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ORDIN nr. 43 / /5 06 Lo/X,

pentru aprobarea,

Instructiunilor privind extinderea duratei certificatului suplimentar de protectie
pentru medicamente

In vederea asigurdrii unei proceduri uniforme de sélufionare de ciitre OSIM a cererilor de extindere a
duratei certificatelor suplimentare de protectie, in baza prevederilor Regulamentului (CE) nr. 469/2009
al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie
pentru medicamente (versiune codificati) si ale Regulamentului CE nr. 1901/2006 al Parlamentului
Furopean si al Consiliului din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric.

Pentru informarea solicitantilor cererilor de extindere cu privire la procedura de solutionare de catre
Oficiul de Stat pentru Inventii si Marci.

In temeiul art. 6 (3) din HG nr. 573/1998 privind organizarea si functionarea OSIM, modificata prin HG
nr. 1396/2009. Directorul general al Oficiului de Stat pentru Inventii §i Marci emite urmitorul

ORDIN

Art. 1. — Se aproba Instructiunile privind extinderea duratei certificatului suplimentar de protectie pentru
medicamente, cuprinse in Anexa 1 care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. - Formularul de cerere de CSP(FORM COIl) (Anexa la) si Ghidul de completare(Anexa 1b),
Formularul cererii de extindere a duratei CSP(FORM Cext) (Anexa Ic¢) si Ghidul de completare(Anexa
1d), fac parte integrantd din prezentul ordin.

Art. 3. — Oficiul de Stat pentru Inventii si Marci ( OSIM ) va duce la indeplinire prevederile din
Instructiunile privind extinderea duratei certificatului suplimentar de protectie pentru medicamente.

Art. 4. — Instructiunile privind extinderea duratei certificatului suplimentar de protectic pentru
medicamente se aplici de la data postarii pe pagina de web a OSIM.

Directia Juridica Directia Brevete de Inventii
Director : Liviu Bulgir Director: Bucura lonescu

Cons,jur. Maruda Marius



ANEXAT

Instructiuni privind extinderea duratei certificatului suplimentar de
protectie pentru medicamente

Art. 1 Definitii

In prezentele Instructiuni, urmatorii termeni se definesc dupa cum urmeaza:

a. Regulamentul pentru medicamente: Regulamentul (CE) nr. 469/2009
al Parlamentului European si al Consiliulut din 6 mai 2009 privind
certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente (versiune
codificata)

b. Regulamentul pediatric : Regulamentul CE nr. 1901/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului din 12 decembrie 2006
privind medicamentele de uz pediatric

c. C.S.P.: certificat suplimentar de protectie pentru medicamente de uz
pediatric

d. Produs: principiul activ sau compozitia de principii active dintr-un
medicament, conform art. 1 lit (b) din Regulamentul (CE) nr.
469/2009 .

e. OSIM : OFICIUL DE STAT PENTRU INVENTII SI MARCI

Art. 2 Cererea de extindere a duratei CSP

(1)Cererea de extindere a duratei CSP se depune la OSIM in limba roména,
a. direct la registratura OSIM
b. prin posta.

(2)In cazul in care extinderea duratei este solicitatd concomitent cu cererea
de CSP, in conformitate cu art. 8 alin. (1) lit.d) din Regulamentul pentru
medicamente, cererea este constituitd din formularul pentru CSP (FORM
CO1) completat, impreuna cu formularul pentru solicitarea extinderii
(FORM Cext) de asemenea completat. precum si cu documentele conform
art. 8 din Regulamentul pentru medicamente.

(3)In cazul in care extinderea duratei este solicitat dupi ce cererea de CSP a
fost depusa la OSIM si se afld in procedura de solutionare, sau dupi ce
CSP a fost eliberat, cererea este constituita din formularul de extindere



(FORM Cext) completat si documentele prevazute la art. 8 alin. (1) lit.d)
1) si 1) din Regulamentul pentru medicamente.

(4)Documentele continute de cererea de extindere de la alineatul (2) sunt

urmitoarele:

- documentele cererii de certificat, potrivit art. 8 alin.(1) lit.a), b) si ¢) din
Regulamentul pentru medicamente si

- 0 copie a declaratiei de conformitate cu un plan de investigatie pediatrica
conform art.36 (1) din Regulamentul pediatric si

- in situatia in care medicamentul nu este autorizat in UE prin procedura
centralizata, in afara autorizatiel prevazutd la art. 8 alin (1) lit.b), documente
doveditoare cid produsul a fost autorizat pentru punere pe piatd in fiecare Stat
Membru al UE.

(5)Documentele continute de cererea de extindere de la alineatul (3) sunt
urmatoarele:

- dovada cd medicamentul deja autorizat se introduce pe piatd pentru o noua
utilizare ce trebuie autorizata in toate statele membre si care trebuie sd contina
declaratia de conformitate cu un plan de investigatie pediatricd aprobat, deja
realizat, fie

- in situatia in care aceastd noud utilizare este respinsa, copii ale hotararilor de
modificare a autorizatiilor existente pani la data solicitirii noii autorizatii, emise
in fiecare din toate statele membre, precum si declaratia de conformitate cu un
plan de investigatie pediatrica aprobat si realizat.

(6) Regulamentul pentru medicamente prevede ca cererea de certificat si fie
insotiti de o copie a declaratiei care atestd conformitatea cu un plan de
investigatie pediatrica aprobat, deja realizat, conform articolului 36 alin. (1) din
Regulamentul pediatric. Pentru a satisface aceastd conditie, este necesar sa se
depuna declaratia autoritatii responsabile cu emiterea autorizatiei de punere pe
piatd, in conformitate cu art. 28 (3) din Regulamentul pediatric. Autoritatea
competentd la care face referire acest din urmi articol este autoritatea
responsabild cu emiterea autorizatiei de punere pe piata.



