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Regulamentul (CE) nr. 816/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 mai 2006 privind acordarea de licente obligatorii pentru brevetele
referitoare la fabricarea produselor farmaceutice destinate exportului in tari cu probleme de sanatate publica, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
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4 | Autoritatea/persoana responsabila
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Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de Observatii
6 7 compatibilitate 9
8
Articolul 1
Domeniul de aplicare
Prezentul regulament instituie o procedurd de Pct. 20 din proiect: Compatibil Conform art. Il alin. (1) lit.

acordare a licentelor obligatorii pentru brevetele si
certificatele ~suplimentare de protectie privind
fabricarea si vanzarea de produse farmaceutice, in
cazul Tn care aceste produse sunt destinate exportului
in tari importatoare admisibile, care au nevoie de aceste
produse pentru a face fatd problemelor de sdnatate
publica.

Statele membre acordd o licentd obligatorie
oricarei persoane care depune o cerere in conformitate
cu articolul 6 si sub rezerva conditiilor prevazute la
articolele 6-10.

Articolul 28 va avea urmatorul cuprins:
”Articolul 28. Acordarea licentei obligatorii
de brevet

(2) Instanta de judecata poate acorda oricarei
persoane interesate licentd obligatorie de brevet
referitoare la fabricarea si vanzarea produselor
farmaceutice destinate exportului in tari cu
probleme de sanatate publica.

2

Pct. 21 din proiect:

Articolul 282

la alineatul (6), propozitia a doua se exclude;
alineatul (8) va avea urmatorul cuprins:

a) din  proiectul legii,
mecanismul instituit urmeaza
sa fie aplicat incepand cu data
de 01.01.2028.

Legea nr. 50/2008
Art. 69 Certificatul
(5) Dispozitiile prezentei
legi referitor la brevete se aplica
mutatis mutandis certificatelor
n lipsa unor prevederi contrare
si cu exceptia procedurii de
opozitie prevazute in sectiunea
a 2-a din capitolul IV.
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”(8) Importul de produse fabricate in baza
unei licente acordate in temeiul art. 28° in scopul
punerii In libera circulatie, reexportului, plasarii
intr-un regim suspensiv sau introducerii Tntr-o
zona libera sau intr-un depozit liber sunt interzise
in Republica Moldova. Aceste prevederi nu se
aplicd in cazul reexportului in tara importatoare
mentionatd In cerere si identificatd pe ambalaj si
in documentatia aferentd produsului sau al
plasarii intr-un regim de tranzit sau de depozit
vamal sau introducerii Tntr-o zona libera sau intr-
un depozit liber n scopul reexportului in
respectiva tara importatoare.

Pct. 23 din proiect:

Legea se completeazd cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

“Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii
de brevet referitoare la fabricarea si vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(1) Instanta de judecatd poate acorda oricarei
persoane interesate licentd obligatorie de brevet
referitoare la fabricarea si vanzarea de produse
farmaceutice, Tn cazul in care aceste produse sunt
destinate exportului In tari importatoare eligibile,
care au nevoie de aceste produse pentru a face fata
problemelor de sanatate publica.

2

Pct. 47 din proiect:
Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:

Articolul 70. Certificatul

Conditiile aplicabile cererii
si acordarii licentei obligatorii
sunt stabilite conform art. 28°
din proiectul legii si art. 28, 29
din Legea nr. 50/2008.
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(7) Dispozitiile prezentei legi referitor la
brevete se aplica mutatis mutandis certificatelor
in lipsa unor prevederi contrare §i cu exceptia
procedurii de opozitie prevazute in sectiunea a 2-
a din capitolul IV.

Art. I1. — (1) Prezenta lege intra in vigoare
la data publicarii in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, cu exceptia dispozitiilor art.
I:

a) pct. 20, referitoare la art. 28 alin. (2),
pct. 21, 23, 24, precum si pct. 48, in partea ce tine
de completarea cu art. 722, care intra in vigoare la
data de 1 ianuarie 2028;

Prin prevederile art. 70
alin. (7) conform proiectului

asigura aplicarea normelor
inclusiv. cu  referire la
certificatul ~ suplimentar de
protectie.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd
urmatoarele definitii:

1. ,,produs farmaceutic” inseamna orice produs
din sectorul farmaceutic, inclusiv medicamentele,
astfel cum sunt definite la articolul 1 alineatul (2) din
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman,
ingredientele active si trusele de diagnosticare ex Vivo;

2. titular” inseamna titularul oricdrui brevet sau
certificat suplimentar de protectie care face obiectul
unei cereri de acordare a unei licente obligatorii in
conformitate cu prezentul regulament;

Pct. 4 din proiect:

Articolul 3 va avea urmatorul cuprins:

”Articolul 3. Notiuni principale

In sensul prezentei legi, urmitoarele notiuni
principale semnifica:

produs farmaceutic - orice produs din sectorul
farmaceutic, inclusiv medicamentele de uz uman,
ingredientele active si trusele de diagnosticare ex
Vivo;

titular de brevet — persoana fizica sau juridica
careia ii apartine dreptul conferit de brevet.”

Pct. 47 din proiect:

Compatibil
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3. ,tard importatoare” inseamnd tara In care
urmeaza sa fie exportat produsul farmaceutic;

4. ,,autoritate competenta”, in sensul articolelor 1—
11 si al articolelor 16 si 17, inseamna orice autoritate
nationald care are competenta de a acorda licente
obligatorii intr-un stat membru dat, in conformitate cu
prezentul regulament.

Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul cuprins:

Articolul 70. Certificatul

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

Pct. 20 din proiect:

Articolul 28 va avea urmatorul cuprins:

”Articolul 28. Acordarea licentei obligatorii
de brevet

(2) Instanta de judecata poate acorda oricarei
persoane interesate licentd obligatorie de brevet
referitoare la fabricarea si vanzarea produselor
farmaceutice destinate exportului in tari cu
probleme de sandtate publica.

29

Pct. 23 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28%. Acordarea licentei obligatorii
de brevet referitoare la fabricarea si vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(1) Instanta de judecata poate acorda oricarei
persoane interesate licentd obligatorie de brevet
referitoare la fabricarea si vanzarea de produse
farmaceutice, in cazul in care aceste produse sunt
destinate exportului in tari importatoare eligibile,
care au nevoie de aceste produse pentru a face fata
problemelor de sandtate publica.

Prin prevederile art. 70
alin. (7) conform proiectului
asigurd aplicarea normelor
inclusiv  cu  referire la
certificatul ~ suplimentar  de
protectie.




(13) Autoritatea competenta de supravegherea
pietei produselor farmaceutice, la solicitarea
titularului de brevet sau din proprie initiativa, poate
sa solicite accesul la registrele si evidentele tinute
de titularul licentei, avand drept unic scop
verificarea respectarii conditiilor licentei, in special
cele referitoare la destinatia finala a produselor.
Registrele si evidentele contin dovada exportarii
produsului, printr-o declaratie de export certificata
de Serviciul Vamal, precum si dovada importului,
adusa de unul din organismele prevazute la alin. (4)
lit. ).

(14) Cererea de acordare a licentei obligatorii
conform prezentului articol, ce vizeaza cazurile de
urgenta nationald sau alte circumstante de extrema
urgenta sau cazurile de utilizare publica in scopuri
necomerciale in conformitate cu art. 31 lit. b) din
Acordul TRIPs, se depune la Curtea de Apel
Chisindu si se examineaza in termen de 20 de zile
calendaristice de la depunere. Impotriva hotararii
Curtii de Apel Chisinau poate fi depus recurs in
termen de 5 zile de la pronuntarea acesteia. Recursul
se examineaza in termen de 10 zile de la primirea
dosarului respectiv.”

