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Compartimentele analizei impactului

1. Definirea problemei

Problematica licentelor obligatorii in materia brevetelor de inventie a dobéandit o reglementare
unitard odati cu semnarca Acordului privind aspectele drepturilor de proprietate intelectuala legate
de comert (in continuare — Acordul TRIPS), la care Republica Moldova este parte, De asemenea,
Declaratia de la Doha (Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health) reprezinta un
reper juridic important, care clarificd o serie de aspecte practice referitor la licentele obligatorii in
materia noilor medicamente, atit in ceea ce priveste productia pentru piata internd, cét si importul
unor astfel de produse.

in acest sens, o problemi de maximi actualitate constituie regimul juridic rigid si insuficient
de clar al acordirii licentelor obligatorii de utilizare a inventiilor protejate prin brevet, stabilit de
Legea nr. 50/2008 privind protectia inventiilor (Legea nr. 50/2008), ceea ce reprezinti un
impediment pentru solutionarea problemelor stringente de ordin social si economic.

De asemenea, lacunele de ordin juridic constatate in cadrul procedurilor de acordare a
protectiei juridice asupra inventiilor impune actualizarea prevederilor normative ale cadrului juridic
in domeniu, in vederea asigurdrii unui regim juridic racordat evolutiei sistemului de protectie a

roprietitii intelectuale si asteptirilor beneficiarilor acestuia.

Un sistem de inregistrare si protectie a inventiilor eficient si echitabil constituie un instrument
important de dezvoltare economici si de progres social si cultural. Totodata, lacunele de ordin
procedural si neconcordantele reglementarilor normative creeazi incertitudini care afecteaza regimul
juridic al protectiei inventiilor.

Sistemul de protectie a inventiilor vizeazd regimul juridic al drepturilor si obligatiilor ce
rezultd din crearea, din protectia juridica i din exploatarea inventiilor.

Dinamica depunerii cererilor de brevet pentru anii 2018 — 2021

Anii | 2018 [ 2019 | 2020 | 2021 | TOTAL
Inventii
Cereri depuse, inclusiv: | 13| 112 96 | 76 | 397




- solicitanti nationali 92 97 85 64 338

- solicitanti striini 1 8 3 6 18
-PCT 20 7 8 6 41
Inventii de scurtd duratd
Cereri depuse, inclusiv: 122 141 158 116 537
- solicitanti nationali 117 140 152 115 524
- solicitanti straini 4 1 6 1 12
-PCT i i

Dinamica eliberirii brevetelor de inventie (2018-2021)

Anii 2018 2019 2020 2021 TOTAL
Inventii

Brevete eliberate, inclusiv: 79 57 44 69 249
- solicitanti nationali 47 30 33 57 167
- solicitanti straini 4 2 1 7
PCT | 28 25 11 11 75

Inventii de scurtid duratd

Brevete eliberate, inclusiv: 106 79 89 109 383
- solicitanti nationali 105 78 39 104 376
- solicitaiii straiiii i 3 o
PCT 1 1
Brevete prelungite eliberate, inclusiv: 6 7 6 9 28
- solicitanti nationali 6| 7 5 9 27
- solicitanti striini
PCT 1 1

De reguld, urmare obtinerii titlului de protectie, titularul brevetului detine drepturile exclusive
asupra inventiei sale, in special dreptul de a interzice, tertilor care nu au acordul sau - fabricarea,
oferirea spre vinzare, vinzarea, folosirea, importul sau stocarea in aceste scopuri a produsului care
constituie obiectul brevetului. De asemenea, titularul brevetului este in drept s transmita drepturile
asupra inventiei si si incheie contracte de licentd (licente voluntare). Exercitarea drepturilor
exclusive este limitatd la teritoriul pentru care este brevetati inventia.

Totodatd, in anumite situatii (in cazul survenirii unor situatii exceptionale nationale, de urgenti
nationald sau aparitiei unor necesitdti sociale stringente), apare necesitatea valorificdrii anumitor
produse sau procedee din diverse domenii tehnologice, protejate prin brevet de inventie, pentru
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solutionarea anumitor probleme, nevoi sau lipsuri, care afecteazi anumite categorii sociale sau chiar
populatia in intregime. In asemenea circumstante, lipsa interesului titularului de brevet de a acorda
o licentd voluntard de exploatare a inventiei sale, cerintele exagerate de pref sau alte conditii
dezavantajoase pretinse de acesta, precum §i amploarea situatiei create, constituie impedimente
esentiale in solutionarea eficientd i rapidd a problemelor. Asemenea situatii pot aparea in diferite
domenii, sfere de activitate, iar insuficienta pérghiilor de actiune determind chiar si blocarea in
totalitate a functionalititii sistemului afectat.

De asemenea, existd si situatia in care titularul unui brevet nu iIntreprinde nici o actiune in
vederca implementdrii inventiei sale. Mai mult ca atit, nici nu doreste sd acorde persoanelor
interesate dreptul de exploatare a inventiei In conditiile unui contract de licentd negociat. Astfel, desi
inventia respectiva oferd prin esenta sa o solutie optimé unei probleme importante, aplicarea acesteia
in practicd raiméne blocatd pe Intreaga perioadd de valabilitate a brevetului. Aceasta constituie 20 de
ani, cu posibilitatea prelungirii termenului de protectie prin certificatul complementar de protectie,
in cazul unui brevet al cérui obiect este un produs medicamentos sau un produs fitofarmaceutic
(brevet de baz3), pentru care s-a eliberat o autorizatie de lansare pe piata.

O solutie optim4, in asemenea cazuri, reprezinta cliberarea licentelor obligatorii, in temeiul
cdrora persoane terte pot utiliza inventia, in decursul perioadei de protectie, fard acordul titularului
de drept. Acordarea acestei permisiuni se realizeazi cu respectarea unui regim juridic reglementat
de lege, care stabileste mecanismul de acordare, situatiile in care poate fi aplicat, conditiile care
trebuie respectate.

in esents, licenfa obligatorie constituie o modalitate de restrangere a drepturilor de proprictate
intelectuala, care este permisé in corespundere cu principiile previzute la art. 5 alin. (2) si (4) ale
Conventiei de la Paris pentru protectia proprietatii industriale din 20 martie 1883 (in continuare —
Conventia de la Paris), potrivit cirora, fiecare fard a Uniunii va putea lua masuri legislative care si
prevadd concesiunea de licente obligatorii, pentru a preveni abuzurile ce ar putea sa rezulte din
exercitarea dreptului exclusiv conferit de brevet ca, de exemplu, in caz de neexploatare sau de
exploatare insuficienta.

Licenta obligatorie este unul dintre mecanismele de flexibilitate cu privire la protectia
brevetului, previzute de Acordul TRIPS, incheiat la Marrakech la 15 aprilie 1994. Acesta reprezintd
un act multilateral al Organizatiei Mondiale a Comerfului (OMC), in conexiune cu Organizatia
Mondiald a Proprietatii Intelectuale (OMPI), care a conferit o reglementare unitard a mecanismului
licentierii obligatorii, avidnd ca efect reducerea din garantiile protectiei drepturilor de proprietate
intelectuald. Republica Moldova a ratificat acest acord prin Legea nr. 218/2000, intrata in vigoare la
26 iulie 2001.

La 14 noiembrie 2001, la Doha, Qatar, a fost adoptatd Declaratia privind Acordul TRIPS si
sandtatea publicd (in continuvare — Declarafia de la Doha). Pentru transpunerea paragrafului 4-6 din
Declaratia de la Doha, Consiliul General al OMC a adoptat decizia din 30 august 2003 privind
mecanismul importurilor produselor farmaceutice aflate sub regimul licentelor obligatorii. Prin
aceasti decizie s-a stabilit un mecanism juridic, care permite statelor membre OMC cu capacitate
inexistentd sau insuficienti de a fabrica medicamente generice substituibile medicamentelor
brevetate scumpe, care fac obiectul unor licente obligatorii emise pe plan national, sa obtina
importuri din tarile care au aceasta capacitate. La 6 decembrie 2005, decizia din 30 august 2003 a
fost transformata intr-un amendament la Acordul TRIPS supus acceptirii de citre statele membre
OMC. La 23 ianuarie 2017 a intrat in vigoare Protocolul de acceptare a amendamentului la Acordul
TRIPS din 6 decembrie 2005, acceptat de 2/3 din numérul membrilor sai.

