directive, expresia 
„drepturi de proprietate intelectuala” include 
drepturile de proprietate industriala.

Pct. 2 din proiect:
Clauza de armonizare va avea urmatorul cuprins:
’’Prezenta lege creeaza cadrul necesar aplicarii 

Conventiei privind eliberarea brevetelor europene, 
adoptata la Munchen la 5 octombrie 1973, cu 
amendamentele ulterioare, precum §i a Actului de 
revizuire a acesteia, adoptat la Munchen la 29 noiembrie 
2000, si transpune:

- Directiva 2004/48/CE a Parlamentului 
European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind 
respectarea drepturilor de proprietate intelectuala, 
publicata in Jumalul Oficial al Uniunii Europene LI57 
din 30 aprilie 2004, nr. CELEX: 32004L0048;
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Articohd 2
Domeniul de aplicare

(1) F ara a aduce atingere mij loacelor
prevazute sau care pot fi prevazute prin legislatia 
comunitara sau interna, in masura in care aceste 
mijloace sunt favorabile titularilor drepturilor, 
masurile, procedurile si mijloacele de reparatie 
prevazute prin prezenta directiva se aplica, in 
conformitate cu articolul 3, oricarei incalcari a 
drepturilor de proprietate intelectuala, prevazute de 
legislatia comunitara si/sau legislatia interna a 
statului membru m cauza.

Pct. 50 din proiect:
Capitolul VI va avea urmatorul cuprins: 

’’Capitolul VI
ASIGURAREA RESPECTARII DREPTURILOR 

Articolul 73. Incalcarea drepturilor
(2) Masurile, procedurile $i mijloacele de reparare 

stabilite in prezentul capitol au scopul de a asigura 
respectarea drepturilor §i a obligatiilor prevazute de 
prezenta lege. Acestea se aplica in mod corect §i 
echitabil, nu sunt complicate in mod inutil sau 
costisitoare §i presupun termene rezonabile, astfel incat 
sa nu atraga intarzieri nejustificate.

Compatibil

(2) Prezenta directiva nu aduce atingere 
dispozitiilor Speciale privind respectarea drepturilor 
s?i exceptiile prevazute de legislatia comunitara in 
domeniul dreptului de autor si aldrepturilor conexe 
dreptului de autor, mai ales de Directiva
91/250/CEE, in special articolul 7,sau de Directiva 
2001/29/CE, in special articolele 2-6 si articolul 8.

Prevederi UE 
neaplicabile 
domeniului 
inventiilor

(3) Prezenta directiva nu aduce atingere:
(a) dispozitiilor comunitare care reglementeaza 

dreptul material al proprietatii intelectuale, 
Directivei 95/46/CE, Directivei 1999/93/CE si 
Directivei 2003/31/CE in general si articolelorl2-15 
ale acestei ultime directive in special;

(b) obligatiilor care decurg, pentru statele 
membre, din conventiile intemationale si inspecial 
din Acordul TRIPS, inclusiv cele referitoare la 
procedurile penale si la sanctiunile aplicabile;

(c) oricaror dispozitii interne ale statelor 
membre referitoare la procedurile penale sau la

Art. 1 si 2 din Legea nr. 50/2008 privind 
protectia inventiilor (in continuare - Legea nr. 
50/2008) asigura transpunerea integrals a art. 2 alin. (3) 
din Directiva UE.

Art, 1. Domeniul de reglementare
Prezenta lege stabile^te drepturile §i obligapile ce 

rezulta din crearea, din protectia juridica §i din 
exploatarea inventiilor.

Art. 2. Cadrul juridic
(1) Drepturile asupra unei inventii sunt obtinute §i 

aparate pe teritoriul Republicii Moldova prin acordarea
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sanctiunile ce se aplica in cazul incal carii drepturilor 
de proprietate intelectuala.

unui brevet de catre Agenda de Stat pentru Proprietatea 
Intelectuala, in conditirle prevazute de prezenta lege.

(3) In cazul unor divergence intre prevederile 
tratatelor intemationale la care Republica Moldova este 
parte §i cele ale prezentei legi, vor prevala prevederile 
tratatelor intemationale.

Articolul 3
Obligatie generala

(1) Statele membre prevad masuri, proceduri 
si mijloace de reparatie necesare pentru a asigura 
respectarea drepturilor de proprietate intelectuala 
care intra sub incidenta prezentei directive. Aceste 
masuri, proceduri si mijloacede reparatie trebuie sa 
fie corecte si echitabile,nu trebuie sa fie complicate 
in mod inutil sau costisitoare, ori sa presupuna 
termene nerezonabile sau sa atraga intarzieri 
nejustificate.

Articolul 73. Incalcarea drepturilor
(2) Masurile, procedurile si mijloacele de reparare 

stabilite in prezentul capitol au scopul de a asigura 
respectarea drepturilor si a obligatiilor prevazute de 
prezenta lege. Acestea se aplica in mod corect §i 
echitabil, nu sunt complicate in mod inutil sau 
costisitoare si presupun termene rezonabile, astfel incat 
sa nu atraga intarzieri nejustificate.

Compatibil

(2) Masurile, procedurile si mijloacele de 
reparatie trebuie sa fie de asemenea eficiente, 
proportionate si disuasive si sa fie aplicate astfel incat 
sa se evite crearea unor obstacole in caleacomertului 
legal si sa se о fere protectie impotriva folosirii lor 
abuzive.

(3) Aplicarea masurilor, a procedurilor si a 
mijloacelor de reparare va fi una eficienta, proportionala 
si disuasiva, va evita crearea obstacolelor in calea 
comertului legal si va oferi protectie impotriva folosirii 
lor abuzive.

Compatibil

Articolul 4
Persoane indreptatite sa solicite aplicarea 

unor masuri, proceduri si mijloace de reparatie

Statele membre recunosc ca fiind indreptatite sa 
solicite aplicarea masurilor, procedurilor si 
mijloacelor de reparatie mentionate in prezentul 
capitol urmatoarele persoane:

Articolul 74. Actiunea privind incalcarea 
drepturilor

(1) Orice persoana fizica sau juridica, alte 
autoritap interesate care au prctenpi fata de aplicarea 
unei cereri de brevet sau a unui brevet sunt in drept sa 
inipeze о acfiune in installta de judecata pentru 
interzicerea utilizarii cererii de brevet sau a brevetului.
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(a) titularii drepturilor de proprietateintelectuala, 
in conformitate cu dispozitiile legislatiei aplicabile,

(b) toate celelalte persoane autorizate sautilizeze 
aceste drepturi, in special licentiatii, inmasura in care 
legislatia aplicabila permite acest lucru si in 
conformitate cu aceasta,

(c) organismele de gestionare colectiva a
drepturilor de proprietate intelectuala recunoscute 
prin lege ca avand calitatea de a-i reprezenta
pe titularii drepturilor de proprietateintelectuala, in 
masura in care dispozitiile legislatiei aplicabile 
permit acest lucru si in conformitate cu acestea,

(d) organismele de protectie profesionala
recunoscute prin lege ca avand calitatea de a-
i reprezenta pe titularii drepturilor de proprietate 
intelectuala, in masura in care dispozitiile 
legislatiei aplicabile permit acest lucru in
conformitate cu acestea.

(2) Sunt in drept sa inipeze о acfiune privind 
incalcarea drepturilor acordate prin art. 20-23 
urmatoarele persoane:

a) solicitantul sau titularul de brevet;
b) orice alta persoana autorizata sa utilizeze 

mvenfia brevetata, in special licenpafii;

c) alte persoane fizice sau juridice care sunt in 
drept sa reprezinte titularul de drepturi.

Prevederi UE 
neaplicabile 
domeniului 
inventiilor

Articolul 5
Prezumtia calitatii de autor sau titular al 

dreptului
Pentru aplicarea masurilor, procedurilor si 

mijloacelor de reparatie prevazute prin prezenta 
directiva,

(a) pentru ca autorul unei opere literare sau 
artistice sa fie, pana la proba contrara, considerat ca 
atare si admis, prin urmare, sa initieze proceduri 
impotriva nerespectarii drepturilor, este suficient ca 
numele sau sa fie mentionat pe opera in modul 
obisnuit;

(b) litera (a) se aplica mutatis mutandistitularilor 
de drepturi conexe dreptului de autor in ceea ce 
priveste obiectul lor protejat.

Prevederi UE 
neaplicabile 
domeniului 
inventiilor
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Articohd 6
Dovezi

(1) Statele membre se asigura ca, la cererea 
unei parti care a prezentat dovezi accesibile in mod 
rezonabil, suficiente in sprijinul pretentiilor sale §i a 
precizat dovezile pe care seintemeiaza pretentiile 
sale care se afla sub controlul partii adverse, 
autoritatilejudecatoresti competente sa poata ordona 
ca aceste dovezi sa fie prezentate de partea adversa, 
sub rezerva asigurarii protecfiei informatiilor 
confidentiale,

In sensul prezentului alineat, statele membre 
pot sa prevada ca un esantion rezonabil al unui numar 
mare de copii ale unei opere sau ale oricarui altobiect 
protejat sa fie considerat de catre autoritatile 
judecatoresti competente ca reprezentand dovezi 
suficiente.

Articolul 77. Prezentarea si asigurarea probelor in 
cadrul actiunii privind incalcarea drepturilor

(1) La solicitarea unei parfi care prezinta dovezi 
suficiente §i rezonabile ca pretentiile sale sunt fondate, 
precum §i informapi ca anumite probe se afla in 
gestiunea parlii adverse, instanfa de judecata poate 
dispune ca probele sa fie prezentate de cealalta parte, sub 
rezerva asigurarii protectiei informatiilor confidentiale.

Compatibil

Prevederi UE 
neaplicabile 
domeniului 
inventiilor

(2) In aceleasi conditii, in cazul unei incalcari 
savarsite pe scara comerciala, statele membre iau 
masurile necesare pentru a permite autoritatile 
judecatoresti competente, daca este cazul, la cererea 
unei parti, sa ordone comunicarea de documente 
bancare, financiaresau comerciale, care se afla sub 
controlul partii adverse, sub rezerva asigurarii 
protectiei informatiilor confidentiale.

(2) In cazul in care incalcarea drepturilor este 
comisa la scara comerciala, instanfa de judecata poate 
dispune, la solicitarea unei parti, prezentarea de 
documente bancare, financiare sau comerciale care se 
afla sub controlul partii adverse, sub rezerva asigurarii 
protecfiei informatiilor confidentiale.

Compatibil

Articolul 7
Masuri de conservare a dovezilor
(1) tnainte chiar de introducereaunei actiuni pe 

fond, statele membre se asigura ca autoritatile 
judecatoresti competente pot, la cererea unei parti 
care a prezentat dovezi in modrezonabil accesibile §i 
suficiente in sprijinul pretentiilor sale privind 
incalcarea drepturilor sale de proprietate intelectuala 
sau iminenta unei astfel de incalcari, sa ordone

Articolul 76. Masuri de asigurare a probelor
(1) Pana la inaintarea unei actiuni, precum si in 

cadrul unei actiuni privind incalcarea drepturilor, la 
cererea reclamantului, care, sub rezerva asigurarii 
protecfiei informatiilor confidentiale, prezinta probe 
accesibile §i suficiente in sustinerea pretentiilor privind 
incalcarea drepturilor sale sau iminenta unei astfel de
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masuri provizorii rapide si eficiente pentru a 
conservadovezile pertinente referitoare la inc ale area 
mentionata, sub rezerva asigurarii protectiei 
informatiilor confidentiale. Astfel de masuri pot sa 
includa descrierea detaliata cu sau fara prelevare de 
esantioane sau sechestrul fizic al marfurilor in litigiu 
si, in cazurile corespunzatoare, a materialelor si 
instrumentelor utilizate pentru a produce si/sau 
distribui aceste marfuri, precum si documentelecare 
se refera la ele.

Aceste masuri sunt luate, daca este cazul, fara 
audierea celeilalte parti, in special atunci cand orice 
intarziere este susceptibila sa provoace ovatamare 
ireparabila titularului dreptului sau atunci cand 
exista riseul, care poate fi demonstrat, de distrugere 
a dovezilor.

In cazurile in care masurile de conservare a 
dovezilor sunt adoptate fara audierea celeilalte parti, 
partilor afectate li se aduce imediat la cunostinta 
acest lucru, cel tarziu indata dupa executarea 
masurilor. О revizuire, inclusiv dreptul de a fi audiat, 
are loc la cererea partilorafectate pentru a se decide, 
in termen rezonabildupa notificarea masurilor, daca 
acestea sunt modificate, abrogate sau confirmate.

incalcari, instanfa de judecata competent# poate sa 
dispuna masuri provizorii pentru asigurarea probelor.

(2) Masurile de asigurare a probelor pot sa includa 
descrierea detaliata, cu sau fara prelevare de esantioane, 
sau sechestrul marfurilor in litigiu §i, dupa caz, al 
materialelor §i al instrumentelor utilizate la producerea 
§i/sau distribuirea marfurilor in litigiu, precum §i 
documentele referitoare la ele.

(6) Masurile menponate la alin.(l) sunt luate, daca 
este cazul, fara audierea paratului, in special daca orice 
intarziere poate cauza о dauna ireparabila reclamantului 
sau daca exista un rise de distrugere a probelor. 
Incheierea judecatoreasca va fi adusa imediat la 
cunostinta parfii afectate, cel tarziu indata dupa 
executarea masurilor.

(7) 0 revizuire, inclusiv dreptul de a fi audiat, are 
loc la cererea parfilor afectate pentru a se decide, in 
termen rezonabil, dupa notificarea masurilor, daca 
acestea trebuie modificate, revocate sau confmnate.

(2) Statele membre se asigura ca masurile de 
conservare dovezilor sa poata fi conditionate de 
constituirea de catre reclamant a unei cautiuni sau a 
unei garantii echivalente corespunzatoare, destinate 
sa asigure acoperirea oricarui prejudiciu suferit de 
parat, in conformitate cu alineatul (4).

(4) Masurile prevazute la alin.(l) pot fi dispuse 
sub rezerva depunerii de catre reclamant a unei caupuni 
sau a unei garantii echivalente, avand menirea sa asigure, 
in conformitate cu alin. (9), compensarea eventualelor 
prejudicii cauzate paratului.

Compatibil

(3) Statele membre asigura ca masurile de 
conservare a dovezilor sunt abrogate sau inceteaza 
sa produca efecte in alt mod, la cererea paratului, 
fara a aduce atingere pretentiilor la daunele-interese,

(8) Masurile de asigurare a probelor sunt anulate 
la cererea paratului, care i§i pastreaza dreptul de a cere 
despagubiri, sau inceteaza sa produca efecte daca 
reclamantul nu intenteaza о actiune in instanta de
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daca reclamantul nu a introdus, intr-un termen 
rezonabil, о actiune care sa conduca la о decizie pe 
fond in fata autoritatii judecatoresti competente, 
termen care va fi stabilit de catre autoritatea 
judecatoreasca care ordona masurile atunci cand 
legislatia statului membru о permite sau, daca nu se 
stabileste acest lucru, intr-un termen care nu 
depaseste douazeci de zile lucratoare sau treizeci 
una de zile calendaristice daca acest termen este mat 
lung.

judecata in termen de 20 de zile lucratoare de la data 
pronuntarii incheierii de asigurare a probelor.

(4) In cazul in care masurile de conservare a 
dovezilor sunt abrogate sau inceteaza sa se maiaplice 
datorita oricarui act sau omisiuni a reclamantului, ori 
in cazurile in care se constata ulterior ca nu a 
existat о incalcare sau о amenintare de incalcare 
a unui drept de proprietate intelectuala, autoritatile 
judecatoresti sunt imputemicite sa ordone 
reclamantului, la cererea paratului, sa acorde 
acestuia о despagubire corespunzatoare ca reparatie 
pentru orice prejudiciu provocat de aceste masuri.

(9) In cazul in care masurile prevazute la alin.(l) 
sunt anulate sau inceteaza din cauza oricarui act sau 
omisiuni a reclamantului ori daca, ulterior, se constata 
inexistenfa incalcarii sau a iminenfei de incalcare a 
dreptului de autor, a drepturilor protejate de prezenta 
lege, instanta de judecata poate obliga reclamantul, la 
cererea paratului, sa achite acestuia о despagubire 
corespunzatoare prejudiciului cauzat.

Compatibil

(5) Statele membre pot sa ia masuri pentru a 
proteja identitatea martorilor.

Articolul 8
Dreptul la informare

(1) Statele membre asigura ca, in cadrul unei 
actiuni referitoare la incalcarea unui drept de 
proprietate intelectuala si ca raspuns la о cerere 
justificata si rezonabila a reclamantului, autoritatile 
judecatoresti competente sa poata ordona ca 
informatiile privind originea si retelele de distributie 
a marfurilor sau a serviciilor care aduc incalca unui 
drept de proprietate intelectuala sa fie fumizate de 
contravenient si/sau de orice alta persoana care:

Articolul 78. Dreptul la informare
(1) In cadrul unei actiuni referitoare la incalcarea 

unui drept prevazut de prezenta lege §i ca raspuns la о 
cerere justificata §i rezonabila a reclamantului, instanta 
de judecata competenta poate dispune ca informatiile 
privind originea §i retelele de distribuire a produselor sau 
a serviciilor care incalca un drept prevazut de prezenta 
lege sa fie fumizate de persoana care a incalcat drepturile 
sau de orice alta persoana in privinfa careia s-a constatat 
ca:

Compatibil
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(a) a fost gasita in posesia marfurilor 
contrafacute la scara comerciala;

(b) a fost gasita in timp ce utiliza servicii 
contrafacute la scara comerciala;

(c) a fost gasita in timp ce fumiza, la scara 
comerciala, servicii utilizate in activitati de 
contrafacere sau

(d) a fost semnalata, de catre persoana 
mentionata la litera (a), (b) sau (c), caintervenind in 
producerea, fabricarea sau distribuirea marfurilor 
sau in fumizarea serviciilor.

a) are in posesie produse care incalca drepturile 
prevazute de prezenta lege la scara comerciala;

b) utilizeaza, la scara comerciala, servicii care 
incalca drepturile prevazute de prezenta lege;

c) fumizeaza, la scara comerciala, produse sau 
servicii utilizate in activitati prin care se incalca 
drepturile prevazute de prezenta lege;

d) a fost indicata de catre persoana mentionata la 
lit.a), b) sau c) ca fund implicata in acfiuni de producere, 
fabricare sau distribuire a produselor ori de prestare a 
serviciilor prin care se incalca drepturile protejate de 
prezenta lege.

(2) Informatiile mentionate la alineatul (1) 
cuprind, dupa caz:

(a) denumirea si adresele producatorilor, 
fabricantilor, distribuitorilor, fumizorilor si ale 
celorlalti detinatori anteriori ai marfurilor sau ai 
serviciilor, precum si ale angrosistilor destinatari si 
ale vanzatorilor cu amanuntul;

(b) informatii privind cantitatile produse, 
fabricate, livrate, primite sau comandate, precum si 
pretul obtinut pentru marfurile sau serviciile 
respective.

(2) Informatiile mentionate la alin.(l) cuprind, 
dupa caz:

a) denumirea §i adresa producatorilor, 
distribuitorilor, fumizorilor, depnatorilor anteriori ai 
produselor sau ai prestatorilor de servicii, precum §i ale 
vanzatorilor angro $i cu amanuntul;

b) informatii despre cantitatile de produse fabricate, 
livrate, primite sau comandate, precum si despre pretul 
produselor sau serviciilor respective.

Compatibil

(3) Alineatele (1) si (2) se aplica fara a aduce 
atingere altor acte cu putere de lege si norme 
administrative care:

(a) acorda titularului dreptul de a primi 
informatii mai extinse;

(b) reglementeaza utilizarea in cauzele civile 
sau penale a informatiilor comunicate in 
conformitate cu prezentul articol;

(c) reglementeaza raspunderea pentru abuzul de 
drept la informare;

(d) dau posibilitatea sa se refuze fumizarea de

(3) Prevederile alin.(l) §i (2) se aplica fara sa 
afecteze alte prevederi legale care:

a) acorda titularului dreptul sa ob|ina informatii 
mai detaliate;

b) reglementeaza utilizarea in cauze civile sau 
penale a informatii lor comunicate in conformitate cu 
prezentul articol;

c) reglementeaza raspunderea pentru abuzul de 
drept la informare;

d) dau posibilitatea de a fi refuzata fumizarea de 
informatii care ar constrange persoana mentionata la

Compatibil
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informatii care ar constrange persoana mentionata la 
alineatul (1) sa admita propria saparticipare sau cea 
a rudelor sale apropiate la incalcarea unui drept de 
proprietate intelectuala sau

(e) reglementeaza protectia confidentialitatii 
surselor de informare sau prelucrarea datelor cu 
caracter personal.

alin.(l) sa recunoasca participarea sa nemijlocita sau cea 
a rudelor apropiate la incalcarea dreptului ce reiese dintr- 
о cerere de brevet sau dintr-un brevet; sau

e) reglementeaza protectia confidentialitatii 
surselor de informare sau prelucrarea datelor cu caracter 
personal.

Articolul 9
Masuri provizorii si asiguratorii

(1) Statele membre asigura ca autoritatile 
judecatoresti competente sa poata, la cererea 
reclamantului:

(a) sa pronunte impotriva presupusului 
contravenient о ordonanta de urgenta cu scopul de a 
preveni orice incalcare iminenta a unui drept de 
proprietate intelectuala, de a interzice, cu titlu 
provizoriu si sub rezerva, daca este cazul, platii unei 
daune cominatorii atunci cand legislatia interna 
prevede acest lucru, ca prezumatele incalcari ale 
acestui drept sa continue, sau de a subordona 
continuarea lor constituirii unor garantii destinate sa 
asigure despagubirea titularului dreptului; о 
ordonanta de urgenta poate fi de asemenea 
pronuntata, in aceleasi conditii, impotriva unui 
intermediar ale carui servicii sunt utilizate de catre un 
tert pentru a incalca un drept de proprietate 
intelectuala; ordinele judecatoresti impotriva 
intermediarilor ale caror servicii sunt utilizate de 
catre un tert pentru a aduce atingere unui drept de 
autor sau unui drept conex sunt reglementate prin

Articolul 79. Masurile de asigurare a actiunii privind 
incalcarea drepturilor

(1) Daca s-a constatat incalcarea sau iminenta 
incalcarii drepturilor prevazute de prezenta lege, instan|a 
de judecata poate, la cererea reclamantului, sa instituie 
masuri de asigurare impotriva paratului §i/sau 
intermediarilor, §i anume:

a) sa pronunte о incheiere cu titlu provizoriu cu 
scopul de a preveni orice incalcare iminenta a unui drept 
prevazut de prezenta lege, de a interzice continuarea 
pretinselor incalcari ale dreptului vizat, sub rezerva 
aplicarii unor sanctiuni pecuniare, sau de a admite 
continuarea actiunilor, cu conditia depunerii unei 
cau|iuni suficiente sa asigure despagubirea 
reclamantului;

Compatibil

Prevederi 
neaplicabile 
domeniului 
inventiilor9



Directiva 2001/29/CE;
(b) sa ordone sechestrarea sau predarea 

marfurilor suspectate de a incalca un drept de 
proprietate intel cctuala, pentru a impiedica 
introducerea sau circulatia lor in circuitele 
comerciale.

b) sa dispuna sechestrarea sau confiscarea 
produselor presupuse ca incalca un drept prevazut de 
prezenta lege, in scop de pre venire a plasarii sau 
raspandirii acestora in circuitul comercial.

(2) In cazul unei incalcari la sc ar a comerciala, 
statele membre asigura ca autoritatile judecatoresti 
competente sa poata ordona, dacapartea vatamata 
face dovada unor imprejurari susceptibile sa puna in 
pericol recuperarea daunelor-interese, sechestrul 
asigurator al bunurilor mobile si imobile ale 
presupusului contravenient, inclusiv blocarea 
conturilor sale bancare si a altor bunuri. In acest 
scop, autoritatile competente pot sa ordone 
comunicarea unor documente bancare, financiare 
sau comerciale sau accesul corespunzator la 
informatiile pertinente.

(2) tn cazul unei incalcari comise la scara 
comerciala, instan|a de judecata competenta poate 
dispune, daca partea vatamata demonstreaza existenfa 
unor circumstance susceptibile sa compromita 
compensarea prejudiciilor, asigurarea acfiunii prin 
sechestrarea bunurilor mobile §i imobile ale persoanei 
care se presupune ca a incalcat drepturile, inclusiv 
blocarea conturilor sale bancare ?i a altor active ale 
acesteia. In acest scop, instanfa de judecata competenta 
poate cere prezentarea documentelor bancare, financiare 
sau comerciale ori accesul la informafia relevanta.

Compatibil

(3) Autoritatile judecatoresti sunt autorizate, cu 
privire la masurile mentionate la alineatele

(1) si (2), sa solicite reclamantului sa prezinte 
orice dovada disponibila in mod rezonabil, pentru a 
dobandi cu suficienta certitudine convingerea ca 
acesta este titularul dreptului sica dreptul acestuia a 
fost incalcat sau ca aceasta incalcare este iminenta.

(3) Instanta de judecata, cu privire la masurile 
mentionate la alin. (1) si (2), este in drept sa solicite 
reclamantului sa prezinte orice dovada disponibila in 
mod rezonabil, pentru a dobandi cu suficienta 
certitudine convingerea ca acesta este titularul 
dreptului sica dreptul acestuia a fost incalcat sau ca 
aceasta incalcare este iminenta.

Compatibil

(4) Statele membre asigura ca masurile provizorii 
mentionate la alineatele (1) si (2) sapoata, in cazurile 
corespunzatoare, sa fie luate fara audierea paratului, 
in special atunci cand orice intarziere ar cauza о 
vatamare ireparabila titularului dreptului. In acest 
caz, partilor li se aduce imediat la cunostinta acest 
lucru, de indata dupa aplicarea masurilor.

О revizuire, inclusiv dreptul de a fi audiat, are 
loc la cererea paratului pentru a se decide, intr-un

(4) Masurile mentionate la alin.(l) sunt luate, daca 
este cazul, fara audierea paratului, in special daca orice 
intarziere poate cauza о dauna ireparabila reclamantului 
sau daca exista un rise de distrugere a probelor. 
Incheierea judecatoreasca va fi adusa imediat la 
cunostinta partii afectate, cel tarziu indata dupa 
executarea masurilor.

(5) О revizuire, inclusiv dreptul de a fi audiat, are 
loc la cererea paifilor afectate pentru a se decide, in

Compatibil
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termen rezonabil de la notificarea masurilor, daca 
acestea sunt modificate, revocate sau confirmate.

termen rezonabil, dupa notificarea masurilor, daca 
acestea trebuie modificate, revocate sau confirmate.

(5) Statele membre asigura ca masurile provizorii 
mentionate la alineatele (1) si (2) safie abrogate sau 
sa inceteze de a produce efecteintr-un alt mod, la 
cererea paratului, daca reclamantul nu a introdus, 
intr-un termen rezonabil, о actiune care sa conduca la 
о decizie pe fond in fata autoritatii judecatoresti 
competente, termen care va fi stabilit de catre 
autoritatea judecatoreasca care ordona masurile 
atunci cand legislatia statului membru о permite sau, 
daca nu se stabileste acest lucru, intr-un termen care 
nu depase^te douazeci de zile lucratoare sau treizeci 
si una de zile calendaristice daca acest termen este 
mai lung.

