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Nr. Dvs. __----',__ Nr. OSIM__, _

Instructiune de serviciu nrA -11 I -?:>~. 0 ~ 2.0-/)0

in vederea procesarii de catre OSIM a solicitarilor de extindere a

duratei unui certificat suplimentar de protectie pentru medicamente pediatrice

depuse In baza prevederilor Regulamentului CE nr. 1901/2006 al Parlamentului

European ~i al Consiliului din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz

pediatric, ~i In aplicarea art. 8 alin.2 din Regulamentului (CEE) nr. 1768/92,

amendat ~i republicat In 26.01.2007,

in temeiul art. 6(3) din H.G. 573/1998 privind organizarea ~i

functionarea OSIM, modificata prin H.G. 1396/18.18.2009, Directorul General

Adjunct al OSIM emite urmatoarea

Instrucliune de serviciu

1. Cererile de extindere a duratei unui certificat suplimentar de protectie

pentru medicamente vor fi depuse la OSIM pe formularul conform anexei

la prezenta.

2. Pana la data de 1.04.2010 formularul anexat, In forma procesabila de catre

solicitanti va fi facut public de catre OSIM pe Internet.

3. Prezenta Instructiune se distribuie directiei Brevete de inventie ~i directiei

CNIS care vor lua masurile ce decurg din implementarea sa.



CERERE DE EXTINDERE A DURATEI UNUI CERTIFICAT SUPLIMENTAR
DE PROTECTIE

Nr. referinta solicitantlconsilier in Registratura OSIM (numarul §i data primirii ):
proprietate industriala

Se completeaza de catre OSIM
Num~rul cererii de Extindere ~i num~rul Certificatului Suplimentar de Protec~e sau dup~ caz, al cererii de Certificat pentru care se solicit~ Extinderea duratei

Data depunerii cererii de Exlindere aduralei Certificalului suplimentar de proleclie :

1. Solicitanti (nume ~i prenume/denumire, adresa domiciliu Isediu, numar in Regislrul Come~ului, Telefon, Fax, adresa E-mail):
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

2. Solicitam Extinderea duratei
o Gertificatului suplimentar de protectie nr. ....
In baza Regulamentului (GE) nr.1768/92 amendat ~i publicat In 26.01.2007 privind crearea unui certificat suplimentar de protectie
pentru medicamente ~i Regulamentului (GE) nr. 1901/2006 din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric ~i de
modificare a Regulamentului (GEE) nr.1768/92, a Directivei 2001/20/GE ~i a Regulamentului (GE) nr. 726/2004.
Dupa caz se indica
o Gererea de Gertificat suplimentar de protectie nr....

3. Produsul pentru care se solicita Extinderea duratei certificatului:

4. Numarul ~i titlul inventiei protejate prin brevetul de baza (RO sau RO/EP) :

5. Numarul ~i data autorizatiei de la art. 3(b) din RegulamentuI1768/1992, continand declaratia de conformitate cu
planul de investigatie pediatrica aprobat ~i realizat:
Numarul .... Data acordarii ...

Dupa caz se indica,

Numarul ~i data autorizatiei pentru 0 noua indicatie, care contine declaratia de conformitate cu planul de investigatie
pediatrica aprobat ~i realizat

Numarul .... Data acordarii. ..

6. Modul de autorizare in toate Statele Membre prin :
o Autorizatie acordata de EMEA in concordanta cu Directiva 2001/83/EC
sau
o Autorizatii nationale acordate de fiecare Stat Membru
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7. Declaratie privind acordarea unui an de prelungire a perioadei de protectie a introducerii pe piata a unui medicament
pentru indicatie pediatrica

o DA
o NU

8. Solicitantul desemnat pentru corespondenta cu OSIM:

9. Adresa solicitantului/mandatarului pentru corespondenta cu OSIM:

10. Reprezentare prin mandatar autorizat cu: Iprocura: I Iprocura generala nr.ldata:

11. Semnaturi solicitantilconsilier In proprietate industriala:

I

L.S.

12. Documente depuse la OSIM de solicitant/consilier In proprietate industriala 13. Documente primite la OSIM
12.1. Formular de eerere de Extindere aduratei In .... exemplare, nr. file: In .... exemplare, nr. file:
12.2. Copia declara\iei sau copia autorizatiei con\iniind declaratia de conformitate cu un PI Paprobat realizat de la pet. 5 nr.file: ......
12.3. Copia autorizatiei(lor) sau publiearii autorizatiei(lor) de la pet. 6 nr.file: ......
12.4. Copie aeertifieatului aeordat de la pet. 2 (unde este eazul) nr.file: ......

-------------------------------- r--
12.5. Traducerea conforma a documentelor nr.file: ......
12.6. Procura de reprezentare nrJile: ......
12.7. Document referitor la plata taxelor nr.fiIe: ......
12.8. Alte documente nr.file: ...... nrJile: ......

OSIM (nume, prenume ~i semnatura de primire, LS)
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Continuarea rubricii nr.....