Pct. 24 din proiect:
Articolul 29:

articolul se completeazi cu alineatele (3%) si
(3%) cu urmétorul cuprins:

”(3Y)  Sub rezerva unei protectii
corespunzatoare a intereselor legitime ale titularului
licentei, la solicitarea titularului de brevet, o licenta
obligatorie acordatd in temeiul art. 28° poate fi
retrasa de catre instanta de judecatd, in cazul in care:




a) conditiile licentei nu sunt respectate de
catre titularul licentei. Ministerul Sanatatii este
abilitat sa controleze, la solicitarea motivati a
titularului de brevet sau a titularului licentei, daca s-
au respectat conditiile licentei. Acest control se
bazeaza pe evaluarea facuta in tara importatoare,
dupa caz.

2

Articolul 3
Autoritatea competenta

Autoritatea competenta, astfel cum este definita la
articolul 2 alineatul (4), este aceea care are competenta
de acordare a licentelor obligatorii In conformitate cu
legislatia interna privind brevetele, cu exceptia cazului
in care statul membru stabileste altfel.

Pct. 20 din proiect:

Articolul 28 va avea urmatorul cuprins:

”Articolul 28. Acordarea licentei obligatorii
de brevet

(2) Instanta de judecata poate acorda oricarei
persoane interesate licenta obligatorie de brevet
referitoare la fabricarea si vanzarea produselor
farmaceutice destinate exportului in tari cu
probleme de sanatate publica.

2

Pct. 23 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

“Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii
de brevet referitoare la fabricarea si vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(1) Instanta de judecata poate acorda oricarei
persoane interesate licentd obligatorie de brevet
referitoare la fabricarea si vanzarea de produse
farmaceutice, Tn cazul in care aceste produse sunt
destinate exportului in tari importatoare eligibile,

Compatibil




care au nevoie de aceste produse pentru a face fata
problemelor de sanatate publica.

(13) Adutoritatea competenta de
supravegherea pietei produselor farmaceutice, la
solicitarea titularului de brevet sau din proprie
initiativa, poate sd solicite accesul la registrele si
evidentele tinute de titularul licentei, avand drept
unic scop verificarea respectarii conditiilor licentei,
in special cele referitoare la destinatia finala a
produselor. Registrele si evidentele contin dovada
exportarii produsului, printr-o declaratie de export
certificatd de Serviciul Vamal, precum si dovada
importului, adusa de unul din organismele
prevazute la alin. (4) lit. f).

(14) Cererea de acordare a licentei
obligatorii conform prezentului articol, ce vizeaza
cazurile de urgenta nationala sau alte circumstante
de extrema urgenta sau cazurile de utilizare publica
n scopuri necomerciale in conformitate cu art. 31
lit. b) din Acordul TRIPs, se depune la Curtea de
Apel Chisindu si se examineaza in termen de 20 de
zile calendaristice de la depunere. Tmpotriva
hotararii Curtii de Apel Chisindu poate fi depus
recurs 1n termen de 5 zile de la pronuntarea acesteia.
Recursul se examineaza in termen de 10 zile de la
primirea dosarului respectiv.”

Pct. 24 din proiect:
Articolul 29:

articolul se completeazi cu alineatele (3%) si
(3%) cu urmétorul cuprins:

”(3)  Sub rezerva unei  protectii
corespunzatoare a intereselor legitime ale titularului
licentei, la solicitarea titularului de brevet, o licenta
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obligatorie acordati in temeiul art. 28° poate fi
retrasa de catre instanta de judecata, in cazul in care:

a) conditiile licentei nu sunt respectate de
catre titularul licentei. Ministerul Sanatatii este
abilitat sd controleze, la solicitarea motivata a
titularului de brevet sau a titularului licentei, daca s-
au respectat conditiile licentei. Acest control se
bazeaza pe evaluarea facutda in tara importatoare,
dupa caz.

2

Comisia este notificata de catre statele membre cu
privire la autoritatea competenta desemnata, astfel cum
este definita la articolul 2 alineatul (4).

Prevederi UE
neaplicabile

Notificarile se publica in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 4
Tari importatoare eligibile

Se considera tara importatoare eligibila:

(a) orice tara din cadrul celor mai slab dezvoltate,
mentionatd ca atare pe lista Organizatiei Natiunilor
Unite;

(b) orice tarda membra a OMC, alta decat tarile
membre cel mai slab dezvoltate, mentionate la litera
(a), care a facut o notificare catre Consiliul pentru
TRIPS in legatura cu intentia sa de a utiliza sistemul,
in calitate de importator, inclusiv in cazul in care va
utiliza sistemul in intregime sau doar partial;

Pct. 23 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si véanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(2) Se considera tara importatoare eligibila:

a) orice tara din cadrul celor mai slab dezvoltate,
mentionata ca atare pe lista Organizatiei Natiunilor
Unite;

b) orice tard membra a Organizatiei Mondiale a
Comertului (in continuare — OMC), alta decat tarile
membre cel mai slab dezvoltate, mentionate la lit.
a), care a facut o notificare catre Consiliul pentru
TRIPs in legatura cu intentia sa de a utiliza sistemul,

Compatibil




(c) orice tara care nu este membra a OMC, dar
figureaza pe lista tarilor cu venit scazut si cu un produs
national brut pe cap de locuitor mai mic de 745 USD,
intocmita de Comitetului Asistentd pentru Dezvoltare
al OCDE, si care a notificat Comisiei intentia sa de
utilizare a sistemului, Tn calitate de importator, inclusiv
n cazul in care va utiliza sistemul in intregime sau doar
partial.

Cu toate acestea, orice tard membra a OMC care a
facut o declaratie la OMC ca nu va utiliza sistemul in
calitate de membru importator al OMC nu este o tara
importatoare eligibild.

n calitate de importator, inclusiv in cazul in care va
utiliza sistemul in intregime sau doar partial;

¢) orice tara care nu este membra a OMC, dar
figureaza pe lista tarilor cu venit scdzut si cu un
produs national brut pe cap de locuitor mai mic de
745 USD, intocmita de Comitetul de Asistenta
pentru Dezvoltare al OCDE, si care a notificat direct
Ministerului Dezvoltarii Economice si Digitalizarii
intentia sa de utilizare a sistemului, in calitate de
importator, inclusiv in cazul Tn care va utiliza
sistemul in Intregime sau doar partial. ...

(3) Prin derogare de la alin. (2), orice tara
membra a OMC care a facut o declaratie la OMC ca
nu va utiliza sistemul in calitate de membru
importator al OMC nu este o tard importatoare
eligibila.

Articolul 5
Extinderea la tarile cel mai slab dezvoltate si la

tarile in curs de dezvoltare care nu sunt membre
ale OMC

Dispozitille de mai jos se aplica tarilor
importatoare eligibile Tn conformitate cu articolul 4,
care nu sunt membre ale OMC:

(a) tara importatoare adreseazd notificarea
prevazuta la articolul 8 alineatul (1) direct Comisiei;

Pct. 23 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

»Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea  si véanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(2) Se considera tara importatoare eligibila:

¢) orice tara care nu este membrda a OMC, dar
figureaza pe lista tarilor cu venit scazut si cu un
produs national brut pe cap de locuitor mai mic de
745 USD, intocmitd de Comitetul de Asistenta
pentru Dezvoltare al OCDE, si care a notificat direct

Compatibil
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(b) in notificarea mentionatd la articolul 8
alineatul (1), tara importatoare declarda cd va utiliza
sistemul pentru a face fatd problemelor de sanatate
publica si nu ca un instrument de atingere a unor
obiective de politica industriald sau comerciala si cd va
adopta masurile mentionate la alineatul (4) din decizie;

(c) autoritatea competentd poate decide, la
solicitarea titularului sau din proprie initiativa, in cazul
in care legislatia interna permite autoritatii competente
sd actioneze din proprie initiativd, retragerea unei
licente obligatorii acordate in conformitate cu
prezentul articol, in cazul in care tara importatoare nu
si-a respectat obligatiile care i revin in conformitate cu
litera (b). Inainte de retragerea unei licente obligatorii,
autoritatea competentd tine seama de orice opinie
exprimatd de organismele mentionate la articolul 6
alineatul (3) litera (f).