(6) Masurile de asigurare sunt anulate, la cererea 
paratului, care i§i pastreaza dreptul de a cere despagubiri, 
sau inceteaza sa produca efecte daca reclamantul nu 
intenteaza о actiune pe fond in termen de 20 de zile 
lucratoare de la data pronuntarii incheierii de asigurare a 
probelor.

Compatibil

(6) Autoritatile judecatoresti competente pot sa 
conditiona masurile provizorii mentionate la 
alineatele (1) si (2) de constituirea de catre reclamant 
a unei cautiuni sau a unei garantii echivalente 
corespunzatoare, destinata sa asigure acoperirea 
oricarui prejudiciu suferit de parat, in conformitate cu 
dispozitiile alineatului(7).

(7) Instanfa de judecata poate dispune masurile 
prevazute la alin.(l) §i (2) cu condifia ca reclamantul sa 
depuna о caufiune sau о gar an tie echivalenta, avand 
menirea sa asigure, in conformitate cu dispozitiile alin. 
(8), repararea eventualelor prejudicii cauzate paratului.

Compatibil

(7) In cazurile in care masurile provizorii sunt 
revocate sau inceteaza sa se mai aplice datorita 
oricarei actiuni sau omisiuni a reclamantului ori in 
cazurile in care se constata ulterior ca nu a existat о 
incalcare sau о amenintare de incalcare a unui drept de 
proprietate intelectuala, autoritatile judecatoresti 
sunt autorizate sa ordone reclamantului, la cererea 
paratului, sa acor de acestuia о despagubire 
corespunzatoare ca reparatie pentru orice vatamare 
provocata prin aceste masuri.

(8) In cazul in care masurile de asigurare sunt 
anulate sau inceteaza din cauza oricarui act sau omisiuni 
a reclamantului ori daca, ulterior, se constata incxistenta 
incalcarii sau a iminentci de incalcare a unui drept 
prevazut de prezenta lege, instanta de judecata poate 
obliga reclamantul, la cererea paratului, sa achite 
acestuia о despagubire corespunzatoare prejudiciului 
cauzat.

Compatibil

Articolul 10
Masuri corective 11



(1) Fara a aduce atingere eventualelor daune- 
interese datorate titularului dreptului in temeiul 
incalcarii §i fara nici о despagubire, statelemembre 
asigura ca autoritatile judecatoresti competente sa 
poata ordona la cererea reclamantului luarea de 
masuri corespunzatoare cu privire la marfurile care s- 
a constatat ca incalca un drept de proprietate 
intelectuala si, in cazurile corespunzatoare, cu privire 
la materialele si instrumentele care au servit in 
principal la crearea si fabricarea acestor marfuri. 
Printre aceste masuri, vor figura in special:

(a) retragerea din circuitele comerciale;
(b) retragerea definitiva din circuitele 

comerciale sau
(c) distrugerea.

Articolul 80. Masuri corective
(1) Fara a-1 scuti de plata oricaror despagubiri 

datorate titularului de drepturi in urma incalcarii fara 
compensare de orice gen, instanfa de judecata poate 
dispune, la cererea reclamantului, sa fie intreprinse 
masuri corespunzatoare cu privire la produsele 
considerate ca provenind din incalcarea unui drept 
prevazut de prezenta lege §i, dupa caz, cu privire la 
materialele $i echipamentul care au servit la crearea sau 
confecfionarea acelor produse. Asemenea masuri 
prevad:

a) retragerea provizorie din circuitul comercial;
b) retragerea definitiva din circuitul comercial; sau
c) distrugerea.

Compatibil

(2) Autoritatile judecatoresti ordona ca aceste 
masuri sa fie puse in aplicare pe cheltuiala 
contravenientului, in afara de cazul cand exista 
motive Speciale care se opun acestui lucru.

(2) Masurile specificate la alin.(l) se realizeaza pe 
cheltuiala paratului, cu cxccptia cazului cand exista 
motive temeinice care se opun acestui lucru.

Compatibil

(3) La examinarea unei cereri de masuri 
corective, se va tine seama de faptul ca trebuiesa 
existe о proportie intre gravitatea incalcarii si masurile 
corective ordonate, precum si de interesele tertilor.

(3) La examinarea cererii de aplicare a masurilor 
corective, instanta de judecata se va conduce de 
principiul cchilalii, luand in considerare gravitatea 
incalcarii, masurile de corecfie dispuse, precum §i 
interesele persoanelor terfe.

Compatibil

Articolul ll
Ordine judecatoresti

Statele membre asigura ca, atunci cand se 
pronunta о hotarare judecatoreasca de constatare a 
incalcarii unui drept de proprietate intelectuala, 
autoritatile judecatoresti competente sa poata
pronunta impotriva contravenientului un ordin 
judecatoresc prin care interzic continuarea incalcarii. 
Atunci cand legislatia interna prevede aceasta,

Articolul 81. Asigurarea executarii hotararii 
judecatoresti

(1) Daca prin hotarare judecatoreasca se constata 
о incalcare a unui drept ce decurge dintr-o cerere de 
brevet sau dintr-un brevet, instanfa de judecata poate 
pronunta о incheiere prin care paratul sau intermediarul 
sa fie somat sa inceteze orice actiune ce constituie о 
incalcare a drepturilormentionate. In acest scop, instanta

Compatibil
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nerespectarea unui ordin judecatoresc este pasibila, 
daca estecazul, de plata unor daune cominatorii, cu 
scopul de a-i asigura executarea. Statele membre 
asigura de asemenea ca titulariidrepturilor sa poata 
solicita pronuntarea unui ordin judecatoresc 
impotriva intermediarilor ale caror servicii sunt 
utilizate de un tert pentru a incalca un drept de 
proprietate intelectuala, fara a aduce atingere 
articolului 8 alineatul (3) din Directiva 2001/29/CE.

de judecata poate cere depunerea de catre parat a unei 
caufiuni sau garantii echivalente corespunzatoare. 
Titularul de drepturi poate cere dispunerea acestor 
masuri si impotriva intermediarilor ale caror servicii sunt 
utilizate de un tert pentru a incalca drepturile asupra 
brevetului.

(2) Nerespectarea incheierii menfionate la alin.(l) 
va antrena, dupa caz, aplicarea unei sancpum pecuniare 
repetate pentru a asigura executarea acesteia.

Articolul 12
Masuri alternative

Statele membre pot sa prevada ca, in cazuri 
corespunzatoare si la cererea persoanei care poate 
face subiectul masurilor prevazute in prezenta 
sectiune, autoritatile judecatoresticompetente pot sa 
ordone plata catre partea prejudiciata a unei 
despagubiri bancsti in locul aplicarii masurilor 
prevazute in prezenta sectiune, daca persoana 
respective nu a actionat cu intentie sau din neglijenta 
si daca aplicarea masurilor respective ar cauza acestei 
persoane о vatamare disproportionata si daca о 
despagubire baneasca a partii prejudiciate pare 
satisfacatoare in mod rezonabil.

Articolul 82. Masuri alternative
In cazuri corespunzatoare §i la cererea persoanei 

pasibile a ft subiectul masurilor prevazute de art. 80 si 
81, instanfa de judecata poate sa dispuna plata unei 
despagubiri pecuniare in locul aplicarii masurilor 
prevazute de art. 80 si 81, daca sunt indeplinite 
cumulativ urmatoarele condifii:

a) persoana a actionat fara intense sau din 
imprudenfa;

b) executarea masurilor ce ar trebui stabilite ar 
cauza pentru acea persoana un prejudiciu disproporfionat 
in raport cu fapta savar?ita;

c) plata unei despagubiri este, in mod rezonabil, 
satisfacatoare.

Compatibil

Articolul 13
Daune-interese

(1) Statele membre asigura ca, la cererea partii 
prejudiciate, autoritatile judecatoresti competente sa 
ordone contravenientului care a actionat cu buna 
stiinta sau avand motive suficiente de a sti acest 
lucru, plata catre titularul dreptului a unor daune- 
interese adaptate prejudiciului real suferit de acesta 
prinincalcarea dreptului sau.

La stabilirea daunelor-interese, autoritatile

Articolul 83. Despagubirile
(1) La cererea partii prejudiciate, instan|a de 

judecata competenta dispune persoanei care a incalcat un 
drept prevazut de prezenta lege §i care a actionat cu buna 
^tiinta sau avand motive suficiente de a §ti acest lucru 
plata catre reclamant a unor despagubiri adaptate 
prejudiciului real suferit de acesta prin incalcarea 
dreptului sau.

Compatibil
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judecatoresti:
(a) iau in considerare toate aspectele necesare, 

cum ar fi consecintele economice negative suferite 
de partea prejudicial!. in special castigul nerealizat, 
orice beneficiu fara justa cauza realizat de 
contravenient si, daca este cazul, alte elemente in 
afara factorilor economici, -cum ar fi prejudiciul 
moral cauzata titularului dreptului prin incalcarea 
drepturilorsale

sau
(b) ca altemativa la litera (a), pot hotari, daca 

este cazul, sa fixeze о valoare forfetara pentru 
daunele-interese, pe baza unor elemente cum arfi, cel 
putin, valoarearedeventelor sau drepturilor care ar fl 
fost datorate in cazul in care contravenientul ar fi 
cerut autorizatia de autiliza dreptul de proprietate 
intelectuala respectiv.

(2) La stabilirea despagubirii, instanta de judecata 
competenta:

a) va lua in considerare toate aspectele relevante, 
cum ar fi consecintele economice negative suportate de 
partea prejudicial, in special venitul ratat, orice 
beneficiu fara justa cauza realizat de persoana care a 
incalcat drepturile $i, daca este cazul, alte elemente in 
afara factorilor economici, cum ar fi prejudiciul moral 
cauzat titularului dreptului prin incalcarea drepturilor 
sale; sau

b) ca altemativa la lit. a), poate hotari, daca este 
cazul, sa stabileasca о valoare forfetara pentru 
despagubiri, pe baza unor elemente cum ar fi, cel pufin, 
valoarea redeventelor sau incasarilor care ar fi fost 
datorate in cazul in care persoana care a incalcat 
drepturile ar fi cerut autorizafia de a utiliza dreptul 
respectiv, prevazut de prezenta lege.

(2) Atunci cand contravenientul a savarsit о 
incalcare fara a avea stiinta de aceasta sau fara a avea 
motive rezonabile de a sti aceasta, statele membre pot 
sa prevada ca autoritatile judecatoresti pot ordona 
recuperarea beneficiilor sau plata unor daune- 
interese care pot fi prestabilite.

(3) Atunci cand persoana a incalcat drepturile fara 
a avea §tiinfa de aceasta sau fara a avea motive 
rezonabile de a §ti aceasta, instanfa de judecata poate 
dispune recuperarea beneficiilor sau plata unor 
despagubiri care pot fi prestabilite.

Compatibil

Articolul 14
Cheltuieli de judecata

Statele membre asigura ca, in principiu, 
cheltuielile de judecata rezonabile siproportionale si 
celelalte cheltuieli facute de partea care a obtinut 
castig de cauza sa fie suportate de partea care a 
pierdut, in afara de cazul cand principul echitatii nu 
permite acest lucru.

Codul de procedura civila al Republicii Moldova 
nr. 225/2003

Art. 82 Cheltuielile de judecata
Cheltuielile de judecata se compun din taxa de stat 

§i din cheltuielile de judecare a cauzei.

Art. 94 Repartizarea cheltuielilor de judecata

Compatibil
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intre parfi
(1) Instanta judecStoreasca obliga partea care a 

pierdut procesul sa plateasca, la cererea parfii care a 
avut ca§tig de cauza cheltuielile de judecatS. DacS 
acfiunea reclamantului a fost admisa partial, acestuia i 
se compenseazS cheltuielile de judecatSproportional 
partii admise din prctcnfii, iar paratului - proportional 
partii respinse din pretenfiile reclamantului.

Articolul 15
Publicarea hotararilor judecatoresti

Statele membre asigurS ca, in cadrul actiunilor 
in justitie initiate pentru incalcarea unui drept de 
proprietate intelectuala, autoritStilejudec  Stores ti pot 
ordona, la cererea reclamantului si pe cheltuiala 
contravenientului, masuri corespunzatoare pentru 
difuzarea informatiilor cu privire la hotarare, 
inclusiv afisarea hotSrarii, precum si publicarea sa 
integrals sau partiala. Statele membre pot sa prevada 
masuri suplimentare de publicitate adaptate unor 
imprejurari speciale, inclusiv о publicitate de mare 
amp lo are.

Articolul 84, Publicarea hotararilor judecatoresti
(1) In cadrul ac|iunilor privind incalcarea dreptului 

ce rezulta dintr-o cerere de brevet sau dintr-un brevet, 
instanta de judecata poate dispune, la cererea 
reclamantului §i pe cheltuiala persoanei care a incalcat 
drepturile, masuri corespunzatoare pentru difuzarea 
informatiilor cu privire la hotararea de judecata, inclusiv 
afisarea acesteia si publicarea ei integrals sau partiala.

(2) Instanta de judecata competenta poate ordona 
§i masuri suplimentare de publicitate corespunzatoare 
imprejurarilor speciale, inclusiv о publicitate de mare 
amploare.”

Compatibil

Articolul 16
Sanctiuni aplicate de catre statele membre
Fara a aduce atingere masurilor, procedurilor si 

mijloacelor de reparatie de naturS civila si 
administrativa prevazute prin prezenta directiva, 
statele membre pot sa aplice alte sanctiuni 
corespunzatoare in cazul mcalcarii unor drepturi de 
proprietate intelectuala.

Prevederi UE 
optionale

In masura in care 
prezenta norma UE nu are 
un caracter obligatoriu ci 
lasS la discretia statelor de 
a opta de a prelua sau nu о 
astfel de optiune, cadrul 
normativ national nu 
confine о astfel de 
prevedere.15



Articolid 17 
Coduri de conduita

Statele membre incurajeaza:
(a) elaborarea, de catre asociatiile san 

organizatiile de intreprinderi sau pro fes ionale, a 
unor coduri de conduita la nivel comunitar, destinate 
sa contribuie la respectarea drepturilor de proprietate 
intelectuala, in special prin preconizarea utilizarii pe 
discurile optice a unui cod care sa permita 
identificarea originii fabricatiei lor;

(b) transmiterea catre Comisie a proiectelor de 
coduri de conduita la nivel national sau comunitar si 
a eventualelor evaluari privind aplicarea acestor 
coduri de conduita.

Prevederi UE 
neaplicabile

Articolul 18
Evaluare

(1) Dupa trei ani de la data prevazuta la articolul 
20 alineatul (1), fiecare stat membru transmite 
Comisiei un raport cu privire la aplicarea prezentei 
directive.

Pe baza acestor rapoarte, Comisia intocmeste un 
raport cu privire la aplicarea prezentei directive, 
cuprinzand in special о evaluare a eficientei masurilor 
luate, precum si о apreciere a impactului sau asupra 
inovatiei si dezvoltarii societatii informationale. Acest 
raport este transmis Parlamentului European, 
Consiliului si Comitetului Economic si Social 
European. El este insotit, daca este cazul, si in lumina 
evolutiei ordinii juridice comunitare, de propuneri de 
modificari ale prezentei directive.

(2) Statele membre ofera Comisiei ajutorul si 
asistenta de care aceasta poate avea nevoie pentru 
intocmirea raportului mentionat la alineatul (1) 
paragraful al doilea.

Prevederi UE 
neaplicabile
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Articolul 19
Schimb de inform atii si corespondenti
In scopul promovarii cooperarii, in special a 

schimbului de informatii, intre statele membre si intre 
statele membre si Comisie, fiecare stat membru 
desemneaza unul sau mai multi corespondenti nationali 
responsabili cu toate problemele privind aplicarea 
masurilor prevazute de prezenta directiva. Acesta 
transmite coordonatele corespondentului national 
(corespondentilor nationali) celorlalte state membre si 
Comisiei.

Prevederi UE 
neaplicabile

17



TABEE DE CONCORDANTA

1 Titlul actului Uniunii Europene, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX
Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente 
(versiune codificata), publicat in Jumalul Oficial al Uniunii Europene L 152 din 16 iunie 2009, CELEX: 32009R0469, asa cum a fost modificat ultima data 
prin Regulamentul (UE) 2019/933 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 mai 2019

2 Titlul proiectului de act normativ national
Proiectul de Lege pentru modificarea Legii nr. 50/2008 privind protectia inventiilor

3 Gradul general de compatibilitate 
Partial compatibil

4 Autoritatea/persoana responsabila
autoritatea responsabila: Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuala (AGEPI); 
persoana responsabila: Dorina Colsatschi, sefa Sectia legislate, Directiajuridica, AGEPI

5 Data intocmirii/actualizarii
26.07.2024

Gradul de 
compatibilitate

Observatii

6 7 8 9
Articolul 1
Definitii

tn sensul prezentului regulament, se intelege 
prin:

(a) „medicament”: orice substanta sau 
compozitie prezentata ca posedand proprietati curative 
sau preventive in ceea ce priveste bolile umane sau 
animate, precum si orice substanta sau compozitie 
putand fi administrata oamenilor sau animalelor in 
scopul de a stabili un diagnostic medical sau de a 
restaura, corecta sau modifica functiile organice la om 
sau animal;

Proiectul de lege cu privire la medicamente:
’’Articolul 2. Notiuni
(1) In sensul prezentei legi, urmatoarele notiuni 

semnifica:
medicament -
a) orice substanta sau combinatie de substante 

prezentate ca avand proprietati de tratare sau prevenire 
a bolilor umane; sau

b) orice substanta sau combinatie de substante 
care poate fi folosita la om sau ii poate fi administrata 
fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea 
functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni

Compatibil
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(b) „produs”: principiul activ sau compozitia de 
principii active dintr-un medicament;

(c) „brevet de baza”: un brevet care protejeaza 
un produs, ca atare, un procedeu de obtinere a unui 
produs sau о punere in aplicare a unui produs si care 
este desemnat de titularul sau in scopurile procedurii de 
obtinere a unui certificat;

(d) „certificat”: certificatul suplimentar de 
protectie;

farmacologice, imunologice saumetabolice, fie pentru 
stabilirea unui diagnostic medical;”

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul cuprins: 
’’Articolul 69. Notiuni
In cuprinsul prezentei sectiuni, se definesc 

urmatoarele notiuni:
4) produs - principiul activ/substanta activa 

sau compozitia de principii active/substante active 
dintr-un medicament/produs fitosanitar;

1) brevet de baza — un brevet de inventie care 
protejeaza un produs, ca atare, un procedeu de obtinere 
a unui produs, sau о punere in aplicare a unui produs 
si care este desemnat de titularul sau in cadrul 
procedurilor de obtinere a unui certificat suplimentar 
de protectie;

Articolul 70. Certificatul suplimentar de 
protectie

(1) Orice produs protejat de un brevet pe 
teritoriul Republicii Moldova si supus, in calitate de 
medicament sau produs fitosanitar, inainte de plasarea 
sa pe piata, unei proceduri de autorizare administrativa 
in temeiul legislatiei, poate face obiectul unui 
certificat suplimentar de protectie (in continuare - 
certificat), in conditiile si in conformitate cu 
modalitatile prevazute de prezenta lege.

Articolul 69. Notiuni
In cuprinsul prezentei sectiuni, se definesc 

urmatoarele notiuni:

2



(e) „cerere de prelungire”: о cerere de prelungire 
a duratei certificatului, in temeiul articolului 13 
alineatul (3) din prezentul regulament si al articolului 
36 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al 
Parlamentului European si al Consiliului din 12 
decembrie 2006 privind medicamentele de uz 
pediatric;

(f) „producator” inseamna persoana stabilita in 
Uniune in numele careia se realizeaza producerea unui 
produs sau a unui medicament care contine respectivul 
produs, in scopul exportului catre tari terte sau al 
stocarii.

2) cerere de prelungire — о cerere de 
prelungire a duratei certificatului suplimentar de 
protectie al carui obiect este un produs in calitate de 
medicament, pentru care au fost realizate studii 
pediatric e;

3) producator - persoana stabilita in Republica 
Moldova in numele careia se realizeaza producerea 
unui produs sau a unui medicament care contine 
respectivul produs, in scopul exportului sau al stocarii;

Articolul 2
Domeniul de aplicare

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul cuprins:

Compatibil

Orice produs protejat de un brevet pe teritoriul 
unui stat membru si supus, in calitate de medicament, 
inainte de introducerea sa pe piata, unei proceduri de 
autorizare administrativa in temeiul Directivei 
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului 
din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar 
cu privire la medicamentele de uz uman sau al 
Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a 
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui 
cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase 
veterinare poate face obiectul unui certificat in 
conditiile si in conformitate cu modal itatile prevazute 
de prezentul regulament.

Articolul 70. Certificatul suplimentar de 
pro tectie

(1) Orice produs protejat de un brevet pe 
teritoriul Republicii Moldova si supus, in calitate de 
medicament sau produs fitosanitar, inainte de plasarea 
sa pe piata, unei proceduri de autorizare administrativa 
in temeiul legislatiei, poate face obiectul unui 
certificat suplimentar de protectie (in continuare - 
certificat), in conditiile si in conformitate cu 
modalitatile prevazute de prezenta lege.

Articolul 3
Conditiile de obtinere a certificatului

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul cuprins:
99

Compatibil

3



Certificatul se elibereaza in cazul in care, in statul 
membru in care se prezinta cererea mentionata la 
articolul 7 si la data cererii respective:

(a) produsul este protejat de un brevet de baza in 
vigoare;

(b) produsul, in calitate de medicament, a obtinut 
о autorizatie valida de introducere pe piata in 
conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau Directiva 
2001/82/CE, dupa caz;

(c) produsul nu a facut deja obiectul unui 
certificat;

(d) autorizatia mentionata la litera (b) este prima 
autorizatie de introducere pe piata a produsului, in 
calitate de medicament.

Articolul 72. Acordarea certificatului
(1) AGEPI decide acordarea certificatului si 

introduce datele despre certificat in Registrul national 
de brevete de inventie, daca cererea de certificat 
mentionata la art. 71 alin. (1) corespunde conditiilor 
stabilite de prezenta lege si de Regulament §i daca, la 
data depunerii acesteia, produsul care face obiectul ei 
corespunde urmatoarelor conditii:

a) produsul este protejat printr-un brevet de 
baza in vigoare in Republic a Moldova;

b) produsul a obtinut prima autorizatie valida 
de plasare pe piata, in conformitate cu legislatia, in 
calitate de medicament sau produs fitosanitar §i se 
incadreaza in limita revendicarilor din brevet;

c) produsul nu a constituit anterior obiectul 
unui certificat in Republica Moldova.

Articolul 4
Obiectul protectiei

In limitele protectiei conferite de brevetul de baza, 
protectia conferita de certificat se extinde numai la 
produsul la care se refera autorizatia de introducere pe 
piata a medicamentului corespunzator, pentru orice 
utilizare a produsului, in calitate de medicament, care 
a fost autorizata inainte de expirarea certificatului.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de 
protectie

(6) In limitele protectiei conferite de brevetul 
de baza, protectia conferita de certificat se extinde 
numai asupra produsului care face obiectul autorizatiei 
prevazute la alin.(l) §i asupra oricarei utilizari a 
acestui produs ca medicament sau produs fitosanitar, 
autorizate pana la expirarea certificatului.

55

Compatibil
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Articolul 5
Efectele certificatului

(1) Sub rezerva dispozitiilor din articolul 4, 
certificatul confera aceleasi drepturi ca §i cele conferite 
de brevetul de baza si este supus acelorasi limitari si 
acelorasi obligatii.

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 724 cu 

urmatorul cuprins:

Articolul 722. Efectele certificatului
(1) Sub rezerva dispozitiilor art. 70 alin. (6), 

certificatul confera aceleasi drepturi ca fi cele 
conferite de brevetul de baza si este supus acelorasi 
limitari si acelorasi obligatii.

Compatibil

(2) Prin derogare de la alineatul (1), certificatul 
mentionat la alineatul (1) nu confera protectie 
impotriva anumitor acte care altfel ar necesita 
consimtamantul titularului certificatului, daca sunt 
indeplinite urmatoarele conditii:

(a) actele constau in:
(i) producerea unui produs sau a unui 

medicament care confine respectivul produs, in scopul 
exportului catre tari terte; sau

(ii) orice act conex strict necesar pentru 
producerea in Uniune, astfel cum este mentionata la 
punctul (i), sau pentru exportul propriu-zis; sau

(iii) producerea, nu mai devreme de sase luni 
inainte de expirarea certificatului, a unui produs sau a 
unui medicament care confine respectivul produs, in 
scopul stocarii in statul membru de producere, pentru a 
plasa respectivul produs sau un medicament care 
confine respectivul produs pe piata statelor membre 
dupa expirarea certificatului corespunzator; sau

(iv) orice act conex strict necesar pentru 
producerea in Uniune, astfel cum este mentionata la 
punctul (iii), sau pentru stocarea propriu-zisa, cu

(2) Prin derogare de la alin. (1), certificatul 
care se refera la un medicament nu confera protectie 
impotriva anumitor acte care altfel ar necesita 
consimtamantul titularului certificatului, daca sunt 
indeplinite urmatoarele conditii:

1) actele constau in:
a) producerea unui produs sau a unui 

medicament care confine respectivul produs, in scopul 
exportului catre tarile in care protectia nu exista sau a 
expirat; sau

b) orice act conex strict necesar pentru 
producerea in Republica Moldova, astfel cum este 
mentionata la pct. 1), sau pentru exportul propriu-zis; 
sau

c) producerea, nu mai devreme de 6 luni inainte 
de expirarea certificatului, a unui produs sau a unui 
medicament care confine respectivul produs, in scopul 
stocarii, pentru a introduce respectivul produs sau 
medicament care confine respectivul produs pe piata 
dupa expirarea certificatului corespunzator; sau

d) orice act conex strict necesar pentru producere, 
astfel cum este mentionata la pct. 3), sau pentru 
stocarea propriu-zisa, cu conditia ca un astfel de act

Compatibil
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conditia ca un astfel de act conex sa nu fie efectuat mai 
devreme de sase luni inainte de expirarea certificatului;

(b) producatorul notifica, prin mijloace adecvate 
si documentate, autoritatea mentionata la articolul 9 
alineatul (1) din statul membru in care urmeaza sa aiba 
loc productia si ii comunica titularului certificatului 
informatiile enumerate la alineatul (5) din prezentul 
articol cel tarziu cu trei luni inainte de data de incepere 
a productiei in statul membru respectiv sau cel tarziu 
cu trei luni inainte de primul act conex anterior 
productiei, care ar fi altfel interzise in temeiul 
protectiei conferite de un certificat, aplicandu-se data 
care survine mai intai;

(c) daca informatiile mentionate la alineatul (5) 
din prezentul articol se modifica, producatorul notifica 
autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1) §i il 
informeaza pe titularul certificatului inainte ca aceste 
modificari sa intre in vigoare;

(d) in cazul produselor sau al medicamentelor 
care contin astfel de produse, care sunt produse 
exclusiv pentru export catre tari terte, producatorul 
garanteaza ca pe ambalajul exterior al produsului, sau 
al medicamentului care confine produsul respectiv, 
mentionat la prezentul alineat litera (a) punctul (i), si 
daca este posibil pe ambalajul sau direct se aplica о 
sigla, in forma prevazuta in anexa -I;

(e) producatorul indeplineste cerintele prevazute 
la alineatul (9) din prezentul articol si, daca este cazul, 
pe cele de la articolul 12 alineatul (2).

conex sa nu fie efectuat mai devreme de 6 luni inainte 
de expirarea certificatului;

2) producatorul notifica, prin mijloace adecvate 
$i documentate, AGEPI §i ii comunica titularului 
certificatului informatiile enumerate la alin. (5) cel 
tarziu cu 3 luni inainte de data inceperii producerii sau 
cel tarziu cu 3 luni inainte de primul act conex anterior 
producerii, care ar fi altfel interzise in temeiul 
protectiei conferite de un certificat, aplicandu-se data 
care survine mai intai. Notificarea mentionata este 
supusa achitarii unei taxe stabilite;

3) daca informatiile mentionate la alin. (5) se 
modifica, producatorul notifica AGEPI si il 
informeaza pe titularul certificatului inainte ca aceste 
modificari sa intre in vigoare. Notificarea mentionata 
este supusa achitarii unei taxe stabilite;

4) in cazul produselor sau medicamentelor care 
contin astfel de produse, care sunt produse exclusiv 
pentru export, producatorul garanteaza ca pe 
ambalajul exterior al produsului sau al 
medicamentului care confine produsul respectiv, 
mentionat la prezentul alineat pct. 1) lit. a), si daca este 
posibil pe ambalajul sau direct se aplica - mentiunea 
“export MD”;

5) producatorul indeplineste cerintele 
prevazute la alin. (9) si, daca este cazul, pe cele de la 
alin. (2) pct. 2) si 3).”

