SINTEZA
propunerilor si obiectiilor

la proiectul de lege pentru modificarea Legii nr. 50/2008 privind protectia inventiilor

Participantul la
avizare,
consultare publica,
expertizare

Nr.

crt.

Continutul obiectiei, propunerii,
recomandarii, concluziei

Argumentarea autorului
proiectului

Avizare si consultare publica

Curtea de Apel
Chisinau
nr. 4-35/2-1882
din 12.08.2024

Sustine proiectul fard sugestii
si/sau obiectii.

Curtea Suprema de
Justitie
nr. 505
din 09.08.2024

Avizeaza pozitiv si sustine fara
propuneri si careva obiectii proiectul
legii.

Academia de Stiinte

Avizeaza pozitiv proiectul, fara

a Moldovei propuneri si obiectii.
nr.511-12/7
din 13.08.2024
Centrul de Il. Evaluarea din perspectiva
armonizare a compatibilititii cu Dreptul UE
legislatiei Din punct de vedere al dreptului

nr. 31/02-126-9413
din 20.08.2024

UE, prin prisma obiectului de
reglementare, demersul normativ se
circumscrie reglementarilor statuate
la nivelul UE, subsumate Capitolului
7 ,, Dreptul proprietatii intelectuale”.

Astfel, din perspectiva

proiectului  examinat, la nivelul
legislatiei europene, prezintd
relevanta directa prevederile

urmadtoarelor acte UE:

— Directiva 2004/48/CE are
drept scop asigurarea respectarii
drepturilor de proprietate intelectuala,
prin instituirea unui set minim de
masuri, proceduri si mijloace de
reparare care sd permitd respectarea
efectiva in materie civild a drepturilor
de proprietate intelectuald in intreaga
Uniune.

In ceea ce priveste transpunerea
Directivei 2004/48/CE, se constata ca
prin pct. 47 din proiectul national,
care prevede un nou cuprins al
Capitolului VI »Asigurarea
respectarii drepturilor” se asigura




transpunerea integrala a actului
UE.

Mentioneazd ca Regulamentul
(CE) nr. 816/2006 nu a constituit
anterior obiect al transpunerii n
legislatia nationalda, acest proiect
find un exercitiu primar de
transpunere a acestuia.

In ceea ce priveste transpunerea
Regulamentului (CE) nr. 816/2006,
mentiondm cu titlu general ca
proiectul national, prin pct. 4, 19, 21
si 22 (prin care completeaza/modifica
redactia art. 3, art. 28° si art. 29 din
Legea nr. 50/2008), asigura
transpunerea partiala a actului UE.

Art. 28° alin. (6), lit. b) si ¢) din
proiectul national prevede cd instanta
de judecatda urmeaza sa verifice daca
tara importatoare mentionatd 1in
cerere, care nu este membra a OMC,
a transmis catre Comisia Europeana o
notificare cu privire la produsele
cuprinse in cerere, precum si daca
cantitatea de produs prevazutd in
cerere nu depaseste pe cea notificata
catre Comisie, astfel cum prevede art.
8 la Regulamentul (CE) nr.
816/2006. 1In context, luand n
considerare statutul de stat candidat la
UE al Republicii Moldova, se solicita
a revedea norma nationald notata in
partea ce tine de Comisie, pentru a
institui obligatia respectivad in adresa
unei autoritdti nationale care va fi
responsabila de actiunea In cauza.
Mai mult, raportat la practica de
transpunere a normei date de catre
unele state candidate la aderare, se
constata ca autoritatea respectiva este
una nationald identicd cu cea
prevazutd cu atributii de notificare
potrivit art. 12 din actul UE.

Se accepta
Autoritatea nationala identificata
in aceste sens este Ministerul
Dezvoltarii ~ Economice  si
Digitalizarii.

Art. 13 din Regulamentul (CE)
nr. 816/2006 prevede expres
interzicerea importului in comunitate
a produselor fabricate sub licenta
obligatorie, acordatd in temeiul
actului UE notat, in vederea punerii

Se accepta
Prevederile mentionate se
regasesc la art. 21 din proiectul
legii de modificare si care
vizeaza introducerea
modificarilor la art. 282 din




lor in libera circulatie, reexportului,
plasarii intr-un regim suspensiv sau
introducerii intr-o zona libera sau intr-
un antrepozit liber, exceptie fiind
cazul reexportului in respectiva tara
importatoare.  Desi  tabelul de
concordantd indica ca prin pct. 51 la
proiectul  national se  asigurd
conformitatea deplind a normei UE,
ca urmare a abrogarii unor prevederi
din Legea nr. 50/2008 care, la
moment, permit importul dat, totusi,
din motive de claritate, se solicita a
vedea posibilitatea introducerii unei
norme exprese care sa interzica
importul.

