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PRESEDINTELE REPUBLICII MOLDOVA
IMPE3UJIEHT PECITYBJIMKM MOJIJOBA

Bd. Stefan cel Mare nr. 154, MD-2073, Chisiniu Byn. lllredhan wen Mape, 154, MD-2073, Kumsiny
&S _Luuie. 200l Nr. 1= 317

Stimate Domnule Presedinte al Parlamentului,

in conformitate cu art. 86 alin. (1) din Constitutia Republicii Moldova
si art. 14 alin. (3) din Legea privind tratatele internationale ale Republicii Moldova,
prezint Parlamentului, spre examinare, proiectul de lege privind
acceptarea Protocolului de modificare a Acordului TRIPS, incheiat la Geneva
la 6 decembrie 2005.

in calitate de organ responsabil pentru prezentarea Protocolului
se desemneazi Ministerul Economiei.

Cu stimd, ’7@ /

L. ' 2+
%calae TIMOFTI
Anexe: 21 file.
Domnului Marian LUPU, ; ARNEINAIATUL SRR AMSMTIRUY |
Presedinte al Parlamentului 5.0 4r. g i |
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GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 220%-¢Y¥ Chiginidu « A2 rumge 2012

Domnului Nicolae TIMOFTI,
Presedinte al Republicii Moldova

Stimate Domnule Pregedinte,

Prin prezenta, Vi inaintim spre examinare proiectul de lege privind
acceptarea Protocolului de modificare a Acordului TRIPS, aprobat prin
Hotérirea Guvernului nr.392 din 11 iunie 2012.

Organul responsabil pentru prezentarea in Parlament este Ministerul
Economiei.

Anexa: 15 file.

Cu respect,

vnser T e

Botea Marina
250-267

Casa Guvernului,
MD-2033, Chigindiu, Telefon: Fax: A8y
o¢

Republica Moldova +373.22-250104 +373-22-242696 42 72
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GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARIRE nr._ 392

& 11 iunie 2012

Chisindu

Pentru aprobarea proiectului de lege privind acceptarea
Protocolului de modificare a Acordului TRIPS,
incheiat la Geneva la 6 decembrie 2005

" Guvernul HOTARASTE:

Se aprobi §i se prezintd Presedintelui Republicii Moldova spre examinare
proiectul de lege privind acceptarea Protocolului de modificare a Acordului
TRIPS, incheiat la Geneva la 6 decembrie 2003,

Prim-ministru VLADIMIR FILAT

Contrasemneazi:

Viceprim-ministru,

ministrul economiei

" Viceprim-ministru,
ministrul afacerilor externe
si integririi europene

\ . 8
Ministrul sanatitii

Ministrul justitiei

e F WDos 2002 otane’ Acond TRIPS doc!S.08 2017

Valeriu LAZAR

.
/ Iurie LEANCA
Andrei Usatii

Oleg Efrim



Proiect
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA
LEGE

privind acceptarea Protocolului de modificare
a Acordului TRIPS

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art.1. — Se acceptd Protocolul de modificare a Acordului TRIPS, incheiat
la Geneva la 6 decembrie 2005.

Art.2. — Guvernul va intreprinde mdsurile necesare pentru realizarea
prevederilor protocolului nominalizat.

Art.3. — Ministerul Afacerilor Externe §i Integririi Europene va pregiti si
va asigura remiterea instrumentului de acceptare depozitarului.

Presedintele Parlamentului

tanea E:\Doc_2012\HotarirAcord_TRIPS.doc15.05.2012



NOTA INFORMATIVA
la proiectul de lege privind acceptarea Protocolului de modificare a Acordului TRIPS

in conformitate cu angajamentele asumate de Republica Moldova in calitate de membru cu depline
puteri in cadrul OMC inclusiv a acordului TRIPS (Acordul privind aspectele drepturilor de
proprietate intelectuala legate de comert) Ministerul Economiei a elaborat proiectul de lege privind
acceptarea Protocolului de modificare a Acordului TRIPS adoptat de citre Consiliul General al
OMC la Geneva la 6 decembrie 2005.

Protocolul mentionat presupune crearea unui mecanism international de acces la medicamente
protejate prin brevet in cazul survenirii unei situatii nationale de extrema necesitate in domeniul

sin#tatii publice, in conformitate cu principiile prevéizute in alin.6 al declaratiei de la Doha din
2001,

Protocolul de modificare a Acordului TRIPS, adoptat de citre Consiliul General al OMC in 2005,
este primul amendament la un tratat pe care membrii OMC l-au acceptat de la intrarea in vigoare a
Acordului OMC in 1995. Acesta confirma o decizie a membrilor de a constitui Sistemul Alineatului

6 care prevede flexibilitifi adifionale care faciliteazi accesul la medicamente conform Acordului
TRIPS.

Totodats, avind in vedere tendinta Republicii Moldova de a deveni membru al Uniunii Europene,
mentionim ci prin Decizia Consiliului nr. 2007/768/CE din 19 noiembrie 2007 Protocolul de

modificare a Acordului TRIPS, incheiat la Geneva la 6 decembrie 2005 a fost acceptat in numele
Comunitatii Europene.

In acelagi context, la inceputul lunii junie 2011, Adunarea Generals a ONU, prin Declaratia Politica
privind HIV/SIDA: Eforturi sporite pentru eliminarea HIV/SIDA, s-a adresat expres pentru
acceptarea neintirziatd a amendamentului TRIPS. Utilizarea Sistemului mentionat reprezintd o
actiune specifici identificatd in cadrul Strategiei Globale a OMS si a Planului de Actmm privind
siinétatea publicy, inovatia §i proprietatea intelectuald

Este de mentionat ci acceptarea Protocolului de modificare a Acordului TRIPS nu obligh statele
membre la implementarea legislatiei nationale pentru utilizarea flexibilitatilor aditionale previzute
in acesta dar totodat#, presupune un angajament din partea sa de a permite tuturor celorlalti membri
s utilizeze, in caz de necesitate, flexibilititile respective.

