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CANCELARIA DE STAT A REPUBLICII MOLDOVA

GRUPUL DE LUCRU
AL COMISIEI DE STAT PENTRU REGLEMENTAREA
ACTIVITATII DE INTREPRINZATOR

Nr. 38-78-6276 Chigindu 24 iunie 2022

Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuala

Ref.: adresa nr.764 din 05.05.2022

In temeiul art.19 alin.(2) lit. b) din Legea nr.235/2006 cu privire la principiile de bazi de
reglementare a activititii de intreprinzitor, pct. 29 subpet.2) si pet. 34 subpct.2) lit. b) ale
Regulamentului Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activititii de
intreprinzitor, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr.1429/2008, Grupul de lucru, in cadrul sedintei
din 24 mai anul in curs a examinat si a susfinut analiza de impact la proiectul de lege pentru
modificarea unor acte legislative, cu conditia ludvii in considerare a obiectiilor si recomanddrilor.

Extrasul din Procesul-verbal nr. 16 al sedintei Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru
reglementarea activititii de intreprinzitor din 24 mai 2022 se anexeazi.

Secretar general adjunct al Guvernului,

Pregedinte al Grupului de lucru al

Comisiei de stat pentru reglementarea

activitatii de intreprinzitor Roman CAZAN

Digitally signed by Cazan Roman
Date: 2022.06.24 10:05:05 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Casa Guvernului, of. 625
MD-2033, Chiginiu,
Republica Moldova Telefon: + 373 22 250 442 E-mail; secretariat.gl.air@pgov.md




EXTRAS

din PROCESUL-VERBAL nr. 16

al sedintei Grupului de lucrn

al Comisiei de stat pentru reglementarea activititii de intreprinzator

Au participat :

{sedintd online)

24 mai 2022, ora 14.00

Membrii Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitdfii de intreprinzdtor:

Vladisiav Caminschi

Eugen Dafco

Ana Groza (e-mail)

Cristina Garaz
Diana Rusu

Ton Rusu

Victor Baciu

Adrian Servan/Oxana Barbarog

Valentina Chiper
Roman Gapeev (e-mail)
Maria Nagomli (e-mail)

Ina Chiruta

Corina Cristea

Svetlana Nunu

director executiv al Confederatiei Nationale a
Patronatului din Republica Moldova, vicepresedintele
Grupului de lucru

director - executiv al Uniunii Transportatorilor si
Drumarilor din Republica Moldova

-Asociatia Investitorilor Strdini (FIA)

Asociatia Businessului European din Moldova (EBA
Moldova})

sef al Directiei sustinere si promovare a membrilor CCI
a Republicii Moldova, Camera de Comert si Industrie

Federatia Patronala a Constructorilor, Drumarilor si a
Producatorilor Materialelor de Constructie
»CONDRUMAT”

consultant de politici, Asociatia Patronala ,,Camera de
Comert Americand din Moldova”

Asociatia Nationald a Companiilor din Domeniul TIC

sef al Sectiei reglementarea mediului de afaceri, Directia
dezvoltarea mediului de afaceri, Ministerul Economiei

sef Serviciu transport feroviar, Ministerul Infrastructurii
si Dezvoltarii Regionale

sef al Directiei politici de prevenire a poludrii,
Ministerul Mediului

consultant principal in cadrul Directici politici fiscale si

vamale (sectia impozite indirecte), Ministerul
Finantelor

sef adjunct al Directiei avizare acte normative,
Ministerul Justitiei

consultant principal in Directia acte guvernamentale,
Cancelaria de Stat, secretarul Grupului de lucru



Responsabili din cadrul autorititilor publice:

Andrei Popa - director general adjunct al Agentia de Stat pentru
Proprietatea Intelectuala

Diana Stici - Directia juridici, Agentia de Stat pentru Proprictatea
Intelectuala

Andrei Cusca - sef al Directiei politici in domeniul tehnologiei
informatiei si economiei digitale, Ministerul Economiei

Veaceslav Sipitca - Secretar de stat, Ministerul Infrastructurii si Dezvoltarii
Regionale

Nicolae Magdil - sef adjunct al Directiei politici in domeniul energetic,

Ministerul Infrastructurii si Dezvoltérii Regionale

Andrei Slanind - sef interimar al Directiei transport rutier, Ministerul
Infrastructurii si Dezvoltarii Regionale

Silviu Neghina - sef al Sectiei politici de dezvoltare a intreprinderilor
mici si mijlocii si comert, Ministerul Economiei

Experti ai Secretariatului Evaludrii Impactului de Reglementare: dnii Oleg Chelaru, Victor
Ermurachi, Nicolae Botan

1. Examinarea analizei impactului de reglementare

la proiectul de lege pentru modificarea unor acte legislative
(Legea nr.50/2008 privind protectia inventiilor, Legea nr.1456/1993 cu privire lg activitatea farmacew!icd)

Autor. Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuali

Au luat cuvantul:

