CANCELARIA DE STAT A REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 31/03-76-13604 Chisindu 11 decembrie 2024

Biroul permanent al Parlamentului

In temeiul art.73 din Constitutia Republicii Moldova, s¢ prezintd spre
examinare proiectul de lege pentru modificarea Legii nr. 50/2008 privind protectia
inventiilor (consolidarea cadrului normativ aplicabil protectiei inventiilor), aprobat
in sedinta Guvernului din 11 decembrie 2024, conform Deciziei protocolare nr.
50.7/2024.

Responsabil de prezentarea in Parlament a proiectului de lege este Agentia de
Stat pentru Proprictatea Intelectuald a Republicii Moldova.

Anexe:

1.

~

Secretar general adjunct al Guver

Ex Sibav Angela, tel: 022 250 562, Ora
c-mail: angela.sibovi@gov.md

Copia Deciziei protocolare (1 fila);

2. Proiectul de lege (in limba romana — 35 file si in limba rusi — 39 file);
3.
4. Avizele si recomandérile receptionate in cadrul avizérii si consultdrilor publice (14

Nota de fundamentare (14 file);

file);

Rapoartele de expertiz& (Declaratia de compatibilitate cu legislatia UE, expertiza
anticoruptie, expertiza juridicd) (20 file);

Sinteza (25 file);

Tabelul comparativ (91 file);
Tabele de concordanta (106 file);

Roman CAZAN

A SECRETARIATUL PARLAMBRTULUL
’ REPUBLICH MOLDOYA

.50, B,

«l v /&.ﬁ.z_... 200l

Casa Guvernului,
MD-2012, Chigingu, Telefon: E-mail:
Republica Moldova + 37322250 104 cancelaria@@gov.and




GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
DECIZIE PROTOCOLARA nr. 50.7/2024
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Se aproba si se prezintd Parlamentului spre examinare proiectul de lege
pentru modificarea Legii nr. 50/2008 privind protectia inventiilor (consolidarea
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Aprobat in sedinta Guvernului din 11 decembrie 2024

Decizia protocolard nr.50.7/2024

Proiect

UE

LEGE

pentru modificarea Legii nr. 50/2008 privind protectia inventiilor
(consolidarea cadrului normativ aplicabil protectiei inventiilor)

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Prezenta lege:

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

- transpune partial 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, CELEX: 31996R1610;

- transpune partial 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 tiri cu probleme de sénatate publicd, publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 157 din 9 tunie 2006, CELEX: 32006R0816;

- transpune parfial Regulamentul (CE)nr. 469/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de
protectie pentru medicamente (versiune codificatd), publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L. 152 din 16 iunie 2009, CELEX: 32009R0469, asa cum a
fost modificat ultima datd prin Regulamentul (UE) 2019/933 al Parlamentului
European si al Consiliului din 20 mai 2019.

Art. I. — Legea nr. 50/2008 privind protectia inventiilor (Monitorul Oficial

al Republicii Moldova, 2008, nr. 117-119, art. 455), cu modificarile ulterioare, se
modifica dupa cum urmeaza:
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1. In cuprinsul legii, cuvintele ,certificat complementar de protectie”, la-
orice formd gramaticald, se substituie cu cuvintele ,certificat suplimentar de
protectie ”, la forma gramaticala corespunzatoare.

2. Clauza de armonizare va avea urmatorul cuprins:

,Prezenta lege creeazd cadrul necesar aplicarii Conventiei privind
eliberarea brevetelor europene, adoptatd la Munchen la 5 octombrie 1973, cu
amendamentele ulterioare, precum si a Actului de revizuire a acesteia, adoptat la
Munchen la 29 noiembrie 2000, si transpune Directiva 2004/48/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
respectarea drepturilor de proprietate intelectuala, publicatd in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene 1,157 din 30 aprilie 2004, nr. CELEX: 32004L0048,
precum si transpune partial:

- Directiva 98/44/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 iulie
1998 privind protectia juridica a inventiilor biotehnologice, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 213 din 30 iulie 1998, CELEX: 31998L.0044;

- 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 sénatate publicd, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 157 din 9 iunie 2006, CELEX: 32006R0816;

- 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: 31996R1610;

- Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru
medicamente (versiune codificatd), publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 152 din 16 iunie 2009, CELEX: 32009R0469, asa cum a fost
modificat ultima datd prin Regulamentul (UE) 2019/933 al Parlamentului
European si al Consiliului din 20 mai 2019.”

3. La articolul 2, alineatul (2) va avea urmatorul cuprins:
»(2) In conformitate cu prezenta lege, sunt recunoscute si apdrate pe
teritoriul Republicii Moldova drepturile ce decurg dintr-un brevet european.”

4. Articolul 3 va avea urmatorul cuprins:

,ZArticolul 3. Notiuni principale ,

In sensul prezentei legi, urmitoarele notiuni principale semnifici:

Acordul TRIPs — Acordul privind aspectele legate de comert ale
drepturilor de proprietate intelectuald, incheiat la Marrakech la 15 aprilic 1994,
cu modificarile ulterioare;

brevet — brevet de inventie si brevet de inventie de scurtd durata;
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brevet european — brevetul de inventie acordat de catre Oficiul European
de Brevete (in continuare — OFEB) conform Conventiei privind eliberarea
brevetelor europene, adoptata la Miinchen la 5 octombrie 1973, cu modificarile
ulterioare (in continuare — CBE), pe baza cererii de brevet european, care
produce efecte pe teritoriul Republicii Moldova;

cerere de brevet — cerere depusd In conformitate cu prezenta lege, precum
si cererea internationald depusd In conformitate cu Tratatul de cooperare in
domeniul brevetelor, pentru care Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuala
(in continuare — AGEPI) este oficiul desemnat sau ales, céreia i s-a atribuit data
de depozit, si in care Republica Moldova este desemnati;

cerere de brevet european — cerere depusa In conformitate cu CBE,
precum i cererea internationald depusa in conformitate cu Tratatul de cooperare
in domeniul brevetelor, adoptat la Washington la 19 iunie 1970, cu modificarile
si revizuirile ulterioare (in continuare — PCT), pentru care OEB este oficiul
desemnat sau ales, careia 1 s-a atribuit datd de depozit, si in care Republica
Moldova este desemnati; i

cerere internationald — cerere de protectie a unei inventii depusd conform
Tratatului de cooperare in domeniul brevetelor;

Conventia de la Paris —~ Conventia de la Parls pentru protectia proprietatii
industriale, adoptata la Paris la 20 martie 1883, cu modificarile ulterioare;

mandatar autorizat — persoand fizicd atestatd si nregistratd In modul
stabilit, care reprezintd interesele persoanelor fizice si juridice nationale sau
striine si acorda acestora asistenta necesara in domeniul protectiei obiectelor de
proprietate intelectuala; |

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

Regulament de punere in aplicare a CBE — Regulamentul de aplicare a
CBE din 5 octombrie 1973, adoptat prin decizia Consiliului de administratie al
Organizatiei Europene de Brevete din 7 decembrie 2006 si cu modificarile
ulterioare; -

solicitant — persoana fizica sau juridicd care solicitd acordarea unui brevet;

titular de brevet — persoana fizicd sau juridicd careia ii apartine dreptul
conferit de brevet.”

5. Articolul 4:

la alineatul (1), cuvintele ,,brevetul eurasiatic si cel european validat” se
substituie cu cuvintele ,,brevetul european”;

alineatul (2) va avea urmatorul cuprins:

.»(2) Inventiile sunt protejate prin urmatoarele titluri de protectie:

a) brevet de inventie;

b) brevet de inventie de scurtd durata;

c) certificat suplimentar de protectie;
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d) brevet european.”

se completeaza cu alineatul (4) cu urmatorul cuprins:

,,(4) Dispozitiile prezentei legi se aplica mutatis mutandis:

1) brevetelor europene de inventie validate conform Acordului de validare
dintre Guvernul Republicii Moldova si Organizatia Europeand de Brevete
privind validarea brevetelor europene, semnat la 16 octombrie 2013 (in
continuare — Acord de validare);,

2) brevetelor de inventie acordate si valide pe teritoriul Republicii
Moldova: . .

a) conform Conventiei eurasiatice de brevete, adoptatd la Moscova la
17 februarie 1994 (in continuare — Conventia eurasiaticd), in baza cererilor
depuse pand la 26 aprilie 2012; sau

b) dupa data intrérii in vigoare a denuntdrii de catre Republica Moldova a
Conventiei eurasiatice, Tn baza cererilor a céror datd de depozit este anterioard
datei de 26 aprilie 2012.”

6. La articolul 5 alineatul (2), litera f) se completeaza cu textul ,, , precum
si pentru cererile de brevet european, depuse In conformitate cu prevederile
CBE”.

7. La articolul 6 alineatul (2), cuvintele ,,Nu sunt” se substituie cu textul
,In particular, nu sunt”.

8. Articolul 7:

alineatul (1):

la litera a), cuvintele ,,publicare sau” se exclud;

se completeaza cu literele c!) si ) cu urmitorul cuprins:

»c!) plantele sau animalele obtinute exclusiv printr-un procedeu esential
biologic;”

) metodele de tratament chirurgical sau terapeutic al corpului uman sau
animal si metode de diagnostic practicate pe corpul uman sau animal; aceasta
dispozitie nu se aplicd produselor, in special substantelor sau compozitiilor,
pentru utilizare in oricare dintre aceste metode.”;

la alineatul (2), dupa textul ,,alin. (1) lit. a),” se introduce textul ,,in ceea ce
priveste inventiile biotehnologice,”.

9. Articolul 8:

alineatul (3) va avea urmatorul cuprins:

»(3) Stadiul tehnicii cuprinde, de asemenea, continutul cererilor de brevet
de inventie asa cum acestea au fost depuse la AGEPI, al cererilor de brevet
european, si al cererilor internationale care desemneaza Republica Moldova si au
intrat in faza nationald, care au o datd de depozit anterioard datei mentionate la
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alin. (2) si care au fost publicate, conform prezentei legi, la sau dupad aceastd
data.”;

se completeaza cu alineatele (4) si (5) cu urmatorul cuprins:

.,(4) Dispozitiile alin. (1)-(3) nu exclud brevetabilitatea oricarei substante
sau compozitii cuprinse in stadiul tehnicii, pentru utilizarea acesteia in una dintre
metodele prevazute la art. 7 alin. (1) lit. e), daca utilizarea sa In oricare dintre
aceste metode nu este cuprinsa in stadiul tehnicii.

(5) Dispozitiile alin. (1)-(3), de asemenea, nu exclud brevetabilitatea
oricarei substante sau compozitii referitoare la alin. (4), pentru utilizarea
specificd in una dintre metodele prevazute la art. 7 alin. (1) lit. e), daca astfel de
utilizare in oricare dintre aceste metode nu este cuprinsa in stadiul tehnicii.”

10. Articolul 12:

la alineatul (2), dupad cuvintele ,stadiul tehnicii” se introduce textul
,,conform art. 52 alin. (2)”;

se completeaza cu alineatul (4) cu urmatorul cuprins:

,»(4) Prin derogare de la art. 7 alin. (1) lit. e), se acorda brevet de inventie
de scurtd durata pentru metode de tratament chirurgical sau terapeutic al corpului
uman sau animal s1 metode de diagnostic practicate pe corpul uman sau animal.”

11. La articolul 15 alineatul (4) si la articolul 22 alineatul (1), cuvantul
,,acordate” se substituie cu cuvantul ,,conferite”.

12. La articolul 18, alineatul (3) se abroga.

13. La articolul 19 alineatul (3), textul ,, , precum si in cazul in care ea a
fost retrasd” se substituie cu cuvintele ,,sau In cazul In care ea a fost considerata
retrasa”.

14. Articolul 20:

la alineatul (1), textul ,, , brevetul eurasiatic i brevetul european validat”
se substituie cu cuvintele ,,si brevetul european”;

la alineatul (2) literele a) si ¢), textul ,,vinzarea, folosirea, transportarea,
importul, alt mod de punere in circulatic” se substituie cu textul ,plasarea pe
piata, vanzarea, folosirea, importul”.

15. Articolul 23:

la alineatul (1), cuvantul ,,acordate” se substituie cu cuvantul ,,conferite”;

la alineatul (2), cuvintele ,,unui material biologic comercializat sau oferit
spre vanzare” se substituie cu cuvintele ,,unui material biologic plasat pe piatd”;

alineatele (3) si (4) vor avea urmétorul cuprins:

,»(3) Prin derogare de la art. 24 alin. (5)-(7), vanzarea sau orice alta forma
de comercializare a materialului pentru reproducerea plantelor unui fermier, de
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catre titularul brevetului sau cu consimtdmantul acestuia, pentru uz agricol,
implicd autorizarea fermierului de a folosi produsul recoltei sale pentru
reproducere sau multiplicare de citre el Insusi In ferma sa, in conditiile
Regulamentului.

(4) Prin derogare de la art. 24 alin. (5)-(7), vanzarea sau orice alta forma
de comercializare a animalelor de prasild sau a altor materiale de reproducere
animald unui fermier, de catre titularul brevetului sau cu consimtamantul
acestuia, implica autorizarea fermierului de a utiliza animalele protejate in
scopuri agricole. Aceasta include folosirea animalelor sau a altor materiale de
reproducere animala in scopul desfdsurarii activitatii sale agricole, dar nu pentru
vanzare in cadrul sau In scopul unei activitti reproductive comerciale.”

16. Articolul 24:

la alineatele (1) si (2), cuvantul ,acordate” se substituie cu cuvantul
,,conferite”;

la alineatele (4)-(7), cuvantul ,acordatd” se substituie cu cuvéntul
,,conferiti”;

se completeazi cu alineatul (8) cu urmétorul cuprins:

,(8) In interpretarea intinderii protectiei conferite de brevet sau de cererea
de brevet, instanta va tine seama de instructiunile cuprinse in Protocolul privind
interpretarea art. 69 din CBE.”

17. La articolul 25, alineatul (1) va avea urmatorul cuprins:

,»(1) Orice persoand care a utilizat cu bund-credintd inventia pe teritoriul
Republicii Moldova sau a fiacut pregatiri reale si serioase pentru utilizarea
inventiei pana la data de depozit sau, in cazul in care a fost revendicatd o
prioritate, pana la data de prioritate a cererii de brevet in baza careia este acordat
brevetul are dreptul sd continue personal aceastd utilizare sau sa utilizeze
inventia In limitele si/sau in volumul planificat in timpul acestor pregatiri, in
unitatea sa ori pentru necesitétile acesteia, fara plata unei redevente.”

18. La articolul 26 alineatul (11), cuvantul ,,numai” se exclude.

19. Articolul 28 va avea urmatorul cuprins:

,,Articolul 28. Acordarea licentei obligatorii de brevet

(1) Instanta de judecatd poate acorda oricdrei persoane interesate licenta
obligatorie de brevet:

a) pe motivul neexploatarii sau al exploatarii insuficiente a brevetului;

b) in interes public;

¢) in scopul remedierii unei practici anticoncurentiale;

d) in scopul exploatarii brevetelor dependente si a brevetelor pentru soiuri
de plante;
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e) Tn scopul fabricarii si vanzarii produselor farmaceutice destinate
exportului 1n tdri cu probleme de sénatate publica.

(2) Instanta de judecatd, in cazul inventiilor in domeniul tehnologiei
semiconductorilor, poate acorda licenta obligatorie de brevet numai in conditiile
utilizdrii publice a acestora in scopuri necomerciale sau ale necesitafii de a
remedia o practicid ce a fost calificatd, in baza unei proceduri administrative,
drept una anticoncurentiala.

(3) Instanta de judecata notifica titularului, fara intarziere, depunerea unei
cereri de acordare a licentei obligatorii. Inainte de acordarea unei licente
obligatorii, instanta de judecatd 1i acordd titularului posibilitatea .sa faca
observatii privind cererea de acordare a licentei obligatorii si sd transmita
instantei de judecatd orice informatie relevanta privind cererea.”

