Argumentarea necesitatii
initierii negocierilor asupra proiectului Instrumentului juridic
international privind proprietatea intelectuala, resursele genetice si cunostintele
traditionale asociate cu resursele genetice

A. Descrierea acordului

1. Informatii generale

Prezentul proiect al Instrumentului juridic international privind proprietatea
intelectuala, resursele genetice si cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice
(in continuare — Instrument juridic) reprezinta un tratat multilateral, interstatal.

Partile Instrumentului juridic contractante sunt statele sau organizatiile
interguvernamentale care vor sa fie parte la tratat.

Proiectul vizat are o structura clasica si este constituit din preambul si 23 de
articole.

2. Informatii privind continutul tratatului

Obiectul tratatului constituie stabilirea pe plan international a cadrului normativ
privind mecanismul dezvaluirii resurselor genetice si a cunostintelor traditionale
asociate cu resursele genetice in cererile de brevet.

Scopul tratatului este sporirea eficientei, transparentei si calitatii sistemului de
brevete In ceea ce priveste resursele genetice si cunostintele traditionale asociate cu
resursele genetice.

Prezentul proiect nu preconizeaza implementarea, amendarea sau Substituirea
altor tratate.

Prezentul tratat nu are un termen de valabilitate determinat, partile contractante
avand posibilitatea sa denunte tratatul printr-o notificare adresata Directorului General
al Organizatiei Mondiale a Proprietatii Intelectuale (OMPI).

Instrumentul juridic poate fi revizuit doar de o Conferinta Diplomatica. Decizia
de convocare a oricarei Conferinte Diplomatice este luatd de catre Adunarea Partilor
Contractante instituita prin acest tratat.

Totodata, in conformitate cu art. 16 din Instrumentul juridic, Adunarea Partilor
Contractante poate modifica articolele 11 si 12 din prezentul instrument. Propunerile
de modificare a articolelor mentionate pot fi initiate de oricare dintre Partile
Contractante sau de Directorul general al OMPI. Adoptarea oricarei modificéri ale
articolelor 11 si 12 necesita trei patrimi din voturile exprimate.

B. Analiza de impact

1. Informatii generale

Actualitatea tratatului este determinata de noile tendinte inregistrate pe plan
international, conditionate de importanta accesului oficiilor de brevete la informatii
relevante privind resursele genetice si cunostintele traditionale asociate cu resursele
genetice.

Resursele genetice sunt definite in Conventia privind diversitatea biologica din
1992 si iInseamnd material genetic de origine vegetald, animald, microbiand sau altele
care contine unitdti functionale de ereditate, de valoare reald sau potentiala. Exemplele
includ plantele medicinale, culturile agricole si rasele de animale.

1



Unele cunostinte traditionale sunt strans legate de resursele genetice: de
exemplu, cunostintele traditionale pot oferi cercetatorilor informatii privind izolarea
unor ingrediente valoroase pentru medicamente sau alte produse, care pot conduce la
posibile inventii brevetabile.

In ultimii ani, populatiile indigene, comunititile locale si guvernele - in special
cele din tari in curs de dezvoltare - au solicitat protectia proprietatii intelectuale pentru
forme traditionale de creativitate si inovare care, in cadrul sistemului conventional de
proprietate intelectuald, sunt considerate, in general, ca apartindnd domeniului public,
putand fi folosite gratuit de oricine. Populatiile indigene, comunitatile locale si multe
state resping apartenenta la domeniul public a cunostintelor traditionale, expresiilor
culturale traditionale si resurselor genetice, argumentand cd acest statut le face
vulnerabile in fata utilizarii abuzive sau necorespunzatoare.

Spre exemplu, unele inventii bazate pe resurse genetice sau derivate din acestea
ar putea fi brevetate de terti, ceea ce ridica probleme privind relatia dintre sistemul de
brevetare si conservarea si utilizarea durabild a biodiversitatii si distribuirea echitabilad
a beneficiilor.

in pofida importantei sale vitale pentru supravietuirea speciei umane, diversitatea
genetica se pierde intr-o ratd alarmanta, din ce In ce mai mare. O astfel de eroziune a
diversitatii naste noi provocari atat pentru titularii, cat si pentru utilizatorii de resurse
genetice, primii fiind, de cele mai multe ori, tarile in curs de dezvoltare, cu o
biodiversitate bogata, iar cei din urma fiind, de obicei, tarile dezvoltate.

