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Articolul 1
Definitii
Prezenta  directivd  priveste  mdsurile, Pct. 2 din proiect:
procedurile si mijloacele de reparatie necesarepentru Clauza de armonizare va avea urmdtorul cuprins: Compatibil

a asigura respectarea drepturilor de proprietate
intelectuali. In intelesul prezentei directive, expresia
~drepturi de proprietate intelectuala” include
drepturile de proprietate industriali.

“Prezenta lege creeaza cadrul necesar aplicari
Conventiei privind eliberarea brevetelor europene,
adoptatd la Munchen la 5 octombrie 1973, cu
amendamentele ulterioare, precum §i a Actului de
revizuire a acesteia, adoptat la Munchen la 29 noiembrie
2000, s1 transpune:

- Directiva 2004/48/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
respectarea drepturilor de proprietate intelectuald,
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L157
din 30 aprilie 2004, nr. CELEX: 32004L0048;




Articolul 2
Domeniul de aplicare

(1) Fara a aduce atingere  mijloacelor
prevazute sau care pot fi prevazute prin legislatia
comunitard sau internd, In misura in care aceste
mijloace sunt favorabile titularilor drepturilor,
masurile, procedurile si mijloacele de reparatie
prevazute prin prezenta directivd se aplicd, in
conformitate cu articolul 3, oricirei incélciri a
drepturilor de proprietate intelectuald, prevazute de
legislatia comunitard si/sau legislatia internd a
statului membru In cauza.

Pct. 50 din proiect:
Capitolul VI va avea urmatorul cuprins:
”Capitolul VI
ASIGURAREA RESPECTARII DREPTURILOR
Articolul 73. Incilcarea drepturilor

(2) Masurile, procedurile i mijloacele de reparare
stabilite in prezentul capitol au scopul de a asigura
respectarea drepturilor si a obligatiilor prevazute de
prezenta lege. Acestea se¢ aplicd in mod corect si
echitabil, nu sunt complicate in mod inutil sau
costisitoare §i presupun termene rezonabile, astfel Incét
s ny atragi intarzieri nejustificate.

Compatibil

(2) Prezenta directivdi nu aduce atingere
dispozitiilor speciale privind respectarea drepturilor
si exceptiile previzute de legislatia comunitard in
domeniul dreptului de autor §i 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 directivd nu aduce atingere:

(a) dispozitiilor comunitare care reglementeaza
dreptul material al proprietitii  intelectuale,
Directivei 95/46/CE, Directivei 1999/93/CE si
Directivei 2003/31/CE in general si articolelor12-15
ale acestei ultime directive in special;

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

(¢) oricdror dispozitii interne ale statelor
membre referitoare la procedurile penale sau la

Art. 1 si 2 din Legea nr. 50/2008 privind
protectia inventiilor (In continuvare — Legea nr.
50/2008) asigura transpunerea integrald a art. 2 alin. (3)
din Directiva UE.

Art. 1. Domentul de reglementare

Prezenta lege stabileste drepturile si obligatiile ce
rezultd din crearea, din protectia juridicd si din
exploatarea inveniiilor.

Art. 2. Cadrul juridic
(1) Drepturile asupra unei inventii sunt obtinute si
apdrate pe teritoriul Republicii Moldova prin acordarea
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sanctiunile ce se aplicd in cazul incalcarii drepturilor
de proprietate intelectuala.

unui brevet de citre Agentia de Stat pentru Proprietatea
Intelectuald, in conditiile prevazute de prezenta lege.

(3) In cazul unor divergente intre prevederile
tratatelor internationale la care Republica Moldova este
parte si cele ale prezentei legi, vor prevala prevederile
tratatelor internationale.

Articolul 3
Obligatie generali

(1) Statele membre prevad mésuri, proceduri
si mijloace de reparatie necesare pentru a asigura
respectarea drepturilor de proprietate intelectuald
care intrd sub incidenta prezentei directive. Aceste
misuri, proceduri si mijloacede reparatie trebuie si
fie corecte si echitabile,nu trebuie sa fie complicate
in mod inutil sau costisitoare, ori sd presupund
termene nerezonabile sau sd atragd intdrzieri
nejustificate.

Articolul 73. Incilcarea drepturilor

{2) Masurile, procedurile si mijloacele de reparare
stabilite Tn prezentul capitol au scopul de a asigura
respectarea drepturilor si a obligatiilor prevazute de
prezenta lege. Acestea se aplicd in mod corect §i
echitabil, nu sunt complicate In mod inutil sau
costisitoare si presupun termene rezonabile, astfel incit
sd nu atraga Intarzieri nejustificate.
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(2) Masurile, procedurile si mijloacele de
reparatie trebuie si fie de asemenea eficiente,
proportionale si disuasive si si fie aplicate astfel incét
sd se evite crearea unor obstacole in caleacomertului
legal si sa se ofere protectie impotriva folosirii lor
abuzive.

(3) Aplicarea madsurilor, a procedurilor si a
mijloacelor de reparare va fi una eficienta, proportionald
si disuasivd, va evita crearea obstacolelor in calea
comertului legal si va oferi protectie impotriva folosirii
lor abuzive.
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Articolul 4
Persoane indreptitite sa solicite aplicarea
unor misuri, proceduri si mijloace de reparatie

Statele membre recunosc ca fiind indreptitite sd
solicite  aplicarea mdisurilor, procedurilor si
mijloacelor de reparatie mentionate in prezentul
capitol urmitearele persoane:

Articolul
drepturilor

(1) Orice persoana fizicd sau juridica, alte
autoritdfl interesate care au pretentii fatd de aplicarea
unei cereri de brevet sau a unui brevet sunt in drept sd
inifieze o actiune In instanta de judecatd pentru
interzicerea utilizarii cererii de brevet sau a brevetului.

74. Actiunea privind incilcarca
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(a) titularii drepturilor de proprietateintelectuald,
in conformitate cu dispozitiile legislatiei aplicabile,

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

{(c) organismele de gestionare colectivdi a

(2) Sunt in drept sd inifieze o actiune privind
incalcarea drepturilor acordate prin art. 20-23
urmatoarele persoane:

a) solicitantul sau titularul de brevet;

b) orice altd persoand auiorizatd sa utilizeze
inventia brevetatd, in special licentiatii;

drepturilor de proprietate intelectuala recunoscute Prevederi UE
prin lege ca avand calitatea de a-1 reprezenta neaplicflbil?
pe titularii drepturilor de proprietateintelectuala, in t!omen}!llm
misura in care dispozitiile legislatiei aplicabile inventiilor
permit acest lucru si in conformitate cu acestea,
(d) organismele de protectic profesionald . s N
recunoscute prin lege ca avand calitatea de a- C_) alte persoane fizice sau Jur{dlce care sunt in
. ) .. . . drept s reprezinte titularul de drepturi.
1 reprezenta pe titularii drepturilor de proprietate
intelectuald, in masura 1in care dispozitiile
legislatiei aplicabile permit acest lucru st in
conformitate cu acestea.
Articolul 5
Prezumtia calititii de autor sau titular al
dreptului
Pentru aplicarea mdsurilor, procedurilor si Prevederi UE
mijloacelor de reparatie prevdzute prin prezenta neaplicabile
directiva, domeniului
(a) pentru ca autorul unei opere literare sau inventiilor

artistice sa fie, pana la proba contrara, considerat ca
atare si admis, prin urmare, si initieze procedurl
impotriva nerespectdrii drepturilor, este suficient ca
numele siu si fie mentionat pe operd in modul
obisnuit;

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




Articolul 6
Dovezi

(1) Statele membre se asigurd ca, la cererea
unei parti care a prezentat dovezi accesibile In mod
rezonabil, suficiente in sprijinul pretentiilor sale s1a
precizat dovezile pe care seintemeiazd pretentiile
sale care se¢ afli sub conmtrolul partii adverse,
autoritdtilejudecatoresti competente sa poatd ordona
ca aceste dovezi s fie prezentate de partea adversa,
sub rezerva asigurdrii protectiei informatiilor
confidentiale.

in sensul prezentului alineat, statele membre
pot s& prevada ca un esantion rezonabil al unui numar
mare de copii ale unei opere sau ale oricarui altobiect
protejat si fie considerat de citre autorititile
judecdtoresti competente ca reprezentind dovezi
suficiente.

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

(1) La solicitarea unei parfi care prezintd dovezi
suficiente §i rezonabile cd pretentiile sale sunt fondate,
precum gi informatii cd anumite probe se afli In
gestiunea pdrfii adverse, instanta de judecatd poate
dispune ca probele sa fie prezentate de cealaltd parte, sub
rezerva asigurérii protectiei informatiilor confidentiale.
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Prevederi UE
neaplicabile
domeniului

inventiilor

(2) In aceleasi conditii, in cazul unei incilciri
sdvarsite pe scard comerciald, statele membre iau
masurile necesare pentru a permite autoritatile
judecitoresti competente, daca estecazul, la cererea
unei parti, sd ordone comunicarea de documente
bancare, financiaresau comerciale, care se afla sub
controlul partii adverse, sub rezerva asigurdrii
protectiei informatiilor confidentiale.

(2) In cazul in care incilcarea drepturilor este
comiséd la scard comerciala, instanta de judecatd poate
dispune, la solicitarea unei parti, prezentarea de
documente bancare, financiare sau comerciale care se
afla sub controlul partii adverse, sub rezerva asigurdrii
protectiei informatiilor confidentiale.
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Articolul 7
Maisuri de conservare a dovezilor

(1) Inainte chiar de introducerea unei actiuni pe
fond, statele membre se asigurd cad autoritdtile
judecdtoresti competente pot, la cererea unei parti
care a prezentat dovezi In modrezonabil accesibile s1
suficiente in sprijinul pretentiilor sale privind
incélcarea drepturilor sale de proprietate intelectuala
sau iminenta unei astfel de incdlcari, sd 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 asiguririi
protectiei informatiilor confidentiale, prezintd probe
accesibile si suficiente in sustinerea pretentiilor privind
incilcarea drepturilor sale sau iminenta unei astfel de
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mdsuri provizorii rapide si eficiente pentru a

conservadovezile pertinente referitoare la incilcarea:

mentionatad, sub rezerva asigurdrii protectiei
informatiilor confidentiale. Astfel de masuri pot sa

includd descrierea detaliatd cu sau fara preievare de |

esantioane sau sechestrul fizic al marfurilor In litigiu
si, In cazurile corespunzitoare, a materialelor st
instrumentelor utilizate pentru a produce si/sau
distribui aceste marfuri, precum si documentelecare
se referd la ele.

Aceste masuri sunt luate, dacd este cazul, fara
audierea celeilalte parti, In special atunci cand orice
intirziere este susceptibild si provoace ovitamare
ireparabild titularului dreptului sau atunci cand
exista riscul, care poate fi demonstrat, de distrugere
a dovezilor.

In cazurile in care masurile de conservare a
dovezilor sunt adoptate fard audierea celeilalte parti,
partilor afectate li se aduce imediat la cunostintd
acest lucru, cel tarziu Indatd dupd executarea
masurilor. O 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.

incdlcari, instanta de judecatd competentd poate si
dispuni misuri provizotii pentru asigurarea probelor.

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

{6) Masurile mentionate la alin.(1) sunt luate, dacd
este cazul, fard audierea paratului, in special daca orice
intarziere poate cauza o dauna ireparabild reclamantului
sau dacd existd un risc de distrugere a probelor.
Incheierea judecitoreascd va fi adusi imediat la
cunostinta partii afectate, cel tdrziu Indatd dupd
executarea masurilor.

(7) O revizuire, inclusiv dreptul de a fi audiat, are
loc la cererea partilor afectate pentru a se decide, in
termen rezonabil, dupd notificarea masurilor, daca
acestea trebuie modificate, revocate sau confirmate.

(2) Statele membre se asigurd ca masurile de (4) Masurile prevazute la alin.(1) pot fi dispuse Compatibil
conservare dovezilor s poatd fi conditionate de | sub rezerva depunerii de citre reclamant a unei caufiuni
constituirea de citre reclamant a unei cautiuni sau a | sau a unei garantii echivalente, avind menirea sa asigure,
unei garantii echivalente corespunzitoare, destinate | in conformitate cu alin. (9), compensarea eventualelor
si asigure acoperirea oricirui prejudiciu suferit de | prejudicii cauzate pardtului.
parat, in conformitate cu alineatul (4).
(3) Statele membre asigurd ca madsurile de (8) Masurile de asigurare a probelor sunt anulate Compatibil

conservare a dovezilor sunt abrogate sau inceteaza
sd producd efecte in alt mod, la cererea péaratului,

la cererea pératului, care i§i pastreaza dreptul de a cere
despagubiri, sau inceteaza sd producid efecte daca
reclamantul nu intenteaza o actiune in instanta de

fard a aduce atingere pretentiilor la daunele-interese,
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daci reclamantul nu a introdus, fntr-un termen
rezonabil, o actiune care sd conduci la o decizie pe
fond in fata autoritdtii judecdtoresti competente,
termen care va fi stabilit de cétre autoritatea
judecitoreascd care ordond masurile atunci cind
legislatia statului membru o permite sau, daca nu se
stabileste acest lucru, intr-un termen care nu
depiaseste doudzeci de zile lucratoare sau treizeci §i
una de zile calendaristice daca acest termen este mai
lung.

judecati in termen de 20 de zile lucritoare de la data
pronuntdrii incheierii de asigurare a probelor.

(4) In cazul in care misurile de conservare a
dovezilor sunt abrogate sau inceteaza si se maiaplice
datoriti oricdrui act sau omisiuni a reclamantului, ori
in cazurile in care se constata ulterior cd nu a
existat o incdlcare sau o amenintare de incidlcare
a unui drept de proprietate intelectuala, autorititile
judecdtoresti sunt Imputernicite si ordone
reclamantului, la cererea péardtului, si acorde

acestuia o despigubire corespunzétoare ca reparatie

pentru orice prejudiciu provocat de aceste masuri.

(9) In cazul in care misurile previzute la alin.(1)
sunt anulate sau inceteazi din cauza oricirui act sau
omisiuni a reclamantului ori daci, ulterior, se constata
inexistenta Incdlcarii sau a iminentei de incdlcare a
dreptului de autor, a drepturilor protejate de prezenta
lege, instanta de judecatd poate obliga reclamantul, la
cererea paratului, si achite acestuia o despagubire
corespunzitoare prejudiciului cauzat.

Compatibil

(5) Statele membre pot sd 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 intelectuald si ca raspuns la o cerere
justificata si rezonabild a reclamantului, autoritatile
judecdtoresti competente sd poatd ordona ca
informatiile privind originea si retelele de distributie
a marfarilor sau a serviciilor care aduc incalcd unui
drept de proprietate intelectuald si fie furnizate de
contravenient si/sau de orice altd persoana care:

Articolul 78. Dreptul la informare

(1) In cadrul unei actiuni referitoare la inciicarea
unui drept previzut de prezenta lege si ca raspuns la o
cerere justificatd si rezonabild a reclamantului, instanta
de judecatd competentd poate dispune ca informatiile
privind originea i retelele de distribuire a produselor sau
a serviciilor care incalcd un drept prevazut de prezenta
lege si fie furnizate de persoana care a incélcat drepturile
sau de orice altd persoana in privinta céreia s-a constatat
ca:
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(a) a fost gasitdA in posesia marfurilor
contrafiicute la scard comercial;

(b) a fost gasitd In timp ce utiliza servicii
contraficute la scard comercial3;

(c) a fost gdsitd in timp ce furniza, la scard
comerciala, servicii utilizate In activitdti de
contrafacere sau

(d) a fost semmnalatd, de citre persoana
mentionati la litera (a), (b) sau (c), caintervenind in
producerea, fabricarea sau distribuirea maérfurilor
sau in furnizarea serviciilor. '

a) are in posesie produse care incalcd drepturile
previzute de prezenta lege la scard comerciala;

b) utilizeazi, la scard comerciala, servicii care
incalca drepturile prevazute de prezenta lege;

c) furnizeaza, la scard comerciald, produse sau
servicii ufilizate in activitdti prin care se Incalcd
drepturile previzute de prezenta lege;

d) a fost indicatd de citre persoana mentionati la
lit.a), b) sau c) ca fiind implicata in actiuni de producere,
fabricare sau distribuire a produselor ori de prestare a
serviciilor prin care se Incalcd drepturile protejate de
prezenta lege.

(2) Informatiille mentionate la alineatul (1) (2) Informatiile mentionate la alin.(1) cuprind, Compatibil
cuprind, dupa caz: dupi caz:
(a) denumirea si adresele producatorilor, a) denumirea §i adresa  producitorilor,
fabricantilor, distribuitorilor, furnizorilor si ale | distribuitorilor, furnizorilor, detindtorilor anteriori ai
celorlalti detindtori anteriori ai mirfurilor sau ai | produselor sau ai prestatorilor de servicii, precum si ale
serviciilor, precum si ale angrosistilor destinatari si | vanzatorilor angro i cu amanuntul;
ale vanzitorilor cu amanuntul; . o '
(b) informatii privind cantititile produse, | b) infprxpa‘gu despre cantitatile de pro_duse fabricate,
fabricate, livrate, primite sau comandate, precum si | [iVrate, primite sau comandate, precum si despre preful
pretul obtinut pentru marfurile sau serviciile | Produselor sau serviciilor respective.
respective, ‘
(3) Alineatele (1) si (2) se aplicd fird a aduce (3) Prevederile alin.(1} si (2) se aplicd fard sa Compatibil

atingere altor acte cu putere de lege si norme
administrative care:

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

(b) reglementeazd utilizarea in cauzele civile
sau penale a informatiilor comunicate 1In
conformitate cu prezentul articol;

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

(d) dau posibilitatea si se refuze furnizarea de

afecteze alte prevederi legale care:

a) acordd titularului dreptul s obfind informatii
mai detaliate;

b) reglementeazi utilizarea in cauze civile sau
penale a informatiilor comunicate in conformitate cu
prezentul articol;

¢) reglementeazi rispunderea pentru abuzul de
drept la informare;

d) dau posibilitatea de a fi refuzati furnizarea de
informatii care ar constringe persoana mentionatd la
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informatii care ar constringe persoana mentionata la
alineatul (1) s& admitd propria saparticipare sau cea
a rudelor sale apropiate la incalcarea unui drept de
proprietate intelectuald sau

(e) reglementeazd protectia confidentialitétii
surselor de informare sau prelucrarea datelor cu
caracter personal.

alin.(1) sa recunoascd participarea sa nemijlocitd sau cea
arudelor apropiate la incilcarea dreptului ce reiese dintr-
o cerere de brevet sau dintr-un brevet; sau

e) reglementeazi protectia confidentialititii
surselor de informare sau prelucrarea datelor cu caracter
personal.

Articolul 9
Misuri provizorii si asiguratorii

(1) Statele membre asigurd ca autoritatile
Judecdtoresti competente sd poatd, la cererea
reclamantului:

(a) sd@ pronunte Impotriva presupusulul
contravenient o ordonanté de urgenta cu scopul de a
preveni orice incélcare iminentd a unui drept de
proprietate intelectuald, de a interzice, cu titlu
provizoriu si sub rezerva, daca este cazul, platii unei
daune cominatorii atunci cénd legislatia interna
prevede acest lucru, caprezumatele incélcdri ale
acestui drept sid continue, sau de a subordona
continuarea lor constituirii unor garantii destinate sa
asigure despagubirea titularului  dreptului; o
ordonantd de wurgentd poate fi de asemenea
pronuntatd, in aceleasi conditil, Impotriva uoui
intermediar ale carui servicii sunt utilizate de cétre un
tert pentru a incdlca un drept de proprictate
intelectuald; ordinele judecatoresti Impotriva
intermediarilor ale caror servicii sunt utilizate de
citre un tert pentru a aduce atingere unui drept de
autor sau unui drept conex sunt reglementate prin

Articolul 79. Masurile de asigurare a acfiunii privind
Incdlcarea drepturilor

(1) Daci s-a constatat incdlcarea sau iminenta
incalcarii drepturilor prevazute de prezenta lege, instanta
de judecatd poate, la cererea reclamantului, si instituie
masuri de asigurare Impotriva pardtului  si/sau
intermediarilor, §1 anume:

a) sa pronunfe o Incheiere cu titlu provizoriu cu
scopul de a preveni orice Incalcare iminentd a unui drept
previzut de prezenta lege, de a interzice continuarea
pretinselor incédlcdri ale dreptului vizat, sub rezerva
aplicirii unor sancfiuni pecuniare, sau de a admite
continuarea actiunilor, cu conditia depunerii unei
cautiuni  suficiente s  asigure  despagubirea
reclamantului; '

Compatibil
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Directiva 2001/29/CE;
(b) sd ordone sechestrarea sau predarea
marfurilor suspectate de a incdlca un drept de

proprietate  intelectuald, pentru a Impiedica
introducerea sau circulatia lor in circuitele
comerciale.

b) sd dispuni sechestrarea sau confiscarea
produselor presupuse cd incalcd un drept previzut de
prezenta lege, in scop de prevenire a plasdrii sau
rispandirii acestora in circuitul comercial.

(2) In cazul unei incilcari la scard comerciald,
statele membre asigurd ca autorititile judecatoresti
competente si poatd ordoma, dacdpartea vitdmatd
face dovada unor imprejurri susceptibile si pund in
pericol recuperarca daunelor-interese, sechestrul
asigurdtor al bunurilor mobile si imobile ale
presupusului  contravenient, inclusiv blocarea
conturilor salebancare si a altor bunuri. In acest
scop, autoritdtile competente pot sd ordone
comunicarea unor documente bancare, financiare
sau comerciale sau accesul corespunzitor la
informatiile pertinente.