20. Articolul 282

la alineatul (6), al doilea enunt 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 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 aferentd produsului sau al plasarii Intr-un regim de tranzit sau
de depozit vamal sau introducerii Intr-o zona liberd sau Intr-un depozit liber in
scopul reexportului in respectiva tard importatoare. ”

21. Articolul 28* va avea urmitorul cuprins: ,

LArticolul 28%. Acordarea licentei obligatorii de brevet In scopul
exploatarii brevetelor dependente si a brevetelor pentru soi de planta

(1) Instanta de judecatd, in cazul brevetelor dependente si al brevetelor
pentru soi de plantd, poate acorda licentd obligatorie de brevet, la cererea unui
titular de brevet sau a unui titular de brevet pentru soi de plantd care nu-si poate
aplica inventia ori soiul de plantd protejat (al doilea brevet) fard sd aducd
atingere unui alt brevet (primul brevet), cu condifia ca invenfia sau soiul de
plantd revendicat in cel de-al doilea brevet sa presupuna un progres tehnic
important, de un interes economic substantial in raport cu inventia revendicata in
primul brevet. Instanta de judecatd poate intreprinde toate mdsurile necesare
pentru verificarea existentei unei astfel de situatii.

(2) Licenta obligatorie de brevet, in conformitate cu prevederile alin. (1),
se acordd numai in cazul in care persoana interesatd a depus eforturi pentru a
incheia un contract de licentd cu titularul brevetului in conditii si prin modalitati
comerciale rezonabile, dar nu a reusit sa facad acest lucru in termen de 6 luni de la
data solicitarii incheierii unui astfel de contract.
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(3) In cazul licentei obligatorii in favoarea unui brevet sau a unui brevet
pentru soi de plantd, titularul primului brevet are dreptul la o licenta reciproca in
conditii rezonabile pentru exploatarea inventiei brevetate ori a soiului de planté
protejat.”

22. Legea se completeazi cu articolul 28° cu urmitorul cuprins:

,Articolul 285, Acordarea licentei obligatorii de brevet referitoare la
fabricarea si vinzarea produselor farmaceutice destinate exportului In tari cu
probleme de sanétate publica |

(1) Instanta de judecata poate acorda oricdrei persoane interesate licentd
obligatorie de brevet referitoare la fabricarea si vénzarea de produse
farmaceutice, in cazul in care aceste produse sunt destinate exportului in téri
importatoare eligibile, care au nevoie de aceste produse pentru a face fatd
problemelor de sanétate publica.

(2) Se considera tard importatoare eligibila:

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

b) orice tarda membra a Organizatiei Mondiale a Comertului (in continuare
— OMC), alta decét tirile membre cel mai slab dezvoltate, mentionate la lit. a),
care a facut o notificare catre Consiliul pentru TRIPs 1n legatura cu intentia sa de
a utiliza sistemul, in calitate de importator, inclusiv in cazul in care va utiliza
sistemul in Intregime sau doar partial;

¢) orice tard care nu este membrda a OMC, dar figureaza pe lista tarilor cu
venit scdzut si cu un produs national brut pe cap de locuitor mai mic de
745dolari SUA, intocmitd de Comitetul de Asistentd pentru Dezvoltare al
Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare Economica, si care a notificat direct
Ministerului Dezvoltarii Economice si Digitalizarii intentia sa de utilizare a
sistemului, in calitate de importator, inclusiv in cazul in care va utiliza sistemul
in Intregime sau doar partial. Notificarea mentionata la alin. (6) lit. b), trebuie sa
includa declaratia tarii importatoare cd aceasta va utiliza sistemul pentru a face
fatd problemelor de sdnatate publica si nu ca un instrument de atingere a unor
obiective de politicd industriald sau comerciald si cd va adopta masurile
mentionate la alin. (4) din Decizia Consiliului General OMC din 30 august 2003
privind punerea in aplicare a alin. (6) din Declaratia de la Doha privind Acordul
TRIPs si sandtatea publicd, adoptaté la data de 14noiembrie 2001 (in continuare
— Decizia privind Declaratia de la Doha).

(3) Prin derogare de la alin. (2), orice tara membra a OMC care a facut o
declaratie 1a OMC ci nu va utiliza sistemul in calitate de membru importator al
OMC nu este o tard importatoare eligibila.

(4) Cererea de acordare a licentei obligatorii de brevet privind fabricarea si
vanzarea produselor farmaceutice destinate exportului in tari cu probleme de
sandtate publica se depune 1n instanta de judecata si trebuie sd contina:
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1) numele st datele de contact ale solicitantului si ale oricarui agent sau
reprezentant imputernicit de solicitant sd actioneze in numele sdu in fata instantei
de judecata;

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

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

4) tara sau térile importatoare;

5) dupé caz, dovada cad negocierile anterioare au avut loc cu titularul, n
conformitate cu alin. (6) pct. 4);

6) dovada unei solicitari specifice din partea:

a) reprezentantilor autorizati ai tarii sau tartlor importatoare; sau

b) unei organizatii nonguvernamentale care actioneazi cu autorizarea
oficiala a uneia sau a mai multe tari importatoare; sau

¢) organismelor ONU sau a altor organizatii internationale din domeniul
sdndtatii care actioneazd cu autorizarea oficiald a uneia sau a mai multe tari
importatoare,

indicénd cantitatea de produs solicitata.

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

(6) Instanta de judecata verifica daca:

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

2) fiecare tara importatoare, care nu este membrd a OMC, mentionata in
cerere, a transmis cdtre Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarit o
notificare cu privire la fiecare din produsele cuprinse in cerere, care:

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

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

¢) confirmd cd, in cazul in care un produs farmaceutic este brevetat pe
teritoriul tdrii importatoare, respectiva tard importatoare a acordat sau
intentioneazd sa acorde o licentd obligatorie pentru importul produsului
respectiv, in conformitate cu art. 31 din Acordul TRIPs si dispozitiile Deciziei
privind Declaratia de la Doha.
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3) cantitatea de produs mentionatd in cerere nu o depaseste pe cea
notificati OMC de cétre o tard importatoare care este membra a OMC sau
Ministerului Dezvoltirii Economice si Digitalizarii de catre o tard importatoare
care nu este membra a OMC si daca, tindnd seama de alte licente obligatorii
acordate 1n altd parte, cantitatea totala de produs autorizata sa fie produsd pentri
orice tard importatoare nu depaseste In mod semnificativ cantitatea notificatd de
tara respectivi OMC, 1n cazul tarilor importatoare care sunt membre ale OMC
sau Ministerului Dezvoltarii Economice si Digitalizérii, In cazul tarilor
importatoare care nu sunt membre ale OMC.

4) sunt prezentate dovezi ca solicitantul a depus eforturi pentru a obtine
autorizatia de la titular, dar c& aceste eforturi nu s-au bucurat de succes in termen
de 30 de zile anterioare depunerii cererii. In cazurile de urgentd nationald sau in
alte circumstante de extrem3 urgenta sau in cazuri de utilizare publicéd in scopuri
necomerciale in conformitate cu art. 31 lit. (b) din Acordul TRIPs aceste dovezi
nu sunt necesare.

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

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

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

a) cantitatea de produs/produse fabricat/fabricatd sub licentd nu depaseste
cantitatea necesara pentru a raspunde nevoilor tarii importatoare sau tarilor
importatoare mentionate in cerere, tindnd seama de cantitatea de produs/produse
fabricat/fabricate sub alte licente obligatorii acordate In alta parte;

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

¢) produsele fabricate sub licenta sunt clar identificate, prin etichetare sau
marcare specifica, n sensul cd sunt fabricate in temeiul prezentului articol.
Produsele se disting de cele fabricate de titular printr-un ambalaj special si/sau o
culoare/forma speciald, cu conditia ca aceastd distinctie sd fie fezabila si sd nu
aibd un impact semnificativ asupra pretului. Ambalajul si orice documentatie
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aferentd contin mentiunca ca produsul face obiectul unei licente obligatorii in
temeiul prezentului articol, indicand denumirea autorititii competente si orice
numir sau referintd de identificare si specificadnd in mod clar ca produsul este
destinat exclusiv exportului si distribuirii in tara sau in tadrile importatoare
respective. Detaliile cu privire la caracteristicile produsului se pun la dispozitia
Serviciului Vamal de catre titularul licentei;

d) in cazul in care produsul sau produsele reglementate de licenta
obligatorie sunt brevetate in tirile 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 gi/sau distributia produselor. -

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

(11) Tnainte de expedierea citre tara importatoare mentionati sau tirile
importatoare mentionate in cerere, titularul licenfei posteazd pe un site web
urmatoarele informatii:

a) cantititile furnizate sub licentd si tarile importatoare cérora acestea le
sunt furnizate;

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

Adresa web site-ului publicdrii informatiilor mentionate se comunicd
instantei de judecatd si Agentiei Medicamentului st Dispozitivelor Medicale.

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

Informatiile furnizate includ urmatoarele mentiuni:

a) denumirea si adresa titularului licentei;

b) produsul respectiv sau produsele respective;

¢) cantitatea ce urmeazd a fi furnizata,

d) tara sau térile In care urmeaza s se exporte produsul sau produsele;

e) durata licentei;

f) adresa web site-ului mentionat la alin. (11).

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

(14) Cererea de acordare a licentei obligatorii conform prezentului articol,
ce vizeazi cazurile de urgenti nationali sau alte circumstante de extrema urgenti
sau cazurile de utilizare publicd in scopuri necomerciale in conformitate cu
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art. 31 lit. b) din Acordul TRIPs, se depune la Curtea de Apel Chisinau si se
examineazd in termen de 20 de zile calendaristice de la depunere. Impotriva
hotararii Curtii de Apel Chisindu 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.

(15) In cazul in care tara importatoare notifica instantei de judecata faptul
cd produsul farmaceutic nu mai existd In cantitati suficiente pentru satisfacerea
nevoilor sale, aceasta poate decide, in urma unei cereri depuse de titularul
licentei, si modifice conditiile licentei, permitdnd fabricarea si exportul unor
cantitdti suplimentare de produse, In masura necesard satisfacerii nevoilor tirii
importatoare respective. In astfel de cazuri, cererea titularului licentei se
prelucreaza dupa o procedurd simplificata si accelerata, conform céreia nu se mai
solicitd informatiile prevazute la alin. (4) pct. 1) si 2), cu conditia ca titularul
licentei sa prezinte licenta obligatorie initiald.

In cazurile in care se aplicd alin. (6) pct. 4), dar nu este un caz de urgenti
nationald, un caz determinat de alte circumstante de extrema urgenta sau un caz
de utilizare publica in scopuri necomerciale in conformitate cu art. 31 lit. (b) din
Acordul TRIPs nu este necesard nicio altd dovada a negocierii cu titularul, cu
conditia ca acele cantitati suplimentare solicitate sd@ nu depaseascd 25 % din
cantitatea acordatd in conformitate cu licenta initiald.”

23. Articolul 29:

alineatul (1):

in partea introductivd, dupa textul ,acoperite de licentd,” se introduce
textul ,,durata licentei,”;

litera e) va avea urmaétorul cuprins:

»e) detindtorul licentei plateste titularului de brevet o remuneratie
adecvata, stabilitd Tn raport cu valoarea economica a autorizatiei i, eventual, cu
necesitatea de a remedia o practicad anticoncurentiald;”

alineatul se completeazi cu litera e') cu urmatorul cuprins:

&'} In cazul stipulat la art. 283, la stabilirea remuneratiei se va tine cont de
valoarea economica a utilizarii autorizate in cadrul licentei pentru tara sau tarile
importatoare In cauzi, precum si de circumstantele umanitare sau necomerciale
legate de acordarea licentei. Totodatd, remuneratia nu va depasi cuantumul de
4% din pretul total ce urmeaza sd fie plétit de tara importatoare sau In numele
acesteia, in cazurile determinate de situatii de urgentd nationald sau de alte
circumstante de extrema urgentd sau in cazurile de utilizare publicd in scopuri
necomerciale in conformitate cu art. 31 lit. (b) din Acordul TRIPs;”

articolul se completeazi cu alineatele (3!) si (3%) cu urmitorul cuprins:

»(31) Sub rezerva unei protectii corespunzitoare a intereselor legitime ale
titularului licentei, la solicitarea titularului de brevet, o licentda obligatorie
acordatd in temeiul art. 28> poate fi retrasa de catre instanta de judecatd, in cazul
in care:
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a) conditiile licentei nu sunt respectate de catre titularul licentei.
Ministerul Sanatatii este abilitat s controleze, la solicitarea motivata a titularului
de brevet sau a titularului licentei, dacd 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 11 revin In
conformitate cu art. 28% alin. (2) lit. c). Inainte de retragerea unei licente
obligatorii, instanta de judecatid tine seama de orice opinie exprimatd de
organismele mentionate In art. 28° alin. (4) pct. 6).

Retragerea unei licente acordate In temeiul art. 28° se notifici Consiliului
TRIPs de catre AGEPL

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

24. Articolul 33:

se completeazi cu alineatul (2') cu urmatorul cuprins:

(21 Prin derogare de la alin. (2), cererea de brevet de inventie de scurtd
durata este supusa platii taxei de depunere si examinare.”

la alineatul (4), textul ,, , care se prezintd odatd cu depunerea cererii de
brevet sau in termen de 3 luni de la data de depozit a acesteia” se exclude;

alineatul (5) se completeaza cu textul ,,ori, dupa caz, de la data deschiderii
fazei nationale sau de la data depunerii cererii de publicare a brevetului
european’;

la alineatul (6), cuvintele ,,51 date care sd permita stabilirea identitatii
acestuia” se exclud;

alineatul (8) se exclude.

25. Articolul 34:

alineatul (2) se completeazd cu enuntul ,,Aceastd referire trebuie sd indice
expres faptul ca inlocuieste descrierea si orice desen.”;

la alineatul (8), dupd cuvintele ,cererii internationale” se introduc
cuvintele ,,sau cererii de brevet european”.

26. La articolul 36 alineatul (1), textul ,, , completa si corectad din punct de
vedere stiintific g1 tehnic” se substituie cu cuvintele ,,s1 completd”.

27. Articolul 37:

la alineatul (1), cuvantul ,,prin” se substituie cu cuvintele ,,in ceea ce
priveste”;
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la alineatul (3), cuvantul ,,acordate” se substituie cu cuvantul ,,conferite”;
alineatul (5) se abroga.

28. Articolul 39:

Ia alineatul (1), textul ,, , de certificat de utilitate sau de certificat de autor”
se substituie cu cuvintele ,,sau de certificat de utilitate”;

alineatul (2) va avea urmatorul cuprins:

»{(2) Dreptul de prioritate este recunoscut pentru orice depozit, care este
echivalentul unui depozit national reglementar, conform legislatiei nationale a
statului Tn care a fost constituit sau conform acordurilor bilaterale ori
multilaterale din domeniu.

Prin efectul dreptului de prioritate, data prioritatii este consideratd ca fiind
data depozitului cererii de brevet pentru aplicarea dispozitiilor art. 8 alin. (2) si
(3), art. 14 alin. (2) si ale art. 52 alin. (2).”;

se completeaza cu alineatul (2') cu urmatorul cuprins:

,»(21) Prin depozit national reglementar se intelege orice depozit care este
suficient pentru stabilirea datei la care a fost depusd cererea, oricare ar fi fost
soarta ulterioard a acesteia.”

29. Articolul 40 va avea urmatorul cuprins:

,Articolul 40. Revendicarea prioritatii

(1) Solicitantul care vrea sd beneficieze de prioritatea unei cereri
anterioare trebuie s depund o declaratie de revendicare a prioritatii, o copie a
cererii anterioare si, in cazul in care valabilitatea revendicarii prioritatii este
relevantd pentru determinarea brevetabilitafii inventiei, o traducere a acesteia in
limba romdnd, precum si sd achite taxa stabilitd pentru fiecare prioritate
revendicata.