Continuarea rubricii nr.....

Continuarea rubricii nr.....

Continuarea rubricii nr.....

Continuarea rubricii nr.....
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Ghid de completare a formularului de cerere de Extindere a duratei unui Certificat
suplimentar de protectie

Cererea de Extindere a duratei unui Certificat suplimentar de protectie se completeaza Tn 3
exemplare pe formularul tip FORM. Cext., Tn limba romana, prin imprimare sau dactilografiere.
Depunerea cererii se poate face: a) direct §i cu confirmare de primire la Registratura generala a
OSIM sau b) prin po§ta, trimisa recomandat cu confirmare de primire

Nota: Daca spatiul alocat unei rubrici din formularul de cerere nu este suficient pentru
completarea uno" date, se va continua scrierea acestora in pag. 3 la "Continuarea rubricii
nr.... ".

Rubrica 1. Se indica numele §i prenumele sau denumirea , adresa sau sediul solicitantului (strada,
numar, ora§, judet, tara), inclusiv codul po§tal, telefon §i fax cu prefixul zonei, E-mail.
Cand solicitantul este 0 persoana juridica se va indica §i numarul de mregistrare la Registrul
Comertului. Daca sunt mai multi solicitanti, pentru fiecare dintre ace§tia se vor indica toate
datele 'de identificare. Extinderea duratei certificatului poate fi solicitata de solicitantul
certificatului sau, dupa caz de titularul certificatului (conform art.36 din Regulamentul (CE)
1901/2006)

Dupa Tnregistrarea cererii la OSIM un exemplar al cererii se returneaza solicitantului.

Rubrica 2. Aceasta rubrica se completeaza dupa cum urmeaza:

- Daca solicitarea Extinderii duratei certificatului se face dupa acordarea Certificatului, se bifeaza cu X
patratul corespunzator §i se completeaza numarul Certificatului (art.8(1 b) Regulament 1768/1992)

- Daca solicitarea Extinderii duratei certificatului se face odata cu cererea de Certificat suplimentar
de protectie, sau Tn perioada de la depunerea acesteia §i pana la solutionarea ei, se bifeaza cu X
patratul c6respunzator l?i se completeaza numarul cererii de Certificat suplimentar de protectie (vezi
art.8(1 a) Regulament 1768/1992)

Rubrica 3. Se indica denumirea produsului pentru care se solicita E;xtinderea duratei certificatul,
respectiv substanta activa sau combinatia de substante active. In acest scop se folosel?te
denumirea comuna internationala care se regasel?te Tn Certificatul acordat sau, dupa caz Tn cererea
de Certificat suplimentar de protectie.

Rubrica 4. Se indica numarul brevetului de baza care se regase§te Tn cererea de Certificat
suplim~ntar de protectie sau dupa caz Tn Certificatul acordat l?i titlul inventiei protejate prin
respectlvul brevet.

Rubrica 5. Tn rubrica se indica, functie de situatie:

- Numarul autorizatiei de punere pe piata a produsului ca medicament prevazuta la art.3(b)
Regulamentul (CE) 1768/1992 l?i data acordarii ei, Tn care se regase§te declaratia de conformitate
cu planul de investigatie pediatrica aprobat, realizat, conform prevederilor art. 36(1) din
Regulamentul (CE) 1901/2006, daca Extinderea duratei certificatului se solicita odata cu cererea de
Certificat suplimentar de protectie,(art.7 din Regulamentul (CE) 1901/2006) sau

- Numarul l?i data autorizatiei de punere pe piata a medicamentului pentru 0 noua indicatie,
continand declaratia de conformitate cu planul de' investigatie pediatrica aprobat, realizat, daca
Extinderea duratef certificatului se solicita dupa acordarea' Certificatului sau Tn perioada de la
depunerea acesteia ~i pana la solutionarea ei. 0 noua indicatie poate fi 0 indicatle pediatrica, 0
noua forma farmaceutica sau un' noua cale de administrare (art.8 din Regulamentul (CE)
1901/2006).

Rubrica 6. Tn rubrica se bifeaza cu x patratul corespunzator situatiei, dupa cum urmeaza:

- produsul a fost autorizat Tn toate StateIe Membre prin autorizatie centralizata acordata de EMEA

sau

- produsul a fost autorizat Tn fiecare Stat Membru al UE, prin autorizatii nationale acordate de
fiecare Stat Membru

Nota: Conform art. 36(3) din Regulamentul (CE) 190112006, extinderea duratei certificatului
se acorda doar daca medicamentul a fost autorizat In toate Statele Membre ale UE, fie prin
autorizatie centralizata acordata de EMEA, fie prin autonzatii nationale acordate In fiecare
Stat Membru. Drept dovada se vor depune documentele'din care sa rezulte acordarea
autorizatiilor de punere pe piata, data acordarii lor §i produsul autorizat, pentru fiecare din
Statele Membre ale UE sau autorizatia de punere pe plata emisa de EMEA.