Ministerului Dezvoltarii Economice si Digitalizarii
intentia sa de utilizare a sistemului, in calitate de
importator, inclusiv in cazul Tn care va utiliza
sistemul 1n intregime sau doar partial. Notificarea
mentionatd la alin. (6) lit. b), trebuie sd includa
declaratia tarii importatoare cd aceasta va utiliza
sistemul pentru a face fata problemelor de sdnatate
publica si nu ca un instrument de atingere a unor
obiective de politica industriald sau comerciala si ca
va adopta masurile mentionate la alin. (4) din
Decizia Consiliului General OMC din 30.08.2003
privind punerea in aplicare a alin. (6) din Declaratia
de la Doha privind Acordul TRIPs si sanatatea
publica, adoptatd la data de 14.11.2001 (in
continuare — Decizia privind Declaratia de la
Doha).

Pct. 24 din proiect:
Articolul 29:

articolul se completeazi cu alineatele (3%) si
(3%) cu urmétorul cuprins:

”(3Y)  Sub rezerva unei protectii
corespunzatoare a intereselor legitime ale titularului
licentei, la solicitarea titularului de brevet, o licenta
obligatorie acordati in temeiul art. 28° poate fi
retrasa de catre instanta de judecatd, in cazul in care:

a) conditiile licentei nu sunt respectate de
catre titularul licentei. Ministerul Sanattii este
abilitat sd controleze, la solicitarea motivata a
titularului de brevet sau a titularului licentei, daca s-
au respectat conditiile licentei. Acest control se
bazeaza pe evaluarea facuta in tara importatoare,
dupa caz.
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b) tara importatoare nu si-a respectat
obligatiile care i revin in conformitate cu art. 28°
alin. (2) lit. ¢). Inainte de retragerea unei licente
obligatorii, instanta de judecatd tine seama de orice
opinie exprimatd de organismele mentionate in art.
28° alin. (4) lit. ).

Retragerea unei licente acordate in temeiul
art. 28° se notifica Consiliului TRIPs de citre
AGEPI.

2

Articolul 6
Cererea de acordare a unei licente obligatorii

(1) Orice persoand poate depune o cerere de
acordare a unei licente obligatorii, in temeiul
prezentului regulament, la o autoritate competenta din
statul membru sau statele membre Tn care brevetele sau
certificatele suplimentare de protectie produc efecte si
reglementeaza activitdtile de productie si vanzare la
export pe care intentioneaza sa le efectueze.

Pct. 23 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

“Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii
de brevet referitoare la fabricarea si véanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(4) Cererea de acordare a licentei obligatorii de
brevet privind fabricarea si vanzarea produselor
farmaceutice destinate exportului in tari cu
probleme de sanatate publica se depune in instanta
de judecata si trebuie sd contina:

a) numele si datele de contact ale solicitantului
si ale oricarui agent sau reprezentant imputernicit de
solicitant sa actioneze in numele sdu in fata instantei
de judecata;

b) denumirea comuna a produsului farmaceutic
sau a produselor farmaceutice pe care solicitantul
intentioneaza sa le fabrice si sa le vanda la export
sub licenta obligatorie;

C) cantitatea de produse farmaceutice pe care
solicitantul intentioneaza s-o produca sub licenta
obligatorie;

Compatibil
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d) tara sau tarile importatoare;

e) dupa caz, dovada ca negocierile anterioare
au avut loc cu titularul, in conformitate cu alin. (6)
lit. d);

f) dovada unei solicitari specifice din partea:

1) reprezentantilor autorizati ai tarii sau tarilor
importatoare; sau

2) unei organizatii nonguvernamentale care
actioneaza cu autorizarea oficiala a uneia sau mai
multor tari importatoare; sau

3) organismelor ONU sau a altor organizatii
internationale din domeniul sanatatii care
actioneaza cu autorizarea oficiald a uneia sau mai
multor tari importatoare,

indicand cantitatea de produs solicitata.

(14) Cererea de acordare a licentei obligatorii
conform prezentului articol, ce vizeaza cazurile de
urgenta nationald sau alte circumstante de extrema
urgenta sau cazurile de utilizare publica in scopuri
necomerciale in conformitate cu art. 31 lit. b) din
Acordul TRIPs, se depune la Curtea de Apel
Chisinau si se examineaza in termen de 20 de zile
calendaristice de la depunere. Impotriva hotararii
Curtii de Apel Chisindu poate fi depus recurs in
termen de 5 zile de la pronuntarea acesteia. Recursul
se examineaza in termen de 10 zile de la primirea
dosarului respectiv.”

(2) In cazul in care persoana care soliciti o licenti (5) Suplimentar prevederilor alin. (4), in cazul Compatibil
obligatorie depune cereri la autoritatile din mai multe | in care persoana care solicita o licenta obligatorie
tari, pentru acelasi produs, ea mentioneaza acest lucru | depune cereri la autoritdtile din mai multe tari,
in fiecare cerere, indicand cantitatile si tarile | pentru acelasi produs, cererea trebuie sa contind
importatoare respective. informatii privind cererile depuse, cantitatile si
tarile importatoare respective.
(3) Cererea depusa in temeiul alineatului (1) contine (4) Cererea de acordare a licentei obligatorii de | Compatibil

urmatoarele mentiuni:

brevet privind fabricarea si vanzarea produselor
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(a) numele si datele de contact ale solicitantului si
ale oricarui agent sau reprezentant Tmputernicit de
solicitant sa actioneze in numele sau in fata autoritdtii
competente;

(b) denumirea comuna a produsului farmaceutic sau
a produselor farmaceutice pe care solicitantul
intentioneaza sa le fabrice si sa le vanda la export sub
licenta obligatorie;

(c) cantitatea de produse farmaceutice pe care
solicitantul intentioneaza s-o produca sub licentd
obligatorie;

(d) tara sau térile importatoare;

(e) dupa caz, dovada ca negocierile anterioare au
avut loc cu titularul, in conformitate cu articolul 9;

(f) dovada unei solicitari specifice din partea:

(i) reprezentantilor autorizati ai tarii sau tarilor
importatoare; sau

(1) unei organizatii nonguvernamentale care
actioneaza cu autorizarea oficiald a uneia sau mai
multor tari importatoare; sau

(ii1)) organismelor ONU sau a altor organizatii
internationale din domeniul sandtatii care actioneaza cu
autorizarea oficiald a uneia sau mai multor tari
importatoare,

indicand cantitatea de produs solicitata.

farmaceutice destinate exportului in tari cu
probleme de sanatate publica se depune in instanta
de judecata si trebuie sa contina:

a) numele si datele de contact ale solicitantului
si ale oricarui agent sau reprezentant imputernicit de
solicitant sa actioneze in numele sadu in fata instantei
de judecats;

b) denumirea comuna a produsului farmaceutic
sau a produselor farmaceutice pe care solicitantul
intentioneaza sa le fabrice si sa le vanda la export
sub licenta obligatorie;

c) cantitatea de produse farmaceutice pe care
solicitantul intentioneaza s-o producd sub licenta
obligatorie;

d) tara sau tarile importatoare;

e) dupa caz, dovada cd negocierile anterioare au
avut loc cu titularul, in conformitate cu alin. (6) lit.
d);

f) dovada unei solicitéri specifice din partea:

1) reprezentantilor autorizati ai tarii sau tarilor
importatoare; Ssau

2) unei organizatii nonguvernamentale care
actioneaza cu autorizarea oficiala a uneia sau mai
multor tari importatoare; sau

3) organismelor ONU sau a altor organizatii
internationale din domeniul sanatatii care
actioneaza cu autorizarea oficiald a uneia sau mai
multor tari importatoare,

indicand cantitatea de produs solicitata.