(3) Excepfia mentionata la alineatul (2) nu se 
aplica pentru nici un act sau nicio activitate efectuat(a) 
pentru importul de produse sau medicamente care 
contin astfel de produse, in Uniune avand ca scop doar 
reambalarea, reexportul sau stocarea.

(3) Excepfia mentionata la alin. (2) nu se aplica 
pentru niciun act sau nicio activitate efectuat/efectuata 
pentru importul de produse sau medicamente care 
contin astfel de produse in Republica Moldova, avand 
ca scop doar reambalarea, reexportul sau stocarea.

Compatibil
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(4) Informatiile fumizate titularului
certificatului in scopurile de la alineatul (2) literele (b) 
si (c) sunt folosite exclusiv pentru a verifica daca sunt 
respectate cerintele prevazute in prezentul regulament 
si, dupa caz. pentru a initia actiuni in justitie ca urmare 
a nerespectarii lor.

(4) Informatiile fumizate titularului certificatului 
in scopurile mentionate la alin. (2) pct. 2) si 3) sunt 
folosite exclusiv pentru a verifica daca sunt respectate 
cerintele prevazute in prezenta lege si, dupa caz, 
pentru a initia actiuni in justitie ca urmare a 
nerespectarii lor.

Compatibil

(5) Informatiile ce trebuie fumizate de producator 
in sensul alineatului (2) litera (b) sunt urmatoarele:

(a) numele si adresa producatorului;
(b) о mentiune care sa precizeze daca productia 

este in scopul exportului, al stocarii sau in scopul 
ambelor;

(c) statul membru in care urmeaza sa aiba loc 
productia si, daca este cazul, stocarea si statul membru 
in care urmeaza sa aiba loc primul act conex, daca este 
cazul, anterior productiei respective;

(d) numarul certificatului eliberat in statul 
membra in care are loc productia si numarul 
certificatului eliberat in statul membru in care are loc 
primul act conex, daca este cazul, inainte de productia 
respectiva; si

(e) pentru medicamentele care urmeaza sa fie 
exportate in tari terte, numarul de referinfa al 
autorizatiei de introducere pe piata sau al 
echivalentului unei asemenea autorizatii in fiecare tara 
terta in care se exporta, de indata ce acesta este pus la 
dispozitia publicului.

(5) Informatiile ce trebuie fumizate de 
producator in sensul alin. (2) pct. 2) sunt urmatoarele:

a) numele si adresa producatorului;
b) о mentiune care sa precizeze daca productia 

este in scopul exportului, al stocarii sau in scopul 
ambelor;

c) numarul certificatului suplimentar de 
protectie; si

d) pentru medicamentele care urmeaza sa fie 
exportate, numarul de referinta al autorizatiei de 
plasare pe piata sau al echivalentului unei asemenea 
autorizatii in fiecare tara in care se exporta, de indata 
ce acesta este pus la dispozitia publicului.

Compatibil

Norme UE 
neaplicabile

Compatibil

(6) Pentru a notifica autoritatea in temeiul 
alineatului (2) literele (b) si (c), producatorul utilizeaza 
formularal standard de notificare din anexa -la.

(6) Notificarea AGEPI in temeiul alin. (2) pct. 
2) si 3) de catre producator se perfecteaza pe 
formularal-tip aprobat de AGEPI.

Partial 
compatibil

In vederea asigurarii
transpunerii integrate a art. 5 
alin. (6), AGEPI urmeaza sa 
aprobe formularal — tip de 
notificare.

Regulamentul aprobat prin 
Hotararea Guvemului nr.7



528/2009 urmeaza a fi 
modificat in vederea asigurarii 
transpunerii integrate
prevederilor continute in Anexa 
- la din Regulamentul UE.

(7) Nerespectarea cerintelor de la alineatul (5) 
litera (e) in raport cu о tara terta nu afecteaza decat 
exporturile catre tara respectiva, respectivele exporturi 
nebeneficiind, in consecinta, de exceptie.

(7) Nerespectarea cerintelor prevazute la alin. (5) 
lit. d) in raport cu о tara terta nu afecteaza decat 
exporturile catre tara respectiva, respectivele exporturi 
nebeneficiind, in consecinta, de exceptie.

Compatibil

(8) Producatorul se asigura ca medicamentele care 
sunt produse in temeiul alineatului (2) litera (a) punctul 
(i) nu au un identificator unic activ in sensul 
Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei.

(8) Producatorul se asigura ca medicamentele 
care sunt produse in temeiul alin. (2) pct. 1) lit. a) nu 
au un cod de identificare unic in sensul legislatiei 
privind medicamentele.

Compatibil

(9) Producatorul se asigura, prin mijloace 
adecvate si documentate, ca orice persoana aflata intr- 
un raport contractual cu producatorul care efectueaza 
acte care intra sub incidenta alineatului (2) litera (a) 
este pe deplin informata si a luat la cunostinta 
urmatoarele:

(a) faptul ca actele respective intra sub incidenta 
alineatului (2);

(b) faptul ca introducerea pe piata. importul sau 
reimportul produsului sau a medicamentului care 
contine un astfel de produs, mentionat la alineatul (2) 
litera (a) punctul (i), sau introducerea pe piata a 
produsului sau a medicamentului care contine un astfel 
de produs, mentionat la alineatul (2) litera (a) punctul 
(iii), ar putea incalca certificatul mentionat la alineatul 
(2), daca si atat timp cat acest certificat este valabil.

(9) Producatorul se asigura, prin mijloace 
adecvate si documentate, ca orice persoana aflata intr- 
un raport contractual cu producatorul care efectueaza 
acte care intra sub incidenta alin. (2) pct. 1) este pe 
deplin informata si a luat la cunostinta urmatoarele:

a) faptul ca actele respective intra sub incidenta 
alin. (2);

b) faptul ca plasarea pe piata, importul sau 
reimportul produsului sau a medicamentului care 
contine un astfel de produs, mentionat la alin. (2) pct. 
1) lit. a), sau plasarea pe piata a produsului sau a 
medicamentului care contine un astfel de produs, 
mentionat la alin. (2) pct. 1) lit. c), ar putea incalca 
drepturile conferite de certificatul mentionat la alin. 
(2), daca si atat timp cat acest certificat este valabil.

Compatibil

(10) Alineatul (2) se aplica certificatelor pentru a 
caror eliberare s-au depus cereri la 1 iulie 2019 sau 
ulterior acelei date.

(11) Alin. (2) se aplica certificatelor pentru care s- 
au depus cereri de certificat:

a) la 1 ianuarie 2028 sau ulterior acestei date;

Compatibil
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Alineatul (2) se aplica, de asemenea, certificatelor 
pentru a caror eliberare s-au depus cereri inainte de 
1 iulie 2019 si care intra in vigoare la acea data sau 
ulterior acelei date, Alineatul (2) se aplica unor 
asemenea certificate doar de la 2 iulie 2022.

Alineatul (2) nu se aplica certificatelor intrate m 
vigoare inainte de 1 iulie 2019.

b) inainte de 1 ianuarie 2028 §i care intra in 
vigoare la acea data sau ulterior acelei date. Alin. (2) 
se aplica unor asemenea certificate doar de la 2 
ianuarie 2028.

Alin. (2) nu se aplica certificatelor intrate in 
vigoare inainte de 1 ianuarie 2028.”

Articolul 6
Dreptul la certificat

Dreptul la certificat apartine titularului brevetului 
de baza sau avandului-cauza al acestuia.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de 
protectie

(2) Dreptul la certificat apartine titularului 
brevetului de baza sau succesorului in drepturi al 
acestuia.

Compatibil

Articolul 7
Cererea de certificat

(1) Cererea de certificat trebuie depusa in termen 
de sase luni de la data la care produsul, in calitate de 
medicament, a obtinut autorizatia de introducere pe 
piata mentionata la articolul 3 litera (b).

(2) Fara sa aduca atingere alineatului (1), in 
cazul in care autorizatia de introducere pe piata 
intervine inainte de eliberarea brevetului de baza, 
cererea de certificat trebuie depusa in termen de sase 
luni de la data de eliberare a brevetului.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul cuprins:

Articolul 71. Cererea de certificat
(1) Cererea de certificat se depune la AGEPI 

in termen de 6 luni de la data la care produsul, in 
calitate de medicament sau produs fitosanitar, a 
obtinut autorizatia de plasare pe piata, mentionata la 
art. 72 alin. (1) lit. b). Daca autorizatia a fost eliberata 
inainte de acordarea brevetului de baza, cererea va fi 
depusa in termen de 6 luni de la data acordarii 
brevetului. Cererea se considera a fi depusa dupa piata 
taxei stabilite.

,5

Compatibil
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Pct. 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 724 cu 

urmatorul cuprins:

Compatibil

Articolul 721. Prelungirea duratei
certificatului

(3) Cererea de prelungire a duratei certificatului 
poate fi prezentata in momentul depunerii cererii de 
certificat sau atunci cand cererea de certificat este in 
curs de examinare si sunt indeplinite cerintele 
corespunzatoare de la articolul 8 alineatul (1) litera (d), 
respectiv articolul 8 alineatul (2).

(2) Cererea de prelungire a duratei certificatului 
in temeiul alin. (1) poate fi depusa la AGEPI dupa 
acordarea certificatului sau odata cu depunerea cererii 
de certificat sau atunci cand cererea de certificat este 
in curs de exammare, cu conditia indeplinii cerintelor 
corespunzatoare stabilite de alin. (3), respectiv, alin. 
(4), precum si cele stabilite de Regulament.

(4) Cererea de prelungire a duratei unui certificat 
deja acordat se depune cu cel mult doi ani inainte de 
expirarea certificatului.

(5) Cererea de prelungire a duratei unui certificat 
deja acordat se depune cu cel mult 2 ani inainte de 
expirarea certificatului.

Compatibil

(5) Fara a aduce atingere alineatului (4), timp de 
cinci ani de la intrarea in vigoare a Regulamentului 
(CE) nr. 1901/2006, cererea de prelungire a duratei 
unui certificat deja acordat se depune cu cel mult sase 
luni inainte de expirarea certificatului respectiv.

(6) Prin derogare de la alin. (5), cererea de 
prelungire a duratei unui certificat acordat pana la data 
de 01.01.2028 se depune nu mai tarziu decat cu 6 luni 
inainte de expirarea certificatului respectiv.

Compatibil

Articolul 8
Continutul cererii de certificat

(1) Cererea de certificat trebuie sa contina:
(a) о cerere de eliberare a certificatului, 

mentionand, in special:
(i) numele si adresa solicitantului;
(ii) numele si adresa mandatarului, dupa caz;

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul cuprins:

Articolul 71. Cererea de certificat

(2) Cererea de certificat trebuie sa contina: 
a) о cerere de acordare a certificatului;

Partial 
compatibil

Prevederile art. 8 alin. (1) 
lit. (a) se regasesc partial in 
Regulamentul aprobat prin 
Hotararea Guvemului nr. 
528/2009, conform pct. 427 si 
428. (Regulamentul mentionat 
urmeaza a fi modificat in 
vederea asigurarii transpunerii 
integrate a art. 8 din 
Regulamentul UE.)
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(iii) numarul brevetului de baza, precum si titlul 
inventiei;

(iv) numarul si data primei autorizatii de 
introducere pe piata a produsului prevazuta la articolul 
3 litera (b) si, in masura in care aceasta nu este prima 
autorizatie de introducere pe piata in Comunitate, 
numarul si data autorizatiei mentionate;

(b) о copie a autorizatiei de introducere pe piata, 
mentionata la articolul 3 litera (b), prin care se 
identifica produsul si care cuprinde, in special, numarul 
si data autorizatiei, precum si rezumatul 
caracteristicilor produsului in conformitate cu articolul 
11 din Directiva 2001/83/CE sau articolul 14 din 
Directiva 2001/82/CE;

(c) in cazul in care autorizatia mentionata la litera 
(b) nu este prima autorizatie de introducere pe piata a 
produsului, in calitate de medicament, in Comunitate, 
indicatia de identitate a produsului astfel autorizat si 
indicatia dispozitiei legale in temeiul careia aceasta 
procedura de autorizatie a intervenit si, de asemenea, о 
copie a acestei autorizatii in varianta publicata in 
Jumalul Oficial;

(d) atunci cand cererea de certificat include о 
cerere de prelungire a duratei:

b) о copie a autorizatiei de plasare pe piata, 
mentionata la art. 72 alin. (1) lit. b), prin care se 
identifica produsul si care cuprinde, in special, 
numarul si data autorizatiei, precum si rezumatul 
caracteristicilor produsului in conformitate cu 
legislatia;

c) in cazul in care autorizatia mentionata la lit. 
b) nu este prima autorizatie de plasare pe piata a 
produsului in calitate de medicament sau produs 
fitosanitar, indicatia de identitate a produsului astfel 
autorizat si indicatia dispozitiei legale in temeiul 
careia aceasta procedura de autorizatie a intervenit si, 
de asemenea, о copie a acestei autorizatii in varianta 
publicata intr-o sursa oficiala;

Pct. 49 din protect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 724 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 721. Prelungirea duratei

certificatului

(3) Atunci cand cererea de certificat include о 
cerere de prelungire a duratei, cererea de certificat, 
suplimentar conditiilor specificate la art. 71 alin. (2), 
trebuie sa contina:

Compatibil

Compatibil

427. Cererea de acordare a 
certificatului trebuie sa contina:

a) solicitarea expresa 
pentru acordarea certificatului;

b) numele sau denumirea §i 
adresa solicitantului;

c) numele $i adresa 
reprezentantului, dupa caz;

d) numarul brevetului de 
baza $i titlul inventiei;

e) denumirea produsului;
f) descrierea produsului, m 

special legatura cu brevetul de 
baza;

g) numarul §i data 
autorizatiei de punere pe pia|a a 
produsului farmaceutic sau 
fitofarmaceutic.

428. Cererea de acordare a 
certificatului trebuie sa fie 
insotita de:

a) copia autorizatiei de 
lansare pe piata, care sa 
identifice produsul farmaceutic 
sau fitofarmaceutic autorizat;

b) rezumatul
caracteristicilor produsului
farmaceutic sau
fitofarmaceutic;

c) dovada achitarii taxei de 
depunere a cererii de acordare a 
certificatului, stabilite conform 
Hotararii Guvemului nr.774 din 
13 august 1997.

11



(i) о copie a declaratiei care atesta conformitatea 
cu un plan de investigate pediatrica aprobat. deja 
realizat, astfel cum se prevede la articolul 36 alineatul 
(1) din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006;

(ii) atunci cand este necesar, in afara de copia 
autorizatiei de introducere pe piata prevazuta la litera 
(b), dovada ca detine autorizatiile de introducere pe 
piata a produsului din partea tuturor statelor membre, 
astfel cum se prevede la articolul 36 alineatul (3) din 
Regulamentul (CE) nr. 1901/2006.

a) о copie a declaratiei care atesta conformitatea 
cu un plan de investigatie pediatrica aprobat, deja 
realizat, astfel cum se prevede la alin. (1);

b) atunci cand este necesar, suplimentar copiei 
autorizatiei de plasare pe piata prevazuta la art. 71 alin. 
(2) lit. b), dovada ca detine autorizatiile de plasare pe 
piata a produsului, in calitate de medicament, pentru 
care au fost realizate studii pediatrice.

(2) Atunci cand о cerere de certificat este in curs 
de examinare, о cerere de prelungire a duratei, in 
conformitate cu articolul 7 alineatul (3), cuprinde 
elementele mentionate la alineatul (1) litera (d) din 
prezentul articol, precum si о trimitere la cererea de 
certificat deja depusa.

(4) Atunci cand о cerere de certificat este in curs 
de examinare, о cerere de prelungire a duratei, in 
conformitate cu alin. (1), cuprinde elementele 
mentionate la alin. (3), precum si о mentiune a cererii 
de certificat deja depusa.

Compatibil

(3) Cererea de prelungire a duratei unui certificat 
deja acordat contine elementele mentionate la alineatul 
(1) litera (d), precum si о copie a certificatului deja 
acordat.

(7) Cererea de prelungire a duratei unui 
certificat deja acordat contine elementele mentionate 
la alin. (3), precum si о copie a certificatului deja 
acordat.

Compatibil

(4) Statele membre pot sa prevada achitarea unei 
taxe la depunerea unei cereri de certificat si la 
depunerea unei cereri de prelungire a duratei unui 
certificat.

(8) Cererea de prelungire a duratei certificatului 
trebuie sa corespunda cerintelor prevazute in 
Regulament si se considera a fi depusa dupa piata taxei 
stabilite.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul cuprins:

Articolul 71. Cererea de certificat
(1) Cererea de certificat se depune la AGEPI 

in termen de 6 luni de la data la care produsul, in 
calitate de medicament sau produs fitosanitar, a 
obtinut autorizatia de plasare pe piata, mentionata la 
art. 72 alin. (1) lit. b)...... Cererea se considera a fi
depusa dupa piata taxei stabilite.

Compatibil

12



Articolul 9
Depunerea cererii de certificat

(1) Cererea de certificat trebuie depusa la 
serviciul competent de proprietate industriala a statului 
membra care a eliberat sau pentru care a fost eliberat 
brevetul de baza si in care a fost obtinuta autorizatia de 
introducere pe piata prevazuta la articolul 3 litera (b), 
cu exceptia cazului in care statul membru nu 
desemneaza о alta autoritate in acest scop.

Cererea de prelungire a duratei unui certificat se 
depune la autoritatea competenta a statului membru in 
cauza.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul cuprins:

Articolul 71. Cererea de certificat
(1) Cererea de certificat se depune la AGEPI 

in termen de 6 luni de la data la care produsul, in 
calitate de medicament sau produs fitosanitar, a 
obtinut autorizatia de plasare pe piata, mentionata la 
ait. 72 alin. (1) lit. b)....”

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 724 cu 

urmatorul cuprins:

Articolul 721. Prelungirea duratei
certificatului

(1) In cazul unui brevet al carui obiect este un 
produs, in calitate de medicament pentru care au fost 
realizate studii pediatrice, iar rezultatele studiilor 
respective sunt reflectate in informatiile referitoare la 
produsul pentru care s-a eliberat о autorizatie de 
plasare pe piata, duratele certificatului mentionate la 
art. 70 alin. (3) si (4) se prelungesc, la cerere, cu 6 luni. 
Perioada prevazuta la art. 70 alin. (3) poate fi 
prelungita о singura data.

(2) Cererea de prelungire a duratei certificatului 
in temeiul alin. (1) poate fi depusa la AGEPI dupa 
acordarea certificatului sau odata cu depunerea cererii 
de certificat sau atunci cand cererea de certificat este 
in curs de examinare, cu conditia indeplinirii cerintelor 
corespunzatoare stabilite de alin. (3), respectiv, alin. 
(4), precum si cele stabilite de Regulament.

Compatibil
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55

(2) Mentiunea cererii de certificat se publica de 
autoritatea mentionata la alineatul (1). Aceasta 
mentiune trebuie sa cuprinda cel putin urmatoarele 
indicatii:

(a) numele si adresa solicitantului;
(b) numarul brevetului de baza;
(c) titlul inventiei;
(d) numarul si data autorizatiei de introducere pe 

piata mentionate la articolul 3 litera (b), precum si 
produsul pe care aceasta il identifica;

(e) dupa caz, numarul si data primei autorizatii de 
introducere pe piata in Comunitate;

(f) atunci cand este cazul, о mentiune privind 
faptul ca cererea include о cerere de prelungire a 
duratei.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul cuprins:

Articolul 71. Cererea de certificat
(4) Mentiunea cererii de certificat se publica de 

AGEPI in corespundere cu conditiile Regulamentului.

Partial 
compatibil

Prevederile art. 9 alin. (2) 
din Regulamentul UE se 
regasesc partial in
Regulamentul aprobat prin 
Hotararea Guvemului nr. 
528/2009, conform pct. 432. 
(Regulamentul mentionat
urmeaza a fi modificat in 
vederea asigurarii transpunerii 
integrate a art. 9 alin. (2) din 
Regulamentul UE.)

432. Daca cererea
de acordare a
certificatului indcplinc§tc 
conditiile stabilite in pct. 430 
din prezentul Regulament, in 
BOPI se publica urmatoarele 
date:

a) numarul cererii de
acordare a certificatului;

b) data depunerii cererii;
c) numele sau denumirea §i 

adresa solicitantului;
d) numarul §i data brevetului 

de baza;
e) titlul inven$iei;
f) numarul §i data

autorizatiei;
g) produsul pe care-1

identifica autorizatia.
Pct. 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 724 cu 

urmatorul cuprins:
55

Partial 
compatibil

Regulamentul aprobat prin 
Hotararea Guvemului nr. 
528/2009 urmeaza a fi 
modificat in vederea asigurarii14



(3) Alineatul (2) se aplica notificarii cererii de 
prelungire a duratei unui certificat deja acordat sau 
atunci cand cererea de certificat este in curs de 
examinare. Notificarea confine in plus о mentiune 
referitoare la cererea de prelungire a duratei 
certificatului.

Articolul 721. Prelungirea duratei
certificatului

(10) Mentiunea cererii de prelungire a duratei 
unui certificat deja acordat sau atunci cand cererea de 
certificat este in curs de examinare, precum si 
mentiunea acordarii prelungirii duratei unui certificat 
sau a respingerii cererii de prelungire a duratei 
certificatului se publica in BOPI in corespundere cu 
conditiile Regulamentului.

transpunerii integrale a art. 9 
alin. (3) din Regulamentul UE.

Articolul 10
Eliberarea certificatului sau respingerea cererii de 

certificat

(1) In cazul in care cererea de certificat si 
produsul care face obiectul ei indeplinesc conditiile 
prevazute de prezentul regulament, autoritatea 
mentionata la articolul 9 alineatul (1) elibereaza 
certificatul.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul cuprins:

Articolul 72. Acordarea certificatului
(1) AGEPI decide acordarea certificatului si 

introduce datele despre certificat in Registrul national 
de brevete de inventie, daca cererea de certificat 
mentionata la art. 71 alin. (1) corespunde conditiilor 
stabilite de prezenta lege si de Regulament §i daca, la 
data depunerii acesteia, produsul care face obiectul ei 
corespunde urmatoarelor condifii:

a) produsul este protejat printr-un brevet de 
baza in vigoare in Republica Moldova;

b) produsul a obtinut prima autorizatie valida 
de plasare pe piata, in conformitate cu legislatia, in 
calitate de medicament sau produs fitosanitar §i se 
incadreaza in limita revendicarilor din brevet;

c) produsul nu a constituit anterior obiectul 
unui certificat in Republica Moldova.

Compatibil

(2) Sub rezerva alineatului (3). autoritatea 
mentionata la articolul 9 alineatul (1) respinge cererea 
de certificat in cazul in care aceasta cerere sau produsul

(2) AGEPI, sub rezerva alin. (3), respinge 
cererea de certificat, daca aceasta sau produsul, care

Compatibil

15



care face obiectul acesteia nu indeplinesc conditiile 
prevazute de prezentul regulament.

face obiectul ei, nu corespund conditiilor stabilite de 
prezenta lege si de Regulament.

(3) In cazul in care cererea de certificat nu 
indeplineste conditiile prevazute la articolul 8. 
autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1) invita 
solicitantul sa remedieze neregulile constatate sau sa 
achite taxa in perioada de amanare acordata.

(4) tn cazul in care nu se remediaza neregulile 
sau in care nu se efectueaza platile notificate prin 
aplicarea alineatului (3) in termenul prevazut, cererea 
se respinge.

(3) In cazul in care cererea de certificat nu 
corespunde conditiilor stabilite de prezenta lege si de 
Regulament, AGEPI notifica iregularitatile constatate 
si acorda un termen de 3 luni pentru remedierea 
acestora.

In cazul in care iregularitatile constatate nu sunt 
remediate in termenul acordat, AGEPI respinge 
cererea de certificat.

Compatibil

(5) Statele membre pot prevedea ca eliberarea 
certificatului de catre autoritatea prevazuta la articolul 
9 alineatul (1) sa se faca fara examinarea conditiilor 
prevazute la articolul 3 literele (c) si (d).

Nor me UE 
neaplicabile

(6) Alineatele (l)-(4) se aplica mutatis 
mutandis cererii de prelungire a duratei certificatului.

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 724cu 

urmatorul cuprins:

Articolul 721, Prelungirea duratei certificatului

(9) Prevederile art. 71 alin. (l)-(4) se aplica 
mutatis mutandis cererii de prelungire a duratei 
certificatului.

Compatibil

Articolul 11
Publicarea

(1) Mentiunea eliberarii certificatului se publica 
de catre autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul cuprins: 
,5

Articolul 72. Acordarea certificatului

(4) Mcnpunca privind acordarea certificatului 
sau privind respingerea cererii de certificat se publica

Partial 
compatibil

Prevederile art. 11 alin. (1) 
din Regulamentul UE se 
regasesc partial m
Regulamentul aprobat prin 
Hotararea Guvemului nr. 
528/2009, conform pct. 440. 
(Regulamentul mentionat16



(1). Aceasta mentiune trebuie sa cuprinda cel putin 
urmatoarele indicatii:

(a) numele si adresa titularului certificatului;
(b) numarul brevetului de baza;
(c) titlul inventiei;
(d) numarul si data autorizatiei de introducere pe 

piata prevazute la articolul 3 litera (b), precum si 
produsul pe care aceasta il identifica;

(e) dupa caz. numarul si data primei autorizatii de 
introducere pe piata in Comunitate;

(f) durata certificatului.
(2) Mentiunea respingerii cererii de certificat se 

publica de catre autoritatea mentionata la articolul 9 
alineatul (1). Aceasta mentiune trebuie sa cuprinda cel 
putin indicatiile mentionate la articolul 9 alineatul (2).

in BOPI in corespundere cu prevederile 
Regulamentului.