(7) Potrivit art. 28 (3) din Regulamentul pediatric, autoritatea competenta
include in autorizatia de punere pe piatd o astfel de declaratie, daca solicitarea
autorizatiel indeplineste toate masurile continute in planul de investigatie
pediatrici aprobat si realizat si de asemenea dacd rezumatul caracteristicilor
medicamentului reflecta rezultatele studiile efectuate in conformitate cu planul
aprobat. In cazul in care noua indicatie solicitati a medicamentului nu este
autorizatd, autoritatea competentd emite impreunad cu refuzul autorizarii si o
decizie cu privire la modificarea autorizatiei anterioare de punere pe piata.
Aceastd decizie de modificare va contine declaratia cu privire la indeplinirea
mdsurilor de mai sus si rezultatele studiilor In rezumatul caracteristicilor

medicamentului.

(8) Avizul Comitetului pediatric, emis potrivit art. 23 (2) din Regulamentul
pediatric nu poate inlocui declaratia prevazuta de art. 28 (3).

(9) In interpretarea art.36 (1), coroborat cu art. 36(2) si cu art. 28 (3) din
Regulamentul pediatric declaratia trebuie sd ateste un plan de investigatie
pediatrica deja realizat, si nu doar aprobat.

-

(10) In aplicarea 36 (3) din Regulamentul pediatric, pentru a beneficia de
prelungirea cu sase luni a duratei certificatului, in situatia in care un medicament
nu a fost autorizat pentru punerea pe piatd prin procedura centralizata, este
necesar ca la cererea de extindere sa se anexeze dovada faptului ca produsul a
fost autorizat national in toate Statele Membre.

(11) Dovada de la alineatul (10) poate consta fie in furnizarea copiei tuturor
autorizatiilor, fie a copiei mentiunii oficiale a publicarii autorizatiilor (casuta 3
din FORM Cext), cu conditia ca din document sa reiasd cu certitudine data
emiterii autorizatiei si identitatea produsului autorizat.

(12) Autorizatia de punere pe piatd necesard in fiecare din Statele Membre
poate reprezenta si acea autorizatie modificata, care contine indicatiile pediatrice
ce rezultd din planul de investigatie pediatricd. Depunerea unei autorizatii de
introducere pe piatd emisd de o tara de referinta impreunda cu cererea de
recunoastere potrivit procedurilor de recunoastere reciproca, nu este considerata
a f1 suficientd pentru ca cererea de extindere si fie consideratd completa. Totusi,
o astfel de dovada poate fi consideratd de OSIM ca fiind o neregula in sensul art.
10 (3) din Regulamentul pentru medicamente, pentru care OSIM poate cere
remedierea.



(13) In aplicarea art. 7 sau dupd caz a art. 8 din Regulamentul pediatric, se
disting urmatoarele situatii cu privire la autorizatia de introducere pe piata:

a) Substanta activa noud

In situatia in care se pune pe piatd un medicament continand o noua substant
activa, atunci medicamentul respectiv trebuie autorizat in toate Statele Membre.
Deoarece nu exista evident nicio autorizatie anterioara de punere pe piatd, nu
poate exista niciun dubiu cu privire la care autorizatie este necesari a fi depusa
ca anexa la cererea de extindere. Dacd ea este emisd de autoritatea centrala
europeana (EMEA) pentru toate Statele Membre, dovada emiterii, respectiv
publicarii acesteia este suficienta.

b) O noua utilizare (inclusiv pediatricd) a unei substante active

Daca un medicament deja autorizat se introduce pe piati cu o noud utilizare,
aceastd noud utilizare trebuie autorizatd in toate Statele Membre, iar dovada
acesteia trebuie depusa cu cererea.

¢) Respingerea autorizarii unei noi utilizari

Daca pentru un medicament deja autorizat se solicitd autorizarea pentru o noua
utilizare, dar aceasta autorizare este respinsa, o datd cu respingerea se emite o
hotdrare de modificare a autorizatiei existente pand la data solicitarii noii
autorizari. Aceasta hotdrare de modificare trebuiec emisd in toate Statele
Membre, pentru a garanta punerea la dispozitia publicului din toate Statele
Membre, a informatiilor privitoare la studiile pediatrice. Ca dovada pot fi depuse
documente privitoare la acordarea autorizatiei, data si identitatea produsului
autorizat in fiecare din Statele Membre.

(14) In aplicarea art. 36 (1) teza intai din Regulamentul pediatric, cererea pentru
autorizarea de introducere pe piatd a medicamentului, sau a noii indicatii, sau a
noii forme de administrare, sau a noului mod de administrare, trebuie sa includa
rezultatele tuturor studiilor efectuate in conformitate cu un plan de investigatie
pediatrica aprobat. Dovada in acest sens acceptata de OSIM, o constituie o copie
a declaratiei, care in cazul emiterii unei autorizatii, este anexatd acesteia. In
situatia in care autorizatia este respinsa, declaratia se depune separat.

(15) In aplicarea art. 36 (1) teza a doua din Regulamentul pediatric, dacd nu se
admite planul de investigatie pediatricd, rezultatele studiilor efectuate trebuie
reflectate in rezumatul caracteristicilor produsului si dupi caz, in prospectul



medicamentului In cauza. Dacd nu se emite o autorizatie pentru o noud
indicatie, rezumatul caracteristicilor medicamentelor deja autorizate trebuie
modificat. Dovada acceptata in acest sens este o copie a declaratiei, din care sa
reiasa acestea.