(2) In cazul unei incdlciri comise la scari
comerciald, instanta de judecatid competenti poate
dispune, dacid partea vitimati demonstreaza existenta
unor circumstante susceptibile si  compromitd
compensarea prejudiciilor, asigurarea actiunil prin
sechestrarea bunurilor mobile si imobile ale persoanei
care se presupune cd a incdlcat drepturile, inclusiv
blocarea conturilor sale bancare gi a altor active ale
acesteia. In acest scop, instanta de judecatd competenta
poate cere prezentarea documentelor bancare, financiare
sau comerciale ori accesul la informatia relevanta.

Compatibil

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

(1) si (2), sd solicite reclamantului sd prezinte
orice dovada disponibild in mod rezonabil, pentru a
dobindi cu suficientd certitudine convingerea ca
acesta este titularul dreptului sicé dreptul acestuia a
fost Incélcat sau ci aceasta incédlcare este iminenta.

(3) Instanta de judecatd, cu privire la masurile
mentionate la alin. (1) si (2), este in drept sa solicite
reclamantului sa prezinte orice dovada disponibild in
mod rezonabil, pentru a dobandi cu suficientd
certitudine convingerea cd acesta este titularul
dreptului sicad dreptul acestuia a fost incélcat sau ca
aceasta Incélcare este iminenta.

Compatibil

(4) Statele membre asigurd ca masurile provizorii
mentionate la alineatele (1) s1(2) sdpoatd, in cazurile
corespunzitoare, sa fie luate fard audierea paratului,
in special atunci cand orice Intarziere ar cauza o
vitimare ireparabili titularului dreptului. In acest
caz, partilor li se aduce imediat la cunostintd acest
Iucru, de indata dupa aplicarea mésurilor.

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

(4) Misurile mentionate la alin.(1) sunt luate, daca
este cazul, fard audierea paratului, in special dacd orice
intarziere poate cauza o daund ireparabila reclamantului
sau daca existd un risc de distrugere a probelor.
Incheierea judecitoreascd va fi adusd imediat la
cunostinta pértii afectate, cel tirziu Indatdi dupad
executarca masurilor.

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

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

termen rezonabil, dupd notificarea masurilor, daci
acestea trebuie modificate, revocate sau confirmate.

(5) Statele membre asigurd ca mdésurile provizorii
mentionate la alineatele (1) s1 (2) sdfie abrogate sau
sd Inceteze de a produce efecteintr-un alt mod, la
cererea pardtului, dacd reclamantul nu a introdus,
intr-un termen rezonabil, o actiune care si conduci la
o decizie pe fond in fata autoritatii judecatoresti
competente, termen care va fi stabilit de cétre
autoritatca judecdtoreascd care ordond masurile
atunci cind legislatia statului membru o permite sau,
daca nu se stabileste acest lucru, Intr-un termen care
nu depéageste doudzeci de zile lucratoare sau treizeci
si una de zile calendaristice dacd acest termen este
mai lung.

(6) Masurile de asigurare sunt anulate, la cererea
paratului, care isi pastreaza dreptul de a cere despagubiri,
sau Inceteazd sd producd efecte dacd reclamantul nu
intenteaza o actiune pe fond in termen de 20 de zile
lucratoare de la data pronuntarii incheierii de asigurare a
probelor.

Compatibil

(6) Autoritdtile judecatoresti competente pot sd
conditiona masurile provizorii mentionate la
alineatele (1) si (2) de constituirea de cétre reclamant
a unei cautiuni sau a unei garantii echivalente
corespunzatoare, destinati si asigure acoperirea
oricdrui prejudiciu suferit de parat, in conformitate cu
dispozitiile alineatului(7).

(7) Instanta de judecatd poate dispune madsurile
prevazute la alin.(1) i (2} cu conditia ca reclamantul si
depund o cautiune sau o garantie echivalentd, avind
menirea sd asigure, in conformitate cu dispozitiile alin.
(8), repararea eventualelor prejudicii cauzate pardtului.

Compatibil

(7) In cazurile in care misurile provizorii sunt
revocate sau inceteazd sd se mai aplice datoritd
oricarei actiuni sau omisiuni a reclamantului ori in
cazurile in care se constata ulterior cd nu a existat o
incélcare sau 0 amenintare de incélcare a unui drept de
proprietate intelectuald, autorititile judecatoresti
sunt autorizate si ordone reclamantului, la cererea
pardtului, sa acor de acestuia o despdgubire
corespunzatoare ca reparatie pentru orice vitimare
provocati prin aceste masuri.

(8) In cazul in care masurile de asigurare sunt
anulate sau inceteaza din cauza oricarui act sau omisiuni
a reclamantului ori daci, ulterior, se constatad inexistenta
incdlcdrii sau a iminentei de incdlcare a unui drept
prevazut de prezenta lege, instanta de judecatd poate
obliga reclamantul, la cererea paritului, si achite
acestuia o despagubire corespunzatoare prejudiciului
cauzat.

Compatibil

Articolul 10
Misuri corective
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Articolul 80. Misuri corective Compatibil

(1) Fari a aduce atingere eventualelor daune- (1) Fara a-1 scuti de plata oriciror despagubiri
interese datorate titularului dreptului In temeiul | datorate titularului de drepturi in urma incélcdrii gi fard
tncalcarii §i fard nici o despigubire, statelemembre | compensare de orice gen, instanta de judecatd poate
asigurd ca autorititile judecitoresti competente si | dispune, la cererea reclamantului, si fie Intreprinse
poatd ordona la cererea reclamantului luarea de | mdsuri corespunzitoare cu privire la produsele
mésuri corespunzitoare cu privire la marfurile care s- considerate ca provenind din incdlcarea unui drept
a constatat ci incalcd un drept de proprietate | Prevazut de prezenta lege si, dupd caz, cu privire la
intelectuald si, In cazurile corespunzatoare, cu privire | Materialele §i echipamentul care au servit la crearea sau
la materialele si instrumentele care au servit in confi:ctionarea acelor produse. Asemenea masuri
principal la crearca si fabricarea acestor marfuri, | Prevad:

Printre aceste masuri, vor figura in special: N .
(a) retragerea din circuitele comerciale; a) relragerea provizore (_hn n_:1r01_11tul comerf:lal;
(b) retragerea  definitivd din circuitele b) rc?tragcrea definitiva din circuitul comercial; sau
. c) distrugerea.
comerciale sau

{c) distrugerea.

(2) Autoritatile judecdtoresti ordond ca aceste (2) Masurile specificate 1a alin.(1) se realizeaza pe Compatibil
misuri si fie puse in aplicare pe cheltuiala | cheltuiala pérdtului, cu exceptia cazului cand existd
contravenientului, in afari de cazul cind existd | motive temeinice care se opun acestui lucru.
motive speciale care se opun acestui lucru.

(3) La examinarea unei cereri de madsuri (3) La examinarea cererii de aplicare a masurilor Compatibil
corective, se va tine seama de faptul cd trebuiesd | corective, instanfa de judecatd se va conduce de
existe o proportie intre gravitatea incalcdrii i mésurile | principiul echitifii, ludnd in considerare gravitatea
corective ordonate, precum si de interesele tertilor. | Incalcarii, masurile de corectie dispuse, precum si

interesele persoanelor terte.
Articolul 11
Ordine judecétoresti
Statele membre asigurd ca, atunci cand se Articolul 81. Asigurarea executdrii hotérarii Compatibil

pronuntd o hotardre judecitoreascid de constatare a
incalcarii unui drept de proprietate intelectuald,
autoritatile judecdtoresti competente sd poata
pronunta impotriva contravenientului un ordin
judecatoresc prin care interzic continuarea incélcarii.
Atunci cind legislatia internd prevede aceasta,

judecitoresti
(1) Dacd prin hotérére judecitoreascd se constatd
o incdlcare a unui drept ce decurge dintr-o cerere de
brevet sau dintr-un brevet, instanta de judecatd poate
pronunta o incheiere prin care paritul sau intermediarul
si fie somat si inceteze orice actiune ce constituie o
incilcare a drepturilor mentionate. In acest scop, instanta
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nerespectarea unui ordin judecdtoresc este pasibild,
daci estecazul, de plata unor daune cominatorii, cu
scopul de a-1 asigura executarea. Statele membre
asigurd de asemenea ca titulariidrepturilor sd poata
solicita pronuniarea unui ordin judecdtoresc
impotriva intermediarilor ale cdror servicii sunt
utilizate de un tert pentru a incélca un drept de
proprietate intelectuald, farda a aduce atingere
articolului 8 alineatul (3) din Directiva 2001/29/CE.

de judecatd poate cere depunerea de citre périt a unei
cautiuni sau garantii echivalente corespunzitoare.
Titularul de drepturi poate cere dispunerea acestor
masuri si impotriva intermediarilor ale caror servicii sunt
utilizate de un tert pentru a incédlca drepturile asupra
brevetului.

(2) Nerespectarea inchéierii mentionate la alin.(1)
va antrena, dupd caz, aplicarea unei sancfiuni pecuniare
repetate pentru a asigura executarea acesteia.

Articolul 12
Masuri alternative

Statele membre pot sd prevadd cd, in cazurl
corespunzitoare si la cererea persoanei care poate
face subiectul mdsurilor prevdzute in prezenta
sectiune, autoritdtile judecitoresticompetente pot si
ordone plata cétre partea prejudiciati a unei
despagubiri banesti in locul aplicarii masurilor
previzute 1n prezenta sectiune, dacd persoana
respectivd nu a actionatcu intentie sau din neglijenta
si daca aplicarea masurilor respective ar cauza acestei
persoane o vitdmare disproportionatd si dacd o
despdgubire bdneascd a pértii prejudiciate pare
satisfacdtoare in mod rezonabil.

Articolul 82, Masuri alternative

fn cazuri corespunzitoare si la cererea persoanei
pasibile a fi subiectul masurilor previzute de art. 80 si
81, instanta de judecatd poate sd dispund plata unet
despdgubiri pecuniare in locul aplicarii méasurilor
previzute de art. 80 si 81, dacd sunt indeplinite
curnulativ urméitoarele conditii:

a) persoana a actionat fird intentie sau din
imprudenta;

b) executarea masurilor ce ar trebui stabilite ar
cauza pentru acea persoand un prejudiciu disproportionat
in raport cu fapta sdvarsits;

¢} plata unei despagubiri este, in mod rezonabil,
satisficdtoare. '

Compatibil

Articolul 13
Daune-interese

(1) Statele membre asigura ca, la cererea partii
prejudiciate, autorititile judecatoresti competente si
ordone contravenientului care a actionat cu bunid
stiintd sau avénd motive suficiente de a sti acest
lucru, plata citre titularul dreptului a unor daune-
interese adaptate prejudiciului real suferit de acesta
prinincalcarea dreptului sau.

La stabilirea dauneclor-interese, autorititile

Articolul 83. Despagubirile

(1) La cererea pirtii prejudiciate, instanfa de
judecatd competentd dispune persoanei care a incédlcat un
drept prevazut de prezenta lege si care a actionat cu bund
stiintd sau avind motive suficiente de a sti acest lucru
plata catre reclamant a unor despdgubiri adaptate
prejudiciului real suferit de acesta prin incalcarea
dreptului siu.

Compatibil
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Judecitoresti:

(a) iau In considerare toate aspectele necesare,
cum ar fi consecintele economice negative suferite
de partea prejudiciatd, In specialcéstigul nerealizat,
orice beneficiu fird justd cauzd realizat de
contravenient si, dacd este cazul, alte elemente in
afara factorilor economici, cum ar fi prejudiciul
moral cauzatd titularului dreptului prin incalcarea
drepturilorsale

sau

{(b) ca alternativa la litera (a), pot hotédri, dacd
este cazul, sd fixeze o valoare forfetard pentru
daunele-interese, pe baza unor elemente cum arfi, cel
putin, valoarea redeventelor sau drepturilor care ar fi
fost datorate in cazul in care contravenientul ar fi
cerut autorizatia de autiliza dreptul de proprietate
intelectuald respectiv.

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

a) va lua fn considerare toate aspectele relevante,
cum ar fi consecintele economice negative suportate de
partea prejudiciatd, in special venitul ratat, orice
beneficiu fard justd cauzd realizat de persoana care a
incélcat drepturile si, dacd este cazul, alte elemente In
afara factorilor economici, cum ar fi prejudiciul moral
cauzat titularului dreptului prin incidlcarea drepturilor
sale; sau "

b) ca alternativd la lit.a), poate hotari, daci este
cazul, sa stabileascd o valoare forfetard pentru
despagubiri, pe baza unor elemente cum ar fi, cel putin,
valoarea redeventelor sau incasdrilor care ar fi fost
datorate In cazul in care persoana care a Incdlcat

drepturile ar fi cerut autorizatia de a utiliza dreptul.

respectiv, previzut de prezenta lege.

(2) Atunci cind contravenientul a savarsit o (3) Atunci cind persoana a incalcat drepturile fard Compatibil
incalcare fari a avea stiintd de aceasta sau farda avea | a avea stiintd de aceasta sau [ard a avea motive
motive rezonabile de a sti aceasta, statele membre pot | rezonabile de a sti aceasta, instanta de judecatd poate
si prevadi ci autorititile judecitoresti pot ordona | dispune recuperarca beneficiilor sau plata unor
recuperarea beneficiilor sau plata unor daune- | despagubiri care pot fi prestabilite.
interese care pot fi prestabilite.

Articolul 14
Cheltuieli de judecatd
Statele membre asigurd ca, In principiu, Codul de proceduri civili al Republicii Moldova Compatibil

cheltuielile de judecati rezonabile siproportionale §i
celelalte cheltuieli facute de partea care a obtinut
cigtig de cauzd si fie suportate de partea care a
pierdut, in afard de cazul cind principul echititii nu
permite acest lucru.

nr. 225/2003
Art. 82 Cheltuielile de judecati
Chettuielile de judecata se compun din taxa de stat

si din cheltuielile de judecare a cauzei.

Art. 94 Repartizarea cheltuielilor de judecata
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intre parti

(1) Instanta judecatorcascd obligd partea care a
pierdut procesul sd plateascd, la cererea partii carea
avut céstig de cauzd cheltuielile de judecati. Dacid
actiunea reclamantului a fost admisa partial,acestuia i
se compenseaza cheltuielile de judecata proportional
partii admise din pretentii, iar paratului — proportional
partii respinse din pretentiile reclamantului.

Articolul 15
Publicarea hotirérilor judecatoresti

Statele membre asigurd ca, in cadrul actiunilor
in justitie initiate pentru ncdlcarea unui drept de
proprietate intelectuald, autoritatilejudecétoresti pot
ordona, la cererea reclamantului si pe  cheltuiala
contravenientului, mésuri corespunzatoare pentru
difuzarea informatiilor cu privire la hotdrére,
inclusiv afisarea hotararii, precum si publicarea sa
integrald sau partiald. Statele membre pot sd prevada

masuri suplimentare de publicitate adaptate unor

Imprejurdri speciale, inclusiv o publicitate de mare
amploare. ’

Articolul 84. Publicarea hotararilor judecatorestt
(1) In cadrul actiunilor privind incilcarea dreptului
ce rezultd dintr-o cerere de brevet sau dintr-un brevet,
instanta de judecatd poate dispune, la cererea
reclamantului si pe cheltuiala persoanei care a incélcat
drepturile, masuri corespunzitoare pentru difuzarea
informatiilor cu privire la hotirarea de judecata, inclusiv
afigarea acesteia si publicarea ei integrald sau partiala.
(2) Instanta de judecatd competentid poate ordona
si misuri suplimentare de publicitate corespunzitoare
imprejurdrilor speciale, inclusiv o publicitate de mare
amploare.”

Compatibil

Articolul 16
Sanctiuni aplicate de citre statele membre

Fird a aduce atingere maésurilor, procedurilor §1
mijloacelor de reparatie de naturd civild si
administrativd prevazute prin prezenta directiva,
statele membre pot sd aplice alte  sanctiuni
corespunzitoare in cazul incilcérii unor dreptun de
proprietate intelectuala.

Prevederi UE
optionale

In misura in care
prezenta normd UE nu are
un caracter obligatoriu ci
lasd la discretia statelor de
a opta de a prelua saunu o
astfel de optiune, cadrul

normativ  national nu
contine o astfel de
prevedere.
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Articolul 17
Coduri de conduita

Statele membre incurajeaza:

(a) elaborarea, de catre asociatiile sau
organizatiile de intreprinderi sau profesionale, a
unor coduri de conduiti la nivel comunitar, destinate
sd contribuie la respectarea drepturilor de proprietate
intelectuald, Tn special prin preconizarea utilizarii pe
discurile optice a unui cod care si permitd
identificarea originii fabricatiei lor;

(b) transmiterea catre Comisie a proiectelor de
coduri de conduita la nivel national sau comunitar 31
a eventualelor evaludri 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 o evaluare a eficientei masurilor
luate, precum si o apreciere a impactulul sdu asupra
inovatiei g1 dezvoltarii societétii informationale. Acest
raport este transmis Parlamentului European,
Consiliului i Comitetului Economic st Social
European. El este insotit, daca este cazul, si in lumina
evolutiei ordinii juridice comunitare, de propuneri de
modificdri ale prezentei directive.

(2) Statele membre oferd 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 informatii si corespondenti

In scopul promovirii cooperarii, in special a
schimbutui 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 previzute de prezenta directivi. Acesta
transmite coordonatele corespondentului national
{corespondentilor nationali) celorlalte state membre si
Comisiei.

Prevederi UE
neaplicabile
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TABEL DE CONCORDANTA

1 Titlul actului Uniunii Europene, inclusiv cea mai recenti modificare, nr. CELEX

Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie penfm medicamente
{(versiune codificatd), publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 152 din 16 iunie 2009, CELEX: 32009R0469, asa cum a fost modificat ultima dati
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 responsabili

autoritatea responsabild: Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuald (AGEPI);
persoana responsabild: Dorina Colsatschi, sefa Sectia legislatie, Directia juridicd, AGEPI

5 Data intocmirit/actualizarii
26.07.2024
Gradul de Observatii
compatibilitate
6 7 8 9
Articolul 1
Definitii
In sensul prezentului regulament, se infelege Proiectul de lege cu privire la medicamente: Compatibil

prin;

(a) ,medicament”: orice substantd sau
compozitie prezentatd ca posedand proprietati curative
sau preventive in ceea ce priveste bolile umane sau
ammale, precum §i orice substantd sau compozitie
putind fi administratd oamenilor sau animalelor in
scopul de a stabili un diagnostic medical sau de a
restaura, corecta sau modifica functiile organice la om
sau animal;

” Articolul 2. Notiuni

(1) In sensul prezentei legi, urmitoarele notiuni
semmifica:

medicament —

a) orice substanti sau combinatie de substante
prezentate ca avind proprietat: de tratare sau prevenire
a bolilor umane; sau

b) orice substantd sau combinatie de substante
care poate fi folosita la om sau i poate fi administrata
fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea
functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni
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(b) ,,produs”: principiul activ sau compozitia de
principii active dintr-un medicament;

=,

(¢) ,,brevet de bazd”: un brevet care protejeazi
un produs, ca atare, un procedeu de obtinere a unui
produs sau o punere in aplicare a unui produs si care
este desemnat de titularul sdu in scopurile procedurii de
obtinere a unui certificat;

(d) ,certificat™ certificatul suplimentar de
protectie;

farmacologice, imunologice sau metabolice, 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 nojiuni:

4) produs - principiul activ/substanta activa
sau compozitfia de principii active/substante active
dintr-un medicament/produs fitosanitar;

1} brevet de bazd — un brevet de inventie care
protejeazi un produs, ca atare, un procedeu de obtinere
a unui produs, sau o punere in aplicare a unui produs
si care este desemnat de titularul siu 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 piatd, unei proceduri de autorizare administrativda
in temeiul  legislatiei, poate face obiectul unui
certificat suplimentar de protectie (in continuare —
certificat), in conditille st in conformitate cu
modalititile prevazute de prezenta lege.

Articolul 69. Notiuni
In cuprinsul prezentei sectiuni, se definesc
urmatoarele notiuni:




(e) ,,cerere de prelungire”: o cerere de prelungire
a durater certificatului, In temetul articolului 13
alineatul (3) din prezentul regulament si al articolului
36 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al
Parlamentului European st al Consiliului din 12
decemibrie 2006 privind medicamentele de uz
pediatric;

() ,,producitor” inseamnd persoana stabilitd in
Uniune 1n numele céreia se realizeazi producerea unui
produs sau a unui medicament care contine respectivul
produs, in scopul exportului citre tiri terte sau al
stocdrii.

2) cerere de prelungire — o 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
pediatrice;

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

ke

Articolul 2
Domeniul de aplicare

Orice produs protejat de un brevet pe teritoriul
unui stat membru si supus, in calitate de medicament,
inainte de introducerea sa pe piatd, unei proceduri de
autorizare administrativdi in tememl Directivel
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 unuwi certificat in
conditiile si in conformitate cu modalitatile prevazute
de prezentul regulament.

Pct. 48 din proiect:

Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul cuprins:

Articolul 70. Certificatul suphmentar 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 piatd, unei proceduri de autorizare administrativa
in temeiul legislatiei, poate face obiectul unui
certificat suplimentar de protectie (in continuare —
certificat), in conditile si in conformitate cu
modalititile prevazute de prezenta lege.

"

Compatibil

Articolul 3
Conditiile de obtinere a certificatului

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

2

Compatibil




Certificatul se elibereazi in cazul in care, in statul
membru In care se prezintd cererea mentionati 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
0 autorizatie validda de introducere pe piatd in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau Directiva
2001/82/CE, dupi caz;

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

(d) autorizatia mentionatd la litera (b) este prima
autorizatie de introducere pe piatd 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, dacid cererea de certificat
mentionatd la art. 71 alin. (1) corespunde conditiilor
stabilite de prezenta lege si de Regulament si daci, 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 si se
incadreaza in limita revendicdrilor din brevet;

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

"

Articolul 4
Obiectul protectiei

In limitele protectiei conferite de brevetul de baza,
protectia conferitd de certificat se extinde numai la
produsul la care se referd autorizatia de introducere pe
piatd a medicamentului corespunzitor, pentru orice
utilizare a produsului, 1n calitate de medicament, care
a fost autorizatd inainte de expirarea certificatului.