In acest context, biopirateria a devenit o preocupare majora pentru tarile in curs
de dezvoltare. Desi nu exista o definitie generald a termenului ,,biopiraterie”, acesta se
referd de obicei la o situatie in care resursele biologice sunt luate de la comunitatile
locale sau de la persoanele indigene si sunt brevetate, in timp ce profiturile rezultate nu
ajung la comunitatile de unde provin resursele, care le-au divulgat proprietatile si care
le-au folosit.

Lipsa de echilibru intre furnizorii si utilizatorii de resurse genetice a condus, de
asemenea, pe scena internationald, la problema accesului la resursele genetice si a
impartirii beneficiilor rezultate in urma acestora.

De asemenea, reiesind din faptul ca resursele genetice se regdsesc in natura si nu
sunt produsul mintii omului, ele nu pot fi obiect de proprietate intelectuald si nu pot fi
protejate nemijlocit, aplicand legislatia din domeniu. Totodatd, inovatiile obtinute in
baza folosirii resurselor genetice pot fi vazute in calitate de obiecte de proprietate
intelectuala si pot fi protejate prin sistemul de brevetare sau prin sistemul sui generis,
care reglementeaza drepturile amelioratorului in cazul obtinerii unor noi soiuri de plante
sau a inventatorului in cazul obtinerii unei noi inventii. In cazul dat o mare importanta
revine modului de protejare a resurselor genetice ca bun national al tarii.

Din alt punct de vedere pentru a obtine un brevet de inventie este nevoie sa fie
indeplinite anumite cerinte stipulate 1n legislatia privind inventiile, care se reduce la
indeplinirea criteriilor de brevetabilitate ca: noutatea si activitatea inventiva. Aici si
apare problema dezvaluirii originii si provenientei resurselor genetice utilizate.

Toate acestea au condus la necesitatea reglementarii pe plan international a unui
instrument care va stabili mecanismul de asigurare ca oficiile de proprietate intelectuala
sd posede informatia privind resursele genetice pentru a lua hotdrari argumentate cu
privire la acordarea protectiei obiectelor de proprietate intelectuala.
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Scopul final al incheierii tratatului consta in prevenirea acordarii eronate de catre
oficiile de brevete a brevetelor pentru inventii care nu sunt noi sau inventive in ceea ce
priveste resursele genetice si cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice.

Nu au fost identificate alte optiuni de reglementare decat proiectul
Instrumentului juridic vizat.

Incheierea Instrumentului juridic nu va presupune necesitatea incheierii unor
tratate sau acte aditionale si nu existd tratate similare Incheiate cu parti terte sau dintre
parti terte.

Principalele drepturi si obligatii ce deriva din continutul tratatului constau in
dreptul oficiilor de proprietate intelectuala sa solicite solicitantilor sd dezvaluie tara de
origine sau, dupa caz, sursa resurselor genetice/cunostintele traditionale asociate cu
resursele genetice. Totodata, Partile Contractante nu vor impune oficiilor obligatia de a
verifica autenticitatea dezvaluirii.

Partile Contractante pot stabili sisteme de informare (cum ar fi bazele de date)
privind resursele genetice si cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice, in
consultare, dupa caz, cu popoarele indigene si comunitatile locale si cu alte parti
interesate, tinand cont de circumstantele lor nationale, care vor fi puse la dispozitia
oficiilor in scopul documentarii si examindrii cererilor de brevet.

Tratatul vizat nu contine prevederi exprese referitoare la modul de solutionare a
disputelor, dar precizeaza ca Adunarea, constituita din partile contractante, depune toate
eforturile pentru a lua decizii prin consens, iar in cazul in care nu se ajunge la o decizie
prin consens, chestiunea in discutie se hotaraste prin vot.