DI Andrei Popa

A mentionat ci necesitatea modificarii actelor normative ((Legea nr.50/2008 privind
protectia inventiilor, Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd) vine si
solutioneze o problemi de maxima actualitate ce constituie regimul juridic rigid si insuficient de
clar al acordirii licentei obligatorii de utilizare a inventiilor protejate prin brevet, ceea ce reprezinta
un impediment pentru solutionarea problemelor stringente de ordin social si economic.
Problematica licentelor obligatorii in materia brevetelor de inventie a dobandit o reglementare
unitard odati cu semnarea Acordului privind aspectul comercial al drepturilor de proprietate
a implementate in legislatia nationala. De asemenca, se impune st implementarea Declaratiei de la
Doha privind Acordul TRIPS si sanitatea publici (Declaratia de la Doha) adoptati in anul 2001
pentru a reechilibra drepturile detindtorilor de brevete cu drepturile gi obligatiile tarilor de a proteja
sinitatea publicd si, in mod special, de a promova accesul la medicamente pentru toti. Redactia
actuald a prevederilor nationale de eliberare a licentelor obligatorii previzute n art.28 si art. 29
ale Legii nr.50/2008 contine reglementiri ce nu sunt eficiente si fac dificila protectia intereselor
publice. Prevederile care comportd in sine niste deficiente, fac imposibild aplicarea flexibilitatii
Acordului TRIPS. Competenta de a elibera licenta obligatorie atribuitd instantei de judecatd
predetermind prin formalismul rigid al procedurilor tergiversarea procesului. In situatii de urgenti
acest aspect este esential. Mai mult ca atét, Tn cazul survenirii unor situatii exceptionale nationale
de urgentd sau aparitia unor necesitati sociale stringente aceasti procedurd nu asigurd corelarea
necesard cu directiile si politicile stabilite de autorititile cu competente in domeniu. Ca urmare a
analizei a fost identificati ca optiune recomandati atribuirea competentelor de acordare a licentelor
obligatorii in situatiile de urgentd de sanitate publicd, urgenta de apdrare nationald sau in caz de
necesitate urgentd pentru utilizare publicd in scopuri necomerciale ministerelor care asiguri
realizarca politicifor guvernamentale in domeniile de activitate care le sunt incredintate. Acest



licentelor obligatorii, astfel fiind plasate pe prim plan necesititile vitale si sociale care pot interveni
si care trebuie solutionate in regim de urgentd. Perfecfionarea mecanismului de acordare a
licentelor obligatorii va oferi acces la medicamente de calitate, la preturi rationale pentru toate
categoriile populatiei, va oferi posibilitatea gestiondrii prompte si eficiente a situatiilor
exceptionale nationale sau aparitia unor necesititi stringente, va asigura promovarea interesului
public si va exclude abuzurile de pozitie dominanti a titularilor de brevet.

Reiesind din necesitatea realizarii obiectivelor ce rezultd din angajamentele internationale
pe care §i le-a asumat Republica Moldova, a solicitat sustinerea analizei impactului de
reglementare.

DI Nicolae Botan

A remarcat ¢ autorii au prezentat suficiente date pentru a reda amploarea interventiei.
Totusi, unele aspecte necesitd a {i dezvoltate.

La compartimentul Definirea problemei autorul, in contextul pandemiei COVID-19,
prezintd diverse cazuri din domeniul farmaceutic si al sdnatdtii publicei pentru a argumenta
situatiile in care statul poate impune utilizarea brevetelor pentru unele inventii indiferent de voin{a
detinitorului de brevet. Astfel, conform legislatiei internationale autorii propun si completeze
legea cu , situatii de urgentd nationald”, fiind preluate aceste situatii in corespundere cu Acordul
TRIPS: sinitate publicd, agriculturd, mediu s§i , cazurile wutilizdrii publice in scopuri
necomerciale”. In contextul dat, a remarcat ci in analiza de impact nu sunt examinate situatiile de
urgenta din agriculturd si mediu. Cu atét mai muit este o formulare vagi cu privire la ,,cazurile
necesitdtii utilizdrii publice in scopuri necomerciale”, care comportid mai multe riscuri de abuz.
Din aceste considerente s-a recomandat autorilor si explice mai detaliat aceste cazuri si sd prezinte
unele exemple privind astfel de cazuri.

De asemenea, a mentionat ci in analiza de impact nu este expusa suficient procedura,
solutia propusd pentru ministerele de ramurd in situatiile de urgenta. Astfel, pe 1dng instantele de
judecatd, autorii propun ca in cazul in care este o situafie de urgen{d in sindtate publica, atunci
ministrul sanititii decide de a acorda dreptul de utilizare a unui brevet (impunerea unei licente
obligatorii), iar in cazul in care situatia de urgentd este in domeniul agriculturii atunci,
corespunzitor ministrul agriculturii, va decide cu referire la acordarea dreptului de utilizare a unui
brevet etc.

In aceasta ordine de idei a remarcat c¢i Legea nr. 98/2012 privind administratia publica
centrali de specialitate, Legea cu privire la Guvern nu prevad astfel de competente ale minigtrilor.
Prin urmare, proiectul ar trebui si contind si dispozitii cu privire la modificarea legilor mentionate.
Totodatd, ministerul nu are capacititi de a solutiona astfel de tematici inguste.

A opinat ci se crecaza si o duplicitate, or reiesind din prevederile Legii nr. 212/2004
privind regimul stirii de urgentd, de asediu §i de ridzboi, in situatii de urgentd Comisia pentru
situatii exceptionale are competente suficiente de a lua decizii cu privire la astfel de chestiuni pe
perioada starii de urgenta.

In contextul dat, a apreciat c¢i autorul, in documentul de analizi a impactului, a descris o
optiune alternativi si anume ca Guvernul si adopte decizii cu privire la utilizarea brevetelor.

La compartimentul Analiza impacturilor optiunilor nu este suficienti estimare a costurilor,
in special In raport cu beneficiile, veniturile ratate de citre agentii economici.