(2) O declaratie conform careia cererea de brevet depusd la AGEPI este o
traducere completa a cererii anterioare poate fi depusd, In cazurile stabilite de
Regulament.

(3) Pentru o cerere de brevet se pot revendica prioritati multiple, chiar daca
ele provin din state diferite. Se pot revendica, dupa caz, priorititi multiple pentru
aceeasi revendicare de brevet. Dacé sunt revendicate prioritafi multiple, termenul
de prioritate se calculeaza de la data celei mai vechi prioritati.

(4) In cazul in care se revendici una sau mai multe prioritati pentru o
cerere de brevet, dreptul de prioritate va acoperi doar elementele cererii de brevet
care sunt cuprinse In cererea sau in cererile a céror prioritate a fost revendicata.

(5) In cazul in care anumite elemente ale inventiei pentru care se revendica
prioritatea nu sunt cuprinse in revendicarile formulate in cererea anterioari,
prioritatea poate fi recunoscutd cu condifia ca documentele cererii anterioare sa
dezviluie clar aceste elemente.

(6) Solicitantul sau succesorul in drepturi al acestuia are dreptul sa
revendice Intr-o cerere ulterioard o prioritate a unei cereri anterioare depuse la
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AGEPI pentru aceeagi inventie daca revendicarea prioritdtii se face in termen de
12 luni de la data de depozit a cererii anterioare (prioritate intern). In acest caz,
cererea anterioara se considera retrasa.

(7) Prioritatea se revendica odatd cu depunerea cererii sau In termen de
2 luni de la data depunerii cererii de brevet, cu achitarea in termenul mentionat a
taxei stabilite pentru fiecare prioritate revendicata, si se justifica prin documentul
de prioritate.

(8) Documentul care justifica revendicarea prioritétii, conform art. 39
alin. (1), copia cererii anterioare, certificatad de autoritatea la care aceasta cerere a
fost depusa, si, dupa caz, traducerea acesteia sau declaratia conform alin. (2) se
depun de cétre solicitant in termen de 16 luni de la data celei mai vechi prioritati
sau, dupa caz, in termen de 4 luni de la data deschiderii fazei nationale.

(9) In cazul in care solicitantul revendica un drept de prioritate ce apartine
initial altei persoane, este necesard transmiterea dreptului de prioritate in scris,
semnatd de parti inainte de data de depunere a cererii ulterioare care revendica
prioritatea. Documentele de transmitere a dreptului de prioritate, care indica
temeiul juridic al dreptului cesionarului de a revendica prioritatea primului
depozit, se depun la AGEPI odata cu revendicarea prioritdfii sau in termen de
16 luni de la data prioritatii primei cereri.

(10) Nerespectarea termenelor specificate la alin. (7)-(9), precum si
neachitarea taxei pentru revendicarea prioritifii au ca efect nerecunoasterea
prioritatii revendicate.”

30. La articolul 41 alineatul (3), textul ,, , cu exceptia cazului cand aceasta
solicitare a fost retrasd pana la finalizarea pregatirilor tehnice pentru publicare”
se exclude.

31. La articolul 42 alineatul (4), textul ,art. 40 alin. {9)” se substituie cu
textul ,,art. 40 alin. (8)”.

32. La articolul 43 alineatul (1), cuvantul ,,Solicitantul” se substituie cu
textul ,,Fard a aduce atingere competentelor OEB de a actiona ca oficiu desemnat
sau ales In conformitate cu art. 153 din CBE, solicitantul”.

33. Legea se completeazi cu articolul 43" cu urmatorul cuprins:

wArticolul 43!, Cererea internationald depusd la AGEPI in calitate de
oficiu receptor

(1) Persoanele fizice sau juridice care au domiciliul sau sediul in
Republica Moldova pot opta pentru depunerea unei cereri internationale la
AGEDPI, care actioneazd in calitate de oficiu receptor in conformitate cu
prevederile PCT.
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(2) Cererea internationald se depune in limba engleza, francezd, germana
sau rusd, precum si cu respectarea dispozitiilor PCT, ale Regulamentului de
aplicare a PCT st ale Regulamentului.

(3) Cererea internationald depusa la AGEPI in calitate de oficiu receptor
intr-o altd limba decét cele mentionate la alin. (2) va fi transmisd in termen de o
lund de céatre AGEPI Biroului International al Organizatiei Mondiale a
Proprietitii Intelectuale si va fi considerata ca fiind primita de AGEPI in numele
Biroului International al Organizatiei Mondiale a Proprietatii Intelectuale in
calitate de oficiu receptor.”

34. Articolul 44 va avea urmaétorul cuprins:

»Articolul 44, Cererea de brevet european care desemneazd Republica
Moldova |

(1) O cerere de brevet european, careia i-a fost acordatd o datd de depozit
si care desemneazd Republica Moldova, va fi echivalenta cu o cerere de brevet,
beneficiind, dupd caz, de prioritatea revendicatd in cererea de brevet european,
oricare ar fi soarta ulterioara a acesteia.

(2) Cererea de brevet european publicatd conferd provizoriu aceeasi
protectie de care beneficiaza o cerere de brevet, in conformitate cu prezenta lege,
de la data la care o traducere in limba roména a revendicarilor din cererea de
brevet european publicata a fost facuta publica de catre AGEPI.

(3) Cererea de brevet european se considera a nu fi avut ab initio efectele
specificate la alin. (2), in cazul in care cererea de brevet european a fost retrasa, a
fost consideratd ca fiind retras3, a fost respinsi sau In cazul In care desemnarea
Republicii Moldova in cererea de brevet european a fost retrasa sau a fost
considerata retrasa.”

35. Articolele 44! - 443 vor avea urmatorul cuprins:

,Articolul 44!, Efectele brevetului european in Republica Moldova

(1) Un brevet european, care desemneaza Republica Moldova conferd, sub
rezerva alin. (2)-(5), aceleasi drepturi ca si cele conferite de un brevet, in
conformitate cu prezenta lege, de la data publicérii de catre OEB in Buletinul
European de Brevete a mentiunii privind acordarea brevetului european.

(2) In termen de 3 luni de la data la care mentiunea privind acordarea
brevetului european a fost publicatd in Buletinul European de Brevete, titularul
brevetului depune la AGEPI traducerea in limba roméana a fasciculului de brevet,
insotitd de o solicitare de publicare, si achitd taxa stabilitd pentru publicare.
Totodata, in cazul in care textul fasciculului de brevet si al revendicarilor contine
semne de referinta folosite in desene, aceste desene se vor atasa la traducere.

(3) Daca, in urma unei opozitii sau a unei cereri de limitare depuse la
OEB, brevetul european este mentinut intr-o formad modificatd, in termen de
3 luni de la data publicarii avizului privind hotirdrea OEB de mentinere a
brevetului european in forma modificatd, titularul brevetului depune la AGEPI
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traducerea in limba romana a fasciculului de brevet in forma modificata gi achita
taxa stabilitd pentru publicare.

(4) Solicitarea publicarii traducerii depuse conform alin. (2) si, dupd caz,
alin. (3) trebuie sa satisfacd conditiile previazute de Regulament. Traducerea se
considerd depusé odata cu achitarea taxei de publicare.

(5) AGEPI publica orice traducere depusd conform alin. (2) si, dupé caz,
alin. (3), si inscrie brevetul european in Registrul national de brevete. AGEPI
elibereazd, la solicitare, certificat privind recunoasterea efectelor brevetului
european in Republica Moldova.

(6) Daca traducerea specificata la alin. (2) sau (3), sub rezerva stabilita in
prezentul alineat, nu este depusé in termen, brevetul european este considerat nul
ab initio pentru Republica Moldova. Traducerea, Insotitd de solicitarea de
publicare, si de taxa de publicare pot fi depuse intr-un termen suplimentar de
3 luni de la expirarea termenului stabilit la alin. (2) sau (3), cu condifia achitérii
unei plati suplimentare de 100% la taxa de publicare a fasciculului de brevet.

(7) Un brevet european si cererea de brevet european pe care se bazeaza
acesta se considerd a nu fi avut ab initio efectele specificate la alin. (1) si la
art. 44 alin. (2), in masura in care brevetul a fost revocat sau a fost limitat in
cursul procedurilor de opozitie, limitare sau revocare in fata OEB.

Articolul 442, Textul autentic al cererii de brevet european sau al
brevetului european

(1) Textul unei cereri de brevet european sau al unui brevet european
redactat In limba utilizatd pentru proceduri In fata OEB va fi textul autentic
pentru orice proceduri in Republica Moldova.

(2) In cazul in care cererea de brevet european sau brevetul european in
traducere conferd o protectie mai restrinsd decét cea conferitd de cererea de
brevet european sau de brevetul european in limba utilizata pentru proceduri in
fata OEB, o astfel de traducere este consideratd autenticid, cu exceptia
procedurilor de revocare.

(3) Solicitantul unei cereri de brevet european publicate sau titularul unui
brevet european cu efecte in Republica Moldova, poate depune, oricand, o
versiune corectatd a traducerii. Traducerea corectatd a revendicarilor unei cereri
de brevet european publicate sau traducerea corectatd a fasciculului unui brevet
european va produce efect din momentul cand acestea vor fi ficute accesibile
publicului de catre AGEPI.

(4) Orice persoana care, cu buné-credintd, utilizeaza inventia sau a facut
pregatiri efective si serioase de utilizare a inventiei, fard ca aceastd utilizare sd
constituie o incédlcare a cererii de brevet european sau a brevetului european, in
traducerea initiala, poate, dupa ce traducerea corectata produce efect, sd continue
o asemenea utilizare in intreprinderea sa sau pentru necesitdtile acesteia, fara
plata.
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Articolul 443, Protectia simultana

In cazul in care un brevet european si un brevet au aceeasi dati de depozit
sau, daca a fost revendicata o prioritate, aceeasi datd de prioritate a fost acordata
aceleiasi persoane sau succesorului acesteia in drepturi, brevetul nu va produce
efecte in masura In care acopera acecagi inventie ca si brevetul european, de la
data expirdrii termenului pentru depunerea unei opozitii privind brevetul
european fard si fi fost depusd o opozitie, sau de la data la care procedura de
opozitie a avut drept rezultat o hotarare de mentinere a brevetului european.”

36. Legea se completeazi cu articolele 44* - 44% cu urmitorul cuprins:

oArticolul 44, Drepturi anterioare si drepturi care au luat nagtere
la aceeasi data

(1) O cerere de brevet european si un brevet european vor avea, in raport
cu o cerere de brevet si cu un brevet, acelasi efect din punctul de vedere al
stadiului tehnicii ca si cererea de brevet si brevetul in conformitate cu prezenta
lege.

(2) O cerere de brevet si un brevet vor avea, in raport cu un brevet
european, acelasi efect din punctul de vedere al stadiului tehnicii pe care il au in
raport cu un brevet.

Articolul 44°. Transformarea cererii

(1) O cerere de brevet curopean poate fi transformatd, la cererea
solicitantului, Intr-o cerere de brevet, in urméatoarele cazuri:

a) cererea de brevet european este consideratd retrasd conform art. 77
alin. (3) din CBE;

b) in alte cazuri, In care cererea de brevet european este respinsi, retrasa
sau consideratd retrasd.

(2) In cazul mentionat la alin. (1) lit. a), cererea de transformare se depune
la AGEPI.

(3) In cazurile mentionate la alin. (1) lit. b), cererea de transformare se
depune la OEB, care o transmite la AGEPI, dacd Republica Moldova este
mentionatd in aceasta.

(4) Cererea de transformare se depune in termen de 3 luni de la data la care
cererea de brevet european a fost respinsad, retrasd sau consideratd
retrasa. Cererca de transformare se considerd depusd odatd cu achitarea taxei de
transformare, in caz contrar, cererea se considerd nedepusa.

(5) Efectul cererii de brevet european prevazut la art. 66 din CBE
inceteaza daca cererea de transformare nu este depusa n termenul stabilit.

(6) In termen de3 lunide la data inregistrarii la AGEPI a cererii de
transformare, solicitantul depune la AGEPI copia cererii de brevet european,
traducerea in limba romana a textului initial al cererii de brevet european si, daca
este cazul, a textului, astfel cum a fost modificat In urma procedurilor in fata
OEB, precum si achitd taxele stabilite.
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(7) AGEPI publica in termen de 3 luni orice traducere depusd conform
alin. (6).

(8) Dacid traducerea mentionatd la alin. (6) nu este depusid in termenul
stabilit, cererea de transformare se respinge.

Articolul 44°, Depunerea cererii de brevet european

(1) O cerere de brevet curopean poate fi depusa la:

a) OEB;

b) AGEPI, in conformitate cu prevederile art. 75 alin. (1) lit. b) din CBE.

(2) O cerere de brevet european depusd la AGEPI va avea aceleasi efecte,
precum cele pe care le-ar obtine, daci ar fi fost depusa la aceeasi data la OEB, cu
conditia ciA AGEPI transmite cererea respectivd la OEB 1In termen rezonabil.

(3) Cererea de brevet european poate fi depuséd la AGEPI in limba engleza,
germana sau franceza.

(4) Cererea de brevet europeand divizionard se depune direct la OEB.

(5) Taxele de procedurd pentru cererile de brevet european se vor plati In
conformitate cu dispozitiile CBE, Regulamentul de punere in aplicare a CBE si
Regulile privind taxele, adoptate prin decizia Consiliului de administratie al OEB
din 7 decembrie 2006, cu modificarile ulterioare.”

37. La articolul 47 alineatul (4), cuvintele ,,Registrul national de cereri de
brevete” se substituie cu textul ,Registrul national de cereri de brevet de
inventie, dupa caz, Registrul national de cereri de brevet de inventie de scurta
durata”. -

38. Articolul 48:

la alineatul (2) litera d), textul ,,art. 40 alin. (8)-(11)” se substituie cu textul
wart. 40 alin. (7)-(9)”;

la alineatul (6), enuntul ,,Mentiunea privind respingerea cererii se publicad
in BOPL.” se exclude.

39. La articolul 49 alineatul (6), dupd cuvintele ”au fost retrase” se
introduce textul ” , au fost considerate retrase”.

40. La articolul 50, dupa textul ,,AGEPI” se introduce textul ,,sau un alt
oficiu cu care AGEPI a incheiat un acord in acest sens”.

41. La articolul 52, alineatul (2) va avea urmatorul cuprins:

.(2) In cadrul examindrii conform alin. (1), AGEPI efectueazi o
documentare a stadiului tehnicii, ce cuprinde brevetele, cererile de brevet si
modelele de utilitate depuse la AGEPI, cererile de brevet european, brevetele
europenc care desemneazd Republica Moldova, cererile internationale care
desemneazi Republica Moldova si au intrat in faza nationald, care au o data de
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depozit anterioaréd datei de depozit a cererii examinate si care au fost publicate,
conform prezentei legi, la sau dupa aceastd data, cererile depuse la Oficiul
Eurasiatic de Brevete pand la data de 26 aprilie2012, conform Conventiei
eurasiatice, brevetele acordate n baza cererilor depuse pana la data de 26 aprilie
2012 conform Conventiei eurasiatice, si documentele de brevet privind
certificatele de autor ale fostei Uniuni ale Republicilor Sovietice Socialiste,
precum si cunostintele de ordin general incluse in surse destinate publicului larg
caruia acestea i-au devenit accesibile pana la data de depozit a cererii de brevet.”

42. La articolul 53 alineatul (2), cuvintele ,se adopta hotardrea de
respingere a cererii de brevet” se substituie cu cuvintele ,,cererea de brevet se
respinge”.