Mai mult ca atit, Republica Moldova, nefiind stat membru al UE, poate prelua experienta Cehiei,
Ungariei, Poloniei, Slovaciei, Sloveniei, T#rilor Baltice. Acestea, la momentul in care nu erau state
membre a UE, au declarat ca vor utiliza sistemul mentionat in calitate de state-importatoare numai
in situafii de extrem# necesitate gi se vor dezice de dreptul de a beneficia de statutu] de stat-
importator din momentul in care vor deveni membri ai UE.

Drept urmare, acceptarea Protocolului de modificare a Acordului TRIPS nu va prejudicia Republica
Moldova §i va crea premisele necesare impiemenlﬂm sistemului de limitare a drepturilor de

monopol asupra unui medicament protejat prin brevet in cazul survenirii unei situagii de extremé
necesitate.

Pentru amfurarea validitatii, instrumentul de acceptare trebuie depus’ in perioada rezervati
acceptdrii. In conformitate cu alin. 2 al Deciziei Consiliului General din 6 decembrie 2005 si a par. 3
din Protocel, pericada inifiald de acceptare a fost stabilitd pin& la 1 decembrie 2007. Cu toate
acestea, Consiliul General a extins perioada mentionati stabilind termenul limita pentru depunerea
instrumentelor de acceptare/ratificare pina la 31 decembrie 2011,

Aspectul politic, Protocolul in cauzi nu contravine politicii externe §i interne promovate de
Republica Moldova, i nici angajamentelor internationale asumate de céitre Republica Moldova.



Aspectul economic. Prin acceptarea prezentului Protocol, Republica Moldova isi va indeplini
angajamentele asumate ca membru a Organizatiei Mondiale a Comerfului. Totodatd, Republica
Moldova va avea posibilitatea de a utiliza, in caz de necesitate, flexibilitatile aditionale previizute.

Aspectul_normativ. Acceptarea Protocolului de modificare a Acordului TRIPS nu obligh statele
membre la implementarea legislatiei nationale pentru utilizarea flexibilitatilor aditionale previzute
in acesta. Implementarea sistemului propus §i drept urmare operarea modificiirilor in legislatia
nationald este la discretia fiecirui stat membru. Totodatd, Protocolul corespunde tuturor exigentelor
tratatelor internafionale si nu vine in contradictie cu tratatele internafionale la care Republica
Moldova este parte.

Aspectul organizatoric. In cazul in care Republica Moldova intentioneazi se beneficieze de
sistemului de limitare a drepturilor de monopol asupra unui medicament protejat prin brevet in cazul
survenirii unei situafii de extremd necesitate, Ministerul Sin&tatii va institui un mecanism de
aplicare a prevederilor Protocolului mentionat, in special prin desemnarea unei subdiviziuni sau
institufii  responsabile de eliberare a licenfei obligatorie pentru producerea §i importul
medicamentelor in cazul survenirii unei situatii de extremi necesitate.

Aspectul financiar, Acceptarea Protocolului in cauzii nu necesits cheltuieli financiare suplimentare.
Totodats, in cazul in care Ministerul S&nit4tii va considera oportun implementarea mecanismului
propus in Protocol prin desemnarea unei subdiviziuni sau institufii responsabile de eliberare a
licentei obligatorie pentru producerea §i importul medicamentelor in cazul survenirii unei situatii de

extremd necesitate, aceastd actiune poate necesita careva cheltuieli aditionale ce urmeazi a fi
prevazute in Bugetul de Stat.

Aspectul temporar. Pentru asigurarea validitifii, instrumentul de acceptare trebuie depus in
perioada rezervati acceptirii. in conformitate cu alin. 2 al Deciziei Consiliului General din 6
decembrie 2005 si a par. 3 din Protocol, perioada initial# de acceptare a fost stabiliti pini la 1
decembrie 2007. Cu toate acestea, Consiliul General a extins perioada mentionati stabilind termenul
limit pentru depunerea instrumentelor de acceptare/ratificare pini la 31 decembrie 2011, Odati ce o
treime din membri accepti formal Protocolul de modificare a Acordului TRIPS, amendamentele
respective devin aplicabile fa# de firile care le-au acceptat. Pentru ceilal{i membri, amendamentele
devin aplicabile pe misura acceptirii de ciitre acestia a protocolului respectiv.

Viceministru ~—Octavian CALMIC
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PROTOCOL
amending the TRIPS Agreement

MEMBERS OF THE WORLD TRADE ORGANISATION;

HAVING REGARD to the Decision of the General Council in document WT|L/641, adopted pursuant to

paragraph 1 of Article X of the Marrakesh Agreement Establishing the World Trade Organisation (the WTO
Agreement),

HEREBY AGREE AS FOLLOWS:

1. The Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (the TRIPS Agreement) shall,
upon the entry into force of the Protocol pursuant to paragraph 4, be amended as set out in the Annex

to this Protocol, by inserting Article 31bis after Article 31 and by inserting the Annex to the TRIPS
Agreement after Article 73,

2. Reservations may not be entered in respect of any of the provisions of this Protocol without the consent
of the other Members.

3. This Protocol shall be open for acceptance by Members until 1 December 2007 or such later date as may
be decided by the Ministerial Conference.