Pct. 48 din proiect:

Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul cuprins:
Articolul 78. Certificatul suplimentar de
protectie :

(6) in limitele protectiei conferite de brevetul
de bazi, protectia conferita de certificat se extinde
numai asupra produsului care face obiectul autorizatiei
prevazute la alin.(1) $i asupra oncérel utilizari a
acestui produs ca medicament sau produs fitosanitar,
autorizate pana la expirarea certificatului.

”

Compatibil




Articolul 5
Efectele certificatului

Pct. 49 din proiect: Compatibil
Legea se completeazi cu articolele 72* - 72% cu
urmatorul cuprins:
Articolul 722, Efectele certificatului
(1) Sub rezerva dispozitiilor din articolul 4, (1) Sub rezerva dispozitiilor art. 70 alin. (6),
certificatul conferd aceleasi drepturi ca si cele conferite | certificatul conferd aceleasi drepturi ca si cele
de brevetul de bazi si este supus acelorasi limitdri si | conferite de brevetul de bazd si este supus acelorasi
acelorasi obligatii. limitéri si acelorasi obligatii.
(2) Prin derogare de la alineatul (1), certificatul (2) Prin derogare de la alin. (1), certificatul Compatibil

mentionat la alineatul (1) nu conferd protectie
impotriva anumitor acte care altfel ar necesita
consimtdmantul titularului certificatului, dacd sunt
indeplinite urmitoarele conditii:

{(a) actele constau in:

(i) producerea wunui produs sau a unui
medicament care contine respectivul produs, 1 scopul
exportului cétre tari terte; sau

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

(11i) producerea, nu mai devreme de sase luni
inainte de expirarea certificatului, a unui produs sau a
unui medicament care contine respectivul produs, in
scopul stocdrii In statul membru de producere, pentru a
plasa respectivul produs sau un medicament care
contine respectivul produs pe piata statelor membre
dupa expirarea certificatului corespunzitor; sau

(iv) orice act conex sirict necesar pentru
producerea tn Uniune, astfel cum este mentionatd la
punctul (iil), sau pentru stocarea propriu-zisd, cu

care se referd la un medicament nu conferd protectie
impotriva anumitor acte care altfel ar necesita
consimtdméntul titularului certificatului, dacd sunt
indeplinite urméatoarele conditii:

1) actele constau in:

a) producerea unui produs sau a unui
medicament care contine respectivul produs, in scopul
exportului citre {drile in care protectia nu existd 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 contine respectivul produs, in scopul
stocarii, pentru a introduce respectivul produs sau
medicament care contine respectivul produs pe piata
dupa expirarea certificatului corespunzitor; sau

d) orice act conex strict necesar pentru producere,

astfel cum este mentionatd la pet. 3), sau pentru

stocarea propriu-zisd, cu conditia ca un astfel de act




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

(b) producétorul notifica, prin mijloace adecvate
si documentate, autoritatea mentionatd la articolul 9
alineatul (1) din statul membru in care urmeaza s 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 tirziu
cu trei luni Inainte de primul act conex anterior
productiei, care ar fi altfel interzise in temeiul
protectiei conferite de un certificat, aplicindu-se data
care survine mai Intii;

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

(d) in cazul produselor sau al medicamentelor
care contin astfel de produse, care sunt produse
exclusiv pentru export cétre tari terte, producétorul
garanteazd cd pe ambalajul exterior al produsului, sau
al medicamentului care contine produsul respectiv,
mentionat la prezentul alineat litera (a) punctul (i), si
dacd este posibil pe ambalajul sau direct se aplica o
sigld, in forma prevazutd in anexa -I;

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

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

2) producitorul notificd, prin mijloace adecvate
si documentate, AGEPI gs1 11 comunica titularului
certificatului informatiile enumerate la alin. (5) cel
tarziu cu 3 uni Inainte de data inceperii producerii sau
cel tarziu cu 3 luni nainte de primul act conex anterior
producerii, care ar fi altfel interzise in temeiul
protectiei conferite de un certificat, aplicdndu-se data
care survine mai intdi. Notificarea mentionatd este
supusd achitani unei taxe stabilite;

3) dacad informatiile mentionate la alin. (5) se
modificd, producdtorul notifica AGEPI si il
informeazi pe titularul certificatului inainte ca aceste
modificiri sd intre in vigoare. Notificarea menfionatd
este supusd achitirii unei taxe stabilite;

4) in cazul produselor san medicamentelor care
contin astfel de produse, care sunt produse exclusiv
pentru export, producdtorul garanteazd cd pe
ambalajul  exterior al produsului sau al
medicamentului care contine produsul respectiv,
mentionat la prezentul alineat pct. 1) Iit. a), s1 daca este
posibil pe ambalajul siu direct se aplicd — mentiunea
“export MD”;

5) producdtorul indeplineste  cerintele

previzute la alin. (9) si, dacd este cazul, pe cele de la
alin. (2} pet. 2} 51 3).”

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

(3) Exceptia mentionatd la alin. (2) nu se aplicd
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 furnizate titularului
certificatului in scopurile de la alineatul (2) literele (b)
si (c) sunt folosite exclusiv pentru a verifica daci sunt
respectate cerintele prevézute in prezentul regulament
§1, dupd caz, pentru a initia actiuni in justitie ca urmare
a nerespectarii lor.

(4) Informatiile furnizate titularului certificatului
in scopurile mentionate la alin. (2) pct. 2) si 3) sunt
folosite exclusiv pentru a verifica daci sunt respectate
cerintele previzute in prezenta lege si, dupd caz,
pentru a initia actiuni In justitie ca urmare a
nerespectarii lor.

Compatibil

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

(a) numele si adresa producatorului;

(b) o mentiune care sd precizeze dacad productia
este in scopul exportului, al stocarii sau in scopul
ambelor;

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

() numarul certificatului eliberat In statul
membru in care are loc productia si numérul
certificatului eliberat in statul membru in care are loc
primul act conex, daca este cazul, inainte de productia
respectivi; si

(e) pentru medicamentele care urmeazad sd fie
exportate in tari terte, numdrul de referintd al
autorizatiet de introducere pe piatdi sau al
echivalentului unei asemenea autorizatii in fiecare tard
tertd Tn care se exportd, de indati ce acesta este pus la
dispozitia publicului.

(5) Informatiile ce trebuie furnizate de
producétor in sensul alin. (2) pct. 2) sunt urmétoarele:

a) numele si adresa producitorului;

b) o mentiune care sd precizeze dacd productia
este in scopul exportului, al stocdrii sau in scopul
ambelor;

¢} nuwmdrul certificatulul

protectie; si

suplimentar de

d) pentru medicamentele care urmeaza sa fie
exportate, numarul de referintd al autorizatiei de
plasare pe piatd sau al echivalentului unei asemenea
autorizatii In fiecare tard in care se exporta, de Indatd
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 utilizeazi
formularul standard de notificare din anexa -Ia.

(6) Notificarea AGEPI in temeiul alin. (2) pct.
2) si 3) de cidtre producdtor se perfecteazi pe
formularul-tip aprobat de AGEPL

Partial
compatibil

In  vederea  asiguririi
transpunerii integrale a art. 5
alin. (6), AGEPI urmeazi sa
aprobe formularul — tip de
notificare.

Regulamentul aprobat prin
Hotirdrea  Guvernului nr.




528/2009 urmeazd a fi
modificat In vederea asigurarii
transpunerii integrale
prevederilor continute in Anexa
- fa din Regulamentul UE.

(7) Nerespectarea cerintelor de la alineatul (5)
litera (e) in raport cu o tard tertd nu afecteazd decéat
exporturile catre tara respectiva, respectivele exporturi
nebeneficiind, in consecintd, de exceptie.

(7) Nerespectarea cerintelor prevazute Ia alin. (5)
lit. d} in raport cu o tard tertd nu afecteazd decit
exporturile catre tara respectivi, respectivele exporturi
nebeneficiind, In consecintd, de exceptie.

- Compatibil

(8) Producitorul se asigurd cd 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 asigurd cd medicamentele
care sunt produse in temeiul alin. (2) pet. 1) lit. a) nu
au un cod de identificare unic in sensul legislatiei
privind medicamentele.

Compatibil

(9) Producitorul se asiguri, prin mijloace
adecvate si documentate, cd orice persoand aflata Intr-
un raport contractual cu producitorul care efectueazi
acte care intrd sub incidenta alineatului (2) litera (a)
este pe deplin informatd si a luat la cunostinta
urmatoarele:

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

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

(9) Producdtorul se asigura, prin mijloace
adecvate si documentate, ci orice persoana aflatd intr-
un raport contractual cu producitorul care efectueaza
acte care intrd sub incidenta alin. (2) pct. 1) este pe
deplin informata si a luat la cunostinti urmatoarele:

a) faptul cd actele respective infrd sub incidenta
alin. (2);

b) faptul ci plasarea pe piad, importul sau
reimportul produsului sau a medicamentului care
contine un astfel de produs, mentionat la alin. (2) pct.
1) lit. a), sau plasarea pe piatd a produsului sau a
medicamentului care contine un astfel de produs,
mentionat la alin. (2) pet. 1) lit. ¢), ar putea incilca
drepturile conferite de certificatul mentionat la alin.
(2), daca g1 atat timp cat acest certificat este valabil.

Compatibil

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

(11) Alin. (2) se aplicd certificatelor pentru care s-
au depus cereri de certificat:
a) la 1 ianuanie 2028 sau ulterior acestei date;

Compatibil




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

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

b) finainte de 1 ianuarie 2028 si care intrd In
vigoare la acea datd sau ulterior acelei date. Alin. (2)
se aplici unor asemenea certificate doar de la 2
ianuarie 2028.

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

Articolul 6
Dreptul la certificat
Dreptul la certificat apartine titularului brevetului Pct. 48 din proiect: Compatibil
de baza sau avindului-cauza al acestuia. Articolele 69 — 72 vor avea urmdtorul cuprins:
Articolul 70. Certificatul suplimentar de
protectie
(2) Dreptul la certificat apartine titularului
brevetului de bazd sau succesorului in drepturi al
acestuia.
Articolul 7
Cererea de certificat
Pct. 48 din proiect: Compatibil

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

(2) Fdra sd aducd atingere alineatului (1), in
cazul in care autorizatia de introducere pe piatd
intervine Tnainte de eliberarea brevetului de baza,
cererea de certificat trebuie depusd in termen de sase
luni de la data de eliberare a brevetului.

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 plasate pe piafd, mentionatd la
art. 72 alin. (1) lit. b). Daca autorizatia a fost eliberati
inainte de acordarea brevetului de bazi, cererea va fi
depusid In termen de 6 luni de la data acordarii
brevetului. Cererea se consideri a fi depusa dupa plata
taxei stabilite.

b




Pct. 49 din proiect: Compatibil
Legea se completeazi cu articolele 72° - 724 cu
urmatorul cuprins:
Articolul 721, Prelungirea duratei
certificatului
(3) Cererea de prelungire a duratei certificatului (2) Cererea de prelungire a duratei certificatului
poate fi prezentatd in momentul depunerii cererii de | in temeiul alin. (1) poate fi depusd la AGEPI dupa
certificat sau atunci cand cererea de certificat este In | acordarea certificatului sau odatd cu depunerea cererii
curs de examinare si sunt findeplinite cerintele | de certificat sau atunci cand cererea de certificat este
corespunzatoare de la articolul 8 alineatul (1) litera (d), | in curs de examinare, cu conditia indeplinii cerintelor
respectiv articolul 8 alineatul (2). corespunzitoare stabilite de alin. (3), respectiv, alin.
(4), precum si cele stabilite de Regulament.
(4) Cererea de prelungire a duratei unui certificat (5) Cererea de prelungire a duratei unui certificat | Compatibil
deja acordat se depune cu cel mult doi ani inainte de | deja acordat se depune cu cel mult 2 ani inainte de
expirarea certificatului. expirarea certificatului.
(5) Fara a aduce atingere alineatului (4), timp de (6) Prin derogare de la alin. (5), cererea de Compatibil
cinci ani de la intrarea in vigoare a Regulamentului | prelungire a duratei unut certificat acordat pana la data
(CE) nr. 1901/2006, cererea de prelungire a duratei | de 01.01.2028 se depune nu mai tarziu decét cu 6 luni
unui certificat deja acordat se depune cu cel mult sase | Inainte de expirarea certificatului respectiv.
luni tnainte de expirarea certificatului respectiv. ”
Articolul 8
Continutul cererii de certificat
Pct. 48 din proiect: Partial Prevederile art. 8 alin. (1)
Articolele 69 — 72 vor avea urmdtorul cuprins: compatibil lit. (a) se regasesc partial in

(1) Cererea de certificat trebuie sa contina:

(2) o cerere de eliberare a certificatului,
mentionand, in special:

(1) numele si adresa solicitantului;

(i1) numele si adresa mandatarulut, dupi caz;

ki

Articolul 71. Cererea de certificat
(2) Cererea de certificat trebuie sa contind:
a) o cerere de acordare a certificatului;

Regulamentul aprobat prin
Hotardrea  Guvernului  nor.
528/2009, conform pct. 427 si
428. (Regulamentul mentionat
urmeazad a fi modificat in
vederea asigurdrii transpunerii
integrale a art. 8 din
Regulamentul UE.)
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(iii) numarul brevetului de bazi, precum si titlul
inventiei;

(iv) numirul si data primei autorizatii de
introducere pe piata a produsului prevdzuta la articolul
3 litera (b) si, In mésura in care aceasta nu este prima
autorizatie de introducere pe piatd In Comunitate,
numarul $i data autorizatiei mentionate;

{(b) o copie a autorizatiei de introducere pe piata,
mentionatd la articolul 3 litera (b), prin care se
identificd 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 piatd a
produsului, in calitate de medicament, In Comunitate,
indicatia de identitate a produsului astfel autorizat si
indicatia dispozitiei legale In temeiul cireia aceasta
procedurd de autorizatie a intervenit si, de asemenea, o
copie a acestei autorizatii in varianta publicati In
Jurnalul Oficial; ’

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

b) o copie a autorizatiei de plasare pe piata,
mentionatd la art. 72 alin. (1) lit. b), prin care se
identificd produsul si care cuprinde, in special,
numdrul 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 piatd a
produsului in calitate de medicament sau produs
fitosanitar, indicatia de identitate a produsului astfel
autorizat §1 indicatia dispozitiei legale in temeiul
careia aceastd procedurd de autorizatie a intervenit si,
de asemenea, o copie a acestei autorizatii in varianta
publicati intr-o sursd oficiali;

»”

Pct. 49 din proiect:

Legea se completeazi cu articolele 72! - 724 cu
urmatorul cuprins:

“Articolul 72!,
certificatului

Prelungirea  duratei

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

Compatibil

Compatibil

427. Cererea de acordare a
certificatului trebuie s contind:

a) solicitarea  expresd
pentru acordarea certificatului;

b) numele sau denumirea si
adresa solicitantului;

¢) numele si adresa
reprezentantului, dupi caz;

d) numadrul brevetului de
baza s1 titlul inventiei,

¢) denumirea produsului;

f) descrierea produsului, in
special legatura cu brevetul de
bazi;

g) numirul si data
autorizatiei de punere pe piatia
produsului farmaceutic sau
fitofarmaceutic.

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

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

b) rezumatul
caracteristicilor produsului
farmaceutic - sau
fitofarmaceutic;

¢) dovada achitirii taxei de
depunere a cererii de acordare a
certificatului, stabilite conform
Hotérarii Guvernului nr.774 din
13 august 1997,
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(i) o copie a declaratiei care atestd conformitatea
cu un plan de investigatic pediatricd aprobat, deja
realizat, astfel cum se prevede la articolul 36 alineatul
(1) din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006;

(i1) atunci cénd este necesar, In afard de copia
autorizatiei de introducere pe piatd prevdzuti la litera
(b), dovada cé detine autorizatiile de introducere pe
piatad a produsului din partea tuturor statelor membre,
astfel cum se prevede la articolul 36 alineatul (3) din
Regulamentul {CE) nr. 1901/2006.

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

b) atunci cdnd este necesar, suplimentar copiei
autorizatiei de plasare pe piaid prevazuta la art. 71 alin.
(2) 1it. b), dovada ca detine autorizatiile de plasare pe
piatd a produsului, in calitate de medicament, pentru
care au fost realizate studii pediatrice.

(2) Atunci cénd o cerere de certificat este in curs
de examinare, o 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 o trimitere la cererea de
certificat deja depusa.

(4) Atunci cand o cerere de certificat este In curs
de examinare, o cerere de prelungire a duratei, in
conformitate cu alin. (1), cuprinde -elementele
mentionate la alin. (3), precum si 0 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 o copie a certificatului- deja
acordat.

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

Compatibil

(4) Statele membre pot sd 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 sd corespunda cerintelor prevazute in
Regulament si se considera a fi depusa dupi plata 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 piatd, mentionata la
art. 72 alin. (1) lit. b). .... Cererea se considerd a fi
depusa dupi plata taxei stabilite.

Compatibil

12




Articolul 9
Depunerea cererii de certificat

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

Cererea de prelungire a duratei unui certificat se
depune la autoritatea competentd 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 ia AGEPT
in termen de 6 luni de la data la care produsul, in
calitate de medicament sau produs fitosanitar, a
obtinut autorizatia de plasare pe piatd, mentionatd la
art, 72 alin. (1) lit. b). ..”

Pct. 49 din proiect:

Legea se completeaz cu articolele 72! - 72* cu
urmatorul cuprins:

Articolul 721,
certificatului

(1) In cazul unui brevet al cirui 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 o autorizatie de
plasare pe piatd, duratele certificatului mentionate la
art. 70 alin. (3) si (4) se prelungesc, la cerere, cu 6 luni.
Perioada prevazutd la art. 70 alin. (3) poate fi
prelungiti o singura dati.

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

Prelungirea duratei

Compatibil
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Pct. 48 din proiect: Partial Prevederile art. 9 alin. (2)
Articolele 69 —~ 72 vor avea urmdtorul cuprins: compatibil din Regulamentul UE se
” regasesc partial in
Articolul 71. Cererea de certificat Regulamentul aprobat - prin
(2) Mentiunea cererii de certificat se publica de (4) Mentiunea cererii de certificat se publica de Hotararea  Guvernului  nr.
autoritatea mentionatd la alineatul (1). Aceastd | AGEPI in corespundere cu conditiile Regulamentului. 528/2009, conform - pct. 432.
mentiune trebuie sd cuprindd cel putin urmétoarele ? (Regulamentul mentionat
indicafii: urmeazd a fi modificat in
(a) numele si adresa solicitantului; vederea asigurdrii transpunerii
(b) numarul brevetului de bazi; integrale a art. 9 alin. (2) din
() titlul inventiei; Regulamentul UE.)
(d) numarul si data autorizatiei de introducere pe
piati mentionate la articolul 3 litera (b), precum si 432, Daca cererea
preodusul pe care aceasta il identific; de acordare - a
(e) dupa caz, numdrul si data primei autorizatii de certificatului indeplineste
introducere pe piata in Comunitate; conditiile stabilite in pct. 430
(f) atunci cand este cazul, o mentiune privind din prezentul Regulament, in
faptul cid cererea include o cerere de prelungire a BOPI se publica urmdtoarele
duratei. date:
a) numarul  cererii de
acordare a certificatului;
b) data depunerii cererii;
¢) numele sau denumirea i
adresa solicitantului;
d) numarul si data brevetului
de baza,
e) titlul inventiei,
) numiarul si data
autorizatiei,
g) produsul pe care-1
identificd autorizatia.
Pct. 49 din proiect: Partial Regulamentul aprobat prin
Legea se completeazi cu articolele 72°.- 72%cu | compatibil | Hotirdrea  Guvernului  nr.
urmatorul cuprins: 528/2009 wurmeazd a fi

”

modificat In vederea asiguririi
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(3) Alineatul (2) se aplicd notificarii cererii de
prelungire a duratei unui certificat deja acordat sau
atunci cind cererea de certificat este in curs de
examinare. Notificarea contine in plus o mentiune
referitoare la cererea de prelungire a duratei
certificatuhu.

Articolul 721
certificatului

Prelungirea duratet

(10) Mentiunea cererii de prelungire a duratei
unui certificat deja acordat sau atunci cdnd 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 publicd in BOPI in corespundere cu
conditiile Regulamentului.

2

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

Articolul 10
Eliberarea certificatului sau respingerea cererii de
certificat

(1) In cazal in care cererea de certificat si
produsul care face obiectul ei indeplinesc conditiile
previzute de prezentul regulament, autoritatea
mentionatd la articolul 9 alineatul (1) elibereazi
certificatul.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 — 72 vor avea urmétorul cuprins:
Articolul 72. Acordarea certificatului

(1) AGEPI decide acordarea certificatului si
introduce datele despre certificat in Registrul national
de brevete de inventie, dacd cererea de certificat
mentionati la art. 71 alin. (1) corespunde conditiilor
stabilite de prezenta lege si de Regulament si daca, la
data depuneni acesteia, produsul care face obiectul ei
corespunde urmatoarelor conditii:

a) produsul este protejat printr-un brevet de
bazi 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 si se
incadreazi in limita revendicarilor din brevet;

¢) produsul nu a constituit anterior obiectul
unui certificat In Republica Moldova.,

Compatibil

(2) Sub rezerva alineatului (3), autoritatea
mentionatd la articolul 9 alineatul (1) respinge cererea
de certificat in cazul In care aceastd cerere sau produsul

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

Compatibil
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care face obiectul acesteia nu indeplinesc conditiile
previzute 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 prevdzute la articolul 8§,
autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1) invita
solicitantul si remedieze neregulile constatate sau sd
achite taxa in perioada de aménare acordata.