Tratatul se aplica pe teritoriul statelor care au ratificat sau aderat la instrumentul
juridic mentionat si comunicam despre lipsa urgentei punerii in vigoare a acestuia.

2. Aspectul politic, cultural si social

Tratatul mentionat nu contravine politicii interne si externe promovate de
Republica Moldova, nu va duce la modificarea situatiei social-politice din tard si nu
exista necesitatea unor consultari publice asupra acestuia.

Cerinta internationala de a dezvalui resursele genetice si cunostintele traditionale
asociate cu resursele genetice in cererile de brevet, care reiese din prevederile acestui
instrument juridic, contribuie la securitatea si coerenta juridica si, prin urmare, aduce
beneficii sistemului de brevete si furnizorilor, utilizatorilor acestor resurse si cunostinte.

3. Aspectul economic si de mediu

Resursele genetice sunt deosebit de importante pentru o agricultura sustenabila
si pentru securitatea alimentara. In plus, diversitatea genetica este una dintre cele mai
importante componente pentru supravietuirea speciilor si rezistenta ecosistemului. Prin
urmare, pierderea diversitatii genetice care apare ca parte a procesului de eroziune a
biodiversitatii reprezintd o provocare fundamentald pentru omenire.

Utilizarea unei game largi de resurse genetice pentru alimentatie si agricultura
este esentiala pentru securitatea alimentara, durabilitatea agricola si a mediului si pentru
a face fata schimbarilor climatice.



In plus, resursele genetice din tarile bogate in biodiversitate contribuie in mod
semnificativ la cercetarea si dezvoltarea in domeniul farmaceutic.

Proiectul Instrumentului juridic mentionat nu contravine dezvoltarii bilaterale
dintre Partile Contractante, precum si angajamentelor prevazute de alte acorduri
internationale cu referire la economie si mediu.

4. Aspectul normativ

Prevederile Instrumentului juridic vizat sunt in conformitate cu normele
constitutionale si cu legislatia nationala, fiind compatibile cu legislatia Uniunii
Europene, precum si corespund angajamentelor Republicii Moldova asumate la nivel
international si regional.

La nivel national, sistemul de protectie a inventiilor este reglementat in temeiul
prevederilor Legii nr. 50/2008 privind protectia inventiilor, Regulamentului privind
procedura de depunere si examinare a cererii de brevet de inventie si de eliberare a
brevetului, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 528/2009. Astfel, mentiondm ca
sistemul national de protectie in domeniu este deja un sistem integru, bine fundamentat,
fiind constituit potrivit rigorilor si standardelor internationale in domeniul brevetelor.
Totodata, reiesind din faptul cd, la moment, nu existd un act final, corespunzator, la
aceasta etapa, este dificil de a identifica toate necesitatile de ajustare a cadrului normativ
in domeniu. Aceste aspecte se vor examina suplimentar la etapa cand va fi aprobat textul
final al proiectului, pentru a fi asigurata o evaluare temeinica.

Nu este necesara elaborarea unui plan de actiuni privind asigurarea

.....

Nu sunt permise rezerve la Instrumentul juridic.

5. Aspectul institutional si organizatoric

Partile Contractante vor avea o Adunare in care vor fi reprezentate de un delegat,
care poate fi asistat de delegati supleanti, consilieri si experti. Adunarea se va ocupa,
inclusiv de toate aspectele legate de mentinerea si dezvoltarea Instrumentului juridic,
precum si de aplicarea si functionarea acestuia.

Semnarea tratatului nu implicd realizarea unor madsuri institutionale si
organizationale in cadrul sistemului de protectie la nivel national a inventiilor. Urmare
adoptarii legislatiei nationale mentionate anterior din domeniul inventiilor, au fost deja
identificati si responsabilizati toti factorii institutionali necesari.

Nu este necesara abilitarea unor persoane sau institutii cu Tmputerniciri noi.

in scopul implementirii Instrumentului juridic poate fi solicitati participarea
Republicii Moldova in cadrul reuniunilor internationale in cadrul Organizatiei
Mondiale a Proprietatii Intelectuale (OMPI). in prezent Republica Moldova participa
la reuniunile Comitetului interguvernamental pentru proprietatea intelectuala, resurse
genetice, cunostinte traditionale si folclor.