Cu referire la riscurile pe care le comportd intentia de modificare a actelor normative a
recomandat si fie analizate riscurile potentiale pentru investitori, dar si pentru ministerele care vor
fi implicate in procedura de acordare a licentelor obligatorii in situatiile de urgentd de sinatate
publici, urgenta de aparare nationald sau in caz de necesitate urgentd pentru utilizare publica in
scopuri necomerciale.

In ceea ce se refera la Consultdri a recomandat completarea compartimentului respectiv, cu
reflectarea opiniilor reprezentantilor, agentilor economici si din alte domenii decét din domeniul
sandtitii publice §i farmaceutic.

A concluzionat ¢i autorii au demonstrat oportunitatea si necesitatea intentiei de modificare
a legii si a recomandat sustinerea analizei de impact cu luarea in considerare a obiectiilor si
recomandirilor expuse atit in opinia asupra documentului de analiza a impactului.



DI Andrei Popa

Cu referire la organul care va acorda licentd mentionat ¢i vor fi organizate consultiri
suplimentare cu Cancelaria de Stat $i ca urmare a consultirilor respective se va decide cu privire la
acest aspect. De asemenea, vor fi organizate consultiri cu Ministerul Agriculturii si Industriei
Alimentare, Ministerul Economiei si compartimentul Consultdri din analiza de impact va fi
completat corespunzitor.

Dna Diana Stici

A mentionat ci in procesul de elaborare a proiectului au avut loc mai multe discutii cu
ministerele care vor fi implicate in procedura de eliberare a licenfelor i aceste discutii vor continua
pentru a aprecia optiunea potrivitd. Documentul de analiz a impactului va fi completat pe méasura
ce vor avea loc si alte discutii, fiind reflectate opiniile partilor interesate.

D1 Nicolae Botan

A recomandat autorului s3 analizeze situatia, sub aspect institutional, din punct de vedere
practic, tindnd cont ci detindtori ai brevetelor sunt companii marii, cu capacitifi financiare
considerabile st riscurile care exista in situatia acorddrii licentelor obligatorii de catre ministere.

D1 Victor Baciu :

A solicitat preciziri cu privire la esenta licentei obligatorii, circumstantele si conditiile de
acordare a acestei licente.

A opinat ci proiectul necesitd a fi consultat nu doar cu asociatiile din domeniul farmaceutic,
dar si cu producatorii de medicamente, care sunt vizati in mod direct de dispozitiile proiectului.

A exprimat sustinere opiniei expertului cu privire atribuirea competentelor de acordare a
licentelor obligatorii in situatiile de urgenti de sanatate public#, urgentd de apérare nationald sau in
caz de necesitate urgentd pentru utilizare publica in scopuri necomerciale ministerelor care asigura
realizarea politicilor guvernamentale in domeniile de activitate care le sunt incredintate, opinind ca
o astfel de propunere nu este argumentat si intemeiata.

D1 Andrei Popa
A mentionat ¢i preturile ridicate la medicamente nu pot servi ca temei pentru acordarea

licentelor obligatorii. Acest instrument este exceptional si se aplica doar in situatii de stare de
urgentd in sindtate publicd sau securitate nationald. De ex., in cazul unei pandemii apare un
medicament sau un vaccin, insi titularul produsului farmaceutic nu are la moment capacititi de a
asigura Republica Moldova cu medicamentul/vaccinul respectiv pentru c¢i are necesitatea de a
asigura initial cu acest medicament/vaccin propria tard sau alte state. In astfel de conditii, cand
este vitald livrarea acestui medicament/vaccin, se poate ajunge la intelegerea ca un alt producitor
sa obtina licentd. In cazul in care nu se ajunge la un consens, Republica Moldova poate intetveni
cu utilizarea unui astfel de instrument. :

Cu referire la preturile medicamentelor a mentionat ca in stare de urgentd, daca pretul la
medicament sau vaccin este prea mare, pretul se negociazd pentru a ajunge la un consens ce tine
de pret pentru Republica Moldova sau o licentd, iar in caz de esec a negocierilor — acordarea
licentei unui producitor care va oferi un pret mai mic, dar cu respectarea interesului economic al
titularului de brevet.

Dna Diana Stici

A remarcat ¢i mecanismul respectiv nu este nou, acest mecanism de acordare a licentelor
obligatorii se aplica si in prezent conform prevederilor legale in vigoare. Prin proiectul prezentat
doar se propune imbunatitirea acestui mecanism, simplificarea procedurii de acordare a licentelor
obligatorii.

Suplimentar vor fi organizate discutii cu privire la conditiile in baza cérora va fi emis
ordinul cu privire la acordarea licentelor obligatorii.

DI Andrei Popa
A remarcat c¢i la moment solutia este acordarea licentelor obligatorii prin intermediul
instantelor de judecatd, dar procedurile judiciare dureazi in timp si in regim de urgenta deciziile



trebuie luate anume reiesind din starea de urgentd. Acesta este si scopul proiectului de lege — a

DI Victor Baciu
A solicitat precizari privind consultarea producitorilor.

D1 Andrei Popa
A dat asigurdri ca proiectul va fi consultat cu producitorii de medicamente, dar si cu alte

asociatii din domeniu.

DI Ion Rusu

A exprimat sustinere intentiilor de modificare a legii, mentiondnd cd prin mecanismul
propuse se exclude formalismul rigid care apare in cazul acorddrii licentelor obligatorii de catre
instantele de judecatd. Totodatd, se propunerile asigura si protectia proprietatii intelectuale.