(4) In cazul in care nu se remediazi neregulile
sau in care nu se efectueazi 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 notificd iregularititile constatate
s acordd un termen de 3 luni pentru remedierea
acestora.

in cazul in care iregularititile 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) si se faca fara examinarea conditiilor
prevazute la articolul 3 literele (c) si (d).

Norme UE
neaplicabile

(6) Alineatele (1)-(4) se  aplicd mutatis
mutandis cererii de prelungire a duratei certificatului.

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeazi cu articolele 727 - 72%cu
urmdtorul cuprins:

kel

Articolul 721, Prelungirea duratei certificatului

(9) Prevederile art. 71 alin. (1)-(4) se aplica
mutatis mutandis cererii de prelungire a duratei
certificatului.

»”

Compatibil

Articolul 11
Publicarea

(1) Mentiunea eliberirii certificatului se publicd
de citre autoritatea mentionati la articolul 9 alineatul

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

3

Articolul 72. Acordarea certificatului

(4) Mentiunea privind acordarea certificatului
sau privind respingerea cererii de certificat se publicd

Partial
compatibil

Prevederile art. 11 alin. (1)
din Regulamentul UE se

regasesc partial in
Regulamentul aprobat prin
Hotarirea  Guvernului  nr.

528/2009, conform pct. 440.
(Regulamentul mentionat
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(1). Aceasta menttune trebuie sd cuprindd cel putin

in BOPI in corespundere cu prevederile

urmeaza a fi modificat in

urmitoarele indicatii: Regulamentului. vederea asigurdrii transpunerii

(a) numele si adresa titularului certificatului; 7 integrale a art. 11 alin. (1) si (2)

(b) numirul brevetului de bazi; din Regulamentul UE.)

(c) titlul inventiei;

(d) numarul si data autorizatiei de introducere pe 440. In BOPI se publici
piatd prevazute la articolul 3 litera (b), precum si urmatoarele  date  privind
produsul pe care aceasta il identifica, certificatul complementar de

(e) dupa caz, numarul si data primei autorizatii de protectie:
introducere pe piatd in Comunitate; a) numdrul certificatului;

(f) durata certificatului. b) data eliberarii

(2) Mentiunea respingerii cererii de certificat se certificatului;
publicd de catre autoritatea mentionatd la articolul 9 ¢) numele sau denumirea si
alineatul (1). Aceastd mentiune trebuie s@ cuprindi cel adresa titularului certificatului;
putin indicatiile mentionate la articolul 9 alineatul (2). d) numdrul §i  data

brevetului de bazi;

e) titlul inventiei,

f) numdrul §i  data
autorizatiei de punere pe piata,
precum s produsul
farmaceutic sau '
fitofarmaceutic pe  care 1l
identifica;

g) data intrarii in vigoare a
certificatului;

h) data expirarii
valabilitatii certificatului.

(3) Alineatele (1) si (2) se aplicd notificdrii Pct. 49 din proiect: Partial Regulamentul aprobat prin
acorddrii prelungirii duratei unui certificat sau Legea se completeaza cu articolele 72° - 72%cu compatibil Hotarrea  Guvernului  nr.
respingerii cererii de prelungire, urmatorul cuprins: 528/2009 urmeazdi a fi

9

Articolul 721, Prelungirea duratei certificatului

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

modificat in vederea asigurarii
transpunerii integrale art. 11
alin. (3) din Regulamentul UE.
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certificat este in curs de examinare, precum si
mentiunea acordarii prelungirii duratei unui certificat
sau a respingerii cererit de prelungire a duratei
certificatului se publicd In BOPI In corespundese cu
conditiile Regulamentului.

2%

Pct. 49 din proiect:

{4) Autoritatea mentionatd la articolul 9 alineatul Compatibil
(1) publici, In cel mai scurt timp posibil, informatiile Legea se completeazi cu articolele 72! - 72% cu
enumerate la articolul 5 alineatul (5), impreund cu data | urmétorul cuprins:
notificani informatiilor respective. Aceasta publica, de .
asemenea, in cel mai scurt timp posibil, orice Articolul 722, Efectele certificatului
modificare a acestor informatii notificate in
conformitate cu articolul 5 alineatul (2) litera (c). (10) AGEPI publica, in termen de o luni,
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).
Articolul 12
Taxe
(1) Statele membre pot prevedea ca certificatul sa Legea nr. 50/2008 asigura transpunerea integrala Compatibil
determine plata unor taxe anuale. a prevederilor art. 12 alin. (1) din Regulamentul UE
Art. 93. Taxele
4) Taxele de mentinere 1n vigoare a brevetului si
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 in modul stabilit de
regulamentul cu privire la taxe.
(2) Statele membre pot dispune ca notificdrile Pct. 49 din proiect: Compatibil

mentionate la articolul 5 alineatul (2) literele (b) si (c)
sa fie supuse achitarii unei taxe.

Legea se completeazi cu articolele 72! - 72*cu
urmitorul cuprins:

»

Articolul 722. Efectele certificatului
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(2) Prin derogare de la alin. (1), certificatul
care se referd la un medicament nu conferi protectie
impotriva anumitor acte care altfel ar necesita
consimtdmantul titularului certificatului, dacd sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

2) producatorul notificd, prin mijloace
adecvate si documentate, AGEPI si 1i comunicd
titularului certificatului informatiile enumerate la alin.
(5) cel térziu cu 3 luni inainte de data de incepere a
productiei 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, aplicindu-
se data care survine mai intdi. Notificarea mentionata
este supusa achitirii unei taxe stabilite;

3) dacd informatiile mentionate la alineatul (5)
se modificd, producdtorul notifici AGEPI si il
informeaza pe titularul certificatului inainte ca aceste
modificari sa intre in vigoare. Notificarea mentionatd
este supusa achitérii unei taxe stabilite;

kxd

Articolul 13
Durata certificatului

(1) Certificatul intrd in vigoare la sfargitul duratei
legale a brevetului de bazd pentru o duratd egald cu
perioada scursd intre data depunerii cererii de brevet de
bazi si data primei autorizatii de introducere pe piata
in Comunitate, redusa cu o perioadd 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 bazd, pentru o duratd
egald cu perioada cuprinsd intre data de depozit a
cererii de brevet de baza si data primei autorizatii de
plasare pe piatd a produsului, conform alin.(1), redusa
cu S ani.

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

(4) Fard a aduce atingere alin.(3), durata
certificatului nu poate depasi 5 ani de la data expirari
duratei legale a brevetului de bazd, cu conditia
achitarii taxei stabilite de menfinere Tn vigoare a
certificatului.”

Compatibil

(3) Perioadele mentionate la alineatele (1) si (2)
se prelungesc cu sase luni atunci cind se aplicd
articolul 36 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006. In
acest caz, perioada previzuti la alineatul (1) din
prezentul articol poate fi prelungitd numai o singurd
data.

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeazi cu articolele 72! - 72% cu
urmatorul cuprins:
Articolul 72!. Prelungirea duratei certificatului
(1) Tn cazul unui brevet al cirui obiect este un
produs, in calitate de medicament, pentru care au fost
realizate studii pediatrice, iar rezultatele studiilor
respective sunt reflectate n informatiile referitoare la
produsul pentru care s-a eliberat o autorizatie de
plasare pe piatd, duratele certificatului mentionate la
art. 70 alin. (3} si (4) se prelungesc, la cerere, cu 6 luni.
Perioada previzutd la art. 70 alin. (3) poate fi
prelungita o singura data.

b

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 ficut obiectul
unei cereri de prelungire in temeiul legislatie
nationale, durata acestui certificat se reduce cu numaérul
de ani care depageste durata de doudzeci de ani a
brevetului.

Norme UE
neaplicabile

Articolul 14
Expirarea certificatului

Certificatul expira:

(a) la sférsitul perioadei mentionate la articolul 13;

(b) in cazul in care titularul certificatului renunta
1a acesta;

(c) in cazul in care taxa anuald stabilitd in
conformitate cu articolul 12 nu se achita la termen;

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeazi cu articolele 72° - 72%cu
urmatorul cuprins:

9

Articolul 723, incetarca
certificatului

(1) Valabilitatea certificatului Inceteaza:

valabilitatii

Compatibil
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(d) in cazul in care §i atdt timp céit produsul
acoperit de certificat nu mai este autorizat si fie
introdus pe piatd ca urmare a retragerii autorizatiei sau
autorizatiilor de introducere pe piatd corespunzitoare,
in conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau Directiva
2001/82/CE. Autoritatea mentionatd la articolul 9
alineatul (1) din prezentul regulament este abilitatd sa
hotdrascd cu privire la expirarea certificatului fie din
oficiu, fie la cererea unui tert.

a) la sfarsitul perioadei mentionate la art. 70
alin. (3), (4) si art. 72! alin. (1);

b) in cazul in care titularul certificatului renuntd
la acesta inainte de expirarea duratei legale de
protectie;

c¢) in cazul In care taxa anuald de mentinere in
vigoare in conformitate cu art. 93 alin. (4) nu a fost
achitd in termenul stabilit;

d) in cazul In care si atdt timp cit produsul
acoperit de certificat nu mai este autorizat s3 fie plasat
pe piatd ca urmare a retragerii autorizatiei sau
autorizatiilor de plasare pe piatd 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.

33

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 bazi
a expirat Inainte de expirarea duratei sale legale;

(c) In cazul in care brevetul de baza este anulat sau
limitat in asa fel incét produsul pentru care certificatul
a fost eliberat nu mai este protejat de prevederile
brevetului de baza sau in cazul in care, dupd expirarea
brevetului de bazd, existd motive de nulitate care ar fi
justificat anularea sau limitarea.

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeazi cu articolele 72 - 72%cu
urmatorul cuprins:
Articolul 72%. 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 bazi s-au
stins, in conformitate cu art,68, inainte de expirarea
duratei legale de protectie;

¢) brevetul de bazi a fost declarat nul sau a fost
limitat intr-o asemenea mésura incit produsul pentru
care s-a acordat certificatul nu mai este protejat prin
revendicarile brevetului de bazi ori, dupd stingerea
drepturilor ce decurg din brevetul de baza, existd

Compatibil
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motive care justificd declararea nulititii sau limitarea
brevetului.

(2) Orice persoand poate prezenta 0 cerere sau

(3) Orice persoana poate depune o cerere sau

Compatibil
intenta o actiune in declararea nulitatii certificatului pe | intenta o actiune privind declararea nulitdtii
langéd autoritatea competentd, in temeiul legislatiei | certificatului in instanta de judecati, In temeiul
nationale, pentru a anula brevetul de bazid | prezentei legi, pentru anularea brevetului de bazi
COTEeSpUNzator. corespunzator.”
Articolul 16
Revocarea unei prelungiri a duratei certificatului
(1) Prelungirea duratei certificatului poate fi Pct. 49 din proiect: Compatibil
revocatdi atunci cdnd a fost acordati contrar Legea se completeazi cu articolele 72! - 72%cu
dispozitiilor articolului 36 din Regulamentul (CE) | urmatorul cuprins:
nr. 1901/2006. .
Articolul 72!, Prelungirea duratei certificatului
(11} Prelungirea duratei certificatului este
revocatd atunci cind a fost acordatd contrar
dispozitiilor alin. {1).
{2) Orice persoana poate depune o cerere de (12) Orice persoana poate depune o cerere de Compatibil
revocare a prelungirii duratei certificatului la | revocare a prelungirii duratei certificatului in instanta
autoritatea competentd, in temeiul legislatiei nationale, | de judecatd care, in temeiul prezentei legi, este
pentru anularea brevetului de baza corespunzitor. responsabild pentru anularea brevetului de baza
corespunzator.
Articolul 17
Publicarea expirarii sau a nulititii
(1) In cazul in care certificatul expird in temeiul Pct. 49 din proiect: Compatibil

articolului 14 litera (b), (c) sau (d) sau este nul in
conformitate cu articolul 15, se publicd o mentiune de
citre autoritatea mentionati la articolul 9 alineatul (1).

Legea se completeazi cu articolele 72! - 72*cu
urmdtorul cuprins:

”

Articolul 723, Incetarea

certificatului

valabilittii
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(3) AGEPI publica in BOPI mentiunea incetarii
valabilitétii certificatului in temeiul alin. (1).

Articolul 72%. Nulitatea certificatului

(4) AGEPI publica in BOPI mentiunea
declardrii nulitdtii certificatului in temeiul alin. (1).”

(2) In cazul in care prelungirea duratei Pct. 49 din proiect: Compatibil
certificatului este revocaté, in conformitate cu articolul Legea se completeazi cu articolele 72° - 724 cu
16, notificarca acestui fapt este publicatd de autoritatea | urmatorul cuprins:
mentionati la articolul 9 alineatul (1). 7.
‘ Articolul 72!. Prelungirea duratei certificatului
(13) fn cazul in care prelungirea duratei
certificatului este revocati, in conformitate alin. (11)
si (12), notificarea acestui fapt se publicd in BOPI de
citre AGEPL”
Articolul 18
Cit de atac
Deciziile autoritatii mentionate la articolul 9 Pct. 48 din proiect: Compatibil Prevederile art. 58 alin.

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 cdi de atac precum
cele previzute de legislatia nationald impotriva
deciziilor analoge luate in domeniul brevetelor
nationale. ‘

Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul cuprins:
Articolul 70. Certificatul suplimentar de
protectie

(7) Dispozitiile prezentei legi referitor la
brevete se aplicd mutatis mutandis certificatelor in
lipsa unor prevederi contrare si cu exceptia procedurii
de opozitie previzute in sectiunea a 2-a din capitolul
Iv.

kR

(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 asigurd transpunerea
integrala a art. 18 din
Regulamentul UE.

Legea nr. 50/2008:

Articolul 58. Contestatia

(1) Orice hotarire luata de
subdiviziunile AGEPI poate fi
contestati la Comisia de
contestatit a AGEPI de catre
orice persoana care este
afectatd de hotarire.
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Art.  94.  Solutionarea
litigiilor

(1) Comisia de contestatii a
AGEP] 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 renuntarea la brevet;

e) limitarea protectiei prin
brevet;

f) repunerea in drepturi.

Art. 65. Actiunea 1in
nulitate a brevetului

(1) Actiunea in nulitate a
brevetului poate fi inifiatd
oricind pe durata valabilitatii
brevetului si poate fi fondatd
doar pe motivele specificate la
art.64.

(2) Orice persoana poate
initia in instanta judecitoreascd
0 actiune im nulitate a
brevetului. Pentru cazurile
prevazute la art.64 alin(l)
lit.e), actiunea poate fi initiatd
numai de cdfre persoana
indreptatiti sd fie inscrisd in
Registrul national de brevete de
inventie in calitate de titular al

24




brevetului sau poate fi inifiata
in comun de cdtre persoanele
indreptatite sd fie Inscrise in
calitate de cotitulari a1 acestui

brevet in conformitate cu
art.62.
Articolul 19
Procedura
(1) In lipsa unor dispozitii de procedurd in Pct. 48 din proiect: Compatibil
prezentul regulament, dispozitiile de procedurd Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul cuprins:
aplicabile in temeiul legislatiei nationale brevetului de .
baza corespunzitor se aplicd si in ceea ce priveste Articolul 70. Certificatul suplimentar de
certificatul, in situatia in care legislatia nationald nu | protectie
stabileste dispozitii de procedurd speciale privind
certificatele. (7) Dispozitille prezentei legi referitor la
(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), | brevete se aplicd mutatis mutandis certificatelor in
procedura de opozitie la un certificat eliberat se | lipsa unor prevederi contrare si cu exceptia procedurii
exclude. de opozitie previzute in sectiunea a 2-a din capitolul
Iv.
Articolul 20
Dispozitii suplimentare privind extinderea
Comunititii
Féra sa aducd atingere altor dispozitii previzute in Norme UE
prezentul regulament, se aplica urmatoarele dispozitii: neaplicabile

(a) oricarui medicament protejat printr-un brevet
de baza valabil §i a cdrui primd autorizare de
introducere pe piatd ca medicament a fost obtinutd
dupi 1 ianuarie 2000 i poate fi acordat un certificat in
Bulgaria, cu conditia ca, pentru obtinerea acestul
certificat, cererea sa fie depusa in termen de sase luni
de la data de I ianuarie 2007;

(b) oricarui medicament protejat de un brevet de
bazad valabil in Republica Cehd si pentru care prima
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autorizatie de introducere pe piatd ca medicament a fost
obtinuta

(1) in Republica Cehd dupi 10 noiembrie 1999 i
poate fi acordat un certificat, cu conditia ca cererea de
certificat sd f1 fost depusa In termen de sase luni de la
data la care a fost ob{inutd prima autorizatic de
comercializare;

(ii) in Comunitate cu cel mult sase luni inainte de
1 mai 2004 i 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 obtinuti prima
autorizatie de comercializare;

(c) oricdrui medicament protejat de un brevet de
bazd valabil si pentru care prima autorizatie de
introducere pe piatd ca medicament a fost obtinuti in
Estonia fnainte de 1 mai 2004 i poate fi acordat un
certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa fi fost
depusd in termen de sase luni de la data la care a fost
obtinutd prima autorizatie de comercializare sau, in
cazul brevetelor acordate Inainte de 1 1anuarie 2000, in
termenul de sase luni previzut in legea privind
brevetele din octombrie 1999;

(d) oricarui medicament protejat de un brevet de
bazd valabil si pentru care prima autorizatie de
introducere pe piatd ca medicament a fost obtinuta in
Cipru Inainte de 1 mai 2004 1i poate fi acordat un
certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa fi fost
depusé in termen de sase luni de la data la care a fost
obtinutd prima autorizatie de comercializare sau, fara
s4 aducd atingere dispozitillor anterioare, daca
autorizatia de comercializare a fost obtinuta inainte de
acordarea brevetului de bazi, cererea de certificat
trebuie depusd in termen de sase luni de la data
acorddrii brevetului;

(e) oricarui medicament protejat de un brevet de
bazd wvalabil si pentru care prima auforizatie de
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introducere pe piatd ca medicament a fost obtinutd in
Letonia inainte de 1 mai 2004 i poate fi acordat un
certificat. In cazurile in care perioada previzuti in
articolul 7 alineatul (1) a expirat, cererea de certificat
se poate depune in termen de gase luni de la data de 1
mai 2004;

(f) oricdrui medicament protejat de un brevet de
bazi solicitat dupd 1 februarie 1994 si pentru care
prima autorizatie de introducere pe piati ca
medicament a fost obtinuta in Lituania inainte de 1 mai
2004 1i 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) oricirui medicament protejat de un brevet de
bazd valabil §i pentru care prima autorizatie de
introducere pe piatd ca medicament a fost obtinutd
dupa 1 ianuarie 2000 ii poate fi acordat un certificat in
Ungaria, cu conditia ca cererea de certificat sa fi fost
depusi in termen de sase luni de la data de 1 mai 2004;

(h) oricarut medicament protejat de un brevet de
bazd valabil si pentru care prima autorizatie de
introducere pe piatd ca medicament a fost obtinuti in
Malta inainte de 1 mai 2004 i1 poate fi acordat un
certificat. In cazurile in care perioada previzuti 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
bazd valabil si pentru care prima autorizatie de
introducere pe piatdi ca medicament a fost obtinutd
dupa 1 ianuarie 2000 1i poate fi acordat un certificat in
Polonia, cu conditia ca cererea de certificat sd fi fost
depusi in termen de sase luni de la data de 1 mai 2004,

(3) oricarui medicament protejat printr-un brevet
de baza wvalabil si a cdrui primd autorizare de
introducere pe piatd ca medicament a fost obtinutd
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dupd 1 ianuarie 2000 1i poate fi acordat un certificat in
Roménia. In cazurile in care perioada previzuti la
articolul 7 alineatul (1) a expirat, cererea de certificat
poate fi prezentatd in termen de sase luni, care incepe
sa curga cel tirziu de la data de 1 ianuarie 2007;

(k) oricdrui medicament protejat de un brevet de
bazd valabil si pentru care prima autorizatie de
introducere pe piatd ca medicament a fost obfinutd in
Slovenia Inainte de 1 mai 2004 {i poate fi acordat un
certificat, cu conditia ca cererea de certificat si fi fost
depusa in termen de sase luni de la data de 1 mai 2004,
inclusiv In cazurile in care perioada prevdzutd in
articolul 7 alineatul (1) a expirat;

(1) oricdrui medicament protejat de un brevet de
bazd valabil si pentru care prima autorizatie de
introducere pe piatad ca medicament a fost obtinutd in
Slovacia dupa 1 ianuarie 2000 1i poate fi acordat un
certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa fi fost
depusia in termen de sase luni de la data la care a fost
obtinutd prima autorizatie de comercializare sau in
termen de sase luni de la 1 1ulie 2002, in cazul in care
autorizatia de comercializare a fost obtinuta dupa data
respectiva.

Articolul 21
Dispozitii tranzitorii

(1) Prezentul regulament nu se aplicd
certificatelor eliberate in conformitate cu legislatia
nationald a unui stat membru Inainte de 2 ianuarie 1993
si nici cererilor de certificat depuse in conformitate cu
aceastd legislatie Inainte de 2 iulie 1992.

In ceea ce priveste Austria, Finlanda si Suedia,
prezentul regulament nu se aplicd certificatelor
acordate in conformitate cu legislatia internd a acestora
inainte de 1 januarie 1995.

Norme UE
neaplicabile
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(2) Prezentul regulament se aplicd certificatelor
suplimentare de protectie acordate in conformitate cu
legislatia internd a Republicii Cehe, a Estoniei, a
Ciprului, a Letoniei, a Lituaniei, a Maltei, a Poloniei, a
Sloveniei si a Slovaciei inainte de | mai 2004 si
legislatiei interne a Roméniei 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 o evaluare a
articolului 5 alineatele (2)-(9) si a articolului 11, pentru
a estima dacd au fost atinse obiectivele dispozifiilor
respective, §i prezintd un raport cuprinzand
principalele constatdri Parlamentului  European,
Consiliului §i Comitetului "Economic gi Social
European. Pe 1dngd 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 contine un astfel de produs, pe piata
statelor membre dupd expirarea certificatului
corespunzator, asupra accesului la medicamente si
asupra cheltuielilor de s&natate publica si 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 sanitatea publica.