55

urmeaza a fi modificat in 
vederea asigurarii transpunerii 
integrate a art. 11 alin. (1) si (2) 
din Regulamentul UE.)

440. In BOPI se publica 
urmatoarele date privind 
certificatul complementar de 
protectie:

a) numarul certificatului;
b) data eliberarii

certificatului;
c) numele sau denumirea §i 

adresa titularului certificatului;
d) numarul §i data 

brevetului de baza;
e) titlul inventiei;
f) numarul §i data

autorizatiei de punere pe piata, 
precum $i produsul
farmaceutic sau 
fitofarmaceutic pe care il 
identifica;

g) data intrarii in vigoare a 
certificatului;

h) data expirarii
valabilitatii certificatului.

(3) Alineatele (1) si (2) se aplica notificarii 
acordarii prelungirii duratei unui certificat sau 
respingerii cererii de prelungire.

Pct. 49 din project:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 724 cu 

urmatorul cuprins:

Articolul 721. Prelungirea duratei certificatului

(10) Mentiunea cererii de prelungire a duratei 
unui certificat deja acordat sau atunci cand cererea de

Partial 
compatibil

Regulamentul aprobat prin 
Hotararea Guvemului nr. 
528/2009 urmeaza a fi 
modificat in vederea asigurarii 
transpunerii integrate art. 11 
alin. (3) din Regulamentul UE.

17



certificat este in curs de exam in are, precum §i 
mentiunea acordarii prelungirii duratei unui certificat 
sau a respingerii cererii de prelungire a duratei 
certificatului se publica in BOPI in corespundere cu 
conditiile Regulamentului.

59

(4) Autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul 
(1) publica, in cel mai scurt timp posibil, informatiile 
enumerate la articolul 5 alineatul (5), impreuna cu data 
notificarii informatiilor respective. Aceasta publica, de 
asemenea, in cel mai scurt timp posibil, orice 
modificare a acestor informatii notificate in 
conformitate cu articolul 5 alineatul (2) litera (c).

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 724 cu 

urmatorul cuprins:
55

Articolul 722. Efectele certificatului

(10) AGEPI publica, in termen de о lima, 
informatiile mentionate la alin. (5), impreuna cu data 
notificarii informatiilor respective, precum si orice 
modificare a informatiilor notificate in conformitate cu 
alin. (2) pct. 3).

59

Compatibil

Articolul 12
Taxe

(1) Statele membre pot prevedea ca certificatul sa 
determine piata unor taxe anuale.

Legea nr. 50/2008 asigura transpunerea integrala 
a prevederilor art. 12 alin. (1) din Regulamentul UE

Art. 93. Taxele

4) Taxele de mentinere in vigoare a brevetului §i 
a certificatului se platesc pentru fiecare an calculat de 
la data de depozit a cererii de brevet §i pentru fiecare 
an de valabilitate a certificatului in modul stabilit de 
regulamentul cu privire la taxe.

Compatibil

(2) Statele membre pot dispune ca notificarile 
mentionate la articolul 5 alineatul (2) literele (b) si (c) 
sa fie supuse achitarii unei taxe.

Pct 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 724cu 

urmatorul cuprins:
55
Articolul 722. Efectele certificatului

Compatibil
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(2) Prin derogare de la alin. (1), certificatul 
care se refera la un medicament nu confera protectie 
impotriva anumitor acte care altfel ar necesita 
consimtamantul titularului certificatului, daca sunt 
indeplinite urmatoarele conditii:

2) producatorul notifica, prin mijloace 
adecvate si documentate, AGEPI si ii comunica 
titularului certificatului informatiile enumerate la alin. 
(5) cel tarziu cu 3 luni inainte de data de incepere a 
productiei sau cel tarziu cu 3 luni inainte de primul act 
conex anterior produccrii, care ar fi altfel interzise in 
temeiul protectiei conferite de un certificat, aplicandu- 
se data care survine mai intai. Notificarea mentionata 
este supusa achitarii unei taxe stabilite;

3) daca informatiile mentionate la alineatul (5) 
se modifica, producatorul notifica AGEPI si 11 
informeaza pe titularul certificatului inainte ca aceste 
modificari sa intre in vigoare. Notificarea mentionata 
este supusa achitarii unei taxe stabilite;

Articolul 13
Durata certificatului

(1) Certificatul intra in vigoare la sfarsitul duratei 
legale a brevetului de baza pentru о durata egala cu 
perioada scursa intre data depunerii cererii de brevet de 
baza si data primei autorizatii de introducere pe piata 
in Comunitate, redusa cu о perioada de cinci ani.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de 
protectie

(3) Certificatul produce efecte la expirarea 
duratei legale a brevetului de baza, pentru о durata 
egala cu perioada cuprinsa intre data de depozit a 
cererii de brevet de baza §i data primei autorizatii de 
plasare pe piata a produsului, conform alin.(l), redusa 
cu 5 ani.

Compatibil
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(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), durala 
certificatului nu poate depasi cinci ani de la data intrarii 
in vigoare a acestuia.

(4) Fara a aduce atingere alin.(3), durata 
certificatului nu poate depa§i 5 ani de la data expirarii 
duratei legale a brevetului de baza, cu conditia 
achitarii taxei stabilite de incnpncrc in vigoare a 
certificatului.”

Compatibil

(3) Perioadele mentionate la alineatele (1) si (2) 
se prelungesc cu sase luni atunci cand se aplica 
articolul 36 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006. In 
acest caz, perioada prevazuta la alineatul (1) din 
prezentul articol poate fi prelungita numai о singura 
data.

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 724 cu 

urmatorul cuprins:

Articolul 721. Prelungirea duratei certificatului
(1) In cazul unui brevet al carui obiect este un 

produs, in calitate de medicament, pentru care au fost 
realizate studii pediatrice, iar rezultatele studiilor 
respective sunt reflectate in informatiile referitoare la 
produsul pentru care s-a eliberat о autorizatie de 
plasare pe piata, duratele certificatului mentionate la 
art. 70 alin. (3) si (4) se prelungesc, la cerere, cu 6 luni. 
Perioada prevazuta la art. 70 alin. (3) poate fi 
prelungita о singura data.

Compatibil

(4) In cazul in care un certificat este eliberat 
pentru un produs protejat de un brevet care, inainte de 
2 ianuarie 1993, a fost prelungit sau a facut obiectul 
unei cereri de prelungire in temeiul legislatiei 
nationale, durata acestui certificat se reduce cu numarul 
de ani care depaseste durata de douazeci de ani a 
brevetului.

Norme UE 
neaplicabile

Articolul 14
Expirarea certificatului

Certificatul expira:
(a) la sfarsitul perioadei mentionate la articolul 13;
(b) in cazul in care titularul certificatului renunta 

la acesta;
(c) in cazul in care taxa anuala stabilita in 

conformitate cu articolul 12 nu se achita la termen;

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 724 cu 

urmatorul cuprins:

Articolul 723. Incetarea valabilitatii
certificatului

(1) Valabilitatea certificatului inceteaza:

Compatibil
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(d) ш cazul in care si atat timp cat produsul 
acoperit de certificat nu mai este autorizat sa fie 
introdus pe piata ca urmare a retragerii autorizatiei sau 
autorizatiilor de introducere pe piata corespunzatoare, 
in conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau Directiva 
2001/82/CE. Autoritatea mentionata la articolul 9 
alineatul (1) din prezentul regulament este abilitata sa 
hotarasca cu privire la expirarea certificatului fie din 
oficiu, fie la cererea unui tert.

a) la sfarsitul perioadei menti onate la art. 70 
alin. (3), (4) si art. 721 alin. (1);

b) in cazul in care titularul certificatului renunta 
la acesta inainte de expirarea duratei legale de 
pro tectie;

c) in cazul in care taxa anuala de mentinere in 
vigoare in conformitate cu art. 93 alin. (4) nu a fost 
achita in termenul stabilit;

d) in cazul in care si atat timp cat produsul 
acoperit de certificat nu mai este autorizat sa fie plasat 
pe piata ca urmare a retragerii autorizatiei sau 
autorizafiilor de plasare pe piata corespunzatoare.

(2) AGEPI este abilitata sa decida cu privire la 
incetarea valabilitatii certificatului in temeiul alin. (1) 
lit. d) fie din oficiu, fie la cererea unui tert.

Articolul 15
Nulitatea certificatului

(1) Certificatul este nul:
(a) in cazul in care a fost eliberat contrar 

dispozitiilor articolului 3;
(b) in cazul in care valabilitatea brevetului de baza 

a expirat inainte de expirarea duratei sale legale;
(c) in cazul in care brevetul de baza este anulat sau 

limitat in asa fel incat produsul pentru care certificatul 
a fost eliberat nu mai este protejat de prevederile 
brevetului de baza sau in cazul in care, dupa expirarea 
brevetului de baza, exista motive de nulitate care ar fi 
justificat anularea sau limitarea.

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 724cu 

urmatorul cuprins:

Articolul 724. Nulitatea certificatului
(1) Certificatul este declarat nul in cazul in care:
a) a fost eliberat contrar prevederilor art.72 alin. 

(i);
b) drepturile conferite de brevetul de baza s-au 

stins, in conformitate cu art.68, inainte de expirarea 
duratei legale de protectie;

c) brevetul de baza a fost declarat nul sau a fost 
limitat intr-o asemenea masura incat produsul pentru 
care s-a acordat certificatul nu mai este protejat prin 
revendicarile brevetului de baza ori, dupa stingerea 
drepturilor ce decurg din brevetul de baza, exista

Compatibil
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motive care justifica declararea nulitatii sau limitarea 
brevetului.

(2) Orice persoana poate prezenta о cerere sau 
intenta о actiune in declararea nulitatii certificatului pe 
langa autoritatea competenta, in temeiul legislatiei 
nationale, pentru a anula brevetul de baza 
corespunzator.

(3) Orice persoana poate depune о cerere sau 
intenta о actiune privind declararea nulitatii 
certificatului in instanta de judecata, in temeiul 
prezentei legi, pentru anularea brevetului de baza 
corespunzator.”

Compatibil

Articolul 16
Revocarea unci prelungiri a duratei certificatului

(1) Prelungirea duratei certificatului poate fi 
revocata atunci cand a fost acordata contrar 
dispozitiilor articolului 36 din Regulamentul (CE) 
nr. 1901/2006.

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 724 cu 

urmatorul cuprins:

Articolul 721. Prelungirea duratei certificatului

(11) Prelungirea duratei certificatului este 
revocata atunci cand a fost acordata contrar 
dispozitiilor alin. (1).

Compatibil

(2) Orice persoana poate depune о cerere de 
revocare a prelungirii duratei certificatului la 
autoritatea competenta, in temeiul legislatiei nationale, 
pentru anularea brevetului de baza corespunzator.

(12) Orice persoana poate depune о cerere de 
revocare a prelungirii duratei certificatului in instanta 
de judecata care, in temeiul prezentei legi, este 
responsabila pentru anularea brevetului de baza 
corespunzator.

Compatibil

Articolul 17
Publicarea expirarii sau a nulitatii

(1) In cazul in care certificatul expira in temeiul 
articolului 14 litera (b), (c) sau (d) sau este nul in 
conformitate cu articolul 15, se publica о mentiune de 
catre autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1).

Pct 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 724 cu 

urmatorul cuprins:

Articolul 723. Incetarea valabilitatii 
certificatului

Compatibil
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(3) AGEPI publica in BOPI mentiunea incetarii 
valabilitatii certificatului in temeiul alin. (1).

Articolul 724. Nulitatea certificatului

(4) AGEPI publica in BOPI mentiunea 
declararii nulitatii certificatului in temeiul alin. (1).”

(2) In cazul in care prelungirea duratei 
certificatului este revocata, in conformitate cu articolul 
16, notificarea acestui fapt este publicata de autoritatea 
mentionata la articolul 9 alineatul (1).

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 724cu 

urmatorul cuprins:

Articolul 721. Prelungirea duratei certificatului

(13) In cazul in care prelungirea duratei 
certificatului este revocata, in conformitate alin. (11) 
si (12), notificarea acestui fapt se publica in BOPI de 
catre AGEPI.”

Compatibil

Articolul 18
Cai de atac

Deciziile autoritatii mentionate la articolul 9 
alineatul (1) sau ale organismelor mentionate la 
articolul 15 alineatul (2) si la articolul 16 alineatul (2), 
luate pentru punerea in aplicare a prezentului 
regulament, sunt supuse acelorasi cai de atac precum 
cele prevazute de legislatia nationala impotriva 
deciziilor analoge luate in domeniul brevetelor 
nationale.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de 
protectie

(7) Dispozipile prezentei legi referitor la 
brevete se aplica mutatis mutandis certificatelor in 
lipsa unor prevederi contrare §i cu excepfia procedurii 
de opozitie prevazute in secfiunea a 2-a din capitolul 
IV.

Compatibil Prevederile art. 58 alin. 
(1), 65 alin. (1) si (2), art. 94 
alin. (1) din Legea nr. 50/2008, 
precum si cele introduse 
conform art. 70 alin. (7) din 
proiect asigura transpunerea 
integrala a art. 18 din 
Regulamentul UE.

Legea nr. 50/2008:
Articolul 58. Contestatia
(1) Orice hotarire luata de 

subdiviziunile AGEPI poate fi 
contestata la Comisia de 
contcstapi a AGEPI de catre 
orice persoana care este 
afectata de hotarire.23



Art. 94. Solu|ionarea 
litigiilor

(1) Comisia de contestatii a 
AGEPI examineaza litigiile 
privind:

a) acordarea brevetului sau 
respingerea cererii de brevet;

b) acordarea sau refuzul 
oricarui drept de prioritate;

c) divizarea cererii de 
brevet;

d) retragerea cererii de 
brevet sau renun tare a la brevet;

e) limitarea protectiei prin 
brevet;

f) repunerea in drepturi.

Art. 65. Actiunea in 
nulitate a brevetului

(1) Actiunea in nulitate a 
brevetului poate fi initiata 
oricind pe durata valabilitatii 
brevetului §i poate fi fondata 
doar pe motivele specificate la 
art.64.

(2) Orice persoana poate 
initia in instanta judecatoreasca 
о actiune in nulitate a 
brevetului. Pentru cazurile 
prevazute la art. 64 alin. (1) 
lit.e), actiunea poate fi initiata 
numai de catre persoana 
indreptatita sa fie inscrisa in 
Registrul national de brevete de 
inventie in calitate de titular al24



brevetului sau poate fi initiata 
in comun de catre persoanele 
indreptatite sa fie inscrise in 
calitate de cotitulari ai acestui
brevet in 
art.62.

conformitate cu

Articolul 19
Procedura

(1) In lipsa unor dispozitii de procedura in 
prezentul regulament, dispozitiile de procedura 
aplicabile in temeiul legislatiei nationale brevetului de 
baza corespunzator se aplica si in ceea ce priveste 
certificatul, in situatia in care legislatia nationala nu 
stabileste dispozitii de procedura Speciale privind 
certificatele.

(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), 
procedura de opozitie la un certificat eliberat se 
exclude.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de 
protectie

(7) Dispozitiile prezentei legi referitor la 
brevete se aplica mutatis mutandis certificatelor in 
lipsa unor prevederi contrare §i cu exceptia procedurii 
de opozitie prevazute in sectiunea a 2-a din capitolul 
IV.

5*

Compatibil

Articolul 20
Dispozitii suplimentare privind extinderea

Comunitatii
Fara sa aduca atingere altor dispozitii prevazute in 

prezentul regulament, se aplica urmatoarele dispozitii:
(a) oricarui medicament protejat printr-un brevet 

de baza valabil si a carui prima autorizare de 
introducere pe piata ca medicament a fost obtinuta 
dupa 1 ianuarie 2000 ii poate fi acordat un certificat in 
Bulgaria, cu conditia ca, pentru obtinerea acestui 
certificat, cererea sa fie depusa in termen de sase luni 
de la data de 1 ianuarie 2007;

(b) oricarui medicament protejat de un brevet de 
baza valabil in Republica Ceha §i pentru care prima

Norme UE 
neaplicabile
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autorizatie de introducere pe piata ca medicament a fost 
obtinuta

(i) in Republica Ceha dupa 10 noiembrie 1999 ii 
poate fi acordat un certificat, cu conditia ca cererea de 
certificat sa fi fost depusa in termen de sase luni de la 
data la care a fost obtinuta prima autorizatie de 
comercializare;

(ii) in Comunitate cu cel mult sase luni inainte de 
1 mai 2004 ii poate fi acordat un certificat, cu conditia 
ca cererea de certificat sa fi fost depusa in termen de 
sase luni de la data la care a fost obtinuta prima 
autorizatie de comercializare;

(c) oricarui medicament protejat de un brevet de 
baza valabil si pentru care prima autorizatie de 
introducere pe piata ca medicament a fost obtinuta in 
Estonia inainte de 1 mai 2004 ii poate fi acordat un 
certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa fi fost 
depusa in termen de sase luni de la data la care a fost 
obtinuta prima autorizatie de comercializare sau, in 
cazul brevetelor acordate inainte de 1 ianuarie 2000, in 
termenul de sase luni prevazut in legea privind 
brevetele din octombrie 1999;

(d) oricarui medicament protejat de un brevet de 
baza valabil si pentru care prima autorizatie de 
introducere pe piata ca medicament a fost obtinuta in 
Cipru inainte de 1 mai 2004 ii poate fi acordat un 
certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa fi fost 
depusa in termen de sase luni de la data la care a fost 
obtinuta prima autorizatie de comercializare sau, fara 
sa aduca atingere dispozitiilor anterioare, daca 
autorizatia de comercializare a fost obtinuta inainte de 
acordarea brevetului de baza, cererea de certificat 
trebuie depusa in termen de sase luni de la data 
acordarii brevetului;

(e) oricarui medicament protejat de un brevet de 
baza valabil si pentru care prima autorizatie de 26



introducere pe piata ca medicament a fost obtinuta in 
Letonia inainte de 1 mai 2004 ii poate fi acordat un 
certificat. In cazurile in care perioada prevazuta in 
articolul 7 alineatul (1) a expirat, cererea de certificat 
se poate depune in termen de sase luni de la data de 1 
mai 2004;

(f) oricarui medicament protejat de un brevet de 
baza solicitat dupa 1 februarie 1994 si pentru care 
prima autorizatie de introducere pe piata ca 
medicament a fost obtinuta in Lituania inainte de 1 mai 
2004 ii poate fi acordat un certificat, cu conditia ca 
cererea de certificat sa fi fost depusa in termen de sase 
luni de la data de 1 mai 2004;

(g) oricarui medicament protejat de un brevet de 
baza valabil si pentru care prima autorizatie de 
introducere pe piata ca medicament a fost obtinuta 
dupa 1 ianuarie 2000 ii poate fi acordat un certificat in 
Ungaria, cu conditia ca cererea de certificat sa fi fost 
depusa in termen de sase luni de la data de 1 mai 2004;

(h) oricarui medicament protejat de un brevet de 
baza valabil si pentru care prima autorizatie de 
introducere pe piata ca medicament a fost obtinuta in 
Malta inainte de 1 mai 2004 ii poate fi acordat un 
certificat. In cazurile in care perioada prevazuta in 
articolul 7 alineatul (1) a expirat, cererea de certificat 
se poate depune in termen de sase luni de la data de 1 
mai 2004;

(i) oricarui medicament protejat de un brevet de 
baza valabil si pentru care prima autorizatie de 
introducere pe piata ca medicament a fost obtinuta 
dupa 1 ianuarie 2000 ii poate fi acordat un certificat in 
Polonia, cu conditia ca cererea de certificat sa fi fost 
depusa in termen de sase luni de la data de 1 mai 2004;

(j) oricarui medicament protejat printr-un brevet 
de baza valabil si a carui prima autorizare de 
introducere pe piata ca medicament a fost obtinuta 27



dupa 1 ianuarie 2000 fl poate fi acordat un certificat in 
Romania. In cazurile in care perioada prevazuta la 
articolul 7 alineatul (1) a expirat, cererea de certificat 
poate fi prezentata in termen de sase luni, care incepe 
sa curga cel tarziu de la data de 1 ianuarie 2007;

(k) oricarui medicament protejat de un brevet de 
baza valabil si pentru care prima autorizatie de 
introducere pe piata ca medicament a fost obtinuta in 
Slovenia inainte de 1 mai 2004 ii poate fi acordat un 
certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa fi fost 
depusa in termen de sase luni de la data de 1 mai 2004, 
inclusiv in cazurile in care perioada prevazuta in 
articolul 7 alineatul (1) a expirat;

(l) oricarui medicament protejat de un brevet de 
baza valabil si pentru care prima autorizatie de 
introducere pe piata ca medicament a fost obtinuta in 
Slovacia dupa 1 ianuarie 2000 ii poate fi acordat un 
certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa fi fost 
depusa in termen de sase luni de la data la care a fost 
obtinuta prima autorizatie de comercializare sau in 
termen de sase luni de la 1 iulie 2002, in cazul in care 
autorizatia de comercializare a fost obtinuta dupa data 
respective.

Articolul 21
Dispozitii tranzitorii

(1) Prezentul regulament nu se aplica 
certificatelor eliberate in conformitate cu legislatia 
naponala a unui stat membru inainte de 2 ianuarie 1993 
si nici cererilor de certificat depuse in conformitate cu 
aceasta legislatie inainte de 2 iulie 1992.

In ceea ce prive§te Austria, Finlanda si Suedia, 
prezentul regulament nu se aplica certificatelor 
acordate in conformitate cu legislatia interna a acestora 
inainte de 1 ianuarie 1995.

Norme UE 
neaplicabile
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(2) Prezentul regulament se aplica certificatelor 
suplimentare de protectie acordate in conformitate cu 
legislatia interna a Republicii Cehe, a Estoniei, a 
Ciprului. a Letoniei, a Lituaniei, a Maltei, a Poloniei, a 
Sloveniei si a Slovaciei inainte de 1 mai 2004 si 
legislatiei interne a Romaniei inainte de 1 ianuarie 
2007. ’

Norme UE 
neaplicabile

Articolul 21a
Evaluare

In termen de cel mult cinci ani de la data 
mentionata la articolul 5 alineatul (10) si ulterior la 
fiecare cinci ani, Comisia realizeaza о evaluare a 
articolului 5 alineatele (2)-(9) si a articolului 11, pentru 
a estima daca au fost atinse obiectivele dispozitiilor 
respective, si prezinta un raport cuprinzand 
principalele constatari Parlamentului European, 
Consiliului §i Comitetului Economic §i Social 
European. Pe langa evaluarea impactului exceptiei cu 
privire la productia pentru export, se tine cont in special 
de efectele productiei in scopul stocarii, in vederea 
introducerii produsului respectiv, sau a unui 
medicament care confine un astfel de produs, pe piata 
statelor membre dupa expirarea certificatului 
corespunzator, asupra accesului la medicamente si 
asupra cheltuielilor de sanatate publica de faptul daca 
regimul derogatoriu, si in special perioada prevazuta la 
articolul 5 alineatul (2) litera (a) punctul (iii), este 
suficient pentru atingerea obiectivelor mentionate la 
articolul 5, inclusiv sanatatea publica.

Norme UE 
neaplicabile

Articolul 22
Abrogare

Regulamentul (CEE) nr. 1768/92, astfel cum a 
fost modificat prin actele mentionate in anexa I, se 
abroga.

Norme UE 
neaplicabile
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Trimiterile la regulamentul abrogat se 
interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament si se 
citesc in conformitate cu tabelul de corespondenta din 
anexa II.

Articolul 23
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare in a 
douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al 
Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate 
elementele sale si se aplica direct in toate statele 
membre.

Norme UE 
neaplicabile

ANEXA A

Sigla

Aceasta sigla trebuie sa fie de culoare neagra §i sa 
fie suficient de mare incat sa fie vizibila.

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 724cu 

urmatorul cuprins:

Articolul 722. Efectele certificatului
(2) Prin derogare de la alin. (1). certificatul 

care se refera la un medicament nu confera protectie 
impotriva anumitor acte care altfel ar necesita 
consimtamantul titularului certificatului, daca sunt 
indep finite urmatoarele conditii:

1) actele constau in:

Prevederi UE 
neaplicabile

Sigla prevazuta la Anexa -I 
poate fi utilizata doar de catre 
statele membre UE. Proiectul 
national confine obligatia 
generala a producatorilor 
nationali de a indica pe 
ambalajul produselor in cauza 
mentiunea - “export MD”;

★ * ★
Jr ★

El Jr avfm*EtzJCpOi L тйг * ★
' * ★

d) orice act conex strict necesar pentru 
producere, astfel cum este mentionata la fit. c), sau 
pentru stocarea propriu-zisa, cu conditia ca un astfel 
de act conex sa nu fie efectuat mai devreme de 6 luni 
inainte de expirarea certificatului;

4) in cazul produselor sau medicamentelor 
care contin astfel de produse, care sunt produse 
exclusiv pentru export, producatorul garanteaza ca pe 
ambalajul exterior al produsului sau al 
medicamentului care confine produsul respectiv,30



mentionat la prezentul alineat pct. 1) lit. a), §i daca este 
posibil pe ambalajul sau direct se aplica - mentiunea 
“export MD”;

ANEX4 -la

Formular standard de notificare in temeiul articolului 5 
alineatul (2) literele (b) si (c)

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 724 cu 

urmatorul cuprins:

Articolul 722. Efectele certificatului

(6) Notificarea AGEPI in temeiul alin. (2) pct. 
2) si 3) de catre producator se perfecteaza pe 
formularul~tip aprobat de AGEPI.

Prevederi UE 
netranspuse

In vederea asigurarii
transpunerii integrate a art. 5 
alin. (6), precum si a 
prevederilor continute in Alexa
- Ia din Regulamentul UE, 
AGEPI urmeaza sa aprobe 
formularul - tip de notificare.

Regulamentul aprobat prin 
Hotararea Guvemului nr. 
528/2009 urmeaza a fi 
modificat in vederea asigurarii 
transpunerii integrate
prevederilor continute in Anexa
- Ia din Regulamentul UE.

Bifati casuta 
corespunzatoare

□ Notificare noua

□Actualizarea unei 
notificari existente

(a) Numele si adresa 
producatorului

(b) Scopul productiei □ Export

□ Stocare

□ Export si stocare

(c) Statul membra in care 
urmeaza sa aiba loc 
productia si, daca este 
cazul. statul membra in 
care urmeaza sa aiba 
loc primul act conex,

Statul membra
de productie

[Statul membra 
al primului act 
conex (daca 
este cazul)]

31



daca este cazul, anterior 
productiei

(d) Numarul certificatului 
eliberat in statul
membru de productie si 
numarul certificatului 
eliberat in statul
membru in care are loc, 
daca este cazul, primul 
act conex anterior 
productiei

Certificatul 
statu lui 
membru de 
productie

[Certificatul 
statului 
membru al 
primului act 
conex (daca 
este cazul)]

(e) Pentru medicamentele 
care urmeaza sa fie 
exportate in tari terte, 
numarul de referinta al 
autorizatiei de
introducere pe piata, 
sau al echivalentului 
unei astfel de
autorizatii, in fiecare 
tara terta de export.