Implementarea Instrumentului juridic nu necesita implicarea unor resurse umane
suplimentare.

Institutia responsabild de implementarea tratatului vizat este Agentia de Stat
pentru Proprietatea Intelectuala (AGEPI) in calitatea sa de oficiu national in domeniul
proprietatii intelectuale si unica autoritate care acorda pe teritoriul Republicii Moldova



protectie juridica inventiilor, precum si autoritatea care reprezinta Republica Moldova
in cadrul OMPI.

Din textul tratatului nu reiese necesitatea intocmirii §i prezentarii rapoartelor de
implementare, atat pe plan intern, cat si international, precum si un plan de actiuni
institutional si interinstitutional privind asigurarea masurilor organizatorice.

6. Aspectul financiar

La moment, din continutul proiectului nu sunt identificate careva cheltuieli
pentru un stat care va fi parte a acestui Instrument juridic.

Totusi, Instrumentul juridic stabileste la art. 11: cheltuielile fiecarei delegatii,
care va reprezenta tara in Adunare, vor fi suportate de Partea Contractantd care a
desemnat delegatia. Adunarea poate solicita Biroului International al OMPI sd acorde
asistentd financiara pentru a facilita participarea delegatiilor Partilor Contractante
considerate a fi tari in curs de dezvoltare sau tari in tranzitie catre o economie de piata.

Astfel, finantarea celor mentionate, in partea ce tine de Republica Moldova, vor
fi suportate din contul si in limita bugetului anual aprobat pentru AGEPI sau, dupa caz,
asistenta financiard din partea OMPI.

Nu sunt necesare careva masuri pentru reducerea costurilor si riscurilor, deoarece
acestea nu au fost identificate.

Totodata, aplicarea prevederilor Instrumentului juridic nu implicd careva
cheltuieli financiare pentru realizarea actiunilor legate de aspectul normativ,
institutional si organizatoric al tratatului.

7. Aspect temporar

Tratatul va urma toate etapele si procedurile interne aferente intrdrii Tn vigoare a
unui tratat stabilite prin Legea nr. 595/1999 privind tratatele internationale ale
Republicii Moldova si Regulamentul privind mecanismul de incheiere, aplicare si
incetare a tratatelor internationale, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 442/2015.
Orice stat sau organizatie interguvernamentala devine parte la Instrumentul juridic la
trei luni de la data la care a depus instrumentul de ratificare sau de aderare.

Instrumentul juridic va intra in vigoare la trei luni dupa ce 15 parti eligibile,
conform prevederilor acestui proiect, si-au depus instrumentele de ratificare sau de
aderare.

Pana la finalizarea procedurilor interne necesare ratificarii si, respectiv, intrarii
in vigoare a Instrumentului juridic pentru Republica Moldova, acesta nu se aplica
provizoriu.

Nu sunt prevazute etape si termene de implementare a tratatului.

Nu este prevazut expres prezentarea rapoartelor de monitorizare sau evaluare a
implementarii tratatului si/sau organizdrii reuniunilor sau consultatiilor privind
implementarea acestuia.

Orice Parte contractanta poate denunta prezentul instrument printr-0 notificare
adresata Directorului general al OMPI. Orice denuntare intra in vigoare la un an de la
data la care Directorul general al OMPI a primit notificarea.

Denuntarea nu va afecta aplicarea prezentului instrument la orice cerere de brevet
in curs de examinare si la orice inregistrare internationald in vigoare in ceea ce priveste
Partea Contractanta care denunta la momentul intrarii In vigoare a denuntarii.
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C. Mandatul pentru negocieri

In contextul proiectului Decretului Presedintelui Republicii Moldova pentru
initierea negocierilor, in vederea purtarii negocierilor pe marginea proiectului
Instrumentului juridic, se solicita acordarea imputernicirilor pentru Directorul General
al AGEPI, care va asigura participarea la Conferinta diplomatica pentru incheierea unui
instrument juridic international privind proprietatea intelectuald, resursele genetice si
cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice, care va avea loc in perioada 13
— 24 mai 2024 la Geneva, Elvetia (in continuare — Conferinta diplomaticd).