Art. 3. Depunerea cererii de extindere a duratei CSP

(1) In aplicarea art. 6 din Regulamentul pentru medicamente, coroborat cu
Articolul 36(1) din Regulamentul pediatric, dreptul la solicitarea extinderii
apartine numai solicitantului sau titularul certificatului, respectiv titularul
brevetului de bazi sau succesorul acestuia in drepturi, identificat prin denumire
s1 sediu.

(2) in situatia in care existdi mai mulfi titulari ai unor brevete, respectiv
certificate pentru aceeasi substantd activa, dreptul la solicitarea extinderii
apartine fiecaruia dintre ei, in baza art. 3 (2) din Regulamentul nr. 1610/96
privind crearea unui CSP pentru produse de protectie a plantelor, cu aplicare si
la Regulamentul pentru medicamente.

(3) In situatia in care pentru un singur produs sunt aprobate mai multe Planuri
succesive de Investigare Pediatrica, in aplicarea Articolului 13 (3) teza 2 din
Regulamentul pentru medicamente sunt excluse extinderi multiple ale duratei.

(4) Potrivit art. 7 (3) din Regulamentul pentru medicamente, cererea de
prelungire a duratei unui certificat poate fi introdusd in momentul depunerii
cereril de certificat sau oricdnd in perioada in care cererea de certificat este in
curs de examinare, dacé pe formularul de cerere de certificat s-a mentionat ci se
doreste si prelungirea duratei acestuia, iar conditiile prevazute de art.8 (1) lit.(d),
si respectiv art.8 (2) sunt indeplinite.

(5) Daca certificatul a fost deja acordat, cererea de prelungire a duratei se poate
depune cu cel mult doi ani inainte de expirarea certificatului, potrivit art. 7 (4)
din Regulamentul pentru medicamente.

(6) Cel mai devreme, cererea de extindere se poate depune odatd cu cererea de
certificat. Cel mai tirziu, data depunerii este de 2 ani Inainte de expirarea
certificatului (6 luni pentru perioada tranzitorie).

(7) In aplicarea art. 8 alin. (4) din Regulamentul pentru medicamente, taxele de
procedura sunt cele previzute in Instructiunea Directorului General nr.
111/31.03.2010.



(8) Solicitantul cererii de extindere a duratei va fi reprezentat in procedurile in
fata OSIM prin mandatar autorizat, in conditiile prevazute de art. 39 din Legea
nr. 64/1991 privind brevetele de inventie, republicata. Procura de reprezentare
va fi anexata la cererea de extindere.

Art, 4 Examinarea cererii de extindere

(1) Analiza de catre OSIM a indeplinirii conditiilor de forma si de fond ale
cererilor de extindere a duratei CSP intrd in atributiile personalului specializat
din cadrul Directiei Brevete de Inventie.

(2) OSIM examineaza indeplinirea conditiilor formale privind cererea $i anume
daca:

a) a/au fost completat/e in mod corespunzator formularul/formularele
cererii prezentate in Anexa,

b) cererea a fost depusad in termenele prevazute de art. 7 (4) din
Regulamentul pentru medicamente, respectiv art. 3 alin. (4)-(6) din
prezentele Instructiuni,

c) existd la dosar procura de reprezentare a solicitantului de catre
mandatarul autorizat,

d) s-au achitat taxele de procedurd potrivit art. 3 alin. (7) din
prezentele Instructiuni,

¢) la formularul cererii sunt anexate documentele potrivit art. 2 alin.
(4) sau alin. (3) din prezentele Instructiuni

fj la formularul cererii de extindere a fost anexat, dupid caz, copia
CSP deja acordat in Romania.

(3) In aplicarea art. 10 (3) si (6) din Regulamentul pentru medicamente, pentru
situatia in care, la depunerea cererii de certificat, sau respectiv de extindere nu se
depune copia declaratiei de conformitate procedura este urmatoarea:

|. Lipsa declaratiei de conformitate

Daca solicitantul nu poate depune o copie a declaratiei, deoarece aceasta din
urma nu a fost emisa incd, se acorda solicitantului un termen pentru depunerea



ulterioara a documentelor. Daca documentele nu se depun in termenul acordat
de examinator, cererea se considera a nu fi fost depusa.

Totusi, dacd solicitantul dovedeste odati cu cererea cd a intreprins toate
diligentele pentru a putea depune o copie a declaratiei de conformitate, pana la
termenul acordat de oficiu pentru depunerea ulterioara a documentelor si s-a
bazat pe faptul cd respectind procedura legald de autorizatie, ar fi obtinut
aceastd copie la timp, cererea de extindere este considerata a fi depusa.

OSIM acordi solicitantului un termen de maxim 2 luni pentru a depune copia.
Termenul poate fi prelungit la cerere, sub rezerva respectérii prevederilor legale
pet.18 din Anexa 1 din OG nr. 41/1998 privind taxele in domeniul proprietatii
industriale, republicatd. Totodata, prelungirea de termen se admite in cazul in
care solicitantul dovedeste cd depune in continuare toate diligentele pentru
obtinerea copiei. Ultimul termen de amanare trebuie astfel acordat, incat cel mai
tarziu cu trei luni inainte de scurgerea duratei certificatului suplimentar de
protectie, OSIM sa poati lua o hotirare cu privire la cererea de extindere.

