TABEL DE CONCORDANTA

1 Titlul actului Uniunii Europene, inclusiv cea mai recentid modificare, nr. CELEX

Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente
(versiune codificata), publicat Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 152 din 16 iunie 2009, CELEX: 32009R0469, asa cum a fost modificat ultima data prin
Regulamentul (UE) 2019/933 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 mai 2019

2 Titlul proiectului de act normativ national

Proiectul de Lege pentru modificarea Legii nr. 50/2008 privind protectia inventiilor

3 Gradul general de compatibilitate
Partial compatibil

4 Autoritatea/persoana responsabila

autoritatea responsabild: Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuald (AGEPI);
persoana responsabild: Dorina Colsatschi, sefa Sectia legislatie, Directia juridica, AGEPI

5 Data intocmirii/actualizarii
26.07.2024
Gradul de Observatii
compatibilitate
6 7 8 9
Articolul 1
Definitii
In sensul prezentului regulament, se intelege Pct. 45 din proiect: Compatibil

prin:

(a) ,,medicament”: orice substantd sau
compozitie prezentatd ca poseddnd proprietati
curative sau preventive in ceea ce priveste bolile
umane sau animale, precum si orice substantd sau
compozitie putand fi administratd oamenilor sau
animalelor in scopul de a stabili un diagnostic
medical sau de a restaura, corecta sau modifica
functiile organice la om sau animal;

Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:

” Articolul 69. Notiuni

In cuprinsul prezentei sectiuni, se definesc
urmatoarele notiuni:

f) produs medicamentos - orice substanta sau
compozitie prezentatd ca posedand proprietati
curative sau preventive in ceea ce priveste bolile
umane sau animale, precum si orice substantd sau
compozitie putdnd fi administratd oamenilor sau
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(b) ,,produs”: principiul activ sau compozitia
de principii active dintr-un medicament;

(c) ,,brevet de baza”: un brevet care protejeaza
un produs, ca atare, un procedeu de obtinere a unui
produs sau o punere in aplicare a unui produs si care
este desemnat de titularul sau in scopurile procedurii
de obtinere a unui certificat;

(d) ,.certificat”: certificatul suplimentar de
protectie;

(e) ,cerere de prelungire”: o cerere de
prelungire a duratei certificatului, Tn temeiul
articolului 13 alineatul (3) din prezentul regulament

animalelor in scopul de a stabili un diagnostic
medical sau de a restaura, corecta sau modifica
functiile organice la om sau animal.

a) brevet de baza —un brevet de inventie care
protejeaza un produs medicamentos sau un produs
fitosanitar, un procedeu de obtinere a unui produs
medicamentos sau a unui produs fitosanitar, sau o
punere in aplicare a unui produs medicamentos sau
a unui produs fitosanitar si care este desemnat de
titularul sau in cadrul procedurilor de obtinere a unui
certificat suplimentar de protectie;

Articolul 70. Certificatul

(1) Orice produs protejat de un brevet pe
teritoriul Republicii Moldova si supus, in calitate de
produs medicamentos sau ca produs fitosanitar,
inainte de introducerea sa pe piatd, unei proceduri de
autorizare administrativa in temeiul legislatiei n
vigoare poate  face obiectul unui certificat
suplimentar de protectie, denumit in continuare
certificat, Tn conditiile si in conformitate cu
modalitdtile prevazute de prezenta lege.

Articolul 69. Notiuni
In cuprinsul prezentei sectiuni, se definesc
urmatoarele notiuni:

b) cerere de prelungire — o cerere de
prelungire a duratei certificatului suplimentar de
protectic al cdrui obiect este un produs




si al articolului 36 din Regulamentul (CE)
nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului  din 12 decembrie 2006 privind
medicamentele de uz pediatric;

(f) ,,producator” Inseamna persoana stabilita
in Uniune in numele careia se realizeaza producerea
unui produs sau a unui medicament care contine
respectivul produs, in scopul exportului catre tari
terte sau al stocarii.

medicamentos pentru care au fost realizate studii
pediatrice;

C) producator - persoana stabilitd 1in
Republica Moldova in numele careia se realizeaza
producerea unui produs medicamentos sau a unui
medicament care contine respectivul produs
medicamentos, Tn scopul exportului sau al stocarii;
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Articolul 2
Domeniul de aplicare
Pct. 45 din proiect: Compatibil
Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
Orice produs protejat de un brevet pe teritoriul | cuprins:
unui stat membru si supus, in calitate de .
medicament, inainte de introducerea sa pe piata, unei Articolul 70. Certificatul
proceduri de autorizare administrativa in temeiul (1) Orice produs protejat de un brevet pe
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si | teritoriul Republicii Moldova si supus, in calitate de
a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a | produs medicamentos sau ca produs fitosanitar,
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de | inainte de introducerea sa pe piata, unei proceduri de
uz uman sau al Directivei 2001/82/CE a | autorizare administrativa in temeiul legislatiei in
Parlamentului European si a Consiliului din 6 | vigoare poate face obiectul unui certificat
noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu | suplimentar de protectie, denumit in continuare
privire la produsele medicamentoase | certificat, in conditiile si in conformitate cu
veterinare poate face obiectul unui certificat n | modalitatile prevazute de prezenta lege.
conditiile si in conformitate cu modalitdtile J
prevazute de prezentul regulament.
Articolul 3
Conditiile de obtinere a certificatului
Pct. 45 din proiect: Compatibil

Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul

cuprins:




Certificatul se elibereaza in cazul in care, In
statul membru 1n care se prezintd cererea mentionata
la articolul 7 si la data cererii respective:

(a) produsul este protejat de un brevet de baza
n vigoare;

(b) produsul, Tn calitate de medicament, a
obtinut o autorizatie valida de introducere pe piata in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau Directiva
2001/82/CE, dupa caz;

(¢) produsul nu a facut deja obiectul unui
certificat;

(d) autorizatia mentionata la litera (b) este prima
autorizatie de introducere pe piatd a produsului, n
calitate de medicament.
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Articolul 72. Acordarea certificatului

(1) AGEPI decide acordarea certificatului si
introduce datele despre certificat in Registrul
national de brevete de inventie, daca cererea de
certificat mentionata la art. 71 alin. (1) corespunde
conditiilor stabilite de prezenta lege si de
Regulament si daca, la data depunerii acesteia,
produsul medicamentos sau fitosanitar care face
obiectul ei corespunde urmatoarelor conditii:

a) produsul medicamentos sau fitosanitar
este protejat printr-un brevet de baza in vigoare in
Republica Moldova,;

b) produsul a obtinut prima autorizatie valida
de introducere pe piata, in conformitate cu legislatia
n vigoare, in calitate de produs medicamentos sau
fitosanitar si se incadreaza in limita revendicarilor
din brevet;

¢) produsul medicamentos sau fitosanitar nu
a constituit anterior obiectul unui certificat n
Republica Moldova.
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Articolul 4
Obiectul protectiei

In limitele protectiei conferite de brevetul de
bazd, protectia conferita de certificat se extinde
numai la produsul la care se refera autorizatia de

Pct. 45 din proiect:
Articolele 69 — 72
cuprins:

vor avea urmatorul
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Articolul 70. Certificatul

(6) In limitele protectiei conferite de brevetul
de baza, protectia conferita de certificat se extinde
numai asupra produsului care face obiectul

Compatibil
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introducere  pe  piata a  medicamentului
corespunzator, pentru orice utilizare a produsului, in
calitate de medicament, care a fost autorizata inainte
de expirarea certificatului.

autorizatiei prevazute la alin.(1) si asupra oricarei
utilizari a acestui produs ca produs medicamentos
sau fitosanitar, autorizate pand la expirarea
certificatului.
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Articolul 5
Efectele certificatului
Pct. 46 din proiect: Compatibil
Legea se completeazi cu articolele 721 - 724
cu urmatorul cuprins:
Articolul 722, Efectele certificatului
(1) Sub rezerva dispozitiilor din articolul 4, (1) Sub rezerva dispozitiilor art. 70 alin. (6),
certificatul confera aceleasi drepturi ca si cele | certificatul confera aceleasi drepturi ca si cele
conferite de brevetul de baza si este supus acelorasi | conferite de brevetul de baza si este supus acelorasi
limitari si acelorasi obligatii. limitari si acelorasi obligatii.
(2) Prin derogare de la alineatul (1), (2) Prin derogare de la alin. (1), certificatul | Compatibil

certificatul mentionat la alineatul (1) nu confera
protectie impotriva anumitor acte care altfel ar
necesita consimtdmantul titularului certificatului,
dacd sunt indeplinite urmdtoarele conditii:

(a) actele constau 1n:

(i) producerea unui produs sau a unui
medicament care contine respectivul produs, in
scopul exportului cétre tari terte; sau

(if) orice act conex strict necesar pentru
producerea in Uniune, astfel cum este mentionata la
punctul (i), sau pentru exportul propriu-zis; sau

(ii1) producerea, nu mai devreme de sase luni
Tnainte de expirarea certificatului, a unui produs sau
a unui medicament care contine respectivul produs,

mentionat la alin. (1) care se refera la un produs
medicamentos nu conferd protectie Impotriva
anumitor acte care altfel ar necesita consimtdmantul
titularului  certificatului, daca sunt indeplinite
urmadtoarele conditii:

a) actele constau in:

1) producerea unui produs medicamentos
sau al medicamentelor care contin astfel de produse,
in scopul exportului catre tarile in care protectia nu
exista sau a expirat; sau

2) orice act conex strict necesar pentru
producerea in Republica Moldova, astfel cum este
mentionatd la pct. 1), sau pentru exportul propriu-
zis; sau

3) producerea, nu mai devreme de 6 luni Thainte
de expirarea certificatului, a unui produs
medicamentos sau a unui medicament care contine
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in scopul stocarii in statul membru de producere,
pentru a plasa respectivul produs sau un medicament
care contine respectivul produs pe piata statelor
membre dupa expirarea certificatului corespunzator;
Sau

(iv) orice act conex strict necesar pentru
producerea in Uniune, astfel cum este mentionata la
punctul (iii), sau pentru stocarea propriu-zisa, cu
conditia ca un astfel de act conex sa nu fie efectuat
mai devreme de sase luni Tnainte de expirarea
certificatului;

(b) producatorul notifica, prin mijloace
adecvate si documentate, autoritatea mentionata la
articolul 9 alineatul (1) din statul membru in care
urmeaza sd aibd loc productia si 1i comunica
titularului certificatului informatiile enumerate la
alineatul (5) din prezentul articol cel tarziu cu trei
luni inainte de data de Incepere a productiei in statul
membru respectiv sau cel tarziu cu trei luni Tnainte
de primul act conex anterior productiei, care ar fi
altfel interzise n temeiul protectiei conferite de un
certificat, aplicandu-se data care survine mai intai;

(c) daca informatiile mentionate la alineatul
(5) din prezentul articol se modifica, producatorul
notificd autoritatea mentionatd la articolul 9 alineatul
(1) s11l informeaza pe titularul certificatului inainte
ca aceste modificari sa intre in vigoare;

(d) in cazul produselor sau al medicamentelor
care contin astfel de produse, care sunt produse
exclusiv pentru export catre tari terte, producatorul
garanteazd ca pe ambalajul exterior al produsului,
sau al medicamentului care contine produsul

respectivul produs, Tn scopul stocarii, pentru a
introduce respectivul produs sau un medicament
care contine respectivul produs pe piatda dupa
expirarea certificatului corespunzator; sau

4) orice act conex strict necesar pentru
producere, astfel cum este mentionata la pct. 3), sau
pentru stocarea propriu-zisa, cu conditia ca un astfel
de act conex sa nu fie efectuat mai devreme de 6 luni
Tnainte de expirarea certificatului;

b) producatorul notificd, prin mijloace
adecvate si documentate, AGEPI si 1i comunica
titularului certificatului informatiile enumerate la
alin. (5) din prezentul articol cel tarziu cu 3 luni
Tnainte de data inceperii producerii sau cel tarziu cu
3 luni Tnainte de primul act conex anterior
producerii, care ar fi altfel interzise in temeiul
protectiei conferite de un certificat, aplicandu-se
data care survine mai intai. Notificarea mentionata
este supusa achitarii unei taxe stabilite;

c¢) dacd informatiile mentionate la alin. (5) din
prezentul articol se modificd, producatorul notifica
AGEPI si il informeaza pe titularul certificatului
inainte ca aceste modificari sd intre in vigoare.
Notificarea mentionatd este supusa achitdrii unei
taxe stabilite;

d) in cazul produselor sau al medicamentelor
care contin astfel de produse, care sunt produse
exclusiv pentru export, producatorul garanteaza ca
pe ambalajul exterior al produsului, sau al
medicamentului care contine produsul respectiv,
mentionat la prezentul alineat lit. a) pct. 1), si daca
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respectiv, mentionat la prezentul alineat litera (a)
punctul (i), si daca este posibil pe ambalajul sdu
direct se aplica o sigld, in forma prevazuta in anexa -
I;

(e) producdtorul indeplineste cerintele
prevazute la alineatul (9) din prezentul articol si,
daca este cazul, pe cele de la articolul 12 alineatul

).

este posibil pe ambalajul sau direct se aplicd —
mentiunea “export MD”’;
e) producdtorul indeplineste cerintele prevazute

la alin. (9) si, daca este cazul, pe cele de la alin. (2)
lit. b) si ¢).”

(3) Exceptia mentionata la alineatul (2) nu se
aplicd pentru nici un act sau nicio activitate
efectuat(d) pentru importul de produse sau
medicamente care contin astfel de produse, in
Uniune avand ca scop doar reambalarea, reexportul
sau stocarea.

(3) Exceptia mentionata la alin. (2) nu se aplica
pentru niciun act sau nicio activitate efectuat(d)
pentru importul de produse sau medicamente care
contin astfel de produse, in Republica Moldova
avand ca scop doar reambalarea, reexportul sau
stocarea.

Compatibil

(4) Informatiile furnizate titularului
certificatului Tn scopurile de la alineatul (2)
literele (b) si (c) sunt folosite exclusiv pentru a
verifica daca sunt respectate cerintele prevazute in
prezentul regulament si, dupa caz, pentru a initia
actiuni 1n justitie ca urmare a nerespectarii lor.

4) Informatiile ~ furnizate titularului
certificatului in scopurile mentionate la alin. (2) lit.
b) si lit. ¢) sunt folosite exclusiv pentru a verifica
daca sunt respectate cerintele prevazute in prezenta
lege si, dupd caz, pentru a initia actiuni In justitie ca
urmare a nerespectdrii lor.

Compatibil

(5) Informatiile ce trebuie furnizate de
producator in sensul alineatului (2) litera (b) sunt
urmatoarele:

(a) numele si adresa producdtorului;

(b) o mentiune care sa precizeze daca productia
este In scopul exportului, al stocarii sau in scopul
ambelor;

(c) statul membru in care urmeaza sa aiba loc
productia si, daca este cazul, stocarea si statul
membru in care urmeazd sd aiba loc primul act
conex, dacd este cazul, anterior productiei
respective;

(5) Informatiile ce trebuie furnizate de
producator in sensul alin. (2) lit. b) sunt urmatoarele:

a) numele si adresa producatorului;
b) o mentiune care sa precizeze daca productia

este in scopul exportului, al stocarii sau Tn scopul
ambelor;

Compatibil

Norme UE
neaplicabile




(d) numarul certificatului eliberat in statul
membru in care are loc productia si numarul
certificatului eliberat Tn statul membru in care are loc
primul act conex, dacd este cazul, inainte de

¢) numarul certificatului
protectie; si

suplimentar de

productia respectiva; si Compatibil

(e) pentru medicamentele care urmeaza sa fie d) pentru medicamentele care urmeaza sa fie
exportate 1n tari terte, numarul de referintd al | exportate, numarul de referintd al autorizatiei de
autorizatiei de introducere pe piatd sau al | introducere pe piatd sau al echivalentului unei
echivalentului unei asemenea autorizatii in fiecare | asemenea autorizatii in fiecare tard In care se
tara tertd In care se exportd, de Indata ce acesta este | exportd, de indatd ce acesta este pus la dispozitia
pus la dispozitia publicului. publicului.

(6) Pentru a notifica autoritatea in temeiul (6) Pentru a notifica AGEPI in temeiul alin. (2) Partial In vederea  asigurarii
alineatului (2) literele (b) si (c), producatorul | lit. b) si lit. ¢), producatorul utilizeaza formularul- | compatibil transpunerii integrale a art. 5
utilizeazd formularul standard de notificare din | tip aprobat de AGEPI. alin. (6), AGEPI urmeaza sa
anexa -la. aprobe formularul — tip de

notificare.

Regulamentul aprobat prin
Hotararea Guvernului nr.
528/2009 urmeaza a fi
modificat in vederea asigurarii
transpunerii integrale
prevederilor  continute in
Anexa - la din Regulamentul
UE.