A opinat ¢ ar fi benefic de a extinde reglementirile si asupra domeniului agriculturii.

Pl Andrei Popa

A mentionat cd proiectul va fi consultat cu Ministerul Mediului si cu Ministerul
Agriculturii si Industriei Alimentare cu referire la extinderea reglementarilor si asupra domeniului
agriculturii n situatii de urgenta.

S-a decis: analiza de impact se sustine cu conditia ludrii in considerarea a obiectiilor si
recomanddrilor (12— se sustine cu conditia ludrii in considerarea a obiectiilor si recomanddrilor;
1 — se sustine).

Vicepresedintele Grupului de lucru Vladislav CAMINSCHI

Contrasemnat: Victor BACIU



PLENUL
CONSILIULUI CONCURENTEI

Republica Moldova, MD- 2068, Chiginu, srt. Alecu Russo, 1
E-miail: office@competition.md; syww.cormpetition. red

Nr. DJ-06/21- 119 din 24 ianuarie 2023
La nr. 2571 din 29.12.2022
Domnului Eugeniu RUSU,

Directorul general al
Agentiei de Stat pentru Proprietatea Intelectuala

Stimate Domnule Director General,

Plenul Consiliului Concurentei, in cadrul sedintei din 23 ianuarie 2023, a
examinat, repetat, in temeiul prevederilor art. 39 lit. ¢) si art. 41 alin. (1) lit. d) al
Legii concurentei- nr. 183/2012, proiectul hotardrii Guvernului cu privire la
aprobarea proiectului de lege pentru modificarea unor acte normative (Legea
nr.50/2008 privind protectia inventiilor §i Legea nr.1456/1993 cu privire la
activitatea farmaceuticd) (numir unic 797/AGEPI/2022) si Tn limitele competentei
sale, comunica despre lipsa propunerilor si obiectiilor pe marginea acestuia.

Cu respect,

Digitally signed by Ghertescu Alexei
Date: 2023.01,24 09:09:36 EET
Reason: MoldSign Signature
Location; Moldova

Alexei Ghertescu

Presedinte

Ex.Florea Dina, controlor de stat £3 U B £ L
Tel.022271389 F
1L IAN. 7073 |
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CURTEA SUPREMA DE JUSTITIE THE SUPREME COURT OF JUSTICE

&

A REPUBLICII MOLDOVA OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA
mun. Chi§_in‘§ﬁ, ste. M. KOga.h;i.iccanﬁ, nr,70, ~ Chisinau, M. Kogalniceanu 70 street,
Republica Moldova, MD-2009, tel. (+ 373 22) 22 Republic of Moldova, MD-2009, tel. (+373
15 47, tel ffax:(+ 373 22) 22 52 27, . 22)22 1547, tel./ fax: (+37322)22 5227,

e-mail: info@esj.md e-mail: info@esj.md

Nr, 02 din 09 januarie 2023

AGEPI (sec.dep@mfa.md)
Copia: (doina.vataman@agepi.gov.md)
Aviz
la proiectul de Lege privind modificarea unor acte normative (numair unic
797/AGEPL/2022)

Curtea Suprema de Justitie a examinat, prin prisma pct. 205 din Regulamenitul
Guvernului, aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr. 610/2018, demersul ar. 2571
din 29 decembrie 2022, prin care s-a solicitat avizarea proiectului de hotérire cu
privire la aprobarea proiectului de Lege privind modificarea unor acte normative
(numir unic 797/AGEP1/2022), ce vizeazd modificarea Legii nr. 50/2008 privind
protecua inventiilor. ,

Tn urma examindrii proiectului in cauzs, Curtea Suprema de Justifie exprimd
lipsa obiectiilor pe marginea acestuia si avizeazd pozitiv proiectul de lege propus.

Cu respect,

Pregedintele

interimar al Curtii Supreme de Justitie
Digitally signed by Timofti Vladimir
Date: 2023.01.09 14:30:16 EET

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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CURTEA
DE APEL CHISINAU
2043, mun,Chigin¥iu, str. Teilor 4.

www.instante jusiice.md; ¢-mail: cac@justice.md
el (022)409:209; Pax: (022} 635-355

L8 O AE pe Y 55555

- CHISINAU |
COURT OF APPEAL

4 Teilor-str,, Chiginauw2043

www,instante justice.md; e-mail;. cac@justicemd
Tel. (022} 409-209; Fex: (022).635-353

Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuald

Cu referire la scrisoarea cu nr. 2571 din 29 decembrie 2022, privind proiectul
de Lege cu privire la modificarea unor acte normative (numér unic 797/AGEPI/2022),
Curtea de Apel Chisindu Vi informeazi cf, sustine proiectul Legii prezentat spre
avizare, sugestii si obiectii pe marginea proiectului examinat, nu sunt.

Cu stimd,

Presedintele interimar

~ al Curtii de Apel Chiginiu Turie IORDAN

//

ex.. A, Rogcea, tel. 022635417
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BBICHIVI COBET
MATHCTPATYPBI

CONSILIUL SUPERIOR
AL MAGISTRATURII

2009, mun. Chisindu, str, Eminescu, 5 2009, r. Kawnnay, yn, EMunecky, 5
www.csm.md; email: aparatul@csm.md www.csm.md; email: aparatul@csm.md
tel. 990-990, fax 22-73-20 Ter 990-990, daxc: 22-73-20

Domnului Eugeniu Rusu
Director general al
Agentiei de Stat pentru Proprietatea Intelectuali

sy /// ﬂ/é

Consiliul Superior al Magistraturii a examinat demersul nr. 2571 din 29
decembrie 2022, privind examinarea si avizarea repetats a proiectului de Lege pentru
modificarea unor acte normative (Legea nr. 50/2008 privind protectia inventiilor si
Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutici), (numar unic
797/AGEP1/2022).