Norme UE
neaplicabile

Articolui 22
Abrogare

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

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

Articolul 23
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a Norme UE
doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al neaplicabile
Uniunii Europene.
Prezentul regulament este obligatoriu n toate
elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.
Pct. 49 din proiect: Prevederi UE Sigla prevazuté la Anexa -1
ANEXA -1 Legea se completeazi cu articolele 72' - 72*cu | neaplicabile | poate fi utilizatd doar de cétre
urmitorul cuprins; statele membre UE. Proiectul
Sigla . national contine  obligatia
Articolul 72% Efectele certificatului generaldi a  producatorilor
Aceastd sigld trebuie 53 fie de culoare neagrd ¢i si (2) Prin derogare de la alin. (1), certificatul nationali de a indica pe

fie suficient de mare incit si fie vizibila.

care se referd la un medicament nu conferd protectie
impotriva anumitor acte care altfel ar necesita
consimtamantul titularului certificatului, daca sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

1) actele constau in:

d) orice act conex strict necesar pentru
producere, astfel cum este mentionatd la lit. c), sau
pentru stocarea propriu-zisa, cu conditia ca un astfel
de act conex sd 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, producétorul garanteaza ca pe
ambalajul  exterior al produsului sau al
medicamentului care contine produsul respectiv,

ambalajul produselor in cauzi
mentiunea — “‘export MD”;
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mentionat la prezentul alineat pct. 1) lit. &), si daci este
posibil pe ambalajul sdu direct se aplicd — mentiunea
“export MD”;

ANEXA -Ia

Formular standard de notificare in temeiul articolului 3
alineatul (2) literele {b} si {c}

Bifagi casuta [0 Notificare noui
corespunzatoare . ‘ .
OActualizarea unei

notificdri existente

(a) Numele si  adresa

producétorului

(b) Scopul productiei 0 Export
0 Stocare

O Export si stocare

(c) Statul membru n care | Statul membru

urmeazi si aiba loc | de productie

productia si, daca este
cazul, statul membru in
care urmeaza sa aibd
loc primul act conex,

[Statul membru
al primului act
conex {dacd
este cazul}]

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeazi cu articolele 72! - 72*cu
urmétorul cuprins:

”

Articolul 722, Efectele certificatului

(6) Notificarea AGEPI in temeiul alin. (2) pct.
2) si 3) de catre producdtor se perfecteazid pe
formularul-tip aprobat de AGEPI.

Prevederi UE
netranspuse

In  vederea  asigurarii
transpunerii integrale a art. 5
alin. (6), precum si a
prevederilor continute in Alexa
— Ia din Regulamentul UE,
AGEPI urmeazd sd aprobe
formularul — tip de notificare.

Regulamentul aprobat prin
Hotardrea  Guvernului  nr.
528/2009 wurmeaza a fi
modificat In vederea asigurarii
transpunerii integrale
prevederilor continute In Anexa
- Ia din Regulamentul UE.
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daci este cazul, anterior
productiei

(d) Numirul certificatului | Certificatul
cliberat  in  statul | Statulul
membru de productie si | membru de
numirul certificatului | productie

eliberat in  statul
membru in care are loc, | [Certificatul
daca este cazul, primul | statului

act conex anterior | membry al
productiei primului act
conex {dac#
este cazul)]

(e) Pentru medicamentele

care urmeazid sa fie
exportate in tiri terte,

numarul de referinta al
autorizatiei de
introducere pe piata,
sau al echivalentului
unei astfel de
autorizatii, 1n fiecare
tard tertd de export.




TABEL DE CONCORDANTA

1 | Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenti modificare, nr. CELEX

L 157 din 9 iunie 2006, CELEX: 32006R0816

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 sdnitate publica, publicat In Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

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 responsabild: Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuali (AGEPI);
persoana responsabild: Dorina Colsatschi, sefd Sectia legislatie, Directia juridica, AGEPI

5 Data intocmirii

26.07.2024
Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de Observatii
6 7 compatibilitate 9
8
Articolul 1
Domeniul de aplicare
Prezentul regulament instituie o procedurd de Pct. 19 din proiect: Compatibil Conform art. II alin. (1} lit.

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 fatd problemelor de sinitate
publica.

Statele membre acordd o licentd obligatorie
oricirei persoane care depune o cerere in conformitate
cu articolul 6 si sub rezerva conditiilor previzute la
articolele 6-10.

Articolul 28 va avea urmatorul cuprins:
”Articolul 28. Acordarea licentei obligatoril
de brevet
(1) Instanta de judecati poate acorda
oricarei persoane interesate licen{d obligatoric de
brevet:

e) in scopul fabricdrii i vanzarii produselor
farmaceutice destinate exportului in tdrn cu
probleme de sanatate publica.

”

Pet. 20 din proiect:
Articolul 28%:
la alineatul (6), propozitia a doua se exclude;

a) din proiectul legii,
mecanismul instituit urmeaza
sa fie aplicat Incepand cu data
de 01.01.2028.

Conditiile aplicabile cererii
si acorddrii licentei obligatorii
sunt stabilite conform art. 28°
din proiectul legii si art. 28, 29
din Legea nr. 50/2008.
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alineatul (8) va avea urmdtorul cuprins:

”(8) Importul de produse fabricate in baza unei
licente acordate in temeiul art, 28° in scopul punerii
in liberd circulatie, reexportului, plasarii intr-un
regim suspensiv sau introducerii intr-o zond liberd
sau Intr-un depozit liber sunt interzise in Republica
Moldova. Aceste prevederi nu se aplicd in cazul
reexportului In tara importatoare mentionatd in
cerere si identificatd pe ambalaj si In documentatia
aferenta produsului sau al plasdrii Intr-un regim de
tranzit sau de depozit vamal sau introducerii intr-o
zond liberd sau intr-un depozit liber in scopul
reexportului In respectiva tard importatoate. ”

Pet. 22 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 285. Acordarea licentei obligatorii
de brevet referitoare la fabricarea si vénzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in téri
cu probleme de s@ndtate publicd

(1) Instanta de judecatd poate acorda oricirei
persoane interesate licentd obligatorie de brevet
referitoare la fabricarea si vinzarea de produse
farmaceutice, in cazul in care aceste produse sunt
destinate exportului in tiri importatoare eligibile,
care au nevoie de aceste produse pentru a face fata
problemelor de sénitate publica.

»

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69— 72 vor avea urmétorul cuprins:

Arxticolul 70. Certificatul suplimentar de
protectie

Prevederile art. 70 alin. (7)
conform proiectului asigurd
aplicarea normelor inclusiv cu
referire la certificatul
suplimentar de protectie.




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

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

a) pet. 19, referitoare la art. 28 alin. (1) lit.
e), pet. 20, 22, 23, precum si pct. 49, In partea ce tine
de completarea cu art. 72%alin. (2) - (11), care intra
in vigoare la data de 1 ianuarie 2028;

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici
urmatoarele definitii:

1. ,,produs farmaceutic” inseamna orice 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 mstituire 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. ,tard importatoare” Inseamnd tara in care
urmeazi si fie exportat produsul farmaceutic;

Pct. 4 din proiect:

Articolul 3 va avea urmatorul cuprins:

”’Articolul 3. Notiuni principale

in sensul prezentel 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 — persoand fizica sau juridicd
careia i apartine dreptul conferit de brevet.”

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

%

Compatibil




vy A

4. ,autoritate competentd”, in sensul articolelor 1—
11 s1 al articolelor 16 si 17, inseamna orice autoritate
nationald care are competenta de a acorda licente
obligatorii intr-un stat membru dat, in conformitate cu
prezentul regulament.

Articolul 70. Certificatul suplimentar de
protectie

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

Pct. 19 din proiect:
Articolul 28 va avea urmatorul cuprins:
”Articolul 28. Acordarea licenfei obligatoril
de brevet
(1) Instania de judecatd poate acorda
oricdrei persoane interesate licentd obligatorie de
brevet:

¢) in scopul fabricarii si vanzarii produselor
farmaceutice destinate exportului in tir cu
probleme de sdnatate public.

k4

Pct. 22 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28> cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28%, Acordarea licentei obligatorii
de brevet referitoare la fabricarea si véanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

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

Prevederile art. 70 alin. (7)
conform proiectului asigurd
aplicarea normelor inclusiv cu
referire la certificatul
suplimentar de protectie.




(13) Autoritatea competentd de supravegherea
pietei produselor farmaceutice, la solicitarea
titularului de brevet sau din proprie initiativi, poate
sa solicite accesul la registrele si evidentele tinute
de titularul licentei, avand drept umic scop
verificarea respectirii conditlilor licentei, in special
cele referitoare la destinatia finald a produselor.
Registrele si evidentele contin dovada exportarii
produsului, printr-o declaratie de export certificatd
de Serviciul Vamal, precum si dovada importului,
adusé de unul din organismele prevazute la alin. (4)
pct. 6).

(14) Cererea de acordare a licentei obligatorii
conform prezentului articol, ce vizeazd cazurile de
urgentd nationald sau alte circumstante de extrema
urgentd sau cazurile de utilizare publicd in scopuri
necomerciale in conformitate cu art. 31 lit. b) din
Acordul TRIPs, se depune la Curtea de Apel
Chiginau si se examineazd 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 pronuntarea acesteia. Recursul
se examineazd in termen de 10 zile de la primirea
dosarului respectiv.”

Pct. 23 din proiect:
Articolul 29:

articolul se completeaza cu alineatele (3") si
(3%) cu urmitorul cuprins:

”(3')  Sub rezerva unei  protectii
corespunzitoare a intereselor legitime ale titularului
licentei, la solicitarea titularului de brevet, o licenta
obligatorie acordati in temeiul art. 28° poate fi
retrasd de cétre instanta de judecata, In cazul in care:




a) conditiile licentei nu sunt respectate de
catre titularul liceniei. Ministerul S@natitii este
abilitat si controleze, la solicitarea motivati a
titularului de brevet sau a titularului licentei, daca s-
au respectat conditiile licentei. Acest control se
bazeazd pe evaluarea facuti In tara importatoare,
dupa caz.

»

Articolul 3
Autoritatea competenti

Autoritatea competentd, astfel cum este definitd 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 urmitorul cuprins:
”Articolul 28. Acordarea licentei obligatori
de brevet
(1) Instanta de judecatd poate acorda
oricarei persoane interesate licentd obligatorie de
brevet:

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

”

Pct. 22 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii
de brevet referitoare la fabricarea §i vénzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tin
cu probleme de sénatate publica

(1) Instanta de judecatd poate acorda oricirei
persoane interesate licentd obligatorie de brevet
referitoare la fabricarea si vanzarea de produse
farmaceutice, in cazul in care aceste produse sunt
destinate exportului in tiri importatoare eligibile,

Compatibil




| care au nevoie de aceste produse pentru a face fatd
problemelor de sandtate publica.

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

(14) Cererea de acordare a licentel
obligatorii conform prezentului articol, ce vizeazd
cazurile de urgentd natfionald 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 Chisindu si se examineazi in termen de 20 de
zile calendaristice de la depunere. Impotriva
hotérarii Curtii de Apel Chigindu 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 completeazi cu alineatele (3') si
(3%) cu urmdtorul cuprins:

»(3"Y Sub  rezerva unei protectii
corespunzatoare a intereselor legitime ale titularului
licentei, la solicitarea titularului de brevet, o licenta
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obligatorie acordati in temeiul art. 28> poate fi
retrasd de cdtre instanta de judecatd, In cazul in care:

a) conditiile licentei nu sunt respectate de
citre titularul licentei. Ministerul Sanatatii este
abilitat sa controleze, la solicitarea motivatdi a
titularufui de brevet sau a titularului licentet, daci s-
au respectat conditiile licentei. Acest control se
bazeazd pe evaluarea facutd in tara importatoare,
dupi caz.

»”

Comisia este notificatd de cétre statele membre cu Prevederi UE
privire la autoritatea competentd desemnata, astfel cum neaplicabile
este definita {a articolul 2 alineatul (4).

Notificdrile se publicd InJurnalul Oficial al Prevederi UE
Uniunii Europene. neaplicabile
Articolul 4
Tiri importatoare eligibile
Pet. 22 din proiect: Compatibil

Se considera tard importatoare eligibila:

(a) orice tard din cadrul celor mai slab dezvoltate,
mentionatd ca atare pe lista Organizatiei Natiunilor
Unite;

(b) orice tard membrd a OMC, alta decét térile
membre cel mai slab dezvoltate, mentionate la litera
(a), care a facut o notificare citre Consiliul pentru
TRIPS in legitura cu intentia sa de a utiliza sistemul,
in calitate de importator, inclusiv in cazul in care va
utiliza sistemul in intregime sau doar partial;

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

" Articolul 283, Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vénzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sindtate publica

(2) Se considera tard importatoare eligibila:

a) orice tard din cadrul celor mai slab dezvoltate,
mentionata ca atare pe lista Organizatiet Natiunilor
Unite (in continuare - ONUY,

b) orice tard membra a Organizatiei Mondiale a
Comertului (in continuare — OMC), alta decit tarile
membre cel mai slab dezvoltate, mentionate la lit.
a), care a facut o notificare cétre Consiliul pentru
TRIPs in legaturd cu intentia sa de a utiliza sistemul,

- | in calitate de importator, inclusiv in cazul in care va

utiliza sistemul in intregime sau doar partial;
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(c) orice tard care nu este membrd a OMC, dar
figureaza pe lista tirilor cu venit scizut si cu un produs
national brut pe cap de locuitor mai mic de 745 USD,
intocmitd de Comitetului Asistentd pentru Dezvoltare
al OCDE, si care a notificat Comisiel 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 tard membrd a OMC care a
facut o declaratie la OMC cd nu va utiliza sistemul in
calitate de membru importator al OMC nu este o tara
importatoare eligibila.

¢) orice tard care nu este membrd a OMC, dar
figureaza pe lista tirilor cu venit scazut si cu un
produs national brut pe cap de locuitor mai mic de
745 USD, intocmitd de Comitetul de Asistenta
pentru Dezvoltare al Organizatiei pentru Cooperare
si Dezvoltare Economica, si care a notificat direct
Ministerului Dezvoltarii Economice si Digitalizérii
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 tard
membri a OMC care a facut o declaratie la OMC ca
mi va utiliza sistemul In calitate de membru
importator al OMC nu este o tard importatoare
eligibila.

Articolul 5
Extinderea la tirile cel mai slab dezvoltate sila

tarile in curs de dezvoltare care nu sunt membre
ale OMC

Dispozitile de mai jos se aplicd tarlor
importatoare eligibile In conformitate cu articolul 4,
care nu sunt membre ale OMC:

(a) tara importatoare adreseazi notificarea
prevazuta la articolul 8 alineatul (1) direct Comisiet;

Pct. 22 din proiect:

Legea se completeazi cu atticolul 28° cu
urmdétorul cuprins: ‘

” Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare Ja fabricarea  gi vénzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sandtate publica

(2) Se considerd tard importatoare eligibila:

c) orice tard care nu este membrd a OMC, dar
figureaza pe lista tarilor cu venit scdzut si cu un
produs national brut pe cap de locuitor mai mic de
745 USD, intocmitd de Comitetul de Asistentd
pentru Dezvoltare al Organizatiei pentru Cooperare
s1 Dezvoltare Economicd, st care a notificat direct

Compatibil
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(b) in notificarea mentionatd la articolul 8
alineatul (1), tara importatoare declard cd va utiliza
sistemul pentru a face fatd problemelor de sanatate
publicd si nu ca un instrument de atingere a unor
obiective de politicd industriald sau comerciald si cd va
adopta masurile mentionate la alineatul (4) din decizie;

(c) autoritatea competentd poate decide, la
solicitarea titularului sau din proprie initiativi, in cazul
in care legislatia internd permite autoritatii competente
sd actioneze din proprie initiativa, retragerea unei
licente obligatorii acordate in conformitate cu
prezentul articol, in cazul In care tara importatoare nu
si-a respectat obligatiile care {i revin in conformitate cu
litera (b). Inainte de retragerea unei licente obligatorii,
autoritatea competentd tine seama de orice opinie
exprimatd de organismele mentionate la articolul 6
alineatul (3) litera (f).

Ministerului Dezvoltéarii 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
mentionatd la alin. (6) lit. b), trebuie sa includi
declaratia tarii importatoare ci aceasta va utiliza
sistemoul pentru a face fatd problemelor de sanatate
publica si nu ca un instrument de atingere a unor
obiective de politicd industriala sau comerciald 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 sanatatea
publicd, adoptatd la data de 14.11.2001 (in
continuare — Decizia privind Declaratia de la Doha).

”

Pct. 23 din proiect:
Articolul 29:

articolul se completeazi cu alineatele (3') si
(3%) cu urmiitorul cuprins:

”(3") Sub rezerva unei  protectii
corespunzatoare a intereselor legitime ale titularului
licentei, la solicitarea titularului de brevet, o licenta
obligatorie acordati in temeiul art. 28° poate fi
retrasd de citre instanta de judecati, in cazul in care;

a) conditiile licentei nu sunt respectate de
catre titularul licentei. Ministerul Sanatitii este
abilitat sd controleze, la solicitarea motivatd a
titularului de brevet sau a titularului licentei, daca s-
au respectat conditiile licentei. Acest control se
bazeaza pe evaluarea facutd In tara importatoare,
dupa caz.

b) tara importatoare nu si-a respectat
obligatiile care i revin in conformitate cu art. 28°
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alin. (2) lit. c). Inainte de retragerea unei licente
obligatorii, instanta de judecat tine seama de orice
opinie exprimatd de organismele mentionate in art.
28° alin. (4) pct. 6).

Retragerea unei licente acordate in temeijul
art. 28° se notifici Consiliului TRIPs de citre
AGEPL

”

Articolul 6
Cererea de acordare a unei licente obligatorii

Pct. 22 din proiect: : Compatibil

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

?Articolul 28%. Acordarea licentei obligatorii
de brevet referitoare la fabricarea si vénzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tiri
cu probleme de séndtate publica

(1) Orice persoand poate depune o cerere de (4) Cererea de acordare a licentei obligatorii de
acordare a unei licente obligatorii, in temeiul | brevet privind fabricarea si vénzarea produselor
prezentului regulament, la o autoritate competentd din | farmaceutice destinate exportului in tari cu
statul membru sau statele membre in care brevetele sau | probleme de sanatate publici se depune In instanta
certificatele suplimentare de protectie produc efecte si | de judecata si trebuie s contina:

reglementeaza activitatile de productie si vénzare la 1) numele si datele de contact ale solicitantului

export pe care intentioneaza si le efectueze. si ale oricirui agent sau reprezentant imputernicit de
solicitant sa actioneze In numele sdu in fata instantei
de judecata,

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

3) cantitatea de produse farmaceutice pe care
solicitantul intentioneazd s-o producd sub licentd
obligatorie;

4) tara sau tarile importatoare;

11



5) dupé caz, dovada cé 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 térii sau térilor
importatoare; sau

b) unei organizatii nonguvernamentale care
actioneazid cu autorizarea oficiald a uneia sau mai
multor tari importatoare; sau

¢) organismelor ONU sau a altor organizatii
internationale din domeniul sdnitifii  care
actioneazd cu autorizarea oficiala a uneia sau mai
multor tari importatoare,

indicdnd cantitatea de produs solicitati.

(14) Cererea de acordare a licentei obligatorii
conform prezentului articol, ce vizeazd cazurile de
urgentd nationald sau alte circumstanfe de extrema
urgentd sau cazurile de utilizare publicd In scopuri
necomerciale in conformitate cu art. 31 1it. b) din
Acordul TRIPs, se depune la Curtea de Apel
Chisindu si se examineaza in termen de 20 de zile
calendaristice de la depunere, Impotriva hotérérii
Curtii de Apel Chigindu poate fi depus recurs in
termen de 5 zile de la pronuntarea acesteia. Recursul
se examineazd in termen de 10 zile de la primirea
dosarului respectiv.”

(2) In cazul in care persoana care soliciti o licentd
obligatorie depune cereri la autoritatile din mai multe
tarl, pentru acelasi produs, ea mentioneazd acest lucru
in fiecare cerere, indicind cantititile si tarile
importatoare respective. '

(5) Suplimentar prevederilor alin. (4), in cazul
in care persoana care solicitd o licentd obligatorie
depune cereri la autoritdtile din mai multe tari,
pentru acelasi produs, cererea trebuie sa contini
informatii privind cererile depuse, cantitatile si
tarile importatoare respective.

Compatibil

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

(4) Cererea de acordare a licentei obligatorii de
brevet privind fabricarea si vanzarea produselor
farmaceutice destinate exportului in tdri cu

Compatibil
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{a) numele si datele de contact ale solicitantului si
ale oricirui agent sau reprezentant imputernicit de
solicitant sa actioneze in numele sdu in fata autoritatii
competente;

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

(¢) cantitatea de produse farmaceutice pe care
solicitantul intentioneazd s-o produci sub licentd
obligatorie;

(d) tara sau tarile importatoare;

(e) dupa caz, dovada ci negocierile anterioare au
avut loc cu titularul, in conformitate cu articolul 9;

(f) dovada unei solicitari specifice din partea:

(1) reprezentantilor autorizati ai tarii sau tarilor
importatoare; sau

(ii) unei organizatii nonguvernamentale care
acfioneazd cu autorizarea oficiald a uneia sau mai
multor tari importatoare; sau

(iii) organismelor ONU sau a altor organizatii
internationale din domeniul san3tatii care actioneazi cu
autorizarea oficiald a uneia sau mai multor tari
importatoare,

indicdnd cantitatea de produs solicitata.