(7) Nerespectarea cerintelor de la alineatul (5) (7) Nerespectarea cerintelor prevazute la alin. | Compatibil
litera (e) In raport cu o tard tertd nu afecteaza decat | (5) lit. d) in raport cu o tara nu afecteaza decat
exporturile cdtre tara respectivd, respectivele | exporturile catre tara respectiva, respectivele
exporturi nebeneficiind, in consecinta, de exceptie. | exporturi nebeneficiind, in consecinta, de exceptie.

(8) Producatorul se asigurd cd medicamentele (8) Producatorul se asigura ca medicamentele | Compatibil

care sunt produse in temeiul alineatului (2) litera (a)
punctul (i) nu au un identificator unic activ in sensul
Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei.

care sunt produse in temeiul alin. (2) lit. a) pct. 1) nu
au un cod de identificare unic in sensul legislatiei
privind medicamentele.
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(9) Producatorul se asigurd, prin mijloace
adecvate si documentate, ca orice persoand aflata
intr-un raport contractual cu producatorul care
efectueaza acte care intrd sub incidenta alineatului
(2) litera (a) este pe deplin informata si a luat la
cunostintd urmatoarele:

(a) faptul ca actele respective intra sub incidenta
alineatului (2);

(b) faptul ca introducerea pe piatd, importul sau
reimportul produsului sau a medicamentului care
contine un astfel de produs, mentionat la alineatul (2)
litera (a) punctul (i), sau introducerea pe piatd a
produsului sau a medicamentului care contine un
astfel de produs, mentionat la alineatul (2) litera (a)
punctul (iii), ar putea incalca certificatul mentionat
la alineatul (2), daca si atat timp cat acest certificat
este valabil.

(9) Producatorul se asigurd, prin mijloace
adecvate si documentate, ca orice persoana aflata
intr-un raport contractual cu producdtorul care
efectueaza acte care intra sub incidenta alin. (2) lit.
a) este pe deplin informata si a luat la cunostinta
urmatoarele:

a) faptul cd actele respective intrd sub incidenta
alin. (2);

b) faptul ca introducerea pe piata, importul sau
reimportul produsului sau a medicamentului care
contine un astfel de produs, mentionat la alin. (2) lit.
a) pct. 1), sau introducerea pe piata a produsului sau
a medicamentului care contine un astfel de produs,
mentionat la alin. (2) lit. a) pct. 3), ar putea Incélca
drepturile conferite de certificatul mentionat la alin.
(2), daca si atat timp cat acest certificat este valabil.

Compatibil

(10) Alineatul (2) se aplica certificatelor pentru
a caror eliberare s-au depus cereri la 1 iulie 2019 sau
ulterior acelei date.

Alineatul (2) se aplicd, de asemenea,
certificatelor pentru a caror eliberare s-au depus
cereri Tnainte de 1 iulie 2019 si care intra in vigoare
la acea data sau ulterior acelei date. Alineatul (2) se
aplica unor asemenea certificate doar de la 2 iulie
2022.

Alineatul (2) nu se aplica certificatelor intrate in
vigoare Tnainte de 1 iulie 20109.

(11) Alin. (2) se aplica certificatelor pentru care

s-au depus cereri de certificat:

a) la 1 ianuarie 2025 sau ulterior acestei date;

b) inainte de 1 ianuarie 2025 si care intrd in
vigoare la acea datd sau ulterior acelei date. Alin. (2)
se aplica unor asemenea certificate doar de la 2
lanuarie 2028.

Alin. (2) nu se aplicd certificatelor intrate in
vigoare Tnainte de 1 ianuarie 2025.”

Compatibil




Articolul 6
Dreptul la certificat

Dreptul la certificat apartine titularului Pct. 45 din proiect: Compatibil
brevetului de baza sau avandului-cauza al acestuia. Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:
Articolul 70. Certificatul
(2) Dreptul la certificat apartine titularului
brevetului de baza sau succesorului in drepturi al
acestuia.
Articolul 7
Cererea de certificat
Pct. 45 din proiect: Compatibil
Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:
(1) Cererea de certificat trebuie depusd in .
termen de sase luni de la data la care produsul, in Articolul 71. Cererea de certificat
calitate de medicament, a obtinut autorizatia de (1) Cererea de certificat se depune la AGEPI
introducere pe piatd mentionata la articolul 3 litera | In termen de 6 luni de la data la care produsul, n
(b). calitate de medicament sau produs fitofarmaceutic,
(2) Fara sa aduca atingere alineatului (1), in | a obtinut autorizatia de introducere pe piata,
cazul in care autorizatia de introducere pe piatd | mentionata la art. 72 alin. (1) lit. b). Daca autorizatia
intervine Thainte de eliberarea brevetului de baza, | a fost eliberatd inainte de acordarea brevetului de
cererea de certificat trebuie depusa in termen de sase | baza, cererea va fi depusa in termen de 6 luni de la
luni de la data de eliberare a brevetului. data acordarii brevetului. Cererea se considera a fi
depusa dupa plata taxei stabilite.
Pct. 46 din proiect: Compatibil

Legea se completeazi cu articolele 721 - 724
cu urmatorul cuprins:

2
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(3) Cererea de prelungire a duratei
certificatului poate fi prezentatd in momentul
depunerii cererii de certificat sau atunci cand cererea
de certificat este In curs de examinare si sunt
indeplinite cerintele corespunzatoare de la articolul 8
alineatul (1) litera (d), respectiv articolul 8 alineatul

).

Articolul 721
certificatului

Prelungirea  duratei

(2) Cererea de prelungire a duratei
certificatului n temeiul alin. (1) poate fi depusa la
AGEPI dupa acordarea certificatului sau odatd cu
depunerea cererii de certificat sau atunci cand
cererea de certificat este in curs de examinare, cu
conditia indeplinii cerintelor corespunzatoare
stabilite de alin. (3), respectiv, alin. (4) din prezentul
articol, precum si cele stabilite de Regulament.

(4) Cererea de prelungire a duratei unui
certificat deja acordat se depune cu cel mult doi ani
Tnainte de expirarea certificatului.

(5) Cererea de prelungire a duratei unui
certificat deja acordat se depune cu cel mult 2 ani
Tnainte de expirarea certificatului.

(5) Fara a aduce atingere alineatului (4), timp
de cinci ani de la intrarea in vigoare a
Regulamentului (CE) nr. 1901/2006, cererea de
prelungire a duratei unui certificat deja acordat se
depune cu cel mult sase luni inainte de expirarea
certificatului respectiv.

(6) Prin derogare de la alin. (5), cererea de
prelungire a duratei unui certificat acordat pana la
data de 01.01.2025 se depune nu mai tarziu decét cu
6 luni Tnainte de expirarea certificatului respectiv.

2

Articolul 8
Continutul cererii de certificat

(1) Cererea de certificat trebuie sa contina:

(@ o cerere de eliberare a certificatului,
mentionand, in special:

(1) numele si adresa solicitantului;

(i1) numele si adresa mandatarului, dupa caz;

Pct. 45 din proiect:
Articolele 69 — 72
cuprins:

2

vor avea urmatorul

Articolul 71. Cererea de certificat
(2) Cererea de certificat trebuie sd contina:
a) o cerere de acordare a certificatului;

Partial
compatibil

Prevederile art. 8 alin. (1)
lit. (a) se regdsesc partial in
Regulamentul aprobat prin
Hotararea Guvernului nr.
528/2009, conform pct. 427
si 428. (Regulamentul
mentionat urmeaza a fi
modificat in vederea asigurarii
transpunerii integrale a art. 8
din Regulamentul UE.)
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(111) numarul brevetului de baza, precum si titlul
inventiei;

(iv) numadrul si data primei autorizatii de
introducere pe piatd a produsului prevazutd la
articolul 3 litera (b) si, In mdsura in care aceasta nu
este prima autorizatie de introducere pe piatd In
Comunitate, numarul si data autorizatiei mentionate;

(b) o copie a autorizatiei de introducere pe piata,
mentionatd la articolul 3 litera (b), prin care se
identifica produsul si care cuprinde, in special,
numarul si data autorizatiei, precum si rezumatul
caracteristicilor produsului Tn conformitate cu
articolul 11 din Directiva 2001/83/CE sau articolul
14 din Directiva 2001/82/CE;