E imperios a mentiona ca, in conformitate cu art. 21 alin. (3) din Legea nr. 780-
XV din 27 decembrie 2001 privind actele legislative, anterior proiectul respectiv a fost
expediat spre avizare Plenului CSM, de catre Cancelaria de Stat a Republicii Moldova.
Astfel, prin hotirdrea CSM nr. 223/17 din 08 noiembrie 2022, proiectul vizat a fost
avizat pozitiv.,

Potrivit autorilor, AGEPI a elaborat proiectul de lege pentru modificarea Legii
nr. 50 din 7 martie 2008 privind protectia inventiilor si Legii nr. 1456 din 25 mai 1993
cu privire la activitatea farmaceuticd, inclus in Planul de actiuni al Guvernului, aprobat
prin Hotérdrea Guvernului nr. 235 din 13 octombrie 2021 (actiunea 10.23.4.) tinand
cont de practica aplicdrii legilor speciale din momentul adoptirii lor, dar si de
propunerile mandatarilor autorizati, in scopul perfectiondrii si ajustirii procedurilor de
examinare a cererilor de brevet si eliberare a brevetelor precum si in vederea aplicérii
drepturilor de proprletate intelectuald (Acordul TRIPS), in special a celor referitoare la
procedura de acordare a licentelor obligatorii.

in scopul consolidarii cadrului juridic in domeniul protectiei inventiilor au fost
propuse urmétoarele modificéri si completdri la Legea nr. 50 din 7 martie 2008 privind
protectia inventiilor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr. 117-119, art.
455), dupa cum urmeazi:

art. 3 - la notiunea ,brevet eurasiatic” dupa sintagma ,,brevet eliberat” se
completeazd cu textul ,,in baza unei cereri eurasiatice, depuse pani la 26.04.2012”, in
scopul concretizérii faptului ca se face referire nu la toate brevetele eurasiatice, dar 2

numai la cele obtinute in baza unei cereri depuse pani la 26.04.2012.
AGEPI
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In acelasi scop, s-a propus ajustarea titlului de la art. 44;

art. 22 alin. (1) - se completeaz cu litera b' ), prin care se stabileste ci drepturile
acordate de brevet nu se extind asupra actiunilor efectuate in scopul obtinerii
autorizatiei de punere pe piatd a unui produs, obiect al inventiei.

art. 28-29 - se propun in redactic nouid normele generale privind licenta
obligatorie si conditiile aplicabile acesteia, in scopul optimizarii procedurii de acordare
a licentelor obligatorii si stabilirii unui mecanism de punere in aplicare a acestei
proceduri.

Se propune completarea legii vizate cu noi articole, art. 28" - 284, delimitand clar
cazurile, conditiile i autoritatile abilitate cu dreptul de acordare a licentei obligatorii,
in scopul optimizirii procedurii de acordare a licentelor obligatorii si stabilirii unui
mecanism de punere in aplicare a acestei proceduri.

La art. 32 alin. (1), art. 40 alin. (1) si art. 43 alin. (3) — se propune modificarea
limbii de procedura.

Totodata, se propune reformularea alineatelor (3) si (4) ale art. 32, in special, prin
excluderea faptului autentificarii notariale a traducerii documentelor aferente cererii,
findnd cont de procedurile legale stabilite $i practica aplicabila in acest sens;

art. 52 alin. (3) si (4) - urmeazi a fi operate unele preciziri de ordin procedural
cu referire la cererile de brevet de scurtd duratd si examinarea conditiilor pentru
acordarea brevetului de scurta durati;

art. 44° - in scopul excluderii protectiei duble a unei inventii concomitent prin
doud titluri de protectie — prin brevet national si brevet european validat va fi completat
cu prevederea ce tine de procedura de validare a brevetului european in alineat nou —
alin.(12), care s& interzici existenta unei protectii duble in acest caz;

art. 46 alin. (2) - se completeazi in vederea prescrierii la nivel de act normativ a
consecintelor nedepunerii cererii de repunere in termenul omis;

art. 71 alin. (1) lit. b), ce se referd la una dintre conditiile de acordare a
certificatului complementar de protectie, urmeazi de specificat faptul c& produsul este
obiectul unei autorizatii valabile de lansare pe piati in calitate de produs medicamentos
sau fitofarmaceutic si este in limita revendicarilor din brevetul de inventie.

In art. 90, ce tine de prelungirea termenelor de procedurd, se introduce alin. (3)
cu normele asupra cirora nu se va aplica prescriptia referitoare la prelungirea
termenelor, precum s§i pentru a evita suprapunerca posibilitatii de prelungire a
termenului previzut in alin. (6) si (7) cu termenul suplimentar de 3 luni oferit conform
alin. (10) din art. 442 ;

art. 92 alin. (4) se exclude referina la art. 51 alin. (2), ce reglementeazi termenul
de examinare de fond a cererii de brevet, ca urmare a demersurilor din partea
solicitantilor si mandatarilor autoriza{i pentru a oferi posibilitatea restabilirii drepturilor
in cazul omiterii termenului de depunere a cererii de examinare.