43. Articolul 55:

pe tot cuprinsul articolului, cuvintele ,,cerere de brevet de scurtd duratd”, la
orice forma gramaticald, se substituie cu cuvintele ,,cerere de brevet de inventie
de scurta duratd”, la forma gramaticala corespunzatoare;

la alineatul (3) litera a), cuvintele ,,brevetul de scurtd duratd” se substituie
cu cuvintele ,,brevetul de inventie de scurtd durata”.

44. La articolul 57 alineatul (1), dupa cuvintele ,hotararea de acordare a
brevetului” se introduce textul ,,de inventie sau in termen de 3 luni de la data
publicdrii mentiunii privind hotararea de acordare a brevetului de inventie de
scurta duratd”.

45. Articolul 64:
la alineatul (1), cuvantul ,,validat” se exclude;
alineatul (3) se abroga.

46. Articolul 65:

la alineatul (3), cuvéntul ,,acordate” se substituie cu cuvantul ,,conferite”;

alineatul (4) va avea urmatorul cuprins:

»(4) In cazul in care o actiune in nulitate a unui brevet european este
inaintatd dupa initierea procedurii de opozitie in fata OEB in temeiul art. 99 din
CBE sau a procedurii de limitare sau revocare in temeiul art. 105a din CBE,
instanta de judecatd suspendd actiunea Inaintatd pind la definitivarea
procedurilor mentionate in fata OEB.” '

47. La articolul 68, in denumirea articolului, alin. (1) si (3), cuvéantul
,,acordate” se substituie cu cuvantul ,,conferite”.

48. Articolele 69-72 vor avea urméatorul cuprins:
»Articolul 69. Notiuni
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fn cuprinsul prezentei sectiuni, se definesc urmétoarele notiuni:

1) brevet de bazd — brevet de inventie care protejeaza 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 cadrul procedurilor de obtinere a unui
certificat suplimentar de protectie;

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

3) producdtor — persoana stabilitd Tn Republica Moldova in numele careia
se realizeazd producerea unui produs sau a unui medicament care contine
respectivul produs, in scopul exportului sau al stocérii;

4) produs — principiul activ/substanta activd sau compozitia de principii
active/substante active dintr-un medicament/produs fitosanitar;

5) produs fitosanitar — substante active sl preparate 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
daundtoare sau de a preveni actiunea acestor organisme, in mésura 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);

¢) a pastra produsele din plante;

d) a distruge plantele nedorite; sau

e) a distruge portiuni din plante, a opri sau a preveni cresterea nedoriti a
plantelor.

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 administrativa in temeiul legislatiei, poate
face obiectul unui certificat suplimentar de protectie (in continuare — certificat),
in conditiile si in conformitate cu modalitatile prevazute de prezenta lege.

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

(3) Certificatul produce efecte la expirarea duratei legale a brevetului de
baza, pentru o durata egald cu perioada cuprinsé intre data de depozit a cererii de
brevet de baza si data primei autorizafii de plasare pe piatd a produsului,
conform alin. (1), redusa cu 5 ani.

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

(5) La calcularea duratei certificatului pentru un produs, in calitate de
produs fitosanitar, autorizatia provizorie de comercializare nu este luatd in
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considerare decat dacd este imediat urmatad de o autorizatie definitivd privind
acelast produs.

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

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

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). Daca
autorizatia a fost eliberatd tnainte de acordarea brevetului de baza, cererea va fi
depusa In termen de 6 luni de la data acorddrii brevetului. Cererea se considera a
fi depusé dupa plata taxei stabilite.

(2) Cererea de certificat trebuie sa contina:

a) o cerere de acordare a certificatului;

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

¢) 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, 0
copie a acestei autorizatii in varianta publicatd intr-o sursd oficiala.

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

(4) Mentiunea cererii de certificat se publica de AGEPI in conformitate cu
conditiile Regulamentului.

Articolul 72. Acordarea certificatului

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

a) produsul este protejat printr-un brevet de baza in vigoare in Republica
Moldova;
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b) produsul a obtinut prima autorizatie validd de plasare pe piatd, In
conformitate cu legislatia, in calitate de medicament sau produs fitosanitar si se
incadreaza in limita revendicéarilor din brevet;

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

(2) AGEPI], sub rezerva alin. (3), respinge cererea de certificat, daca
aceasta sau produsul, care face obiectul ei, nu corespund conditiilor stabilite de
prezenta lege si de Regulament.

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

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

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

(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 autorizatii de plasare a produsului pe piatd, continutd in
cererea de certificat asa cum este prevazut n art. 71 alin. (2), este incorecta.”

49. Legea se completeazi cu articolele 72! - 72% cu urmatorul cuprins:

~Articolul 721, Prelungirea duratei 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 autorizatiec de plasare pe piatd, duratele certificatului
mentionate la art. 70 alin. (3) si (4) se prelungesc, la cerere, cu 6 luni. Perioada
prevazuti la art. 70 alin. (3) poate fi prelungitd o singurd data.

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

(3) Atunci cand cererea de certificat include o cerere de prelungire a
duratei, cererea de certificat, suplimentar conditiilor specificate la art. 71
alin. (2), trebuie s& contina:
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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 cind este necesar, suplimentar copiel autorizatiel de plasare pe
piata prevazuta la art. 71 alin. (2) lit. b), dovada ca detine autorizatiile de plasare
pe piatd a produsului, in calitate de medicament, pentru care au fost realizate
studii pediatrice.

(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 o mentiune a cereril de certificat deja depusa.

(5) Cererea de prelungire a duratei unui certificat deja acordat se depune
nu mai tirziu decét cu 2 ani Tnainte de expirarea certificatului.

(6) Prin derogare de la alin. (5), cererea de prelungire a duratei unui
certificat acordat pani la data de 1 ianuarie 2028 se depune nu mai tirziu decit
cu 6 luni Inainte de expirarea certificatului respectiv.

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

(8) Cererea de prelungire a duratei certificatului trebuie s corespunda
cerinfelor previzute in Regulament si se considera a fi depusa dupi plata taxei
stabilite.

(9) Prevederile art. 72 alin. (1)-(4) se aplicd mutatis mutandis cererii de
prelungire a duratei certificatului.

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

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

(12) Orice persoand poate depune o cerere de revocare a prelungirii duratei
certificatului in instanta de judecatd care, in temeiul prezentei legi, este
responsabilad de anularea brevetului de baza corespunzator.

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

Articolul 722, Efectele certificatului

(1) Sub rezerva dispozitiilor art. 70 alin. (6), certificatul conferd aceleasi
drepturi ca si cele conferite de brevetul de baza si este supus acelorasi limitari si
aceloragi obligatii.

(2) Prin derogare de la alin. (1), certificatul care se referd la un
medicament nu conferd protectie impotriva anumitor acte care altfel ar necesita
consimtamantul titularului certificatului, dacd sunt indeplinite urmatoarele
conditii:
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1) actele constau in:

a) producerea unui produs sau a unui medicament care contine respectivul
produs, In scopul exportului catre tirile 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 lit. a), sau pentru exportul propriu-zis; sau

c) producerea, nu mai devreme de 6 luni Tnainte de expirarea certificatului,
a unui produs sau a unui medicament care contine respectivul produs, in scopul
stocdrii, pentru a introduce respectivul produs sau medicament care contine
respectivul produs pe piatd dupd expirarea certificatului corespunzator; sau

d) orice act conex strict necesar pentru producere, astfel cum este
mentionatd la lit. ¢), 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;

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

3) dacd informatiile mentionate la alin. (5) se modifica, producétorul
notifica AGEPI si il informeazd pe titularul certificatului Inainte ca aceste
modificari sa intre in vigoare. Notificarea mentionatd este supuséd achitirii unei
taxe stabilite;

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

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

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

(4) Informatiile furnizate titularului certificatului in scopurile mentionate
la alin. (2) pct. 2) st 3) sunt folosite exclusiv pentru a verifica dacd sunt
respectate cerintele prevazute in prezenta lege s1, dupa caz, pentru a initia actiuni
in justitie ca urmare a nerespectarii lor.

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

a) numele si adresa producatorului;
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b) 0 mentiune care sa precizeze daca producerea este In scopul exportului,
al stocérii sau in scopul ambelor;

¢) numirul certificatului suplimentar de protectie; si

d) pentru medicamentele care urmeazid sd fie exportate, numdrul de
referintd al autorizatiei de plasare pe piatd sau al echivalentului unei asemenea
autorizatii Tn fiecare tard in care se exportd, de indatd ce acesta este pus la
dispozitia publicului.

(6) Notificarea AGEPI in temeiul alin. (2) pct. 2) si 3) de cétre producétor
se perfecteaza pe formularul-tip aprobat de AGEPL

(7) Nerespectarea cerintelor prevazute la alin. (5) lit. d) In raport cu o tard
tertd nu afecteaza decat exporturile catre tara respectiva, respectivele exporturi
nebeneficiind, Tn consecinta, de exceptie.

(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 legislatiel
privind medicamentele.

(9) Producatorul se asigurd, prin mijloace adecvate si documentate, ci
orice persoand aflatd intr-un raport contractual cu producatorul care efectueaza
acte care intrd sub incidenta alin. (2) pct. 1) este pe deplin informata si a luat la
cunostinta urmatoarele:

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

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

(10) AGEPI publica, in termen de o lund, informatiile mentionate la
alin. (5), impreund cu data notificarii informatiilor respective, precum si orice
modificare a informatiilor notificate in conformitate cu alin. (2) pet. 3).

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

a) la 1 ianuvarie 2028 sau ulterior acestei date;

b} tnainte de 1 ianuarie 2028 si care incep sd producd efecte la acea data
sau ulterior acelei date. Alin. (2) se aplica unor asemenea certificate doar de la
2 ianuarie 2028.

Alin. (2) nu se aplica certificatelor care Incep sd produca efecte Tnainte de
1 1anuarie 2028.

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); :
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b) in cazul In care titularul certificatului renuntd la acesta inainte de
expirarca 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 achitata n termenul stabilit;

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

(2) AGEPI este abilitatd sd decidd cu privire la Incetarea valabilitatii
certificatului In temeiul alin. (1) lit. d) fie din oficiu, fie la cererea unui tert.

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

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 baza s-au stins, in conformitate cu
art. 68, Tnainte de expirarea duratei legale de protectie;

¢) brevetul de bazi a fost declarat nul sau a fost limitat Intr-o asemenea
masurd Incdt produsul pentru care s-a acordat certificatul nu mai este protejat
prin revendicarile brevetului de baza ori, dupa stingerea drepturilor ce decurg din
brevetul de baza, existd motive care justificd declararea nulitatii sau limitarea
brevetului.

(2) In cazul in care brevetul de bazi este declarat nul numai pentru o parte
a produsului care face obiectul autorizatiei de plasare pe piata, certificatul va fi
declarat nul numai pentru partea corespunzatoare.

(3) Orice persoand poate depune o cerere sau intenta o actiune privind
declararea nulitatii certificatului in instanta de judecatd, in temeiul prezentei legi,
pentru anularea brevetului de baza corespunzator.

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

50. Articolele 73-84 vor avea urmatorul cuprins:

,Articolul 73. Incilcarea drepturilor

(1) Incilcarea drepturilor recunoscute si protejate prin prezenta lege atrage
raspundere civild, contraventionala sau penala, dupa caz.

(2) Masurile, procedurile si mijloacele de reparare stabilite In prezentul
capitol au scopul de a asigura respectarea drepturilor si a obligatiilor prevazute
de prezenta lege. Acestea se aplica in mod corect s1 echitabil, nu sunt complicate
in mod inutil sau costisitoare $i presupun termene rezonabile, astfel Incat sd nu
atragd Intarzieri nejustificate.

(3) Aplicarea masurilor, a procedurilor g1 a mijloacelor de reparare va fi
una eficientd, proportionald si disuasiva, va evita crearea obstacolelor in calea
comertului legal §i va oferi protectie Impotriva folosirii lor abuzive.
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(4) Dispozitiile procedurale prevazute de prezenta lege se completeaza cu
cele de drept comun.

Articolul 74. Actiunea privind Incalcarea drepturilor

(1) Orice persoand fizicd sau juridicd, alte autoritdti interesate care au
pretentii fatd de aplicarea unei cereri de brevet sau a unui brevet sunt in drept sa
initieze o actiune in instanta de judecatd pentru interzicerea utilizérii cererii de
brevet sau a brevetului. '

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

a) solicitantul sau titularul de brevet;

b) orice altd persoand autorizatd sd utilizeze inventia brevetata, in special
licentiatii;

¢) alte persoane fizice sau juridice care sunt In drept sé reprezinte titularul
de drepturi. |

(3) Persoana ale carei drepturi sunt incdlcate poate sa ceard instantei de
judecata apararea drepturilor In termenul general de prescriptie extinctiva.

(4) Un produs se considerd fabricat conform inventiei protejate prin
brevet, iar un procedeu protejat prin brevet se considera aplicat daca n acesta
este folosit fiecare element al inventiei inclus intr-o revendicare independenta.

(5) In cazul in care obiect al litigiului este un brevet de scurtd durati,
instanfa de judecatd va solicita opinia privind brevetabilitatea inventiei si va
suspenda procesul pdna la prezentarea copiei de pe raportul de documentare,
intocmit de AGEPI si insotit de o opinie scrisd privind brevetabilitatea, in
termenul stabilit In Regulament, la solicitarea titularului brevetului sau a
persoanelor terte interesate.

(6) Examinarea actiunii va fi suspendati pana la solutionarea definitiva a
chestiunii privind valabilitatea brevetului.

Articolul 75. Actiunea de declarare a neincalcarii drepturilor

(1) Orice persoana poate initia o actiune contra titularului brevetului sau
beneficiarului licenfei exclusive in scopul constatdrii faptului cd activitatea
economicd pe care o desfisoard aceastd persoand sau pentru care s-au facut
pregatiri efective si serioase nu aduce atingere drepturilor specificate la art. 20 gi
21.

(2) Daci pozitia titularului in acest caz nu satisface persoana specificata la
alin. (1) sau daca titularul nu si-a determinat pozitia in termen de 3 luni, persoana
In cauza este in drept sd intenteze o actiune in instanta de judecatd competenta
privind stabilirea faptului de neincalcare a drepturilor.

(3) Valabilitatea brevetului nu poate fi contestatd intr-o actiune de
declarare a neincélcérii drepturilor.

Articolul 76. Masuri de asigurare a probelor
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(1) Pana la Inaintarea unei actiuni, precum si in cadrul unei actiuni privind
incdlcarea drepturilor, la cererea reclamantului, care, sub rezerva asigurarii
protectiei informatiilor confidentiale, prezintd probe accesibile si suficiente in
sustinerea pretentiilor privind incélcarea drepturilor sale sau iminenta unei astfel
de Incélcari, instanta de judecatd competentd poate sa dispuna masuri provizorii
pentru asigurarea probelor.

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

(3) In vederea ludrii masurilor de asigurare a probelor, instanta de judecata
este in drept:

a) sd ceara descrierea detaliatd a produselor in litigiu;

b) sa pund sechestru pe produsele in litigiu;

c¢) sa puna sechestru pe materialele si instrumentele utilizate la producerea
si/sau distribuirea produselor in litigiu, precum si pe documentele referitoare la
ele. '

(4) Masurile prevazute la alin. (1) pot fi dispuse sub rezerva depunerii de
catre reclamant a unei caufiuni sau a unei garantii echivalente, avind menirea sa
asigure, In conformitate cu alin. (9), compensarea eventualelor prejudicii cauzate
paratului.

(5) Procedura de aplicare a méasurilor de asigurare a probelor se efectueaza
de instanta de judecatd sau de o altd autoritate competentd in conformitate cu
prevederile respective ale Codului de procedurd civila al Republicii Moldova
nr. 225/2003.