In situatia in care, solicitantul nu dovedeste odati cu cererea ci a intreprins toate
diligentele pentru a putea depune o copie a declaratiei, pana la termenul scadent
de depunere a cererii de extindere si s-a bazat pe faptul ca respectind procedura
legala de autorizatie, ar fi obtinut aceastd copie la timp, solicitantul este notificat
de OSIM sid aduca aceastd dovada pana la termenul scadent de depunere a
cererii de extindere. In caz contrar, cererea de extindere este respinsa in temeiul
aceluiasi art. 10 alin. (4) din Regulamentul pentru medicamente.

Daca la momentul luédrii unei hotdrari cu privire la certificat, la dosar nu exista
copia declaratiei, cererea va fi respinsd in temeiul art. 10 alin. (4) din
Regulamentul pentru medicamente. Hotararea de respingere nu va fi luata fara
notificarea prealabild a solicitantului si inainte de expirarea termenului acordat
pentru raspuns, potrivit art.49 alin.( 11) din HG nr. 456/2008 privind aprobarea
Regulamentului de aplicare a Legii nr. 64/1991 privind brevetele de inventie,
republicata.

2. Lipsa copiei declaratiei de conformitate

Daca la formularul de cerere nu este anexati copia declaratiei de conformitate
existente deja, se notificd solicitantul, acordand un termen pentru completarea
documentelor, iar in lipsa acestora in termenul acordat, cererea se respinge.



(4) OSIM publica cererea de extindere in BOPI- Sectiunea CSP, imediat ce
cererea de extindere este considerata a fi fost depusa.

a) Pentru situatia in care extinderea duratei se soliciti odatd cu cererea de
CSP, la publicarea acesteia se va indica faptul c¢d s-a solicitat si
extinderea, potrivit art. 9 alin(2) lit.f) din Regulamentul pentru

medicamente,

b) Pentru situatia in care extinderea duratei se solicita pentru un CSP deja
acordat, sau pentru o cerere de CSP aflata in procedura de solutionare,
mentiunea publicdrii va contine in plus si o indicatie cu privire la
extindere, potrivit art. 9 alin.(3) din Regulamentul pentru medicamente.

(5) Examinarea de fond a cererilor de extindere constd in verificarea indeplinirii
conditiilor privitoare la indreptatirea solicitantului cererii la acordarea extinderii,
includerea in cerere a rezultatelor studiilor pediatrice, continutul autorizatiei de
punere pe piatd in toate statele membre ale Uniunii Europene, verificarea
identitdtii produsului,  verificarea exceptiilor de la acordarea extinderii,
respectiv. dacd medicamentul este desemnat ca medicament orfan sau dacd
solicitantul a obtinut o prelungire cu un an a perioadei de protectie a introducerii
pe piata a medicamentului.

(6) Pentru verificarea indeplinirii conditiilor privitoare la indreptatirea
solicitantului cererii la acordarea extinderii se au in vedere prevederile art. 3 alin
(1) s1(2) din prezentele Instructiuni.

(7) Pentru verificarea indeplinirii conditiilor privitoare la continutul autorizatiei
de punere pe piata in toate statele membre ale UE precum si a indeplinirii
conditiilor privitoare la includerea in cerere a rezultatelor studiilor pediatrice, se
au in vedere urmatoarele:

a) In aplicarea art. 36 (3) din Regulamentul pediatric care prevede ca
prelungirea cu sase luni a duratei certificatului suplimentar de protectie este
acordatda atunci cand produsul este autorizat in toate statele membre, oficiul
acceptd o copie a autorizatiei centralizate, valabila pe tot teritoriul UE sau copii
ale tuturor autorizatilor emise in fiecare din toate cele 27 de state membre. Se
poate admite de asemenea copia mentiunii in publicatia oficiala din fiecare stat
membru, a emiterii autorizatiilor. in cazul unui nou medicament sau al aprobarii
unei noi indicatii, acestea trebuie autorizate in toate statele membre. Daci noua
indicatie nu este aprobatd, medicamentul trebuie autorizat cel putin pentru



(4) OSIM publica cererea de extindere in BOPI- Sectiunea CSP, imediat ce
cererea de extindere este considerata a fi fost depusa.

a) Pentru situatia in care extinderea duratei se solicitd odata cu cererea de
CSP, la publicarea acestela se va indica faptul cd s-a solicitat si
extinderea, potrivit art. 9 alin.(2) lit.f) din Regulamentul pentru

medicamente,

b) Pentru situatia in care extinderea duratei se solicitd pentru un CSP deja
acordat, sau pentru o cerere de CSP aflatd in procedura de solutionare,
mentiunea publicarii va contine in plus si o indicatie cu privire la
extindere, potrivit art. 9 alin.(3) din Regulamentul pentru medicamente.

(5) Examinarea de fond a cererilor de extindere consta in verificarea indeplinirii
conditiilor privitoare la indreptétirea solicitantului cererii la acordarea extinderii,
includerea in cerere a rezultatelor studiilor pediatrice, continutul autorizatiei de
punere pe piatd in toate statele membre ale Uniunii Europene, verificarea
identitatii produsului,  verificarea exceptiillor de la acordarea extinderii,
respectiv dacd medicamentul este desemnat ca medicament orfan sau daca
solicitantul a obtinut o prelungire cu un an a perioadei de protectie a introducerii
pe piatd a medicamentului.

(6) Pentru verificarea indeplinirii conditiilor privitoare la indreptatirea
solicitantului cererii la acordarea extinderii se au in vedere prevederile art. 3 alin
(1) s1(2) din prezentele Instructiuni.