Iar, In aceste conditii, in vederea asigurdrii concordantei cu noile prevederi ale
art. 28 din Legea nr. 50 din 7 martie 2008 privind protectia inventiilor, se propune
modificarea referintei la articol din Legea nr. 1456 din 25 mai 1993 cu privire la
activitatea farmaceutici.

Plenul Consiliului Superior al Magistraturii precizeazé cd proiectul de lege,
elaborat de AGEPI cu suportul expertilor europeni, are scopul si asigure ajustarea
normelor referitoare la regimul juridic de acordare a 3 licentelor obligatorii la
standardele si practicile europene. Modificdrile sunt necesare pentru a putea beneficia
de flexibilitate oferitd prin Acordul TRIPS si de a implementa exceptia Bolar in
legislatia nationala. Totodatd, este propusa reducerea termenului examinérii de fond a
cererii de protectie juridicd a inventiilor.

Examinind proiectul de lege propus spre avizare Consiliul Superior al
Magistraturii, mentioneaza importanta si actualitatea acestuia In contextul identificarii
unui mecanism eficient de eliberare a licentelor obligatorii in interes public, si pentru a

Drept urmare a examindrii proiectului inaintat spre avizare si a Notei informative
aferente acestuia, Plenul Consiliului Superior al Magistraturii retine ci, adoptarea
prezentelor reglementéri este actuald, si necesard or, imbunititirea procesului de creatie
legislativa constituie unul din principalele domenii de interventie, orientate spre armonizarea
cadrului legal existent.

Concomitent, Plenul CSM invedereazi si importanta implementérii mecanismelor
informationale si practicii internationale in evolutia cadrului legislativ national care vor
contribui semnificativ la sporirea calitifii actelor normative, precum si vor genera alinierea
sistemului de justitie la standardele europene.

In consecintd, Plenul CSM 1si reitereaza pozitia expusi prin Hotirdrea CSM nr.
223/17 din 08 noiembrie 2022 si considerd oportund acceptarea si avizarea pozitivd a
proiectului inaintat. |

Presedintele interimar al Consiliului / //

Superior al Magistraturii Anatolie Galben

Executor D. Lambarschi

Tel. 022-990-824



AGENTIA MEDICAMENTULUI
$1DISPOZITIVELOR MEDICALE

Nr.&&é’ 000006 din O & . 2203
Lant, 2571 din 29.12.2022

Agentia de Stat pentru Proprietatea
Intelectualé a Republicii Moldova

mun. Chisindu, str. A. Doga 24/1
Tel.: +373 22 400 508

e-mail: office@agepi.gov.md
doina.vataman@agepi.gov.md

Prin prezenta, referitor la proiectul hotdrérii remis spre avizare repetatd, cu privire la aprobarca
proiectului Legii pentru modificarea unor acte normative, cu numérul unic 797/AGEP1/2022, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale comunici despre lipsa obiectiilor.

Director general adjunct Lina GUDIMA

ex.: Antonina Druc
tel.: +373 22 884 333
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CANCELARIA DE STAT A REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 08-78-11405 Chisiniu 24 noiembrig 2022

Agentia de Stat pentru
Proprietatea Intelectuala

Ref. la numdrul unic 797/AGEPI/2022

Se remite conform competentei, scrisoarea Curfii de Apel Chigindu
nr.4-35/2-2521 din 23 noiembrie 2022 referitor la avizarea proiectului de /ege cu
privire la modificarea unor acte normative.

Anexd: 1 fila

Secretar general adjunct
al Guvernului /semnat electronic/ Roman CAZAN

Digitally signed by Cazan Roman
Date: 2022,11.24 17:45:24 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Casa Guvernului, =
MD-2012, Chisiniu, Telefon: Fax: © E-mail;
Republica Moldova + 373 22125610 gl T TAI%06 cancelaria@gov.md
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CURTEA
DE APEL CHISINAU

2043, mun,Chigindu, str.Teilor 4

www.instante justice.md; e-mail: cac@justice.md
Tel, ((:22) 469-209; Fax: (022) 635-355
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CHISINAU
COURT OF APPEAL

4 Teilor str., Chiginiu 2043

www.instante justice.md; e-mail: gac@justice.md
Tel, (022} 409-209; Fax: (022) 635-355

Cancelaria de Stat a Repubticii Moldova

Cu referire la scrisoarea cu nr. 18-23-10381 din 27 octombrie 2022, privind
proiectul de Lege cu privire la modificarea unor acte normative (numér unic
797/AGEPI/2022), Curtea de Apel Chisiniu Vi informeaza cd, sustine proiectul Legii
prezentat spre avizare, cu unele sugestii, dupd cum urmeaz:

1. Se propune excluderea textului "care au contribuit la monopolizarea pietei” din
art. 28% al proiectului legii deoarece faptul c¢i o intreprindere define o pozitie
dominantd nu este Intotdeauna ilegal in sine iar monopolizarea de facto a pietei are
loc prin exploatarea unor drepturi asupra inventiei de citre titulari prin prisma art. 20
alin. (1) din Legea privind protectia inventiilor.

2. Se propune excluderea textului “judiciare sau” de la art. 28* alin, (4), cit si de la
art. 29 alin. (1) lit. d) din proiect, deoarece Consiliul Concurentei detine competen{d
exclusivd de a constata incilcirile din domeniul concurentei.