(c) in cazul in care autorizatia mentionatd la
litera (b) nu este prima autorizatie de introducere pe
piatd a produsului, in calitate de medicament, in
Comunitate, indicatia de identitate a produsului
astfel autorizat si indicatia dispozitiei legale n
temeiul careia aceastd procedurd de autorizatie a
intervenit si, de asemenea, o copie a acestei
autorizatii Tn varianta publicata in Jurnalul Oficial;

(d) atunci cand cererea de certificat include o
cerere de prelungire a duratei:

b) o copie a autorizatiei de introducere pe
piata, mentionata la art. 71 alin. (1) lit. b), prin care
se identifica produsul medicamentos sau fitosanitar
si care cuprinde, In special, numarul si data
autorizatiei, precum si rezumatul caracteristicilor
produsului  medicamentos sau fitosanitar n
conformitate cu legislatia n vigoare;

¢) in cazul in care autorizatia mentionata la
lit. b) nu este prima autorizatie de introducere pe
piatd a produsului in calitate de medicament Sau
produs fitosanitar, indicatia de identitate a
produsului astfel autorizat si indicatia dispozitiei
legale in temeiul céreia aceastd procedurda de
autorizatie a intervenit si, de asemenea, o copie a
acestel autorizatii in conformitate cu legislatia in
vigoare;

2

Pct. 46 din proiect:

Legea se completeazi cu articolele 72 - 724
cu urmatorul cuprins:

“Articolul 721
certificatului

Prelungirea  duratei

(3) Atunci cand cererea de certificat include o
cerere de prelungire a duratei, cererea de certificat,

Compatibil

Compatibil

427. Cererea de acordare

a certificatului trebuie sa
contina:

a) solicitarea expresa
pentru acordarea

certificatului;

b) numele sau denumirea
si adresa solicitantului;

c¢) numele si adresa
reprezentantului, dupa caz;

d) numarul brevetului de
baza si titlul inventiei;

e) denumirea produsului;

f) descrierea produsului,
in special legdtura cu brevetul
de baza;

g) numdarul i data
autorizatiei de punere pe piata
a produsului farmaceutic sau
fitofarmaceutic.

428. Cererea de acordare
a certificatului trebuie sa fie
insotita de:

a) copia autorizatiei de
lansare pe piata, care sa
identifice produsul
farmaceutic
sau fitofarmaceutic autorizat;

b) rezumatul
caracteristicilor ~ produsului
farmaceutic sau

fitofarmaceutic;
¢) dovada achitarii taxei
de depunere a cererii de

12




(1) o copie a declaratiei care atestd conformitatea
cu un plan de investigatie pediatrica aprobat, deja
realizat, astfel cum se prevede la articolul 36
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006;

(i1) atunci cand este necesar, in afara de copia
autorizatiei de introducere pe piatd prevazuta la litera
(b), dovada ca detine autorizatiile de introducere pe
piatd a produsului din partea tuturor statelor membre,
astfel cum se prevede la articolul 36 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1901/2006.

suplimentar conditiilor specificate la art. 71 alin. (2),
trebuie sd contina:

a) o copie a declaratiei care atesta
conformitatea cu un plan de investigatie pediatrica
aprobat, deja realizat, astfel cum se prevede la alin.
(1) din prezentul articol,

b) atunci cand este necesar, suplimentar copiei
autorizatiei de introducere pe piatd prevazuta la art.
71 alin. (1) lit. b), dovada ca detine autorizatiile de
introducere pe piatd a produsului medicamentos
pentru care au fost realizate studii pediatrice.

acordare a certificatului,
stabilite conform Hotararii
Guvernului nr.774 din 13
august 1997.

(2) Atunci cand o cerere de certificat este in
curs de examinare, o cerere de prelungire a duratei,
n conformitate cu articolul 7 alineatul (3), cuprinde
elementele mentionate la alineatul (1) litera (d) din
prezentul articol, precum si o trimitere la cererea de
certificat deja depusa.

(4) Atunci cand o cerere de certificat este n
curs de examinare, o cerere de prelungire a duratei,
in conformitate cu alin. (1), cuprinde elementele
mentionate la alin. (3), precum si o mentiune a
cererii de certificat deja depusa.

Compatibil

(3) Cererea de prelungire a duratei unui
certificat deja acordat contine elementele mentionate
la alineatul (1) litera (d), precum si o copie a
certificatului deja acordat.

(7) Cererea de prelungire a duratei unui
certificat deja acordat contine elementele
mentionate la alin. (3), precum si o copie a
certificatului deja acordat.

Compatibil

(4) Statele membre pot sd prevada achitarea
unei taxe la depunerea unei cereri de certificat si la
depunerea unei cereri de prelungire a duratei unui
certificat.

(8) Cererea de prelungire a duratei certificatului
trebuie sd corespunda cerintelor prevazute in
Regulament si se considerd a fi depusa dupa plata
taxei stabilite.

2

Pct. 45 din proiect:
Articolele 69 — 72
cuprins:

2

vor avea urmatorul

Articolul 71. Cererea de certificat

Compatibil

13




(1) Cererea de certificat se depune la AGEPI
in termen de 6 luni de la data la care produsul, in
calitate de medicament sau produs fitofarmaceutic,
a obtinut autorizatia de introducere pe piata,
mentionata la art. 72 alin. (1) lit. b). .... Cererea se
considera a fi depusa dupa plata taxei stabilite.

2

Articolul 9
Depunerea cererii de certificat

(1) Cererea de certificat trebuie depusd la
serviciul competent de proprietate industriald a
statului membru care a eliberat sau pentru care a fost
eliberat brevetul de baza si in care a fost obtinuta
autorizatia de introducere pe piatd prevazutd la
articolul 3 litera (b), cu exceptia cazului 1n care statul
membru nu desemneazd o altd autoritate in acest
scop.

Pct. 45 din proiect:
Articolele 69 — 72
cuprins:

2

vor avea urmatorul

Articolul 71. Cererea de certificat

(1) Cererea de certificat se depune la AGEPI
in termen de 6 luni de la data la care produsul, in
calitate de medicament sau produs fitofarmaceutic,
a obtinut autorizatia de introducere pe piata,
mentionata la art. 72 alin. (1) lit. b). ...”

Pct. 46 din proiect:

Legea se completeazi cu articolele 721 - 724
cu urmatorul cuprins:

Articolul 72,
certificatului

(1) In cazul unui brevet al cirui obiect este un

produs medicamentos pentru care au fost realizate
studii pediatrice, iar rezultatele studiilor respective
sunt reflectate in informatiile referitoare la produsul
pentru care s-a eliberat o autorizatie de introducere
pe piatd, duratele certificatului mentionate la art. 70
alin. (3) si (4) se prelungesc, la cerere, cu 6 luni.

Prelungirea  duratei

Compatibil
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Cererea de prelungire a duratei unui certificat se
depune la autoritatea competenta a statului membru
in cauza.

Perioada prevazuta la art. 70 alin. (3) poate fi
prelungitd o singurd data.

(2) Cererea de prelungire a duratei certificatului
in temeiul alin. (1) poate fi depusa la AGEPI dupa
acordarea certificatului sau odata cu depunerea
cererii de certificat sau atunci cand cererea de
certificat este in curs de examinare, cu conditia
Tndeplinirii cerintelor corespunzatoare stabilite de
alin. (3), respectiv, alin. (4) din prezentul articol,
precum si cele stabilite de Regulament.

2

(2) Mentiunea cererii de certificat se publica
de autoritatea mentionatd la alineatul (1). Aceasta
mentiune trebuie sd cuprinda cel putin urmatoarele
indicatii:

(a) numele si adresa solicitantului;

(b) numarul brevetului de baza;

(c) titlul inventiei;

(d) numarul si data autorizatiei de introducere
pe piatd mentionate la articolul 3 litera (b), precum
st produsul pe care aceasta il identifica;

(e) dupd caz, numarul si data primei autorizatii
de introducere pe piatd in Comunitate;

(f) atunci cand este cazul, o mentiune privind
faptul ca cererea include o cerere de prelungire a
duratei.

Pct. 45 din proiect:
Articolele 69 — 72
cuprins:

2

vor avea urmatorul

Articolul 71. Cererea de certificat
(4) Mentiunea cererii de certificat se publicd de
AGEPI in  corespundere cu  conditiile
Regulamentului.

2

Partial
compatibil

Prevederile art. 9 alin. (2)
din Regulamentul UE se

regasesc partial in
Regulamentul aprobat prin
Hotararea  Guvernului nr.

528/2009, conform pct. 432.
(Regulamentul mentionat
urmeaza a fi modificat in
vederea asigurarii transpunerii
integrale a art. 9 alin. (2) din
Regulamentul UE.)