Astfel, in conformitate cu punctul 4 al Protocolului, Acordul TRIPS s-a modificat prin
introducerea, dupd art. 31, a art. 31bis gi prin introducerea Anexei la Acordul TRIPS dupd art. 73.
Scopul modificérilor Acordului TRIPS a fost de a deschide accesul spre medicamentele generice
ieftine pentru cettenii din tirile slab dezvoltate si in curs de dezvoltare. Astfel, accesul la
medicamentele generice ieftine poate fi asigurat din contul importului de medicamente generice
produse prin intermediul unei licente obligatorii, eliberate de un organ competent al tirii respective,
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fard acordul titularului de drept. Acest mecanism de import-export se efectueazi sub supravegherea
Consiliulut OMC pentru aplicarea Acordului TRIPS, statele avand obligatia de notificare si
raportare.

Desi vizeazi drepturile exclusive ale titularului inventiei, licenta obligatorie reprezinti un
instrument juridic indispensabil in situatii concrete de urgentd In sdnitate publicid, de apérare
nationald, in cazul altor necesitéti urgente de utilitate publica, precum si in cazul implementarii
inventiilor neexploatate, fiind instituit de citre tratatele internationale si reglementat de citre
legislatiile nationale Tn vederea:

- protejérii si promovirii interesului public in anumite conditii;

- asigurdrii echilibrului intre drepturile exclusive ale detinitorului brevetului si interesele
statului, respectiv intre interesul privat si cel public;

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

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

- asigurdrii progresului economic, bazat pe inovatii si competitivitate.

Totodati, acordarea unei licente obligatorii se va efectua doar 1n conditiile unui regim juridic
strict reglementat, care si asigure respectarea intereselor titularului de brevet (plata unei retributii
echitabile (royalty)), exploatarea inventiei in limitele si pe durata acordatd, asigurarea caracterubui
neexclusiv si netransmisibil a licentei.

in prezent, conditiile eliberarii licentei obligatorii in Republica Moldova sunt prevazute
la art. 28-29 ale Legii nr. 50/2008 si reprezintd transpunerea in legislatia nationald doar a
prevederilor art. 31 al Acordului TRIPS. Redactia actuald a prevederilor nationale de eliberare a
licentei obligatorii, prevdzute in art. 28 si 29 ale Legii nr. 50/2008, contin reglementari ce nu sunt
eficiente si fac dificild protectia intereselor publice. Prevederile legale comportd in sine niste

.....

» competenta de a elibera licenta obligatorie este atribuiti instantei de judecati , ceca ce
predetermina, prin formalismul rigid al procedurilor, o tergiversare a procesului. In situatii de
urgentd acest aspect este esential. Eliberarea licentei obligatorii 1n temeiul unei hotirri judiciare
definitive este o procedurd ce poate dura mai multi ani, iar in situatia in care protectia intereselor
publice si solutionarea urgentelor de sdnitate publicd/de apirare nationald necesitd o reactie promta
si neintérziata, face ca instrumentul dat s nu fie operant si productiv pentru autorititile responsabile.
Aceasti concluzie este confirmati st de faptul cd pdnd in prezent in Republica Moldova, normele
actuale de eliberare a licentei obligatorii nu au fost aplicate niciodatd, nefiind inregistratl niciun
caz de eliberare a licentei obligatorii;

» reglementarea insuficienti a mecanismului de acordare si de incetare a licentelor
obligatorii, a limitelor de exploatare a obiectului brevetat si, in consecintd, genereazid motive de
incertitudine, conflict si contestare a actiunilor partilor implicate;

> reglementiri care oferd o abordare rigida si limitati a mecanismului licentelor
obligatorii, si anume, doar din perspectiva drepturilor de proprietate privati. Mecanismul actual este
o procedura tehnicd si oferd o singura cale de actiune (procedura obtinerii licentelor obligatorii in
instanta de judecatd). Astfel, cu referire la cazurile survenirii unor situatii exceptionale nationale, de
urgentd nationald sau aparifiel unor necesitdfi sociale stringente, aceastd procedurd nu asigurd
corelarea necesard cu directiile si politicile stabilite de autoritatile cu competente in domeniu.

In concluzie, se poate afirma ci reglementirile juridice actuale constituie o bariera legislativa
pentru Intreprinderile din Republica Moldova cointeresate in obtinerea unei licente obligatorii pentru
exploatarea unui brevet. Faptul ci din momentul intrdrii in vigoare a Legii nr. 50/2008 péna in
prezent, in Republica Moldova nu a fost depusi nici o cerere, respectiv nu a fost acordatd nici o
licentd obligatorie, confirmi aceastd concluzie.




In sustinerea ideii privind necesitatea revizuirii reglementirilor nationale privind acordarea
licentelor obligatorii, mentionim prevederile art. 1 al Acordului TRIPS, care stipuleaza cid membrii
trebuie sa respecte anumite standarde minime pentru protectia drepturilor de proprietate intelectuald
acoperite de acestea. Dar membrii pot alege si pund in aplicare legi care sd ofere o protectic mai
extinsd decat este previzut in Acord, atdt timp cét o protectie suplimentari nu contravine prevederilor
acordului. Observim cd Acordul TRIPS oferd membrilor libertatea de a determina metoda adecvata
de punere in aplicare a dispozitiilor acordului.

In calitate de membru al OMC, Republica Moldova a depus eforturi, dar i mai urmeaza si
implementeze amendamente la cadrul legal ca rdspuns la Acordul TRIPS inclusiv in vederea
medicamente intr-un mod efectiv, dar st pentru a-l echilibra cu drepturile de proprletate intelectuala
si a asigura investitii in cercetarea si dezvoltarea medicamentelor noi si de calitate.

Pentru aplicarea eficientd a normelor juridice privind licenta obligatorie si incurajarea
persoanelor interesate din Republica Moldova de a solicita licentd obligatorie, se impune cu
necesitate transpunerea prevederilor art. 31 bis din Acordul TRIPS in Legea nr. 50/2008.

Prin urmare, pentru cazurile de interes public (spre exemplu: in cazul survenirii unei urgente
de sinitate publici, de apdrare nationald sau in domeniile agriculturii, protectiei mediului,
schimbérilor climatice si resurselor naturale), care trebuie solutionate de urgenta de catre autoritatile
publice, iar solutia constd in utilizarea unor brevete de inventie, prin proiectul inaintat, pentru
cazurile mentionate au fost stabilite termene restrinse de examinare si acordare a licentelor
obligatorii de cdtre instanta de judecata.

Mecanismul propus de eliberare a licentelor obligatorii vine sd optimizeze procedura de
acordare a licentelor obligatorii si stabilirii unui mecanism de punere in aplicare a acestei proceduri,

care va oferi un spectru mai larg de posibilitati de acordare a licentelor obligatorii, astfel, fiind plasate
pe prim plan necesitatile vitale si sociale care pot interveni si care trebuie solutionate de urgentd.

Implementarea flexibilititilor TRIPS in legislatia nationali va crea o practica in
aplicarea lor, va determina Inregistrarea inventiilor valoroase, va stimula licentele voluntare
si un mediu mai pro-concurential pe piata produselor farmaceutice.

Pentru 0 mai buni percepere a problematicii sesizate, analiza impactului de reglementare se
va axa In special pe examinarea dificultitilor semnalate in domeniul sdnitétii publice, amploarea
pandemiei generatdi de COVID-19, in plind desfisurare la momentul actual, fiind un exemplu
elocvent In acest sens.