32



TABEL DE CONCORDANTA

1 Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX
Regulamentul (CE) nr. 816/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 mai 2006 privind acordarea de licente obligatorii pentru brevetele 
referitoare la fabricarea produselor farmaceutice destinate exportului in tari cu probleme de sanatate publica, publicat m Jumalul Oficial al Uniunii Europene 
L 157 din 9 iunie 2006, CELEX: 32006R0816

2 Titlul proiectului de act normativ national
Proiectul de Lege pentru modificarea Legii nr. 50/2008 privind protectia inventiilor

3 Gradul general de compatibilitate 
Partial compatibil

4 Autoritatea/persoana responsabila
autoritatea responsabila: Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuala (AGEPI); 
persoana responsabila: Dorina Colsatschi, seta Sectia legislate, Directia juridica, AGEPI

5 Data mtocmirii
26.07.2024

Actul Uniunii Europene
6

Proiectul de act normativ national
7

Gradulde 
compatibilitate 

8

Observatii
9

Articolul 1
Domeniul de aplicare

Prezentul regulament instituie о procedura de 
acordare a licentelor obligatorii pentru brevetele §i 
certificatele suplimentare de protectie privind 
fabricarea si vanzarea de produse farmaceutice, in 
cazul in care aceste produse sunt destinate exportului 
in tari importatoare admisibile, care au nevoie de aceste 
produse pentru a face fata problemelor de sanatate 
publica.

Statele membre acorda о licenta obligatorie 
oricarei persoane care depune о cerere in conformitate 
cu articolul 6 si sub rezerva conditiilor prevazute la 
articolele 6-10.

Pct. 19 din proiect:
Articolul 28 va avea urmatorul cuprins:

’’Articolul 28. Acordarea licen|ei obligatorii 
de brevet

(1) Instan(a de judecata poate acorda 
oricarei persoane interesate licenta obligatorie de 
brevet:

e) in scopul fabricarii si vanzarii produselor 
farmaceutice destinate exportului in tari cu 
probleme de sanatate publica.

Pct. 20 din proiect:
Articolul 282:
la alineatul (6), propozitia a doua se exclude;

Compatibil Conform art. II alin. (1) lit. 
a) din proiectul legii,
mecanismul instituit urmeaza 
sa fie aplicat incepand cu data 
de 01.01.2028.

Conditiile aplicabile cererii 
si acordarii licentei obligatorii 
sunt stabilite conform art. 285 
din proiectul legii si art. 28, 29 
din Legea nr. 50/2008.

1



alineatul (8) va avea urmatorul cuprins:
”(8) Importul de produse fabricate in baza unei 

licente acordate in temeiul art. 285 in scopul punerii 
in libera circulate, reexportului. plasarii intr-un 
regim suspensiv sau introducerii intr-o zona libera 
sau intr-un depozit liber sunt interzise in Republica 
Moldova. Aceste prevederi nu se aplica in cazul 
reexportului in tara importatoare mentionata in 
cerere si identificata pe ambalaj si in documentatia 
aferenta produsului sau al plasarii intr-un regim de 
tranzit sau de depozit vamal sau introducerii intr-o 
zona libera sau intr-un depozit liber in scopul 
reexportului in respectiva tara importatoare. ”

Pct. 22 din project:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 28s. Acordarea licen^ei obligatorii 

de brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

(1) Instanta de judecata poate acorda oricarei 
persoane interesate licenta obligatorie de brevet 
referitoare la fabricarea si vanzarea de produse 
farmaceutice, in cazul in care aceste produse sunt 
destinate exportului in tari importatoare eligibile, 
care au nevoie de aceste produse pentru a face fata 
problemelor de sanatate publica.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de 
protectie

Prevederile art. 70 alin. (7) 
conform proiectului asigura 
aplicarea normelor inclusiv cu 
referire la c ertific atul
suplimentar de protectie.2



(7) Dispozifiile prezentei legi referitor la 
brevete se aplica mutatis mutandis certificatelor in 
lipsa unor prevederi contrare §i cu excepfia 
procedurii de opozifie prevazute in secfiunea a 2-a 
din capitolul IV.

Art. II. - (1) Prezenta lege intra in vigoare 
la data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii 
Moldova, cu exceptia dispozitiilor art. I:

a) pct. 19, referitoare la art. 28 alin. (1) lit. 
e), pct. 20,22,23, precum si pct. 49, in partea ce tine 
de completarea cu art. 722alin. (2) - (11), care intra 
in vigoare la data de 1 ianuarie 2028;

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica 
urmatoarele definitii:

1. „produs farmaceutic” inseamna once produs 
din sectorul farmaceutic, inclusiv medicamentele, 
astfel cum sunt definite la articolul 1 alineatul (2) din 
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a 
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de institute a unui 
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, 
ingredientele active si trusele de diagnosticare ex vivo;

2. „titular” inseamna titularul oricarui brevet sau 
certificat suplimentar de protectie care face obiectul 
unei cereri de acordare a unei licente obligatorii in 
conformitate cu prezentul regulament;

3. „tara importatoare” inseamna tara in care 
urmeaza sa fie exportat produsul farmaceutic;

Pct. 4 din proiect:
Articolul 3 va avea urmatorul cuprins:
’’Articolul 3. Notiuni principale
In sensul prezentei legi, urmatoarele notiuni 

principale semnifica:

produs farmaceutic - orice produs din sectorul 
farmaceutic, inclusiv medicamentele de uz uman, 
ingredientele active si trusele de diagnosticare ex 
vivo;

titular de brevet — persoana fizica sau juridica 
careia ii apartine dreptul conferit de brevet.”

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul cuprins:

Compatibil
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4. „autoritate competenta”, in sensul articolelor 1- 
11 si al articolelor 16 si 17, inseamna orice autoritate 
nationala care are competenta de a acorda licente 
obligatorii intr-un stat membru dat, in conformitate cu 
prezentul regulament.

Articolul 70. Certificatul suplimentar de 
protectie

(7) Dispozitiile prezentei legi referitor la 
brevete se aplica mutatis mutandis certificatelor in 
lipsa unor prevederi contrare $1 cu exccppa 
procedurii de opozitie prevazute in sectiunca a 2-a 
din capitolul IV.”

Pct. 19 din proiect:
Articolul 28 va avea urmatorul cuprins:

’’Articolul 28. Acordarea licentei obligatorii 
de brevet

(1) Instan|a de judecata poate acorda 
oricarei persoane interesate ПсеЩа obligatorie de 
brevet:

e) in scopul fabricarii si vanzarii produselor 
farmaceutice destinate exportului in tari cu 
probleme de sanatate publica.

Pct. 22 din proiect:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 285. Acordarea licentei obligatorii 

de brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

(1) Instanta de judecata poate acorda oricarei 
persoane interesate licenta obligatorie de brevet 
referitoare la fabricarea si vanzarea de produse 
farmaceutice, in cazul in care aceste produse sunt 
destinate exportului in tari importatoare eligibile, 
care au nevoie de aceste produse pentru a face fata 
problemelor de sanatate publica.

Prevederile art. 70 alin. (7) 
conform proiectului asigura 
aplicarea normelor inclusiv cu 
referire la certificatul
suplimentar de protectie.
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(13) Autoritatea competenta de supravegherea 
pietei produselor farmaceutice, la solicitarea 
titularului de brevet sau din proprie initiativa, poate 
sa solicite accesul la registrele si evidentele tinute 
de titularul licentei, avand drept unic scop 
verificarea respectarii conditiilor licentei, in special 
cele referitoare la destinatia finala a produselor. 
Registrele si evidentele contin dovada exportarii 
produsului, printr-o declaratie de export certificata 
de Serviciul Vamal, precum si dovada importului, 
adusa de unul din organismele prevazute la alin. (4) 
pct. 6).

(14) Cererea de acordare a licentei obligatorii 
conform prezentului articol, ce vizeaza cazurile de 
urgenta nationala sau alte circumstante de extrema 
urgenta sau cazurile de utilizare publica in scopuri 
necomerciale in conformitate cu art. 31 lit. b) din 
Acordul TRIPs, se depune la Curtea de Apel 
Chisinau si se examineaza in termen de 20 de zile 
calendaristice de la depunere. Impotriva hotararii 
Ciirtu de Apel Chisinau poate fi depus recurs in 
termen de 5 zile de la pronuntarea acesteia. Recursul 
se examineaza in termen de 10 zile de la primirea 
dosarului respectiv.”

Pct. 23 din proiect:
Articolul 29:

articolul se completeaza cu alineatele (31) si 
(32) cu urmatorul cuprins:

”(31) Sub rezerva unei protectii
corespunzatoare a intereselor legitime ale titularului 
licentei, la solicitarea titularului de brevet, о licenta 
obligatorie acordata in temeiul art. 285 poate fi 
retrasa de catre instanta de judecata, in cazul in care:

5



a) conditiile licentei nu sunt respectate de 
catre titularul licentei. Ministerul Sanatatii este 
abilitat sa controleze, la solicitarea motivata a 
titularului de brevet sau a titularului licentei, daca s~ 
au respectat conditiile licentei. Acest control se 
bazeaza pe evaluarea facuta in tara importatoare, 
dupa caz.

Articolul 3
Autoritatea competenta

Autoritatea competenta, astfel cum este definita la 
articolul 2 alineatul (4), este aceea care are competenta 
de acordare a licentelor obligatorii in conformitate cu 
legislatia interna privind brevetele, cu exceptia cazului 
in care statul membru stabileste altfel.

Pct. 19 din proiect:
Articolul 28 va avea urmatorul cuprins:

’’Articolul 28. Acordarea licentei obligatorii 
de brevet

(1) Instanta de judecata poate acorda 
oricarei persoane interesate licenta obligatorie de 
brevet:

e) in scopul fabricarii si vanzarii produselor 
farmaceutice destinate exportului in tari cu 
probleme de sanatate publica.

Pct. 22 din proiect:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 285. Acordarea licentei obligatorii 

de brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

(1) Instanta de judecata poate acorda oricarei 
persoane interesate licenta obligatorie de brevet 
referitoare la fabricarea si vanzarea de produse 
farmaceutice, in cazul in care aceste produse sunt 
destinate exportului in tari importatoare eligibile,

Compatibil
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care au nevoie de aceste produse pentru a face fata 
problemelor de sanatate publica.

(13) Autoritatea competenta de
supravegherea pietei produselor farmaceutice, la 
solicitarea titularului de brevet sau din proprie 
initiativa, poate sa solicite accesul la registrele si 
evidentele tinute de titularul licentei, avand drept 
unic scop verificarea respectarii conditiilor licentei, 
in special cele referitoare la destinatia finala a 
produselor. Registrele si evidentele contin dovada 
exportarii produsului, printr-o declaratie de export 
certificata de Serviciul Vamal, precum si dovada 
importului, adusa de unui din organismele 
prevazute la alin. (4) pct. 6).

(14) Cererea de acordare a licentei 
obligatorii conform prezentului articol, ce vizeaza 
cazurile de urgenta nationala sau alte circumstante 
de extrema urgenta sau cazurile de utilizare publica 
in scopuri necomerciale in conformitate cu art. 31 
lit. b) din Acordul TRIPs, se depune la Curtea de 
Apel Chi§inau si se examineaza in termen de 20 de 
zile calendaristice de la depunere. Impotriva 
hotararii Curfii de Apel Chisinau poate fi depus 
recurs in termen de 5 zile de la pronun|area acesteia. 
Recursul se examineaza in termen de 10 zile de la 
primirea dosarului respectiv.”

Pct. 23 din proiect:
Articolul 29:

articolul se completeaza cu alineatele (31) si 
(32) cu urmatorul cuprins:

”(31) Sub rezerva unei protectii
corespunzatoare a intereselor legitime ale titularului 
licentei, la solicitarea titularului de brevet, о licenta7



obligatorie acordata in temeiul art. 285 poate fi 
retrasa de catre instanta de judecata, in cazul in care: 

a) conditiile licentei nu sunt respectate de 
catre titularul licentei. Ministerul Sanatatii este 
abilitat sa controleze, la solicitarea motivata a 
titularului de brevet sau a titularului licentei, daca s- 
au respectat conditiile licentei. Acest control se 
bazeaza pe evaluarea facuta in tara importatoare, 
dupa caz.

Comisia este notificata de catre statele membre cu 
privire la autoritatea competenta desemnata, astfel cum 
este definita la articolul 2 alineatul (4),

Prevederi UE 
neaplicabile

Notificarile se publica in Jurnalul Oficial al 
Uniunii Europene.

Prevederi UE 
neaplicabile

Articolul 4
Tari importatoare eligibile

Se considera tara importatoare eligibila:
(a) orice tara din cadrul celor mai slab dezvoltate, 

mentionata ca atare pe lista Organizatiei Natiunilor 
Unite;

(b) orice tara membra a OMC, alta decat tarile 
membre cel mai slab dezvoltate, mentionate la litera 
(a), care a facut о notificare catre Consiliul pentru 
TRIPS in legatura cu intentia sa de a utiliza sistemul, 
in calitate de importator, inclusiv in cazul in care va 
utiliza sistemul in intregime sau doar partial;

Pct. 22 din proiect:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 285. Acordarea licentei obligatorii de 

brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

(2) Se considera tara importatoare eligibila:
a) orice tara din cadrul celor mai slab dezvoltate, 

mentionata ca atare pe lista Organizatiei Natiunilor 
Unite (in continuare - ONU);

b) orice tara membra a Organizatiei Mondiale a 
Comertului (in continuare - OMC), alta decat tarile 
membre cel mai slab dezvoltate, mentionate la lit. 
a), care a facut о notificare catre Consiliul pentru 
TRIPs in legatura cu intentia sa de a utiliza sistemul, 
in calitate de importator, inclusiv in cazul in care va 
utiliza sistemul in intregime sau doar partial;

Compatibil
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(c) orice tara care nu este membra a OMC. dar 
figureaza pe lista tarilor cu venit scazut si cu un produs 
national brut pe cap de locuitor mai mic de 745 USD, 
intocmita de Comitetului Asistenta pentru Dezvoltare 
al OCDE, si care a notificat Comisiei intentia sa de 
utilizare a sistemului, in calitate de importator, inclusiv 
in cazul in care va utiliza sistemul in intregime sau doar 
partial.

Cu toate acestea, orice tara membra a OMC care a 
facut о declaratie la OMC ca nu va utiliza sistemul in 
calitate de membru importator al OMC nu este о tara 
importatoare eligibila.

c) orice tara care nu este membra a OMC, dar 
figureaza pe lista tarilor cu venit scazut si cu un 
produs national brut pe cap de locuitor mai mic de 
745 USD, intocmita de Comitetul de Asistenta 
pentru Dezvoltare al Organizatiei pentru Cooperare 
si Dezvoltare Economica, si care a notificat direct 
Ministerului Dezvoltarii Economice si Digitalizarii 
intentia sa de utilizare a sistemului, in calitate de 
importator, inclusiv in cazul in care va utiliza 
sistemul in intregime sau doar partial. ...

(3) Prin derogare de la alin. (2), orice tara 
membra a OMC care a facut о declaratie la OMC ca 
nu va utiliza sistemul in calitate de membru 
importator al OMC nu este о tara importatoare 
eligibila.

Articolul 5
Extinderea la tarile cel mai slab dezvoltate si la 
tarile in curs de dezvoltare care nu sunt membre 

ale OMC

Dispozitiile de mai jos se aplica tarilor 
importatoare eligibile in conformitate cu articolul 4, 
care nu sunt membre ale OMC:

(a) tara importatoare adreseaza notificarea 
prevazuta la articolul 8 alineatul (1) direct Comisiei;

Pct. 22 din proiect:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 28s. Acordarea licentei obligatorii de 

brevet referitoare la fabricarea si vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

(2) Se considera tara importatoare eligibila:

c) orice tara care nu este membra a OMC, dar 
figureaza pe lista tarilor cu venit scazut si cu un 
produs national brut pe cap de locuitor mai mic de 
745 USD, intocmita de Comitetul de Asistenta 
pentru Dezvoltare al Organizatiei pentru Cooperare 
si Dezvoltare Economica, si care a notificat direct

Compatibil
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(b) in notificarea mentionata la articolul 8 
alineatul (1), tara importatoare declare ca va utiliza 
sistemul pentru a face fata problemelor de sSnState 
publica si nu ca un instrument de atingere a unor 
obiective de politica industrials sau comerciala si ca va 
adopta masurile mentionate la alineatul (4) din decizie;

(c) autoritatea competenta poate decide, la 
solicitarea titularalui sau din proprie initiative, m cazul 
in care legislatia interna permite autoritatii competente 
sa actioneze din proprie initiative, retragerea unei 
licente obligatorii acordate in conformitate cu 
prezentul articol, in cazul in care tara importatoare nu 
si-a respectat obligatiile care ii revin in conformitate cu 
litera (b). Inainte de retragerea unei licente obligatorii, 
autoritatea competenta tine seama de orice opinie 
exprimata de organismele mentionate la articolul 6 
alineatul (3) litera (f).

Ministerului Dezvolterii Economice si Digitalizarii 
intentia sa de utilizare a sistemului, in calitate de 
importator, inclusiv in cazul in care va utiliza 
sistemul in intregime sau doar partial. Notificarea 
mentionata la alin. (6) lit. b), trebuie sa includS 
declaratia tarii importatoare ca aceasta va utiliza 
sistemul pentru a face fata problemelor de sanatate 
publica si nu ca un instrument de atingere a unor 
obiective de politica industrials sau comerciala si ca 
va adopta masurile mentionate la alin. (4) din 
Decizia Consiliului General OMC din 30.08.2003 
privind punerea in aplicare a alin. (6) din Declaratia 
de la Doha privind Acordul TRIPs si sSnStatea 
publics, adoptata la data de 14.11.2001 (in 
continuare - Decizia privind Declaratia de la Doha).

Pct. 23 din proiect:
Articolul 29:

articolul se completeaza cu alineatele (31) si 
(32) cu urmStorul cuprins:

’’(31) Sub rezerva unei protectii 
corespunzStoare a intereselor legitime ale titularului 
licentei, la solicitarea titularului de brevet, о licenta 
obligatorie acordatS in temeiul art. 285 poate fi 
retrasS de catre instanta de judecatS, in cazul in care:

a) conditiile licentei nu sunt respectate de 
cStre titularul licentei. Ministerul SanatStii este 
abilitat sa controleze, la solicitarea motivatS a 
titularului de brevet sau a titularului licentei, dacS s- 
au respectat conditiile licentei. Acest control se 
bazeaza pe evaluarea facuta in tara importatoare, 
dupS caz.

b) tara importatoare nu si-a respectat 
obligatiile care ii revin in conformitate cu art. 28510



alin. (2) lit. c). Inainte de retragerea unei licente 
obligatorii, instanta de judecata tine seama de orice 
opinie exprimata de organismele mentionate in art. 
285 alin. (4) pct. 6).

Retragerea unei licente acordate in temeiul 
art. 28s se notifica Consiliului TRIPs de catre 
AGEPI.

Articolul 6
Cererea de acordare a unei licente obligatorii

(1) Orice persoana poate depune о cerere de 
acordare a unei licente obligatorii, in temeiul 
prezentului regulament, la о autoritate competenta din 
statul membru sau statele membre in care brevetele sau 
certificatele suplimentare de protectie produc efecte si 
reglementeaza activitatile de productie si vanzare la 
export pe care intentioneaza sa le efectueze.

Pct 22 din proiect:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 285. Acordarea licentei obligatorii 

de brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

(4) Cererea de acordare a licentei obligatorii de 
brevet privind fabricarea si vanzarea produselor 
farmaceutice destinate exportului in tari cu 
probleme de sanatate publica se depune in instanta 
de judecata si trebuie sa contina:

1) numele si datele de contact ale solicitantului 
si ale oricarui agent sau reprezentant imputemicit de 
solicitant sa actioneze in numele sau in fata instantei 
de judecata;

2) denumirea comuna a produsului farmaceutic 
sau a produselor farmaceutice pe care solicitantul 
intentioneaza sa le fabrice si sa le vanda la export 
sub licenta obligatorie;

3) cantitatea de produse farmaceutice pe care 
solicitantul intentioneaza s-o produca sub licenta 
obligatorie;

4) tara sau tarile importatoare;

Compatibil
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5) dupa caz, dovada ca negocierile anterioare 
au avut loc cu titularul, in conformitate cu alin. (6) 
pct. 4);

6) dovada unei solicitari specifice din partea:
a) reprezentantilor autorizati ai tarii sau tarilor 

importatoare; sau
b) unei organizatii nonguvemamentale care 

actioneaza cu autorizarea oficiala a uneia sau mai 
multor tari importatoare; sau

c) organismelor ONU sau a altor organizatii 
intemationale din domeniul sanatatii care 
actioneaza cu autorizarea oficiala a uneia sau mai 
multor tari importatoare,

indicand cantitatea de produs solicitata.

(14) Cererea de acordare a licentei obligatorii 
conform prezentului articol, ce vizeaza cazurile de 
urgenta nationala sau alte circumstante de extrema 
urgenta sau cazurile de utilizare publica in scopuri 
necomerciale in conformitate cu art. 31 lit. b) din 
Acordul TRIPs, se depune la Curtea de Apel 
Chisinau si se examineaza in termen de 20 de zile 
calendaristice de la depunere. Impotriva hotararii 
Currii de Apel Chisinau poate fi depus recurs in 
termen de 5 zile de la pronuntarea acesteia. Recursul 
se examineaza in termen de 10 zile de la primirea 
dosarului respectiv.”

(2) In cazul in care persoana care solicita о licenta 
obligatorie depune cereri la autoritatile din mai multe 
tari, pentru acelasi produs, ea mentioneaza acest lucru 
in fiecare c er ere, indicand cantitatile si tarile 
importatoare respective.

(5) Suplimentar prevederilor alin. (4), in cazul 
in care persoana care solicita о licenta obligatorie 
depune cereri la autoritatile din mai multe tari, 
pentru acelasi produs, cererea trebuie sa contina 
informatii privind cererile depuse, cantitatile si 
tarile importatoare respective.

Compatibil

(3) Cererea depusa in temeiul alineatului (1) confine 
urmatoarele mentiuni:

(4) Cererea de acordare a licentei obligatorii de 
brevet privind fabricarea si vanzarea produselor 
farmaceutice destinate exportului in tari cu
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(a) numele si datele de contact ale solicitantului si 
ale oricarui agent sau reprezentant imputemicit de 
solicitant sa actioneze in numele sau in fata autoritatii 
competente;

(b) denumirea comuna a produsului farmaceutic sau 
a produselor farmaceutice pe care solicitantul 
intentioneaza sa le fabrice si sa le vanda la export sub 
licenta obligatorie;

(c) cantitatea de produse farmaceutice pe care 
solicitantul intentioneaza s-o produca sub licenta 
obligatorie;

(d) tara sau tarile importatoare;
(e) dupa caz, dovada ca negocierile anterioare au 

avut loc cu titularul, in conformitate cu articolul 9;

(f) dovada unei solicitari specifice din partea:
(i) reprezentantilor autorizati ai tarii sau tarilor 

importatoare; sau
(ii) unei organizatii nonguvemamentale care 

actioneaza cu autorizarea oficiala a uneia sau mai 
multor tari importatoare; sau

(iii) organismelor ONU sau a altor organizatii 
intemationale din domeniul sanatatii care actioneaza cu 
autorizarea oficiala a uneia sau mai multor tari 
importatoare,

indicand cantitatea de produs solicitata.

probleme de sanatate publica se depune in instanta 
de judecata si trebuie sa contina:

1) numele si datele de contact ale solicitantului 
si ale oricarui agent sau reprezentant imputemicit de 
solicitant sa actioneze in numele sau in fata instantei 
de judecata;

2) denumirea comuna a produsului farmaceutic 
sau a produselor farmaceutice pe care solicitantul 
intentioneaza sa le fabrice si sa le vanda la export 
sub licenta obligatorie;

3) cantitatea de produse farmaceutice pe care 
solicitantul intentioneaza s-o produca sub licenta 
obligatorie;

4) tara sau tarile importatoare;
5) dupa caz, dovada ca negocierile anterioare au 

avut loc cu titularul, in conformitate cu alin. (6) pct. 
6);

6) dovada unei solicitari specifice din partea:
a) reprezentantilor autorizati ai tarii sau tarilor 

importatoare; sau
b) unei organizatii nonguvemamentale care 

actioneaza cu autorizarea oficiala a uneia sau mai 
multor tari importatoare; sau

c) organismelor ONU sau a altor organizatii 
intemationale din domeniul sanatatii care 
actioneaza cu autorizarea oficiala a uneia sau mai 
multor tari importatoare,

indicand cantitatea de produs solicitata.
5»

(4) In cadrul legislatiei interne, se pot prescrie 
cerinte pur formale sau administrative, necesare in 
vederea prelucrarii eficiente a cererii. Aceste cerinte nu 
trebuie sa sporeasca inutil costurile sau sarcinile 
solicitantului si, in orice caz, nu trebuie sa faca 
procedura de acordare a licentelor obligatorii, 
prevazute in temeiul prezentului regulament, mai

Compatibil Prevederile propuse
conform art. 285 din proiectul 
legii asigura conformitatea 
cerintelor stipulate conform art. 
6 alin. (4) din Regulamentul 
UE.
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complicata decat procedura de acordare a altor licente 
obligatory in cadrul legislatiei interne.

Articolul 7
Drepturile titularilor

Autoritatea competenta notifica, fara intarziere. 
titularului depunerea unei cereri de licenta obligatorie. 
Inainte de acordarea unei licente obligatorii, autoritatea 
competenta ii da titularului posibilitatea sa faca 
observatii privind cererea si sa transmits autoritatii 
competente orice informatie relevanta privind cererea.

Pct. 19 din proiect:
Articolul 28 va avea urmatorul cuprins:
’’Articolul 28. Acordarea licenfei obligatorii de 

brevet

(3) Instanta de judecata notifica titularul, fara 
intarziere, despre depunerea unei cereri de acordare 
a licentei obligatorii. Inainte de acordarea unei 
licente obligatorii, instanta de judecata ii acorda 
titularului posibilitatea sa faca observatii privind 
cererea de acordare a licentei obligatorii si sa 
transmits instantei de judecata orice informatie 
relevanta privind cererea.”