432, Daca cererea
de acordare a
certificatului indeplineste
conditiile stabilite in pct. 430
din prezentul Regulament, in
BOPI se publicd urmatoarele
date:

a) numarul  cererii de
acordare a certificatului;

b) data depunerii cererii;

¢) numele sau denumirea si
adresa solicitantului;

15




d) numarul i data
brevetului de baza;

e) titlul inventiei,

f) numarul si  data
autorizatiei;

g) produsul pe care-|

identifica autorizatia.

(3) Alineatul (2) se aplica notificarii cererii de
prelungire a duratei unui certificat deja acordat sau
atunci cand cererea de certificat este in curs de
examinare. Notificarea contine in plus o mentiune
referitoare la cererea de prelungire a duratei
certificatului.

Pct. 46 din proiect:
Legea se completeazi cu articolele 72° - 724
cu urmatorul cuprins:

2

Articolul 721, duratei

certificatului

Prelungirea

(10) Mentiunea cererii de prelungire a duratei
unui certificat deja acordat sau atunci cand cererea
de certificat este in curs de examinare, precum si
mentiunea acordarii prelungirii  duratei unui
certificat sau a respingerii cererii de prelungire a
duratei certificatului se publica in BOPI in
corespundere cu conditiile Regulamentului.

2

Partial
compatibil

Regulamentul aprobat prin
Hotararea Guvernului nr.
528/2009 urmeaza a fi
modificat In vederea asigurarii
transpunerii integrale a art. 9
alin. (3) din Regulamentul
UE.

Articolul 10
Eliberarea certificatului sau respingerea cererii
de certificat

(1) In cazul in care cererea de certificat si
produsul care face obiectul ei indeplinesc conditiile
prevazute de prezentul regulament, autoritatea
mentionatd la articolul 9 alineatul (1) elibereaza
certificatul.

Pct. 45 din proiect:
Articolele 69 — 72
cuprins:

2

vor avea urmatorul

Articolul 72. Acordarea certificatului

(1) AGEPI decide acordarea certificatului si
introduce datele despre certificat in Registrul
national de brevete de inventie, dacd cererea de
certificat mentionatd la art. 71 alin. (1) corespunde
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conditiilor stabilite de prezenta lege si de
Regulament si daca, la data depunerii acesteia,
produsul medicamentos sau fitosanitar care face
obiectul ei corespunde urmatoarelor conditii:

a) produsul medicamentos sau fitosanitar
este protejat printr-un brevet de baza in vigoare in
Republica Moldova,;

b) produsul a obtinut prima autorizatie valida
de introducere pe piata, in conformitate cu legislatia
n vigoare, in calitate de produs medicamentos sau
fitosanitar si se incadreaza in limita revendicarilor
din brevet;

c) produsul medicamentos sau fitosanitar nu
a constituit anterior obiectul unui certificat Tn
Republica Moldova.

(2) Sub rezerva alineatului (3), autoritatea
mentionata la articolul 9 alineatul (1) respinge
cererea de certificat In cazul in care aceasta cerere
sau produsul care face obiectul acesteia nu
indeplinesc conditiile prevazute de prezentul
regulament.

(2) AGEPI, sub rezerva alin. (3), respinge
cererea de certificat, daca aceasta si produsul
medicamentos sau fitosanitar, care face obiectul e,
nu corespund conditiilor stabilite de prezenta lege si
de Regulament.

Compatibil

(3) 1In cazul in care cererea de certificat nu
indeplineste conditiile prevazute la articolul 8,
autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1)
invita solicitantul s remedieze neregulile constatate
sau sd achite taxa in perioada de amanare acordata.

(4) 1n cazul in care nu se remediazi neregulile
sau in care nu se efectueaza platile notificate prin
aplicarea alineatului (3) in termenul prevazut,
cererea se respinge.

(3) 1Tn cazul In care cererea de certificat nu
corespunde conditiilor stabilite de prezenta lege si
de Regulament, AGEPI notifica iregularitatile
constatate si acorda un termen de 3 luni pentru
remedierea acestora.

In cazul in care iregularititile constatate nu
sunt remediate Tn termenul acordat, AGEPI respinge
cererea de certificat.

Compatibil
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(5) Statele membre pot prevedea ca eliberarea Norme UE
certificatului de catre autoritatea prevazuta la neaplicabile
articolul 9 alineatul (1) sa se faca fara examinarea
conditiilor prevazute la articolul 3 literele (c) si (d).
Pct. 46 din proiect: Compatibil
Legea se completeazi cu articolele 721 - 724
cu urmatorul cuprins:
Articolul ~ 72t.  Prelungirea  duratei
certificatului
(6) Alineatele (1)-(4) se aplica mutatis (9) Prevederile art. 71 alin. (1)-(4) se aplica
mutandis cererii  de  prelungire a  duratei | mutatis mutandis cererii de prelungire a duratei
certificatului. certificatului.
Articolul 11
Publicarea
(1) Mentiunea eliberdrii certificatului  se Pct. 45 din proiect: Partial Prevederile art. 11 alin.
publica de catre autoritatea mentionata la articolul 9 Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul | compatibil (1) din Regulamentul UE se

alineatul (1). Aceastd mentiune trebuie s cuprinda
cel putin urmatoarele indicatii:

(a) numele si adresa titularului certificatului;

(b) numarul brevetului de baza;

(c) titlul inventiei;

(d) numarul si data autorizatiei de introducere
pe piatd prevazute la articolul 3 litera (b), precum si
produsul pe care aceasta il identifica;

(e) dupd caz, numarul si data primei autorizatii
de introducere pe piata in Comunitate;

(F) durata certificatului.

(2) Mentiunea respingerii cererii de certificat
se publicd de catre autoritatea mentionata la articolul
9 alineatul (1). Aceasta mentiune trebuie sa cuprinda

cuprins:

2

Articolul 72. Acordarea certificatului

(4) Mentiunea privind acordarea certificatului
sau privind respingerea cererii de certificat se
publica in BOPI in corespundere cu prevederile
Regulamentului.

2

regasesc partial in
Regulamentul aprobat prin
Hotararea Guvernului nr.

528/2009, conform pct. 440.
(Regulamentul mentionat
urmeaza a fi modificat in
vederea asigurarii transpunerii
integrale a art. 11 alin. (1) si
(2) din Regulamentul UE.)

440. In BOPI se publica
urmdtoarele  date  privind
certificatul complementar de
protectie:

a) numarul certificatului;

18




cel putin indicatiile mentionate la articolul 9
alineatul (2).

b) data
certificatului;

c) numele sau denumirea
si adresa titularului
certificatului;

eliberarii

d) numarul si data
brevetului de baza;

e) titlul inventiei;

f) numarul si data

autorizatiei de punere pe piata,

precum si produsul
farmaceutic sau
fitofarmaceutic pe care 1l

identifica;

g) data intrdrii in vigoare
a certificatulut,

h) data expirarii
valabilitatii certificatului.

(3) Alineatele (1) si (2) se aplicd notificarii
acordarii prelungirii duratei unui certificat sau
respingerii cererii de prelungire.

Pct. 46 din proiect:
Legea se completeazi cu articolele 721 - 724
cu urmatorul cuprins:

2

Articolul 721, duratei

certificatului

Prelungirea

(10) Mentiunea cererii de prelungire a duratei
unui certificat deja acordat sau atunci cand cererea
de certificat este in curs de examinare, precum si
mentiunea acorddrii  prelungirii  duratei unui
certificat sau a respingerii cererii de prelungire a
duratei certificatului se publica in BOPI in

corespundere cu conditiile Regulamentului.

2

Partial
compatibil

Regulamentul  aprobat
prin Hotdrarea Guvernului nr.
528/2009 urmeaza a fi
modificat in vederea asigurarii
transpunerii integrale art. 11
alin. (3) din Regulamentul
UE.
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(4) Autoritatea mentionata la articolul 9
alineatul (1) publica, in cel mai scurt timp posibil,
informatiile enumerate la articolul 5 alineatul (5),
impreuna cu data notificarii informatiilor respective.
Aceasta publica, de asemenea, in cel mai scurt timp
posibil, orice modificare a acestor informatii
notificate Tn conformitate cu articolul 5 alineatul (2)
litera (c).

Pct. 46 din proiect:
Legea se completeazi cu articolele 721 - 724
cu urmatorul cuprins:

bh

Articolul 722. Efectele certificatului

(10) AGEPI publica, in termen de o luna,
informatiile mentionate la alin. (5), impreuna cu
data notificarii informatiilor respective, precum si
orice modificare a informatiilor notificate 1in
conformitate cu alin. (2) lit. (c).