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

1) numele si datele de contact ale solicitantului
s1 ale oricdrui agent sau reprezentant imputernicit de
solicitant s3 actioneze in numele sdu in fata instantei
de judecats;

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

3) cantitatea de produse farmaceutice pe care
solicitantul intentioneazd s-o producd sub licentd
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 tirii sau tarilor
importatoare; sau

b) unei organizatii nonguvernamentale care
actioneazd cu autorizarea oficiald a uneia sau mai
multor tdri importatoare; sau

c) organismelor ONU sau a altor organizatii
internationale din  domeniul sanatdti  care
actioneazd cu autorizarea oficiald a uneia sau mai
multor tiri importatoare,

indicand cantitatea de produs solicitat3.

3%

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

Compatibil

Prevederile propuse
conform art. 28° din proiectul
legii asigurd conformitatea
cerintelor stipulate conform art.
6 alin. (4) din Regulamentul
UE.
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complicatad decat procedura de acordare a altor licente
obligatorii in cadrul legislatiei interne.

Articolul 7
Drepturile titularilor

Autoritatea competentd notificd, fard intirziere,
titularului depunerea unei cereri de licentd obligatorie.
Inainte de acordarea unei licente obligatorii, autoritatea
competentd f dd titularului posibilitatea si facd
observatii privind cererea si sa transmitd autoritdfii
competente orice informatie relevanta privingd cererea.

Pet. 19 din proiect:

Articolul 28 va avea urmatorul cuprins:

”Articolul 28, Acordarea licentei obligatorii de
brevet

(3) Instanfa de judecatd notifica titularul, fard
intéarziere, despre depunerea unei cereri de acordare
a licentei obligatorii. Tnainte de acordarea unei
licente obligatorii, instanta de judecatd ii acorda
titularului posibilitatea sd facd observatii privind
cererea de acordare a licentei obligatorii si sa
transmitd instantei de judecati orice informatie
relevantd privind cererea.”

Compatibil

Articolul 8
Verificarea

(1) Autoritatea competentd verifica daca:

(a) fiecare tard importatoare, membrd a OMC,
mentionatd in cerere, a transmis o notificare catre OMC
n temeiul deciziei

sau

{(b) fiecare tard importatoare, care nu este membra
a OMC, mentionatd In cerere, a transmis o notificare

Pct. 22 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmdtorul cuprins:

”Articolul 283. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitcare la fabricarea i vénzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sdnatate publica

(6) Instanta de judecata verifica daca:

1) fiecare fara importatoare, membrd a OMC,
mentionatd in cerere, a transmis o notificare catre
OMC in temeiul Deciziei privind Declaratia de la
Doha, sau

2) fiecare fard importatoare, care nu este
membrd a OMC, mentionatd in cerere, a transmis
ciatre Ministerul Dezvoltdrii  Economice  si

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

(i) specificd denumirile si cantititile previzute din
produsul necesar (produsele necesare);

{ii) confirmd ca tara importatoare respectiva, in
cazul in care nu se numdra printre tarile cel mai slab
dezvoltate, a stabilit cd are o capacitate de productie
insuficienti sau inexistentd in sectorul farmaceutic in
ceea ce priveste un anumit produs sau anumite produse,
in unul dintre modurile prevazute in anexa la decizie;

(iil) confirmd cd, In cazul in care un produs
farmaceutic este brevetat pe teritoriul tarii
importatoare, respectiva tard importatoare a acordat
sau intentioneaza si acorde o licenta obligatorie pentru
importul produsului respectiv, in conformitate cu
articolul 31 din Acordul TRIPS si dispozitiile deciziei.
de care dispun tarile cel mai putin dezvoltate in
conformitate cu decizia Consiliului referitoare la
TRIPS din 27 iunie 2002.

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

a) specificd denumirile si cantititile prevazute
din produsul necesar (produsele necesare);

b) confirma cd tara importatoare respectivi, in
cazul In care nu se numara printre tarile cel mai slab
dezvoltate, a stabilit cd are o capacitate de productie
insuficientd sau inexistentd in sectorul farmaceutic
in ceea ce priveste un anumit produs sau anumite
produse, in unul dintre modurile prevézute In anexa
la Decizia privind Declaratia de la Doha;

¢) confirma ci, in cazul in care un produs
farmaceutic este brevetat pe teritoriul tari
importatoare, respectiva tard importatoare a acordat
sau intentioneazd si acorde o licentd 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
putin dezvoltate In conformitate cu Decizia
Consiliului TRIPs din 27 iunie 2002.

kdd

(2) Autoritatea competentd verifica daca
cantitatea de produs mentionati in cerere nu o
depiseste pe cea notificatd citre OMC de citre o tard
importatoare care este membrd a OMC sau citre

Pct. 22 din proiect:

Legea se completeazd cu articolul 28° cu
urmaétorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea §1 - vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanitate publica

(6) Instanta de judecatd verifica daca:

3) cantitatea de produs mentionata in cerere nu
o depdseste pe cea notificata catre OMC de cétre o

Compatibil
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Comisie de catre o tard importatoare care nu este
membrd a OMC si dacd, {indnd seama de alte licente
obligatorii acordate in altd parte, cantitatea totald de
produs autorizati si fie produsd pentru orice tard
importatoare nu depaseste in mod semnificativ
cantitatea notificatd de tara respectiva citre OMC, in
cazul tarilor importatoare care sunt membre ale OMC
sau citre Comisie, in cazul tdrilor importatoare care nu
sunt membre ale OMC.

tara importatoare care este membra a OMC sau catre
Ministerul Dezvoltérii Economice si Digitalizarii de
citre o tard importatoare care nu este membri a
OMC si dacd, tindnd seama de alte licente
obligatorii acordate in alta parte, cantitatea totala de
produs autorizatd sd fie produsd pentru orice tard
importatoare nu depaseste in mod semnificativ
cantitatea notificatd de tara respectiva catre OMC,
in cazul tarilor importatoare care sunt membre ale
OMC sau catre Ministerul Dezvoltirii Economice si
Digitalizarii, in cazul tdrilor importatoare care nu
sunt membre ale OMC.

kil

Articolul 9
Negocierile prealabile

(1) Solicitantul prezintd dovezi pentru a convinge
autoritatea competentd cd a depus eforturi pentru a
obtine autorizatia de la titular, dar ci aceste eforturi nu
s-au bucurat de succes In termen de 30 de zile
anterioare depunerii cererii.

(2) Cerintele previzute la alineatul (1) nu se aplici
in situatii de urgentd nationald sau in alte circumstante
de extrema urgentd 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 completeazd cu articolul 28° cu
urmdtorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si  vénzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sandtate publica

(6) Instanta de judecata verificd daci:

4) sunt prezentate dovezi ci solicitantul a depus
eforturi pentru a obtine autorizatia de la titular, dar
cd aceste eforturi nu s-au bucurat de succes In
termen de 30 de zile anterioare depunerii cererii. In
cazurile de wurgentd nationald sau in alte
circumstante de extremd urgentd sau in cazuri de
utilizare publicd in scopuri necomerciale in
conformitate cu art. 31 lit. (b) din Acordul TRIPs
aceste dovezi nu sunt necesare.

”»

Compatibil
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Articolul 10
Conditii aplicabile licentelor obligatorii

(1) Licenta acordati nu este transferabild, cu Art. 29 alin. (1) lit. ¢) din Legea nr. 50/2008 | Compatibil
exceptia acelel parti din intreprindere sau din fondul | asigurd transpunerea integrala a art. 10 alin. (1) din
comercial care dispune de aceasta si nu este exclusiva. | Regulamentul UE.

Ea contine conditiile specifice prevazute la alineatele
(2) — (9), care trebuie respectate de titularul licentei. Art. 29. Conditiile aplicabile la acordarea
licentei obligatorii de brevet

(1) Odata cu acordarea licentei obligatorii de
brevet, instanta judecatoreascd precizeazd tipul
utilizdrilor acoperite de licenid, termenele si
conditiile ce urmeazi a fi respectate. Aceste conditii
sunt urmétoarele:

¢} exploatarea este netransmisibila, chiar sub
forma acorddrii unei sublicenfe, cu exceptia
transmiterii Tmpreund cu partea de unitate sau de
active nemateriale care beneficiazi de aceastd
exploatare;

Prin art. 28° propus conform proiectului si
prevederile aplicabile conform art. 28 si 29 din
Legea nr. 50/2008 sc asigurd transpunerea integralad
a art. 10 alin. (1) din Regulamentul UE,

Pct. 22 din proiect: Compatibil

Legea se completeazi cu articolul 28 cu
urmatorul cuprins:

> Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea s§i vénzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sandtate publicad

(9) Suplimentar conditiilor aplicabile stabilite
conform art. 29, la acordarea licentei obligatorii de
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(2) Cantitatea de produs(e) fabricati sub licentd nu
depaseste cantitatea necesard pentru a raspunde
nevoilor tirii importatoare sau tarilor importatoare
mentionate in cerere, {indnd seama de cantitatea de
produs(e) fabricata sub alte licente obligatorii acordate
in alta parte.

brevet referitoare la fabricarea si vénzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sandtate publicd se vor aplica
urmatoarele conditii:

a) canfitatea de produs/produse fabricatd sub
licentd nu depdseste cantitatea necesara pentru a
raspunde nevoilor tarii importatoare sau tirilor
importatoare mentionate in cerere, tindnd seama de
cantitatea de produs/produse fabricatd sub alte
licente obligatorii acordate 1n alti parte;

bl

(3) Se indica durata licentei.

Pct. 23 din proiect:

Articolul 29:

alineatul (1): ‘

in partea introductiva, dupd textul “acoperite de
licentd,” se introduce textul “durata licentei,”;

Compatibil

Prin completarea art. 29 alin.
(1) din Legea nr. 50/2008 cu
cuvintele “durata licentei” se
asigurd transpunerea integrald a
art. 10 alin. (3) din
Regulamentul UE.

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

(1) Odata cu acordarea
licentei obligatorii de brevet,
instanta judecitoreasca
precizeaza tipul utilizdrilor
acoperite de licentd, termenele
si condifiile ce urmeazd a fi
respectate. ...

Pct. 22 din proiect:

Legea se completeazd cu articolul 28° cu
urmétorul cuprins:

” Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea s1 vénzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

Compatibil

Prin art. 28° alin. (9)
propus conform proiectului st
prevederile art. 29 alin. (1) lit.
a) din Legea nr. 50/2008 se
asigura transpunerea integrala a
art. 10 alin. (4) din
Regulamentul UE.
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(4) Licenta se limiteazid strict la toate actele
necesare fabricarii produsului respectiv in vederea
exportului si distribuirii In tara mentionatd sau térile
mentionate in cerere. Nici un produs fabricat sau
importat sub licentd obligatorie nu este oferit spre
vanzare sau introdus pe piatd in altd tard decat cea
mentionata in cerere, cu exceptia cazului in care o tard
la alineatul (6) litera (i) din decizie, pentru a exporta in
alte téri, parti la un acord comercial regional, care au
aceeasi problema de sandtate.

(5) Produsele fabricate sub licentd sunt clar
identificate, prin etichetare sau marcare specifica, in
sensul cd sunt fabricate In temeiul prezentului
regulament. Produsele se disting de cele fabricate de
titular printr-un ambalaj special si/sau o culoare/forma
speciald, cu conditia ca aceastd distinctie sa fie fezabild
si sd nu aibd un impact semnificativ asupra prefului.
Ambalajul si orice documentatie aferentd contin
mentiunea cd produsul face obiectul unei licente
obligatorii in temeiul prezentului regulament, indicand
denumirea autoritafii competente si orice numdr sau
referintd de identificare si specificind in mod clar ca
produsul este destinat exclusiv exportului si distribuirii
in tara sau tirile importatoare respective. Detaliile cu
privire la caracteristicile produsului se pun la dispozitia
autoritatilor vamale ale statelor membre.

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

b) exploatarea se limiteaza strict la toate actele
necesare fabricérii produsului respectiv in vederea
exportului si distribuirii in tara mentionata sau tarile
mentionate in cerere. Niciun produs fabricat sau
importat sub licenti obligatorie nu este oferit spre
vanzare sau introdus pe piatd in altd {ard decét cea
mentionatd In cerere, cu exceptia cazului in care o
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 sanitate;

c) produsele fabricate sub licentd sunt clar
identificate, prin etichetare sau marcare specifica, in
sensul ¢d sunt fabricate in temeiul prezentului
articol. Produsele se disting de cele fabricate de
titular printr-un ambalaj special si/sau o
culoare/formd speciald, cu condifia ca aceastd
distinctie sd fie fezabild si s& nu aibd un impact
semnificativ asupra prefului. Ambalajul si orice
documentatie aferenta contin mentiunea ca produsul
face obiectul unei licente obligatorit in temeiul
prezentului articol, indicind denumirea autoritatii
competente §i orice numér sau referintd de
identificare si specificand in mod clar ci produsul
este destinat exclusiv exportului si distribuirii in tara
sau téarile importatoare respective. Detaliile cu
privire la caracteristicile produsului se pun la

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

(1) Odatd cu acordarea
licentei obligatorii de brevet,
instanta judecitoreasca
precizeaza tipul utilizarilor
acoperite de licenta, termenele
si conditiiie ce urmeazi a fi
respectate. Aceste conditii sunt
urmatoarele:

a) intinderea §i  durata
exploatarii sunt limitate de
scopurile pentru care aceasta a
fost autorizati,
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dispozitia Serviciului Vamal de citre titularul
licentei.

(6) Inainte de expedierea citre tara importatoare
mentiopatd sau tirile importatoare mentionate in
cerere, titularul licentei posteazd pe un site web
urmatoarele informatii:

(a) cantititile fumnizate sub licentd si tarile
importatoare carora acestea le sunt furnizate;

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

Adresa site-ului web se comunicd autoritail
competente.

Pct. 22 din proiect:

Legea se completeazd cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

” Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vinzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sandtate publica

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

a) cantitatile furmizate sub licentd si tarile
importatoare carora acestea le sunt furnizate;

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

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

”

Pct. 22 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmaétorul cuprins:

> Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vénzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(9) Suplimentar conditiilor aplicabile stabilite
conform art. 29, la acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si  vidnzarea
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 cerere, produsul sau
produsele respective se exportd numai in cazul in care
aceste tari au eliberat o licentd obligatorie pentru
importul, vanzarea si/sau distributia produselor.

cu probleme de sinitate publici se vor aplica
urmétoarele conditii:

d)} in cazul in care produsul sau produsele
reglementate de licenta obligatorie sunt brevetate in
tarile importatoare menfionate in cerere, produsul
sau produsele respective se exportd numai in cazul
in care aceste tdri au eliberat o licentd obligatorie
pentru importul, vanzarea si/sau distributia
produselor.

¥

(8) Autoritatea competentd poate decide, la
solicitarea titularului sau din proprie initiativa, in cazul
in care legislatia internd permite autoritdtil competente
sd actioneze din proprie initiativa, sa solicite accesul la
registrele i evidentele tinute de titularul licentei, avand
drept unic scop verificarea respectirii conditiilor
licentei, in special cele referitoare la destinatia finald a
produselor. Registrele si evidentele contin dovada
exportarii produsului, printr-o declaratie de export
certificatd de autoritatea vamald in cauzi, precum si
dovada importului, adusi de unul din organismele
previzute la articolul 6 alineatul (3) litera ().

Pct. 22 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vénzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

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

Compatibil

(9) Titularul licentei este responsabil de plata une1
recouneratii adecvate titularului, astfel cum este
stabilitd de autoritatea competentd, dupa cum urmeaza:

Pct. 23 din proiect:

Articolul 29:

alineatul (1):

litera e) va avea urmdtorul cuprins:

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

(b) in toate celelalte cazuri, remuneratia se
stabileste tindndu-se seama, pe de o parte, de valoarea
economicd a utilizirii autorizate in cadrul licentei
pentru tara sau tdrile importatoare in cauza si, pe de altd
parte, de circumstantele umanitare sau necomerciale
legate de acordarea licentei.

”e} detindtorul licentei pliteste titularului de
brevet o remuneratie adecvatd, stabilitd in raport cu
valoarea economicd a autorizatiei si, eventual, cu
necesitatea de a remedia o  practicd
anticoncurentiald;”

alinecatul se completeazi cu litera ¢') cu
urmatorul cuprins:

e!) In cazul stipulat la art. 28° la stabilirea
remuneratiel se va tine cont de valoarea economica
a utilizarii autorizate in cadrul licentei pentru tara
sau tdrile importatoare in cauzd, precum si de
circumstantele umanitare sau necomerciale legate
de acordarea licentei. Totodatd, remuneratia nu va
depisi cuantumul de 4% din pretul total ce urmeaza
sd fic platit de tara importatoare sau In numele
acesteia, In cazurile determinate de situatii de
urgentd nationald sau de alte circumstante de
extremd urgentd 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 efectuatd, de exemplu, de
oricare din organismele previzute la articolul 6
alineatul (3) litera (f) si In conditii comerciale sau
necomerciale, inclusiv cu tithu gratuit.

Pct. 22 din proiect:

Legea se completeazd cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului n tari
cu probleme de sdndtate publicd

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

Ekl

Compatibil
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neaplicabile
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Autoritatea competentd respinge o cerere in cazul
in care nu se respecta oricare din conditiile stabilite la
articolele 6-9 sau in cazul in care cererea nu contine
elementele necesare pentru a permite autoritdtii
competente sd acorde licenta in conformitate cu
articolul 10. Inainte de a respinge o cerere, autoritatea
competenta dd solicitantului posibilitatea de a rectifica
situatia si de a fi audiat.

Pct. 22 din proiect:

Legea se completeazd cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea liceniei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vénzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tri
cu probleme de sinatate publici

(8) Instanta de judecatd respinge cererea In
cazul in care nu se respectd oricare din conditiile
stabilite In prezentul articol si cele aplicabile
conform art. 29. Tnainte de a respinge cererea,
instanta de judecatd va ofern solicitantului
posibilitatea de a remedia iregularititile constatate
si de a fi audiat.

k4

Articolul 12
Notificarea

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

Informatiile  furnizate includ unmatoarele
mentiuni:
(a) denumirea si adresa titularului licentei;

(b) produsul respectiv sau produsele respective,

Pct. 22 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

" Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vénzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tir
cuprobleme de sénétate publica

(12) In cazul in care s-a acordat o licentd
obligatorie, . Agentia Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale informeaza cu referire la
acest fapt AGEPI, care notificd Consiliul TRIPs cu
privire la acordarea licentei si conditiile specifice
aferente.

Informatiile
mentiuni:

a) denumirea si adresa titularului licentei;

b) produsul respectiv sau produsele respective;

furnizate includ wurmatoarele

Compatibil
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{c) cantitatea ce urmeazi a fi furnizata;

(d) tara sau tirile in care urmeazi si se exporte
produsul sau produsele;

(e) durata licentei;

(f) adresa site-ului web mentionat ia articolul 10
alineatul (6).

¢) cantitatea ce urmeaza a fi furnizati;

d) tara sau térile In care urmeaza si 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 licentd obligatorie, acordatd in
temeiul deciziei si/sau al prezentului regulament in
vederea punerii lor in liberd circulatie, reexportului,
plasarii intr-un regim suspensiv sau introducerii  infr-
o0 zona liberd sau intr-un antrepozit liber.

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

Pct. 20 din proiect:

Articolul 28%:

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. 28° in scopul punerii
in liberd circulatie, reexportului, plasarii Intr-un
regim suspensiv sau introducerii intr-o zona liberad
sau intr-un depozit liber sunt interzise in Republica
Moldova. Aceste prevederi nu se aplicd in cazul
reexportului in tara importatoare mentionatd in
cerere §i identificatd pe ambalaj st In documentatia
aferentd produsului sau al plasarii intr-un regim de
tranzit sau de depozit vamal sau introducerii intr-o
zond liberd sau intr-un depozit liber In scopul
reexportulul in respectiva tard importatoare. ”

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

a) pet. 19, referitoare la art. 28 alin. (1) lit.
e), pct. 20, 22, 23, precum §i pet. 49, In partea ce tine
de completarea cu art. 72%alin. (2) — (11), care intrd
in vigoare la data de 1 ianuarie 2028;

Compatibil

Conform art. IT alin. (1) lit. a)
din proiectul legii, interzicerea
importului  urmeaza sd fie
aplicatd Incepand cu data de
01.01.2028.

Articolul 14
Interventia autorititilor vamale
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(1) In cazul in care existd suficiente motive
pentru a suspecta cd unele produse fabricate sub licenta
obligatorie, acordatd in temeiul deciziei si/sau al
prezentului regulament, sunt importate In Comunitate,
prin incalcarea dispozitiilor articolului 13 alineatul (1),
autoritdtile vamale suspenda eliberarea produselor
respective sau le retin pe perioada de timp necesard
obtinerii unei decizii din partea autoritatii competente
cu privire la natura marfii. Statele membre asigura ca
un organism are autoritatea de a confrola daca un astfel
de import are loc Pericada de suspendare sau de
retinere nu depdseste 10 zile lucratoare, decit in cazul
unor circumstante speciale, in astfel de cazuri fiind
posibild prelungirea perioadei cu maximum 10 zile
lucrdtoare. La expirarea acestei perioade, produsele
sunt eliberate, cu conditia ca toate formalitajile vamale
sd fi fost respectate.

(2) Autoritatea competentd, titularul = si
producdtorul sau exportatorul produselor respective
sunt informati, fird intarziere, cu privire la suspendarea
eliberdrii sau retinerea produselor si 1i 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 s1, dupa caz, exportatorul dispun de
numeroase posibilitditi de a furniza autoritatii
competente - informatiile pe care ei le considera
adecvate cu privire la produse.