2

(4) In cadrul legislatiei interne, se pot prescrie
cerinte pur formale sau administrative, necesare in
vederea prelucrarii eficiente a cererii. Aceste cerinte nu
trebuie sd sporeascd inutil costurile sau sarcinile
solicitantului si, in orice caz, nu trebuie sa faca
procedura de acordare a licentelor obligatorii,

Compatibil

Prevederile propuse
conform art. 28° din proiectul
legii asigurd conformitatea
cerintelor stipulate conform art.
6 alin. (4) din Regulamentul
UE.
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prevazute in temeiul prezentului regulament, mai
complicatd decat procedura de acordare a altor licente
obligatorii 1n cadrul legislatiei interne.

Articolul 7
Drepturile titularilor

Autoritatea competenta notificd, fara intarziere, Pct. 20 din proiect: Compatibil
titularului depunerea unei cereri de licenta obligatorie. Articolul 28 va avea urmatorul cuprins:
Inainte de acordarea unei licente obligatorii, autoritatea ”Articolul 28. Acordarea licentei obligatorii de
competenta 1i da titularului posibilitatea sa faca | brevet
observatii privind cererea si sd transmitd autoritatii
competente orice informatie relevanta privind cererea. (4) Instanta de judecata notifica titularul, fara
intarziere, despre depunerea unei cereri de acordare
a licentei obligatorii. Inainte de acordarea unei
licente obligatorii, instanta de judecatd ii acorda
titularului posibilitatea sa faca observatii privind
cererea de acordare a licentei obligatorii si sa
transmitd instantei de judecatd orice informatie
relevanta privind cererea.”
Articolul 8
Verificarea
Pct. 21 din proiect: Compatibil

(1) Autoritatea competenta verifica daca:

(a) fiecare tarda importatoare, membra a OMC,
mentionatd in cerere, a transmis o notificare catre OMC
n temeiul deciziei

Sau

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si véanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(6) Instanta de judecata verifica daca:

a) fiecare tara importatoare, membra a OMC,
mentionatd in cerere, a transmis o notificare catre
OMC 1in temeiul Deciziei privind Declaratia de la
Doha, sau

b) fiecare tard importatoare, care nu este
membra a OMC, mentionatd in cerere, a transmis

14




(b) fiecare tard importatoare, care nu este membra
a OMC, mentionata in cerere, a transmis o notificare
catre Comisie 1n temeiul prezentului regulament cu
privire la fiecare din produsele cuprinse in cerere, care:

(1) specifica denumirile si cantitatile prevazute din
produsul necesar (produsele necesare);

(i1) confirma ca tara importatoare respectivd, in
cazul in care nu se numara printre tarile cel mai slab
dezvoltate, a stabilit ca are o capacitate de productie
insuficientd sau inexistentd in sectorul farmaceutic in
ceea ce priveste un anumit produs sau anumite produse,
in unul dintre modurile prevazute in anexa la decizie;

(ii1)) confirma ca, in cazul in care un produs
farmaceutic este brevetat pe teritoriul tarii
importatoare, respectiva tard importatoare a acordat
sau intentioneaza sd acorde o licenta obligatorie pentru
importul produsului respectiv, in conformitate cu
articolul 31 din Acordul TRIPS si dispozitiile deciziei.

Prezentul paragraf nu aduce atingere flexibilitatii
de care dispun tarile cel mai putin dezvoltate in
conformitate cu decizia Consiliului referitoare la
TRIPS din 27 iunie 2002.

catre Ministerul Dezvoltarii  Economice si
Digitalizarii 0 notificare cu privire la fiecare din
produsele cuprinse in cerere, care:

1) specifica denumirile si cantitatile prevazute
din produsul necesar (produsele necesare);

2) confirma cd tara importatoare respectiva, in
cazul 1n care nu se numara printre tarile cel mai slab
dezvoltate, a stabilit ca are o capacitate de productie
insuficientd sau inexistentd in sectorul farmaceutic
in ceea ce priveste un anumit produs sau anumite
produse, in unul dintre modurile prevazute in anexa
la Decizia privind Declaratia de la Doha;

3) confirma ca, in cazul in care un produs
farmaceutic este brevetat pe teritoriul tarii
importatoare, respectiva tara importatoare a acordat
sau intentioneazd sa acorde o licentd obligatorie
pentru importul  produsului  respectiv, 1n
conformitate cu articolul 31 din Acordul TRIPs si
dispozitiile Deciziei privind Declaratia de la Doha.

(7) Prevederile alin. (6) lit. a) si b) nu aduc
putin dezvoltate in conformitate cu Decizia
Consiliului TRIPs din 27 iunie 2002.

2

(2) Autoritatea competentd verificda daca
cantitatea de produs mentionatd 1n cerere nu o
depaseste pe cea notificatd catre OMC de catre o tard

Pct. 23 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(6) Instanta de judecata verifica daca:

Compatibil
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importatoare care este membra a OMC sau catre
Comisie de catre o tard importatoare care nu este
membra a OMC si daca, tinand seama de alte licente
obligatorii acordate in altd parte, cantitatea totald de
produs autorizatd sda fie produsd pentru orice tara
importatoare nu depaseste in mod semnificativ
cantitatea notificata de tara respectiva catre OMC, in
cazul tarilor importatoare care sunt membre ale OMC
sau catre Comisie, in cazul tarilor importatoare care nu
sunt membre ale OMC.

¢) cantitatea de produs mentionata in cerere nu
o depaseste pe cea notificata catre OMC de catre o
tara importatoare care este membra a OMC sau catre
Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii de
catre o tard importatoare care nu este membra a
OMC si dacd, tinand seama de alte licente
obligatorii acordate Tn alta parte, cantitatea totala de
produs autorizatd sd fie produsa pentru orice tard
importatoare nu depaseste in mod semnificativ
cantitatea notificatd de tara respectiva catre OMC,
in cazul tarilor importatoare care sunt membre ale
OMC sau catre Ministerul Dezvoltarii Economice si
Digitalizarii, In cazul tarilor importatoare care nu
sunt membre ale OMC.

2

Articolul 9
Negocierile prealabile

(1) Solicitantul prezinta dovezi pentru a convinge
autoritatea competentd ca a depus eforturi pentru a
obtine autorizatia de la titular, dar ca aceste eforturi nu
s-au bucurat de succes Tn termen de 30 de zile
anterioare depunerii cererii.

(2) Cerintele prevazute la alineatul (1) nu se aplica
in situatii de urgentd nationala sau 1n alte circumstante
de extrema urgenta sau in cazuri de utilizare publica in

Pct. 23 din proiect:

Legea se completeazd cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(6) Instanta de judecata verifica daca:

d) sunt prezentate dovezi ca solicitantul a depus
eforturi pentru a obtine autorizatia de la titular, dar
ca aceste eforturi nu s-au bucurat de succes in
termen de 30 de zile anterioare depunerii cererii. Tn
cazurile de urgentd nationald sau in alte
circumstante de extrema urgentd sau in cazuri de
utilizare publica in scopuri necomerciale in
conformitate cu art. 31 lit. (b) din Acordul TRIPs
aceste dovezi nu sunt necesare.