2

Compatibil

Articolul 12
Taxe

(1) Statele membre pot prevedea ca certificatul
sa determine plata unor taxe anuale.

Prevederile art. 93 alin. (4)
din Legea nr. 50/2008 asigura
transpunerea  integrald a
prevederilor art. 12 alin. (1)
din Regulamentul UE

Art. 93. Taxele

4) Taxele de mentinere in
vigoare a brevetului si a
certificatului se platesc pentru
fiecare an calculat de la data
de depozit a cererii de brevet
si pentru fiecare an de
valabilitate a certificatului in
modul stabilit de regulamentul
cu privire la taxe.
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(2) Statele membre pot dispune ca notificarile
mentionate la articolul 5 alineatul (2) literele (b) si
(c) sa fie supuse achitarii unei taxe.

Pct. 46 din proiect:
Legea se completeazi cu articolele 721 - 724
cu urmatorul cuprins:

bh

Articolul 722. Efectele certificatului

(2) Prin derogare de la alin. (1), certificatul
mentionat la alin. (1) care se referd la un produs
medicamentos nu conferd protectie impotriva
anumitor acte care altfel ar necesita consimtamantul
titularului certificatului, daca sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

b) producitorul notificad, prin mijloace
adecvate si documentate, AGEPI si 1i comunica
titularului certificatului informatiile enumerate la
alin. (5) din prezentul articol cel tarziu cu 3 luni
inainte de data de incepere a productiei sau cel tarziu
cu 3 luni Tnainte de primul act conex anterior
producerii, care ar fi altfel interzise in temeiul
protectiei conferite de un certificat, aplicandu-se
data care survine mai intéi. Notificarea mentionata
este supusa achitdrii unei taxe stabilite;

c¢) dacd informatiile mentionate la alineatul
(5) din prezentul articol se modifica, producatorul
notifica AGEPI si il informeaza pe titularul
certificatului Tnainte ca aceste modificari sa intre in
vigoare. Notificarea mentionata este supusa achitarii
unei taxe stabilite;

2

Compatibil

Articolul 13
Durata certificatului
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(1) Certificatul intra in vigoare la sfarsitul
duratei legale a brevetului de baza pentru o duratad
egala cu perioada scursa intre data depunerii cererii
de brevet de bazad si data primei autorizatii de
introducere pe piatd in Comunitate, redusd cu o
perioada de cinci ani.

Pct. 45 din proiect:
Articolele 69 — 72
cuprins:
Articolul 70. Certificatul
”(3) Certificatul produce efecte la expirarea
duratei legale a brevetului de baza, pentru o durata
egald cu perioada cuprinsd intre data de depozit a
cererii de brevet de baza si data primei autorizatii de
introducere pe piatd a produsului medicamentos sau
fitosanitar, conform alin.(1), redusa cu 5 ani.”

vor avea urmatorul

Compatibil

(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), durata (4) Fara a aduce atingere alin.(3), durata | Compatibil
certificatului nu poate depasi cinci ani de la data | certificatului nu poate depdsi 5 ani de la data
intrarii In vigoare a acestuia. expirarii duratei legale a brevetului de baza, cu
conditia achitarii taxei stabilite de mentinere in
vigoare a certificatului.
(3) Perioadele mentionate la alineatele (1) si Pct. 46 din proiect: Compatibil

(2) se prelungesc cu sase luni atunci cand se aplica
articolul 36 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006.
In acest caz, perioada previzuta la alineatul (1) din
prezentul articol poate fi prelungitd numai o singura
data.

Legea se completeazi cu articolele 72 - 724
cu urmatorul cuprins:

Articolul 72
certificatului

(1) In cazul unui brevet al cirui obiect este un
produs medicamentos pentru care au fost realizate
studii pediatrice, iar rezultatele studiilor respective
sunt reflectate Tn informatiile referitoare la produsul
pentru care s-a eliberat o autorizatie de introducere
pe piata, duratele certificatului mentionate la art. 70
alin. (3) si (4) se prelungesc, la cerere, cu 6 luni.
Perioada prevazutd la art. 70 alin. (3) poate fi
prelungita o singura data.

Prelungirea  duratei
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(4) Tn cazul in care un certificat este eliberat
pentru un produs protejat de un brevet care, Tnainte
de 2 ianuarie 1993, a fost prelungit sau a facut
obiectul unei cereri de prelungire in temeiul
legislatiei nationale, durata acestui certificat se
reduce cu numarul de ani care depaseste durata de
doudzeci de ani a brevetului.

Norme UE
neaplicabile

Articolul 14
Expirarea certificatului

Certificatul expira:

(a) la sfarsitul perioadei mentionate la articolul
13;

(b) Tn cazul in care titularul certificatului
renunta la acesta;

(¢c) in cazul in care taxa anuald stabilitd 1n
conformitate cu articolul 12 nu se achita la termen;

(d) in cazul in care si atat timp cat produsul
acoperit de certificat nu mai este autorizat sa fie
introdus pe piatd ca urmare a retragerii autorizatiei
sau autorizatillor de introducere pe piatd
corespunzatoare, in conformitate cu Directiva
2001/83/CE sau Directiva 2001/82/CE. Autoritatea
mentionata la articolul 9 alineatul (1) din prezentul
regulament este abilitatd sa hotarascd cu privire la
expirarea certificatului fie din oficiu, fie la cererea
unui tert.

Pct. 46 din proiect:
Legea se completeazi cu articolele 721 - 724
cu urmatorul cuprins:

Articolul 723. Expirarea certificatului

(1) Certificatul expira:

a) la sfarsitul perioadei mentionate la art. 70
alin. (3), (4) si art. 72% alin. (1);

b) Tn cazul in care titularul certificatului
renunta la acesta;

c) In cazul in care taxa anuald de mentinere in
vigoare in conformitate cu art. 93 alin. (4) nu a fost
achita in termenul stabilit;

d) in cazul in care si atat timp céat produsul
medicamentos sau fitosanitar acoperit de certificat
nu mai este autorizat sd fie introdus pe piatd ca
urmare a retragerii autorizatiei sau autorizatiilor de
introducere pe piatd corespunzatoare.

(2) AGEPI este abilitatd sa decida cu privire la
expirarea certificatului in temeiul alin. (2) lit. d) fie
din oficiu, fie la cererea unui tert.

2

Compatibil

Articolul 15
Nulitatea certificatului
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(1) Certificatul este nul: Pct. 46 din proiect: Compatibil
(@) n cazul in care a fost eliberat contrar Legea se completeazi cu articolele 721 - 724
dispozitiilor articolului 3; cu urmatorul cuprins:
(b) Tn cazul in care valabilitatea brevetului de
baza a expirat inainte de expirarea duratei sale legale; Articolul 724, Nulitatea certificatului
(c) Tn cazul Tn care brevetul de baza este anulat (1) Certificatul este declarat nul in cazul n
sau limitat in asa fel incat produsul pentru care | care:
certificatul a fost eliberat nu mai este protejat de a) a fost eliberat contrar prevederilor art.72
prevederile brevetului de baza sau in cazul in care, | alin. (1);
dupa expirarea brevetului de baza, existd motive de b) drepturile conferite de brevetul de baza s-
nulitate care ar fi justificat anularea sau limitarea. au stins, Tn conformitate cu art.68, Tnainte de
expirarea duratei legale de protectie;
c¢) brevetul de baza a fost declarat nul sau a
fost limitat intr-o asemenea masura incat produsul
medicamentos sau fitosanitar pentru care s-a acordat
certificatul nu mai este protejat prin revendicarile
brevetului de baza ori, dupa stingerea drepturilor ce
decurg din brevetul de baza, existd motive care
justifica declararea nulitatii sau limitarea brevetului.
(2) Orice persoana poate prezenta o cerere sau (3) Orice persoana poate depune o cerere sau | Compatibil

intenta o actiune in declararea nulitatii certificatului
pe langa autoritatea competentd, in temeiul
legislatiel nationale, pentru a anula brevetul de baza
corespunzator.

intenta o actiune privind declararea nulitatii
certificatului in instanta de judecata, in temeiul
prezentei legi, pentru anularea brevetului de baza
corespunzator.”

Articolul 16
Revocarea unei prelungiri a duratei
certificatului

(1) Prelungirea duratei certificatului poate fi
revocata atunci cand a fost acordati contrar

dispozitiilor articolului 36 din Regulamentul (CE)
nr. 1901/2006.