(3) In cazul in care se confirmi ci produsele a
caror eliberare a fost suspendati sau cele care au fost
retinute de cdtre autorititile vamale eran destinate
importului in Comunitate, prin Incélcarea interdictiei
de la articolul 13 alineatul (1), autoritatea competenta

Prevederi UE
netranspuse

In vederea asiguririi
transpunerii prevederilor art, 14
din Regulamentul UE urmeazi
sd fie modificat Regulamentul
de aplicare a Codului vamal,
aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 92/2023, cu
introducerea completdrilor de
rigoare in Sectiunea a 8-a
“Implementarea masurilor in
vederea protectiei proprietatii
intelectuale”, cu intrarea in
vigoare a modificarilor la data
de 01.01.2028.
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asigurd cd produsele sunt puse sub sechestru si cd se
dispune de ele in conformitate cu legislatia interna.

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

(5) In cazul in care se constatd ulterior ci
produsele a ciror eliberare a fost suspendati sau cele
care au fost retinute de citre autorititile vamale nu au
incdlcat interdictia de la articolul 13 alineatul (1),
autorititile vamale eliberecazd produsele citre
destinatar, cu conditia ca toate formalititile vamale sa
fi fost indeplinite.

(6) Autoritatea competenti informeaza Comisia
cu privire la orice decizie de punere sub sechestru sau
distrugere adoptati In temeiul prezentului regulament.
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Articolul 15 Prevederile continute in Sectiuneaa 7-a ”Bunuri | Compatibil
Exceptia referitoare Ia bagajul personal aflate in bagajele personale ale céldtorilor” din
Articolele 13 si 14 nu se aplicd méarfurilor fird | Capitolul II al Codului Vamal al Republicii
caracter comercial, aflate in bagajele personale ale | Moldova nr. 95/2021 asigur transpunerea integrala
caldtorilor, pentru uz personal, in limitele stabilite | a prevederilor art. 15 din Regulamentuf UE.
pentru scutirea de drepturi vamale.
Articolul 16
Retragerea sau controlarea licentei
Pct. 23 din proiect: Compatibil

(1) Sub rezerva unei protectil corespunzitoare a
intereselor legitime ale titularului licentei, o licentd
obligatorie acordata in temeiul prezentului regulament
poate fi retrasd printr-o decizie a autoritétii competente
sau de céitre unul dintre organismele previzute la
articolul 17, in cazul in care conditiile licentei nu sunt
respectate de citre titularul licentei.

Autoritatea competentd este abilifatd si
controleze, la solicitarea motivata a titularului sau a
titularului licentei, dacd s-au respectat conditiile
licentei. Acest control se bazeazd pe evaluarea facutd
in tara importatoare, dupa caz.

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

Articolul 29:

articolul se completeazi cu alin. (3') cu
urmétorul cuprins:

”(3')  Sub  rezerva unei  protectii
corespunzitoare a intereselor legitime ale titularului
licentei, la solicitarea titularului de brevet sau din
proprie inifiativa, o licenta obligatorie acordatd in
temeiul art. 28° poate fi retrasi de cétre instanta de
judecati, in cazul in care:

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

Retragerea unei licente acordate in temeiul art.
28° se notificd Consiliului pentru TRIPs de catre
AGEPL”
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(3) In urma retragerii licentei, autoritatea
competentd sau orice alt organism desemnat de statul
membru are dreptul si stabileascd un termen rezonabil
in care titularul licentei sd ia mésurile necesare pentru
ca orice produs aflat in posesia sau custodia sa, sub
autoritatea sa sau sub controlul séu sa fie redirectionat,
pe propria cheltuiala, spre tirile care au nevoic de
produsul respectiv, dupa cum se prevede la articolul 4,
sau sd 1 se aplice un alt tratament, dupa cum recomanda
autoritatea competentd sau un alt organism desemnat
de statul membru, prin consultare cu titularul.

Art. 23 din proiect:

Articolul 29:

articolul se completeazi cu alineatele (3') si
(3%) cu urmdtorul cuprins:

(3%) In urma retragerii licentei acordate in
temeiul art. 28°, instanta de judecati are dreptul si
stabtleascd un termen rezonabil in care titularul
licentei sd ia mdsurile necesare pentru ca orice
produs aflat in posesia sau custodia sa, sub
autoritatea sa sau sub controlul sdu si fie
redirectionat, pe propria cheltuiald, spre tarile care
au nevoie de produsul respectiv, dupd cum se
prevede la art. 28’ alin. (2) sau si i se aplice un alt
tratament, dupd cum recomandd instanta de
judecatd, prin consultare cu titularul.”

Compatibil

(4) In cazul in care tara importatoare i notificd
autoritatil competente faptul ca produsul farmaceutic
nu mai existd in cantitati suficiente pentru satisfacerea
nevoilor sale, aceasta poate decide, In urma unei cereri
depuse de titularul licentei, s& modifice conditiile
licentei, permitand fabricarea si exportul unor cantititi
suplimentare de produse, in masura necesara
satisfacerii nevoilor tirii importatoare respective. In
astfel de cazuri, cererea titularului licentei se
prelucreazd dupa o procedura simplificata si accelerata,
conform cireila nu se mai solicitd informatiile
prevazute la articolul 6 alineatul (3) literele (a) si (b),
cu conditia ca titularul licentei sd prezinte licenta
obligatorie initiald. In cazurile in care se aplicd
articolul 9 alineatul (1), dar nu se aplica derogdrile
prevazute la articolul 9 alineatul (2), nu mai este
necesara nici o altd dovada a negocierii cu titularul, cu
conditia ca acele cantititi suplimentare solicitate sd nu
depigeascd 25% din cantitatea acordatdi in
conformitate cu licenta initiala.

Pct. 23 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(15) in cazul in care tara importatoare ii
notificd instantei de judecatd faptul c& produsul
farmaceutic nu mai existd in cantitdti suficiente
pentru satisfacerea nevoilor sale, aceasta poate
decide, iIn urma unei cereri depuse de titularul
licentei, sd modifice conditiile licentel, permitind
fabricarea si exportul unor cantititi suplimentare de
produse, In mésura necesard satisfacerii nevoilor
tirii importatoare respective. In astfel de cazuri,
cererea titularului licentei se prelucreaza dupa o
procedura simplificata si accelerata, conform careia
nu se mai solicitd informatiile prevdzute la alin. (4)

Compatibil
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In cazurile in care se aplica articolul 9 alineatul
(2), nu este necesard nici o dovadd a negocierii cu
titularul.

pct. 1) si 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 urgentd nationald, un caz
determinat de alte circumstante de extrema urgenta
sau un caz de utilizare publicdi In scopuri
necomerciale in conformitate cu art. 31 lit. (b) din
Acordul TRIPs nu este necesari nici o altd dovada a
negocierii cu titularul, cu conditia ca acele cantitati
suplimentare solicitate sa nu depaseascd 25 % din
cantitatea acordatd in conformitate cu licenta
initiald.”

Articolul 17
Cai de atac

(1) Caile de atac impotriva oricdrei decizii a
autorititii 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 completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

“Articolul 285  Acordarea  licentei
obligatorit de brevet referitoare la fabricarea si
vanzarea produselor farmaceutice destinate
exportului In tari cu probleme de sanétate publicd

(14) Cererea de acordare a licentei
obligatorii conform prezentului articol, ce vizeaza
cazurile de urgentd nationald sau alte circumstante
de extrema urgenté sau cazurile de utilizare publica
in scopuri necomerciale in conformitate cu art. 31
lit. b} din Acordul TRIPs, se depune la Curtea de
Apel Chiginau §1 se examineaza in termen de 20 de
zile calendaristice de la depunere. [mpotriva
hotararii Curtii de Apel Chisindu 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.”

Compatibil

Prin prevederile art. 28°
alin. (14) din proiectul legii si
aplicarea prevederilor art. 15 si
363 din Codul de procedurd
civild al Republicii Moldova nr.
225/2003 se asigura
transpunerea integrald a art. 17
din Regulamentul UE.

Codul de procedurd civila al
Republicii Moldova nr.
225/2003
Art. 15. Folosirea cdilor de
atac

Participantii la proces si alte
persoane interesate ale caror
drepturi, libertiti 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 asigurd c& autoritatea
competentd si/sau instanta mentionatd la alineatul (1)
are competenta de a se pronunta cu privire la efectul
suspensiv al unei cdi de atac impotriva unei decizii de
acordare a unei licente obligatorii,

Art. 363. Efectul suspensiv

al termenului de apel

(1) Termenul de apel
suspendd executarea hotirérii
pronuntate In prim3 instanti, cu
exceptia cazurilor previzute de
lege.

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

Articolul 18
Siguranta si eficienta medicamentelor

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

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

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

(2) In cazul in care o solicitare privind oricare
dintre procedurile mentionate anterior se referd la un
produs care este un produs generic al unui medicament
de referinti, care este sau a fost autorizat in
conformitate cu articolul 6 din Directiva 2001/83/CE,
perioadele de protectic 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 referd, in special, la urmatoarele:

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

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

(c) relevanta cerintelor prevazute la articolul 10
alineatul (5) pentru prevenirea deturnrii 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 intrd in vigoare in a
dounazecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate
elementele sale s1 se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Strasburg, 17 mai 2006.

Norme UE
neaplicabile
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TABEL DE CONCORDANTA

1 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 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 198 din 8 august 1996, nr. CELEX: 31996R 1610

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/perscana responsabilia

autoritatea responsabild: Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectualid (AGEPI);
persoana responsabild: Dorina Colsatschi, sefd Sectia legislatie, Directia juridica, AGEPI

5 Data intocmirii/actualizirii
26.07.2024 _
Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de
compatibilitate Observatii
6 7 8 9
Articolul 1
Definitii
In sensul prezentului regulament, sunt Pct. 48 din proiect: Compatibil
valabile urmatoarele definitii: Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul

1. ,,produse fitosanitare™: substante active
si preparate continidnd una sau mai multe
substante active, prezentate in forma In care sunt
furmizate utilizatorului, cu scopul de:

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

cuprins:

”Articolul 69. Notiuni

In cuprinsul prezentei sectiuni, se definesc
wmétoarele notiuni:

5) produs fitosanitar - substanta activa si |

preparat contindnd una sau mai multe substante
active, prezentate in forma in care sunt furnizate
utilizatorului, cu scopul de:

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

1




masura 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, in masura
in carc aceste substante sau produse nu
constituie obiectul unor prevederi speciale ale
Consiliului sau Cormuisiei privind conservantii;

(d) a distruge plantele nedorite sau

(e} a distruge portiuni din plante, a opri sau
a preveni cresterea nedoritd 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

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

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

Art. 4. Notiuni principale

In sensul prezentei legi, urmitoarele notiuni
principale semnifica:

substante — elemente chimice si compusii
acestora, Tn stare naturald sau rezultate in urma
fabricatiei, inclusiv toate impuritétile care rezulta,
in mod inevitabil, din procesul de fabricatie;

Compatibil

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

(a) impotriva organismelor ddundtoare 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. Notiuni principale

In sensul prezentei legi, urmitoarele notiuni
principale semnifica:

substanfe active — elemente chimice g1
compusii acestora In stare naturald sau rezultate in
urma fabricarii, inclusiv orice impuritate ce

Compatibil
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rezultd inevitabil din procesul de fabricare,
precum §i microorganismele ce exercitd o actiune
generala ori specificd asupra organismelor
diunatoare, plantelor, a unor parti ale acestora ori
asupra produselor vegetale;

4. ,preparate™ amestecuri sau solutii compuse
din doua sau mai multe substante dintre care cel
putin una este substantd activd, 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, urmitoarele notiuni
principale semnifica:
preparate — amestecuri sau solutii, compuse
din 2 sau mai multe substante, destinate sa fie
utilizate ca produse fitosanitare sau ca adjuvanti;

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 piata a produselor fitosanitare
si pentru modificarea unor acte normative

Art. 4. Notiuni principale
In sensul prezentei legi, urmatoarele notiuni
principale semnifica:
plante — plante vil §i parti de plante vii,
inclusiv fructe, legume s1 seminte proaspete;

Compatibil

6. ,,produse vegetale”: produse neprelucrate sau
care au suferit doar o simpla preparare, cum ar
fi mécinarea, 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 piata a produselor fitosanitare
si pentru modificarea unor acte normative

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

Compatibil




produse vegetale — produse de origine
vegetald, cu exceptia plantelor, netransformate
sau care au fost supuse doar unui proces de
preparare simplu, precum macinarea, uscarea sau
presarea;

7. organisme daundtoare”: paraziti ai
plantelor sau ai produselor vegetale apartindnd
regnului animal sau vegetal, inclusiv virusuri,
bacterii si ciuperci si alte organisme patogene;

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

Art. 4. Notiuni principale
In sensul prezente1 legi, urmatoarele notiuni
principale semnifica:

organism daundtor — specie, susa sau biotip,
apartindnd regnului animal ori vegetal, sau agent
patogen cu actiune nociva asupra plantelor sau
asupra produselor vegetale;

8. ,produs”: substanta activi definitd la Pct. 48 din proiect: compatibil
punctul 3 sau o combinatic de substante active Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
dintr-un produs fitosanitar; cuprins:
”Articolul 69. Notiuni
fn 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;
Art. 48 din proiect: Compatibil

Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:
”Articolul 69. Notiuni
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9, ,brevet de bazd”: un brevet care
protejeazd un produs definit la punctul 8, un
preparat definit la punctul 4, un procedeu pentru
a obtine un produs sau o aplicatie a produsului,
desemnat de titularul sau in sensul procedurii de
acordare a unui certificat;

In cuprinsul prezentei sectiuni, se definesc
urmétoarele notiuni: ‘

1) brevet de bazd — un brevet de inventie
care protejeaza un produs, ca atare, un procedeu
de obtinere a unui produs, sau o punere in aplicare
aunui produs §i care este desemnat de titularul sau
in cadrul procedurilor de obtinere a unui certificat
suplimentar de protectie;

2%

10. ,certificat”: certificatul suplimentar de
protectie.

Art. 48 din proiect:

Articolele 69 — 72 vor avea urmdtorul
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 piatd, unei proceduri de autorizare
administrativd 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 §i supus, anterior
introducerii sale pe piatd ca produs fitosanitar,
unel proceduri de autorizare administrativa in
temeinl  articolulmi 4  din  Directiva
91/414/CEE (®) sau conform unei prevederi

Pct. 48 din proiect:

Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
Cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de
protectie

Compatibil




echivalente din legea nationald, dacd este un
produs fitosanitar pentru care cererea de
autorizare a fost inaintatd inainte de punerea in
aplicare a Directivei 91/414/CEE de citre statele
membre In cauzd, poate si constituie, in termenii
si conditiile previzute in prezentul regulament,
obiectul unui certificat.

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

kb

Articolul 3
Conditiile pentru obtinerea unui certificat

(1) Certificatul este acordat daci in statul
membru in care s-a Inaintat cererea mentionatd
in articolul 7, la data la care s-a Inaintat aceasti
cerere:

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

{(b) a fost acordatd, in conformitate cu
articolul 4 din Directiva 91/414/CEE sau cu o
prevedere echivalenta din legislatia nationala, o
autorizatie  valabilda pentru  introducerea
produsului pe piati ca produs fitosanitar;

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

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 — 72 vor avea urmitorul
cuprins: '

Articolul 72. Acordarea certificatului

(1) AGEPI decide acordarea certificatului
si introduce datele despre certificat n Registrul
national de brevete de inventie, dacd cererea de
certificat mentionatd la art. 71 alin. (1)
corespunde conditiilor stabilite de prezenta lege si
de Regulament si daca, la data depunerii acesteia,
produsul care face obiectul ei corespunde
urmétoarelor conditii:

a) produsul este protejat printr-un brevet
de baza Tn vigoare Tn Republica Moldova,

b) produsul a obtinut prima autorizatie
valida de plasare pe piatd, in conformitate cu
legislatia, In calitate de medicament sau produs
fitosanitar si se incadreaza in limita revendicérilor
din brevet;

¢) 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 introducere a produsului pe
piatd ca produs fitosanitar.

(2) Titularului mai multor brevete pentru

acelasi produs nu 1 se acorda decat un certificat

pentru acel produs. Totusli, atunci cidnd sunt
inaintate doud sau mai multe cereri pentru
acelasi produs, formulate de doi sau mai multi
titulari de brevete diferite, se poate emite cite un
certificat pentru acest produs pentru fiecare
titular.

(5) Titularul mai multor brevete care se
referd la unul si acelasi produs, in calitate de
produs fitosanitar, nu poate obtine decat un singur
certificat pentru produsul fitosanitar in cauza.
Totusi, cand doud sau mai multe cereri care se
referd la acelasi produs fitosanitar, aflate in curs
de examinare, provin de la doi sau mai mulfi
titulari de brevete diferite, fiecare dintre acesti
titulari poate obtine un certificat pentru acest
produs.

?3

Compatibil

Articolul 4
Obiectul protectiei

in limitele protectiei conferite de brevetul de
baza, protectia conferitd de certificat trebuie sa
cuprinda doar produsul la care se referd
autorizatille de introducere pe piatd a
respectivului  produs fitosanitar si  toate
utilizérile acestui produs ca produs fitosanitar
autorizat inainte de expirarea certificatului.

Pct. 48 din proiect:

Articolele 69 — 72 vor avea urmdtorul
cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de
protectie

(6) In limitele protectiei conferite de
brevetul de baza, protectia conferitd de certificat
se extinde numai asupra produsului care face
obiectul autorizatiei prevazute la alin.(1) si asupra
oricarel utilizdri a acestui produs ca produs ca
medicament sau produs fitosanitar, autorizate
pand la expirarea certificatului.

ER]

Compatibil

Articolul 5
Efectele certificatului




in conformitate cu articolul 4, certificatul Pct. 49 din proiect: y . ) Compatibil
conferd aceleasi drepturi ca si cele conferite de 4 Leg:e a se comp leFeaza cu articolele 72 -
brevetul de baza si este supus acelorasi limite si 72" cu L}}'matorul cuprins:
aceloragi obligatii Articolul 722, Efectele certificatului
(1) Sub rezerva dispozitiilor art. 70 alin. (6),
certificatul conferd aceleasi drepturi ca si cele
conferite de brevetul de bazd si este supus
aceloragi limitdri si acelorasi obligatii. ‘
Articolul 6
Dreptul la certificat
Dreptul la certificat apartine titularului Pct. 48 din proiect: Compatibil

brevetului de bazd sau succesorului siu in
drepturi.

Articolele 69 — 72 vor avea urmitorul
CUpTInS: '

Articolul 70. Certificatul suplimentar de
protectie

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

b

Articolul 7
Cererea de certificat




(1) Cererea de certificat trebuie inaintatd
in termen de sase luni de la data la care a fost
acordatd autorizatia mentionatd 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 piatd este acordata
inainte de eliberarea brevetului de bazi, cererea
de certificat trebuie inaintatd in termen de sase
luni de la data la care a fost eliberat brevetul.

Pct. 48 din proiect:

Articolele 69 — 72 vor avea urmdtorul
cuprins:

Articolul 71. Cererea de certificat

(1) Cererea de certificat se depune la
AGEPI 1n termen de 6 luni de la data la care
produsul, in calitate de medicament sau produs
fitosanitar, a obtinut autorizatia de plasare pe
piatd, mentionata la art. 72 alin. (1) lit. b). Daca
autorizatia a fost eliberatd inainte de acordarca
brevetului de baza, cererea va fi depusa in termen
de 6 luni de la data acordérii brevetului. Cererea
se consideri a {1 depusd dupd plata taxei stabilite.

23

Compatibil

Articolul 8
Continutul cererii de certificat

(1) Cererea de certificat trebuie sd contina:

{a) solicitarea de acordare a unui certificat
insotitd de urmatoarele informatii:

(1) numele si adresa solicitantului;

(11) numele si adresa reprezentantului, daca
este cazul;

(1) numarul brevetului de bazd si titlul
inventiel;

(iv) numdrul si data primei autorizatii de
introducere a produsului pe piatd, mentionata la

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 — 72 vor avea urmdtorul
cuprins:

72

Articolul 71. Cererea de certificat
(2) Cererea de certificat trebuie s& contina:
a) o cerere de acordare a certificatului;

Partial
compatibil

Prevederile art. 8 alin. (1) lit.
(2) se regasesc partial in
Regulamentul ~ aprobat  prin
Hotararea Guvernuhui nr.
528/2009, conform  pct. 427 si
428. (Regulamentu]l mentionat
urmeazd 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 expresd pentru
acordarea certificatului;

b) numele sau denumirea si
adresa solicitantului;




articolul 3 alineatul (1) litera (b) si, daci aceasta
autorizatie nu este prima autorizatic de
introducere a produsului pe piata comunitaré,
numarul §i data autorizatiei respective;

(b) o copie a autorizatiei de introducere a
produsului pe piatd, asa cum s¢ 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 Tnaintatd cererea;

(c) in cazul in care autorizatia mentionatd la
litera (b) nu este prima autorizatie comunitard de
introducere a produsului pe piatd ca produs
fitosanitar, informatii privind identitatea
produsului autorizat si dispozitia legald in
conformitate cu care s-a indeplinit procedura de
autorizare, insotite de o copie a anuntului de
publicare a autorizatiel intr-o publicatie oficiald
de resort sau, in cazul Tn care nu existd un
asemenea anunt, orice alt document care sa
ateste cd autorizatia a fost eliberata, data la care
a fost echberati si 1identitatea produsului
autorizat.

b) o copie a autorizatiei de plasare pe
piatd, mentionata la art. 72 alin. (1) lit. b), prin
care se identificd produsul si care cuprinde, in
special, numdrul 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
piatd a produsului, in calitate de medicament sau
produs fitosanitar, indicatia de identitate a
produsului astfel autorizat si indicatia dispozitiei
legale in temeiul céreia aceastd procedurd de
autorizatie a intervenit si, de asemenea, o copie a
acestel autorizafii in varianta publicatd intr-o
sursa oficiald.

(3) Cererea de acordare a certificatului
trebuie sd corespundd cerintelor prevazute in
Regulament.

»

¢) numele §i adresa
reprezentantului, dupi caz;

d) numarul brevetului de bazid
si titlul inventiei;

e) denumirea produsului;

f) descrierea produsului, in
special legatura cu brevetul de
bazi;

g} numarul §i data autorizatiei
de punere pe piatd a produsului
farmaceutic sau fitofarmaceutic.