In rest, sustinem proiectul Legil supra, alte sugestii si obiectii pe marginea
proiectului examinat, nu sunt, '

Cu stimi,

Vicepresedintele interimar

al Curtii de Apel Chisiniiu Ghenadie MIRA

éx. A. Rogea, tel, 022635417



BLICIIHAMA COBET
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CONSILIUL SUPERIOR
AL MAGISTRATURH
2009, mun. Chigindu, ste. M. Eminescu,

www.csmmd; email: aparatul@csm.md
tel.: 022-990-990, fax; 022-22-73-20
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ren.: 022-990-990, dake: 022-22-73-20

HOTARARE
cu privire la demersul Cancelariei de Stat, referitor la avizarea proiectului de
hotardre privind aprobarea proiectului de lege pentru modificarea unor acte
normative (numar 797/AGEPI)

8 nolembrie 2022 mun. Chigindu
nr. 223/17

Examindnd chestiunea cu privire la demersul Cancelariei de Stat, referitor la
avizarea proiectului de hotdrfre privind aprobarea proiectului de lege pentru
modificarea unor acte normative (numdr unic 797/AGEPI/2022), lufind act de
informatia membrului Consiliului Superior al Magistraturii, Luiza Gafton, Plenul
Consiliului Superior al Magistraturii

CONSTATA:

La 28 octombrie 2022 Cancelaria de Stat a Republicii Moldova a depus la
Consilinl Superior al Magistraturii un demers privind avizarea proiectului de lege
pentru modificarea unor acte normative (numér unic 797/AGEPT/2022), elaborat de
citre Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuald (AGEPI).

in drept, Cancelaria de Stat a Republicil Moldova, si-a fntemeiat demersul in
conformitate cu pet. 170 si 190 din Regulamentul Guvernului, aprobat prin Hotéardrea
Guvernului nr. 610 din 3 iulie 2018, si cu deciziile aprobate la sedinta secretarilor
generali de stat din data de 27 octombrie 2022,

Analizand proiectul si argumentele prezentate in nota informativé, Plenul
Consiliului Superior al Magistraturii considerd oportund acceptarea si avizarea pozitiva
a proiectului inaintat, avand in vedere importanta si actualitatea acestuia in contextul
identificarii unui mecanism eficient de eliberare a licentelor obligatorii n interes public,
si pentru a oferi un spectru mai larg de posibilitdi de acordare a acestor licente.

Plenul Consiliului Superior al Magistraturii mengioneaza cf, potrivit notei
informative prezentate, AGEPI a elaborat proiectul de Jege pentru modificarea Legii
nr. 50 din 7 martie 2008 privind protectia inventiilor §i Legii nr. 1456 din 25 mai 1993
cu privire la activitatea farmaceutica, inclus in Planul de actiuni al Guvernului, aprobat
prin Hotdrarea Guvernului nr. 235 din 13 octombrie 2021 (actiunea 10.23.4.) tindnd
cont de practica aplicarii legilor speciale din momentul adoptéirii lor, dar §i de
propunerile mandatarilor autorizafi, in scopul perfectiondrii §i ajustirii procedurilor de
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examinare a cererilor de brevet i eliberare a brevetelor, precum si in vederea aplicarii
eficiente a flexibilitatilor oferite prin Acordul privind aspectele comerciale ale
drepturilor de proprietate intelectuald (Acordul TRIPS), in special a celor referitoare la
procedura de acordare a licentelor obligatorii.

In scopul consolidérii cadrului juridic fn domeniul protectiei inventiilor au fost
propuse urmdtoarele modificri si completiiri la Legea nr. 50 din 7 martie 2008 privind
protectia mven;ulor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr. 117-1 19, art.
455), dupd cum urmeaza:

art. 3 - la nofiunea ,brevet eurasiatic® dupd sintagma ,brevet eliberat” s
completeazi cu textul ,,in baza unei cereri eurasiatice, depuse péni la 26.04 2012”, in
scopul concretlzzmz faptului ¢ se face referire nu la toate brevetele euras:atlce, dar
numai {a cele @btmute in baza unei cereri depuse péni la 26.04.2012. In acelast scop,

$-3 propus ajustarea titlulal de la art, 44;

art. 22 alin. (1) - se completeazd cu litera b' ), prin care se stabileste ci drepturile
acordate de brevet nu se extind asupra actiunilor efectuate in scopul obtinerii
autorizatiei de punere pe piat a unui produs, obiect al inventiei.

art. 28-29 - se propun in redactie noud normele generale privind licenta obligatorie
$i conditiile aplicabile acesteia, in scopul optimizirii procedurii de acordare a licentelor
obligatorii si stabilirii unui mecanism de punere in aplicare a acestei proceduri,

Se propune completarea legii vizate cu noi articole, art. 28 - 28%, delimitand clar
cazurile, cenchtnie si autorititile abilitate cu dreptul de acordare a licentei obligatorii,
in scopul optl,mlzém procedurii de acordare a licentelor obligatorii si stabilirii unui
mecanism de punere in aplicare a acestei proceduri,

La art, 32 alin. (1), art. 40 alin. (1) si art, 43 alin. (3) — se propune modificarea
limbii de proceduri.