Compatibil

Articolul 8
Verificarea

(1) Autoritatea competenta verifica daca;
(a) fiecare tara importatoare, membra a OMC, 

mentionata in cerere, a transmis о notificare catre OMC 
in temeiul deciziei

sau

(b) fiecare tara importatoare, care nu este membra 
a OMC, mentionata in cerere, a transmis о notificare

Pct. 22 din proiect:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 285. Acordarea licentei obligatorii de 

brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

(6) Instanta de judecata verifica daca:
1) fiecare tara importatoare, membra a OMC, 

mentionata in cerere, a transmis о notificare catre 
OMC in temeiul Deciziei privind Declaratia de la 
Doha, sau

2) fiecare tara importatoare, care nu este 
membra a OMC, mentionata in cerere, a transmis 
catre Ministerul Dezvoltarii Economice si........................................  —........................ J

Compatibil
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catre Comisie in temeiul prezentului regulament cu 
privire la fiecare din produsele cuprinse in cerere. care:

(i) specifica denumirile si cantitatile prevazute din 
produsul necesar (produsele necesare);

(ii) confirma ca tara importatoare respectiva, in 
cazul in care nu se numara printre tarile cel mai slab 
dezvoltate, a stabilit ca are о capacitate de productie 
insuficienta sau inexistenta in sectoral farmaceutic in 
ceea ce priveste unanumit produs sau anumite produse, 
in unul dintre modurile prevazute in anexa la decizie;

(iii) confirma ca, in cazul in care un produs 
farmaceutic este brevetat pe teritoriul tarii 
importatoare, respectiva tara importatoare a acordat 
sau intentioneaza sa acorde о licenta obligatorie pentru 
importul produsului respectiv, in conformitate cu 
articolul 31 din Acordul TRIPS si dispozitiile deciziei.

Prezentul paragraf nu aduce atingere flexibilitatii 
de care dispun tarile cel mai putin dezvoltate in 
conformitate cu decizia Consiliului referitoare la 
TRIPS din 27 iunie 2002.

Digitalizarii о notificare cu privire la fiecare din 
produsele cuprinse in cerere, care:

a) specifica denumirile si cantitatile prevazute 
din produsul necesar (produsele necesare);

b) confirma ca tara importatoare respectiva, in 
cazul in care nu se numara printre tarile cel mai slab 
dezvoltate, a stabilit ca are о capacitate de productie 
insuficienta sau inexistenta in sectoral farmaceutic 
in ceea ce priveste un anumit produs sau anumite 
produse, in unul dintre modurile prevazute in anexa 
la Decizia privind Declaratia de la Doha;

c) confirma ca, in cazul in care un produs 
farmaceutic este brevetat pe teritoriul tarii 
importatoare, respectiva tara importatoare a acordat 
sau intentioneaza sa acorde о licenta obligatorie 
pentru importul produsului respectiv, in 
conformitate cu articolul 31 din Acordul TRIPs si 
dispozitiile Deciziei privind Declaratia de la Doha.

(7) Prevederile alin. (6) pct. 1) si 2) nu aduc 
atingere flexibilitatii de care dispun tarile cel mai 
putin dezvoltate in conformitate cu Decizia 
Consiliului TRIPs din 27 iunie 2002.

(2) Autoritatea competenta verifica daca 
cantitatea de produs mentionata in cerere nu о 
depaseste pe cea notificata catre OMC de catre о tara 
importatoare care este membra a OMC sau catre

Pct. 22 din proiect:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 28s. Acordarea liccipei obligatorii de 

brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

(6) Instanta de judecata verifica daca:

3) cantitatea de produs mentionata in cerere nu 
о depaseste pe cea notificata catre OMC de catre о

Compatibil
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Comisie de catre о tara importatoare care nu este 
membra a OMC si daca, tinand seama de alte licente 
obligatorii acordate in alta parte, cantitatea totala de 
produs autorizata sa fie produsa pentru orice tara 
importatoare nu depaseste in mod semnificativ 
cantitatea notificata de tara respective catre OMC, in 
cazul tarilor importatoare care sunt membre ale OMC 
sau catre Comisie, in cazul tarilor importatoare care nu 
sunt membre ale OMC.

tara importatoare care este membra a OMC sau catre 
Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii de 
catre о tara importatoare care nu este membra a 
OMC si daca, tinand seama de alte licente 
obligatorii acordate in alta parte, cantitatea totala de 
produs autorizata sa fie produsa pentru orice tara 
importatoare nu depaseste in mod semnificativ 
cantitatea notificata de tara respectiva catre OMC, 
in cazul tarilor importatoare care sunt membre ale 
OMC sau catre Ministerul Dezvoltarii Economice si 
Digitalizarii, in cazul tarilor importatoare care nu 
sunt membre ale OMC.

Articolul 9
Negocierile prealabile

(1) Solicitantul prezinta dovezi pentru a convinge 
autoritatea competenta ca a depus eforturi pentru a 
obtine autorizatia de la titular, dar ca aceste eforturi nu 
s-au bucurat de succes in termen de 30 de zile 
anterioare depunerii cererii.

(2) Cerintele prevazute la alineatul (1) nu se aplica 
in situatii de urgenta nationala sau in alte circumstante 
de extrema urgenta sau in cazuri de utilizare publica in 
scopuri necomerciale in conformitate cu articolul 31 
litera (b) din Acordul TRIPS.

Pct 22 din proiect:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 285. Acordarea 1 i cents i obligatorii de 

brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

(6) Instanta de judecata verifica daca:

4) sunt prezentate dovezi ca solicitantul a depus 
eforturi pentru a obtine autorizatia de la titular, dar 
ca aceste eforturi nu s-au bucurat de succes in 
termen de 30 de zile anterioare depunerii cererii. in 
cazurile de urgenta nationala sau in alte 
circumstante de extrema urgenta sau in cazuri de 
utilizare publica in scopuri necomerciale in 
conformitate cu art. 31 lit. (b) din Acordul TRIPs 
aceste dovezi nu sunt necesare.

99
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Articolul 10
Conditii aplicabile licentelor obligatorii

(1) Licenta acordata nu este transferabila, cu 
exceptia acelei parti din intreprindere sau din fondul 
comercial care dispune de aceasta §i nu este exclusiva. 
Ea contine conditiile specifice prevazute la alineatele 
(2) - (9), care trebuie respectate de titularul licentei.

Art. 29 alin. (1) lit. c) din Legea nr. 50/2008 
asigura transpunerea integrals a art. 10 alin. (1) din 
Regulamentul UE,

Art. 29. Conditiile aplicabile la acordarea 
licentei obligatorii de brevet

(1) Odata cu acordarea licentei obligatorii de 
brevet, instanta judecatoreasca precizeaza tipul 
utilizarilor acoperite de licenta. termenele ?i 
conditiile ce urmeaza a fi respectate. Aceste conditii 
sunt urmatoarele:

c) exploatarea este netransmisibila, chiar sub 
forma acordarii unei sublicente, cu exceptia 
transmiterii impreuna cu partea de unitate sau de 
active nemateriale care beneficiaza de aceasta 
exploatare;

Prin art. 285 propus conform proiectului si 
prevederile aplicabile conform art. 28 si 29 din 
Legea nr. 50/2008 se asigura transpunerea integrals 
a art. 10 alin. (1) din Regulamentul UE.

Compatibil

Pct. 22 din proiect:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 28s. Acordarea licentei obligatorii de 

brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

(9) Suplimentar conditiilor aplicabile stabilite 
conform art. 29, la acordarea licentei obligatorii de

Compatibil
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(2) Cantitatea de produs(e) fabricate sub licenta nu 
depaseste cantitatea necesara pentru a raspunde 
nevoilor tarii importatoare sau tarilor importatoare 
mentionate in cerere, tinand seama de cantitatea de 
produs(e) fabricate sub alte licente obligatorii acordate 
in alta parte.

brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica se vor aplica 
urmatoarele conditii:

a) cantitatea de produs/produse fabricate sub 
licenta nu depaseste cantitatea necesara pentru a 
raspunde nevoilor tarii importatoare sau tarilor 
importatoare mentionate in cerere, tinand seama de 
cantitatea de produs/produse fabricata sub alte 
licente obligatorii acordate in alta parte;

(3) Se indica durata licentei. Pct. 23 din proiect:
Articolul 29:
alineatul (1):
in partea introductiva, dupa textul ’’acoperite de 

licenta,” se introduce textul ’’durata licentei,”;

Compatibil Prin completarea art. 29 alin. 
(1) din Legea nr. 50/2008 cu 
cuvintele ’’durata licentei” se 
asigura transpunerea integrals a 
art. 10 alin. (3) din 
Regulamentul UE.

Art. 29. Condi|iile aplicabile 
la acordarea licentei 
obligatorii de brevet

(1) Odata cu acordarea 
licentei obligatorii de brevet, 
instanta judecatoreasca
precizeaza tipul utilizarilor 
acoperite de licenta, termenele 
§i conditiile ce urmeaza a fi 
respectate....

Pct. 22 din proiect:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 285. Acordarea licentei obligatorii de 

brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

Compatibil Prin art. 285 alin. (9) 
propus conform proiectului si 
prevederile art. 29 alin. (1) lit. 
a) din Legea nr. 50/2008 se 
asigura transpunerea integrals a 
art. 10 alin. (4) din 
Regulamentul UE.
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(4) Licenta se limiteaza strict la toate actele 
necesare fabricarii produsului respectiv in vederea 
exportului si distribuirii in tara mentionata sau tarile 
mentionate in cerere. Nici un produs fabricat sau 
importat sub licenta obligatorie nu este oferit spre 
vanzare sau introdus pe piata in alta tara decat cea 
mentionata in cerere, cu exceptia cazului in care о tara 
importatoare se prevaleaza de posibilitatile prevazute 
la alineatul (6) litera (i) din decizie, pentru a exporta in 
alte tari, parti la un acord comercial regional, care au 
aceeasi problema de sanatate.

(5) Produsele fabricate sub licenta sunt clar 
identificate, prin etichetare sau marcare specifica, in 
sensul ca sunt fabricate in temeiul prezentului 
regulament. Produsele se disting de cele fabricate de 
titular printr-un ambalaj special si/sau о culoare/forma 
speciala, cu conditia ca aceasta distinctie sa fie fezabila 
si sa nu aiba un impact semnificativ asupra pretului. 
Ambalajul si orice documentatie aferenta contin 
mentiunea ca produsul face obiectul unei licente 
obligatorii in temeiul prezentului regulament, indicand 
denumirea autoritatii competente si orice numar sau 
referinta de identificare si specificand in mod clar ca 
produsul este destinat exclusiv exportului si distribuirii 
in tara sau tarile importatoare respective. Detaliile cu 
privire la caracteristicile produsului se pun la dispozitia 
autoritatilor vamale ale statelor membre.

__________________ 2_______________________________________________________________________________________—----------------- -

(9) Suplimentar conditiilor aplicabile stabilite 
conform prezentului articol si celor stabilite 
conform art. 29, la acordarea Iicentei obligatorii de 
brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica se vor aplica 
urmatoarele conditii:

b) exploatarea se limiteaza strict la toate actele 
necesare fabricarii produsului respectiv in vederea 
exportului si distribuirii in tara mentionata sau tarile 
mentionate in cerere. Niciun produs fabricat sau 
importat sub licenta obligatorie nu este oferit spre 
vanzare sau introdus pe piata in alta tara decat cea 
mentionata in cerere, cu exceptia cazului in care о 
tara importatoare se prevaleaza de posibilitatile 
prevazute la alin. (6) lit. (i) din Decizia privind 
Declaratia de la Doha, pentru a exporta in alte tari, 
parti la un acord comercial regional, care au aceeasi 
problema de sanatate;

c) produsele fabricate sub licenta sunt clar 
identificate, prin etichetare sau marcare specifica, in 
sensul ca sunt fabricate in temeiul prezentului 
articol. Produsele se disting de cele fabricate de 
titular printr-un ambalaj special si/sau о 
culoare/forma speciala, cu conditia ca aceasta 
distinctie sa fie fezabila si sa nu aiba un impact 
semnificativ asupra pretului. Ambalajul si orice 
documentatie aferenta contin mentiunea ca produsul 
face obiectul unei licente obligatorii in temeiul 
prezentului articol, indicand denumirea autoritatii 
competente si orice numar sau referinta de 
identificare si specificand in mod clar ca produsul 
este destinat exclusiv exportului si distribuirii in tara 
sau tarile importatoare respective. Detaliile cu 
privire la caracteristicile produsului se pun la

Art. 29. Condi|iile aplicabile 
la acordarea licence! obligatorii 

de brevet
(1) Odata cu acordarea 

Iicentei obligatorii de brevet, 
instanta judecatoreasca
precizeaza tipul utilizarilor 
acoperite de licenta, termenele 
§i conditiilc ce urmeaza a fi 
respectate. Aceste conditii sunt 
urmatoarele:

a) intinderea §i durata 
exploatarii sunt limitate de 
scopurile pentru care aceasta a 
fost autorizata;
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dispozitia Serviciului Vamal de catre titularul 
licentei.

(6) inainte de expedierea catre tara importatoare 
mentionata sau tarile importatoare mentionate in 
cerere, titularul licentei posteaza pe un site web 
urmatoarele informatii:

(a) cantitatile fumizate sub licenta si tarile 
importatoare carora acestea le sunt fumizate;

(b) caracteristicile distinctive ale produsului 
respectiv sau ale produselor respective.

Adresa site-ului web se comunica autoritatii 
competente.

Pct. 22 din proiect:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 285. Acordarea licentei obligatorii de 

brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

(11) Inainte de expedierea catre tara 
importatoare mentionata sau tarile importatoare 
mentionate in cerere, titularul licentei posteaza pe 
un site web urmatoarele informatii:

a) cantitatile fumizate sub licenta si tarile 
importatoare carora acestea le sunt fumizate;

b) caracteristicile distinctive ale produsului 
respectiv sau ale produselor respective.

Adresa web site-ului publicarii informatiilor 
mentionate se comunica instantei de judecata si 
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor 
Medicale.

Pct. 22 din proiect:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 28s. Acordarea licentei obligatorii de 

brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

(9) Suplimentar conditiilor aplicabile stabilite 
conform art. 29, la acordarea licenfei obligatorii de 
brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari

Compatibil
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(7) In cazul in care produsul sau produsele 
reglementate de licenta obligatorie sunt brevetate in 
tarile importatoare mentionate in ccrcre. produsul sau 
produsele respective se exporta numai in cazul in care 
aceste tari au eliberat о licenta obligatorie pentru 
importul, vanzarea si/sau distributia produselor.

cu probleme de sanatate publica se vor aplica 
urmatoarele conditii:

d) in cazul in care produsul sau produsele 
reglementate de licenta obligatorie sunt brevetate in 
tarile importatoare mentionate in cerere, produsul 
sau produsele respective se exporta numai in cazul 
in care aceste tari au eliberat о licenta obligatorie 
pentru importul, vanzarea si/sau distributia 
produselor.

(8) Autoritatea competenta poate decide, la 
solicitarea titularului sau din proprie initiativa, in cazul 
in care legislatia interna permite autoritatii competente 
sa actioneze din proprie initiativa, sa solicite accesul la 
registrele si evidentele tinute de titularul licentei, avand 
drept unic scop verificarea respectarii conditiilor 
licentei, in special cele referitoare la destinatia finala a 
produselor. Registrele si evidentele contin dovada 
exportarii produsului, printr-o declaratie de export 
certificata de autoritatea vamala in cauza, precum si 
dovada importului, adusa de unul din organismele 
prevazute la articolul 6 alineatul (3) litera (f).

Pct 22 din proiect:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 285. Acordarea licentei obligatorii de 

brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

(13) Autoritatea competenta de supravegherea 
pietei produselor farmaceutice, la solicitarea 
titularului de brevet sau din proprie initiativa, poate 
sa solicite accesul la registrele si evidentele tinute 
de titularul licentei, avand drept unic scop 
verificarea respectarii conditiilor licentei, in special 
cele referitoare la destinatia finala a produselor. 
Registrele si evidentele contin dovada exportarii 
produsului, printr-o declaratie de export certificata 
de Serviciul Vamal, precum si dovada importului, 
adusa de unul din organismele prevazute la alin. (4) 
pct. 6).

Compatibil

(9) Titularul licentei este responsabil de plata unei 
remunerate adecvate titularului, astfel cum este 
stabilita de autoritatea competenta, dupa cum urmeaza:

Pct. 23 din proiect:
Articolul 29: 
alineatul (1): 
litera e) va avea urmatorul cuprins:

Compatibil
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(a) in cazurile mentionate la articolul 9 alineatul 
(2), remuneratia este de maximum 4 % din pretul total 
ce urmeaza sa fie platit de tara importatoare sau in 
numele acesteia;

(b) in toate celelalte cazuri, remuneratia se 
stabileste tinandu-se seama, pe de о parte, de valoarea 
economica a utilizarii autorizate in cadrul licentei 
pentru tara sau tarile importatoare in cauza si, pe de alta 
parte, de circumstantele umanitare sau necomerciale 
legate de acordarea licentei.

”e) detinatorul licentei plate^te titularului de 
brevet о remunerate adeevata, stability in report cu 
valoarea economica a autorizafiei §i, eventual, cu 
necesitatea de a remedia о practica 
anticoncurenjiala; ”

alineatul se completeaza cu litera e1) cu 
urmatorul cuprins:

’’e1) In cazul stipulat la art. 285, la stabilirea 
remuneratiei se va tine cont de valoarea economica 
a utilizarii autorizate in cadrul licentei pentru tara 
sau tarile importatoare in cauza, precum si de 
circumstantele umanitare sau necomerciale legate 
de acordarea licentei. Totodata, remuneratia nu va 
depa§i cuantumul de 4% din preful total ce urmeaza 
sa fie platit de fara importatoare sau in numele 
acesteia, in cazurile determinate de situatii de 
urgenta nationala sau de alte circumstante de 
extrema urgenta sau in cazurile de utilizare publica 
in scopuri necomerciale in conformitate cu art. 31 
lit. (b) din Acordul TRIPs;”

(10) Conditiile licentei nu aduc atingere metodei 
de distribuire in tara importatoare.

Distribuirea poate fi efectuata, de exemplu, de 
oricare din organismele prevazute la articolul 6 
alineatul (3) litera (f) si in conditii comerciale sau 
necomerciale, inclusiv cu titlu gratuit.

Pct. 22 din proiect:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 285. Acordarea licentei obligatorii de 

brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

(10) Conditiile licentei nu trebuie sa aduca 
atingere metodei de distribuire in tara importatoare.

55

Compatibil
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Autoritatea competenta respinge о cerere in cazul 
in care nu se respecta oricare din conditiile stabilite la 
articolele 6-9 sau in cazul in care cererea nu confine 
elementele necesare pentru a permite autoritatii 
competente sa acorde licenta in conformitate cu 
articolul 10. Inainte de a respinge о cerere, autoritatea 
competenta da solicitantului posibilitatea de a rectifica 
situatia si de a fi audiat.

Pct. 22 din proiect:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 28s. Acordarea licentei obligatorii de 

brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

(8) Instanta de judecata respinge cererea in 
cazul in care nu se respecta oricare din conditiile 
stabilite in prezentul articol si cele aplicabile 
conform art. 29. Inainte de a respinge cererea, 
instanta de judecata va oferi solicitantului 
posibilitatea de a remedia iregularitatile constatate 
si de a fi audiat.

Articolul 12
Notificarea

In cazul in care s-a acordat о licenta obligatorie, 
Consiliul pentru TRIPS este notificat de catre statul 
membru, prin intermediul Comisiei, cu privire la 
acordarea licentei si conditiile specifice aferente.

Informatiile fumizate includ urmatoarele 
mentiuni:

(a) denumirea §i adresa titularului licentei;
(b) produsul respectiv sau produsele respective;

Pct. 22 din proiect:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 285. Acordarea licentei obligatorii de 

brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

(12) In cazul in care s-a acordat о licenta 
obligatorie,. Agenda Medicamehtului si
Dispozitivelor Medicale informeaza cu referire la 
acest fapt AGEPI, care notifica Consiliul TRIPs cu 
privire la acordarea licentei si conditiile specifice 
aferente.

Informatiile fumizate includ urmatoarele 
mentiuni:

a) denumirea si adresa titularului licentei;
b) produsul respectiv sau produsele respective;

Compatibil
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(c) cantitatea се urmeaza a fi fumizata;
(d) tara sau tarile in care urmeaza sa se exporte 

produsul sau produsele;
(e) durata licentei;
(f) adresa site-ului web mentionat la articolul 10 

alineatul (6).

c) cantitatea ce urmeaza a fi fumizata;
d) tara sau tarile in care urmeaza sa se exporte 

produsul sau produsele;
e) durata licentei;
f) adresa web site-ului mentionat la alin. (11).

Articolul 13
Interzicerea importului

(1) Se interzice importul in Comunitate de 
produse fabricate sub licenta obligatorie, acordata in 
temeiul deciziei si/sau al prezentului regulament in 
vederea punerii lor in libera circulatie, reexportului, 
plasarii intr-un regim suspensiv sau introducerii intr- 
o zona libera sau intr-un antrepozit liber.

(2) Alineatul (1) nu se aplica in cazul reexportului 
in tara importatoare mentionata in cerere si identificata 
pe ambalaj si in documentatia aferenta produsului sau 
al plasarii intr-un regim de tranzit sau de antrepozit 
vamal sau introducerii intr-o zona libera sau intr-un 
antrepozit liber in scopul reexportului in respectiva tara 
importatoare.

Pct 20 din proiect:
Articolul 282:
la alineatul (6), propozitia a doua se exclude; 
alineatul (8) va avea urmatorul cuprins: 
”(8) Importul de produse fabricate in baza unei 

licente acordate in temeiul art. 28s in scopul punerii 
in libera circulatie, reexportului, plasarii intr-un 
regim suspensiv sau introducerii intr-o zona libera 
sau intr-un depozit liber sunt interzise in Republica 
Moldova. Aceste prevederi nu se aplica in cazul 
reexportului in tara importatoare mentionata in 
cerere si identificata pe ambalaj si in documentatia 
aferenta produsului sau al plasarii intr-un regim de 
tranzit sau de depozit vamal sau introducerii intr-o 
zona libera sau intr-un depozit liber in scopul 
reexportului in respectiva tara importatoare. ”

Art. П. - (1) Prezenta lege intra in vigoare 
la data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii 
Moldova, cu exceptia dispozitiilor art. I:

a) pct. 19, referitoare la art. 28 alin. (1) lit. 
e), pct. 20,22,23, precum si pct. 49, in partea ce tine 
de completarea cu art. 722 alin. (2) - (11), care intra 
in vigoare la data de 1 ianuarie 2028;

Compatibil Conform art. П alin. (1) lit. a) 
din proiectul legii, interzicerea 
importului urmeaza sa fie 
aplicata incepand cu data de 
01.01.2028.

Articolul 14
Interventia autoritatilor vamale
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(1) in cazul in care exista suficiente motive 
pentru a suspecta ca unele produse fabricate sub licenta 
obligatorie, acordata in temeiul deciziei si/sau al 
prezentului regulament, sunt importate in Comunitate, 
prin incalcarea dispozitiilor articolului 13 alineatul (1), 
autoritatile vamale suspenda eliberarea produselor 
respective sau le retin pe perioada de timp necesara 
obtinerii unei decizii din partea autoritatii competente 
cu privire la natura marfii. Statele membre asigura ca 
un organism are autoritatea de a controla daca un astfel 
de import are loc Perioada de suspendare sau de 
retinere nu depaseste 10 zile lucratoare, decat in cazul 
unor circumstante Speciale, in astfel de cazuri fiind 
posibila prelungirea perioadei cu maximum 10 zile 
lucratoare. La expirarea acestei perioade, produsele 
sunt eliberate, cu conditia ca toate formalitatile vamale 
sa fi fost respectate.

(2) Autoritatea competenta, titularul si 
producatorul sau exportatorul produselor respective 
sunt informati, fara intarziere, cu privire la suspendarea 
eliberarii sau retinerea produselor si li se transmit toate 
informatiile disponibile cu privire la produsele 
respective. Se tine seama, in mod corespunzator, de 
dispozitiile legislatiei interne cu privire la protectia 
datelor personale, la secretul comercial si industrial, 
precum si la confidentialitatea profesionala si 
administrativa.

Importatorul si, dupa caz, exportatorul dispun de 
numeroase posibilitati de a fumiza autoritatii 
competente informatiile pe care ei le considera 
adecvate cu privire la produse.

(3) In cazul in care se confirma ca produsele a 
caror eliberare a fost suspendata sau cele care au fost 
retinute de catre autoritatile vamale erau destinate 
importului in Comunitate, prin incalcarea interdictiei 
de la articolul 13 alineatul (1), autoritatea competenta

Prevederi UE 
netranspuse

In vederea asigurarii 
transpunerii prevederilor art. 14 
din Regulamentul UE urmeaza 
sa fie modificat Regulamentul 
de aplicare a Codului vamal, 
aprobat prin Hotararea
Guvemului nr. 92/2023, cu 
introducerea completarilor de 
rigoare in Sect nine a a 8-a 
’’Implementarea masurilor in 
vederea protcctiei proprietafii 
intelectuale”, cu intrarea in 
vigoare a modificarilor la data 
de 01.01.2028.
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asigura ca produsele sunt puse sub sechestru si ca se 
dispune de ele in conformitate cu legislatia interna.

(4) Procedura de suspendare, retinere sau punere 
sub sechestru a marfurilor se efectueaza pe cheltuiala 
importatorului. In cazul in care nu este posibil sa se 
recupereze cheltuielile respective de la importator, ele 
pot fi recuperate, in conformitate cu legislatia interna, 
de la orice persoana raspunzatoare de tentativa de 
import ilicit.

(5) In cazul in care se constata ulterior ca 
produsele a caror eliberare a fost suspendata sau cele 
care au fost retinute de catre autoritatile vamale nu au 
incalcat interdictia de la articolul 13 alineatul (1), 
autoritatile vamale elibereaza produsele catre 
destinatar, cu conditia ca toate formalitatile vamale sa 
fi fost indeplinite.

(6) Autoritatea competenta informeaza Comisia 
cu privire la orice decizie de punere sub sechestru sau 
distrugere adoptata in temeiul prezentului regulament.
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Articolul 15
Exceptia referitoare la bagajul personal

Articolele 13 si 14 nu se aplica marfurilor fara 
caracter comercial, aflate in bagajele personale ale 
calatorilor, pentru uz personal, in limitele stabilite 
pentru scutirea de drepturi vamale.

Prevederile continute in Sectiunea a 7-a ’’Bunuri 
aflate in bagajele personale ale calatorilor” din 
Capitolul II al Codului Vamal al Republicii 
Moldova nr. 95/2021 asigura transpunerea integrala 
a prevederilor art. 15 din Regulamentul UE.

Compatibil

Articolul 16
Retragerea sau controlarea licentei

(1) Sub rezerva unei protectii corespunzatoare a 
intereselor legitime ale titularului licentei, о licenta 
obligatorie acordata in temeiul prezentului regulament 
poate fi retrasa printr-o decizie a autoritatii competente 
sau de catre unui dintre organismele prevazute la 
articolul 17, in cazul in care conditiile licentei nu sunt 
respectate de catre titularul licentei.

Autoritatea competenta este abilitata sa 
controleze, la solicitarea motivata a titularului sau a 
titularului licentei, daca s-au respectat conditiile 
licentei. Acest control se bazeaza pe evaluarea facuta 
in tara importatoare, dupa caz.

(2) Retragerea unei licente acordate in temeiul 
prezentului regulament se notifica Consiliului pentru 
TRIPS prin intermediul Comisiei.