Astfel, o problemd esentiald cu un puternic impact social revine lipsei accesului la
medicamente, generatd de preturile mari la produsele farmaceutice si de exercitarea drepturilor
exclusive ale titularilor de brevet. Asemenea situatii afecteazi calitatea vietii cetdtenilor si chiar pune
in pericol viata acestora. in functie de dimensiunea si categoria problemei apirute sunt vizati in mod
direct anumite categorii de oameni sau chiar populatia Tn Intregime. Din aceasti perspectivi,
mecanismul licentelor obligatorii reprezintd pentru pacienti 0 noud cale de acces la noile terapii
medicale inovative, in termeni optimi si la prefuri rezobanile.

Scopul fundamental este ca legislatia sé echilibreze interesele companiilor farmaceutice, ludnd
in consideratic interesele pacientilor si ca statul sd poatd folosi mecanismele necesare la tlmpul
necesar in vederea elaboririi solutiilor pentru a salva vietile oamenilor.

Prevederile normative privind acordarea licentelor obligatorii existd in legislatia tuturor
statelor membre ale tratatelor internationale in domeniul proprietitii intelectuale, in special ale
Acordului TRIPS si Conventiei de la Paris. Reiesind din faptul cd pdand in prezent in Republica
Moldova nu a fost inregistrat nici un caz de eliberare a licenfelor obligatorii, va fi exemplificatd
practica §i mecanismul altor state cu referire la acordarea licentelor obligatorii.

Exemplu: In Federatia Rusi acordarea licentei obligatorii este previzuti de citre art. 1360
din cap. IV al Codului Civil §i este aplicabild in situatiile de asigurare a securitatii nationale si
apdrare, precum gi in interesul protejarii vietii si snititii populatiei.




In iunie 2020, costul preparatului “Remdesivir”, destinat tratamentului COVID-19, in tarile
dezvoltate a fost estimat 1n jur de 390 de dolari per flacon. Astfel, costul unui tratament de cinci zile
constituia - 2.340 de dolari. Pretul ridicat pentru acest preparat a constituit o povara pentru tarile in
curs de dezvoltare. Insa, datoritd licentei eliberate de titularul brevetului, compania Gilead (SUA),
pentru furnizarea de medicamente generice in 127 de tari (inclusiv Azerbaidjan, Armenia, Belarus,
Georgia, Kazahstan, Kéargidzstan, Moldova, Tadjikistan, Turkmenistan, Uzbekistan, Ucraina),
medicamentul a fost achizitionat la prefuri reduse.

In context, la 31 decembrie 2020, companiei Farmosintez din Federatia Rusi i-a fost eliberata
licentd obligatorie, pentru producerea preparatului "Remdesivir” (generic),_brevetul pentru
preparatul original —-VEKILURI, apartine companiei Gilead (SUA). Suma echitabil3 plitita titularului
constituie 1,5% din costul preparatului produs pe piata Federatiei Ruse. Licenta obligatorie a fost
eliberatd pentru | an (http://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/400069350/).

Exemplu: In India existi un singur caz de acordare a licentelor obligatorii (art. 92 din Legea
privind brevetele de inventie) si anume, in 2012, pentru salvarea vietii pacientilor cu cancer de rinichi
si ficat. Licenta obligatorie a fost acordatd companiei Natco Pharma pentru producerea si vinzarea
unui analog al medicamentului "Nexavar" la un pret ce constituie 3% din pretul medicamentului
initial (8,8 mii de rupii). Brevetul pentru medicamentul "Nexavar” era detinut de compania BAYER,
Decizia de acordare a licentei obligatorii a fost anulatd in curdnd dupid ce o altd companie
farmaceutici indiana - Cipla - a redus preful analogului sau al medicamentului ,Nexavar” la 6,8 mii
de rupii.

Exempiu: Tn 2001 Guvernul Statelor Unite a purces la actiunea de achizitie a medicamentului
?X” produs de compania BAYER pentru tratamentul Antraxului. Pretul de achizitie era unul foarte
mare, atunci Guvernul SUA a expediat o scrisoare prin care ii anunta pe cei de la BAYER ca va
aplica prevederile art. 1498, capitolul 28 din Legea privind brevetele si dreptul de autor, cu plata
unei compensatii titularului de drepturi. Ca rezultat BAYER a micsorat de 3 ori pretul de vanzare a
preparatului destinat pentru tratamentul Antraxului.

Totodata, cazurile survenirit unor situatii exceptionale nationale, de urgentd nationald sau
aparitiei unor necesititi sociale stringente pot viza si domeniile agriculturii, apérarii nationale sau
protectiei mediului. De exemplu, in caz de poluare a aerului, instanta poate acorda licenta obligatorie
pentru un brevet de inventic cc vizeazd un procedeu de purificare a acrului. Un alt exemplu ar fi
invazia de insecte, care ar aduce daune majore plantelor si ar compromite recoltele agricole la nivel
de tard, (de exemplu, invazia din vara curentd a insectelor Tigrul platanului (Corythucha ciliata) -
desi ele nu au provocat daune in domeniul mentionat, ar putea apirea alte specii de insecte), instanta
la solicitarea Ministerului Agriculturii i Industriei Alimentare ar putea eliberea licenta obligatorie
pentru un brevet de inventie pentru un insecticid eficient in combaterea acestor insecte.

Acordarea licentelor obligatorii reprezintd un instrument juridic, stabilit de tratatele
internationale si legislatia nationald a statelor, a cérui necesitate a fost determinata de urmatoarele
cauze:

- lipsa sau insuficienta de exploatare a inventiilor brevetate;

- lipsa interesului titularilor de brevete de a acorda, persoanelor interesate, licente voluntare
sau acordarea acestora in conditii dezavantajoase;

- lipsa capacitétilor si a mijloacelor financiare a titularilor de brevete de exploatare a inventiilor
brevetate;

- exercitarea abuzului de pozitie dominantd a titularilor de brevete si aplicarea practicilor
anticoncurentiale; .

- impactul neexploatirti inventiilor brevetate asupra progresului economic, social al tarii,
precum si asupra capacititilor inovative si competitivititii intreprinderilor mici si mijlocii;




- existenta situatiilor exceptionale nationale, de urgentd nationala sau aparitiei unor necesitati
sociale stringente, care necesitd gestionare eficientd si interventic rapida din partea statului,

- acces limitat al populatiei la produse inovative, in special la medicamente, la prefuri
rezonabile;

- impedimentele de exploatare a inventiilor protejate prin brevete dependente.

Desi cadrul juridic national stabileste posibilitatea acorddrii licentelor obligatorii asupra
inventiilor protejate prin brevet, insuficienta reglementirilor normative face dificila §i incertd
aplicabilitatea acestui instrument juridic. Mai mult ca atét, acordarea licentelor obligatorii de citre
instantele de judecatd prin procedura de drept comun impune persoanelor interesate in exploatarea
inventiilor brevetate o procedurd anevoioasd, care necesitd timp (un proces in instanta de judecatd
implicd numeroase etape si proceduri gi poate dura cétiva ani). Din aceste considerente, mecanismul
actual 1si pierde eficienta, or situatiile exceptionale nationale, de urgenta nafionala sau aparitia unor
necesititi sociale stringente necesita solutii prompte.

in concluzie, in lipsa unui cadru normativ, care si specifice expres mecanismul si limitele de
actiune Tn vederea obtinerii licentelor obligatorii, nu este posibila solutionarea eficientd a situatiilor
exceptionale nationale, de urgentéd nationald sau n alte cazuri de necesitate publica.

Totodatd, lacunele de ordin procedural si neconcordantele reglementirilor normative creeazi
incertitudini care afecteaza regimul juridic al protectiei inventiilor '

Sistemul de protectie a inventiilor in Republica Moldova, racordat principiilor sistemului
international si tratatelor la care Republica Moldova este parte, garanteaza beneficiarilor acestuia un
nivel Tnalt de protectie a produselor sale. Pe parcursul duratei de protectie a unui brevet de inventie
(20 ani), titularul acestuia este in drept sé interzica persoanelor terte orice actiune In raport cu inventia
sa, astfel incét, orice formd de exploatare a unei inventii protejate poate fi realizatd doar cu
consimfamantul titularului de drepturi.

