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AVIZ
referitor la proiectul de Lege privind certificatul suplimentar
de protectie pentru medicamente si produse de uz fitosanitar

Analizind proiectul de Lege privind certificatul suplimentar
de protectic pentru medicamente si produse de uz fitosanitar,
transmis de Secretariatul General al Guvernului cu adresa nr.193 din
4.10.2004

CONSILIUL LEGISLATIV

In temeiul art.2 alin.1 lit.a) din Legea nr.73/1993 si art.48(2) din
Regulamentul de organizare si functionare a Consiliului Legislativ,

Avizeazi favorabil proiectul de lege, cu urmétoarele observatii
si propuneri:

1. Proiectul de lege are ca obiect de reglementare instituirea
certificatului suplimentar de protectie pentru medicamente si produse
de uz fitosanitar, intrucat Legea nr.64/1991 privind brevete de inventie
republicatd, cu modificarile ulterioare, reglementarea-cadru in materia
brevetelor de inventie, nu asigurd pentru domeniul medicamentelor si
al produselor de uz fitosanitar o protectie suficientd din punct de
vedere al duratei de valabilitate.

Prin natura reglementarii proiectul face parte din categoria
legilor ordinare.

2. Din punctul de vedere al armonizdrii proiectului cu
reglementarile comunitare, in completarea prezentdrii facutd de
initiator in Expunerea de motive, precizim urméatoarele:

Legislatia comunitard in domeniul proprietdtii industriale
acoperd zone multiple, cu prioritate sfera activitdtii de cercetare
stiintificd si cercetarea tehnologicd si are ca finalitate nu numai
asigurarea liberei circulatii a produselor, conditie fundamentald a
Pietei Interne, dar §i ameliorarea stdrii de sanatate pubhca

In acest context, s-a apreciat ci medicamentele si produsele
fitosanitare, in special cele obtinute in urma unei cercetéri indelungate



si costisitoare, nu se vor difuza si dezvolta pe piata comunitard decat
dacd beneficiazd de o legislatic favorabild care sd prevadd o protectie
ce incurajeazd comercializarea acestora pe o duratd cit mai extinsa,
menitd si asigure beneficii pentru cercetdtorii si/sau creatoril
acestora.

Intrucat s-a considerat ci perioada cuprinsi intre data cererii de
depozitare si data obtinerii autorizarii de comercializare a unui produs
farmaceutic sau fitosanitar, reduce durata protectici efective de o
manierd insuficientd pentru amortizarea investitiilor efectuate pentru
obtinerea acestor produse, Parlamentul European si Consiliul
European a adoptat doud acte care reglementeazd posibilitatea
extinderii perioadei de protectie, si anume: Regulamentul CEE
nr.1768/92 al Consiliului privind crearea unui certificat
complementar de protectie pentru medicamente si Regulamentul
CEE nr.1610/96 al Parlamentului European si al Consilinlui
privind crearea unui certificat complementar de protectie, pentru
produsele fitofarmaceutice

Prin adoptarea acestor regulamente s-a urmadrit si eliminarea
legislatiei heterogene existentd la nivelul statelor membre care, la
randul ei, a determinat o evolutie ce a condus uneori la neconcordante
de naturd si impiedice libera circulatiec a acestor produse si buna
functionare a Pietei comunitare.

Proiectul supus avizirii preia si adapteazd intr-o manierd
constructiva si logicd, intr-un act juridic unic, dispozitiile din cele
doud acte comunitare. Fard sd urmeze Iintocmai structura
regulamentelor comunitare, proiectul preia si adapteazd reglementarile
de bazd in ceea ce priveste definirea notiunilor, modul de calcul al
perioadei de valabilitate a certificatului suplimentar, procedurile
necesare eliberdrii, respingerii sau anulrii acestuia.

Precizim cd proiectul contine reglementdri mai detaliate decét
documentele comunitare, care au rolul s expliciteze, sd adapteze si sd
clarifice procedurile necesare, dar care se incadreaza in reglementdrile
de bazi din regulamente.

Fata de reglementérile comunitare mentionate mai sus, semnaldm
o singurd neconcordantd si anume definirea notiunii de ,,medicament”.

Precizdm cd, in conformitate cu art.1 lit.a) din Regulamentul
CEE 1768/92, notiunea de ,,medicament”, pentru care urmeazad sa se
dobandeascd un certificat suplimentar de protectie, acoperd si
medicamentele destinate tratdrii animalelor, nu numai a oamenilor,
fapt ce nu a fost preluat in proiect.
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3. Semnalam c¢d proiectul trebuie sd cuprindd formula
introductivd, redactatd sub titlu si care, in cazul legilor, este
urmatoarea:

,,JParlamentul Roméaniei adoptd urmatoarea lege”.