428. Cererea de acordare a
certificatului trebuie si fie insofitd
de:

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

b) rezumatul caracteristicilor
produsului  farmaceutic  sau
fitofarmaceutic;

¢) dovada achitdrii taxei de
depunere a cererii de acordare a
certificatului, stabilite conform
Hotararii Guvernului nr.774 din 13
august 1997.

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

”

Articolul 71. Cererea de certificat

Compatibil

10




(2) Statele membre pot percepe o taxd
pentru cererile de certificat.

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

»
.

Articolul 9
fnregistrarea cererii de certificat

(1) Cererea de  certificat  trebuie
inregistratd la autoritatea competentd In materie
de proprietate industriala a statului membru care
a acordat brevetul de baza sau In numele ciruia
a fost acordat si in care a fost obtinuti autorizatia
mentionati la articolul 3 alineatul (1) litera (b)
pentru introducerea pe piatd, cu exceptia
cazurilor in care statul membru desemneazi o
alta autoritate In acest scop.

Pct. 48 din proiect:

Articolele 69 - 72 vor avea urmdtorul
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
piatd, mentionatd la art. 72 alin. (1) lit. b). ...”

Compatibil

(2) Anuntul privind cererea de certificat
trebuie publicat de autoritatea mentionatd la
alineatul (1). Anunful trebuie sd@ contind
minimum urmdtoarele informatii:

(a) numele si adresa solicitantului;

(b) numaérul brevetului de baza;

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:
Articolul 71. Cererea de certificat
(4) Mentiunea cererii de certificat se
publicd de AGEPI in corespundere cu conditiile
Regulamentului.

8

Partial
compatibil

Prevederile art. 9 alin. (2) din
Regulamentul UE se regédsesc
partial in Regulamentu] aprobat
prin Hotardrea Guvernului 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.)

11




(c) titlul inventiei;

(d) numarul si data autorizatiei de
introducere a produsului pe piatd, mentionati 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. Dacd cererea de acordarc a
certificatului indeplineste
conditiile stabilite in pct. 430 din
prezentul Regulament, in BOPI se
publicd urmétoarele date:

a) numarul cererii de acordare a
certificatului;

b) data depunerii cererii;

c) numele sau denumirea si
adresa solicitantului; '

d) numarul si data brevetului de
baza;

e) titlul inventiei,

£} numadrul si data autorizatie;

g) produsul pe care- identifica
autorizatia.

Articolul 10
Acordarea certificatului sau respingerea
cererii de certificat

(1) In cazul in care cererea de certificat 51
produsul care reprezintd obiectul acesteia
indeplinesc conditiile stabilite prin prezentul
regulament, autoritatea mentionati la articolul 9
alineatul (1) trebuie sa acorde certificatul.

Pct. 48 din proiect:
Articolele 69 — 72 vor avea urmidtorul
cuprins: '
Articolul 72. Acordarea certificatului
(1) AGEPI decide acordarea certificatului
s1 introduce datele despre certificat in Registrul
national de brevete de inventie, daci cererea de
certificat mentionatd la art. 71 alin. (1)
corespunde conditiilor stabilite de prezenta lege si
de Regulament si dacd, la data depunerii acesteia,
produsul care face obiectul ei corespunde
urmatoarelor conditii:
a) produsul este protejat printr-un brevet
de bazi in vigoare Tn Republica Moldova;

Cmﬁpatibil
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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 Republica Moldova.

{2) Sub rezerva dispozitiilor alineatului
(3), autoritatea prevazuta la articolul 9 alineatul
(1) respinge cererea de certificat dacd aceasta
sau obiectul ei nu indeplinesc conditiile stabilite
prin prezentul regulament.

(2) AGEPI, sub rezerva alin. (3), respinge
cererea de certificat, dacd 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 g,
autoritatea mentionat la articolul 9 alineatul (1)
cere solicitantului sa remedieze neregularitatea
constatatd sau si achite taxa Intr-un termen dat.

(4) Daca neregularitatea nu este remediata
sau taxa nu este pltitd 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 notificd iregularitatile
constatate si acordd un termen de 3 luni pentru
remedierea acestora. In cazul in care
iregularititile constatate nu sunt remediate n
termenul acordat, AGEPI respinge cererea de
certificat.

Compatibil

(5) Statele membre pot prevedea «ca
acordarea certificatului de catre autoritatea
mentionatd la articolul 9 alineatul (1) sa se
realizeze fard 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 mentionatd la
articolul 9 alineatul (1). Anuntul trebuie si
contind minimum urmdatoarele informatit:

(a) numele si adresa titularului certificatului;

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

b

Articolul 72. Acordarea certificatului

Partial
compatibil

Prevederile art. 11 alin. (1) din
Regulamentul UE se regasesc
partial in Regulamentul aprobat
prin Hotararea Guvernului nr.
528/2009, conform pet. 440.

13




(b) numirul brevetului de bazi;

(c) titlul inventiei;

{(d) numarul s1  data autorizatiei de
introducere a produsului pe piatd, mentionata la
articolul 3 alineatul (1) litera (b) si produsul
identificat in autorizatia respectiva;

(e) dacd este cazul, numarul si data primei
autorizatii de introducere a produsului pe piata
comunitara;

(f) durata certificatului.

(2) Anuntul referitor la faptul cd cererea de
certificat a fost respinsd este publicat de
autoritatea mentionatd la articolul 9 alineatul
(1). Anuntul trebuie si contind minimum
informatiile prezentate in articolul 9 alineatul

@

(4) Mentiunea  privind  acordarea
certificatului sau privind respingerea cererii de
certificat se publicd in BOPI in corespundere cu
prevederile Regulamentului.

b2l

(Regulamentul mentionat urmeaza
a fi modificat in vederea asigurarii
transpuneril integrale a art. 11 alin.
(1) s1 (2) din Regulamentul UE.)

440. In BOPI se publici

urmatoarele date privind
certificatul ~ complementar de
protectie:

a) numarul certificatului,

b) data eliberarii certificatului;

c) numele sau denumirea si
adresa titularului certificatului;

d) numarul si data brevetului
de baza;

e) titlul inventiei;

f) numarul i data autorizatiei
de punere pe piatd, precum §i

produsul farmaceutic sau
fitofarmaceutic pe care il
identifica;

g) data intrarii In vigoare a
certificatului;

h) data expirdrii valabilitatii
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 mentinere in vigoare a
brevetului §i a certificatului se plitesc pentru
fiecare an calculat de la data de depozit a cererii
de brevet si pentru fiecare an de valabilitate a
certificatului In modul stabilit de regulamentul cu
privire la taxe.

Articolul 13
Durata certificatubui

(1) Certificatul produce efecte la sfarsitul
termenului legal al brevetului de bazd pentru o
perioada egald cu perioada care s-a scurs intre
data la care a fost inregistratd cererea pentru
brevetul de bazad si data primei autorizatii de
introducere a produsului pe piata comunitard,
din care se scade o perioadd de cinci ani.

Pct. 48 din proiect:

Articolele 69 — 72 vor avea urmitorul
cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de
protectie

(3) Certificatul produce efecte la expirarea
duratei legale a brevetului de baza, pentru o durata
egald cu perioada cuprinsa Intre data de depozit a
cererli de brevet de baza si data primei autorizatii
de plasare pe piatd a produsului, conform alin.(1),
redusd cu 5 ani.”

Compatibil

(2) Féra a aduce atingere alineatului (1),
durata certificatului nu poate depési cinci ani de
la data la care produce efecte.

(4) Fara a aduce atingere alin.(3), durata
certificatului nu poate depdsi 5 ani de la data
expirdrii duratei legale a brevetului de baza, cu
conditia achitarii taxei stabilite de mentinere in
vigoare a certificatului.

Compatibil

(3) La calcularea duratei certificatului,
autorizatia provizorie de comercializare nu este
luatd in considerare decét dacd este imediat
urmati de o autorizatie definitiva privind acelasi
produs.

(5) La calcularea duratei certificatului pentru
un produs, in calitate de produs fitosanitar,
autorizatia provizorie de comercializare nu este
luatd in considerare decdt daca este imediat
urmatd de o autorizatie definitivd privind acelasi
produs.

2%

Compatibil
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Articolul 14
Expirarea perioadei de valabilitate a
certificatului

Certificatul isi inceteaza valabilitatea:
(a) la sfarsitul perioadei previzute in

articolul 13;

{b) in cazul In care titularul certificatului

renuntd la el;

(¢) in cazul in care taxa anuala stabilitd in

conformitate cu articolul 12 nu este achitati la
timp;

(d) In cazul In care s1 atdta vreme cét

produsul la care se referd certificatul nu mai
poate fi introdus pe piatd in urma retragerii
autorizatiel sau autorizatiilor corespunzétoare
pentru introducerea lui pe piata in conformitate
cu articolul 4 din Directiva 91/414/CEE sau din
legislatia nationald echivalentd. Autoritatea
mentionatd la articolul 9 alineatul (1) este
competentd sd decidd incetarea valabilitatii
certificatului fie din oficiu, fie la cererea unui

tert.

Pct. 49 din proiect:
Legea se completeazi cu articolele 72" -
72% cu urmétorul cuprins:

Articolul 723, Incetarea valabilitatii
certificatului

(1) Valabilitatea certificatului Inceteaza:

a) la sfarsitul perioadei mentionate la art. 70
alin. (3), (4) si art. 72} alin. (1);

b) in cazul in care titularul certificatului
renuntd la acesta Tnainte de expirarea duratei
legale de protectie;

¢) In cazul in care taxa anuald de mentinere
in vigoare in conformitate cu art. 93 alin. (4)nua
fost achitd in termenul stabilit;

d) in cazul In care si atat timp cét produsul
acoperit de certificat nu mai este autorizat si fie
plasat pe piatad ca urmare a retragerii autorizatiei
sau autorizatilor de plasare pe piatd
corespunzatoare.

(2) AGEPI este abilitatd si decidé 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 completeazi cu articolele 72! -
72* cu urmitorul cuprins:

Exd

Compatibil
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(1) Certificatul este declarat nul in cazul in
care:

(a) a fost acordat cu Incélcarea prevederilor
articolului 3;

(b) brevetul de bazd isi Inceteaza
valabilitatea inainte de expirarea termenului
legal al certificatului;

(c) brevetul de bazd este anulat sau este
limitat intr-0 asemenea masura incéat produsul
pentru care a fost acordat certificatul nu mai este
protejat prin revendicarile brevetului de baza
sau, In urma incetirii valabilitatii brevetului de
bazd, existi motive de nulitate care justificd
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 Incét produsul
pentru care s-a acordat certificatul nu mai este
protejat prin revendicdrile brevetului de baza ori,
dupa stingerea drepturilor ce decurg din brevetul
de bazi, existd motive care justificd declararea
nulitatii sau limitarea brevetului.

(3) Orice persoand poate depune o cerere sau

(2) Orice persoand poate Inainta o cerere | . tont ’ vind decl litatii Compatibil
sau intenta o actiune In declararea nulitatii unui intenta o E?C;lm.]e privind. dee ara‘ureeﬂx nuifatil
certificat in fata instantei competente, in certificatului in instanta de judecatd, in temeiul
conformitate cu’ legislati;t nationald, pentru prezentei legi, pentru anularea brevetului de baza
anularea brevetului de bazé corespunzator. coresgunzator.

Articolul 16
Notificarea incetarii valabilitatii sau a
nulitatii
Pct. 49 din proiect: Compatibil

In cazul in care certificatul isi nceteazd
valabilitatea in conformitate cu prevederile
articolului 14 litera (b), (c) sau (d) sau este
anulat in conformitate cu prevederile articolului
15, notificarea corespunzitoare este publicatd de
autoritateca mentionatd la articolul 9 alineatul

(D).

Legea se completeazd cu articolele 72! -
72* cu urmétorul cuprins:

Articolul 723, Incetarea valabilitatii
certificatului
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(3) AGEPI publicd in BOPI mentiunea
incetdril valabilitatii certificatului in temeiul alin.

(1).
Articolul 72%, Nulitatea certificatului

(4) AGEPI publicdi in BOPI mentiunea
declararii nulititii certificatului in temeiul alin.

(1).”

Articolul 17
Cai de atac

(1) Deciziile autoritdtii prevazute la
articolul 9 alineatul (1) sau ale instantei
previzute la articolul 15 alineatul (2), adoptate
in temeiul prezentului regulament, fac obiectul
acelorasi cdi de atac ca cele previzute in
legislatia nationald Impotriva unor decizii
similare in domeniul brevetelor nationale.

Pct. 48 din proiect:

Articolele 69 — 72 vor avea urmdatorul
cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de
protectie

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

EH]

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. Contestatia
(1) Orice hotirire luati de
subdiviziunile AGEPI poate fi
contestata la Comisia de contestatii
a AGEPI de catre orice persoand
care este afectatd de hotarare.

Art. 94. Solutionarea litigiilor

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

a) acordarea brevetului sau
respingerea cererii de brevet;
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b) acordarea sau refuzul
oricarui drept de prioritate;

c) divizarea cererii de brevet;

d) retragerea cererii de brevet
sau renuntarea la brevet;

¢) limitarea protectiei prin
brevet;

f) repunerea in drepturi.

Art. 65. Actiunea in nulitate
a brevetului

(1) Actiunea in nulitate a
brevetului poate fi initiatd oricind
pe durata valabilitatii brevetului si
poate fi fondatd doar pe motivele
specificate la art.64. '

(2) Orce persoand poate
Inifia in instanta judecdtoreasca o
actiune in nulitate a brevetului.
Pentru cazurile previzute la art.64
alin.(1) lite), actiunea poate fi
inifiatd numai de catre persoana
indreptatita sia fie Inscrisa in
Registrul national de brevete de
inventie in calitate de titular al
brevetului sau poate fi initiatd in
comun de citre 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 urmdtorul
cuprins:

Compatibil
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(2) Decizia de acordare a certificatului
poate fi atacatd in vederea rectificarii duratei
certificatului, in cazul in care data primei
autorizatii de introducere a produsului pe piata
comunitard, continuti In cererea de certificat aga
cum este prevazut in articolul 8, este incorecta.
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Articolul 72. Acordarea certificatului

(6) Decizia de acordare a certificatului
pentru un produs, in calitate de produs fitosanitar,
poate fi atacatd in vederea rectificarii duratei
certificatului, in cazul in care data primei
autorizatil de plasare a produsului fitosanitar pe
piatd, continuta in cererea de certificat asa cum
este prevdzut in art. 71 alin. (2), este incorectad.”

Articolul 18
Procedura

(1) 1In cazul certificatului, in absenta unor
dispozitii de procedura in prezentul regulament,
se aplicd prevederile procedurale aplicabile in
conformitate cu legislatia nationald brevetului
de bazé corespunzator s1, acolo unde este cazul,
prevederile procedurale aplicabile certificatelor
prevazute in Regulamentul (CEE) nr. 1768/92,
in cazul in care legislatia nationala nu stabileste
prevederi  procedurale  speciale  pentru
certificatele mentionate in prezentul regulament.

(2) Fard a aduce atingere dispozitiilor
alineatului (1), procedura de opozitie la
acordarea unui certificat este exclusi.

Pct. 48 din proiect:

Articolele 69 — 72 vor avea urmitorul
cuprins:

Articolul 70. Certificatul suplimentar de
protectie

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

Compatibil

DISPOZITII TRANZITORII
Articolul 19

(1) Sepoate acorda un certificat oricirui
produs care, la data la care prezentul regulament
intrd In vigoare, este protejat printr-un brevet de
baza valabil si pentru care s-a obtinut prima
autorizatie de introducere pe piata comunitard ca
produs fitosanitar dupd 1 ianuarie 1985,
conform articolului 4 din Directiva 91/414/CEE

Norme UE
neaplicabile
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sau unei prevederi din legislatia nationala
echivalenta.

(2) Cererea de certificat intocmitd in
conformitate cu prevederile alineatului (1)
trebuie depusa in termen de sase luni de la data
la care prezentul regulament intrd in vigoare,

Articolul 19a
Dispozitii privind extinderea Comunitatii

Fard sa aduca atingere altor dispozitii
prevazute in prezentul regulament, urméatoarele
dispozitii se aplica:

(a) (1) orice produs fitofarmaceutic protejat
de un brevet de bazi valabil in Republica Ceha
s1 pentru care prima autorizatie de introducere
pe piata ca produs fitofarmaceutic a fost obtinuta
in Republica Ceha dupd 10 noiembrie 1999
poate face obiectul unui certificat, cu conditia ca
cererea de certificat sa fi fost depusd in termen
de sase luni de la data la care a fost obtinuta
prima autorizatie de comercializare,

(i1) orice produs fitofarmaceutic protejat de
un brevet de baza valabil in Republica Cehd si
pentru care prima autorizatie de introducere pe
piata ca produs fitofarmaceutic a fost obtinuta in
Comunitate cu cel mult sase luni inainte de data
aderdrii 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
obtinutd prima autorizatie de comercializare;

(b) orice produs fitofarmaceutic protejat de
un brevet de baza valabil si pentru care prima
autorizatie de introducere pe piatd ca produs
fitofarmaceutic a fost obtinuti in Estonia inainte
de data aderirii poate face obiectul unui

Norme UE
neaplicabile
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certificat, cu conditia ca cererea de certificat s
fi fost depusé In termen de sase Iuni de la data la
care a fost obtinutd 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 piatd ca produs
fitofarmaceutic a fost obtinutd in Cipru inainte
de data aderdrii poate face obiectul unui
certificat, cu condifia ca cererea de certificat si
fi fost depusd in termen de sase luni de la data la
care a fost obtinutd prima autorizatie de
comercializare sau; fard si aducd atingere
dispozititlor anterioare, dacd autorizatia de
comercializare a fost obtinutd Iinainte de
acordarea patentului de bazid, cererea de
certificat trebuie depusd in termen de gase Iuni
de la data acordarii patentului;

(d) orice produs fitofarmaceutic protejat de
un brevet de baza valabil si pentru care prima
autorizatie de introducere pe piatd ca produs
fitofarmaceutic a fost obtinutd in Letonia inainte
de data aderdrii poate face obiectul unui
certificat, In cazurile in care perioada prevazuti
in articolul 7 alineatul (1) a expirat, cererea de
certificat se poate depune in termen de sase luni
de la data aderani;

{(e) orice produs fitofarmaceutic protejat de
un brevet de bazi solicitat dupa 1 februarie 1994
sl pentru care prima autorizatie de introducere
pe piata ca produs fitofarmaceutic a fost obtinutd
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in Lituania inainte de data aderarii poate face
obiectul unui certificat, cu conditia ca cererea de
certificat sd fi fost depusd in termen de sase luni
de la data aderérii;

(f) orice produs fitofarmaceutic protejat de
un brevet de bazd §i pentru care prima
autorizatie de introducere pe piatd ca produs
fitofarmaceutic a fost obtinutd dupd 1 ianuarie
2000 poate face obiectul unui certificat in
Ungaria, cu conditia ca cererea de certificat sa fi
fost depusd in termen de sase luni de la data
aderarii;

(g) orice produs fitofarmaceutic protejat de
un brevet de baza valabil §i pentru care prima
autorizatie de introducere pe piatid ca produs
fitofarmaceutic a fost obtinutd in Malta inainte
de data aderdrii poate face obiectul unui
certificat. fn cazurile in care perioada previzuta
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 bazi valabil §i pentru care prima
autorizatie de introducere pe piatd ca produs
fitofarmaceutic a fost obtinutd dupéd 1 ianuarie
2000 poate face obiectul unui certificat in
Polonia, cu conditia ca cererea de certificat si fi
fost depusd in termen de sase luni de la data
aderarii;

(1) orice produs fitofarmaceutic protejat de
un brevet de bazi valabil si pentru care prima
autorizatie de introducere pe piatd ca produs
fitofarmaceutic a fost obtinutd in Slovenia
inainte de data aderdrii poate face obiectul unui

23




certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa
fi fost depusd in termen de sase luni de la data
aderdrii, inclusiv in cazurile in care perioada
prevézuta 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 piatd ca produs
fitofarmaceutic a fost obtinuti 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 obtinutd 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 dupd data
respectiva;

(k) oricdrui produs fito-farmaceutic protejat
printr-un brevet valabil si a c#rui prima
autorizare de introducere pe piata ca produs fito-
farmaceutic a fost obtinutd dupd 1 ianuarie 2000
ii poate fi acordat un certificat in Bulgaria, cu
conditia ~ca cererca pentru  obtinerea
certificatufui sa fie depusa In termen de sase luni
de la data aderirii;

(1) oricarui produs fito-farmaceutic protejat
printr-un brevet valabil si a cdrui prima
autorizare de introducere pe piata ca produs fito-
farmaceutic a fost obtinuta dupa | ianuarie 2000
fi poate fi acordat un certificat in Romania. In
cazurile in care perioada previzuta la articolul 7
alineatul (1) a expirat, solicitarea unui certificat
este posibila in termen de sase luni, care Incepe
sd curgd cel tarziu de la data aderirii,
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(m) oricdirm1  produs fitosanitar protejat
printr-un brevet valabil si a cdrui prima
autorizare de introducere pe piati ca produs
fitosanitar a fost obtinutd dupa 1 ianuarie 2003
ii poate fi acordat un certificat in Croatia, cu
conditia ~ca cererea pentru  obtinerea
certificatului sa fie depusa In termen de sase luni
de la data aderarii.

Articolul 20

(1) In statele membre in care legislatia
nationald in vigoare la 1 ianuarie 1990 nu
continea dispozitii privind caracterul brevetabil
al produselor fitosanitare se aplicd prezentul
regulament incepéand 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
Rominiei, a Sloveniei si a Slovaciei Tnainte de
respectivele date de aderare.

Norme UE
neaplicabile

DISPOZITIE FINALA
Articolul 21
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd 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 aplicd direct in toate
statele membre.
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