In asemenea conditii, in anumite situatii distincte, se constatd un dezechilibru intre protectia
brevetelor de inventie si sdnatatea publicd, in detrimentul ultimei, nefiind astfel posibiléd realizarea
politicilor efective in acest domeniu de interes major. Pe anumite segmente, protectia brevetelor de
inventie a creat situatii in care costul s@natatii, in general, si preturile la medicamente, in particular,
nu sunt pe misura puterii de cumpdrare a majoritifii populatiei. Mai mult ca atat, in situatii
exceptionale nationale (spre ex: pandemia COVID-19), in care timpul si resursele de gestiune la
nivel national sunt limitate, existenta anumitor blocaje de interventie, generate de exercitarca
drepturilor exclusive — fac imposibild solutionarea eficientd si prompta a acestor crize,

fn lipsa unor interventii de ajustare a cadrului normativ, nu vor exista mecanisme suficient de
clar reglementate, care s permitd, la necesitate, valorificarea unor inventii protejate, care sunt de o
necesitate majord in gestionarea si solutionarea optimi a situatiilor de crizi. In aceasti ordine de idei,
interventia statului, in vederea imbundatifirii mecanismului de eliberare a licentelor obligatorii, este
indispensabila.

Exemplu: se prezinta tabel cu cifre reprezentative privind tratamentul hepatitei C in Republica
Moldova, obtinut in urma unor misuri exceptionale, cAnd interesele sanititii publice au fost tratate
prioritar intereselor comerciale ale companiilor farmaceutice. Un precedent unic, cu regret, ce nu
poate deveni o practicd bund din cauza barierilor legislative existente.

Anul Numarul pacientilor | Costul tratamentului pentru | Costul total anual al
tratati anual un pacient (USD) tratamentului (USD)

2014 300 12 000 3 600 000

2019 10 000 70 700 000

Cresterea numirului pacientilor in tratament: 10 000 /300 = 33,(3) ori.
Economii: 10 000 pacienti x 12 000 USD = 120 000 000 USD - 700 000 USD = 119 300 000 USD

(anual).




De ce costul tratamentului a fost atat de scump? Pentru ci au fost achizitionate medicamente
originale (de brand) care au fost protejate de brevete. Astfel, medicamentele analoage (generice) nu
au putut fi achizitionate de cétre Republica Moldova din cauza restrictiilor impuse de catre detinatorii
de brevete. In acest context, in anul 2016 Ministerul SAn#titii a negociat cu compania farmaceutica
(detinatorul brevetului) importul preparatelor generice. Ca rezultat, compania a comunicat ¢d nu va
utiliza brevetul in Republica Moldova si nu va impiedica achizitiondrii preparatelor analoage pentru
tratamentul hepatitei C. Mai multe detalii privind aces caz pot fi accesate aici:
http://positivepeople.md/cum-un-singur-program-national-economiseste-in-jur-de-100-de-
milioane-de-dolari-anual/

Aceasta este un exemplu de negocieri cu succes. Dar ce sd facem daci detinitorii de brevete
nu vor fi deschisi spre negocieri? In aceasti ordine de idei, interventia statului, in vederea
Tmbunétitirii mecanismului de eliberare a licentelor obligatorii, este indispensabili.

Un exempiu relativ recent (anul 2020) si relevant poate servi situatia creati cu preparatul
“Kaletra” care este utilizat eficient in lume (inclusiv in China) pentru tratamentul pacientilor cu
COVID-19. Acest medicament ar fi bine sd fie disponibil si pentru pacienti cu COVID-19 in
Republica Moldova. Totusi acest medicament este brevetat si vindut la un pret foarte costisitor in
Republica Moldova (aproximativ 12,16 USD per bucatd), iar analoagele lui (care sunt de citeva ori
mai ieftine) nu pot fi achizifionate nici in situatii de urgentd: legislatia nationald nu prevede o
proceduri clara si rapidia de acordare a licentei obligatorii pentru fimitarea drepturilor de brevet in
situatii exceptionale si de urgenti.

Aceste exemple aratd ¢a Republica Moldova nu are un cadru legal care si rispundi efecient
situatiilor de criz, prin urmare reforma cadrului legal in domeniul proprietitii intelectuale este, mai
mult ca niciodata, necesara de urgenti.

De asemenea, prin introducerea in legislatia nationald a unei prevederi similare cu cea a
exceptiei ,,Bolar” se realizeazi un important pas in domeniul produselor farmaceutice. Astfel, in
situatia Tn care existd vocatia fabricarii unui medicament generic, pretul de piati al respectivului
medicament se va diminua '

Licenta obligatorie, denumita si licen{d non-voluntara, este o licentd acordati de Stat (un organ
administrativ sau judiciar) unui tert pentru a exploata o inventie protejata, fard acordul titularului
brevetului.

in prezent, procedurile de examinare a cererilor de brevet depuse la AGEPI si de eliberare a
brevetelor, precum si procedura de acordare a licentelor obligatorii, se realizeazi in conditiile Legii
nr. 50/2008. Aceste norme reprezinti o expresie directd a prevederilor Acordului TRIPS.

in aceastd ordine de idei, precizim ci Acordul TRIPS oferd in sine o serie de flexibilititi,
pentru statele membre, de a determina propria lor abordare cu privire la relatia dintre drepturile de
proprietate intelectuald si accesul la produse farmaceutice. Statele pot face uz de aceste flexibilitati
reiesind din strategiile si planurile nationale de dezvoltare, Insi in limitele standardelor obligatorii
exceptiilor de la drepturile de brevet, precum si acordarea licentelor obligatorii si utilizarea
guvernamentald (publica).

Totodata, la acest capitol, important de mentionat sunt si angajamentele Republicii Moldova
in baza Acordului de Asociere Republica Moldova — Uniunea Europeand, urmare caruia pértile s-au
angajat sd dezvolte cooperarea in domeniul sdnatitii publice pentru a ridica nivelul sénititii publice
si al protectiei sénititii umane ca o conditie prealabild pentru dezvoltarea durabild si cresterea
economicd, sd promoveze cooperarea in toate domeniile activitdtitor de cercetare stiintifica gi de
dezvoltare tehnologica, pe baza interesului reciproc, si cu conditia ca drepturile de proprietate
intelectuald sa fie protejate In mod adecvat si eficace. Mai mult ca atét, Acordul prenotat garanteaza
obligatiile care revin partilor in temeiul Acordului TRIPS si a altor acorduri internationale,
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recunoscadnd importanta Declaratiei de la Doha, adoptatd in 2001 pentru a reechilibra drepturile
detindtorilor de brevete cu drepturile si indatoririle irilor de a proteja sdndtatea publica si, In special
de a promova accesul la medicamente pentru tofi. '

Astfel, potrivit prevederilor Acordului TRIPS, fiecare participant are dreptul de a acorda
licente obligatorii si libertatea de a stabili motivele pentru care se elibereaza aceste licente. Redactia
actuala a prevederilor nationale de eliberare a licentelor obligatorii, previazute in art. 28 si 29 ale
Legii nr. 50/2008, contine reglementdri ce nu sunt eficiente si fac dificild protectia intereselor
publice. Eliberarea licentei obligatorii In temeiul hotrarii judecitoresti definitive, este o procedurd
care poate dura mai multi ani, iar in situatia in care protectia intereselor publice ar necesita o reactie
promti si neintérziatd, face ca instrumentul dat s nu fie operant i productiv pentru autoritati.