4. This Protocol shall enter into force in accordance with paragraph 3 of Article X of the WTO Agreement.

5. This Protocol shall be deposited with the Director-General of the World Trade Organisation who shall
promptly furnish to each Member a certified copy thereof and a notification of each acceptance thereof
pursuant to paragraph 3.

6. This Protocol shall be registered in accordance with the provisions of Article 102 of the Charter of the
United Nations.

Done at Geneva this sixth day of December two thousand and five, in a single copy in the English, French
and Spanish languages, each text being authentic.
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ANNEX TO THE PROTOCOL AMENDING THE TRIPS AGREEMENT

Article 31bis

1. The obligations of an exporting Member under Article 31(f) shall not apply with respect to the grant by it of a
compulsory licence to the extent nccessary for the purposes of production of a pharmaceutical product(s) and its export
to an eligible importing Member{s) in accordance with the terms set out in paragraph 2 of the Annex to this Agreement.

2. Where a cbmpulsory licence is g d by an exporting Member under the system set out in this Article and the
Annex to this Agreement, adequate remuneration pursuant to Article 31(h) shall be paid in that Member taking into
account the economic value to the importing Member of the use that has been authorised in the exporting Member.
Where a compulsory licence is granted for the same products in the eligible importing Member, the obligation of that
Member under Article 31(h) shall not apply in respect of those products for which remuneration in accordance with the
first sentence of this paragraph Is paid in the exporting Member.

3. With a view to hamessing economies of scale for the purposes of enhancing purchasing power for, and facilitating
the local productlon of, pharmaceutical products: where a developing or least-developed country WTO Member is a party
to a regional trads within the ing of Article XXIV of the GATT 1994 and the Decision of 28 Nr.wember
1979 on Dlﬂ'cmlial and More Favourable Treatment Reciprocity and Fuller Participation of Developing C

(L{4903), at least half of the current membership of which is made up of countries presently on the United Nations
list of least-developed countries, the obligation of that Member under Article 31(f) shall not apply to the extent necessary
to enable a pharmaceutical product produced or i d under a p y licence in that Member to be exported 1o
the markets of those other developing or tcast-dwdopcd country parties to the regional trade agreement that share the

health problem in question. It ls understood that this will not prejudice the territorial nature of the patent rights in
question.

4, Members shall not challenge any measures taken in conformity with the provisions of this Article and the Annex to
this Agreement under subparagraphs 1(b) and 1(c) of Article XXIIl of GATT 1994.

5. This Article and the Annex to this Agreement are without prejudice to the rights, obligations and flexibilities that
Members have under the provisions of this Agi other than parag {f) and (h) of Anticle 31, including those
reaffirmed by the Declaration on the TRIPS Agreemenl and Public Health (WT/MIN(01)/DEC[2), and to their interpre-
tation. They are also without prejudice to the extent to which pharmaceutical products produced under a compulsory
licence can be exported under the provisions of Article 31(f).
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ANNEX TO THE TRIPS AGREEMENT

1. For the purposes of Article 31bis and this Annex:

(a) ‘pharmaceutical product’ means any patented product, or product factured through a p d process, of the
pharmaceutical sector needed to address the public health problems as recognised in paragraph 1 of the
Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health (WT/MIN(01)[DEC/2). It is understood that active ingre-
dients necessary for its facture and diagnostic kits needed for Its use would be included (");

®

-

‘eligible importing Member' means any least-developed country Member, and any other Member that has made a
notification (?) to the Council for TRIPS of its intention to use the system set out in Article 31bis and this Annex
(system’) as an importer, it being understood that 2 Member may notify at any time that it will use the system in
whole or in a limited way, for example only in the case of a national emergency or other circumstances of extreme
urgency or In cases of public non-commercial use. It is noted that some Members will not use the system as
importing Members (*) and that some other Members have stated that, if they use the system, it would be in no
more than situations of national emergency or other circumstances of extreme urgency;

{c) ‘exporting Member means a Member using the system to produce pharmaceutical products for, and export them

to, an eligible Importing Member.
2. The terms referred to in paragraph 1 of Article 31bis are that:
{2) the eligible importing Member(s) () has made a notification (*) to the Councll for TRIPS, that
(i) specifies the names and expected quantities of the product(s) needed (%);

(i} confirms that the eligible importing Member in question, other than a least-developed country Member, has
established that it has Insufficient or no manufacturing capacities in the pharmaceutical sector for the
product(s) in question in one of the ways set out in the Appendix to this Annex and

(iii) confirms that, where a pharmaceutical product is patented in its territory, it has granted or intends to grant a

compulsory licence in accordance with Articles 31 and 31bis of this Agreement and the provisions of this
Annex (¥);

(b} the compulsory licence issued by the exporting Member under the system shall contain the following conditions:

(i) only the amount necessary to meet the needs of the eligible importing Member(s) may be manufactured under

the licence and the entirety of this production shall be exported to the Member{s) which has notified its needs
to the Council for TRIPS;

(if) products produced under the licence shall be clearly identifled as being produced under the system through
specific labelling or marking. Suppliers should distinguish such products through special packaging andfor
special colouring/shaping of the products themselves, provided that such distinction is feasible and does not
have a significant impact on price; and

() This subparagraph is without prejudice to subparagraph 1(b).
() It Is understood that this notification does not need 1o be approved by 2 WTO body in order to use the system.
(') Australia, Canada, the European Communitics with, for the purposes of Article 31bis and this Annex, its Member States, lceland, Japan.
New Zealand, Norway, Switzerland, and the United States.
9 Toint notifications providing the information required under this subparagraph may be made by the regional organisations referred to in
. . : . ot

B
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(iii) before shipment begins, the licensee shall post on a website (') the following information:
— the quantitles being supplied to each destination as referred to in indent (i) above, and,
— the distinguishing features of the product(s) referred to in indent (lf) above;

(<) the exporting Member shall notify (%) the Council for TRIPS of the grant of the licence, including the conditions
attachefl to it (). The information provided shall include the name and address of the licensee, the product(s) for
which the licence has been granted, the quantity{les) for which it has been granted, the countryfies) to which the
product(s) is (are) to be supplied and the duration of the licence. The notification shall also indicate the address of
the website refemred to in subparagraph (b){ill) above.