(7) Pentru verificarea indeplinirii conditiilor privitoare la continutul autorizatiei
de punere pe piatd in toate statele membre ale UE precum si a indeplinirii
conditiilor privitoare la includerea in cerere a rezultatelor studiilor pediatrice, se
au in vedere urmatoarele:

a) In aplicarea art. 36 (3) din Regulamentul pediatric care prevede ci
prelungirea cu sase luni a duratei certificatului suplimentar de protectie este
acordatid atunci cand produsul este autorizat in toate statele membre, oficiul
acceptd o copie a autorizatiel centralizate, valabila pe tot teritoriul UE sau copii
ale tuturor autorizatilor emise in fiecare din toate cele 27 de state membre. Se
poate admite de asemenea copia mentiunii in publicatia oficiala din fiecare stat
membru, a emiterii autorizatiilor. In cazul unui nou medicament sau al aprobirii
unei noi indicatii, acestea trebuie autorizate in toate statele membre. Daci noua
indicatie nu este aprobatd, medicamentul trebuie autorizat cel putin pentru



vechea indicatie, in toate statele membre si aceasta autorizatie trebuie actualizata
corespunzitor caracteristicilor rezultate din studiile pediatrice.

b) Cerinta existentei autorizatiei in toate statele membre potrivit art.8 (d) i) din
Regulamentul pentru medicamente trebuie sa fie indeplinitid la data depunerii
cererii de extindere. Consecinta acestei prevederi a regulamentului consti in
aceea ca dacd intr-un stat membru existd un brevet sau un certificat suplimentar
si se depune o cerere de extindere, este totusi necesari prezentarea tuturor
autorizatiilor de punere pe piatdi din toate cele 27 de state membre. De
asemenea, In cazul in care procedura privind certificatul suplimentar nu a fost
solutionata intr-unul sau in mai multe state membre in care s-au depus cereri de
extindere, aceasta din urma poate fi acordata succesiv in toate acele state in care
conditiile legale au fost indeplinite, deci fard a tinutd de finalizarea procedurii
din alt stat membru.

(8) Pentru verificarea indeplinirii conditiilor privind identitatea produsului se are
in vedere faptul ca produsul pentru care se solicita extinderea duratei trebuie sa
fie 1dentic cu produsul pentru care s-a solicitat, respectiv s-a acordat certificatul
suplimentar de protectie. Ca urmare, este necesar in primul rand ca solicitantul
sd pund la dispozitia oficiului orice document care si dovedeasca identitatea
intre formula chimica a produsului si DCI.

(9) Pentru verificarea exceptiilor de la acordarea prelungirii duratei se au in
vedere urmatoarele:

a) In aplicarea art. 36 (4) teza a doua, extinderea duratei certificatului
suplimentar de protectie nu se aplici medicamentelor desemnate ca
medicamente orfane in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 141/2000
privind produsele medicamentoase orfane. Oficiul admite declaratia pe
propria raspundere a solicitantului, prin bifare pe formularul de cerere.
(casuta 7.2.)

b) In aplicarea art. 36 (5), daci cererea de autorizare conduce la autorizarea
unel indicatii pediatrice noi, iar solicitantul a obtinut o prelungire cu un an
a perioadei de protectie a infroducerii pe piatd a medicamentului in cauza,
extinderea duratei certificatului suplimentar de protectie nu se aplica.
Oficiul admite declaratia pe propria raspundere a solicitantului, prin bifare
pe formularul de cerere (casuta 7.1.).



(10) In situatia in care cererea de extindere a duratei certificatului suplimentar
de protectie indeplineste toate conditiile de forma si de fond, OSIM hotariste
extinderea duratei certificatului. Hotararea se ia de citre Comisia de examinare
din cadrul Directiei Brevete de Inventie.

(11) Daca cererea de extindere a fost depusd odatd cu cererea de certificat
suplimentar de protectie, sau in timp ce aceasta se afla in proceduri de
solutionare, OSIM emite o singura hotarare privitoare la acordarea certificatului
suplimentar de protectie, a carui durata va fi calculata impreuna cu extinderea.

(12) Dacad cererea de extindere a fost depusd dupa acordarea certificatului,
OSIM, prin Comisia de examinare emite o hotdrare separatd cu privire la
extindere.

(13)Temeiurile de drept invocate in luarea hotararilor de acordare sunt: art. 10
(1) si (6) din Regulamentul pentru medicamente, coroborat cu art. 28 alin. (1) si
art. 31 alin. (3) din Legea nr. 64/1991 privind brevetele de inventie, republicata.

(14) In situatia in care conditiile de forma sau de fond ale cererii de extindere nu
sunt indeplinite, OSIM hotiriste respingerea cererii. Daci cererea de extindere a
fost depusa odatd cu cererea de certificat suplimentar de protectie, sau in timp ce
aceasta din urma se afla in procedura de solutionare, OSIM emite o singuri
hotédrare. Daca certificatul se acorda, dar cererea de extindere se respinge, durata
certificatulu se calculeaza in mod corespunzator, iar in motivarea hotérarii se
indica temeiurile de fapt si de drept pentru care extinderea nu a fost acordata.
Daca certificatul suplimentar de protectie nu se acordd, nu mai este necesari
indicarea motivelor pentru care nu s-a acordat extinderea acestuia.

(15) Daca la depunerea cererii de extindere, certificatul suplimentar de protectie
a fost deja acordat, OSIM emite o hotardare separatd cu privire la respingerea
cererii de extindere. Temeiurile de drept invocate in luarea hotirarilor de
respingere sunt: art. 10 (4) si (6) din Regulamentul pentru medicamente,
coroborat cu art. 28 alin. (1) si art. 31 alin. (3) din Legea nr. 64/1991 privind
brevetele de inventie, republicata.