Compatibil
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scopuri necomerciale in conformitate cu articolul 31
litera (b) din Acordul TRIPS.

2

Articolul 10
Conditii aplicabile licentelor obligatorii

(1) Licenta acordata nu este transferabila, cu
exceptia acelei parti din Intreprindere sau din fondul
comercial care dispune de aceasta si nu este exclusiva.
Ea contine conditiile specifice prevazute la alineatele
(2) — (9), care trebuie respectate de titularul licentei.

Art. 29 alin. (1) lit. ¢) din Legea nr. 50/2008

asigura transpunerea integrala a art. 10 alin. (1) din
Regulamentul UE.

Art. 29. Conditiile aplicabile la acordarea
licentei obligatorii de brevet

(1) Odata cu acordarea licentei obligatorii de
brevet, instanta judecdtoreascd precizeaza tipul
utilizarilor acoperite de licentd, termenele si
conditiile ce urmeaza a fi respectate. Aceste conditii
sunt urmatoarele:

c) exploatarea este netransmisibila, chiar sub
forma acordarii unei sublicente, cu exceptia
transmiterii Tmpreuna cu partea de unitate sau de
active nemateriale care beneficiazd de aceastad
exploatare;

Prin art. 28° propus conform proiectului si
prevederile aplicabile conform art. 28 si 29 din
Legea nr. 50/2008 se asigura transpunerea integrala
aart. 10 alin. (1) din Regulamentul UE.

Compatibil
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(2) Cantitatea de produs(e) fabricata sub licenta nu
depaseste cantitatea necesara pentru a raspunde
nevoilor tirii importatoare sau tarilor importatoare
mentionate in cerere, tindnd seama de cantitatea de
produs(e) fabricata sub alte licente obligatorii acordate
in alta parte.

Pct. 23 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(9) Suplimentar conditiilor aplicabile stabilite
conform art. 29, la acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si véanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica se vor aplica
urmatoarele conditii:

a) cantitatea de produs/produse fabricata sub
licentd nu depaseste cantitatea necesard pentru a
raspunde nevoilor tarii importatoare sau tarilor
importatoare mentionate in cerere, tinand seama de
cantitatea de produs/produse fabricata sub alte
licente obligatorii acordate in alta parte;

2

Compatibil

(3) Se indica durata licentei.

Pct. 24 din proiect:

Articolul 29:

alineatul (1):

in partea introductiva, dupa textul ’acoperite de
licentd,” se introduce textul “durata licentei,”;

Compatibil

Prin completarea art. 29 alin.
(1) din Legea nr. 50/2008 cu
cuvintele “durata licentei” se
asigurd transpunerea integrald a
art. 10 alin. (3) din
Regulamentul UE.

Art. 29. Conditiile aplicabile
la acordarea licentei
obligatorii de brevet

(1) Odata cu acordarea
licentei obligatorii de brevet,
instanta judecatoreasca
precizeaza tipul utilizérilor
acoperite de licenta, termenele
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si conditiile ce urmeaza a fi
respectate.

(4) Licenta se limiteaza strict la toate actele
necesare fabricarii produsului respectiv in vederea
exportului si distribuirii in tara mentionata sau tarile
mentionate In cerere. Nici un produs fabricat sau
importat sub licentd obligatorie nu este oferit spre
vanzare sau introdus pe piatd in altd tard decat cea
mentionatd in cerere, cu exceptia cazului In care o tard
la alineatul (6) litera (i) din decizie, pentru a exporta in
alte tari, parti la un acord comercial regional, care au
aceeasi problema de sanatate.

(5) Produsele fabricate sub licentd sunt clar
identificate, prin etichetare sau marcare specifica, in
sensul ca sunt fabricate In temeiul prezentului
regulament. Produsele se disting de cele fabricate de
titular printr-un ambalaj special si/sau o culoare/forma

Pct. 23 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(9) Suplimentar conditiilor aplicabile stabilite
conform prezentului articol si celor stabilite
conform art. 29, la acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica se vor aplica
urmatoarele conditii:

b) exploatarea se limiteaza strict la toate actele
necesare fabricarii produsului respectiv n vederea
exportului si distribuirii Tn tara mentionata sau tarile
mentionate in cerere. Niciun produs fabricat sau
importat sub licenta obligatorie nu este oferit spre
vanzare sau introdus pe piatd in altad tara decat cea
mentionata in cerere, cu exceptia cazului in care o
prevazute la alin. (6) lit. (i) din Decizia privind
Declaratia de la Doha, pentru a exporta in alte tari,
parti la un acord comercial regional, care au aceeasi
problema de sanatate;

c) produsele fabricate sub licentd sunt clar
identificate, prin etichetare sau marcare specifica, in
sensul cd sunt fabricate in temeiul prezentului
articol. Produsele se disting de cele fabricate de
titular  printr-un  ambalaj special si/sau o

Compatibil

Prin art. 28° alin. (9)
propus conform proiectului si
prevederile art. 29 alin. (1) lit.
a) din Legea nr. 50/2008 se
asigura transpunerea integrala a
art. 10 alin. (4) din
Regulamentul UE.

Art. 29. Conditiile aplicabile
la acordarea licentei obligatorii
de brevet

(1) Odata cu acordarea
licentei obligatorii de brevet,
instanta judecatoreasca
precizeaza tipul utilizarilor
acoperite de licenta, termenele
si conditiile ce urmeaza a fi
respectate. Aceste conditii sunt
urmatoarele:

a) intinderea si durata
exploatarii sunt limitate de
scopurile pentru care aceasta a
fost autorizata;
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speciald, cu conditia ca aceasta distinctie sa fie fezabila
si sd nu aiba un impact semnificativ asupra pretului.
Ambalajul si orice documentatie aferentd contin
mentiunea cd produsul face obiectul unei licente
obligatorii Tn temeiul prezentului regulament, indicand
denumirea autoritdtii competente si orice numar sau
referintd de identificare si specificidnd in mod clar ca
produsul este destinat exclusiv exportului si distribuirii
in tara sau tarile importatoare respective. Detaliile cu
privire la caracteristicile produsului se pun la dispozitia
autoritatilor vamale ale statelor membre.

culoare/forma speciala, cu conditia ca aceastd
distinctie sa fie fezabild si sd nu aiba un impact
semnificativ asupra pretului. Ambalajul si orice
documentatie aferentd contin mentiunea ca produsul
face obiectul unei licente obligatorii in temeiul
prezentului articol, indicand denumirea autoritatii
competente si orice numdr sau referintda de
identificare si specificand in mod clar ca produsul
este destinat exclusiv exportului si distribuirii in tara
sau tarile importatoare respective. Detaliile cu
privire la caracteristicile produsului se pun la
dispozitia Serviciului Vamal de catre titularul
licentei.

(6) Inainte de expedierea citre tara importatoare
mentionatd sau tdrile importatoare mentionate in
cerere, titularul licentei posteaza pe un site web
urmatoarele informatii:

(@) cantitatile furnizate sub licentd si tarile
importatoare carora acestea le sunt furnizate;

(b) caracteristicile distinctive ale produsului
respectiv sau ale produselor respective.

Adresa site-ului web se comunicd autoritatii
competente.

Pct. 23 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(11) Inainte de expedierea citre tara
importatoare mentionatd sau tdrile importatoare
mentionate in cerere, titularul licentei posteaza pe
un site web urmatoarele informatii:

a) cantitatile furnizate sub licentd si tarile
importatoare carora acestea le sunt furnizate;

b) caracteristicile distinctive ale produsului
respectiv sau ale produselor respective.