Pct. 46 din proiect:
Legea se completeazi cu articolele 72 - 724
cu urmatorul cuprins:

Articolul 721,
certificatului

Prelungirea  duratei
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(11) Prelungirea duratei certificatului poate
fi revocatad atunci cand a fost acordatd contrar
dispozitiilor alin. (1).

(2) Orice persoana poate depune o cerere de
revocare a prelungirii duratei certificatului la
autoritatea competentd, In temeiul legislatiei
nationale, pentru anularea brevetului de baza
corespunzator.

(12) Orice persoana poate depune o cerere de
revocare a prelungirii duratei certificatului n
instanta de judecata, in temeiul prezentei legi, pentru
anularea brevetului de baza corespunzator.

2

Articolul 17
Publicarea expirarii sau a nulitatii

(1) In cazul in care certificatul expiri in Pct. 46 din proiect: Compatibil
temeiul articolului 14 litera (b), (c) sau (d) sau este Legea se completeazi cu articolele 72 - 724
nul in conformitate cu articolul 15, se publica o | cu urmatorul cuprins:
mentiune de catre autoritatea mentionata la articolul ”.
9 alineatul (1). Articolul 723, Expirarea certificatului
(3) AGEPI publica in BOPI mentiunea
expirarii certificatului in temeiul alin. (1).
Articolul 724. Nulitatea certificatului
se completeaza cu alineatele (3) si (4) cu
urmatorul cuprins:
(4) AGEPI publica in BOPI mentiunea
declardrii nule a certificatului in temeiul alin. (1).”
(2) In cazul in care prelungirea duratei Pct. 46 din proiect: Compatibil

certificatului este revocatid, in conformitate cu
articolul 16, notificarea acestui fapt este publicata de
autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1).

Legea se completeazi cu articolele 72 - 724
cu urmatorul cuprins:

2

Articolul 721,
certificatului...

Prelungirea  duratei
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(13) In cazul in care prelungirea duratei
certificatului este revocata, in conformitate alin.

(11) st (12), notificarea acestui fapt se publicd in
BOPI de catre AGEPL”

Articolul 18
Cai de atac

Deciziile autoritdtii mentionate la articolul 9
alineatul (1) sau ale organismelor mentionate la
articolul 15 alineatul (2) si la articolul 16 alineatul
(2), luate pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament, sunt supuse acelorasi cai de atac precum
cele prevazute de legislatia nationald impotriva
deciziilor analoge luate in domeniul brevetelor
nationale.

Pct. 45 din proiect:
Articolele 69 — 72
cuprins:

2

Articolul 70. Certificatul

vor avea urmatorul

(7) Dispozitiile prezentei legi referitor la
brevete se aplica mutatis mutandis certificatelor Tn
lipsa unor prevederi contrare s§i cu exceptia
procedurii de opozitie prevazute in sectiunea a 2-a
din capitolul 1V.

2

Compatibil

Prevederile art. 58 alin.
(1), 65 alin. (1) si (2), art. 94
alin. (1) din Legea nr.
50/2008, precum si cele
introduse conform art. 70 alin.
(7) din proiect asigura
transpunerea integrald a art.
18 din Regulamentul UE.

Legea nr. 50/2008:
Acrticolul 58. Contestatia
(1) Orice hotarire luata de
subdiviziunile AGEPI poate fi
contestatd la Comisia de
contestatit a AGEPI de catre

orice persoand care este
afectata de hotarire.

Art. 94,  Solutionarea
litigiilor

(1) Comisia de contestatii
a AGEPI examineaza litigiile
privind:

a) acordarea brevetului sau
respingerea cererii de brevet;

b) acordarea sau refuzul
oricarui drept de prioritate;
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c) divizarea cererii de
brevet;

d) retragerea cererii de
brevet sau renuntarea la
brevet;

e) limitarea protectiei prin
brevet;

f) repunerea in drepturi.

Art. 65. Actiunea in
nulitate a brevetului

(1) Actiunea in nulitate
a brevetului poate fi initiata
oricind pe durata valabilitatii
brevetului si poate fi fondata
doar pe motivele specificate la
art.64.

(2) Orice persoanda poate
initia in instanta
judecatoreasca o actiune in
nulitate a brevetului. Pentru
cazurile prevazute la art.64
alin.(1) lit.e), actiunea poate fi
initiatd numai de catre
persoana indreptdtitd sa fie
inscrisd in Registrul national
de brevete de inventie 1In
calitate de titular al brevetului
sau poate fi initiatd Tn comun
de catre persoanele
indreptatite sa fie Inscrise in
calitate de cotitulari ai acestui
brevet in conformitate cu
art.62.
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Articolul 19
Procedura

(1) In lipsa unor dispozitii de procedurd in Pct. 45 din proiect: Compatibil
prezentul regulament, dispozitiile de procedura Articolele 69 — 72  vor avea urmatorul
aplicabile in temeiul legislatiei nationale brevetului | cuprins:
de baza corespunzator se aplica si in ceea ce priveste 7
certificatul, In situatia in care legislatia nationald nu Articolul 70. Certificatul
stabileste dispozitii de procedurd speciale privind
certificatele. (7) Dispozitiile prezentei legi referitor la
(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), | brevete se aplica mutatis mutandis certificatelor Tn
procedura de opozitie la un certificat eliberat se | lipsa unor prevederi contrare s§i cu exceptia
exclude. procedurii de opozitie prevazute in sectiunea a 2-a
din capitolul 1V.
Articolul 20
Dispozitii suplimentare privind extinderea
Comunitatii
Fara sa aduca atingere altor dispozitii prevazute Norme UE
in prezentul regulament, se aplicd urmatoarele neaplicabile

dispozitii:

(a) oricarui medicament protejat printr-un
brevet de baza valabil si a carui primd autorizare de
introducere pe piatd ca medicament a fost obtinutd
dupa 1 ianuarie 2000 ii poate fi acordat un certificat
in Bulgaria, cu conditia ca, pentru obtinerea acestui
certificat, cererea sd fie depusa in termen de sase luni
de la data de 1 ianuarie 2007;

(b) oricarui medicament protejat de un brevet de
baza valabil in Republica Ceha si pentru care prima
autorizatie de introducere pe piatd ca medicament a
fost obtinuta

(i) in Republica Ceha dupa 10 noiembrie 1999
i1 poate fi acordat un certificat, cu conditia ca cererea
de certificat sd fi fost depusd in termen de sase luni
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de la data la care a fost obtinuta prima autorizatie de
comercializare;

(if) In Comunitate cu cel mult sase luni inainte
de 1 mai 2004 i poate fi acordat un certificat, cu
conditia ca cererea de certificat sa fi fost depusa in
termen de sase luni de la data la care a fost obtinuta
prima autorizatie de comercializare;

(c) oricarui medicament protejat de un brevet de
baza valabil si pentru care prima autorizatie de
introducere pe piata ca medicament a fost obtinuta in
Estonia Tnainte de 1 mai 2004 i poate fi acordat un
certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa fi fost
depusa in termen de sase luni de la data la care a fost
obtinutd prima autorizatie de comercializare sau, n
cazul brevetelor acordate nainte de 1 ianuarie 2000,
in termenul de sase luni prevazut in legea privind
brevetele din octombrie 1999;

(d) oricarui medicament protejat de un brevet de
baza valabil si pentru care prima autorizatie de
introducere pe piata ca medicament a fost obtinuta in
Cipru Tnainte de 1 mai 2004 1i poate fi acordat un
certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa fi fost
depusa in termen de sase luni de la data la care a fost
obtinutd prima autorizatie de comercializare sau, fara
sa aducd atingere dispozitiilor anterioare, daca
autorizatia de comercializare a fost obtinuta inainte
de acordarea brevetului de baza, cererea de certificat
trebuie depusa in termen de sase luni de la data
acordarii brevetului;

(e) oricarui medicament protejat de un brevet de
bazd valabil si pentru care prima autorizatie de
introducere pe piata ca medicament a fost obtinuta in
Letonia Tnainte de 1 mai 2004 Ti poate fi acordat un
certificat. In cazurile in care perioada previzuti in
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articolul 7 alineatul (1) a expirat, cererea de certificat
se poate depune in termen de sase luni de la data de
1 mai 2004,

(f) oricarui medicament protejat de un brevet de
baza solicitat dupa 1 februarie 1994 si pentru care
prima autorizatie de introducere pe piatd ca
medicament a fost obtinuta in Lituania inainte de 1
mai 2004 i poate fi acordat un certificat, cu conditia
ca cererea de certificat sa fi fost depusa in termen de
sase luni de la data de 1 mai 2004;