4. Potrivit marcirii uzuale din actele normative, cuvantul
,,Capitolul” trebuie redat cu majuscule, iar denumirea acestuia trebuie
scrisi pe aliniamentul subsecvent numerotdrii acestuia, dupa
urmatorul model:

,,CAPITOLUL I
Dispozitii generale”

5. La art.1 partea introductivi, pentru o exprimare consacrata,
propunem inlocuirea sintagmei ,,se definesc dupd cum urmeaza:” prin
sintagma ,,au urmdtoarele semnificatii:”.

Propunem totodatd ca termenii sau expresiile a cdror semnificatie
este redatd la lit.a)-p), sd nu fie cuprinse intre ghilimele si sa fie
redactate cu caractere italice, conform urmatorului exemplu:

,,a) medicament ...”.

6. La art.3 alin.(1), pentru asigurarea unui plus de precizie in tot
cuprinsul proiectului, propunem introducerea dupa cuvantui ,,certificat”,
a sintagmei ,,previzut la art.1 lit.m), denumit in continuare certificat .

7. La art.6, pentru o mai bund exprimare in context, sugeram
inlocuirea expresiei ,la certificat” prin expresia ,la acordarea
certificatului”.

8. La art.7, pentru unitate de redactare, primul alineat trebuie
numerotat cu ,,(1)”.

Totodatd, propunem ca sintagma ,mutatis mutandis”, din
cuprinsul alin.(1), s fie inlocuitd prin expresia ,,in mod corespunzdtor”.

9. Pentru concordantd cu dispozitiile din cuprinsul Capitolului
III, propunem ca denumirea acestuia s fie redactata, astfel:

,,Capitolul III
Cererea pentru eliberarea certificatului”

Totodatd, propunem ca sintagma ,cererea pentru eliberarea
certificatului” sd se regdseascd si la art.8, art.10 alin.(1) partea
introductiva, art.11 alin.(1) si lit.b), art.12 partea introductiva,
art.14 partea introductiva, art.17, art.18 alin.(2), art.19 alin.(1) si
art.32, unde va inlocui sintagma ,,Cererea de certificat”, precum si la
art.10 alin.(2), art.11 alin.(1) partea introductiva si alin.(2), unde
dupa cuvantul ,.cererea” se va introduce expresia ,,pentru eliberarea
certificatului”.



10. La art.10 alin.(2), pentru redarea completd a datelor in textul
de trimitere, acesta trebuie si fie redactat sub forma ,,alin.(1) lit. f)”.

Totodatd, pentru un plus de claritate, in locul cuvéantului
,,Comunitate” trebuie scrisd sintagma ,,Comunitatea Europeana”.

Propunerea este valabild si pentru art.11 alin.(2), art.12 lit.d),
art.14 lit.e), art.18 alin.(1) lit.e) si art.20 alin.(1) si (2) st acolo unde
mai este cazul.

11. La art.12, deoarece la art.10 si 11, la care se face trimitere,
sunt previzute ,,conditii” si nu ,.elemente”, propunem reformularea
corespunzitoare a partii introductive.

12. La art.15, pentru o exprimare adecvatd stilului normativ,
propunem reformularea sintagmei ,,s4 remedieze neregularititile
cererii”’, in raport cu ceea ce se are concret In vedere.

Formuldm aceeasi observatie si pentru expresia ,;regularizarea
cererii” de la art.16 teza intii.

13. La art.23 alin.(1) lit.d), pentru complinirea normei, sugeram
ca sintagma ,,produsul acoperit prin certificat” sa fie reformulatd sub
forma ,medicamentul sau produsul de uz fitosanitar previzut in
certificat”.

La alin.(2), pentru o exprimare consacratd, cuvéantul
,mentionate” este necesar sd se inlocuiascd prin cuvantul ,,prevazute”.

14. La art.27 alin.(2) si art.28, pentru exprimare unitard in
corpul legii, propunem folosirea la timpul prezent a verbelor din
expresiile ,,vor fi solutionate” si ,,vor i supuse”.

15. La art.33, pentru respectarea prevederilor art.43 alin.(1) din
Legea nr.24/2000, republicatd, textul care debuteazd prin sintagma
realizeazi o adaptare a dispozitiilor nationale, in vederea aplicdrii
directe a Regulamentului ...” trebuie reformulat sub forma ,transpune
Regulamentul ..., in vederea aplicarii dispozitiilor acestora la data
aderarii Romaniei la Uniunea Europeand.”
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