Adresa web site-ului publicarii informatiilor
mentionate se comunicad instantei de judecatd si
Agentiei  Medicamentului  si  Dispozitivelor
Medicale.

2
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(7) Tn cazul In care produsul sau produsele
reglementate de licenta obligatorie sunt brevetate in
tarile importatoare mentionate in cerere, produsul sau
produsele respective se exportd numai in cazul in care
aceste tari au eliberat o licenta obligatorie pentru
importul, vanzarea si/sau distributia produselor.

Pct. 23 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(9) Suplimentar conditiilor aplicabile stabilite
conform art. 29, la acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si véanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica se vor aplica
urmatoarele conditii:

d) in cazul In care produsul sau produsele
reglementate de licenta obligatorie sunt brevetate in
tarile importatoare mentionate in cerere, produsul
sau produsele respective se exporta numai in cazul
in care aceste tari au eliberat o licenta obligatorie
pentru importul, vanzarea si/sau distributia
produselor.

2

Compatibil

(8) Autoritatea competentd poate decide, la
solicitarea titularului sau din proprie initiativa, in cazul
in care legislatia interna permite autoritatii competente
sd actioneze din proprie initiativa, sa solicite accesul la
registrele si evidentele tinute de titularul licentei, avand

Pct. 23 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(13) Autoritatea competenta de supravegherea
pietei produselor farmaceutice, la solicitarea
titularului de brevet sau din proprie initiativa, poate
sa solicite accesul la registrele si evidentele tinute
de titularul licentei, avand drept unic scop

Compatibil
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drept unic scop verificarea respectarii conditiilor
licentei, in special cele referitoare la destinatia finala a
produselor. Registrele si evidentele contin dovada
exportdrii produsului, printr-o declaratie de export
certificatd de autoritatea vamala in cauza, precum si
dovada importului, adusd de unul din organismele
prevazute la articolul 6 alineatul (3) litera (f).

verificarea respectarii conditiilor licentei, in special
cele referitoare la destinatia finala a produselor.
Registrele si evidentele contin dovada exportarii
produsului, printr-o declaratie de export certificata
de Serviciul Vamal, precum si dovada importului,
adusa de unul din organismele prevazute la alin. (4)

lit. ).

(9) Titularul licentei este responsabil de plata unei
remuneratii adecvate titularului, astfel cum este
stabilita de autoritatea competenta, dupa cum urmeaza:

(a) Tn cazurile mentionate la articolul 9 alineatul
(2), remuneratia este de maximum 4 % din pretul total
ce urmeaza sa fie platit de tara importatoare sau in
numele acesteia;

(b) in toate celelalte cazuri, remuneratia se
stabileste tinandu-se seama, pe de o parte, de valoarea
economica a utilizdrii autorizate in cadrul licentei
pentru tara sau tarile importatoare in cauza si, pe de alta
parte, de circumstantele umanitare sau necomerciale
legate de acordarea licentei.

Pct. 24 din proiect:

Articolul 29:

alineatul (1):

litera e) va avea urmatorul cuprins:

”e) detinatorul licentei plateste titularului de
brevet o remuneratie adecvata, stabilitd in raport cu
valoarea economica a autorizatiei si, eventual, cu
necesitatea de a remedia o  practicd
anticoncurentiala;”

alineatul se completeazi cu litera e) cu
urmatorul cuprins:

7el) Tn cazul stipulat la art. 28° la stabilirea
remuneratiei se va tine cont de valoarea economica
a utilizdrii autorizate in cadrul licentei pentru tara
sau tdrile importatoare in cauzd, precum si de
circumstantele umanitare sau necomerciale legate
de acordarea licentei. Totodatd, remuneratia nu va
depasi cuantumul de 4% din pretul total ce urmeaza
sa fie platit de tara importatoare sau in numele
acesteia, in cazurile determinate de situatii de
urgentd nationala sau de alte circumstante de
extremad urgenta sau in cazurile de utilizare publica
n scopuri necomerciale in conformitate cu art. 31
lit. (b) din Acordul TRIPs;”

Compatibil
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(10) Conditiile licentei nu aduc atingere metodei Pct. 23 din proiect: Compatibil
de distribuire in tara importatoare. Legea se completeazi cu articolul 28° cu

urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(10) Conditiile licentei nu trebuie sa aduca
atingere metodei de distribuire in tara importatoare.

Distribuirea poate fi efectuata, de exemplu, de Norme UE
oricare din organismele prevazute la articolul 6 neaplicabile
alineatul (3) litera (f) si in conditii comerciale sau
necomerciale, inclusiv cu titlu gratuit.

Pct. 23 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

Autoritatea competenta respinge o cerere in cazul (8) Instanta de judecatd respinge cererea n
in care nu se respectd oricare din conditiile stabilite la | cazul in care nu se respectd oricare din conditiile
articolele 6-9 sau in cazul in care cererea nu contine | stabilite in prezentul articol si cele aplicabile
elementele necesare pentru a permite autorititii | conform art. 29. Tnainte de a respinge cererea,
competente sd acorde licenta in conformitate cu | instanta de judecatdi va oferi solicitantului
articolul 10. Inainte de a respinge o cerere, autoritatea | posibilitatea de a remedia iregularitatile constatate
competenta da solicitantului posibilitatea de a rectifica | i de a fi audiat.
situatia si de a fi audiat. 3 ”

Articolul 12
Notificarea
Pct. 23 din proiect: Compatibil
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Tn cazul n care s-a acordat o licenta obligatorie,
Consiliul pentru TRIPS este notificat de catre statul
membru, prin intermediul Comisiei, cu privire la
acordarea licentei si conditiile specifice aferente.

Informatiile ~ furnizate includ urmatoarele
mentiuni:

(a) denumirea si adresa titularului licentei;

(b) produsul respectiv sau produsele respective;

(c) cantitatea ce urmeaza a fi furnizata;

(d) tara sau tdrile in care urmeaza sa se exporte
produsul sau produsele;

(e) durata licentei;

(f) adresa site-ului web mentionat la articolul 10
alineatul (6).

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si véanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(12) Tn cazul In care s-a acordat o licentd
obligatorie, = Agentia Medicamentului  si
Dispozitivelor Medicale informeaza cu referire la
acest fapt AGEPI, care notifica Consiliul TRIPs cu
privire la acordarea licentei si conditiile specifice
aferente.

Informatiile
mentiuni:

a) denumirea si adresa titularului licentei;

b) produsul respectiv sau produsele respective;

c) cantitatea ce urmeaza a fi furnizata,

d) tara sau tarile in care urmeaza sa se exporte
produsul sau produsele;

e) durata licentei;

f) adresa web site-ului mentionat la alin. (11).

2

furnizate includ urmatoarele

Articolul 13
Interzicerea importului

(1) Se interzice importul Tn Comunitate de
produse fabricate sub licenta obligatorie, acordata in
temeiul deciziei si/sau al prezentului regulament in
vederea punerii lor in libera circulatie, reexportului,
plasarii intr-un regim suspensiv sau introducerii  intr-
o zona libera sau intr-un antrepozit liber.