. In order to ensure that the products imported under the system are used for the public health purposes underlying

their importation, eligible importing Members shall take reasonable measures within their means, propertionate to
their administrative capacities and to the risk of trade diversion to prevent re-exportation of the products that have
actually been imported Into their territories under the system. In the event that an eligible importing Member that is 2
developing country Member or a least-developed country Member experiences difficulty in implementing this
provision, developed country Members shall provide, on request and on mutually agreed terms and conditions,
technlcal and financlal cooperation in order to facilitate its implementation.

. Members shall ensure the availabllity of effective legal means to prevent the importation into, and sale in, their

territories of products produced under the system and diverted to their markets inconsistently with its provisions,
using the means already required to be available under this Agreement. If any Memb Iders that such r

are proving insufficient for this purpose, the matter may be reviewed In the Council for TRIPS at the request of that
Member.

. With a view to harnessing economies of scale for the purposes of enhancing purchasing power for, and facilitating the

local production of, pharmaceutical products, It is recognised that the development of systems providing for the grant
of reglonal patents to be applicable in the Members described in paragraph 3 of Article 31bis should be promoted. To
this end, developed country Members undertake to provide technical cooperation in accordance with Article 67 of this
Agreement, including In conjunction with ather relevant intergovernmental organisations.

. Members recognise the desirability of prometing the transfer of technology and capacity building In the pharma-

ceutical sector In order to overcome the problem faced by Members with Insufficlent or no manufacturing capacities in
the pharmaceutical sector. To this end, eligible Importing Members and exporting Members are encouraged to use the
system in a way which would promote this objective. Members undertake to cooperate in paying special attention to
the transfer of technology and capacity building in the pharmaceutical sector in the work to be undertaken pursuant
to Article 66.2 of this Agreement, paragraph 7 of the Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health and any
other relevant work of the Council for TRIPS,

. The Council for TRIPS shall review annually the functioning of the system with a view to. ensuring its effective

operation and shall annually report on its operation to the General Council
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APPENDIX TO THE ANNEX TO THE TRIPS AGREEMENT

A of facturing capacities in the pharmaceutical sector

Least-developed country Members are deemed to have insufficlent or no manufacturing capacities in the pharmaceutical
sector.

For other eligible importing Members insufficlent or no manufacturing capacities for the product(s) in question may be
established in cither of the following ways:

(i) the Member in question has established that it has no manufacturing capacity in the pharmaceutical sector,

ar

(ii) where the Member has some manufacturing capacity in this sector, It has examined this capacity and found that,
excluding any capacity owned or controlled by the patent owner, it is currently insufficient for the purposes of
meeting its needs. When it is established that such capacity has become sufficlent to meet the Member's needs, the
system shall no longer apply.




PROTOCOLUL
de modificare a Acordului TRIPS

Geneva, 6 decembrie 2005

TRADUCERE OFICIALA




TRADUCERE

PROTOCOLUL
de modificare a Acordului TRIPS

MEMBRI ORGANIZATIEl MONDIALE A COMERTULUL

AVAND IN VEDERE decizia Consillului general din documentul WTL/641, adoptatd In conformitate cu
anicolul X alineatul (1) din Acordul de la Marrakech privind constituirea Organizajiel Mondiale a
Comertului (.Acordul OMC),

CONVIN DUPA CUM URMEAZA:

1. La intrarea In vigoare a protocolulul In conformitate cu alineatul (4), Acordul privind aspectele legate de
comert ale drepturilor de proprietate intelectuald (.Acordul TRIPS") se modificd In conformitate cu anexa
la prezentul protocol, prin Introducerea articolului 31a dupd articolul 31 §i prin introducerea anexei la
Acordul TRIPS dupdl articolul 73,

2. Nu pot i formulate rezerve In ceea ce privegte dispozifiile prezentulul protocol fir consimiimantul
celorlalfl membrl

3. Prezentul protocol este deschis spre acceptare de citre membri pini la 1 decembrie 2007 sau pini la o
datd ulterioard care poate fi stabilith de conferinja ministeriali.

4. Prezentul protocol intrd In vigoare in conformitate cu dispozitiile articolului X alinearul (3) din Acordul
OMC. -

5. Prezentul protocol se depune pe lingd directorul general al Organizatiel Mondiale 2 Comerqulul, care
transmite fiecirui membru, fird intdrziere, o cople centificat? conformd a acestuia, precum $i o notificare
cu privire la fiecare acceptare a acestuia, in conformitate cu alineatul (3).

6. Prezentul protocol se inregistreazd in conformitate cu dispozitiile articolului 102 din Carta Organizagiei
Nagiunilor Unite.

Incheiat la Geneva, la data de sase decembrie doud mii cinci, intr-un singur exemplar, In limbile englezi,
france2d §i spaniold, fiecare dintre aceste texte fiind autentic.