Conform prevederilor actuale, licenta obligatorie va fi acordatd numai in cazul in care
persoana interesatd s-a straduit sd obtind autorizarea de la titularul de brevet In conditii $i modalitati
comerciale rezonabile gi, cu toate eforturile sale, nu a reugit si facad acest lucru intr-un termen
rezonabil. Se admite derogarea de la aceasti prevedere in situatiile exceptionale nationale, in alte
circumstante de extrema urgentd, sau in caz de utilizare publica in scopuri necomerciale. Conform
alin. (3) al art. 28 din Legea nr. 50/2008, licenta obligatorie poate fi acordatd in cazul survenirii
unei situatii exceptionale nationale, in alte circumstante de extremi urgenti, sau in caz de
utilizare publica in scopuri necomerciale. Prevederile date legale comporti in sine niste deficiente,
care de fapt exclud aplicarea acestei flexibilitati In practic.

Licenta obligatorie este limitatd in Legea nr. 50/2008 la situatii de urgentd sau in caz de
utilizare publicd in scopuri necomerciale, fapt ce nu are loc in alte state si nu este impus de Acordul
TRIPS, care admite recurgerea la licentele obligatorii si Tn baza altor temeiuri. Legiuitorul calificd
utilizarea publici ca o formd a licentei obligatorii, Tnsa trasaturile ei caracteristice sunt confuze, in
particular in lipsa unor explicatii legislative. Pentru a putea fi aplicabild aceastd flexibilitate, este
necesard o claritate in ceea ce priveste autoritatea publicd competentd de a actiona din numele
statului, competentele atribuite in acest sens, etc.

Prevederile legale referitoare la procedura de acordare a licentelor obligatorii, precum si la
mecanismul de aplicare a acesteia, comportd in sine niste deficiente, care exclud aplicarea acestei
flexibilitati in practicd, inclusiv si din cauza deficienfelor in mecanismul de eliberare a licentelor
obligatorii, $i anume:

- in primii 3 sau 4 ani de la eliberarea brevetului, licenta obligatorie de fapt nu poate fi eliberata
in cazuri de situatii exceptionale nationale sau in alte circumstante de extrema urgentd, ceea ce este
contrar Tnsdisi naturii acestui instrument, conceput in primul rand pentru a fi aplicat in situatii de
urgentd. In situatii exceptionale nu se cere indeplinirea doar a conditiei de negociere cu titularul
brevetului in scop de a obtine o licentd voluntard, pe cdnd conditia scurgerii a 3 sau 4 ani, raiméne
valabil3;

- competenta eliberérii licentei obligatorii este atribuitd instantei judecdtoresti, ceea ce pre-
determina, prin formalismul rigid al procedurilor, o tergiversare a procesului, astfel, nu este cea mai
potrivitd solutie pentru situatii de urgenta.

Aceastd concluzie este confirmatd si de faptul ¢, pand in prezent, in Republica Moldova,
normele actuale de eliberare a licentei obligatorii nu au fost aplicate niciodata, nefiind Inregistrat
niciun caz de eliberare a licentei. Legea ar putea mai efectiv atinge scopul de a asigura cu
medicamente de calitate accesibile prin reglementarea si atribuirea unui sens mai larg al termenului
“situatii excepttonale nationale™, pentru a include diverse situatii, de exemplu, situatia In care
medicamentele de bazi nu sunt accesibile pentru o parte a populatiei tirii.

Prevederea ,,Bolar” (o exceptic privind incélcarea drepturilor titularilor de brevete) vizeazi
accelerarea intririi medicamentelor generice pe piatd, acordind o autorizatie antericard introducerii
pe piatd pentru dezvoltarea pregatitoare timpuriec de medicamente generice, chiar si in cazul in care
certificatul suplimentar de protectie a medicamentului de referintd este incd in vigoare. Prevederea
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»Bolar” este reglementati la nivelul UE numai pentru industria farmaceutica. Domeniul de aplicare
a prevederii ,.Bolar” in UE a fost actualizat in unele tiri ale UE, pentru a rdspunde, printre altele,
noilor cerinte ale industriei farmaceutice. Crearea conditiilor pentru plasarea rapidi pe piati a
produselor generice, stimuleazd concurenta si duce la scdderea preturilor. Legislatia Republicii
Moldova nu prevede o asemenea exceptie in forma si cu continut conturat in practica internationala
si a altor state, precum China, India, Brazilia sau Canada, tiri in care aceasta si-a demonstrat eficienta
in promovarea concurentei si accesului la medicamente.

Accesul la medicamentele esentiale in Republica Moldova, reprezinta o provocare. Sistemul de
sandtate publicd al téirii se bazeazi foarte mult pe echivalentii generici. Corespunzator, reglementarea

accesibile a dreptului la sdnitate.

2. Stabilirea obiectivelor

Necesitatea perfectiondrii si ajustirii procedurilor de examinare a cererilor de brevet de
inventie depuse la AGEPT si de eliberare a brevetelor, precum si identificarea mecanismului aplicarii
eficiente a flexibilitatilor, oferite prin Acordul TRIPs, impune o interventie esentiald a statului in
vederea solutiondrii lacunelor existente la moment, precum si in vederea consolidarii i dezvoltarii
sistemului de protectie a inventiilor din Republica Moldova, pentru a asigura realizarea urmétoarelor
obiective:

- sporirea interesului persoanelor de a-si proteja inventiile;

- favorizarea dialogului dintre sectorul privat si cel public pe segmentul implementirii inventiilor
si dezvoltarii capacititilor inovative ale intreprinderilor;

- dezvoltarea potentialului inovativ al térii si favorizarea progresului economic;

- excluderea abuzurilor de pozitie dominanti a titularilor de brevet;

- accesibilitatea medicamentelor de calitate, la preturi rationale, pentru toate categoriile
populatiei;

- accesibilitatea produselor inovative si cresterea nivelului de trai al populatiei;

- promovarea interesului public;

- gestionarea prompta si eficientd a situatiilor exceptionale nationale, de urgentd nationald sau
aparitiei unor necesitiiti sociale stringente;

- valorificarea eficienta a inventiilor si cresterea profiturilor titularilor de brevete;

- micgorarea timpului de obtinere a licentelor obligatorii in cazurile de interes public, prin
stabilirea unor termene restrinse de examinarea cererilor de acordare a licentelor obligatorii (pana la
20 de zile, iar in cazul depunerii recursului — suplimentar 15 zile); '

- implementarea resurselor inovative conform directiilor si politicilor stabilite de autorititi pe
domenii de competenti; _

- reducerea cazurilor de interpretare si aplicare arbitrard sau discretionard a unor norme, avind in
vedere lacunele/vidurile identificate prin stabilirea unor prevederi exprese.

3. Identificarea optiunilor

Lipsa interventiei corespunzitoare din partea Statului la nivelul actului propus spre modificare,
in special in raport cu reglementirile care vizeaza licentele obligatorii si procedura confuza aplicabila
acestui regim juridic, precum si nereglementarea exceptiei ,,Bolar” vor avea impact negativ asupra
dezvoltirii sociale si economice a tarii, si vor amplifica incapacitatea de gestiune si de solutionare a
situafiilor exceptionale. La fel, lacunele de ordin juridic si institutional, cresc riscul diminuarii
interesului solicitantilor de a depune cereri de brevet de inventie si a titularilor de brevete de a-si
proteja inventiile. Un sistem neconsolidat de protectie a inventiilor, constituit din proceduri rigide si
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de duratd a examinarii cererilor de brevet de inventie depuse la AGEPI, va avea, pe termen lung, un
impact nefavorabil asupra activititii inovationale la nivel national.

Astfel, in esentd, lipsa de interventie din partea statului in vederea inlaturiirii acestor
deficiente va determina formarea unui sistem precar si incert de protectie a inventiilor,
influentat de imprejuriri imprevizibile.

ic ap
Din contra, implicarea Statului in vederea inldturdrii lacunelor constatate, va determina
consolidarea sistemului de protectie a inventiilor si va contribui la formarea unui climat favorabil
dezvoltarii economice a tarii prin oferirea de oportunititi beneficiarilor acestui sistem de protectie.

Modalitatea de interventie a Statului in acest sens, propusa in vederea nlaturarii deficientelor,
constituie modificarea Legii nr. 50/2008.