Legea nr. 50/2008 privind
protectia inventiilor.

— Regulamentul (CE) nr.
469/2009  prevede  certificatele
suplimentare de protectie pentru
medicamente (atat medicamentele de
uz uman, cat si medicamentele de uz
veterinar), care sa fie acordate la nivel
national pe baza cererilor nationale,
pentru fiecare tard in parte si Th mod
similar Regulamentului (CE) nr.
1610/96, care prevede certificatele
suplimentare de protectie pentru
produsele fitosanitare. Impreuna,
aceste acte UE constituie regimul
certificatelor suplimentare de
protectie al UE.

In ceea ce priveste transpunerea
Regulamentului (CE) nr. 469/2009 si
Regulamentului (CE) nr. 1610/96,
mentioneazd cu titlu general ca
proiectul national, prin pct. 45 si 46,
asigura transpunerea partiala a
actelor UE prenotate.

Clauza de armonizare prevazutd
la pct. 2 din proiectul national
urmeaza a fi modificatd in partea ce
tine de gradul de transpunere al
Directivei 98/44/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 iulie
1998 privind protectia juridica a
inventiilor biotehnologice, or, desi
actul UE dat este transpus integral n
legislatia nationald (fapt confirmat si
prin tabelul de concordantd prezentat

Se accepta




suplimentar la proiectul dat), Legea
nr. 50/2008 asigura transpunerea
partiald a Directivei. Asadar, in
contextul celor expuse, gradul de
transpunere al Directivei 98/44/CE
se va modifica in ,transpune
partial”.

Concluzii

Ca urmare a expertizei de
compatibilitate realizate, in scopul
armonizdrii progresive a legislatiei
nationale la legislatia UE, potrivit
angajamentelor asumate in calitate de
stat candidat la aderarea UE, se va
asigura revizuirea proiectului, dar si a
clauzei de armonizare prin prisma
obiectiilor si propunerilor enuntate in
prezenta Declaratie de
compatibilitate.

Se accepta

Ministerul Sanatatii
nr. 24/3270
din 23.08.2024

Exprimd avizul pozitiv asupra
proiectului.

Consiliul Superior
al Magistraturii
nr. 2320 m/i
din 28.08.2024

In contextul examindrii
proiectului, avizeaza pozitiv si sustine
fara propuneri si careva obiectii
proiectul legii.

Grupul de lucru al
Comisiei de Stat
pentru
reglementarea
activititii de
intreprinzator
nr. 38-78-9808
din 02.09.2024

Decizia Grupului de lucru in
privinta  proiectului de act
normativ si notei de fundamentare:

- Se sustin proiectul de act
normativ si Nota de fundamentare.

Evaluarea proiectului de act

normativ

Concluzia: Proiectul nu contine
prevederi contradictorii cu principiile
de reglementare a activitdtii de
intreprinzator.

Comentarii, recomandari:

Din perspectiva impactului asupra
desfasurarii activitatii de
intreprinzétor, proiectul nu vine cu
noi solutii sau cerinte/obligatii care ar
afecta desfasurarea activitatii de
intreprinzdtor. Din contra, proiectul
contine reglementarea unor
instrumente suplimentare de protectie
a inventiilor, cum ar fi brevetul
european si solutii mai clare cu privire
la certificatul suplimentar de

Se accepta

Nota de fundamentare a fost

completata.




protectie. In privinta unor obligatii si
reglementari deja existente, In special
privind unele licente obligatorii de
brevet si procedura de solutionare a
litigiilor in instantd, se propun
reglementari cu mai multe detalii care
sunt menite sa creeze un cadru
normativ mai clar cu asigurarea unei
aplicabilitdti mai bune. Oportunitatea
si  proportionalitatea  novatiilor
propuse necesita sa fie demonstrate in
nota de fundamentare, urmare a
analizei impactului de reglementare.

Evaluarea Notei de fundamentare
(analizei impactului de
reglementare)

Concluzia: Nota de fundamentare
contine suficiente informatii pentru a
stabili  oportunitatea  interventiei
propuse, cu toate ca nu contine toata
informatia necesard si impactul
interventiei necesitd sa fie expus cu
mai multe detalii, astfel corespunde
partial cu cerintele metodologice
prevazute de Legea nr.100/2017.