(2) Alineatul (1) nu se aplica in cazul reexportului
in tara importatoare mentionata in cerere si identificata
pe ambalaj si in documentatia aferenta produsului sau
al plasarii intr-un regim de tranzit sau de antrepozit
vamal sau introducerii intr-o zona liberd sau intr-un

Pct. 21 din proiect:

Articolul 282

la alineatul (6), propozitia a doua se exclude;

alineatul (8) va avea urmatorul cuprins:

”(8) Importul de produse fabricate in baza unei
licente acordate in temeiul art. 28> Tn scopul
punerii in liberd circulatie, reexportului, plasarii
intr-un regim suspensiv sau introducerii intr-o
zona libera sau intr-un depozit liber sunt interzise
in Republica Moldova. Aceste prevederi nu se

Compatibil

Conform art. 1l alin. (1) lit. a)
din proiectul legii, interzicerea
importului  urmeaza sa fie
aplicata incepand cu data de
01.01.2028.
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antrepozit liber in scopul reexportului in respectiva tara
importatoare.

aplicd in cazul reexportului in tara importatoare
mentionatd In cerere si identificatd pe ambalaj si
in documentatia aferentd produsului sau al
plasarii intr-un regim de tranzit sau de depozit
vamal sau introducerii Tntr-o zona libera sau intr-
un depozit liber n scopul reexportului in
respectiva tara importatoare.

Art. I1. — (1) Prezenta lege intra in vigoare
la data publicarii in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, cu exceptia dispozitiilor art.
I:

a) pct. 20, referitoare la art. 28 alin. (2),
pct. 21, 23, 24, precum si pct. 48, in partea ce tine
de completarea cu art. 722, care intri in vigoare la
data de 1 ianuarie 2028;

Articolul 14
Interventia autoritatilor vamale
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(1) In cazul in care exista suficiente motive
pentru a suspecta ca unele produse fabricate sub licenta
obligatorie, acordatd 1n temeiul deciziei si/sau al
prezentului regulament, sunt importate ih Comunitate,
prin incélcarea dispozitiilor articolului 13 alineatul (1),
autoritatile vamale suspendd eliberarea produselor
respective sau le retin pe perioada de timp necesard
obtinerii unei decizii din partea autoritatii competente
cu privire la natura marfii. Statele membre asigura ca
un organism are autoritatea de a controla daca un astfel
de import are loc Perioada de suspendare sau de
retinere nu depaseste 10 zile lucratoare, decat in cazul
unor circumstante speciale, in astfel de cazuri fiind
posibild prelungirea perioadei cu maximum 10 zile
lucratoare. La expirarea acestei perioade, produsele
sunt eliberate, cu conditia ca toate formalitatile vamale
sa fi fost respectate.

(2) Autoritatea competentd, titularul si
producatorul sau exportatorul produselor respective
sunt informati, fara intarziere, cu privire la suspendarea
eliberarii sau retinerea produselor si li se transmit toate
informatiile disponibile cu privire la produsele
respective. Se tine seama, in mod corespunzator, de
dispozitiile legislatiei interne cu privire la protectia
datelor personale, la secretul comercial si industrial,
precum si la confidentialitatea profesionald si
administrativa.

Importatorul si, dupa caz, exportatorul dispun de
numeroase posibilititi de a furniza autoritdtii
competente informatiile pe care ei le considera
adecvate cu privire la produse.

(3) In cazul in care se confirmi ci produsele a
caror eliberare a fost suspendata sau cele care au fost
retinute de catre autoritdtile vamale erau destinate
importului In Comunitate, prin incalcarea interdictiei
de la articolul 13 alineatul (1), autoritatea competenta

Prevederi UE
netranspuse

In vederea asigurdrii
transpunerii prevederilor art. 14
din Regulamentul UE urmeaza
sd fie modificat Regulamentul
de aplicare a Codului vamal,
aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 92/2023, cu
introducerea completarilor de
rigoare n Sectiunca a 8-a
“Implementarea masurilor in
vederea protectiei proprietatii
intelectuale”, cu intrarea 1n
vigoare a modificarilor la data
de 01.01.2028.

26




asigura ca produsele sunt puse sub sechestru si ca se
dispune de ele in conformitate cu legislatia interna.

(4) Procedura de suspendare, retinere sau punere
sub sechestru a marfurilor se efectueaza pe cheltuiala
importatorului. In cazul in care nu este posibil si se
recupereze cheltuielile respective de la importator, ele
pot fi recuperate, in conformitate cu legislatia interna,
de la orice persoand raspunzitoare de tentativa de
import ilicit.

(5) In cazul in care se constatd ulterior ci
produsele a caror eliberare a fost suspendata sau cele
care au fost retinute de catre autoritatile vamale nu au
incélcat interdictia de la articolul 13 alineatul (1),
autoritdtile vamale elibereaza produsele catre
destinatar, cu conditia ca toate formalitatile vamale sa
fi fost indeplinite.

(6) Autoritatea competentd informeaza Comisia
cu privire la orice decizie de punere sub sechestru sau
distrugere adoptatd in temeiul prezentului regulament.
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Articolul 15 Prevederile continute in Sectiunea a 7-a ”Bunuri Compatibil
Exceptia referitoare la bagajul personal aflate in bagajele personale ale calatorilor” din
Articolele 13 si 14 nu se aplica marfurilor fara | Capitolul 1l al Codului Vamal al Republicii
caracter comercial, aflate in bagajele personale ale | Moldova nr. 95/2021 asigura transpunerea integrala
caldtorilor, pentru uz personal, in limitele stabilite | a prevederilor art. 15 din Regulamentul UE.
pentru scutirea de drepturi vamale.
Articolul 16
Retragerea sau controlarea licentei
Pct. 24 din proiect: Compatibil

(1) Sub rezerva unei protectii corespunzatoare a
intereselor legitime ale titularului licentei, o licenta
obligatorie acordata in temeiul prezentului regulament
poate fi retrasd printr-o decizie a autoritatii competente
sau de catre unul dintre organismele prevazute la
articolul 17, in cazul in care conditiile licentei nu sunt
respectate de catre titularul licentei.

Autoritatea competentd este abilitatda sa
controleze, la solicitarea motivata a titularului sau a
titularului licentei, dacd s-au respectat conditiile
licentei. Acest control se bazeaza pe evaluarea facutd
in tara importatoare, dupa caz.

(2) Retragerea unei licente acordate in temeiul
prezentului regulament se notifica Consiliului pentru
TRIPS prin intermediul Comisiei.

Articolul 29:

articolul se completeazia cu alin. (3% cu
urmatorul cuprins:

”3Y) Sub  rezerva unei  protectii
corespunzatoare a intereselor legitime ale titularului
licentei, la solicitarea titularului de brevet sau din
proprie initiativa, o licentd obligatorie acordatd in
temeiul art. 28° poate fi retrasi de citre instanta de
judecata, in cazul in care:

a) conditiile licentei nu sunt respectate de cétre
titularul licentei. Ministerul Sanatatii este abilitat sa
controleze, la solicitarea motivata a titularului de
brevet sau a titularului licentei, daca s-au respectat
conditiile licentei. Acest control se bazeaza pe
evaluarea facuta in tara importatoare, dupa caz.

Retragerea unei licente acordate in temeiul art.
28° se notificd Consiliului pentru TRIPs de citre
AGEPL.”
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(3) In urma retragerii licentei, autoritatea
competenta sau orice alt organism desemnat de statul
membru are dreptul sa stabileasca un termen rezonabil
in care titularul licentei sd ia masurile necesare pentru
ca orice produs aflat in posesia sau custodia sa, sub
autoritatea sa sau sub controlul sdu sa fie redirectionat,
pe propria cheltuiald, spre tdrile care au nevoie de
produsul respectiv, dupa cum se prevede la articolul 4,
sau sd i se aplice un alt tratament, dupa cum recomanda
autoritatea competenta sau un alt organism desemnat
de statul membru, prin consultare cu titularul.