(6) Masurile mentionate la alin. (1) sunt luate, dacid este cazul, fara
audierea péaratului, in special daca orice Iintdrziere poate cauza o daund
ireparabild reclamantului sau dacd existd un risc de distrugere a probelor.
Incheierea judecitoreascd va fi adusi imediat la cunostinta partii afectate, cel
tarziu Indata dupa executarea masurilor.

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

(8) Masurile de asigurare a probelor sunt anulate la cererea paratului, care
is1 pastreaza dreptul de a cere despagubiri, sau inceteaza sd produca efecte daca
reclamantul nu intenteazi o actiune in instanta de judecatd in termen de 20 de
zile lucratoare de la data pronuntarii incheierii de asigurare a probelor.

(9) In cazul in care misurile previzute la alin. (1) sunt anulate sau
inceteaza din cauza oricarui act sau omisiuni a reclamantului ori daca, ulterior, se
constata inexistenta incalcarii sau a iminentei de Incalcare a drepturilor protejate
de prezenta lege, instanta de judecatd poate obliga reclamantul, la cererea
paratului, sa achite acestuia o despagubire corespunzatoare prejudiciului cauzat.

Z:ANL DRANVOO\Z024\DECIZI] PROTOCOLAREM6226\36226-redactat-ro.docx



31

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

(1) La solicitarea unei parti care prezintd dovezi suficiente si rezonabile ca
pretentiile sale sunt fondate, precum si informatii cd anumite probe se afla in
gestiunea pdrtii adverse, instanta de judecatd poate dispune ca probele sa fie
prezentate de cealaltd parte, sub rezerva asigurarii protectiei informatiilor
confidentiale.

(2) in cazul in care incilcarea drepturilor este comisi la scard comerciala,
instanta de judecatd poate dispune, la solicitarea unei parti, prezentarea de
documente bancare, financiare sau comerciale care se afld sub controlul partii
adverse, sub rezerva asigurarii protectiei informatiilor confidentiale.

(3) In cazul in care o parte la proces refuzi nemotivat accesul la
informatiile necesare sau tergiverseazd cu rea-credintd prezentarea acestor
informatii, fapt ce Tmpiedicd solutionarea litigiului, instanta de judecatd se
pronuntd in privinta admiterii sau respingerii actiunii In baza informatiilor
prezentate, inclusiv a plangerii sau a pretentiei prezentate de partea lezatd prin
impiedicarea accesului la informatii, cu conditia oferirii posibilitatii de audiere a
partilor referitor la pretentiile sau la elementele de proba ale acestora.

(4) La examinarea cazurilor de incdlcare a drepturilor titularului de brevet,
in cazul cdnd obiectul brevetului este un procedeu de fabricare a unui produs,
instanta de judecatd poate cere paratului s demonstreze cd procedeul utilizat
pentru fabricarea unui produs identic este diferit de procedeul brevetat. In
procesul probatiunii se va tine cont de interesele legitime ale paratului in privinta
asigurdrii protectiei secretelor comerciale.

(5) In cazul in care paratul nu prezinta elementul de probi, orice produs
identic fabricat fara acordul titularului de brevet va fi considerat, pana la proba
contrarie, a fi fabricat prin procedeul brevetat in urmatoarele circumstante:

a) dacd produsul fabricat prin procedeul brevetat este nou;

b) dacd existd o probabilitate substantiald cd produsul identic a fost
fabricat prin procedeul brevetat si titularul brevetului nu a reusit, In pofida unor
eforturi rezonabile, sa stabileasca ce procedeu a fost de fapt utilizat.

Articolul 78. Dreptul la informare

(1) In cadrul unei actiuni referitoare la incilcarea unui drept previzut de
prezenta lege si ca rdspuns la o cerere justificatd si rezonabild a reclamantului,
instanta de judecatd competentd poate dispune ca informatiile privind originea si
retelele de distribuire a produselor sau a serviciilor care Tncalcd un drept prevazut
de prezenta lege sd fie furnizate de persoana care a Incalcat drepturile sau de
orice altd persoand in privin{a careia s-a constatat ca:

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

b) utilizeaza, la scard comerciald, servicii care incalca drepturile prevazute
de prezenta lege;
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c¢) furnizeaza, la scard comerciala, produse sau servicii utilizate In activitati
prin care se incalcd drepturile prevazute de prezenta lege;

d) a fost indicata de catre persoana mentionati la lit. a), b) sau ¢) ca fiind
implicatd in actiuni de producere, fabricare sau distribuire a produselor ori de
prestare a serviciilor prin care se incalca drepturile protejate de prezenta lege.

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

a) denumirea si adresa producdtorilor, distribuitorilor, furnizorilor,
detinatorilor anteriori ai produselor sau ai prestatorilor de servicii, precum si ale
vanzatorilor angro si cu amanuntul,

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

(3) Prevederile alin. (1) si (2) se aplica fira sa aduca atingere altor
prevederi legale care:

a) acorda titularului dreptul sa obtina informatii mai detaliate;

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

c) reglementeaza raspunderea pentru abuzul de drept la informare;

d) dau posibilitatea de a fi refuzata furnizarea de informatii care ar
constrdnge persoana mentionatd la alin. (1) sd recunoascd participarea sa
nemijlocitd sau cea a rudelor apropiate la incélcarea dreptului ce reiese dintr-o
cerere de brevet sau dintr-un brevet; sau _

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

Articolul 79. Masurile de asigurare a actiunii privind incilcarea
drepturilor

(1) Daca s-a constatat incdlcarea sau iminenta Incilcérii drepturilor
previzute de prezenta lege, instanta de judecatd poate, la cererea reclamantului,
sa instituie masuri de asigurare impotriva pératului si/sau a intermediarilor, si
anume:

a) sd pronunte o incheiere cu titlu provizoriu cu scopul de a preveni orice
incdlcare iminentd a unui drept prevazut de prezenta lege, de a interzice
continuarea pretinselor incalcari ale dreptului vizat, sub rezerva aplicarii unor
sanctiuni pecuniare, sau de a admite continuarea actiunilor, cu conditia depunerii
unei cautiuni suficiente sa asigure despagubirea reclamantului;

b) s@ dispuna sechestrarea sau confiscarea produselor presupuse ci incalca
un drept prevézut de prezenta lege, in scop de prevenire a plasarii sau raspandirii
acestora in circuitul comercial.

(2) In cazul unei incalcari comise la scard comerciald, instanta de judecata
competentd poate dispune, dacd partea vatimatd demonstreaza existenta unor
circumstante susceptibile sd compromitd compensarea prejudiciilor, asigurarea
actiunii prin sechestrarea bunurilor mobile si imobile ale persoanei care se
presupune ca a incdlcat drepturile, inclusiv blocarea conturilor sale bancare si a
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altor active ale acesteia. In acest scop, instanta de judecatd competents poate cere
prezentarea documentelor bancare, financiare sau comerciale ori accesul la
informatia relevanta.

(3) Instanta de judecati, cu privire la masurile mentionate la alin. (1) si
(2), estc in drept sa solicite reclamantului sd prezinte orice dovada
disponibild in mod rezonabil, pentru a dobandi cu suficientd certitudine
convingerea c¢d acesta este titularul dreptului si ca dreptul acestuia a fost
incdlcat sau ca aceasta incidlcare este iminenta.

(4) Masurile mentionate la alin. (1) sunt luate, dacd este cazul, fard
audierea pdratului, In special daca orice intarziere poate cauza o dauni
ireparabild reclamantului sau daca existd un risc de distrugere a probelor.
Incheierea judecitoreascd va fi adusa imediat la cunostinta partii afectate, cel
tarziu indata dupa executarea masurilor.

(5) O revizuire, inclusiv dreptul de a fi audiat, are loc la cererea partilor
afectate pentru a se decide, in termen rezonabil, dupa notificarea méasurilor, dacd
acestea trebuie modificate, revocate sau confirmate.

(6) Maisurile de asigurare sunt anulate, la cererea paratului, care isi
pastreazd dreptul de a cere despagubiri, sau Inceteaza 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.

(7) Instanta de judecatd poate dispune masurile prevazute la alin. (1) si (2),
cu conditia ca reclamantul sd depund o caufiune sau o garantic echivalenta,
avand menirea sa asigure, in conformitate cu dispozitiile alin. (8), repararea
eventualelor prejudicii cauzate paratului.

(8) In cazul in care misurile de asigurare sunt anulate sau inceteaza din
cauza oricdrui act sau omisiuni a reclamantului or1 daca, ulterior, se constati
inexistenta incdlcarii sau a iminentei de Incédlcare a unui drept prevazut de
prezenta lege, instanta de judecatd poate obliga reclamantul, la cererea paratului,
sd achite acestuia o despagubire corespunzatoare prejudiciului cauzat.

Articolul 80. Masuri corective

(1) Fara a-1 scuti de plata oricdror despigubiri datorate titularului de
drepturi In urma incélcarii s1 fard compensare de orice gen, instanta de judecata
poate dispune, la cererea reclamantului, sa fie intreprinse masuri corespunzatoare
cu privire la produsele considerate ca provenind din incdlcarea unui drept
prevazut de prezenta lege si, dupd caz, cu privire la materialele si echipamentul
care au servit la crearea sau confecfionarea acelor produse. Asemenea masuri
prevad:

a) retragerea provizorie din circuitul comercial;

b) retragerea definitiva din circuitul comercial; sau

c) distrugerea.

(2) Masurile specificate la alin. (1) se realizeaza pe cheltuiala paratului, cu
exceptia cazului cand existd motive temeinice care se opun acestui lucru.
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(3) La examinarea cererii de aplicare a masurilor corective, instanta de
judecatd se va conduce de principiul echitatii, ludnd in considerare gravitatea
incalcarii, masurile de corectie dispuse, precum si interesele persoanelor terte.

Articolul 81, Asigurarea executarii hotararii judecatoresti

(1) Daca prin hotarare judecitoreascd se constatd o Incalcare 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 sa fie somat sa inceteze
orice actiune ce constituie o incilcare a drepturilor mentionate. In acest scop,
instanta de judecatd poate cere depunerea de catre pardt a unei cautiuni sau
garantii echivalente corespunzétoare. Titularul de drepturi poate cere dispunerea
acestor masuri si impotriva intermediarilor ale caror servicii sunt utilizate de un
‘tert pentru a incélca drepturile asupra brevetului.

(2) Nerespectarea incheierii mentionate la alin. (1) va antrena, dupa caz,
aplicarea unei sanctiuni pecuniare repetate pentru a asigura executarea acesteia.

Articolul 82. Masuri alternative

In cazuri corespunzitoare si la cererea persoanei pasibile a fi subiectul
masurilor prevazute de art. 80 si 81, instanta de judecata poate si dispuna plata
unei despédgubiri pecuniare in locul aplicérii masurilor prevazute de art. 80 si 81,
dacd sunt indeplinite cumulativ urmaétoarele conditii:

a) persoana a actionat fard intentie sau din imprudenta;

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

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

Articolul 83. Despagubirile

(1) La cererea partii prejudiciate, instanta de judecata competenta dispune
persoanei care a Incélcat un drept prevézut de prezenta lege si care a actionat cu
buna stiin{a sau avand motive suficiente de a sti acest lucru plata cétre reclamant
a unor despagubiri adaptate prejudiciului real suferit de acesta prin incalcarea
dreptului sau.

(2) La stabilirea despégubirii, instanta de judecatd competenta:

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

b) ca alternativa la lit. a), poate hotari, daca este cazul, sa stabileascad o
valoare forfetara pentru despagubiri, pe baza unor elemente cum ar fi, cel putin,
valoarea redeventelor sau drepturilor care ar fi fost datorate In cazul in care
persoana care a incalcat drepturile ar fi cerut autorizatia de a utiliza dreptul
respectiv, prevazut de prezenta lege.
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(3) Atunci cand persoana a incélcat drepturile fara a avea stiintd de aceasta
sau fard a avea motive rezonabile de a sti aceasta, instanta de judecatd poate
dispune recuperarea beneficiilor sau plata unor despagubiri care pot fi
prestabilite.

Articolul 84. Publicarea hotararilor judecatoresti

(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 incéalcat drepturile, masuri
corespunzitoare pentru difuzarea informatiilor cu privire la hotdrirea
judecdtoreasca, inclusiv afigarea acesteia si publicarea ei integrald sau partiala.

(2) Instanta de judecatd competentd poate ordona si masuri suplimentare
de publicitate corespunzitoare Imprejurdrilor speciale, inclusiv o publicitate de
mare amploare.”

51. Articolul 85 se abroga.

52. Articolul 91:

denumirea articolului va avea urmatorul cuprins:

,Articolul 91. Repunerea in termenul omis si continuarea procedurii dupa
nerespectarea termenului”;

la alineatul (2), textul ,, ; Tn caz contrar” se substituie cu textul ,, . In cazul
nerespectarii conditiilor stabilite in prezentul alineat”.

53. La articolul 92 alineatul (4), textul ,,art. 40 alin. (6),” se exclude.
54. La articolul 93 alineatul (4'), cuvantul ,,validat” se exclude.

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

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

b) pct. 3, 4, 5, 6, pct. 14, in partea ce tine de modificarea alin. (1) de Ia
art. 20, pct. 16, in partea ce tine de completarea art. 24 cu alin. (8), pct. 27, in
partea ce tine de abrogarea alin. (5) al art. 37, pct. 32, 34, 35, 36, pct. 45, in
partea ce tine de modificarea alin. (1) de la art. 64, precum si pct. 46, In partea ce
tine de modificarea alin. (4) de la art. 65, care intrd n vigoare la data la care
Republica Moldova devine membra a CBE.

(2) Procedurile referitoare la cererile de brevet european pentru care a fost
solicitatd validarea pe teritoriul Republicii Moldova in temeiul Acordului de
validare dintre Guvernul Republicii Moldova si Organizatia Europeana de
Brevete privind validarea brevetelor europene, semnat la 16 octombrie 2013, se
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vor desfasura si finaliza In baza prevederilor in vigoare pand la data la care
Republica Moldova devine membrd a Conventiei privind eliberarea brevetelor
europene, adoptatd la Munchen la 5 octombrie 1973.

(3) Guvernul, in termen de 12 luni de la data intrarii in vigoare a prezentei
legi, va modifica actele sale normative in conformitate cu aceasta.
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NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul Legii pentru modificarea Legii nr. 50/2008 privind protectia inventiilor
(consolidarea cadrului normativ aplicabil protectiei inventiilor)

Proiectul Legii pentru modificarea Legii nr. 50/2008 privind protectia inventiilor
(consolidarea cadrului normativ aplicabil protectiei inventiilor) a fost elaborat de catre
Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuald (AGEPI).

Totodatd, In procesul elabordrii proiectului legii au fost luate in considerare
recomandarile formulate de catre Oficiul European de Brevete (OEB) in vederea asigurarii
cadrului normativ national privind cererea de brevet european si brevetul european, in
contextul intentiei Republicii Moldova de aderare la Conventia privind eliberarea brevetelor
europene din 05.10.1973, cu modificérile ulterioare conform Actului de revizuire a conventiei
din 29.11.2000 (CBE) si invitatiel In acest sens a Consiliului de Administratie al OEB
conform deciziei din data de 13.12.2022, precum cele formulate de Organizatia Mondiald a
Proprietatii Intelectuale (OMPI) in cadrul expertizei pe marginea proiectului.

De asemenea, proiectul legii a fost consultat, in cadrul unei sedinte de lucru organizati
la data de 22.07.2024, cu reprezentantii Ministerului Sanatatii si Ministerului Agricuiturii si
Industriei Alimentare, incluse ca autoritifi responsabile implicate de realizarea actiunilor
privind proiectul in cauzd conform Planului de actiuni al Guvernului pentru anul 2024,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 887/2023 (PAG 2024) si Planului national de actiuni
pentru aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeand pe anii 2024-2027, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 45/2024 (PNA 2024-2027). La sedinta mentionata au participat si
reprezentantii Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, conform domeniului de
competenta.