Rubrica 7. Tn rubrica se indica §i se bifeaza Tn mod corespunzator situatiei de fapt, daca solicitantul
cererii de Extindere a duratei certificatului a solicitat ~i a obtinut prelungirea cu un an a perioadei de
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protectie a introducerii pe piata a medicamentului In cauza, pe motivul ca aceasta indicatie
pediatrica noua aduce un ben'eficiu clinic semnificativ In comparatie cu terapiile existente, 'In
conformitate cu art.14(11) din Regulamentul (CE) 726/2004 sau cu art: 10(1) paragf. 4 din Directiva
2001/83/CE.

Nota: Conform art. 36(5) din Regulamentul (CE) 1901/2006 este exclusa extinderea duratei
certificatului, in situatia in care a fast acordata prelungirea cu un an de extindere a perioadei
de protectie a introducerii pe piata a medicamentului in cauza.

Rubrica 8. Daca sunt mai multi solicitanti, iar ace~tia nu sunt reprezentati In fata OSIM printr-un
mandatar autorizat, In aceasta rubrica, se va indica unul din solicitanti care este desemnat pentru
corespondenta cu OSIM; In caz contrar, OSIM va purta corespondenta' cu primul solicitant Inscris In
cerere.

Rubrica 9. Aceasta rubrica se completeaza daca solicitantul/mandatarul dore~te transmiterea
corespondentei de catre OSIM la 0 alta adresa decat cea indicata la rubrica 1, In cazul In care
acesta are mai multe adrese.

Rubrica 10. Se completeaza cand solicitantul este reprezentat prin mandatar autorizat, indicand
numele ~i prenumele sau denumirea ~i adresa sau sediul mandatarului, inclusiv codul po!?tal,
telefon ~I fax cu prefixul zonei, E-mail, precum ~i numarul de Inregistrare la Registrul Comertului.
Daca mandatarul a fost Imputernicit numai pentru depunerea cereru se bifeaza prima casuta; daca
oyrocura generala pentru mai multe cereri de brevet a fost data ~i comunicata fa OSIM, se va bifa
casuta corespunzatoare, indicand numarul ~i data acesteia. Procura/copia procurii generale se va
depune 0 data cu cererea sau In termen de 2 luni de la data la care OSIM notifica solicitantului lipsa
acesteia.

Rubrica 11. La aceasta rubrica se Inscrie In clar numele solicitantilor ~i functia, In cazul
persoanelor juridice, sau dupa caz a mandatarului autorizat cu semnaturile coresp'unzatoare ~i
aplicarea !?tampilelor, In cazul persoanelor juridice.

Daca cererea de Extindere a duratei certificatului se depune odata cu cererea de Certificat
suplimentar de protectie Rubricile 1, 8, 9, 10 ~i 11 se completeaza identic cu cele corespunzatoare
din cererea de Certificat.

Rubrica 12. Se bifeaza rubricile corespunzatoare pentru documentele anexate la cerere, indicand
numarul de file/exemplare.

12.1 Formularul de cerere de Extindere a duratei unui certificat, completat conform
Ghidului.

12.2 Anexa 2 va cuprinde, fie:

- copia autorizatiei de punere pe piata continand Declaratia de Conformitate cu Planul de
Investigatie Pedia'trica aprobat ~I realiz'at, obtinuta In baza unei cereri de autorizare conform
art. 7 din' Regulamentul (CE) 1901/2006) fie,'

-copia autorizatiei de punere pe piata a medicamentului, pentru 0 noua indicatie continand
Declaratia de Conformltate cu Planul'de Investigatie Pediatrica al=>robat ~i realizat obtin'uta In
baza unei cereri de autorizare conform art.8 din Reguiamentul (CE) 1901/2006) . '

(vezi art.8(1)(d)(i)...§i (ii) din Regulamentul (CE) 1768/1992 §i art. 28(3) §i art. 36(1) §i (2) din
Regulamentul (tc) 1901/2006)

12.3 Pentru cazul In care autorizatia de punere pe piata de la Rubrica 5 nu este 0
autorizatie emisa de EMEA, Anexa 3 va cuprinde copii ale autorizatiilor de punere pe piata
sau copri ale publicarii autorizatiilor de punere pe piata acordate In ffecare Stat Membru prin
procedura nationala. Din aceste documente trebuie sa rezulte numarul autorizatiior, data
acordarii lor ~r identitatea produsul autorizat. '

12.4 Anexa 4 reprezinta copia Certificatului acordat a carui Extindere a duratei se solicita
prin prezenta cerere. (vezi Art.8 (1b) din Regulamentul (CE) 1768/1992) ..

12.5 Anexa 5 va cuprinde documentele din anexe traduse In Iimba romana, In special
Autorizatia de punere pe piata emisa de EMEA valabila In Romania, continand Declaratia de
Conformltate ~I rezumatul ca'racteristicilor produsului, sau dupa caz documentele doved"itoare
privind autorizarea produsului In toate StateIe Membre.

Rubrica 13. Se completeaza ~i se semneaza de persoana desemnata de catre OSIM.
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