ANEXA LA PROTOCOLUL DE MODIFICARE A ACORDULUI TRIPS

Articolul 31a

(1)  Obligajitle unui membru exportator, In temelul articoluhd 31 litera (f), nu se aplici In ceea ce priveste acordarea de
citre acesta a unei licenge obligatoril, In misura In care éste necesar in scopul produceril unul (unor) produs(e) farma-
ceutlc(e) gl al exportului acestul (scestor) produsfe) citre unul ssu mal multi membri importator eligibill, In conformitate
cu condigille previzute la alinearul (2) din anexa la prezentul acord.

(1) In cazul In care o licenyh cbligatorie este acordat de un membru exportator In temelul sistemulul previzut la
rezentul articol ¢ In anexa la prezentul acord, se plitegte o remuneratie corespunzitoare In conformitate cu anticohl 31
itera (h) In jara membrd In cauzk, luindu-se In considerare valoarea economicl pentru membrul importator a urilizir
autorizate In membrul exportator. In cazul tn care o licenil obligatorie este acordatl pentru aceleagl produse In membrul
importator ¢ligibil, obligatia acelui membru In temeiul articolului 31 Jitera (h) nu se aplicl In ceea ce priveste acele
produse pentru care se pliteste tia In fara brd exp In conformitate cu prima tezd 2 prezentulul
alineat.

() In vederea valorificirll avantajelor economiilor de scard In scopul cregteril puterti de cumpdirare pentru produse
farmaceutice ¢t 2l facilivirii fabricapiel locale a acestora: In cazul In care o fard n curs de dezvoltare sau o fark cel mai
pugin avansatd care este membru al OMC este parte la un acord de comert regional In sensul anticoluul XXIV din GATT
1994 ¢l al Deciziel din 28 nolembrie 1979 cu privire la tratamentul diferentiat i mal favorabil, reciprocitatea ¢l o mal
mare panticipare a tirilor In curs de dezvoltare (L{4903), cel putin jumitate din membril actuali flind (3d aflate In prezent
pe lista Organizagiei Natiunilor Unite a tirilor cel mai putin dezvoltate, obligagia scehd membru In temeiul articolulul 31
Titera (f) nu se aplicl In miisura In care acest lucru este necesar pentru a permite unui produs farmaceutic, produs sau
importat In baza unel licente obligatoril In acel membru, si fie exportat pe piejele acelor (iri In curs de dezvoltare sau mai
putin avansate care sunt piryl la acordul de comer; regional avind In comun problema medicall respectivl. S¢ Injelege i
prin aceasta nu se aduce atingere naturii teritoriale a drepturilor de brevetare respective.

(4 Membril nu contestd misurile luate In conformitate cu dispozijille prezentulul articol §i ale anexel la prezentul
acord In temeivl punctului 1 licerele (b) g (c) al aricolulul XXIll din GATT 1994,

(5) Prezentul anicol §l anexa la prezentul acord nu aduc atingere drepturilor, obligatillor st Mexibilithll de care se
bucurd membril In temeiul dispozijiilor prezentului acord, altele decit articolul 31 literele (f) & (h), inclusty cele reafirmate
prin Declaratia cu privire la Acordul TRIPS gi la sinitatea publick [WT/MIN(01)DEC/2), si nici interpretiil acestora. De

acestes nu ale ;wpmlbﬂiutuu,n‘ "n‘f'- ice produse In baza unel licenge obligatorii si poatd fi
n jul dispozifi icolulsd 31 litera

¥




ANEXA LA ACORDUL TRIPS

1. In sensul articolulul 31a gl al prezentel anexe:

{a) .produs farmaceutic® Tnseamnd orice cL us brevetat uu fabricat printr-un proces brevetat, In sectorul farmaceutic,
necesar pentru a aborda prot prin alineatul (1) al Declaratiei cu privire b
Acordul TRIPS i la sinltatea publick [WITMIN(OI),IDECD] Se Injelege ci se includ ingredientele necesare fabri-
catlet produselor §i truselor de dlagnostic necesare utilizirdi (*);

[

.membru importator eliglbil® Inseamni orice tard cel mai pupin avansath care este membry, precum ¢ orice alt
membru care a transmis o notificare (‘) Consiiiu!ul TRIPS cu privire la Intenjia sa de a utiliza sistemul previizut s
icolul 31a ¢ In p anexd In continuare sistemul”) in calitate de importator, Infelegindu-se ci
orice membru poate notifica In orice moment intenpia sa de a utlliza sistemul, In totalitate sau partial, de exemph,
numal in siau;ru de u:gm;l nafionall sau In alte circumstanfe de extremi urgentd sau In scopuri publice
erclale. blink unll membri nu vor utiliza sistemul In calitate de membri Importatort () ¢l &
alyl membri au declarat ¢i, In mntualim- In care vor utiliza sisternul, nu o vor face decit In sitatii de urgenid
najlonalll sau In alte circumstange de extremd urgentd;

) .membru " b 3 un bru care utilizeazd sistermul pentru a fabrica produse farmaceutice pentru
un membru Impomlor eligibil §i pentru a le expona citre un membru imponator eligibil.

