@% Reprezentantii Organizatiei Mondiale a Sanatatii, in vizita la AGEPI
I’ Ony6nmkosaHo Ha TOCYOAPCTBEHHOE AFEHTCTBO MO UHTENJIEKTYAIbHON
COBCTBEHHOCTMW (https://agepi.gov.md)

21.06.2018 CobbiTus

Directorul general al Agentiei de Stat pentru Proprietatea Intelectuala (AGEPI), Lilia Bolocan, a avut
astazi o intalnire cu reprezentantii Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) si Proiectului UE Twinning
“Consolidarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale ca agentie de reglementare in
domeniul medicamentelor, dispozitivelor medicale si activitatii farmaceutice".

in cadrul intrevederii s-a discutat despre modificarile recente din Legislatia nationala cu privire la
protectia si asigurarea confidentialitatii datelor in cadrul procedurilor de inregistrare, testare si
omologare a produselor farmaceutice, agrochimice si fitosanitare. Prin noile modificari se instituie un
mecanism nou de protectie a datelor testarilor produselor farmaceutice pe o perioada determinata
de timp. Astfel, compania inovatoare care inregistreaza un astfel de produs, va detine dreptul
exclusiv asupra datelor testarii, iar autoritatea de stat imputernicita sa autorizeze produsul va refuza
in perioada de protectie autorizarea unor medicamente generice sau substante chimice identice fara
acordul titularului autorizatiei.

Drept masuri de asigurare a pietei interne cu medicamente, de la 1 ianuarie 2020, detinatorii de
medicamente originale pentru care se solicita autorizarea introducerii pe piata vor beneficia de o
perioada de protectie a datelor testarii de 5 ani si de o perioada suplimentara de 2 ani de
exclusivitate pe piata. in acest mod, producéatorii de medicamente noi/inovationale sunt stimulati sa
intre cat mai curand posibil pe piata din Republica Moldova pentru a beneficia de acest sistem.

De asemenea, in cadrul intalnirii a fost pus in discutie subiectul privind proiectul de Lege pentru
modificarea si completarea Legii nr. 50-XVI din 07.03.2008 privind protectia inventiilor, elaborat de
AGEPI, in scopul aplicarii eficiente a flexibilitatilor oferite prin Acordul TRIPS, in special celor
referitoare la procedura de acordare a licentelor obligatorii. Astfel, conform modificarilor propuse,
licenta obligatorie va fi acordata nu doar de catre instanta de judecata, dar si de catre autoritatea
competenta desemnata de catre Guvern, in cazul situatiilor exceptionale. Aceasta initiativa de
modificare a fost salutata de catre reprezentantii OMS.

La finalul intrevederii, Directorul general AGEPI a confirmat deschiderea Agentiei pentru
colaborarea in vederea realizarii reformelor din sistemul sanatatii din Republica Moldova.
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