Astfel, comparativ cu reglementirile actuale ale Legii nr. 50/2008, initiativa normativa
mentionati propune modificarea $i completarea Legit nr. 50/2008 cu urmitoarele aspecte
importante.

> Tinénd cont de practica internationald, aplicata in circa 65 de state, elucidati in cadrul
discutiilor din ultimii ani la Comitetul privind dreptul brevetelor (SCP) al Organizatiei Mondiale a
Proprietatii Intelectuale (OMPI), in scopul punerii in aplicare In cadrul legislatiei nationale a
exceptiei , Bolar”, la art. 22 ce reglementeazi limitarea efectelor brevetului, se propune completarea
alin. (1) cu litera b"), prin care si se stabileasc# ci drepturile acordate de brevet nu se extind asupra
actiunilor efectuate in scopul obtinerii autorizatici de punere pe piatd a unui produs, obiect al
inventiei.

> fn scopul optimizirii procedurii de acordare a licentelor obligatorii si stabilirii unui
mecanism de punere in aplicare a acestei proceduri, sunt revizuite integral si propuse n redactie noui
normele generale privind licenta obligatorie si conditiile aplicabile acesteia (art. 28-29), fiind
delimitate clar cazurile, conditiile si autoritatile abilitate cu dreptul de acordare a licentei obligatorii.
Prin urmare, conform modificarilor propuse, in afard de instanta de judecati, cu dreptul de acordare
a licentei obligatorii, sunt abilitate ministerele care asigurd realizarea politicii guvernamentale n
domeniile de activitate care le sunt Incredintate. Mecanismul propus de eliberare a licentelor
obligatorii vine si optimizeze procedura de acordare a licentelor obligatorii si stabilirea unui

de acordare a licentelor obligatorii, astfel, fiind plasate pe prim plan necesitétile vitale si sociale care
pot interveni i care trebuie solutionate de urgenta.

> Pe langd cele mentionate, in sensul perfectiondrii i ajustarii procedurilor de
examinare a cererilor de brevet depuse la AGEPI, urmeazi a {i operate un sir de amendamente sub
aspect redactional.

> in vederea asiguriirii concordantei cu noile prevederi ale art. 28 din Legea nr. 50/2008,
se propune modificarea referintei la articol in Legea nr. 1456/1993.

Astfel, proiectul de modificare urmeaza sa inlature lacunele normative care au fost depistate,
sa racordeze prevederile legislatiei nationale cu cele internationale in scopul amelioririi raporturilor
prin Acordul TRIPS. Totodatd, modificarile vizeazd indeplinirea obiectivelor ce rezulti din

angajamentele internationale pe care le are Republica Moldova.

Optiunea alternativa ar putea fi considerati varianta acorddrii licentelor obligatorii 1n interes
public de citre Guvern.
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Posibile avantaje:

- acordarea licentelor obligatorii prin act normativ (hotardre/dispozitie);

- decizia adoptata este colegiald, ceea ce exclude careva riscuri de partialitate.
Posibile dezavantaje:

- existenta unor etape suplimentare: 1) solicitarea informatiilor/notelor suplimentare
ministerului care asigurd realizarea politicii guvernamentale in domeniul de activitate pe care a fost
solicitata licenta obligatorie; 2) parcurgerea procedurilor de coordonare si avizare a actului normativ,
ceea ce va implica resurse de timp mai mari;

- cheltuieli administrative suplimentare, fiind implicate persoane din cadrul Guvernului si
ministerului responsabil.

fn contextul celor mentionate supra, se constatd ci aplicarea unor scenarii alternative decat
cele expuse prin prisma proiectului propus nu va produce efectul scontat in mésura in care sd
corespundd atingerii scopului dorit. Mai mult ca atit, la examinarea optiunilor alternative si
identificarea solutiei optime, s-a tinut cont de particularitatile si principiile sistemului national de
protectie a proprietitii intelectuale, precum si de angajamentele si cerintele obligatorii, stabilite de
prevederile tratatelor la care Republica Moldova face parte.

4. Analiza impacturilor optiunilor

cadrul legal existent.

Tn acest sens, dupi cum a fost mentionat, creste riscul diminudrii interesului solicitantilor de
a depune cereri de brevet de inventie si a titularilor de brevete de a-si proteja inventiile.
Neperfectionarea si neajustarea procedurilor de examinare a cererilor de brevet de inventie depuse

Lacunele de ordin juridic si institutional, continute in normele, care vizeaza licenicle
obligatorii si procedura prin care autoritatile publice au dreptul de a recurge la licente obligatorii,
vor determina inaplicabilitatea acestor oportunititi si vor avea un impact negativ asupra dezvoltarii
sociale si economice a tirii, afectdnd drepturile constitutionale ale cetdtenilor.

De asemenea, situatia actuald conduce, pe termen lung, la electe negative gi pe segmentul
valorificiirii brevetelor protejate si a evolutiei domeniului de inovare in Republica Moldova. Faptul
cd mecanismul de acordare a licentelor in formatul actual si cadrul normativ national existent nu a
inregistrat din momentul intrdrii In vigoare a Legii nr. 50/2008 pind in prezent nici o cerere,
respectiv, nici o licen{d obligatorie acordatd, demonstreazi lipsa oricarei evolutii in acest domeniu.

Ineficienta sistemului si lipsa de interventie determina in esenti privarea de posibilitatea de a
interveni in situatiile exceptionale nationale, de urgenti nationala sau aparitiei unor necesititi sociale
stringente. In asemenea situatii (spre exemplu: pandemia generatdi de COVID-19, in plind
desfasurare la moment), reiesind din amploarea impactului produs, prejudiciile pentru societate sunt
licentelor obligatorii, in conditiile regimului juridic actual - costa vieti omenesti.

Desi acordarea licentelor obligatorii vizeazi drepturile exclusive ale titularilor de brevete, si
eventual, potentiale venituri ale acestora, obtinute in temeiul unui contract de licentid voluntars,
consideram totusi, cd acest mecanism este generator de beneficii si pentru Tnsasi titularii de brevete.
O analizi a datelor statistice privind inregistrarea contractelor de licentd voluntard la AGEPI (si
anume: 25 de contracte de licentd inregistrate la AGEPI din momentul intrarii in vigoare a Legii nr.
50/2008 pana in prezent), demonstreaza o activitate limitatd de valorificare a inventiilor pe teritoriul
Republicii Moldova. Aceasta este determinaté de o serie de factori: o piati a obiectelor de proprietate
intelectuald insuficient dezvoltata, lipsa de interes, de cunostinte sau de resurse a titularilor de brevet
in materie de comercializare a inventiilor, de transfer tehnologic, etc. fn asemenea conditii, Tn
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majoritatea cazurilor, inventiile protejate rimén neexploatate, iar titularii acestora - firi careva
venituri In acest sens.

Din contra, un mecanism accesibil de acordare a licentelor obligatorii va oferi posibilitate
titularilor de brevete si obtind venituri din redeventa stabilitd in temeiul licentei obligatorii. La
determinarea redeventei se {ine cont si de platile negociate, pe aceleasi domenii, in conditiile unor
negocieri voluntare. Reiesind din faptul ci n situatii exceptionale nationale, de urgentd nationala sau
aparitiel unor necesitdfi sociale stringente, de obicei vorbim despre asigurarea populatiei in
general sau a unui segment vizat, corespunzitor si volumul produselor (spre exemplu: medicamente)
este mare, ceea ce conduce, Tn mod direct, la cresterea veniturilor titularilor de brevete, valorificate
prin intermediul licentelor obligatorii.

ega

Faptul ci prin optiunea recomandatd urmeaza a fi pus in aplicare mecanismul de acordare a
licentelor obligatorii n Republica Moldova si, respectiv, oferite parghii reale autoritatilor de resort
de a actiona strategic, prompt si eficient in situatii de urgentd, corespunzitor impactul identificat
urmare implementdrii acestor masuri vizeaza in mod prioritar:

» sistemul de sdndtate publicd, inclusiv mortalitatea si morbiditatea

La acest capitol au fost identificate urmatoarele beneficii:

- punerea la dispozitia populatiei In general sau a unor categorii distincte de populatie a
medicamentelor si produselor inovative de maximé necesitate va creste numirul persoanelor tratate,
va micsora rata mortalititii in Republica Moldova, va spori capacitétile de interventic a autorittilor
responsabile de sistemul de sénétate publica si va micsora timpul alocat 1n acest sens;

» accesul si calitatea serviciilor medicale

La acest capitol au fost identificate urmatoarele beneficii:

- implementarea flexibilitdtilor TRIPs, inclusiv exceptia "Bolar” va face posibila o mai buna
implementare a politicilor In domeniul s&natétii si va favoriza, in consecin{d, grupurilor de populatie
cu nevoi speciale accesul la servicii medicale de calitate, la tratamente vitale, la preturi optime si in
cantitati nccesare.