2. Condijile mentionate la articolul 31a alineatul (1) sunt urmitoarele:
{a) membrul (membri) () imponator(l) eligibl(i) s i ficut o notificare () Consiliulul TRIPS prin care:
() specificd denumirile §i cantitjile previzute din produsul necesar (produsele necesare) (*);

(i} confirmil ci membrul importator eligibll In cauzd, altul decit un membru cel mai putin avansat, a subilit o
dispune de capacitdiji Insuflciente de fabricajie In sectorul farmaceutic sau nu dispune deloc de acestea pentru
produsul (produsele) respectivie) prin unul dintre mijloacele previzute in apendicele la prezenta anexki; s

(il} confirmil ci, dacl produsul farmaceutic este brevetat pe teritoriul propriu, a acordat sau intentioneazd si
acorde o licenjd obligatorie in conformitate cu articolele 31 §i 31a ale prezentulul acord sl cu dispozitiile
prezentel anexe (%)

(b) licenja obligatorie eliberatd de membrul exportator in cadrul sistemului va prevedea urmitoarele condifii:

(i) numai cantitatea necesard pentru a satisface cerinjele membrului (membrilor) importator(i) eligibil() poate i
produsk in baza licenfel, iar toatk producyia respectivd va fi exportati membrului {membrilor) care a(u)
notificat nevoile specilice Consiliului TRIPS;

(i) produsele fabricate in baza licentel vor fi idemificate clar ca fiind produse in baza sistemului, prin etichetare
sau marcaje specifice. Fumnizarii vor face distinctia prin ambalajul special sifsau culorilefformele speciale ae
produselor in sine, cu condifla ca aceastd distincile 52 fie fezabild §i 53 nu aibd un impact semnificativ asupra
preqului; i

{") Prezentul punct nu aduce atingere punctului | liera (o).
(1) Se Injelege i notificarea respectivl nu face ob!mul aprobirii de cire un organism OMC pentru ca membrul s3 utilizeze sistemul.

{') Australia, Canada, € itdyil Eumrimn ind, In sensul articolului 31a §i al prezentei anexe, statele membre ale acestora, Islanda,
Japonia, Noua Zeelandl, Noﬂqb. rh ] Smde Unut ale Americii.

() Notifiedri comune p ﬁn-mlml punct pot {i Mcute de organizajiile regionale menjl la aticolel v+ L

J1a alineatul (3) Tn numele membrilor unpomlmi eligihili ce utilizeazd sistemul care suni pini la organizajiile mp«lwt cu acordul -
aceler pani.
(") Motificarea devine publicd prin grija Secretariatului OMC, care o aliseazd pe o pagind a site-ului OMC dedicatd sistemului.

{*) Prezeniul punct au aduce atingere articolului 66.1 din prezentul acord. - /_ /




(iif) Inainte de transport, beneficiarul licentel va afisa urmitoarele informatii pe un site internet ('):
— cantitdjile fumnizate pentry flecare destinagie conform punctului (i) de mal sus; g
— canacteristiclle specifice ale produsulul (produselor) mentionate la punctul (if) de mal sus;

(c) membrul exportator va notifica () Consiliuhsl TRIPS informatiile privind acordarea licentel, inclusiv condigiile
aferente (*). Informatille furnizate vor Include denumirea §i adresa beneficiarulul licentel, produsul (produsele)
pentru care a fost acordatd licenta, cantitatea (cantititile) pentru care a fost acordatd, fara (firike) citre care se
furnizeazd produsul (produsele) §i durata lcengei. Notificarea va include §i adresa site-ului mentlonat la litera (b)
punctul (i) de mal sus.

3. Pentru a se asigura ci produsele importate In baza sistemului sunt utilizate In scopuri de sindtate publici ce justific
importul acestora, membril importatori eligibili vor lua misurile rezonabile tn limita posibilitiilor, proportional cu
capacitdyile lor administrative §i cu riscul deturndril acjiunilor comerciale pentru a Impiedica reexportarea produselor
care au fost efectty importate In teritortlle propril In baza sistemulul. In cazul In care un membru importator eligibil
este o jari membrd In curs de dezvoltare sau o jarl membrd cel mal putin avansatd, care Intdmpind dificuli in
privinta puneril In aplicare a acestel dispozipll, firile membre dezvoltate oferd, la cerere §i In conformitate cu
modalitajile §i condifille convenite reciproc, o coop tehnick §i financlard pentru a facilita punerea In aplicare a
dispoziglel menjlonate.

-

. Membril asigurd disponibilitates mifloacelor legale efective de impledicare a Importuhui §i a vinziril pe teritorille
propril a produselor fabricate In baza sistemulul §i dewmate spre pietele propril prin Incllcarea 2
recurgdnd la mijloacele disponibile in conformitate cu prezentul scord. In cazul In care un membru considert i
aceste misurd se dovedesc Insuficlente In acest scop, situagia poate fl analizatk de Consiliul TRIPS, la cererea acelul
membru.

5. In vederea valorificiril avantajelor economiilor de scarl tn scopul cresteril puteril de pirare pentru prod
farmaceutice §i al facilitArii fabricatiel locale a se rec cl trebule promovaud dezvolarea sistemelor
ce asigurdl acordarea de brevete regionale care se vor aplica membrilor conform articolului 31a alineatul (3). In acest
sens, jarile membre dezvoltate se angajeazd si asigure cooperarea tehnicl In conformitate cu articolul 67 din p |
acord, Inclusiv impreundl cu alte organisme interguvernamentale specifice.

6. Membril recuncsc oportunitatea promoviri transferului de 1ehnologie i de ire a capacitijilor In sectorul
farmaceutic, pentru a face fafl problemelor cu care se confruntd membril care dispun de capacitdi Insuficiente de
fabricatie sau care nu dispun deloc de aceste capacitili In sectorul farmaceutic. In acest sens, membril importatori
cligibili ¢l bril exp i sunt 1 japl si utilizeze sistemul astfel Incit of p b | T
Membril se angajeazd_sll coopereze pentru a acorda o aténtle deosebitd transferulul de tehnologie gl de construire de
capacitfl In sectorul farmaceutic In cadnd activitiilor pe care le vor desfigura potrivit ai 66.2 din
acord, potrivit alinestulul (7) din Declarajia cu privire la Acordul TRIPS §i la sindtatea publicd 4l altor acte aplicabile ale
Consiliului TRIPS.