Pct. 23 din proiect:
Articolul 29:

articolul se completeaza cu alin. (31) cu 
urmatorul cuprins:

”(3[) Sub rezerva unei protectii
corespunzatoare a intereselor legitime ale titularului 
licentei, la solicitarea titularului de brevet sau din 
proprie initiativa, о licenta obligatorie acordata in 
temeiul art. 285 poate fi retrasa de catre instanta de 
judecata, in cazul in care:

a) conditiile licentei nu sunt respectate de catre 
titularul licentei. Ministeral Sanatatii este abilitat sa 
controleze, la solicitarea motivata a titularului de 
brevet sau a titularului licentei, daca s-au respectat 
conditiile licentei. Acest control se bazeaza pe 
evaluarea facuta in tara importatoare, dupa caz.

Retragerea unei licente acordate in temeiul art. 
285 se notifica Consiliului pentru TRIPs de catre 
AGEPI.”

Compatibil
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(3) in urma retragerii licentei, autoritatea 
competenta sau orice alt organism desemnat de statul 
membru are dreptul sa stabileasca un termen rezonabil 
in care titularul licentei sa ia masurile necesare pentru 
ca orice produs aflat in posesia sau custodia sa, sub 
autoritatea sa sau sub controlul sau sa fie redirectionat, 
pe propria cheltuiala, spre tarile care au nevoie de 
produsul respectiv, dupa cum se prevede la articolul 4, 
sau sa i se aplice un alt tratament, dupa cum recomanda 
autoritatea competenta sau un alt organism desemnat 
de statul membru, prin consultare cu titularul.

Art. 23 din protect:
Articolul 29:
articolul se completeaza cu alineatele (31) si 

(32) cu urmatorul cuprins:

(32) in urma retragerii licentei acordate in 
temeiul art. 285, instanta de judecata are dreptul sa 
stabileasca un termen rezonabil in care titularul 
licentei sa ia masurile necesare pentru ca orice 
produs aflat in posesia sau custodia sa, sub 
autoritatea sa sau sub controlul sau sa fie 
redirectionat, pe propria cheltuiala, spre tarile care 
au nevoie de produsul respectiv, dupa cum se 
prevede la art. 285 alin. (2) sau sa i se aplice un alt 
tratament, dupa cum recomanda instanta de 
judecata, prin consultare cu titularul.”

Compatibil

(4) In cazul in care tara importatoare ii notifica 
autoritatii competente faptul ca produsul farmaceutic 
nu mai exista in cantitati suficiente pentru satisfacerea 
nevoilor sale, aceasta poate decide, in urma unei cereri 
depuse de titularul licentei, sa modifice conditiile 
licentei, permitand fabricarea si exportul unor cantitati 
suplimentare de produse, in masura necesara 
satisfacerii nevoilor tarii importatoare respective, in 
astfel de cazuri, cererea titularului licentei se 
prelucreaza dupa о procedure simplificata si accelerata, 
conform careia nu se mai solicita informatiile 
prevazute la articolul 6 alineatul (3) literele (a) si (b), 
cu conditia ca titularul licentei sa prezinte licenta 
obligatorie initiala. In cazurile in care se aplica 
articolul 9 alineatul (1), dar nu se aplica derogarile 
prevazute la articolul 9 alineatul (2), nu mai este 
necesara nici о alta dovada a negocierii cu titularul, cu 
conditia ca acele cantitati suplimentare solicitate sa nu 
depaseasca 25 % din cantitatea acordata in 
conformitate cu licenta initiala....... ........ .... ,_ a___ ?-- - -...........     —____ _

Pct. 23 din project:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 28s. Acordarea licentei obligatorii de 

brevet referitoare la fabricarea si vanzarea 
produselor farmaceutice destinate exportului in tari 
cu probleme de sanatate publica

(15) tn cazul in care tara importatoare ii 
notifica instantei de judecata faptul ca produsul 
farmaceutic nu mai exista in cantitati suficiente 
pentru satisfacerea nevoilor sale, aceasta poate 
decide, in urma unei cereri depuse de titularul 
licentei, sa modifice conditiile licentei, permitand 
fabricarea si exportul unor cantitati suplimentare de 
produse, in masura necesara satisfacerii nevoilor 
tarii importatoare respective. In astfel de cazuri, 
cererea titularului licentei se prelucreaza dupa о 
procedure simplificata si accelerata, conform careia 
nu se mai solicita informatiile prevazute la alin. (4)

Compatibil
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In cazurile in care se aplica articolul 9 alineatul 
(2), nu este necesara nici о dovada a negocierii cu 
titularul.

pct, 1) §i 2), cu conditia ca titularul licentei sa 
prezinte licenta obligatorie initiala.

In cazurile in care se aplica alin. (6) pct. 4), dar 
nu este un caz de urgenta nationala, un caz 
determinat de alte circumstante de extrema urgenta 
sau un caz de utilizare publica in scopuri 
necomerciale in conformitate cu art. 31 lit. (b) din 
Acordul TRIPs nu este necesara nici о alta dovada a 
negocierii cu titularul, cu conditia ca acele cantitati 
suplimentare solicitate sa nu depaseasca 25 % din 
cantitatea acordata in conformitate cu licenta 
initiala.”

Articolul 17
Cai de atac

(1) Caile de atac impotriva oricarei decizii a 
autoritatii competente, precum si litigiile privind 
respectarea conditiilor licentei sunt aduse in fata unei 
instante competente in conformitate cu legislatia 
interna.

Pct. 22 din proiect:
Legea se completeaza cu articolul 285 cu 

urmatorul cuprins:
’’Articolul 285. Acordarea licentei 

obligatorii de brevet referitoare la fabricarea si 
vanzarea produselor farmaceutice destinate 
exportului in tari cu probleme de sanatate publica

(14) Cererea de acordare a licentei 
obligatorii conform prezentului articol, ce vizeaza 
cazurile de urgenta nationala sau alte circumstante 
de extrema urgenta sau cazurile de utilizare publica 
in scopuri necomerciale in conformitate cu art. 31 
lit. b) din Acordul TRIPs, se depune la Curtea de 
Apel Chisinau si se examineaza in termen de 20 de 
zile calendaristice de la depunere. impotriva 
hotararii Curtii de Apel Chisinau poate fi depus 
recurs in termen de 5 zile de la pronuntarca acesteia. 
Recursul se examineaza in termen de 10 zile de la 
primirea dosarului respectiv.”

Compatibil Prin prevederile art. 285 
alin. (14) din proiectul legii si 
aplicarea prevederilor art. 15 si 
363 din Codul de procedure 
civila al Republicii Moldova nr. 
225/2003 se asigura
transpunerea integrala a art. 17 
din Regulamentul UE.

Codul de procedure civila al 
Republicii Moldova nr. 

225/2003
Art. 15. Folosirea cailor de 

atac
Participantii la proces §i alte 

persoane interesate ale caror 
drepturi, libertafi ori interese 
legitime au fost incalcate printr­
un act judiciar pot exercita caile 
de atac impotriva acestuia in 
conditiile legii.
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(2) Statele membre asigura ca autoritatea 
competenta si/sau instanta mentionata la alineatul (1) 
are competenta de a se pronunta cu privire la efectul 
suspensiv al unei cai de atac impotriva unei decizii de 
acordare a unei licente obligatorii.

Art. 363. Efectul suspensiv 
al termenului de apel

(1) T ermenul de apel 
suspenda executarea hotararii 
pronuntate in prima instanta, cu 
cxceptia cazurilor prevazute de 
lege.

(2) Apelul exercitat in 
termen este, de asemenea, 
suspensiv de executare a 
hotararii.

Articolul 18
Siguranta si eficienta medicamentelor

(1) In cazul in care cererea de licenta obligatorie 
se refera la un medicament, solicitantul se poate 
prevala de:

(a) procedura de aviz stiintific, prevazuta la 
articolul 58 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau

(b) oricare alte proceduri similare prevazuta de 
legislatia interna, cum ar fi avizele stiintifice sau 
certificatele de export destinate in exclusivitate pietelor 
din afara Comunitatii.

(2) In cazul in care о solicitare privind oricare 
dintre procedurile mentionate anterior se refera la un 
produs care este un produs generic al unui medicament 
de referinta, care este sau a fost autorizat in 
conformitate cu articolul 6 din Directiva 2001/83/CE, 
perioadele de protectie mentionate la articolul 14 
alineatul (11) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si la 
articolul 10 alineatele (1) si (5) din Directiva 
2001/83/CE nu se aplica.

Prevederi UE 
optionale

Articolul 19
Revizuirea
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Dupa trei ani de la intrarea in vigoare a prezentului 
regulament si, ulterior, din trei in trei ani, Comisia 
prezinta un raport Parlamentului European, Consiliului 
si Comitetului Economic si Social European cu privire 
la functionarea prezentului regulament, inclusiv orice 
propuneri adecvate de modificare a acestuia. Raportul 
se refera, in special, la urmatoarele:

(a) aplicarea articolului 10 alineatul (9) privind 
stabilirea remuneratiei titularului;

(b) aplicarea procedurii simplificate si accelerate, 
prevazute la articolul 16 alineatul (4);

(c) relevanta cerintelor prevazute la articolul 10 
alineatul (5) pentru prevenirea detumarii comerciale si

(d) contributia adusa de prezentul regulament la 
punerea in aplicare a sistemului stabilit prin decizie.

Norme UE 
neaplicabile

Articolul 20
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare in a 
douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al 
Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate 
elementele sale si se aplica direct in toate statele 
membre.

Adoptat la Strasburg, 17 mai 2006.

Norme UE 
neaplicabile
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TABEL DE CONCORD ANTA1 Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX
Regulamentul (CE) nr. 1610/96 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 iulie 1996 privind crearea unui certificat suplimentar de protectie pentru 
produsele fitosanitare, publicat in Jumalul Oficial al Uniunii Europene L 198 din 8 august 1996, nr. CELEX: 31996R1610

2 Titlul proiectului de act normativ national
Proiectul de Lege pentru modificarea Legii nr. 50/2008 privind protectia inventiilor

3 Gradul general de compatibilitate 
Partial compatibil

4 Autoritatea/persoana responsabila
autoritatea responsabila: Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuala (AGEPI); 
persoana responsabila: Dorina Colsatschi, seta Sectia legislate, Directia juridica, AGEPI

5 Data intocmirii/actualizarii
26.07.2024

Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de 
compatibilitate Observatii

6 7 8 9
Articolul I
Definitii

In sensul prezentului regulament, sunt 
valabile urmatoarele definitii:

1. „produse fitosanitare”: substante active 
si preparate continand una sau mai multe 
substante active, prezentate in forma in care sunt 
fumizate utilizatorului, cu scopul de:

(a) a proteja plante sau produse din plante 
impotriva tuturor organismelor daunatoare sau 
de a preveni actiunea acestor organisme, in

Pct 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul 

cuprins:
’’Articolul 69. Notiuni
In cuprinsul prezentei sectiuni, se definesc 

urmatoarele notiuni:

5) produs fitosanitar - substanta activa si 
preparat continand una sau mai multe substante 
active, prezentate in forma in care sunt fumizate 
utilizatorului, cu scopul de:

a) a proteja plante sau produse din plante 
impotriva tuturor organismelor daunatoare sau de 
a preveni actiunea acestor organisme, in masura

Compatibil
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masura in care aceste substante sau preparate nu 
sunt altfel definite mai j os;

(b) a influenta procesele vitale ale 
plantelor, dar nu ca substante nutritive (de 
exemplu regulatorii de crestere a plantelor);

(c) a pastra produs ele din plante, Tn masura 
in care aceste substante sau produse nu 
constituie obiectul unor prevederi Speciale ale 
Consiliului sau Comisiei privind conservantii;

(d) a distruge plantele nedorite sau
(e) a distruge portiuni din plante, a opri sau 

a preveni crcstcrca nedorita a plantelor;

in care aceste substante sau preparate nu sunt 
altfel definite mai jos;

b) a influenta procesele vitale ale 
plantelor, dar nu ca substante nutritive (de 
exemplu regulatorii de crestere a plantelor);

c) a pastra produsele din plante;
d) a distruge plantele nedorite sau
e) a distruge portiuni din plante, a opri sau 

a preveni cresterea nedorita a plantelor.

2. „substante”: elemente chimice si 
compusii lor, in stare naturala sau produse, 
inclusiv impuritatile care rezulta in mod 
inevitabil din procesul de productie;

Art. 4 din Legea nr. 403/2023 privind 
introducerea pe piafa a produselor fitosanitare 
§i pentru modificarea unor acte normative

Art. 4. Notiuni principale
In sensul prezentei legi, urmatoarele notiuni 

principale semnifica:
substance - elemente chimice §i compusii 

acestora, in stare naturala sau rezultate in urma 
fabricatiei. inclusiv toate impuritatile care rezulta, 
in mod inevitabil, din procesul de fabricate;

Compatibil

3. „substante active”: substante sau 
microorganisme, inclusiv virusuri, cu actiune 
generala sau specifica:

(a) impotriva organismelor daunatoare sau
(b) asupra plantelor, unor portiuni din 

plante sau produse din plante;

Art. 3 din Legea nr. 119/2004 cu privire la 
produsele de uz fitosanitar si la fertilizanti

Art. 3. Nofiuni principale
tn sensul prezentei legi, urmatoarele nofiuni 

principale semnifica:
substance active — elemente chimice §i 

compusii acestora in stare naturala sau rezultate in 
urma fabricarii, inclusiv orice impuritate ce

Compatibil
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rezulta inevitabil din procesul de fabricare, 
precum §i microorganismele ce exercita о acfiune 
generala ori specifica asupra organismelor 
daunatoare, plantelor, a unor parfi ale acestora ori 
asupra produselor vegetale;

4. „preparate”: amestecuri sau solutii compuse 
din doua sau mai multe substante dintre care cel 
putin una este substanta activa, destinate 
utilizarii ca produse fito-farmaceutice;

Art. 3 din Legea nr. 119/2004 cu privire la 
produsele de uz fitosanitar si la fertilizanti

Art. 3. Notiuni principale
In sensul prezentei legi, urmatoarele notiuni 

principale semnifica:
preparate — amestecuri sau solufii, compuse 

din 2 sau mai multe substante, destinate sa fie 
utilizate ca produse fitosanitare sau ca adjuvanfi;

Compatibil

5. „plante”: plante vii si portiuni vii de plante, 
inclusiv fructe proaspete si seminte;

Art. 4 din Legea nr. 403/2023 privind 
introducerea pe piafa a produselor fitosanitare 
§i pentru modificarea unor acte normative

Art. 4. Nofiuni principale
In sensul prezentei legi, urmatoarele nofiuni 

principale semnifica:
plante ~~ plante vii §i parfi de plante vii, 

inclusiv fructe, legume §i seminfe proaspete;

Compatibil

6. „produse vegetale”: produse neprelucrate sau 
care au suferit doar о simpla preparare, cum ar 
fi macinarea, uscarea sau presarea, derivate din 
plante, exclusiv plantele ca atare in conformitate 
cu definitia de la punctul 5;

Art. 4 din Legea nr. 403/2023 privind 
introducerea pe piafa a produselor fitosanitare 
§i pentru modificarea unor acte normative

Art. 4. Nofiuni principale
In sensul prezentei legi, urmatoarele notiuni 

principale semnifica:

Compatibil
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produse vegetale - produse de origine 
vegetala, cu excep|ia plantelor, netransformate 
sau care au fost supuse doar unui proces de 
preparare simplu, precum macinarea, uscarea sau 
presarea;

7. „organisme daunatoare”: paraziti ai 
plantelor sau ai produselor vegetale apartinand 
regnului animal sau vegetal, inclusiv virusuri, 
bacterii si ciuperci si alte organisme patogene;

Art. 4 din Legea nr. 403/2023 privind 
introducerea pe pia|a a produselor fitosanitare 
§i pentru modificarea unor acte normative

Art. 4. Notiuni principale
In sensul prezentei legi, urmatoarele notiuni 

principale semnifica:

organism daunator - specie, su§a sau biotip, 
apartinand regnului animal ori vegetal, sau agent 
patogen cu acpune nociva asupra plantelor sau 
asupra produselor vegetale;

8. „produs”: substanta activa definita la 
punctul 3 sau о combinatie de substante active 
dintr-un produs fitosanitar;

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul 

cuprins:
’’Articolul 69. Notiuni
In cuprinsul prezentei sectiuni, se definesc 

rumatoarele notiuni:

4) produs - principiul activ/substanta activa 
sau compozitia de principii active/substante 
active dintr-un medicament/produs fitosanitar;

compatibil

Art. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul 

cuprins:
’’Articolul 69. Notiuni

Compatibil
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9. „brevet de baza”: un brevet care 
protejeaza un produs definit la punctul 8, un 
preparat definit la punctul 4, un procedeu pentru 
a obtine un produs sau о aplicatie a produsului, 
desemnat de titularul sau in sensul procedurii de 
acordare a unui certificat;

In cuprinsul prezentei sectiuni, se definesc 
urmatoarele notiuni:

1) brevet de baza - un brevet de inventie 
care protejeaza un produs, ca atare, un procedeu 
de obtinere a unui produs, sau о punere in aplicare 
a unui produs si care este desemnat de titularul sau 
in cadrul procedurilor de obtinere a unui certificat 
suplimentar de protectie;

10. „certificat”: certificatul suplimentar de 
protectie.

Art. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul 

cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de 
protectie

(1) Orice produs protejat de un brevet pe 
teritoriul Republicii Moldova si supus, in calitate 
de medicament sau produs fitosanitar, inainte de 
plasarea sa pe piata, unei proceduri de autorizare 
administrativa in temeiul legislatiei, poate face 
obiectul unui certificat suplimentar de protectie 
(in continuare ~ certificat, in conditiile si in 
conformitate cu modalitatile prevazute de 
prezenta lege.

Compatibil

Articolul 2
Domeniul de aplicare

Orice produs protejat printr-un brevet pe 
teritoriul unui stat membru si supus, anterior 
introducerii sale pe piata ca produs fitosanitar, 
unei proceduri de autorizare administrativa in 
temeiul articolului 4 din Directiva 
91/414/CEE(6) sau conform unei prevederi

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul 

cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de 
protectie

Compatibil
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echivalente din legea nationala, daca este un 
produs fitosanitar pentru care cererea de 
autorizare a fost inaintata inainte de punerea in 
aplicare a Directivei 91/414/CEE de catre statele 
membre in cauza, poate sa constitute, in termenii 
si conditiile prevazute in prezentul regulament, 
obiectul unui certificat.

(1) Orice produs protejat de un brevet pe 
teritoriul Republic ii Moldova si supus, in calitate 
de medicament sau ca produs fitosanitar, inainte 
de plasarea sa pe piata, unei proceduri de 
autorizare administrative in temeiul
legislatiei, poate face obiectul unui certificat 
suplimentar de protectie (in continuare - 
certificat), in conditiile si in conformitate cu 
modalitatile prevazute de prezenta lege.

Articolul 3
Conditiile pentru obtinerea unui certificat

(1) Certificatul este acordat daca in statul 
membru in care s-a inaintat cererea mentionata 
in articolul 7, la data la care s-a inaintat aceasta 
cerere:

(a) produsul este protejat printr-un brevet de 
baza in vigoare;

(b) a fost acordata, in conformitate cu 
articolul 4 din Directiva 91/414/CEE sau cu о 
prevedere echivalenta din legislatia nationala, о 
autorizatie valabila pentru introducerea 
produsului pe piata ca produs fitosanitar;

(c) produsul nu a constituit deja obiectul unui 
certificat;

Pct. 48 din project:
Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul 

cuprins:

Articolul 72. Acordarea certificatului
(1) AGEPI decide acordarea certificatului 

si introduce datele despre certificat in Registrul 
national de brevete de inventie, daca cererea de 
certificat mentionata la art. 71 alin. (1) 
corespunde conditiilor stabilite de prezenta lege si 
de Regulament ?i daca, la data depunerii acesteia, 
produsul care face obiectul ei corespunde 
urmatoarelor conditii:

a) produsul este protejat printr-un brevet 
de baza in vigoare in Republica Moldova;

b) produsul a obtinut prima autorizatie 
valida de plasare pe piata, in conformitate cu 
legislatia, in calitate de medicament sau produs 
fitosanitar §i se incadreaza in limita revendicarilor 
din brevet;

c) produsul nu a constituit anterior 
obiectul unui certificat in Republica Moldova.

Compatibil
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(d) autorizatia mentionata la litera (b) este 
prima autorizatie de introduces a produsului pe 
piata ca produs fitosanitar.

(2) Titularului mai multor brevete pentru 
acelasi produs nu i se acorda decat un certificat 
pentru acel produs. Totusi, atunci cand sunt 
inaintate doua sau mai multe cereri pentru 
acelasi produs, formulate de doi sau mai multi 
titulari de brevete diferite, se poate emite cate un 
certificat pentru acest produs pentru fiecare 
titular.

(5) Titularul mai multor brevete care se 
refera la unul §i acelasi produs, in calitate de 
produs fitosanitar, nu poate objine decat un singur 
certificat pentru produsul fitosanitar in cauza. 
Totu$i, cand doua sau mai multe cereri care se 
refera la acelasi produs fitosanitar, aflate in curs 
de examinare, provin de la doi sau mai multi 
titulari de brevete diferite, fiecare dintre ace§ti 
titulari poate obtine un certificat pentru acest 
produs.

Compatibil

Articolul 4
Obiectul protectiei

In limitele protectiei conferite de brevetul de 
baza, protectia conferita de certificat trebuie sa 
cuprinda doar produsul la care se refera 
autorizatiile de introducere pe piata a 
respectivului produs fitosanitar si toate 
utilizarile acestui produs ca produs fitosanitar 
autorizat inainte de expirarea certificatului.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul 

cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de 
protectie

(6) In limitele protectiei conferite de 
brevetul de baza, protectia conferita de certificat 
se extinde numai asupra produsului care face 
obiectul autorizatiei prevazute la alin.(l) §i asupra 
oricarei utilizari a acestui produs ca produs ca 
medicament sau produs fitosanitar, autorizate 
pana la expirarea certificatului.

J*

Compatibil

Articolul 5
Efectele certificatului
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In conformitate cu articolul 4, certificatul 
confera aceleasi drepturi ca si cele conferite de 
brevetul de baza si este supus acelorasi limite si 
acelorasi obligatii.

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 

724 cu urmatorul cuprins:

Articolul 722. Efectele certificatului
(1) Sub rezerva dispozitiilor art. 70 alin. (6), 

certificatul confera aceleasi drepturi ca si cele 
conferite de brevetul de baza si este supus 
acelorasi limitari si acelorasi obligatii.

Compatibil

Articolul 6
Dreptul la certificat

Dreptul la certificat apartine titularului 
brevetului de baza sau succesorului sau in 
drepturi.

Pct 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul 

cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de 
protectie

(2) Dreptul la certificat apartine titularului 
brevetului de baza sau succesorului in drepturi al 
acestuia.

95

Compatibil

Articolul 7
Cererea de certificat
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(1) Cererea de certificat trebuie inaintata 
in termen de sase luni de la data la care a fost 
acordata autorizatia mentionata la articolul 3 
alineatul (1) litera (b) de introducere a 
produsului pe piata ca produs fitosanitar.

(2) Fara a aduce atingere dispozitiilor 
alineatului (1). in cazul in care autorizatia de 
introducere a produsului pe piata este acordata 
inainte de eliberarea brevetului de baza, cererea 
de certificat trebuie inaintata in termen de sase 
luni de la data la care a fost eliberat brevetul.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul 

cuprins:

Articolul 71. Cererea de certificat
(1) Cererea de certificat se depune la 

AGEPI in termen de 6 luni de la data la care 
produsul, in calitate de medicament sau produs 
fitosanitar, a obtinut autorizatia de plasare pe 
piata, mentionata la art. 72 alin. (1) lit. b). Daca 
autorizatia a fost eliberata inainte de acordarea 
brevetului de baza, cererea va fi depusa in termen 
de 6 luni de la data acordarii brevetului. Cererea 
se considera a fi depusa dupa piata taxei stabilite.

Compatibil

Articolul 8
Continutul cererii de certificat

(1) Cererea de certificat trebuie sa contina:
(a) solicitarea de acordare a unui certificat 

insotita de urmatoarele informatii:
(i) numele si adresa solicitantului;
(ii) numele si adresa reprezentantului, daca 

este cazul;
(iii) numarul brevetului de baza si titlul 

inventiei;
(iv) numarul si data primei autorizatii de 

introducere a produsului pe piata, mentionata la

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul 

cuprins:

Articolul 71. Cererea de certificat

(2) Cererea de certificat trebuie sa contina: 
a) о cerere de acordare a certificatului;

Partial 
compatibil

Prevederile art. 8 alin. (1) lit. 
(a) se regas esc partial in 
Regulamentul aprobat prin
Hotararea Guvemului nr.
528/2009, conform pct. 427 si 
428. (Regulamentul mentionat 
urmeaza a fi modificat in vederea 
asigurarii transpunerii integrale a 
art. 8 din Regulamentul UE.)

427. Cererea de acordare a 
certificatului trebuie sa contina:

a) solicitarea expresa pentru 
acordarea certificatului;

b) numele sau denumirea §i 
adresa solicitantului;

9



articolul 3 alineatul (1) litera (b) si, daca aceasta 
autorizatie nu este prima autorizatie de 
introducere a produsului pe piata comunitara, 
numarul si data autorizatiei respective;

(b) о copie a autorizatiei de introducere a 
produsului pe piata, asa cum se arata in articolul 
3 alineatul (1) litera (b), in care este determinat 
produsul, cuprinzand in special numarul si data 
autorizatiei si rezumatul caracteristicilor 
produsului prezentate in partea A.I (punctele 1- 
7) sau B.I (punctele 1-7) din anexa II la 
Directiva 91/414/CEE sau in legislatiile 
nationale echivalente ale statului membru in 
care a fost inaintata cererea;

(c) in cazul in care autorizatia mentionata la 
litera (b) nu este prima autorizatie comunitara de 
introducere a produsului pe piata ca produs 
fitosanitar, informatii privind identitatea 
produsului autorizat si dispozitia legala in 
conformitate cu care s-a indeplinit procedure de 
autorizare, insotite de о copie a anuntului de 
publicare a autorizatiei intr-o publicatie oficiala 
de resort sau, in cazul in care nu exista un 
asemenea anunt, orice alt document care sa 
ateste ca autorizatia a fost eliberata, data la care 
a fost eliberata si identitatea produsului 
autorizat.

b) о copie a autorizatiei de plasare pe 
piata, mentionata la art. 72 alin. (1) lit. b), prin 
care se identifica produsul si care cuprinde, in 
special, numarul si data autorizatiei, precum si 
rezumatul caracteristicilor produsului in 
conformitate cu legislatia;

c) in cazul in care autorizatia mentionata 
la lit. b) nu este prima autorizatie de plasare pe 
piata a produsului, in calitate de medicament sau 
produs fitosanitar, indicatia de identitate a 
produsului astfel autorizat si indicatia dispozitiei 
legale in temeiul careia aceasta procedure de 
autorizatie a intervenit si, de asemenea, о copie a 
acestei autorizatii in varianta publicata intr-o 
sursa oficiala.

(3) Cererea de acordare a certificatului 
trebuie sa corespunda cerintelor prevazute in 
Regulament.

c) numele §i adresa
reprezentantului, dupa caz;

d) numarul brevetului de baza 
§i titlul inven|iei:

e) denumirea produsului;
f) descrierea produsului, in 

special legatura cu brevetul de 
baza;

g) numarul §i data autorizatiei 
de punere pe piata a produsului 
farmaceutic sau fitofarmaceutic.