(g) oricarui medicament protejat de un brevet de
bazd valabil si pentru care prima autorizatie de
introducere pe piatd ca medicament a fost obtinuta
dupa 1 ianuarie 2000 1i poate fi acordat un certificat
in Ungaria, cu conditia ca cererea de certificat sd fi
fost depusa in termen de sase luni de la data de 1 mai
2004;

(h) oricarui medicament protejat de un brevet de
baza valabil si pentru care prima autorizatie de
introducere pe piata ca medicament a fost obtinuta in
Malta Tnainte de 1 mai 2004 Ti poate fi acordat un
certificat. Tn cazurile in care perioada previzuti in
articolul 7 alineatul (1) a expirat, cererea de certificat
se poate depune in termen de sase luni de la data de
1 mai 2004;

(1) oricarui medicament protejat de un brevet de
bazd valabil si pentru care prima autorizatie de
introducere pe piata ca medicament a fost obtinuta
dupa 1 ianuarie 2000 ii poate fi acordat un certificat
in Polonia, cu conditia ca cererea de certificat sa fi
fost depusa in termen de sase luni de la data de 1 mai
2004;

(j) oricarui medicament protejat printr-un brevet
de baza valabil si a cdrui primd autorizare de
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introducere pe piatd ca medicament a fost obtinutad
dupa 1 ianuarie 2000 1i poate fi acordat un certificat
in Romania. In cazurile in care perioada previzuti la
articolul 7 alineatul (1) a expirat, cererea de certificat
poate fi prezentata in termen de sase luni, care Incepe
sd curga cel tarziu de la data de 1 ianuarie 2007,

(k) oricarui medicament protejat de un brevet de
bazd valabil si pentru care prima autorizatie de
introducere pe piata ca medicament a fost obtinuta in
Slovenia inainte de 1 mai 2004 i poate fi acordat un
certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa fi fost
depusd in termen de sase luni de la data de 1 mai
2004, inclusiv in cazurile 1n care perioada prevazuta
n articolul 7 alineatul (1) a expirat;

(1) oricarui medicament protejat de un brevet de
bazd valabil si pentru care prima autorizatie de
introducere pe piata ca medicament a fost obtinuta in
Slovacia dupa 1 ianuarie 2000 1i poate fi acordat un
certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa fi fost
depusa 1n termen de sase luni de la data la care a fost
obtinutd prima autorizatie de comercializare sau in
termen de sase luni de la 1 iulie 2002, in cazul in care
autorizatia de comercializare a fost obtinutd dupa
data respectiva.

Articolul 21
Dispozitii tranzitorii

(1) Prezentul regulament nu se aplicad
certificatelor eliberate in conformitate cu legislatia
nationald a unui stat membru Inainte de 2 ianuarie
1993 si nici cererilor de certificat depuse in
conformitate cu aceasta legislatie Tnainte de 2 iulie
1992.

In ceea ce priveste Austria, Finlanda si Suedia,
prezentul regulament nu se aplica certificatelor

Norme UE
neaplicabile
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acordate in conformitate cu legislatia internd a
acestora Tnainte de 1 ianuarie 1995.

(2) Prezentul regulament se aplica Norme UE
certificatelor suplimentare de protectie acordate in neaplicabile
conformitate cu legislatia internd a Republicii Cehe,

a Estoniei, a Ciprului, a Letoniei, a Lituaniei, a
Maltei, a Poloniei, a Sloveniei si a Slovaciei inainte
de 1 mai 2004 si legislatiei interne a Romaniei
Tnainte de 1 ianuarie 2007.
Articolul 21a
Evaluare

In termen de cel mult cinci ani de la data Norme UE

neaplicabile

mentionata la articolul 5 alineatul (10) si ulterior la
fiecare cinci ani, Comisia realizeazd o evaluare a
articolului 5 alineatele (2)-(9) si a articolului 11,
pentru a estima dacd au fost atinse obiectivele
dispozitiilor respective, si prezintd un raport
cuprinzand principalele constatari Parlamentului
European, Consiliului si Comitetului Economic si
Social European. Pe langa evaluarea impactului
exceptiei cu privire la productia pentru export, se tine
cont in special de efectele productiei in scopul
stocarii, In vederea introducerii produsului respectiv,
sau a unui medicament care contine un astfel de
produs, pe piata statelor membre dupa expirarea
certificatului corespunzator, asupra accesului la
medicamente si asupra cheltuielilor de sandtate
publicd si de faptul daca regimul derogatoriu, si in
special perioada prevazuta la articolul 5 alineatul (2)
litera (a) punctul (iii), este suficient pentru atingerea
obiectivelor mentionate la articolul 5, inclusiv
sandtatea publica.

Articolul 22
Abrogare
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Regulamentul (CEE) nr. 1768/92, astfel cum a
fost modificat prin actele mentionate in anexa I, se
abroga.

Trimiterile la  regulamentul abrogat se
interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament si
se citesc in conformitate cu tabelul de corespondenta
din anexa Il.

Norme UE
neaplicabile

Articolul 23
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a
doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate
elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Norme UE
neaplicabile

ANEXA -1

Sigla

Aceasta sigla trebuie sa fie de culoare neagra si
sa fie suficient de mare incat sa fie vizibila.

* X %

EUE expie rt

* 4 x

Pct. 46 din proiect:

Legea se completeazi cu articolele 721 - 724
cu urmatorul cuprins:

Articolul 722. Efectele certificatului

(2) Prin derogare de la alin. (1), certificatul
mentionat la alin. (1) care se refera la un produs
medicamentos nu conferd protectie impotriva
anumitor acte care altfel ar necesita consimtamantul
titularului  certificatului, daca sunt Tndeplinite
urmadtoarele conditii:

4) orice act conex strict necesar pentru
producere, astfel cum este mentionata la pct. 3), sau
pentru stocarea propriu-zisa, cu conditia ca un astfel
de act conex sa nu fie efectuat mai devreme de 6 luni
Tnainte de expirarea certificatului;

Compatibil
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d) in cazul produselor sau al medicamentelor
care contin astfel de produse, care sunt produse
exclusiv pentru export, producatorul garanteaza ca
pe ambalajul exterior al produsului, sau al
medicamentului care contine produsul respectiv,
mentionat la prezentul alineat lit. a) pct. 1), si daca
este posibil pe ambalajul sau direct se aplica —
mentiunea “export MD”;

ANEXA -la

Formular standard de notificare in temeiul articolului
5 alineatul (2) literele (b) si (¢)

Bifati casuta
corespunzatoare

O Notificare noua

OActualizarea unei
notificari existente

(@ Numele si adresa
producatorului
(b) Scopul productiei O Export
[0 Stocare

L1 Export si stocare

Statul membru
de productie

(c) Statul membru in care
urmeaza sa aiba loc

Pct. 46 din proiect:
Legea se completeazi cu articolele 721 - 724
cu urmatorul cuprins:

2

Articolul 722. Efectele certificatului

(6) Pentru a notifica AGEPI in temeiul alin.
(2) lit. b) si lit. c), producdtorul utilizeaza
formularul-tip aprobat de AGEPI.

Prevederi UE
netranspuse

In  vederea asigurarii
transpunerii integrale a art. 5
alin. (6), precum si a
prevederilor  continute in
Alexa — la din Regulamentul
UE, AGEPI urmeazia sa
aprobe formularul — tip de
notificare.

Regulamentul aprobat prin
Hotararea Guvernului nr.
528/2009 urmeaza a fi
modificat in vederea asigurarii
transpunerii integrale
prevederilor  continute in
Anexa - la din Regulamentul
UE.
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productia si, dacd este
cazul, statul membru
in care urmeaza sa
aiba loc primul act
conex, daca este cazul,
anterior productiei

[Statul
membru al
primului act
conex (daca
este cazul)]

(d) Numarul certificatului
eliberat in  statul
membru de productie
si numarul
certificatului eliberat
in statul membru in
care are loc, daca este

cazul, primul act
conex anterior
productiei

Certificatul
statului
membru de
productie

[Certificatul
statului
membru al
primului act
conex (daca
este cazul)]

(e) Pentru medicamentele
care urmeaza sd fie
exportate 1n tdri terte,
numarul de referinta al
autorizatiei de
introducere pe piata,
sau al echivalentului
unei astfel de
autorizatii, In fiecare
tard terta de export.
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