~

. Consiliul TRIPS va examina anual funcilonarea sistemului In vederea asiguriril unel functlondri eficiene 3l va raporta
anual Consiliulul general cu privire la functionarea acestuia,

{"} Beneficiarul licentei va putea wiiliza in acest sens propriul site internet sau, cu sprijinul Secretariatului OMC. pagina site-ulul intemet al
OMC dedicatd sistemului.

(") Se injclege i notificarea respectivd nu face obieciul aprobirii e un organism OMC pentru ca membrul 53 wrilizeze sistemul,

(") Notificarea Jevine publicd prn grija Secretaniatlui OMC, care o aliyeazd pe o pagind a site-ului OMC dedicatd sistemului,



APENDICELE LA ANEXA LA ACORDUL TRIPS
Evaluarea capacitifilor de fabricagie din sectorul farmaceutic

Se considerd ci jirile membre cel mai pujin avansate dispun de capacitifi insuficiente de fabricajle sau nu dispun deloc de
aceste capacit3fl In sectorul farmaceutic.

In cazul membrilor importatori eligibili, capacit3yile lipsi sau insuficiente de fabricajie a produsului (produselor) In cauzi
pot fi stabilite prin una dintre urmitoarele metode:

() membrul in cauzd a stabilit ¢4 nu di.:p’;me de capacitdii de fabricatie in sectorul farmaceutic;

sau

(#) atunci cdnd membrul in cauzd dispune de unele capacitifi de fabricatie in acest sector, gi-a analizat capacitiyile si a
concluzionat c¥, excluzdnd orice capacitate definutd sau controlatd de titularul brevetului, acestea sunt in prezent
insuficiente pentru satisfacerea cerinjelor sale. Sistemul nu se mal aplici din momentul In care se stabileste ca
respectivele capacitifi devin suficiente pentru a satisface cerinfele membrulul.

T



Prin prezenta, confirm c textul aliiturat este o traducere oficiala ir
limba moldoveneascd a textului original in limba englezi
Protocolului de modificare a Acordului TRIPS (Acordului privinc
aspectele legate de comert ale drepturilor de proprietate intelectual#)

incheiat la Geneva la 6 decembrie 2005.

Chigin#u, 5 mai 2012

Director al Directiei
JoramDrept International

——
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MINISTERUL AFACERILOR EXTERNE $I INTEGRARII EUROPENE
AL REPUBLICII MOLDOVA
MINISTRY OF FOREIGN AFFAIRS AND EUROPEAN INTEGRATION
OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA

STR. 31 AucusT 1989 80, MD-2012 CHISINAU ® THL: (373 22) 233940 & Fax: (373 22) 232302 o HTTP://WWW.MFA.GOV.MD

Nr. DI1-04/1 £ %l oZ 2% 2012
La Nr. 09/1-930 din 17.02.2012

Ministerul Economiei

Ministerul Afacerilor Externe si Integririi Europene a examinat dosarul receptionat de la
Ministerul Economiei pentru a fi inaintat in Guvern in vederea adoptarii hotarérii ,, Pentru
aprobarea proiectului de lege privind acceptarea Protocolului de modificare a Acordului
TRIPS” si supune atentiei Ministerului Economiei urmatoare precizri.

Agentia de Stat-pentru Proprietatea Intelectuald a Republicii Moldova (AGEPI) a propus
Ministerului Economiei prin scrisoarea sa Nr. 1288 din 03.11.2011 s& completeze proiectul
legii cu urmitoarea declaratie a tarii noastre: ,, Republica Moldova va utiliza sistemul previzut
in Protocol in calitate de stat-importator in situafii de extremd necesitate gi se va dezice de
dreptul de a beneficia de statutul de stat-importator din momentul in care va deveni membru al
Uniunii Europene”. AGEPI si-a intemeiat aceasti propunere pe faptul c& Cehia, Ungaria,
Polonia, Slovacia, Slovenia si t4rile baltice, 1a momentul In care inci nu erau state membre ale

UE, au formulat asemenea declarafii. Sugestia AGEPI a fost acceptatdi de Ministerul
Economiei,

in urma verificarilor repetate ficute impreuni cu responsabilii AGEPI, s-a stabilit ci o
asemenea declaratie nu a fost ficutd de nici un stat-candidat pentru aderare la UE. Mai mult,
tirile enumerate de AGEPI in scrisoarea mentionatd mai sus, la momentul incheierii
Protocolului (6 decembrie 2005) erau, deja, membre ale Uniunii Europene. Prin urmare,
exemplul invocat de AGEPI s-a referit, cel mai probabil, la un alt instrument adoptat in cadrul
Organizatiei Mondiale 2 Comertului. in consecint, MAEIE propune excluderea din proiectul
de lege pregéatit de Ministerul Economiei a textului declaratiei sugerat de AGEPI.

in alta ordine de idei, MAEIE precizeazi ci in conformitate cu articolul 71 alineatele (2) si (3)
din Legea nr. 317-XV din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului si ale altor
autoritafi ale administratiei publice centrale si locale, traducerea textului Protocolului urmeaza
a fi confirmati de ctre Ministerul Economiei prin aplicarea stampilei pe fiecare pagini.