428. Cererea de acordare a 
certificatului trebuie sa fie insotita 
de:

a) copia autorizatiei de lansare 
pe pia(a, care sa identifice produsul 
farmaceutic sau fitofarmaceutic 
autorizat;

b) rezumatul caracteristicilor
produsului farmaceutic sau
fitofarmaceutic;

c) dovada achitarii taxei de 
depunere a cererii de acordare a 
certificatului, stabilite conform 
Hotararii Guvemului nr.774 din 13 
august 1997.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul 

cuprins:

Articolul 71. Cererea de certificat

Compatibil
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(2) Statele membre pot percepe о taxa 
pentru cererile de certificat.

(1) Cererea de certificat se depune la 
AGEPI in termen de 6 luni de la data la care 
produsul, in calitate de medicament sau produs 
fitosanitar, a obtinut autorizatia de plasare pe 
piata, mentionata la art. 72 alin. (1) lit. b)......
Cererea se considers a fi depusa dupS piata taxei 
stabilite.

J?

Articolul 9
tnregistrarea cererii de certificat

(1) Cererea de certificat trebuie 
inregi strata la autoritatea competenta in materie 
de proprietate industrials a statului membru care 
a acordat brevetul de baza sau in numele cSruia 
a fost acordat si in care a fost obtinuta autorizatia 
mentionata la articolul 3 alineatul (1) litera (b) 
pentru introducerea pe piata, cu exceptia 
cazurilor in care statul membru desemneaza о 
altS autoritate in acest scop.

Pct 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul 

cuprins:

Articolul 71. Cererea de certificat
(1) Cererea de certificat se depune la 

AGEPI in termen de 6 luni de la data la care 
produsul, in calitate de medicament sau produs 
fitosanitar, a obtinut autorizatia de plasare pe 
piata, mentionatS la art. 72 alin. (1) lit. b)....”

Compatibil

(2) Anuntul privind cererea de certificat 
trebuie publicat de autoritatea mentionata la 
alineatul (1). Anuntul trebuie sa contina 
minimum urmatoarele informatii:

(a) numele si adresa solicitantului;
(b) numarul brevetului de baza;

Pct 48 din proiect:
Articolele 69 — 72 vor avea urmStoral 

cuprins:
57
Articolul 71. Cererea de certificat

(4) Mentiunea cererii de certificat se 
publics de AGEPI in corespundere cu conditiile 
Regulamentului.

75

Partial 
compatibil

Prevederile art. 9 alin. (2) din 
Regulamentul UE se regasesc 
partial in Regulamentul aprobat 
prin Hotararea Guvemului nr. 
528/2009, conform pct. 432.
(Regulamentul mentionat urmeaza 
a fi modificat in vederea asigurarii 
transpunerii integrale a art. 9 alin. 
(2) din Regulamentul UE.)
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(c) titlul inventiei;
(d) numarul si data autorizatiei de 

introducere a produsului pe piata, mentionata la 
articolul 3 alineatul (1) litera (b), si produsul 
identificat in autorizatia respectiva;

(e) daca este cazul, numarul si data primei 
autorizatii de introducere a produsului pe piata 
comunitara.

432, Daca cererea de acordare a 
certificatului indepline^te 
conditiile stabilite in pct. 430 din 
prezentul Regulament, in BOPI se 
publica urmatoarele date:

a) numarul cererii de acordare a 
certificatului;

b) data depunerii cererii;
c) numele sau denumirea §i 

adresa solicitantului;
d) numarul §i data brevetului de 

baza;
e) titlul inven|iei;
f) numarul §i data autorizatiei;

g) produsul pe care-1 identified 
autorizatia.

Articolul 10
Acordarea certificatului sau respingerea 

cererii de certificat

(1) In cazul in care cererea de certificat si 
produsul care reprezinta obiectul acesteia 
indeplinesc conditiile stabilite prin prezentul 
regulament, autoritatea mentionata la articolul 9 
alineatul (1) trebuie sa acorde certificatul.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 -- 72 vor avea urmatorul 

cuprins:

Articolul 72. Acordarea certificatului
(1) AGEPI decide acordarea certificatului 

si introduce datele despre certificat in Registrul 
national de brevete de inventie, daca cererea de 
certificat mentionata la art. 71 alin. (1) 
corespunde conditiilor stabilite de prezenta lege si 
de Regulament $i daca, la data depunerii acesteia, 
produsul care face obiectul ei corespunde 
urmatoarelor conditii:

a) produsul este protejat printr-un brevet 
de baza in vigoare in Republica Moldova;

Compatibil
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b) produsul a obtinut prima autorizatie 
valida de plasare pe piata, in conformitate cu 
legislatia, in calitate de medicament sau produs 
fitosanitar §i se incadreaza in limita revendicarilor 
din brevet;

c) produsul nu a constituit anterior 
obiectul unui certificat in Repub lica Moldova.

(2) Sub rezerva dispozitiilor alineatului 
(3), autoritatea prevazuta la articolul 9 alineatul 
(1) respinge cererea de certificat daca aceasta 
sau obiectul ei nu indeplinesc conditiile stabilite 
prin prezentul regulament.

(2) AGEPI, sub rezerva alin. (3), respinge 
cererea de certificat, daca aceasta sau produsul, 
care face obiectul ei, nu corespund conditiilor 
stabilite de prezenta lege si de Regulament.

Compatibil

(3) In cazul in care cererea de certificat nu 
indeplineste conditiile prevazute in articolul 8, 
autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1) 
cere solicitantului sa remedieze neregularitatea 
constatata sau sa achite taxa intr-un termen dat.

(4) Daca neregularitatea nu este remediata 
sau taxa nu este platita in conformitate cu 
prevederile alineatului (3) in termenul dat, 
cererea este respinsa.

(3) In cazul in care cererea de certificat nu 
corespunde conditiilor stabilite de prezenta lege si 
de Regulament, AGEPI notifica iregularitatile 
constatate si acorda un termen de 3 luni pentru 
remedierea acestora. In cazul in care 
iregularitatile constatate nu sunt remediate in 
termenul acordat, AGEPI respinge cererea de 
certificat.

Compatibil

(5) Statele membre pot prevedea ca 
acordarea certificatului de catre autoritatea 
mentionata la articolul 9 alineatul (1) sa se 
realizeze fara verificarea conditiilor stabilite la 
articolul 3 alineatul (1) literele (c) si (d).

Prevederi UE 
optionale

Articolul 11
Publicarea

(1) Anuntul privind eliberarea certificatului 
este publicat de autoritatea mentionata la 
articolul 9 alineatul (1). Anuntul trebuie sa 
contina minimum urmatoarele informatii:

(a) numele si adresa titularului certificatului;

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul 

cuprins:

Articolul 72. Acordarea certificatului

Partial 
compatibil

Prevederile art. 11 alin. (1) din 
Regulamentul UE se regasesc 
partial in Regulamentul aprobat 
prin Hotararea Guvemului nr. 
528/2009, conform pct. 440.13



(b) numarul brevetului de baza;
(c) titlul inventiei;
(d) numarul si data autorizatiei de 

introducere a produsului pe piata, mentionata la 
articolul 3 alineatul (1) litera (b) si produsul 
identificat in autorizatia respectiva;

(e) daca este cazul, numarul si data primei 
autorizatii de introducere a produsului pe piata 
comuni tara;

(f) durata certificatului.
(2) Anuntul referitor la faptul ca cererea de 

certificat a fost respinsa este publicat de 
autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul
(1) . Anuntul trebuie sa contina minimum 
informatiile prezentate in articolul 9 alineatul
(2) .

(4) Mentiunea privind acordarea 
certificatului sau privind respingerea cererii de 
certificat se publica in BOPI in corespundere cu 
prevederile Regulamentului.

(Regulamentul mentionat urmeaza 
a fi modificat in vederea asigurarii 
transpunerii integrate a art. 11 alin. 
(1) si (2) din Regulamentul UE.)

440. In BOPI se publica 
urmatoarele date privind
certificatul complementar de 
pro tec tic:

a) numarul certificatului;
b) data eliberarii certificatului;
c) numele sau denumirea §i 

adresa titularului certificatului;
d) numarul §i data brevetului 

de baza;
e) titlul inven|iei;
f) numarul §i data autorizatiei

de punere pe pia(a, precum §i 
produsul farmaceutic sau
fitofarmaceutic pe care il
identifica;

g) data intrarii in vigoare a 
certificatului;

h) data expirarii valabilitapi 
certificatului.

Articolul 12 
Taxe anuale

Statele membre pot prevedea ca certificatul 
sa implice achitarea unor taxe anuale. Legea nr. 50/2008

Art. 93. Taxele

Compatibil
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(4) Taxele de mentincrc in vigoare a 
brevetului §i a certificatului se platesc pentru 
fiecare an calculat de la data de depozit a cererii 
de brevet si pentru fiecare an de valabilitate a 
certificatului ш modul stabilit de regulamentul cu 
privire la taxe.

Articolul 13
Durata certificatului

(1) Certificatul produce efecte la sfarsitul 
termenului legal al brevetului de baza pentru о 
perioada egala cu perioada care s-a scurs intre 
data la care a fost inregistrata cererea pentru 
brevetul de baza si data primei autorizatii de 
introduces a produsului pe piata comunitara, 
din care se scade о perioada de cinci ani.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul 

cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de 
protectie

(3) Certificatul produce efecte la expirarea 
duratei legale a brevetului de baza, pentru о durata 
egala cu perioada cuprinsa intre data de depozit a 
cererii de brevet de baza §i data primei autorizatii 
de plasare pe piata a produsului, conform alin.( 1), 
redusa cu 5 ani.”

Compatibil

(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), 
durata certificatului nu poate depasi cinci ani de 
la data la care produce efecte.

(4) Fara a aduce atingere alin.(3), durata 
certificatului nu poate depasi 5 ani de la data 
expirarii duratei legale a brevetului de baza, cu 
conditia achitarii taxei stabilite de menfinere in 
vigoare a certificatului.

Compatibil

(3) La calcularea duratei certificatului, 
autorizatia provizorie de comercializare nu este 
luata in considerare decat daca este imediat 
urmata de о autorizatie definitiva privind acelasi 
produs.

(5) La calcularea duratei certificatului pentru 
un produs, tn calitate de produs fitosanitar, 
autorizatia provizorie de comercializare nu este 
luata in considerare decat daca este imediat 
urmata de о autorizatie definitiva privind acelasi 
produs.
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Articolul 14
Expirarea perioadei de valabilitate a 

certificatului

Certificatul isi inceteaza valabilitatea:
(a) la sfarsitul perioadei prevazute in 

articolul 13;
(b) in cazul in care titularul certificatului 

renunta la el;
(c) in cazul in care taxa anuala stabilita in 

conformitate cu articolul 12 nu este achitata la 
timp;

(d) in cazul in care si atata vreme cat 
produsul la care se refera certificatul nu mai 
poate fi introdus pe piata in urma retragerii 
autorizatiei sau autorizatiilor corespunzatoare 
pentru introducerea lui pe piata in conformitate 
cu articolul 4 din Directiva 91/414/CEE sau din 
legislatia nationala echivalenta. Autoritatea 
mentionata la articolul 9 alineatul (1) este 
competenta sa decida incetarea valabilitatii 
certificatului fie din oficiu, fie la cererea unui 
tert.

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 

724 cu urmatorul cuprins:

Articolul 723. incetarea valabilitatii 
certificatului

(1) Valabilitatea certificatului inceteaza:
a) la sfarsitul perioadei mentionate la art. 70 

alin. (3), (4) si art. 721 alin. (1);
b) in cazul in care titularul certificatului 

renunta la acesta inainte de expirarea duratei 
legale de protectie;

c) in cazul in care taxa anuala de mentinere 
in vigoare in conformitate cu art. 93 alin. (4) nu a 
fost achita in termenul stabilit;

d) in cazul in care si atat timp cat produsul 
acoperit de certificat nu mai este autorizat sa fie 
plasat pe piata ca urmare a retragerii autorizatiei 
sau autorizatiilor de plasare pe piata 
corespunzatoare.

(2) AGEPI este abilitata sa decida cu privire 
la incetarea valabilitatii certificatului in temeiul 
alin. (1) lit. d) fie din oficiu, fie la cererea unui 
tert.

Compatibil

Articolul 15
Nulitatea certificatului

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 -

724 cu urmatorul cuprins:

Compatibil
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(1) Certificatul este declarat nul in cazul in 
care:

(a) a fost acordat cu incalcarea prevederilor 
articolului 3;

(b) brevetul de baza isi inceteaza 
valabilitatea inainte de expirarea termenului 
legal al certificatului;

(c) brevetul de baza este anulat sau este 
limitat intr-o asemenea masura incat produsul 
pentru care a fost acordat certificatul nu mai este 
protejat prin revendicarile brevetului de baza 
sau, in urma incetarii valabilitatii brevetului de 
baza, exista motive de nulitate care justifica 
anularea sau limitarea.

Articolul 724. Nulitatea certificatului
(1) Certificatul este declarat nul in cazul in 

care:
a) a fost eliberat contrar prevederilor art.72 

alin. (1);
b) drepturile conferite de brevetul de baza s- 

au stins, in conformitate cu art.68, inainte de 
expirarea duratei legale de protectie;

c) brevetul de baza a fost declarat nul sau a 
fost limitat intr-o asemenea masura incat produsul 
pentru care s-a acordat certificatul nu mai este 
protejat prin revendicarile brevetului de baza ori, 
dupa stingerea drepturilor ce decurg din brevetul 
de baza, exista motive care justifica declararea 
nulitatii sau limitarea brevetului.

(2) Orice persoana poate inainta о cerere 
sau intenta о actiune in declararea nulitatii unui 
certificat in fata instantei competente, in 
conformitate cu legislatia nationala, pentru 
anularea brevetului de baza corespunzator.

(3) Orice persoana poate depune о cerere sau 
intenta о actiune privind declararea nulitatii 
certificatului in instanta de judecata, in temeiul 
prezentei legi, pentru anularea brevetului de baza 
corespunzator.

Compatibil

Articolul 16
Notificarea incetarii valabilitatii sau a 

nulitatii

In cazul in care certificatul isi inceteaza 
valabilitatea in conformitate cu prevederile 
articolului 14 litera (b), (c) sau (d) sau este 
anulat in conformitate cu prevederile articolului 
15, notificarea corespunzatoare este publicata de 
autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul 
(!)•

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 721 - 

724 cu urmatorul cuprins:

Articolul 723. Incetarea valabilitatii 
certificatului

Compatibil
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(3) AGEPI publica in BOPI mentiunea 
incetarii valabilitatii certificatului in temeiul alin. 
(1).

Articolul 724. Nulitatea certificatului

(4) AGEPI publica in BOPI mentiunea 
declararii nulitatii certificatului in temeiul alin. 
(1).”

Articolul 17
Cai de atac

(1) Deciziile autoritatii prevazute la 
articolul 9 alineatul (1) sau ale instantei 
prevazute la articolul 15 alineatul (2), adoptate 
in temeiul prezentului regulament, fac obiectul 
acelorasi cai de atac ca cele prevazute in 
legislatia nationala impotriva unor decizii 
similare in domeniul brevetelor nationale.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul 

cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de 
protectie

(7) Dispozipile prezentei legi referitor la 
brevete se aplica mutatis mutandis certificatelor 
in lipsa unor prevederi contrare §i cu cxceptia 
procedurii de opozific prevazute in scctiunea a 2- 
a din capitolul IV.

Compatibil Prevederile art. 58 alin. (1), 
65 alin. (1) si (2), art. 94 alin. (1) 
din Legea nr. 50/2008, precum si 
cele introduse conform art. 70 alin. 
(7) din proiect asigura
transpunerea integrala a art. 17 din 
Regulamentul UE.

Legea nr. 50/2008:
Articolul 58. Contes tali a
(1) Orice hotarare luata de 

subdiviziunile AGEPI poate fi 
contestata la Comisia de contestant 
a AGEPI de catre orice persoana 
care este afectata de hotarare.

Art. 94. Solutionarea litigiilor
(1) Comisia de contesta|ii a 

AGEPI examineaza litigiile 
privind:

a) acordarea brevetului sau 
respingerea cererii de brevet;

18



b) acordarea sau refuzul 
oricarui drept de prioritate;

c) divizarea cererii de brevet;
d) retragerea cererii de brevet 

sau renuntarea la brevet;
e) limitarea protectiei prin 

brevet;
f) repunerea in drepturi.

Art. 65. Actiunea in nulitate 
a brevetului

(1) Actiunea in nulitate a 
brevetului poate fi initiata oricind 
pe durata valabilitatii brevetului §i 
poate fi fondata doar pe motivele 
specificate la art.64.

(2) Orice persoana poate 
ini|ia in instanta judecatoreasca о 
actiune in nulitate a brevetului. 
Pentru cazurile prevazute la art. 64 
alin.(l) lit.e), actiunea poate fi 
initiata numai de catre persoana 
indreptatita sa fie inscrisa in 
Registrul national de brevete de 
inven|ie in calitate de titular al 
brevetului sau poate fi initiata in 
comun de catre persoanele 
indreptatite sa fie inscrise in 
calitate de cotitulari ai acestui 
brevet in conformitate cu art.62.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul 

cuprins:

Compatibil
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(2) Decizia de acordare a certificatului 
poate fi atacata in vederea rectificarii duratei 
certificatului, in cazul in care data primei 
autorizatii de introducere a produsului pe piata 
comunitara, continuta in cererea de certificat asa 
cum este prevazut in articolul 8, este incorecta.

57

Articolul 72. Acordarea certificatului

(6) Decizia de acordare a certificatului 
pentru un produs, in calitate de produs fitosanitar, 
poate fi atacata in vederea rectificarii duratei 
certificatului, in cazul in care data primei 
autorizatii de plasare a produsului fitosanitar pe 
piata, continuta in cererea de certificat asa cum 
este prevazut in art. 71 alin. (2), este incorecta.”

Articolul 18
Procedura

(1) tn cazul certificatului, in absenta unor 
dispozitii de procedura in prezentul regulament, 
se aplica prevederile procedurale aplicabile in 
conformitate cu legislatia nationala brevetului 
de baza corespunzator si, acolo unde este cazul, 
prevederile procedurale aplicabile certificatelor 
prevazute in Regulamentul (CEE) nr. 1768/92, 
in cazul in care legislatia nationala nu stabilcstc 
prevederi procedurale Speciale pentru 
certificatele mentionate in prezentul regulament.

(2) Fara a aduce atingere dispozitiilor 
alineatului (1), procedura de opozitie la 
acordarea unui certificat este exclusa.

Pct 48 din proiect:
Articolele 69 - 72 vor avea urmatorul 

cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de 
protectie

(7) Dispozi|iile prezentei legi referitor la 
brevete se aplica mutatis mutandis certificatelor 
in lipsa unor prevederi contrare §i cu exceptia 
procedurii de opozi(ie prevazute in sectiunea a 2- 
a din capitolul IV.

57

Compatibil

DISPOZITII TRANZITORII
Articolul 19

(1) Se poate acorda un certificat oricarui 
produs care, la data la care prezentul regulament 
intra in vigoare, este protejat printr-un brevet de 
baza valabil §i pentru care s~a obtinut prima 
autorizatie de introducere pe piata comunitara ca 
produs fitosanitar dupa 1 ianuarie 1985, 
conform articolului 4 din Directiva 91/414/CEE

Nor me UE 
neaplicabile
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sau unei prevederi din legislatia nationala 
echivalenta.

(2) Cererea de certificat intocmita in 
conformitate cu prevederile alineatului (1) 
trebuie depusa in termen de sase luni de la data 
la care prezentul regulament intra in vigoare.

Articolul 19a
Dispozitii privind extinderea Comunitatii

Fara sa aduca atingere altor dispozitii 
prevazute in prezentul regulament, urmatoarele 
dispozitii se aplica:

(a) (i) orice produs fitofarmaceutic protejat 
de un brevet de baza valabil in Republica Ceha 
si pentru care prima autorizatie de introducere 
pe piata ca produs fitofarmaceutic a fost obtinuta 
in Republica Ceha dupa 10 noiembrie 1999 
poate face obiectul unui certificat, cu conditia ca 
cererea de certificat sa fi fost depusa in termen 
de sase luni de la data la care a fost obtinuta 
prima autorizatie de comercializare,

(ii) orice produs fitofarmaceutic protejat de 
un brevet de baza valabil in Republica Ceha §i 
pentru care prima autorizatie de introducere pe 
piata ca produs fitofarmaceutic a fost obtinuta in 
Comunitate cu cel mult sase luni inainte de data 
aderarii poate face obiectul unui certificat, cu 
conditia ca cererea de certificat sa fi fost depusa 
in termen de sase luni de la data la care a fost 
obtinuta prima autorizatie de comercializare;

(b) orice produs fitofarmaceutic protejat de 
un brevet de baza valabil si pentru care prima 
autorizatie de introducere pe piata ca produs 
fitofarmaceutic a fost obtinuta in Estonia inainte 
de data aderarii poate face obiectul unui

Norme UE 
neaplicabile
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certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa 
fi fost depusa in termen de sase luni de la data la 
care a fost obtinuta prima autorizatie de 
comercializare sau, in cazul patentelor acordate 
inainte de 1 ianuarie 2000, in termenul de sase 
luni prevazut in Legea privind brevetele din 
octombrie 1999;

(c) orice produs fitofarmaceutic protejat de 
un brevet de baza valabil si pentru care prima 
autorizatie de introducere pe piata ca produs 
fitofarmaceutic a fost obtinuta in Cipru inainte 
de data aderarii poate face obiectul unui 
certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa 
fi fost depusa in termen de sase luni de la data la 
care a fost obtinuta prima autorizatie de 
comercializare sau; tara sa aduca atingere 
dispozitiilor anterioare, daca autorizatia de 
comercializare a fost obtinuta inainte de 
acordarea patentului de baza, cererea de 
certificat trebuie depusa in termen de sase luni 
de la data acordarii patentului;

(d) orice produs fitofarmaceutic protejat de 
un brevet de baza valabil §i pentru care prima 
autorizatie de introducere pe piata ca produs 
fitofarmaceutic a fost obtinuta in Letonia inainte 
de data aderarii poate face obiectul unui 
certificat. In cazurile in care perioada prevazuta 
m articolul 7 alineatul (1) a expirat, cererea de 
certificat se poate depune in termen de sase luni 
de la data aderarii;

(e) orice produs fitofarmaceutic protejat de 
un brevet de baza solicitat dupa 1 februarie 1994 
si pentru care prima autorizatie de introducere 
pe piata ca produs fitofarmaceutic a fost obtinuta 22



in Lituania inainte de data aderarii poate face 
obiectul unui certificat, cu conditia ca cererea de 
certificat sa fi fost depusa in termen de sase luni 
de la data aderarii;

(f) orice produs fitofarmaceutic protejat de 
un brevet de baza si pentru care prima 
autorizatie de introducere pe piata ca produs 
fitofarmaceutic a fost obtinuta dupa 1 ianuarie 
2000 poate face obiectul unui certificat in 
Ungaria, cu conditia ca cererea de certificat sa fi 
fost depusa in termen de sase luni de la data 
aderarii;

(g) orice produs fitofarmaceutic protejat de 
un brevet de baza valabil si pentru care prima 
autorizatie de introducere pe piata ca produs 
fitofarmaceutic a fost obtinuta in Malta inainte 
de data aderarii poate face obiectul unui 
certificat. In cazurile in care perioada prevazuta 
in articolul 7 alineatul (1) a expirat, cererea de 
certificat se poate depune in termen de sase luni 
de la data aderarii;

(h) orice produs fitofarmaceutic protejat de 
un brevet de baza valabil §i pentru care prima 
autorizatie de introducere pe piata ca produs 
fitofarmaceutic a fost obtinuta dupa 1 ianuarie 
2000 poate face obiectul unui certificat in 
Polonia, cu conditia ca cererea de certificat sa fi 
fost depusa in termen de sase luni de la data 
aderarii;

(i) orice produs fitofarmaceutic protejat de 
un brevet de baza valabil si pentru care prima 
autorizatie de introducere pe piata ca produs 
fitofarmaceutic a fost obtinuta in Slovenia 
inainte de data aderarii poate face obiectul unui 23



certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa 
fi fost depusa in termen de sase luni de la data 
aderarii, inclusiv in cazurile in care perioada 
prevazuta in articolul 7 alineatul (1) a expirat;

(j) orice produs fitofarmaceutic protejat de 
un brevet de baza valabil si pentru care prima 
autorizatie de introducere pe piata ca produs 
fitofarmaceutic a fost obtinuta in Slovacia dupa 
1 ianuarie 2000 poate face obiectul unui 
certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa 
fi fost depusa in termen de sase luni de la data la 
care a fost obtinuta prima autorizatie de 
comercializare sau in termen de §ase luni de la 1 
iulie 2002, in cazul in care autorizatia de 
comercializare a fost obtinuta dupa data 
respectiva;

(k) oricarui produs fito-farmaceutic protejat 
printr-un brevet valabil si a carui prima 
autorizare de introducere pe piata ca produs fito­
farmaceutic a fost obtinuta dupa 1 ianuarie 2000 
ii poate fi acordat un certificat in Bulgaria, cu 
conditia ca cererea pentru obtinerea 
certificatului sa fie depusa in termen de sase luni 
de la data aderarii;

(l) oricarui produs fito-farmaceutic protejat 
printr-un brevet valabil si a carui prima 
autorizare de introducere pe piata ca produs fito­
farmaceutic a fost obtinuta dupa 1 ianuarie 2000 
ii poate fi acordat un certificat in Romania. In 
cazurile in care perioada prevazuta la articolul 7 
alineatul (1) a expirat, solicitarea unui certificat 
este posibila in termen de sase luni, care inc ep e 
sa curga cel tarziu de la data aderarii;
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(m) oricarui produs fitosanitar protejat 
printr-un brevet valabil si a carui prima 
autorizare de introduces pe piata ca produs 
fitosanitar a fost obtinuta dupa 1 ianuarie 2003 
li poate fi acordat un certificat in Croatia, cu 
conditia ca cererea pentru obtinerea 
certificatului sa fie depus a in termen de sase luni 
de la data aderarii.

Articolul 20

(1) In statele membre in care legislatia 
nationala in vigoare la 1 ianuarie 1990 nu 
continea dispozitii privind caracterul brevetabil 
al produselor fitosanitare se aplica prezentul 
regulament inc ep and cu data de 2 ianuarie 1998.

Articolul 19 nu se aplica in statele membre 
respective.

(2) Prezentul regulament se aplica 
certificatelor suplimentare de protectie acordate 
in conformitate cu legislatia interna a Republicii 
Cehe, a Estoniei, a Ciprului, a Croatiei, a 
Letoniei, a Lituaniei, a Maltei, a Poloniei, a 
Romaniei, a Sloveniei si a Slovaciei inainte de 
respectivele date de aderare.

Norme UE 
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DISPOZITIE FINALA
Articolul 21

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare la 
sase luni de la data publicarii in Jurnalul Oficial 
al Comunitatilor Europene.

Norme UE 
neaplicabile
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Prezentul regulament este obligatoriu in 
toate elementele sale si se aplica direct in to ate 
statele membre.
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