Proiectul Legu pentru modlﬁcarea Legu nr. 50/2008 prlvmd protec’gia inventiilor
constituie o prioritate stabilitd conform PAG 2024 (actiunea nr. 501) si PNA 2024-2027
(actiunea nr. 3 din Capitolul 7 "Dreptul proprietdtii intelectuale” Clusterul 2 “Piata
inferna”).

Elaborarea proiectului are scopul:

- asigurarii cadrului normativ necesar implementdrii Conventiei privind eliberarea
brevetelor europene, adoptatd la Munchen la 5 octombrie 1973, 1in contextul intentiei
Republicii Moldova de aderare la conventia mentionati;

- transpunerii prevederilor actelor UE relevante in domeniu;

- perfectiondrii procedurilor de examinare a cererilor depuse in temeiul Legii nr.
5 0/2008 pnvmd protectla 1nventnlor si de acordare a tltlurllor de protectle
: 5 'tervenpa

= mclusw a

Cadrui normativ natlonal care stablleste dreptunle s obhgatule ce rezulta dm crearea,
din protectia juridica si exploatarea 1nven§nlor, precum si reglementeaza procedurile de
depunere, examinare a cererilor si de acordare a protectiei inventiilor pe teritoriul Republicii
Moldova este constituit din:

- Legea nr. 50/2008 privind protectia inventiilor (in continuare - Legea nr. 50/2008);

- Regulamentul privind procedura de depunere §i examinare a cererii de brevet de
inventie §i de eliberare a brevetului, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 528/2009.

Legea nr., 50/2008 constituie o lege cadru Tn domeniul de referinta, care reglementeaza
sistemul national de protectie a inventiilor, instituit conform principiilor generale si
conceptelor stabilite de tratatele internationale n domeniu, si transpune un sir de acte




normative europene in materie de brevete de inventie. Totodatd, evolutia concomitentd a
sistemului de protectie a proprietdtii intelectuale si a asteptarilor beneficiarilor acestuia
impune actualizarea continud a legislatiei, pentru a oferi solicitantilor si titularilor de drepturi
un sistem de protectie a inventiilor racordat standardelor UE.

Principalele aspiratii si necesitati in domeniul de referintd, la momentul actual, care
au determinat asigurarea corespunzétoare a cadrului normativ prin modificarea Legii nr.
50/2008 sunt:

1. Aderarea Republicii Moldova la Organizatia Europeana de Brevete, constituita
prin Conventia privind eliberarea brevetelor europene din 05.10.1973, cu modificirile
ulterioare conform Actului de revizuire a conventiei din 29.11.2000. CBE reprezintd un
instrument juridic regional de protectie a inventiilor in Europa, care a intrat in vigoare in anul
1997, si implicd existenta unei proceduri centralizate de depunere §i examinare a unei singure
cereri pentru acordarea brevetului european, pe baza unor reguli juridice acceptate si
recunoscute de cétre toate tarile contractante ale CBE, in rezultatul examinirii de fond, fapt
carc conferd garantia unui brevet puternic. OEB este o organizatie interguvernamentald
regionald, responsabild de acordarca brevetelor europene, si include in prezent 39 membri.
De asemenea, OEB gestioneaza sistemul brevetului unitar al Uniunii Europene.

In anul 2013, Guvernul Republicii Moldova a incheiat cu OEB, Acordul privind
validarea brevetelor europene, ratificat prin Legea nr. 57/2015, in vigoare din 01.11.2015,
ceea ce constituie o etapd intermediard aderdrii la OEB. Prin implementarea regimului de
validare a brevetelor europene, Republica Moldova recunoagte efectele brevetului european
pe teritoriul sdu.

Avind in vedere cé aderarea la OEB este conditionatd de obfinerea unet invitatii din
partea Consiliului de administratic al OEB, in anul 2019, Republica Moldova a transmis
scrisoarea de intentie privind interesul sdu de a deveni stat membru al OEB si, respectiv,
solicitarea de a examina lansarea invitatiel de aderare. La data de 13.12.2022, Consiliul de
Administratie al OEB a invitat oficial Republica Moldova de a deveni membru cu drepturi
depline al OEB, consolidand astfel angajamentul ferm al tirii noastre In promovarea inovatiei
si a proprietatii intelectuale la nivel european.

In contextul celor expuse, calitatea de membru a Republicii Moldova la OEB
determind necesitatea instituirii cadrului normativ national, racordat prevederilor CBE, care
sa asigure protectia brevetelor de inventie europene pe teritoriul Republicii Moldova.

2. Asigurarea unui sistem integru, dinamic si accesibil de protectie a inventiilor
pe teritoriul Republicii Moldova, capabil sd ofere titularilor un grad inalt de protectie a
drepturilor, dar si sd rispunda rapid provocdrilor si necesititilor determinate de evolutiile
inregistrate In toate domeniile economice §i sociale pe plan national si mondial, precum si de
crizele cu care aceste sectoare se confrunta.

Corespunzitor, la moment, Legea nr. 50/2008 desi:

- contine norme cu privire la acordarea licentei obligatorii de brevet, inclusiv in
vederea exportului unui produs farmaceutic protejat printr-un brevet sau printr-un certificat
complementar de protectie cétre o tard importatoare care se confruntd cu probleme de sanatate
publici (art. 282 alin. (8)), aceasta nu contine norme clare privind mecanismul aplicabil
in acest sens, in corespundere cu prevederile UE,

Astfel, cadrul normativ al Republicii Moldova nu este aliniat tendintelor de
consolidare a eforturilor comune pe plan international in vederea remedierii problemelor de
sandtate publicd intdmpinate de tdrile cel mai slab dezvoltate si de alte tari in curs de
dezvoltare, precum si de imbunétitire a accesului la medicamente sigure si eficiente cu pret
accesibil;

- instituie certificatul complementar de protectie, ca forma de protectie suplimentard
a unui brevet de invenjie pentru un medicament sau produs fitofarmaceutic, precum si
posibilitatea de prelungire a duratei unui asemenea certificat pentru un medicament pentru
care au fost realizate studii pediatrice, aceasta contine lacune normative privind cererea de




certificat, documentele anexate, precum si nu reglementeazi procedurile aplicabile
prelungirii duratei certificatului, revociarii prelungirii. De asemenea, lipsesc si derogirile
de la protectia conferiti printr-un certificat complementar de protectie, care permit
producerea de produse sau medicamente care contin astfel de produse in scopul exportului
catre tari terte sau al stocdrii §1 acte conexe strict necesare pentru producerca
respectiva/export/stocare. Absenta in Legea nr. 50/2008 a oricdrei exceptii de la protectia
conferitd de un certificat are drept consecintd nedoritdi Tmpiedicarea producétorilor de
medicamente generice si biosimilare stabilifi in Republica Moldova de a produce
medicamente generice si biosimilare in Republica Moldova, chiar si in scopul exportului cétre
piete din {iri terte in care protectia nu existd sau a expirat. In mod similar, producitorii sunt
impiedicati sd producad medicamente generice si biosimilare in scopul depozitarii lor pentru o
perioada limitatd Tnainte de expirarea certificatului. Aceste circumstante fac mai dificila
plasarea produselor pe piata Republicit Moldova imediat dupd expirarea perioadei de
valabilitate a certificatului, deoarece acestia nu sunt in masurd sd-si dezvolte capacitatea de
productie in scopul exportului sau in scopul tntrdrii pe piata Republicii Moldova inainte ca
protectia asigurata de certificat sa expire, spre deosebire de producitorii stabiliti In tari in care
protectia nu exista sau a expirat.

- stabileste norme privind asigurarea respectirii drepturilor in materie de brevete
de inventie, aceasta contine unele deficiente de intelegere si aplicare a acestora, fapt care
necesitd a fi ajustat in modul corespunzitor, pentru a asigura titularilor un grad inalt de
protectie a inventiilor.

In aceste conditii, se constatd ci sistemul national de protectie a inventiilor contine
elemente de divergenta in raport cu sistemul european §i nu corespunde tuturor cerintelor de
functionare a pietei unice pentru drepturile de proprietate intelectual, Ia nivel european. In
acest context, se impune apropierea dispozitiilor de drept material s1 normelor procedurale,
existente in Legea nr. 50/2008, prevederilor actelor normative europene in domeniu de
referin{d, $1 anume transpunerea:

¢ Directivei 2004/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie
2004 privind respectarea drepturilor de proprietate intelectuald, publicata tn Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene L.157 din 30 aprilie 2004, CELEX: 320041.0048;

¢ transpunerea partiald a:

- Regulamentulut (CE) nr. 1610/96 al Parlamentului European si al Consiliului din
23 julie 1996 privind crearea unui certificat suplimentar de protectie pentru produsele
fitosanitare, publicat In Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 198 din 8 august 1996,
CELEX: 31996R1610;

- Regulamentului (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 sandtate publica, publicat
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 157 din 9 iunie 2006, CELEX: 32006R0816,

- Regulamentului (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6
mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectic pentru medicamente (versiune
codificatd), publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 152 din 16 iunie 2009, CELEX:
32009R0469, asa cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul (UE) 2019/933 al
Parlamentului European §i al Consiliului din 20 mai 2019.

3. Consolidarea sistemului de protectie a inventiilor pe teritoriul Republicii
Moldova prin perfectionarea cadrului normativ aplicabil in vederea imbunitifirii si
optimizarii procedurilor realizate pentru acordarea protectiei, cit si excluderii
neconcordantelor sesizate In cadrul aplicdrii Legii nr. 50/2008.




Dinamica indicatorilor statistici care reflectd solicitarile depuse in vederea obtinerii
protectiei inventiilor pe teritoriul Republicii Moldova, precum si titlurile de protectie acordate
in acest sens, in perioada anilor 2019-2023, este prezentatd mai jos:

Date statistice privind cererile de acordare a protectiei inventiilor pe teritoriul
Republicii Moldova si brevetele de inventii acordate

| 2009 | 2020 | 2021 | 2022 2023
Cereri de acordare a profectief
Cereri de brevet de inventie 112 96 76 59 36
Cereri de brevet de inventie 141 158 116 102 111
de scurtd duratd
Cereri de validare a 1345 1236 1354 1389 1162
brevetelor europene
Acordarea protectiel inventillor
Brevete de inventie 57 44 69 43 46
Brevete de inventie de 79 38 109 87 64
scurtd duratd
Brevete europene validate 40 73 112 113 102

Date statistice privind numirul inventiilor care au obtinut protectie pe teritoriul
Republicii Moldova referitoare la produsele fitosanitare si medicamente

inventii referitoare la produse fitosanitare si
medicamente
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i3 CBl depuse Bl acordate & Bl eliberate

CBI depuse — cereri de brevet de inventie depuse
BI acordate — brevete de inventie acordate
Bl eliberate — brevete de inventie eliberate

Noté: Conform Clasificarii Internationale de Brevete (IPC), inventiile referitoare la
produsele fitosanitare si la medicamente cuprind subclasele AOIN, AOIP si A6IK (cu
exceptia grupei de baza A61K8/00, care se referd la cosmetice).




Date statistice privind numaérul certificatelor suplimentare de protectie (CSP)

(SP Eurasiatice cu efecte pe teritoriul RM

S BN R T

2019 2020 2021 2022 2023

(1 CSP Eurasiatice acordate &1 CSP Eurasiatice valabile

fn partea ce vizeazi licentele obligatorii de brevet reglementate prin Legea nr.
50/2008, precizam faptul ci pana in prezent nu a fost acordati nici o licentd obligatorie de
brevet prin intermediul instrumentelor instituite de legea mentionata.

yhiectivele

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elemertelor noi

GEEELuis 6

Un sistem de protectie a inventiilor eficient st echitabil constituie un instrument
important de dezvoltare economica si de progres social si cultural. Din aceste considerente,
proiectul Legii pentru modificarea Legii nr. 50/2008 privind protectia inventiilor are ca scop
major consolidarea sistemului national de protectie a inventiilor prin racordarea acestuia la
standardele UE, oferirea noilor oportunititi de asigurare a protectiei pe plan international si
excluderea divergentilor de ordin material si procedural, intre sistemul national si cel
european, in materie de brevete de inventie.

In special, proiectul in cauzi isi propune realizarea urmitoarelor obiective prioritare:

1. Asigurarea cadrului normativ national necesar aplicirii prevederilor CBE.

Legea nr. 50/2008 contine norme (art. 44! - 44%) privind validarea cererilor de brevet
european §i a brevetelor europene pe teritoriul Republicii Moldova in contextul Acordului
privind validarea brevetelor europene, incheiat in 2013 intre Guvernul Republicii Moldova si’
OEB, ratificat prin Legea nr. 57/2015, in vigoare din 01.11.2015. Totodata, obtinerea de cétre
Republica Moldova a calititii de membru a OEB prin aderarea la CBE este conditionati si de
asigurarea cadrului normativ corespunzitor, in spetd Intreg ansamblul de norme necesar
acorddrii protectiei brevetelor europene pe teritoriul Republicii Moldova si realizarii
procedurilor ce derivd din aceasta.

In aceasti ordine de idei, articolele din Legea nr. 50/2008 ce vizeaza validarea
brevetelor europene pe teritoriul Republici Moldova au fost revdzute si, prin intermediul
proiectului in cauza, au fost instituite norme privind:
instrument forte al pietei internationale a obiectelor de proprietate intelectuali;

- echivalarea cererilor de brevet european cu cele depuse conform Legii nr. 50/2008;

- recunoagterea pe teritoriul Republicii Moldova a efectelor acestora gi a brevetelor
europene acordate;

- realizarea procedurilor:




. de publicare a traducerii in limba roméana a fasciculului de brevet, precum si
a traducerii in limba roména a revendicdrilor in forma modificatd;

. de inscriere a brevetulut european in Registrul national de brevete de inventie;

. de transformare a cererii de brevet european in cerere de brevet conform Legii
nr. 50/2008;

. ce revin AGEPI in calitate de oficiu receptor conform CBE.

Dat fiind faptul ci aderarea Republicii Moldova la CBE implici denuntarea Acordului
de validare, proiectul legii urmeaza sa asigure, In capitolul "Dispozitii finale si tranzitorii”,
cadrul normativ necesar recunoasterii i apararii pe teritoriul Republicii Moldova, pana la
expirarea termenului de valabilitate a acestor brevete sau pand la aparitia altor circumstante
juridice care ar conduce la Incetarea valabilitatii lor, a drepturilor ce decurg din brevetele
eliberate conform Acordului de validare, precum si continuitatea procesului examinarii
cererilor depuse Tn temeiul acestui acord.

in aceeasi ordine de idei, in acelasi capitol, se introduc si norme privind recunoasterea
si apdrarea pe teritoriul Republicii Moldova, a drepturilor ce decurg din brevetele acordate,
in baza cererilor depuse pand la 26.04.2012 conform Conventiel eurasiatice de brevete,
adoptatd la Moscova la 17.02.1994, denunfatd prin Legea nr. 78 /2011.

Astfel, prin implementarea mecanismului brevetului european conform proiectului
legii, se preconizeaza urmétoarele rezultate:

- transmiterea unui mesaj puternic de apartenen{d la familia statelor europene si de
integrare a Republicii Moldova In sistemul european de brevete, inclusiv asigurarea pe
teritoriul Republicii Moldova a standardelor europene in materie de brevete de inventie;

- accesul persoanelor interesate la sistemul european de brevete cu toate avantajele si
oportunitatile oferite de acest sistem — proceduri centralizate de depunere $i examinare a unei
singure cereri pentru acordarea brevetului european si obtinerea garantiel unul brevet de
inventie puternic;

- mijloace sigure si integrate de comunicare intre solicitanti i mandatari autorizati in
proprietatea intelectuald, intre OEB si oficiile nationale de brevete, inclusiv AGEPI, ce permit
inregistrarea cererii de brevet european, plata taxelor, inspectia dosarelor, accesul
specialigtilor AGEPI la bazele de date pentru cercetarea documentard, cum ar fi ANSERA
(utilizata doar de examinatorii OEB), beneficierea de suportul OEB in implementarea
Clasificatorului Cooperativ de Brevete (CPC), claborat de céatre OEB si Oficiul SUA pentru
Brevete si Marcti;

- extinderea efectelor brevetului european pe teritoriul Republicii Moldova;

- posibilitatea mandatarilor autorizati in proprietatea intelectuald de a deveni
mandatari autorizati europent;

- noi oportunitati de valorificare a drepturilor oferite de brevetul european pe not piete,
si de diseminare a inovatiilor §i informatiilor tehnice;

- premise de dezvoltare a noilor tehnologii, de asigurare a protectiei acestora pe o piad
ce include circa 500 milioane de persoane.

