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Ref.: scrisoarea nr. 18-23-10381 din 27 octombrie 2022 / Numdr unic 797/AGEPI/202_2_

Prin prezenta, Centrul de armonizare a legislatiei prezinta Avizul de compatibilitate i"n'tocmit-_'
in baza examinarii proiectului hotérarii de Guvern cu privire la aprobarea proiectului de lege pentru
modificarea unor acte normative, inclus in Actiunea 10.23.4, Obiectivul 10.23 din Capitolul X
»Sandtate” din Planul de actiuni al Guvernului pentru anii 2021 - 2022, aprobat prin HG nr.
235/2021,
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AVIZ DE COMPATIBILITATE

| Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutici), inclus in Actiunea 10.23 4,

In baza expertizei proiectulni hotiririi de Guvern cu privire la aprobarea proiectului de lege
_pentru modificarea unor acte normative (Legea nr. 50/2008 privind protectia inventiilor i

Obiectivul 10.23 din Capitolut X ,,Sindtate” din Planul de actiuni al Guvernului pentru anii 2021
- 2022, aprobat prin HG nr. 235/2021,

Prezentul Aviz de compatibilitate a fost intocmit de Centrul de armonizare a legisiaticl in baza
Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative si a HG nr. 1171/2018 cu privire la aprobarea

- Regulamentului privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislagia Uniunii Europene.

Proiectul prenotat are drept scop modificarea si completarea Legii or. 50/2008 privind
protectia invenfiilor si a Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd, in vederea
perfectiondrii si actualizdrii conditiilor de acordare a licentelor obligatorii pentru un brevet, in
corespundere cu prevederile Acordului privind aspectul comercial al drepturilor de proprietate
intelectuald (in continuare Acordul TRIPs"), prevederile Conventiei de la Paris privind protectia
proprietitii industriale (in continuare Conventia de la Paris?), dar si a prevederilor Declaratiei de la

Doha referitoare la Acordul TRIPs si la sanatatea publicd (in continuare Declaratia de la Doha)’.

Astfel, modificdrile initiate prin prezentul proiect la Legea nr. 50/2008 privind protectia
inventiilor se referd, in principal, la: instituirea obligatiei asupra drepturilor acordate de brevet de a
nu se extinde asupra actiunilor efectuate in scopul obtinerii autorizatiei de punere pe piald a unui
produs, obiect al inventiei (propunerea de completare a art. 22 alin. (1) cu lit. b'); stabilirea

~expresi a temeiurilor de acordare a licentei obligatorii pentru un brevet de cdtre instantele
- judecdtoresti (lipsa sau insuficienta de exploatare a inventiei brevetate, in interes public §i n scopul

remedierii unei practici anticoncurentiale), procedura de acordare si conditiile aplicabile acesteia
(propunerea de modificare a redactiei art. 28 si art. 29 din Lege - noile art. 28'-28"); stabilirea
mterdlctxex protectiei duble a unei inventii concomitent prin doud titluri de protectie, prin brevet
national si brevet european validat (propunerea de completare a art. 448 cu un nou adlin. (12));
identificarea consecintelor nedepunerii cererii de repunere in termenul omis (propunerea de
completare a art. 46, alin. (2)); revizuirea prevederilor generale de procedurd privind repunerea in
drepturi (propunerea de modificare a redactiei art. 92} s.a. in partea ce tine de modificdrile initiate

prin prezentul proiect la Legea nr. 1_456)’1'993 cu privire la activitatea farmaceuticd mentionam,

¢, acestea vin doar si asigure concordanta cu noile prevederi aduse Legii nr. 50/2008 prin
prezentul proiect, prin modificarea referintei la articol.

Mentionim ci, prezentul proiect este o actiune normativa prioritar, stabilitd de Actiunea
10.23.4, Obiectivul 10.23 din Capitolul X ,,S#nitate” din Planul de actiuni al Guvernului pentru anii

2021 - 2022, aprobat prin HG nr. 235/2021, avénd termen de realizare noiembrie 2022.

1 Republica Moldova a r'atiﬁcat. acest Acord prin Legea nr. 218/2000, intrat In vigoare la 26 julie 2001.
.2 Conventia pentru protectia proprietitii industriale, incheiaté la Paris pe 20 martic 1883, Ia care Republica Moldova a

aderat prin Hotdrdrea Parlamentului nr. 1328 din 11 martie 1993.

¥ La 14 noiembrie 2001, cea de-a patra Conferintd Ministeriald a Organizatiei Mondiale a Comertuiui (OMC) adopta
Declaragia de la Doha referitoare la Acordul privind aspectele comerciale ale drepturilor de proprietate mteiectuaia
(Acordul TRIPs) si la sdnatatea publicd.
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Din punct de vedere al dreptului UE, prin prisma obiectului de reglementare, prezentul

demers normativ se circumscrie reglementdrilor statuate la nivelul UE, subsumate Politicii
Europene in domeniul protectiei drepturilor de proprietate intelectuald, pe segmentul leglslatlv al
licentelor obligatorii in materia brevetelor de inventie.