(16) Mentiunea extinderii duratei certificatului sau a respingerii cererii de
extindere a duratei se inscrie in Registrul National al certificatelor suplimentare
de protectie $i se publicd in Buletinul Oficial de Proprietate Industriali-
Sectiunea Certificate Suplimentare de Protectie.
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(17) Toate hotararile OSIM se comunica solicitantului, in termen de o luna de la

luarea hotararii.

Art. 5. Proceduri de contestare, revocare si suspendare

.

(1) In respectarea prevederilor art. 18 din Regulamentul pentru medicamente,
hotararile Comisiei de examinare pot fi contestate la OSIM in termen de 3 luni
de la comunicare, in conditiile art. 51 alin. (1) din Legea nr. 64/1991 privind
brevetele de inventie, republicata.

(2) Potrivit art. 16 alin. (1) din Regulamentul pentru medicamente, prelungirea
duratei certificatului poate fi revocatd atunci cdnd a fost acordati contrar
dispozitiilor articolului 36 din Regulamentul pediatric. In aliniatul (2) al
aceluiasi articol se prevede cad: ,,Orice persoand poate depune o cerere de
revocare a prelungirii duratei certificatului la autoritatea competenta in temeiul
legislatiei nationale, pentru revocarea brevetului de baza corespunzitor.

(3) Cererea de revocare se depune in scris la OSIM si se solutioneaza de citre o
comisie de reexaminare din cadrul Departamentului de apeluri a OSIM, in
conformitate cu prevederile art. 53 din Legea nr. 64/1991 privind brevetele de
inventie, republicata.

(4) Mentiunea hotararii cu privire la revocarea duratei se inscrie in Registrul
National al certificatelor suplimentare de protectie si se publica in Buletinul
Oficial de Proprietate Industriala - Sectiunea Certificate Suplimentare de

Protectie.

(5)Procedura de acordare a extinderii poate fi suspendata la cererea
solicitantului, sau din oficiu, atunci cdnd cauza cu privire la acordarea extinderii
este legatd in ceea ce priveste obiectul, de solutionarea unei alte cauze
anterioare.
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Anexa la

CERERE DE CERTIFICAT SUPLIMENTAR DE PROTECTIE
O Medicament
O Medicament inclusiv extinderea duratei

O Produs de protectie a plantelor
q--"“"""-= Mr. referinia mandatar autorizat Registratura OSIM (numand si data primirii ):
OsIM faY:

Se completeaza de catre OSIM

Mumarul cererii de Certificat suplimentar de protectie:

Data dep uneﬁi:

2. Solicitam un certificat suplimentar de protectie in baza:

] Regulamentului (CE) nr. 469/2009 privind crearea unui certificat suplimentar de protectie pentru medicamente;

O Regulamentului (CE) nr. 1610/1996 privind crearea unui certificat suplimentar de protectie pentru produse de
protectie a plantelor

conform brevetului de bazd: RO NI v Brevet european nr. ........... S

3. Titlul inventiei protejate prin brevetul de baza:

4. Produsul pentru care se solicita Certificatul:

5. Indicatii care sa arate ca produsul este protejat prin brevetul de baza :

6. Prima autorizatie de punere pe piata in Roménia:
a) Mumar; b} Data:
¢) Autoritate emitenta:

d) Durata de valabilitate:
&) Aceasla autorizatie este prima in Spatiul Economic European.: 0 DA
L1 NU, vezi pct.7

FORM. C 01 - cititi Ghidul de completare -1-
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7. Frima autorizatie de punere pe piata in Spatiul Economic European:
a) Numar b) Data:

¢} Autoritatea emitenta /Statul;

d) Pravederea legala in baza careia a fost acordatd autorizatja;

&) Identificarea produsului autorizat:

8. Fiepreze_n_tare prin mandatar autorizat cu; procura: procura generala nr./data;

Mume | i prenume/Denumire, Adresa domiciliu/Sediu:

9. Semnaturd mandatar autorizat:

10. Documente depuse la OSIM de consilier in proprietate industriald 1. Documente primite la OSIM
10.1. Formular de cerere  CSP in ... exemplara, nr. file: in .... exemplare, nr. file:
10.2. Copia autorizatiei de la pct. 6 cu rezumatul caracteristicilor nr. file:... nr.file:......
10.3.Copie a mentiondrii publicarii autorizatiei de la pet. 7 nr.filec..... nr.file:....
10.4. Procuré de reprezentare neflead | ] nr.file.......
10.5. Traducerea in limba roméand a documentelor nr.file:....
10.6. Document referitor la plata taxelor nr.file:...... nr file:......
10.7. Acte de succesiune nr.file:...... nrfile:......
10.8. Alte documente nr.file....... nr.file:......
10.9. Formular de cerere de extindere —c ext. Anexa in ....exemplare, nr. file

OSIM (nume, prenume si semnatura de primire, LS)

FORM. C 01 - cititi Ghidul de completare 2=



Continuarea rubricii nr. ...

FORM. C 01 - cititi Ghidul de completare -3-



Anexa 1b

Ghid de completare a formularului de cerere de certificat suplimentar de protectie

Cererea de certificat suplimentar de protectie se intocmeste in 3 exemplare pe formularul tip
FORM. C 01, in limba roména, prin imprimare, dactilografiere sau de mana. Depunerea cereri se
poate face: a) direct si cu confirmare de primire la Registratura generald a OSIM, b) prin posta,
trimisa recomandat cu confirmare de primire sau ¢) in forma electronicd sau prin_mijloace
electronice, daca sunt respectate prevederile legale.