» concurenta pe piati

La acest capitol au fost identificate urmétoarele beneficii:

- oferirea persoanelor interesate a posibilitatilor de exploatare a inventiilor protejate prin brevet
va limita abuzul de pozitie dominanté pe piata a titularilor de brevet, practicile anticoncurentiale, va
sport interesul acestora de a negocia acordarea licentelor voluntare In conditii rationale, inclusiv mai
multor licentiati, ceea ce va creste premisele consolidéirii unei concurente sénétoase pe piaté;

» activitatea de inovare si cercetare

La acest capitol au fost identificate urmétoarele beneficii:

- optimizarea mecanismului de obfinere a licentelor obligatorii va oferi premisele consolidarii
sferei de inovare si cercetare din Republica Moldova, stabilirii dialogului constructiv intre mediul
privat (antreprenoriat) si titularii de brevete, cresterii potentialului inovativ al farii, transformdrii

inovirii in factor de crestere a competitivitatii, sporirii capacititilor de inovare ale institutiilor de
cercetare si ale centrelor univetsitare.
¥ competitivitatea afacerilor

La acest capitol au fost identificate urmitoarele beneficii:

- oferirea accesului la capitalul inovativ a persoanelor cu capacititi reale de implementare a
brevetelor va favoriza fluxurile de transfer tehnologic, va consolida pozitia pe piatd a mai multor
agenti economici, precum §i accesul pe piatd a noilor intreprinzatori, va Imbundtati performantele
economice a agentilor economici, cresterea profiturilor, diversificarea produselor si serviciilor
oferite.
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e completind tabe

ONTOrmare ¢

Careva riscuri care pot duce la esecul interventiei nu au putut fi stabilite. Mai mult ca atét,
solutia identificatd ca fiind cea mai optimi, vizeaza perfectionarea unor mecanisme existente,
aplicabile pe plan international, instituite prin tratate internationale.

Urmare analizei si compardrii optiunilor expuse mai sus, a fost identificatd drept optiune
recomandati - elaborarea si adoptarea Legii pentru modificarea unor acte normative.

Acest proiect va constitui o interventie constructiva a statului, ce are drept consecinta crearea
premiselor de consolidare a climatului concurential, necesar dezvoltirii sistemului de protectie a
proprietitii intelectuale din Republica Moldova. Mai mult ca atit, aceastd interventie va stabili un
echilibru dintre drepturile de proprietate intelectuald si dreptul la ocrotirea séndtitii, satisfacerca
necesitatilor oamenilor prin asigurarea accesului la medicamente si la ingrijire medicala. Mai mult
ca atat, va duce la promovarea si incurajarea dezvoltarti industriei farmaceutice locale.

De asemenea, precizdm ci, in procesu! analizei efectuate nu au fost identificate careva
dezavantaje, tindnd cont de faptul cd implementarea amendamentelor la Legea nr. 50/2008 constituie
prin acordarea licentelor obligatorii asupra brevetelor de inventie, dar si pentru consolidarea
domeniului proprietitii intelectuale in ansamblu, ceea ce va garanta solicitantilor/titularilor
integritatea gi transparenta sistemului de protectic a proprietdtii intelectuale din Republica Moldova.

Nesigurante majore referitor la potentialele impacturi ale interventiei statului nu au fost
depistate.

De asemenea, in cadrul analizei impactului reglementarii propuse nu au fost identificate costuri
majore ori impacturi negative, deoarece aprobarea proiectului de act normativ se referd, nemijlocit,
la procedurile ce tin de inregistrarea obiectelor de proprietate intelectuald, iar inregistrarea acestor
obiecte nu este obligatorie.

5. Implementarea si monitorizarea

Legea nr. 50/2008 constituie legea cadru in domeniul protectiei inventiilor care stabileste
drepturile gi obligatiile ce rezultd din crearea, din protectia juridica si din exploatarea inventiilor.
Astfel:
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- pe aspectele normative ce vizeazd modificarca si completarea normelor ce reglementeazi
procedurile de examinare a cererilor de brevet de inventie va fi necesard modificarea Regulamentului
privind procedura de depunere si examinare a cererii de brevet de inventie si de eliberare a brevetului,
aprobat prin Hotdrérea Guvernului nr. 528/2009, n vederea racordirii prevederilor normelor primare
reglementate de Legea nr. 50/2008;

- pe aspecte normative, ce vizeazi perfectionarea sistemului de acordare a licentelor obligatorii,
urmare stabilirii competentelor de acordare a licentelor obligatorii de citre ministerele care asigura
realizarea politicii guvernamentale In domeniile de activitate care le sunt incredintate, va fi necesara
reglementarea prin acte departamentale a aspectelor procedurale aplicabile de cétre aceste autoritati,

normativ initiat vor constitui ansamblul de indicatori care reflecta activitatea realizatd in domeniul
protectiei inventiilor in Republica Moldova, in special numirul cererilor depuse in vederea acordarii
protectiei, numarul cererilor depuse de modificare a statutului juridic al obiectelor de proprictate
intelectuald, numirul de beneficiari ai sistemului de protectie a proprietitii intelectuale din Republica
Moldova, precum si numérul de licente obligatorii acordate urmare a mecanismului perfectionat.

prevederilor proiectului si a racorddrii cadrului normativ existent in vederea asigurdrii aplicérii Legii
nr. 50/2008.

6. Consultarea

Yinte

fi

Efectele introducerii noilor reglementari propuse conform proiectului actului normativ, vor
resimtite asupra urmétoarelor parti interesate:

persoanele fizice sau juridice care solicitd protectia inventiilor;

beneficiarii de medicamente;

companiile farmaceutice;

alti beneficiari ai sistemului de utilizare a licentelor obligatorii;

statul

La elaborarea proiectului de lege mentionat, AGEPI a beneficiat de consultanta expertului
European, dl Bojan PRETNAR, in cadrul Proiectului UE “Sprijin pentru dialogul politic structurat,
coordonarea implementarii Acordului de asociere si imbunitatirea procesului de aproximare legala”,
care a Inaintat un sir de recomandari in vederea perfectiondrii mecanismului de acordare a licentelor
obligatorii.

Totodatd, pe aspecte normative, ce vizeazd mecanismul de acordare a licentelor obligatorii,
A.O. "Initiativa Pozitivd” in comun cu AGEPI au organizat citeva sedinte de lucru, impreund cu
reprezentanti ai Consiliului Concurentei, Ministerului Sandtatii, Ministerului Agriculturii si
Industriei Alimentare, Ministerului Economiei, Companiei Nationale de Asiguriri in Medicina si
Centrului pentru Achizitii Publice Centralizate in Sdnitate, In vederea identificarii celor mai optime
amendamente la acest capitol.

De asemenea, la data de 27.10.2021 au fost lansate consultirile publice pe marginea
proiectului mentionat, astfel, incat orice persoand are posibilitatea sa prezinte propuneri §i obiectii
pe marginea lor. In acest sens, analiza impactului, nota informativi si proiectul Legii au fost plasate
pe pagina de internet a AGEPI si pe platforma particip.gov.md. Astfel, pe 15.11.2021, au fost
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organizate dezbateri publice pe marginea proiectului mentionat, cu participarea reprezentantilor
autorititilor ce vor fi implicate nemijlocit in acordarea licentelor obligatorii, precum si cei ai
Consiliului Concurentei si A.O. "Initiativa pozitivi”.