Comentarii, recomandari:

In Noti este necesar si fie descrisa
cu mai multe detalii situatia curenta
(numar persoane afectate, brevete
inregistrate, probleme aferente s.a.) in
privinta  produselor fitosanitare,
medicamentoase si fitofarmaceutice,
din perspectiva certificatelor
suplimentare de protectie si licentelor
obligatorii de brevet.

Se accepta
Nota de fundamentare a fost
completata.

Ministerul
Agriculturii si
Industriei
Alimentare
nr. 21-03/2800
din 04.09.2024

La articolul 69, notiunea de
,produs fitosanitar” este definitd in
art. 4 alin. (24) din Legea nr.
277/2018 privind substantele chimice
si Tn art.3 alin. (1) din Legea privind
introducerea pe piatd a produselor
fitosanitare si pentru modificarea
unor acte normative nr.403/2023.
Intru neadmiterea paralelismului de
reglementare prin mai multe acte
normative, apreciem necesar
excluderea acestei notiuni din proiect.

Nu se accepta

Notiunea in cauza deriva din
necesitatea armonizarii cadrului
normativ in domeniul protectiei
inventiilor, in partea ce tine de
certificatul ~ suplimentar  de
protectie, cu prevederile
Regulamentului (CE) nr. 1610/9
6 al Parlamentului European si al
Consiliului  din 23 iulie 1996
privind crearea unui certificat
suplimentar de protectie pentru
produsele fitosanitare, in temeiul
prioritatilor stabilite conform




PAG 2024 (actiunea nr. 501) si
PNA 2024-2027 (actiunea nr. 4
din  Capitolul 7  "Dreptul
proprietatii intelectuale”
Clusterul 2 ”Piata interna”.

Precizam faptul ca notiunea
in cauza urmeaza a fi aplicata in
limita reglementarilor Sectiunii a
2-a Certificatul suplimentar de
protectie din Capitolul V al Legii
nr. 50/2008.

De asemenea, se dubleaza
notiunea de ,,inventator”, care deja
este definitd in actul normativ supus
modificarii la art. 17 alin. (1).

Se accepta

Totodata, atragem atentia
autorului ca, deoarece in art. 3 sunt
definite unele notiuni utilizate in actul
normativ, nu consideram oportuna
definirea altor notiuni (termeni) intr-
un articol separat - 69, urmand a fi
grupate in art.3.

Nu se accepta

Notiunile in cauzd vizeaza
doar certificatul suplimentar de
protectie, care constituie o forma
de prelungire a protectiei unui
brevet de inventie, conform unei
proceduri distincte. Dat fiind
contextul specific, aceste notiuni
urmeaza a fi aplicate doar in
raport cu reglementarile Sectiunii
a 2-a Certificatul suplimentar de
protectie din Capitolul V al Legii
nr. 50/2008, fapt care a
determinat concentrarea acestor
definitii in art. 69, in redactia
propusd conform proiectului
legii.

Mai mul ca atat, in cuprinsul
Legii nr. 50/2008 sunt utilizati
termeni cu o alta aplicabilitate,
ceea ce ar genera confuzie (spre
ex:

- art. 18, care reglementeaza
cererea de  prelungire a
termenului de valabilitate a
brevetului de scurtd duratd sau
art. 90, care reglementeaza
prelungirea, n baza unei cereri, a
termenelor prescrise de Legea nr.
50/2008 — aceste cereri fiind
diferite de cererea de prelungire a
duratei certificatului suplimentar
de protectie, definit conform art.




69, in redactia propusd conform
proiectului.

- art. 78 alin. (2) lit. a),
conform proiectului, utilizeaza
termenul de producdtor” 1in
sensul general al acestuia, in
comparatie cu cel definit
conform art. 69, in redactia
propusa conform proiectului).

Ministerul
Dezvoltarii
Economice si
Digitalizarii
nr. 17-2792
din 05.09.2024

La pct. 21 din proiectul de lege
privind modificarea art. 28° alin. (12)
si la pct. 22 din proiect privind
modificarea art.29 alin. (3') lit. b),
cuvintele  Ministerul — Dezvoltarii
Economice si Digitalizarii vor fi
inlocuite cu, cuvintele Agentia de Stat
Pentru  Proprietate  Intelectuala.
Conform Hotararii Guvernului cu
privire la centrele de notificare si
informare ale Organizatiei Mondiale
a Comertului nr. 560/2012, dar si
reiesind din specificul de activitate a
TRIPS, institutia responsabild de
notificare si de informare privind
aspectele drepturilor de proprietate
intelectuala legate de comert in cadrul
TRIPS este Agentia de Stat pentru
Proprietate Intelectuala.