Anexa: dosarul receptionat prin
scrisoarea Nr. 09/1-930, 19 file

red. Cornelne Bobeic
rel. $78279
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XA nr. LI
LLa nr.09/1-216 din  16.01.2012

Ministerul Economiei

Cu referire la proiectul Legii privind acceptarea Protocolului de
modificare a Acordului TRIPS, potrivit competentelor functionale, expunem
urmétoarele.

in conformitate cu 37 din Legea nr.317-XV din 18 iulie 2003 privind
actele normative ale Guvernului i ale altor autorititi ale administratiei publice
centrale si locale, art. 7 alin. (3) al Legii nr. 595-XVI din 24 septembrie 1999
privind tratatele internationale ale Republicii Moldova si pet. 3 al
Regulamentului privind mecanismul de incheiere a tratatelor internationale,
aprobat prin Hotdrirea Guvernului nr. 120 din 12 februarie 2001, precum §i cu
prevederile Anexei la Regulamentul nominalizat, in nota informativé necesita a
fi elucidate separat si detaliat aspectele normativ, organizatoric, temporar,
financiar §i economic. in special, {indnd cont de faptul ci pentru implementarea
Protocolului nominalizat necesiti a fi operate in legislatia in vigoare, in
argumentarea de motive, este necesar de indicat autoritifile §i institufiile
responsabile, termenele §i actiunile necesare de Intreprins pentru revizuirea
cadrului normativ respectiv.

De asemenea, in vederea consolidirii relatiilor de cooperare a autorititilor
publice cu societatea civild §i sectorul privat, precum si asigurarea transparentei

in procesul decizional, proiectul respectiv urmeazi a fi coordonat cu
reprezentantii societtii civile §i sectorului privat.

Viceministru Mimir GROSU

V. Melnic Cags

Tel: 20 14 21 E /_i?gf, e
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Ministerul Economiei.

Ministerul Finantelor, 1a scrisoarea nr.09/1-1780 din 4 aprilie 2012, a examinat
proiectul Legii privind acceptarea Protocolului de modificare a Acordului TRIPS si
comunic3 ¢4, in principiu obiectii nu sunt.

Totodat?—i; mentionim c3, in cazul in care Ministerul SAn#titii va considera
oportun implementarea mecanismului propus in Protocol, prin desemnarea unei
subdiviziuni sau institufii responsabile de eliberarea licentei obligatorii pentru
producerea, importul medicamentelor, in cazul survenirii unei situajii de extremi
necesitate, cheltuielile adifionale urmeazi a fi suportate din contul §i in limita

alocatiilor aprobate In bugetul pe anul respectiv al acestuia.

Viceministru
—
Maria Ciriusg

Ex.lu.Nastas
Tel.226687
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I.a nr. 09/1-4856 din 26.09.11
Nr, 09/1-6853 din 26.12.11

Ministerul Economiei

Procesul de examinare a proiectului de Lege privind ratificarea Protocolului
de modificare a Acordului TRIPS adoptat de citre Consiliul general al OMC la
Geneva la 6 decembrie 2005 a fost unul anevoios, determinat de ingrijorarea
intemeiati a Ministerului S#natatii privind asigurarea mecanismelor de aplicare a
flexibilititile oferite de TRIPS.

in acest context, a fost solicitatd organizarea unei intrevederi, cu pirtile
interesate, in cadrul Ministerului Economiei unde, in temeiul practicii
internationale, au fost abordate riscurile ce tin de ingridirea accesulm la
medicamente antiretrovirale, antituberculoase, etc.

Aceste probleme au fost invocate §i la intrevederea cu experfii internationali
privind misiunea TAIEX din 28.11-02.12.2011 din cadrul Agentiei de Stat pentru
Proprietatea Intelectuala.

Reiesind din cele expuse, Ministerul S#n&tafii comunicd despre lipsa de
obiectii la proiectul de Lege privind ratificarea Protocolului de modificare a.
Acordului TRIPS §i propune Ministerul Economiei instituirea unui grup de lucru
interdepartamental, pentru ajustarea cadrului legal la prevederile internationale , cit
si elaborarea mecanismului concret de punere in aplicare a amendamentelor la
Acordul TRIPS.

Viceministru Y/M WLUM( Viorel SOLTAN
|

PSR,

Ex. Ludmila Topchin tel 268840
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Ministerul Economiei

Piata Marii Aduniiri Nationale, 1,
MD-2033, mun. Chigin&u,
Republica Moldova

La nr.09/1- 4856
din 26.09.2011

Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuald a examinat proiectul
Hotiiririi Guvernului pentru aprobarea proiectului de Lege privind ratificarea
Protocolului de modificare a Acordului TRIPS si, reiesind din competenta sa
functionald, se pronunt# pentru sustinerea proiectului inaintat.

Totodats, unele state cum ar fi Cehia, Ungaria, Polonia, Slovacia, Slovenia,
Tarile Baltice, la momentul in care nu erau state membre a UE, au declarat ci vor
utiliza sistemul mentionat de state-importatoare numai in situafii de extrema
necesitate si se vor dezice de dreptul de a beneficia de statutul de stat-importator
din momentul in care vor deveni membri ai UE. Corespunzitor, in cazul in care se
consider# oportun ca Republica Moldova si formuleze o rezervd aseménitoare,
aceasta urmeazi s reiasd din Legea privind ratificarea Protocolului de modlﬁcare
a Acordului TRIPS.

De asemenea, mentionim c# o dat cu ratificarea Protocolului de modificare
a Acordului TRIPS urmeazi a fi instituit un mecanism de aplicare a. prevederilor
acestuia, In special, prin desemnarea unei subdiviziuni sau institufii si a
competentelor acesteia, ce va fi responsabild inclusiv de negocierea in vederea
obtinerii licentelor obligatorii pentru producerea si importul medicamentelor in
cazul survenirii unor situatii de extrema necesitate.

| %‘0 Lilia BOLOCAN,
Director General
Ex. Sibov Liviu S TERGL ECONCWE! Al REPUBLEE V.
‘4 0 I.. na. A
Tel. 400564 tie o nwvare ___OBEL
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