2. Asigurarea unui sistem national de protectie a inventiilor racordat
standardelor UE:

» in materie de certificate suplimentare de protectie

Legea nr. 50/2008 contine norme privind certificatul complementar de protectie (art.
69 - 72). Acestea vizeazd normele de bazi pentru oferirea unei protectii suplimentare, in
anumite conditii, unui brevet de inventie ce produce efecte pe teritoriul Republicii Moldova,
al carui obiect este un medicament sau un produs fitofarmaceutic.

Urmare unei analize a cadrului normativ in materie de certificate complementare de
protectie, datoritd cresterii interesului si necesitatilor producerii medicamentelor generice,
inclusiv, a ingredientelor active ale acestora, cresterii interesului in cercetarea domeniului




farmaceutic, care contribuie decisiv la imbunitatirea continud a sénatatii publice, precum si
cresterii interesului In cercetarea domentului fitosanitar, care confribuie la Imbunitatirea
continud a productiei de alimente de bund calitate la preturi accesibile, s-a constatat
insuficienta cadrului normativ pentru asigurarea unei reglementiri corespunzitoare, aga cum
este la moment in spatiul UE, prin prisma Regulamentului (CE)nr. 1610/96 si a
Regulamentului (CE) nr. 469/2009, asa cum a fost modificat ultima oard prin Regulamentul
(UE) 2019/933.

Din aceste considerente, prin proiectul vizat, art. 69 — 72 au fost supuse unui sir de
modificdri normative, precum si au fost introduse noi articole (art. 711, 712, 721, 722), care
reglementeaza:

- dreptul la certificatul suplimentar de protectie, durata protectiei conferite de acesta,
efectele certificatului, expirarea certificatului, prelungirea duratei certificatului, revocarea
acestei prelungiri, publicarea informatiei privind certificatul;

- derogarca de la protectia conferitd prin certificat, pentru a oferi posibilitatea
producitorilor de a produce medicamente generice, in scopul exportului catre piete din alte
tari Tn care protectia nu existd sau a expirat, sau in scopul stocérii pentru o perioada limitata
inainte de expirarea certificatului, precum gi de a realiza alte acte conexe strict necesare pentru
producerea respectivi/export/stocare. In acest sens, prin proiectul vizat sunt stabilite actele
care pot fi realizate in temeiul acestei derogdri, conditiile de aplicare a acestui mecanism,
informatiile pe care trebuie sa le furnizeze producitorul;

- depunerea cererii de certificat, conditiile pe care trebuie sd le indeplineasca,
publicarea mentiunii acesteia;

- depunerea cererii de prelungire a duratei certificatului, termenul de depunere,
conditiile pe care trebuie sd le Indeplineasca, publicarea mentiunii acesteia;

*In scopul asigurdrii corectitudinii terminologiei utilizate, prin proiectul in cauza, In
tot cuprinsul legii, cuvintele ,certificat complementar de protectie”, la orice forma
gramaticald, au fost substituite cu cuvintele ,,certificat suplimentar de protectie ™ la forma
gramaticala corespunzitoare. ‘

** De asemenea, in vederea asigurdrii coreldrii terminologiei Legii nr. 50/2008 cu
terminologia nationald in domeniu §i cea UE, proiectul dat vine cu propunerea de modificare
a notiunii de produs fitofarmaceutic In produs fitosanitar, produsul fitofarmaceutic fiind o
notiune generald, care cuprinde si produsele destinate protejdrii plantelor, iar produsul
fitosanitar referindu-se strict la méasuri de protectic a plantelor. Astfel, prin consolidarea
protectiei conferitd prin certificatul suplimentar de protectie, precum si oferirea producétorilor
a derogarilor mentionate, prin proiectul legii se preconizeaza urmaitoarele rezultate:

- cresterea certitudinii juridice gratie detalierii normelor aplicabile eliberari
certificatului suplimentar de protectie;

- oferirea accesului pacientilor la medicamentele necesare (imediat dupd expirarea
certificatului suplimentar de protectie);

- cresterea interesului pentru cercetare in domeniile farmaceutic §i fitosanitar, crearea
de noi centre de cercetare si consolidarea celor existente;

- promovarea competitivitatii Republicii Moldova, intr-un mod care asigura conditii
de concurentd echitabile pentru producatorii de medicamente generice si biosimilare fatd de
concurentii lor de pe pietele tarilor in care protectia nu exista sau a expirat, prin stabilirea de
norme care sa permitd producerea unui produs sau a unut medicament care contine un astfel
de produs in cursul perioadei de valabilitate a certificatului;

- generarea premiselor de obfinere a investitiilor in sectorul farmaceutic, de creare a
noilor locuri de munca,

> in materie de licente obligatorii de brevet
Legea nr. 50/2008 contine norme privind acordarea licentei obligatorii de brevet
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(art. 28, 281-28%, 29, 30), care oferd posibilititi de valorificare pe teritoriul Republicii




Moldova a inventiilor protejate prin brevet, in anumite temeiuri i conditii strict determinate,
precum si conform unui mecanism reglementat.

Totodatd, la nivel european si international este implementatd o ampléd actiune de
acordare a suportului tirilor cel mai slab dezvoltate care intdmpina probleme de sinitate
publicd. Acecasta derivd din Decizia Consiliului General al Organizatieci Mondiale a
Comertului, adoptatd la data de 30.08.2003, de punere in aplicare a alin. (6} din Declaratia de
la Doha privind Acordul TRIPs si sdndtatea publicd, adoptatd la 14.11.2001, la cea  de-a
patra Conferintd Ministeriald a Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC).

Declaratia de la Doha privind Acordul TRIPs si sdndtatea publicd recunoaste cd
fiecare membru al OMC are dreptul de a acorda licente obligatorii si libertatea de a stabili
motivele care stau la baza acordarii acestor licenfe. Aceasta recunoaste, de asemenea, cd
membrii OMC, a caror capacitate de producere in sectorul farmaceutic este insuficientd sau
inexistentd, ar putea avea dificultdti in utilizarea efectivd a licentelor obligatorii.

Decizia de punere in aplicare a alin. (6) din Declaratia de la Doha privind Acordul
TRIPs si sdnitatea publicd acordd derogéri de la anumite obligatii privind eliberarea licentelor
obligatorii, previzute de Acordul TRIPs. Astfel, sub rezerva anumitor conditii, decizia
mentionatd acorda derogari de la anumite obligatii privind eliberarea licentelor obligatorii,
previzute in Acordul TRIPs, pentru a rvaspunde nevoilor membrilor OMC care au o
capacitate de producere insuficientd. Prin aceastd decizie s-a stabilit un mecanism juridic,
care permite statelor membre OMC cu capacitate inexistentd sau insuficientd de a fabrica
medicamente generice substituibile medicamentelor brevetate scumpe, care fac obiectul unor
licente obligatorii emise pe plan national, sé obtind importuri din tarile care au aceastd
capacitate. La 06.12.2005, decizia din 30.08.2003 a fost transformata Intr-un amendament la
Acordul TRIPs supus acceptérii de cétre statele membre OMC. La 23.01.2017 a intrat in
vigoare Protocolul de acceptare a amendamentului la Acordul TRIPS din 06.12.2005,
acceptat de 2/3 din numarul membrilor sai. Astfel, in conformitate cu pct. 4 al Protocolului,
Acordul TRIPS s-a modificat prin introducerea, dupd art. 31, a art. 31bis si prin introducerea
Anexei la Acordul TRIPs dupa art. 73.

Conform Legii nr. 50/2008, pentru Republica Moldova este previzutd atat
posibilitatea de import (in cazul acoperii necesititilor proprii — art. 282 alin. (6), cét si de
export a produselor farmaceutice (fabricate sub licentd obligatorie) catre tarile importatoare
care se confrunti cu probleme de sinitate publicd (art. 28% alin. (8)). Totusi, Republica
Moldova nu poate implementa mecanismul de export al produselor farmaceutice pentru farile
importatoare care se confrunté cu probleme de sdnatate publicd dat fiind faptul ca Legea nr.
50/2008 nu reglementcazd mecanismul de acordare a licentei obligatorii de brevet in
corespundere cu acest temei.

Din aceste considerente, se impune necesitatea includerii de noi reglementari pentru a
asigura mecanismul de acordare a licentelor obligatorii pentru brevetele referitoare la
fabricarea produselor farmaceutice destinate exportului in tari cu probleme de sdnitate
publicd, in spiritul reglementérilor UE, conform Regulamentului (CE) nr. 816/2006.

Corespunzitor, prin proiectul vizat, art. 28 si 29 au fost completate cu noi prevederi
normative, precum si a fost introdus un nou articol (art, 28%) care reglementeaza:

- temeiul acorddrii licentei obligatorii de brevet referitoare la fabricarea produselor
farmaceutice destinate exportului in tari cu probleme de sdnitate publicd;

- mecanismul aplicabil si limitele de actiune, conditiile de acordare a acestui tip de
licenta;

- criteriile de determinare a tarilor importatoare in méasura sa beneficieze de avantajele
acestui mecanism (“tarile importatoare eligibile”);

- conditiile pe care trebuie sd le indeplineasci cererea de acordare a licentei obligatorii;

- conditiile de retragere a licentei obligatorii.

Astfel, pentru acordarea licentei obligatorii de brevet referitoare la fabricarca
produselor farmaceutice destinate exportului in tiri cu probleme de sdnatate publicd, conform




proiectului vizat au fost stabilite aceleasi mecanisme reglementate la moment de Legea nr.
50/2008 pentru celelalte temeiuri §i anume:

. acordarea licentei obligatorii de brevet referitoare la fabricarea produselor
farmaceutice destinate exportului in tiri cu probleme de sdndtate publica se va realiza de cétre
instanta de judecatd, conform procedurii ordinare, cu obligativitatea respectdrii procedurii
prealabile de negocieri cu titularul de drepturi;

. acordarea aceluiasi tip de licentd, determinata de cazurile de urgenta 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 va realiza de catre
Curtea de Apel Chisindu, cu respectarea unor termene restranse stabilite (examinarea cererii
depuse in termen de 20 de zile calendaristice de la depunere 1 examinarea recursului
impotriva hotérarii Curtii de Apel Chisindu (depus in termen de 5 zile de la pronuntarea
acesteia) - in termen de 10 zile de la primirea dosarului respectiv).

Astfel, prin instituirea mecanismului de acordare a licentei obligatorii de brevet
referitoare la fabricarea produselor farmaceutice destinate exportului in tiri cu probleme de
sandtate publicd, conform proiectul legii, se preconizeazi urmatoarele rezultate:

- asigurarea echilibrului ntre drepturile exclusive ale detindtorului brevetului si
interesele determinate de probleme de sénatate publica, respectiv intre interesul privat si cel
public;

- limitarea abuzului de pozitie dominanta a titularului brevetului de inventie;

- asigurarea accesului la produse inovatoare, in special la medicamente, la prefuri
rezonabile;

- asigurarea progresului economic, bazat pe inovatii si competitivitate.

» in materie de asigurare a vespectirii drepturilor

Legea nr. 50/2008 contine norme privind asigurarea respectdrii drepturilor in materie
de brevete de inventie (art. 73 - 85), Insd acestea contin uncle deficiente de intelegere si
aplicare a acestora, fapt care necesitd a fi ajustat In modul corespunzitor, pentru a asigura
titularilor un grad Inalt de protectie a inventiilor. Din aceste considerente, prin intermediul
proiectului au fost ajustate prevederile art. 73 — 85 pentru a fi asigurata transpunerea deplind
a normelor Directivei Parlamentului European si a Consiliului 98/44/CE.

Astfel, prin consolidarea regimului juridic aplicabil asigurdrii respectérii drepturilor
de proprietate intelectuald in materie de brevete de inventie, se preconizeaza urmdtoarele
rezultate:

- garantarea valorificarii corespunzétoare a drepturilor confirmate prin brevet;

- reducerea considerabild a numarului de cazuri de incélcare a drepturilor;

- cresterea investitiilor In cercetare i inovare.

3. Perfectionarea cadrului normativ instituit prin Legea nr. 50/2008

In sensul perfectiondrii si ajustdrii procedurilor de examinare a cererilor de brevet
depusc la AGEP! si de eliberare a titlurilor de protectie, inclusiv urmare propunerilor
mandatarilor autorizati in domeniul proprietétii intelectuale si recomandarilor OEB, au fost
operate un gir de amendamente, inclusiv sub aspect redactional §i anume:

- Art. 3 a fost revizuit, fiind introduse noi nofiuni pentru a asigura transparenta,
claritatea gi perceperea univocd a normelor legii (“cerere de brevet”, "mandatar autorizat”),
dar s1 excluse notiuni, in contextul abrogdrii unor norme ( "brevet eurasiatic”, "Conventia
eurasiatica”).

- La art. 6, la alin. (2), in contextul propunerii OEB, au fost introduse cuvintele ”in
particular”, deoarece in formula actuald alin. (2) constituie o listd exhaustivd de obiecte/idei
care sunt exluse de la protectie in contextul Legii nr. 50/2008, ceea ce limiteaza in mod expres
spectrul de aplicare al alin. (1) din art. 6, or alin. (1) stabileste criteriile de brevetalilitate, iar




alin. (2) — o enumerare a exemplelor de obiecte/idei care nu corespund criteriilor stabilite la
alin. (1).

- Laart. 7, in contextul propunerii OEB, au fost introduse prevederi privind excluderea
de la protectie a metodelor de tratament chirurgical sau terapeutic al corpului uman prin brevet
de inventie, fiind o cerin{d obligatorie stipulatd expres in art. 53 alin. (3) din CBE. In acelasi
sens, 1n contextul prevederilor art. 28 alin. (2) din CBE, se propune excluderea de la protectie
prin brevet de inventie a plantelor sau animalelor obtinute exclusiv printr-un procedeu esential
biologic.

- Art. 8 si art. 52 alin. (2) au fost revizute, In vederea asigurdrii reglementirii
corespunzitoare a “confinutului stadiului tehnic”, necesar efectudrii cercetérii documentare
pentru determinarea criteriului de noutate si activitate inventivd a cererilor de brevet de
inventie, inclusiv cererilor de brevet de inventie de scurtad durata.

- Art, 12 a fost completat cu preciziri referitoare la posibilitatea de a se acorda brevet
de inventie de scurtd duratd pentru inventiile care au ca obiect metodele de tratament
chirurgical sau terapeutic al corpului uman, brevetul de inventie de scurta durata in acest sens
fiind o flexibilitate acordata de cétre Acordul TRIPs, la care Republica Moldova este parte.

- Art. 33, in vederea optimizirii procedurilor de examinare a cererilor de brevet de
inventie de scurta duratd, a fost completat cu prevederi privind necesitatea achitarii atit a taxei
de depunere, cat gt taxei de examinare, in cazul cererii de brevet de inventie de scurta durata,
ludnd in considerare faptul ca examinarea cererii de brevet de inventie de scurtd duratd este
mica (6 luni de la data finisarii examinarii preliminare, cu o medie de 8 luni de examinare a
cererii de la data de depozit a cererii de brevet de inventie de scurtd duratd pana la acordarea
brevetului), In comparatie cu cererea de brevet de inventie (18 luni de la data finisarii
examinarii preliminare, cu o medie de 20 de luni de examinare a cererii de la data de depozit
a cererii de brevet pna la acordarea brevetului).