Nota: Daca spatiuf alocat unei rubrici din formularul de cerere nu este suficient pentru
completarea unor date, se va continua scrierea acestora in pag. 3 la "Continuarea rubricit
Ar.

Rubrica 1. Se indica numele si prenumele sau denumirea , adresa sau sediul solicitantului
(strada, numdar, oras, jlude’g, tara), inclusiv codul postal, telefon si fax cu prefixul zonei, E-
mail. Cand solicitantul este o persoana juridica se va indica ?i numarul de inregistrare la
Registrul Comertului. Dacd sunt mai multi solicitanti, pentru fiecare dintre acestia se vor
indica toate datele de identificare. Dupa inregistrarea cererii la OSIM un exemplar al cererii

se returneaza solicitantului.

~Rubrica 2. in aceasta rubrica se bifeaza cu x patratul corespunzator Regulamentului pentru
medicament sau produs de protectie a plantelor.

in continuare se indicd numarul brevetului de inventie, in vigeare, acordat in Romania
conform Legii nr. 64/1991 privind brevetele sau numarul certificatului de protectie tranzitorie in
vigoare, in baza Legii 93/15998.

Daca certificatul solicitat are la bazd un brevet de inventie european valid in Romania, se indica
numarul acestuia.

I Rubrica 3. in aceasta rubrica se inscrie titlul inventiei protejate prin brevetul de bazi indicat
a rubrica 2.

Rubrica 4. Se indicad denumirea produsului pentru care se solicita certificatul, respectiv
substanta activa sau combinatie de substante active. In acest scop se foloseste denumirea chimica
a substantei si denumirea comuna internationala.

~ BRubrica 5. In rubrica se dau indicatii care sa arate ca produsul este protejat prin brevetul
indicat la rubrica 2,, cum ar fi numéarul revendicarii(lor), care se refera la produs.

Rubrica 6. in rubricd se indica datele referitoare la prima autorizatie de punere pe piata in
Romaénia, potrivit art.2(10) din Instructiunea OSIM nr. 146 din 28 decembrie 2006. Daca aceasta
autorizatie nu este prima in Spatiul Economic European atunci se completeaza rubrica nr.7.

~ Rubrica 7. In rubrica se indica datele referitoare la prima autorizatie de punere pe piata in
Spatiul Economic European, in cazul in care la rubrica 6.e) se bifeaza cu x patratul corespunzator
optiunii “NU™.

Rubrica 8. Se completeaza indicand numele si prenumele sau denumirea si adresa sau
sediul mandatarului, inclusiv codul postal, telefon si fax cu prefixul zonei, E-mail, precum si
numarul de inregistrare la Registrul Comertului. Daca mandatarul a fost imputernicit numai pentru
depunerea cererii se bifeaza prima casutad; daca o procurad generala pentru mai multe cereri de
brevet a fost data si comunicata la OSIM, se va bifa casuta corespunzatoare, indicand numarul si
data acesteia. Procura/copia procurii g\enarale se va depune o data cu cererea sau in termen de 2
luni de la data la care OSIM notifica solicitantului lipsa acesteia.

Rubrica 9. La aceasta rubrica se inscrie in clar numele mandatarului autorizat cu semnatura
corespunzatoare si aplicarea stampilelor.

Rubrica 10. Se bifeazd rubricile, corespunzatoare pentru documentele anexate la cerere,
indicand numarul de file/lexemplare. In situaliia in care, odatd cu solicitarea certificatului
suplimentar de protecCie pentru un medicament se solicitd i extinderea duratei certificatulul se
completeaza i formularul de Extindere a duratei unui certificat FORM. Cext., cu datele necesare
H i hse depune ca anexa la cererea de certificat, in 3 exemplare, consemnandu-se acest fapt la

ubrica 10.9.

Rubrica 11. Se completeaza si se semneaza de persoana desemnata de catre OSIM.

FORM. C 01 - cititi Ghidul de completare - -
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Anexa 1c

CERERE DE EXTINDERE A DURATEI UNUI CERTIFICAT SUPLIMENTAR
DE PROTECTIE

Mr. referintad mandatar autorizat | Registratura OSIM (numéarul i data prirmirii );

oI

Se completeaza de citre OSIM
Numarul cererii de Extindere si numarul Certificatului Suplimentar de Protectie sau dupa caz, al
cererii de CSP pentru care se solicita extinderea duratei:

Data depunerii cererii de Extindere a duratei Cenificatului suplimentar de protectie :

2. Solicitam Extinderea duratei

O Certificatului suplimentar de protectie or. ....
In baza Regulamentului (CE) nr. 469/2009 privind crearea unui certificat suplimentar de protectie pentru medicamente
st Regulamentului (CE) nr” 1901/20086 privind medicamentele de uz pediatric

Dupa caz se indica
O Cererea de Certificat suplimentar de protectie nr. ...

3. Produsul pentru care se solicita Extinderea duraiei certificatului:

4. Numéarul si titlul inventiei protejate prin brevetul de baza (RO sau RO/EP) :

5. Numarul si data autorizatiei de la art. 3(b} din Regulamentul 469/2009, continand declaratia de conformitate cu
planul de investigatie pediatrica aprobat si realizat :

MNumérul ... Data acordarii...

Dupa caz se indica,

Numnarul si data autorizatiei pentru o noud indicatie, care contine declaratia de conformitate cu planul de investigatie
pediatrica aprobat si realizat

Numarul .... Data acordarii...