Totodatd, se propune reformularea alineatelor (3) 51 (4) ale art. 32, n special, prin
excluderea faptului autentificirii notariale a traducerii documentelor aferente cererii,
{indnd cont de procedurile legale stabilite si practica aplicabild in acest sens:

art. 52 alin, (3) si (4) - urmeazi a fi operate unele preciziri de ordin procedural cu
referire la cererile de brevet de scurti durats si examinarea conditiilor pentru acordarea
brevetului de scurtd durati;

art. 442 - in scopul excluderii protectiei duble a unei inventii concomitent prin
doud titluri de protectie — prin brevet national $i brevet european validat va fi completat
cu prevederea ce fine de procedura de validare a brevetului european in alineat nou —
alin.(12), care s3 interzicl existenta unei protectil duble in acest caz:

art. 46 alin. (2) - se completeazs in vederea prescrierii la nivel de act normativ a
consecintelor nedepunerii cererii de repunere in termenul omis;

art. 71 alin. (1) lit. b), ce se refera la una dintre condiiile de acordare a
certificatului complementar de protectie, urmeazi de specificat faptul cd produsul este




obicetul unci autorizatii valabile de lansare pe piata in calitate de produs medicamentos
sau fitofarmaceutic si este In limita revendicarilor din brevetul de inventie.

In art. 90, ce {ine de prelungirea termenelor de procedurd, se introduce alin. (3)
cu normele asupra cirora nu se va aplica prescriptia referitoare la prelungirea
termenelor, precum si pentru a evita suprapunerea posibilitdtii de prelungire a
termenului prevazut in alin. (6) si (7) cu termenul suplimentar de 3 luni oferit conform
alin. (10) din art, 442 :

art. 92 alin. (4) se exclude referinta la art. 51 alin. (2), ce reglementeazi termenul
de examinare de fond a cererii de brevet, ca urmare a demersurilor din partea
solicitantilor si mandatarilor autorizati pentru a oferi posibilitatea restabilirii drepturilor
in cazul omiterii termenului de depunere a cererii de examinare.

Tar, In aceste conditii, in vederea asigurarii concordantei cu noile prevederi ale
art. 28 din Legea nr. 50 din 7 martie 2008 privind protectia inventiilor, se propune
modificarea referintei la articol din Legea nr. 1456 din 25 mai 1993 cu privire la
activitatea farmaceutica.

in contextul celor evidentiate, Plenul Consiliului Supetior al Magistraturii
precizeazi ci proiectul de lege, elaborat de AGEPI cu suportul expertilor suropeni, are
scopul s asigure ajustarea normelor referitoare la regimul juridic de acordare a
licentelor obligatorii la standardele si practicile europene. Modificirile sunt necesare
pentru a putea beneficia de flexibilititile oferite prin Acordul TRIPS $i de a implementa
exceptia Bolar in legislaia nationald. Totodats, este propus reducerea termenului
examindrii de fond a cererii de protectie juridica a inventiilor,

Conform art. 24 alin. (1) si (2) din Legea nr. 947-XIII din 19 iulie 1996, Plenul
Consiliului Superior al Magistraturii adopta hotirdri cu votul deschis al majorititii
membrilor prezenti, cu exceptia cazului previzut in art, 19 alin. (4), Hotirdrea motivati
se redacteazi in cel mult 30 de zile si se semneazi de presedintele sedintei. in hotirare
se mentioneazi numdrul de voturi exprimate in favoarea gi impotriva hotirarii,

Totodata, in temeiul prevederilor art. 15 alin. (12) din Legea nr. 26 din
10 martie 2022 privind unele mésuri aferente selectirii candidatilor la funcfia de
membru In organele de autoadministrare ale judecdtorilor i procurorilor, pentry
perioada de timp de pani la data ntrunirii legale a noii componente a Consiliului
Superior al Magistraturii, pentru a nu admite disfunctionalitati in exercitarea de ciitre
Consiliu a atributiilor, hotarérile vor fi adoptate in conformitate cu dispozitiile Codului
administrativ cc reglementeazi emiterea actelor administrative.

Din rafionamentele expuse supra, cu 7 (sapte) voturi pro si 0 (zero) voturi contra
ale membrilor cu drept de vot, prezenti la sedingd, Plenul Consiliului Superior al
Magistraturii In scopul consolidérii cadrului juridic in domeniul protectiei inventiilor si
activitdfii farmaceutice ajunge la concluzia de a aviza pozitiv proiectul de hotirare
privind aprobarea proiectului de lege pentry modificarea unor acte normative {numér
797/AGEPI).



Astfel], ir} temeiul art. 4, 17, 24 §1 25 din Legea 947-X11I din 19 iulie 1996, art.15
alin. (12) din Legea nr, 26 din 10 martie 2022 privind unele mésuri aferente selectizii
candidatilor la, functia de membruy in organele de autoadministrare ale Judecitorilor i
procurorilor, art 191 alin. (3) si 209 alin. (1) din Codul Administrativ al Republicii
Moldova, Plenul Consiliului Superior al Magistraturii

HOTARASTE:
1. Se avizfeazé pozitiv proiectul de hotirare privind aprobarea proiectuluj de lege
pentry medi'ﬁ_cz}rea unor acte normative (numar 7 97/AGEPI).
2. Hotirarea poate fi contestat¥ la Curtea de Apel Chiginfu In termen de 30 de zile.
3. Copia de pe prezenta Hotlirire se remite Cancelariei de Stat $1 se publici pe
pagina web a Cbnsiiiuiui Superior al Magistraturii (www.csm.md).

Preﬂdiﬂté&le sedintei Plenului
,«7*’ Dorel Musteats

K
Consiliulqi Superior al Magistr?ﬁ/afr (/2