- La art. 40, in vederea alinierii prevederilor CBE, care nu prevede prioritatea de
expozitie, inclusiv in contextul recomandarii OEB, au fost abrogate alineatele (5), (6) si (10).
Totodatd, au fost propuse modificdri, conform céarora solicitantul trebuie s depunid o
traducere a documentului de prioritate, doar atunci cand validitatea revendicarii prioritatii
stadiul tehnicii, validitatea revendicarii prioritatit nu trebuie evaluati, corespunzitor nu este
necesari o traducere. Articolul in cauzi a fost expus in redactie noud, conform recomandarilor
Ministerului Justitiei.

- La art. 48, conform modificarilor propuse, a fost exclusd publicarea in Buletinul
Oficial de Proprietate Intelectuald (BOPI) a mentiunii privind respingerea cererii de brevet de
inventie, In temeiul art. 6 s1 7 din Legea nr. 50/2008, pentru a exclude neconcordantele
sesizate de citre mandatarii autorizafi in raport cu publicarea s1 includerea in stadiul tehnicii
a unor informatii nerelevante.

- La art. 57, de asemenea In contextul propunerii mandatarilor auntorizati st optimizarii
termenelor de realizare a procedurilor in domeniu, a fost micsorat termenul de opozitie la
acordarea brevetelor de inventie de scurtd durati, de la 6 luni la 3 luni, reiesind din faptul ca
examinarea de fond a acestora are loc in termen de 6 luni de la finalizarea examindrii
preliminare (18 luni in cazul brevetelor de inventie) s1 din faptul cd durata de protectie a
acestui titlu de protectie este de doud ori mai micd decit a unui brevet de inventie (6 ani si cu
posibilitatea de a fi prelungit cu incd 4 ani).

- Proiectul contine un sir de modificari de ordin redactional, pentru a asigura
simplitatea, claritatea si intelegea univocd a sensului n

e
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statului si, prin urmare, nu sunt identificate optiuni alternative. Mai mult ca atit,
neccsitatea asigurdrii transpunerii Regulamentului (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului




European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru
medicamente este o obligatie care deriva din Acordul de Asociere RM-UE.

Lipsa unei interventii de modificare a cadrului normativ In materie de brevete de
inventie va constitui un obstacol in procesul aderarii Republicii Moldova la CBE si, totodata,
va mentine in continuare divergentele si carentele pe care le are la moment sistemul national
de protectie a inventiilor in raport cu sistemul european, precum si necorespunderea acestuia
tuturor cerintelor de functionare a pietei unice pentru drepturile de proprietate intelectuald, la
nivel european.

4.1, Impactul asupra sectorului public o
Calitatea de membru al OEB implicd un sir de beneficii pentru oficiile de proprletate
intelectuald ale tarilor vizate, in spetd AGEPI (oportumtap de stabilire a diverselor forme de
colaborare cu alte oficii omoloage, acces la diferite resurse de documentare, modele eficiente
de organizare a activitatii, instruiri in domeniul de referintd pentru diferite segmente de
beneficiari, cursul special de instruire Tn domeniul proprietitii intelectuale) cu impact asupra
consolidarii capacitatilor institutionale si cresterii nivelului de prestare a serviciilor de
acordare a protectiei obiectelor de proprietate intelectuald, iar in consecintd a cresterii
nivelului de satisfactie a beneficiarilor domeniului. Totodata, in calitate de membru OEB cu
drepturi depline, AGEPI va participa la adoptarea deciziilor in cadrul sesiunilor Consiliului
de Administratie al OEB.

Totodata, in contextul normelor privind mecanismul licentei obligatorii de brevet
referitoare la fabricarea produselor farmaceutice destinate exportului in tari cu probleme de
sindtate publica, si responsabilitatilor ce le revin conform domeniului de competents,
Ministerul S#natatii, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Ministerul
Dezvoltarii Economice si Digitalizarii urmeaza si stabileasca ansamblul de actiuni necesare
asigurarii mecanismului revizuit

Pr01ectu1 vizat nu are 1mpllcat11 dln partea bugetulul public. Totodata, ofera
solicitantilor posibilitatea de a obtine un brevet unic si valabil din punct de vedere juridic intr-
un spatiu regional impunétor. Un avantaj considerabil al sistemului brevetului european este
reducerea semnificativd a costurilor de brevetare (in special, cele legate de examinarea
cererilor de brevet), precum st cele de personal (implicit, cele legate de remunerarea
persoanelor responsabile de gestionarea actiunilor in numele solicitantului/titularului de
drepturi).

In acest context, mentiondm faptul ci pe parcursul anului 2023 au fost depuse 147 de
cereri de brevet de inventie, dintre care 111 sunt cereri de brevet de inventie de scurtd durata.
Au fost eliberate 110 brevete de inventie, dintre care 64 sunt brevete de inventie de scurtd
durata. In acelasi an de referintd au fost receptionate 1162 de solicitiri de validare a cererilor
de brevet european, iar 102 brevete europene au fost validate pe teritoriul Republicii Moldova.
La data de 31.12.2023 erau valabile pe teritoriul Republicii Moldova 1213 de brevete
eurasiatice, 639 de brevete eliberate de AGEPI si 345 de brevete europene validate.

Urmare a unei ample analize privind oportunitatea ratificariit CBE si obtinerii calitatii
de membru al OEB, reiesind din statistica OEB (din care rezulta c, in principiu statele mici,
cu economie slab dezvoltatd ex. AL, MK - valideaza anual efectele pentru aproximativ 900
brevete europene acordate), putem anticipa o crestere a humdrului de brevete europene ale
caror efecte vor fi validate pe teritoriul Republicii Moldova, urmare ratificarit CBE. Cresterea
estimatd va fi sufictentd pentru a acoperi pierderile de taxe pe care le vom inregistra urmare
denuntdrii Acordului de validare, i pentru a asigura chiar o majorare a taxelor percepute de
Republica Moldova pentru validarea efectelor brevetelor europene in calitate de stat membru
OEB.




<o 4.3 Impactul asupra sectorului privat

Consolidarea sistemului national de protectie a inventiilor in contextui noilor
reglementdri normative §i oferirea oportunititilor sxstcmulm brevetului european
solicitantilor/titulariior nationali de brevete creeazé premise pentru dezvoltarea sectorului de
agentilor economici care le 1mplementeaza, aSIgurarea progresulul economic, bazat pe
inovatii si competitivitate, atragerea investitiilor, crearea noilor locuri de munci, toate acestea
contribuind esential la dezvoltarea continud a mediului de afaceri din Republica Moldova.

Protectia inventiilor prin intermediul brevetelor europene oferd titularilor un sir de
beneficii juridice §i economice esentiale: protectie juridicd naltd a inventiilor, costuri si
eforturi reduse de obtinere a protectiei, oportunititi de accedere pe piata externa, precum si
de valorificare a inventiilor protejate. Toate acestea influenteazi cresterea interesului pentru
crearea de noi solutii inovative, competitive, de calitate, racordate necesitatilor si tendintelor
de dezvoltare continud. Implementarea inventiilor, care beneficiazd de un grad inalt de
protectic in cadrul unui spatiu economic impunifor, are un impact considerabil asupra
dezvoltarii mediului privat, care este principalul valorificator al progresului inovator, ceea ce
determind impactul pozitiv asupra sectorului privat.

Completarile introduse conform proiectului cu referire la certificatul suplimentar de
protectie oferd o protectie adecvata si eficienta, astfel ca titularul si poatd beneficia de o durati
totald de exclusivitate de maximum 15 ani, Incepénd cu data primei autorizatii de plasare pe
piatd a medicamentului sau a produsului fitosanitar.

De asemenea, prin derogirile propuse conform proiectului, aplicabile protectiei
conferite prin certificatul suplimentar de protectie in cazul medicamentelor, se creeazi
premise de crestere a interesului pentru cercetare a investitiilor in domeniul farmaceutic, a

N011e reglementan normative au Scopul de a crea premlsele consolidarii sferei de
inovare st cercetare din Republica Moldova, precum si de a Incuraja procesul de inovare si
aplicare a noilor tehnologii in domenii de interes. Astfel, avand Tn vedere interesul sporit la
nivel mondial asupra protectiei mediului, un sistem de protectie a inventiilor evoluat si
racordat la standardele UE va contribui in consecinti la crearea de inovatii, tehnologii, dar si
solutn pentru gestlonarea eﬁmenta a problemelor de mcdm

Prm prmectul Legii de modificare a Legii nr. 50/2008 prlvmd protectla 1nventulor
(consolidarea cadrului normativ aplicabil protectiei inventiilor) se transpun partial
Regulamentul (CE) nr. 816/2006 si Regulamentul (CE) nr. 469/2009, asa cum a fost
modificat ultima oard prin Regulamentul (UE) 2019/933, Regulamentul (CE) nr. 1610/96.

Astfel, in vederea asigurdrii transpunerii depline a actelor UE mentionate se vor
modifica in modul corespunzitor urmatoarele acte normative:

- Regulamentul de aplicare a Codului vamal, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
92/2023 — in partea ce vizeaza interventia Serviciului Vamal in corespundere cu misurile
stabilite conform art. 14 din Regulamentul (CE) nr. 816/2006;




- Regulamentul privind procedura de depunere si examinare a cererii de brevet de
inventie si de eliberare a brevetului, aprobat prin Hotardrea Guvernului nr, 528/2009 — in
partea ce vizeaza conditiile pe care trebuie si le Intruneasci cererea de certificat suplimentar
de protectie si cererea de prelungire a duratel acestuia, informatiile care urmeazi si fie
publicate in Buletinul Oficial de Proprietate Intelectuala (BOPI) in contextul protectiei
conferite prin certificat.

Pentru actele UE care fac obiectul transpunerii conform proiectului legii au fost
perfectate tabelele de concordanta corespunzatoare

izlmplementarea leglslatlel UE

N licabil

In confonmtate cu prevederlle art. 8 lit. a) siart. 9 alin. ( 1) s1(2) din Legea nr. 239/2008
privind transparenta Tn procesul decizional, Agenpa de Stat pentru Proprietatea InteIectuala a
publicat, la data de 02.01.2024, anuntul despre initierea elaboririi acestui proiect, pe web
site-ul oficial al institutiei (https://agepi.gov.md/ro/transparency/consultation), cat si pe
portalul guvernamental www.particip.gcov.md
(https://particip.gov.md/ro/document/stages/proiect-de-lege-pentru-modificarea-legii-nr-
502008-privind-protectia~-inventiilor/11773), fiind solicitatd implicarea tuturor subiectilor
interesati prin prezentarea propunerilor in acest sens, pana la data de 23.01.2024. Urmare
anuntului publicat, nu au fost receptionate careva propuneri sau sugestii.

Urmare elabordrii proiectului Legii pentru modificarea Legii nr. 50/2008 privind
protectia inventiilor, AGEPI, in temeiul Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul
decizional, a lansat consultiirile publice pe marginea proiectului de lege, care a fost plasat pe
web site-ul oficial al institutiei (https://agepi.gov.md/ro/transparency/consultation), cit si pe
portalul guvernamental www.particip.gov.md
https://particip.gov.md/ro/document/stages/proiectul-de-lege-pentru-modificarea-legii-nr-
502008-privind-protectia-inventiilor/11773, fiind solicitatd implicarea tuturor subiectilor
interesati prin prezentarea propunerilor In acest sens, pénd la data de 01.07.2024. La aceasti
etapa nu au fost receptionate careva propuneri sau sugestii.

La data de 28.06.2024 au fost organizate dezbateri publice pe marginea proiectului
legii, pe Platforma consultativd permanenti in cadrul AGEPI, instituitdi prin Ordinul
Directorului general AGEPI nr. 201 din 29.12.2023, cu participarea mandatarilor autorizati
in proprietatea intelectuald. Propunerile formulate atit in cadrul sedintei, cit si cele
receptionate electronic, au fost examinate si luate In considerare la perfectionarea proiectului.

La data de 22.07.2024 a fost organizatd sedinta de lucru cu reprezentantii Ministerului
Agriculturii gi Industriei Alimentare, Ministerului Sanatatii, Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si AGEPI in vederea identificirii solutiilor optime de asigurare a
functionalitatii mecanismelor consolidate prin proiectul legii.

La data de 26.07.2024 proiectul si setul aferent acestuia (nota de fundamentare, tabelele
de concordanta, tabelul comparativ) au fost transmise Cancelariei de Stat pentru inregistrare.

La data de 06.08.2024 proiectul legii pentru modificarea Legii nr. 50/2008 privind
protectia inventiilor (numir unic 683/AGEPI/2024) a fost transmis de citre Cancelaria de Stat
pentru avizare autoritatilor de resort. De asemenea, in aceeasi zi, si AGEPI a transmis
proiectul legii pentru avizare altor institutii relevante.,

Propunerile si recomandarile autoritdtilor vizate au fost luate in considerare la
definitivarea proiectului legii si a notei de fundamentare.,

Proiectul legii si nota de fundamentare au fost examinate de citre Grupul de lucru al
Comisici de Stat pentru reglementarea activititii de ntreprinzator in cadrul sedintei din
20.09.2024. Conform avizului Grupului de lucru din 02.09.2024, proiectul nu contine
prevederi contradictorii cu principiile de reglementare a activitdfii de intreprinzdtor, iar nota




de fundamentare confine suficiente informatii pentru a stabili oportunitatea interventiei
propuse. Totodata, nota de fundamentare a fost completatd cu informatii suplimentare
solicitate conform avizului in cauza.

Conform declaratieci de compatibilitate din 26.08.2024 elaboratd de Centrul de
armonizare a legislatiel, ca urmare a expertizei de compatibilitate realizate, se constata ca
proiectul legii reprezintd un exercitiu de continuitate al armonizdrii legislatiei nationale in
domeniul drepturilor de proprietate intelectuald pe segmentul protectiei inventiilor. Astfel,
prin proiectul legii se asigurd transpunerea integrald a Directivei 2004/48/CE, precum si
transpunevea partiald a Regulamentului (CE) nr. 816/2006, Regulamentului (CE) nr.
469/2009 si a Regulamentului (CE) nr. 1610/06. Totodati, in scopul armonizirii progresive
a legislatiei nationale la legislatia UE, potrivit angajamentelor asumate In calitate de stat
candidat la aderarea UE, Centrul de armonizare a legislatiei a conchis necesitatea asigurarii
revizuiril proiectului, dar si a clauzei de armonizare prin prisma obiectitlor si propunerilor
enuntate in declaratia de compatibilitate. In temeiul celor expuse, propunerile si obiectiile in
cauzd au fost acceptate in totalitate, proiectul legii fiind modificat in modul corespunzator.

Proiectul legii a fost supus expertizei anticoruptie si celei juridice, propunerile

formulate fiind luate in considerare la definitivarea proiectului.

Prezentul proiect se incadreazi perfect in cadrul normativ in vigoare, intrucét are drept
scop consolidarea unui mecanism de protectie deja instituit si reglementat.

Urmare adoptarii proiectului va fi revizuit si modificat Regulamentul privind
procedura de depunere st examinare a cererii de brevet de inventie i de eliberare a brevetului,
aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 528/2009 si Regulamentul de aplicare a Codului vamal,

In contextul normelor privind mecanismul licentei obligatorii de brevet referitoare la
fabricarea produselor farmaceutice destinate exportului in tiri cu probleme de sinitate
publicd, Ministerul Sanatatii, Agentia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale urmeazi si
elaboreze instructiunile necesare asigurarii functionalititii mecanismului, in partea actiunilor
ce le revin conform domeniului de competenta.
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