Cu privire la cadrul normativ supus modificérii menfiondm c&, atdt Legea nr. 50/2008
privind protectia inventiilor, cat ¢i Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutic3, sunt

acte nationale armonizate. In spetd, Legea nr. 50/2008 a asigurat transpunerea parfiald. a -
dispozitiilor: Regulamentului (CEE) nr. 1768/92 al Consiliului din 18 iunie 1992 privind

instituirea unui certificat suplimentar de protectie pentru medicamente (Noti: Abrogat prin
Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European.si al Consiliului din 6 mai 2009

privind certificatul suplimentar de protectic pentru medicamente (versiune c.odiﬁcati),_

Regulamentului (CE) nr. 1610/96 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 iulie 1996
privind crearea unui certificat suplimentar de protectie pentru produsele fitosanitare, Directivei
98/44/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 iulie 1998 privind protectia juridicd a
inventiilor biotehnologice si Directivei 2004/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
29 aprilie“2004 privind respectarea drepturilor de proprietate intelectuald, Legea nr. 1456/1993 a
asigurat transpunerea partiald a Directivei 89/105/CEE Consiliului din 21 decembrie 1988 privind

transparenta masurilor care reglementeaza stabilirea pre;urllor medicamentelor de uz uman- si

includerea acestora in domeniul de aplicare al sistemelor nationale de asiguréri de sindtate si a
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire
a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman.

Asadar, modificérile initiate prin prezentul proiect de Lege au fost examinate prin prisma
prevederilor actelor UE mentfionate supra, in vederea identificdrii prevederilor ‘normative
armonizate supuse revizuirii, nefiind constate interventii asupra normelor in vigoare armbnizat_'e.
Astfel, se atestd o propunerile de modificare §i completare initiate prin prezentul proiect nu au ca
scop transpunerea unor prevederi ale legislagiei UE si nu afecteazd gradul de compatibilitate a
dispozitiilor armonizate cu actele UE transpuse anterior, Mai mult, noile prevederi propuse prin

prezentul proiect de Lege sunt in corespundere cu prevederile Acordului TRIPs, principiile art. 5

alin. (2) si (5) ale Conventiei de la Paris, dar si in corespundere cu conditiile previzute de
Declaratia de la Doha referitoare la Acordul TRIPs si la s#ndtatea publica, in special pet. 5 al

acesteia care prevede cd fiecare membru al Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC) are.

dreptul de a acorda licente obligatorii si libertatea de a stabili motivele care stau la baza .

acordirii acestor licente.

Totodati, prin prezentul proiect de Lege se asigurd realizarea angajamentelor asumate. prin -

Acordul de Asociere RM-UE, in special art. 313, care statueazi ci ,,Partile recunosc importanta
Declaratiei Conferintei ministeriale a OMC privind Acordul TRIPS si sinatatea publici,
adoptati la 14 noiembrie 2001. in interpretarea si exercitarea drepturilor si obligatiilor care
decurg din prezentul capitol, partile asiguri coerenta cu aceastii declaratie. Pirtile respecti
Decizia Consilinlui General al OMC din 30 august 2003 privind punctul 6 din declaratia
mentionatd la alineatul (1) din prezentul articol si contribuie la punerea in aplicare a
acesteia.”
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In consecintd, ca urmare a analizei proiectului national prin prisma actelor UE menfionate

"supm “constatim ci, proiectul national nu are ca scop transpunerea directd a unotr prevederi din

legisiatia UE in materia protectiei drepturilor de proprietate intelectuald, pe segmentul licentetor
obligatorii in materia brevetelor de inventie si nu afecteazi gradul de armonizare realizat prin Legea

“nr. 50/2008 si Legea nr. 1456/1993, atingindu-si finalitatea de a modifica cadrul legal national

privind licentele obligatorii in materia brevetelor de inventie, in acord cu dispozitiile
Acordului TRIPs, Conventiei de la Paris, dar si in corespundere cu conditiile previzute de

" Declaratia de la Doha.

Facem mentiunea cd analiza Centrului de armonizare a legisiafiei nu are in vedere
elementele de oportunitate ale solutiilor juridice incluse in proiectul de act normaltiv, ci se referd

~ strict la conformitatea acestora cu Dreptul UE aplicabil si obligatiile juridice asumate in lumina

Acordului de Asociere RM - UF.

Expert al Centralui de armonizare a legislatiei:
Natalia VITVITCHI, consultant principal

Tel: 022-250-477, 069262340

Email: natalia vitvitchiidgov, md
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CANCELARIA DE STAT A REPUBLICII MOLDOVA

CENTRUL DE ARMONIZARE A LEGISLATIEI

Nr. 31/02-69- 12685 Chigindu 30 decembrie 2022
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Ref.: scrisoarea nr. 2571 din 29 decembrie 2022 / numdr unic 797/AGEP1/2022

Centru] de armonizare a legislaiei, analizand repetat proiectul Legii pentru modificarea unor
acte normative (Legea nr. 50/2008 privind protectia inventiilor i Legea nr. 1456/1993 cu privire la
activitatea farmaceutic#), definitivat in baza avizelor autorititilor interesate, in limita competentelor
sale functionale, comunica lipsa de obiectii i propuneri aditionale.
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