Se accepta

Ministerul
Finantelor
(inclusiv
Serviciul Vamal)
nr. 07/5-03/398/1418
din 10.09.2024

10.

La punctele 13, 45, 46 din
proiect, prin care se modifica art.20,
art.70, art.71, art.72, art.72%, art.72?,
art.723 din lege, cuvintele:

»introducere pe piatd” se vor
substitui cu cuvintele ,plasare pe
piata”;

»introducerea sa pe piata” se vor
substitui cu cuvintele ,,plasarea sa pe
piata”.

Se accepta

11.

La punctul 15 din proiect, prin
care se modificd art.23 din lege,
cuvintele ,,unui material biologic
lansat pe piatd” se vor substitui cu
cuvintele ,,unui material biologic
plasat pe piata”.

Se accepta

12.

La punctul 47 din proiect, prin
care se modifica art.79 din lege,
cuvintele ,,introducerii sau raspandirii
acestora in circuitul comercial” se vor
substitui cu cuvintele ,plasarii sau

Se accepta




raspandirii  acestora in circuitul
comercial”.

Mentioneazd cd conform art.54
alin.(l) lit. ¢) din Legea nr.100/2017
cu privire la actele normative,
terminologia utilizata trebuie sa fie
una uniforma si corespunzatoare celei
utilizate Tn alte acte normative, ca
exemplu: Legea nr.231/2010 cu
privire la comertul interior, Legea
nr.78/2004 privind produsele
alimentare, Legea nr.209/2016
privind deseurile etc.

Agentia
Medicamentului si
Dispozitivelor
Medicale
nr. Rg02 — 004701
din 11.09.2024

13.

Sustine proiectul si comunica.

Tn proiectul de lege sunt definite
3 notiuni care pot crea confuzii si
anume: Produs farmaceutic; Produs
medicamentos; Medicament.

In scopul evitarii erorilor, se
propune inlocuirea notiunii de
“produs medicamentos” cu
“"medicament”, asa cum este
mentionat n Directiva 2001/83 CE si
este transpus in proiectul Legii
medicamentului:

"medicament —

a) orice substanta sau combinatie
de substante prezentate ca avand
proprietati de tratare sau prevenire a
bolilor umane; sau

b) orice substanta sau combinatie
de substante care poate fi folosita la
om sau 1i poate fi administrata fie
pentru restabilirea, corectarea sau
modificarea functiilor fiziologice prin
exercitarea unei actiuni
farmacologice, imunologice sau
metabolice, fie pentru stabilirea unui
diagnostic medical;”

Se accepta

14.

In acest context, se propune
consultarea inclusiv a Agentiei
Nationale pentru Siguranta
Alimentelor, in contextul
reglementarii ce vizeaza
medicamentele de uz veterinar.

Se accepta

15.

De asemenea, nu este clara
provenienta notiunii de “produs
farmaceutic”.

Notiunea in cauza deriva din
necesitatea armonizarii cadrului
normativ in domeniul protectiei
inventiilor  cu prevederile




Regulamentului (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, n
temeiul  prioritatilor  stabilite
conform PAG 2024 (actiunea nr.
501) si PNA 2024-2027 (actiunea
nr. 4 din Capitolul 7 “Dreptul
proprietatii intelectuale”
Clusterul 2 ”Piata interna”.

Camera de Comert
si Industrie
nr. 721-06/15
din 11.09.2024

Legea privind protectia
inventiilor constituie miezul oricarui
sistem de protectie a proprietatii
intelectuale, functionarea careia in
mare masura determina dezvoltarea
inovationala. Modificarile acesteia
propuse n prezentul proiect de lege
pe deplin se incadreaza n actiunile de
aderare a Republicii Moldova la
Uniunea Europeana si la Organizatia
Europeana de Brevete, fiind axate pe
consolidarea sistemului de protectie a
inventiilor pe teritoriul RM, asigurarii
cadrului normativ national aplicarii
prevederilor Conventiei Brevetului
European si asigurarii unui sistem
national de protectie a inventiilor
racordat standardelor UE.

In aceastd ordine de idei,
informeaza despre lipsa obiectiilor la
proiectul legii pentru modificarea
Legii nr. 50/2008.

Director general

Eugeniu RUSU