Art. 24 din proiect:

Articolul 29:

articolul se completeazi cu alineatele (31) si
(3%) cu urmatorul cuprins:

(3%) In urma retragerii licentei acordate in
temeiul art. 28°, instanta de judecati are dreptul s
stabileascad un termen rezonabil in care titularul
licentei sa ia masurile necesare pentru ca orice
produs aflat Tn posesia sau custodia sa, sub
autoritatea sa sau sub controlul sdu sa fie
redirectionat, pe propria cheltuiald, spre tarile care
au nevoie de produsul respectiv, dupa cum se
prevede la art. 28°alin. (2) sau si i se aplice un alt
tratament, dupa cum recomandd instanta de
judecata, prin consultare cu titularul.”

Compatibil

(4) In cazul in care tara importatoare 1i notifica
autoritatii competente faptul ca produsul farmaceutic
nu mai exista in cantitati suficiente pentru satisfacerea
nevoilor sale, aceasta poate decide, Tn urma unei cereri
depuse de titularul licentei, sa modifice conditiile
licentei, permitand fabricarea si exportul unor cantitati
suplimentare de produse, in masura necesara
satisfacerii nevoilor tarii importatoare respective. in
astfel de cazuri, cererea titularului licentei se
prelucreaza dupa o procedura simplificata si accelerata,
conform carela nu se mai solicitd informatiile
prevazute la articolul 6 alineatul (3) literele (a) si (b),
cu conditia ca titularul licentei sa prezinte licenta
obligatorie initiali. In cazurile in care se aplica
articolul 9 alineatul (1), dar nu se aplica derogarile
prevazute la articolul 9 alineatul (2), nu mai este
necesard nici o altd dovada a negocierii cu titularul, cu
conditia ca acele cantitati suplimentare solicitate sa nu
depaseascda 25% din cantitatea acordatd 1In
conformitate cu licenta initiala.

Pct. 23 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

”Articolul 28°. Acordarea licentei obligatorii de
brevet referitoare la fabricarea si vanzarea
produselor farmaceutice destinate exportului in tari
cu probleme de sanatate publica

(15) in cazul in care tara importatoare ii
notificd instantei de judecatd faptul cd produsul
farmaceutic nu mai existd in cantitati suficiente
pentru satisfacerea nevoilor sale, aceasta poate
decide, in urma unei cereri depuse de titularul
licentei, sd8 modifice conditiile licentei, permitand
fabricarea si exportul unor cantitdti suplimentare de
produse, in masura necesara satisfacerii nevoilor
tarii importatoare respective. In astfel de cazuri,
cererea titularului licentei se prelucreaza dupa o
procedura simplificata si acceleratd, conform careia
nu se mai solicitd informatiile prevazute la alin. (4)

Compatibil
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Tn cazurile in care se aplica articolul 9 alineatul
(2), nu este necesara nici o dovada a negocierii cu
titularul.

lit. a) si b), cu conditia ca titularul licentei sa
prezinte licenta obligatorie initiala.

In cazurile in care se aplica alin. (6) lit. d), dar
nu este un caz de urgentd nationald, un caz
determinat de alte circumstante de extrema urgenta
sau un caz de utilizare publica in scopuri comerciale
in conformitate cu art. 31 lit. (b) din Acordul TRIPs
nu este necesara nici o altd dovada a negocierii cu
titularul, cu conditia ca acele cantitati suplimentare
solicitate sa nu depaseasca 25 % din cantitatea
acordata in conformitate cu licenta initiala.”

Articolul 17
Cai de atac

(1) Caile de atac impotriva oricarei decizii a
autoritatii competente, precum si litigiile privind
respectarea conditiilor licentei sunt aduse in fata unei
instante competente in conformitate cu legislatia
interna.

Pct. 23 din proiect:

Legea se completeazi cu articolul 28° cu
urmatorul cuprins:

“Articolul  28%  Acordarea  licentei
obligatorii de brevet referitoare la fabricarea si
vanzarea  produselor farmaceutice  destinate
exportului in tari cu probleme de sanatate publica

(14) Cererea de acordare a licentei
obligatorii conform prezentului articol, ce vizeaza
cazurile de urgenta nationald sau alte circumstante
de extrema urgenta sau cazurile de utilizare publica
n scopuri necomerciale in conformitate cu art. 31
lit. b) din Acordul TRIPs, se depune la Curtea de
Apel Chisindu si se examineaza in termen de 20 de
zile calendaristice de la depunere. Tmpotriva
hotérarii Curtii de Apel Chisindu poate fi depus
recurs 1n termen de 5 zile de la pronuntarea acesteia.
Recursul se examineaza in termen de 10 zile de la
primirea dosarului respectiv.”

Compatibil

Prin prevederile art. 28°
alin. (14) din proiectul legii si
aplicarea prevederilor art. 15 si
363 din Codul de procedurd
civild al Republicii Moldova nr.
225/2003 se asigura
transpunerea integrala a art. 17
din Regulamentul UE.

Codul de procedura civila al
Republicii Moldova nr.
225/2003
Art. 15. Folosirea cailor de
atac

Participantii la proces si alte
persoane interesate ale caror
drepturi, libertati ori interese
legitime au fost incdlcate printr-
un act judiciar pot exercita caile
de atac Tmpotriva acestuia in
conditiile legii.
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(2) Statele membre asigura ca autoritatea
competenta si/sau instanta mentionata la alineatul (1)
are competenta de a se pronunta cu privire la efectul
suspensiv al unei cai de atac Tmpotriva unei decizii de
acordare a unei licente obligatorii.

Art. 363. Efectul suspensiv

al termenului de apel

(1) Termenul de apel
suspenda executarea hotararii
pronuntate in prima instanta, cu
exceptia cazurilor prevazute de
lege.

(2) Apelul exercitat 1in
termen este, de asemenea,
suspensiv. de executare a
hotararii.

Articolul 18
Siguranta si eficienta medicamentelor

(1) In cazul in care cererea de licentd obligatorie
se refera la un medicament, solicitantul se poate
prevala de:

(a) procedura de aviz stiintific, prevazuta la
articolul 58 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau

(b) oricare alte proceduri similare prevazuta de
legislatia interna, cum ar fi avizele stiintifice sau
certificatele de export destinate in exclusivitate pietelor
din afara Comunitatii.

(2) Tn cazul In care o solicitare privind oricare
dintre procedurile mentionate anterior se referd la un
produs care este un produs generic al unui medicament
de referinta, care este sau a fost autorizat in
conformitate cu articolul 6 din Directiva 2001/83/CE,
perioadele de protectie mentionate la articolul 14
alineatul (11) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si la
articolul 10 alineatele (1) si (5) din Directiva
2001/83/CE nu se aplica.

Prevederi UE
optionale

Articolul 19
Revizuirea
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Dupa trei ani de la intrarea n vigoare a prezentului
regulament si, ulterior, din trei in trei ani, Comisia
prezinta un raport Parlamentului European, Consiliului
si Comitetului Economic si Social European cu privire
la functionarea prezentului regulament, inclusiv orice
propuneri adecvate de modificare a acestuia. Raportul
se referd, in special, la urmatoarele:

(@) aplicarea articolului 10 alineatul (9) privind
stabilirea remuneratiei titularului;

(b) aplicarea procedurii simplificate si accelerate,
prevazute la articolul 16 alineatul (4);

(c) relevanta cerintelor prevazute la articolul 10
alineatul (5) pentru prevenirea deturnarii comerciale si

(d) contributia adusa de prezentul regulament la
punerea in aplicare a sistemului stabilit prin decizie.

Norme UE
neaplicabile

Articolul 20
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrda 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 aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Strasburg, 17 mai 2006.

Norme UE
neaplicabile
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