Reiesind din cele mentionate supra, pentru a negocia se va actiona in limitele
mandatului acordat. Scopul scontat al negocierilor este reflectat in redactia actuala a
proiectului Instrumentului juridic.

Mandatul de negociere durcaza pe durata negocierilor tratatului, vizeaza, in
special, definitiile incluse in proiect, cerintele de dezvaluire, dar si alte aspecte
prevazute de instrumentul juridic international si contureaza pozitia Republicii
Moldova, in conformitate cu interesele si aspiratiile europene ale statului.

Scopul final al negocierilor constd in definitivarea textului proiectului si
consolidarea unui Instrument juridic pe principii reciproc acceptabile dintre Partile
Contractante, bazate pe proiectul initial propus de OMPI si propunerile din partea
celorlalte state membre OMPI, incorporate in textul proiectului dat.

D. Procedura negocierilor

Initiativa elaborarii si negocierii instrumentului juridic international apartine
Comitetului Interguvernamental OMPI pentru proprietatea intelectuala si resursele
genetice, cunostintele traditionale si folclor, creat in anul 2001, in baza mandatului
acordat de Adunarea Generala a statelor membre OMPI.

Nu exista alte proiecte anterioare similare care au fost negociate sau respinse.

Negocierile se desfasoara pana la convenirea asupra textului definitiv al
proiectului instrumentului juridic.

Negocierile asupra proiectului Instrumentului juridic se desfasoara in limbile
oficiale utilizate in cadrul OMPI, prin intermediul rundelor de negocieri.

Etapa finala a negocierilor, inainte de adoptarea instrumentului juridic
international, care intentioneaza sa contribuie la eficacitatea, transparenta si calitatea
sistemului de brevete, o reprezintd Conferinta diplomatica, care se organizeaza de
OMPI, in perioada 13 — 24 mai 2024 la Geneva.

In vederea pregatirii pentru Conferinti, in a doua jumitate a anului 2023 au avut
loc urmatoarele reuniuni:

Comitetul interguvernamental pentru proprietate intelectuala si resurse genetice,
cunostinte traditionale si folclor (IGC), care s-a reunit in perioada 4 — 8 septembrie 2023
intr-o sesiune speciald, unde S-a convenit asupra unui numar de revizuiri ale
documentului de fond;

Comitetul pregatitor al Conferintei Diplomatice, care s-a reunit in perioada 11 —
13 septembrie si 13 decembrie 2023, unde s-au aprobat modalititile necesare ale



Conferintei Diplomatice, inclusiv proiectul Regulamentului de Procedura si prevederile
administrative si clauzele finale ale instrumentului.

Prezentul Instrument urmeaza a fi incheiat prin semnare, intr-un singur exemplar
original In limbile araba, chineza, engleza, franceza, rusa si spaniold, toate textele fiind
in egald masura autentice.

Un text oficial intr-o limba, alta decat cele mentionate, este stabilit de catre
Directorul general al OMPI, dupa consultarea tuturor partilor interesate.

Orice stat sau organizatie interguvernamentald eligibile conform prevederilor
tratatului poate depune un instrument de ratificare, daca a semnat Instrumentul juridic
sau un instrument de aderare, daca nu a semnat Instrumentul juridic. Data intrarii in
vigoare a depunerii unui instrument de ratificare sau de aderare este data depunerii
instrumentului respectiv.

Instrumentul juridic devine obligatoriu pentru cele 15 parti eligibile mentionate
la articolul 18, de la data la care Instrumentul juridic a intrat in vigoare si pentru fiecare
parte eligibild mentionata la articolul 13, de la expirarea a trei luni de la data la care si-
a depus instrumentul de ratificare sau de aderare.

In contextul celor expuse mai sus consideraim oportuni initierea negocierilor
asupra proiectului Instrumentului juridic international privind proprietatea intelectuala,
resursele genetice si cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice.