Mai mult, la data de 25.03.2022 a avut loc sedinta de lucru cu A.O. "Initiativa pozitivd” in
cadrul cireia au fost puse in discutie principalele amendamente a proiectul respectiv.

in conformitate cu prevederile art. 11 din Legea nr. 239/2008 privind transparenta in procesul
decizional, la data de 12.07.2022, Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuald a lansat repetat
consultirile publice pe marginea proiectului Legii pentru modificarea unor acte normative
(https://agepi.gov.md/ro/news/%D 1%:81 onsult%C4%83ri-publice-pe-marginea-proiectului-legii-
pentru-modificarea-unor-acte-normative), fiind expediat, totodatd, pértilor interesate pentru
examinare §i prezentarea propunerilor (AmCham Moldova, Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, European Business Association (EBA), Asociatia Investitorilor Stréini,
Serviciul de Stat ,,Centrul de Stat pentru Atestarea si Omologarea Produselor de Uz Fitosanitar si a
Fertilizantilor”, AO ,Initiativa Pozitivd”, AO ”Pentru Prezent si Viitor” (HIV), Asociatia Medicald
"Hepateg", Agentia de Mdiu, Agentia "Apele Moldovei”, Federatia Agricultorilor din Moldova
(FARM), precum si mandatarilor autorizati in domeniul proprietatii intelectuale.

Proiectul a fost plasat pe pagina web oficiald a AGEPI www.agepi.gov.md la compartimentu}
» L ransparenta/Consultéri publice/proiecte de acte normative (proprietatea industriald)”, precum si
pe www.particip.gov.md.

in cadrul sedintei Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de
intreprinzator din data de 24.05.2022, analiza impactului de reglementare a fost sustinutd de cétre
membrii grupului respectiv, cu conditia ludrii in considerare a obiectiilor si recomandarilor
expertului.

Proiectul actului normativ a fost Inregistrat de catre Cancelaria de Stat cu numirul unic
797/AGEPL/2022, acesta fiind remis spre avizare si expetizare, prin scrisoarea nr. 18-23-10381 din
27 octombrie 2022.

La data de 29.12.2022, proiectul a fost expediat repetat pentru avizare/expertiza anticoruptie
autorititilor vizate.

In cadrul dezbaterile publice din 15.11.2021, cét si in cadrul sedintelor de lucru, A.O.
"Initiativa pozitivd” (una din cele mai mari §i mai calificate organizatii neguvernamentale care
activeazd in domeniul sdnatatii publice si protejarii drepturilor pacientilor in Republica Moldova) a
sustinut necesitatea optimizirii mecanismului acordirii licentelor obligatorii in interes public,
respectiv promovarea proiectului.

La data de 31.03.2022 AGEPI a receptionat obiectiile si propunerile Asociatiei Obsgtesti
»Centrul de Analizi si Prevenire a Coruptiei” referitoare la proiectul prenotat. De asemenea, la data
de 20.07.2022 Centrul pentru Politici si Analize in Sanitate a prezentat obiectii i propuneri la
proiectul mentionat.

in procesul de avizare, au prezentat propuneri de imbunititire si obiectii: Ministerul Agriculturii
si Industrici Alimentare, Ministerul Justitiei, Ministerul Mediului, Curtea de Apel Chisinau,
Ministerul San#tatii. Toate obiectiile si propunerile au fost inserate in sinteza obiectiilor aferentd
proiectului, fiind insotite de argumentele de rigoare in vederea acceptdrii sau neacceptirii
propunerilor receptionate.

In acelasi timp, Ministerul Muncii si Protectici Sociale, Ministerul Apiririi, Centrul de
Armonizare a Legislatiei, Consiliul Superior al Magistraturii si Ministerul Economiei au sustinut
proiectul fard a Tnainta propuneri sau sugestii. Toate propunerile si obiectiile sunt incluse in sintezi
si luate in calcul la definitivarea proiectului.
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In cadrul avizirii repetate, au fost acceptate/argumentate toate obiectiile si propunerile Tnaintate,
autoritatile comunicind lipsa de obiectii si propuneri.
Astfel, toate partile implicate in mecanismul de eliberare a licentelor obligatorii (atdt Curtea de
Apel Chisindu si Curtea Supremd de Justitie In partea ce vizeazd stabilirea termenelor restrns de
examinare §i acordare a licentelor obligatorii, cét si ministerele care vor asigura realizarea actiunilor
necesare in vederea Inaintirii cererilor privind acordarea licentelor obligatorii de brevet In interes

public) au sustinut proiectul mentionat.

Categorii de impact

Punctaj atribuit

Optiunea Optiunea Optiunea
propusd alternativd 1 alternativd 2

Economic

costurile desfasurarii afacerilor

povara administrativa

fluxurile comerciale gi investitionale 1

competitivitatea afacerilor 2

activitatea diferitor categorii de intreprinderi

mici gi mijlocii

concurenta pe piati 3

activitatea de inovare si cercetare 3

veniturile gi cheltuielile publice

cadrul institutional al autoritétilor publice

alegerea, calitatea si preturile pentru
consumatori

buniistarea gospodariilor casnice §i a
cetdtenilor

situatia social-economica in anumite regiuni

situaia macroeconomici

alte aspecte economice

Social

gradul de ocupare a fortei de munca

nivelul de salarizare

conditiile si organizarea muncii

sndtatea i securitatea muncii

formarea profesionala

incgalitatea si distributia veniturilor

nivelul veniturilor populatiei

nivelul sdrdciei

accesul la bunuri si servicii de bazi, in
special pentru persoanele social-vulnerabile

diversitatea culturald si lingvistica

partidele politice si organizatiile civice
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sdndtatea publicd, inclusiv mortalitatea gi 3
morbiditatea

modul sinatos de viati al populatiei

nivelul criminalitatii si securitétii publice
accesul si calitatea serviciilor de protectie
sociald

accesul si calitatea serviciilor educationale

accesul si calitatea serviciilor medicale 2

accesul i calitatea serviciilor publice
{administrative

nivelul i calitatea educatiei populatiei

conservarea patrimoniului cultural

accesul populatiei la resurse culturale si
participarea Tn manifestatii culturale

accesul gi participarea populatiei in activititi
sportive
discriminarea

alte aspecte sociale

De mediu

clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de
serd si celor care afecteazi stratul de ozon

calitatea aerului

calitatea si cantitatea apei i resurselor
acvatice, inclusiv a apei potabile si de alt gen

biodiversitatea

flora

fauna

peisajele naturale

starea si resursele solului

producerea si reciclarea deseurilor

utilizarea eficientd a resurselor regenerabile
si neregenerabile

consumul §i productia durabild

intensitatea energetica
eficienta si performanta energeticd

bunistarea animalelor

riscuri majore pentru mediu (incendii,
explozii, accidente etc.)

utilizarea terenurifor

alte aspecte de mediu

Tabelul se completeazd cu note de la -3 la +3, in drept cu fiecare categorie de impact, pentru
fiecare opfiune analizatd, unde variatia intre -3 §i -1 reprezintd impacturi negative (costuri), iar
variatia intre 1 §i 3 — impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota 0
reprezintd lipsa impacturilor. Valoarea acordatd corespunde cu infensitatea impactului (1 — minor,
2 — mediu, 3 — major) fatd de situatia din optiunea ,,a nu face nimic”, in comparatie cu situatia din
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alte optiuni gi alte categorii de impact. Impacturile identificate prin acest tabel se descriu pe larg, cu
argumentarea punctajului acordat, inclusiv prin date cuantificate, in compartimentul 4 din Formular,
lit.b') si, dupd caz, b°), privind analiza impacturilor optiunilor.
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