FORM. Cext. - cititi Ghidul de completare- 1 -
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6. Modul de autorizare in toate Statele Membre prin : :

[} Autorizatie acordatd in procedurd centralizatad in concordanta cu Directiva 2001/83/EC
sau

L1 Autorizatii nationale acordate da fiecare Stat Membru

7.1 Afost acordatd prelungirea perioadei de protectie a datelor de introducere pe piata a unui medicament pentru
indicatie pediatrica

0 DA
0 NU

7.2. Medicamentul a fost desemnat ca fiind medicament orfan

O DA
0O Nu
8. Reprezentare prin mandatar autorizat cu:  |procurd: | Ipmcuré generala nr./data:

Nume si prenume /Denumire; Adresa domiciliu/ Sediu:
LS.

9. Semnatura mandatar autorizat in proprietate industriala:

10. Documente depuse la OSIM de solicitant/consilier in proprietate industriald i11. Documente primite la OSIM

10.1. Formular de cerere de Extindere a duratei in .... exemplare, nr. file: in ... exemplare, nr. file:
10.2. Copia declarafiei sau copia autorizaliei contindnd declaratja de conformitate cuun PI P nr.file:......
10.3. Copia_autorizatiei{lor) sau mentiunii publicarii autorizatjei(lor) de la pet. 6 nr file:.....
10.4. Copie a certificatului acordat de lapet. 2 (undeestecazel) ¢ | nrfile:......
10.5. Traducerea documentelior nr.file.....
10.6. Procurd de reprezentare nr.file:......
10.7. Document referitor la plata taxelor nr.file:......
10.8. Alte documente nr.file......

OSIM (nume, prenume si semnatura de primire, LS)

FORM. Cext. - cititi Ghidul de completare- 2 -
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Anexa 1d

FORM. Cext. - cititi Ghidul de completare- 4 -

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 in 3
exemplare pe formularul tip FORM. Cext., in limba romana, prin imprimare sau dactilografiere.
Depunerea cererii se poate face: a) direct si cu confirmare de primire la Registratura generala a
OS5IM sau b) prin posta, trimisa recomandat cu confirmare de primire

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

£

) e

Rubrica 1. Se indica humele si prenumele sau denumirea , adresa sau sediul solicitantului (strada,
numar, oras, judet, tara), inclusiv codul postal, telefon si fax cu prefixul zonei, E-mail.
Cand solicitantul este o persoana juridica se va indica si numarul de inregistrare la Registrul
Comertului. Daca sunt mai multi solicitanti, pentru fiecare dintre acestia se vor indica toate
datele de identificare. Extinderea duratei certificatului poate fi solicitata de solicitantul
gggiqficatuilf sau, dupa caz de titularul certificatului (conform art.36 din Regulamentul (CE)

/12006

Dupa inregistrarea 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 si se completeaza numarul Certificatului

- Daca solicitarea Extinderii duratei certificatului se face odata cu cererea de Certificat suplimentar
de protectie, sau in perioada de la depunerea acesteia si pana la solutionarea ei, se bifeaza cu X
patratul corespunzator si se completeaza numarul cererii de Certificat suplimentar de protectie

Rubrica 3. Se indica denumirea produsului pentru care se solicitd Extinderea duratei certificatul,
respectiv substanta activa sau combinatia de substante active. In acest scop se foloseste
denumirea comuna internationala care se regaseste in Certificatul acordat sau, dupa caz in cererea
de Certificat suplimentar de protectie.

Rubrica 4. Se indica numarul brevetului de bazi care se regaseste in cererea de Certificat
suplimentar de E)ratem;ie sau dupa caz in Cerificatul acordat si titlul inventiei protejate prin
respectivul brevet.

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

Numarul autorizatiei de punere pe piata a produsului ca medicament, prevazuta la art.3(b) din
Regulamentul (CE) 469/2009 si data acordarii ei, n care se regaseste 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 solicitd odatd cu cererea de Certificat
suplimentar de protectie, (art. 7 din Regulamentul (CE) 1901/2008) sau

- Numarul i data autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului valabila in Romania, pentru o
noua indicatie, continand declaratia de conformitate cu planul de investigatie pediatrica aprobat,
realizat, daca Extinderea duratei cerfificatului se solicita dupa acordarea Certificatului sau in
perioada de la depunerea acesteia si pana la solutionarea ei. O noua indicatie poate fi o ir‘rdicaiie
pediatrica, o noua forma farmaceutica sau o noua cale de administrare (art. 8 din Regulamentul
(CE) 1901/20086).

Rubrica 6. In rubrica se bifeaza cu x patratul corespunzator situatiei, dupa cum urmeaza:
- produsul a fost autorizat in toate Statele Membre prin procedura centralizata
s5au

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

Nota: Conform art. 36(3) din Regulamentul (CE) 1901/2006, extinderea duratei certificatului
se acordd doar dacd medicamentul a fost autorizat in foate Statele Membre ale UE, fie prin
procedura centralizata, fie prin autorizatii nationale acordate in fiecare Stat Membru. Drept
dovadd se vor depune fie documentele din care sa rezulte acordarea in conformitate cu
art28 (3) din Regulamentul (CE) 1901/2006 a autorizafiilor de punere pe piatd, data
acordarii lor si produsul autorizal, pentru fiecare din Statele Membre ale UE, fie autorizatia
de punere pe piald acordata in jumcen’wa” centralizata, cu respectarea prevederilor de la
ar.28 (3) din Regulamentul (CE) 1901/2006.

FORM. Cext. - cititi Ghidul de completare- 4 -
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. FORM. Cext. - cititi Ghidul de completare- & -
Rubrica 7.1 In rubrica se indica si se bifeazd in mod corespunzator situatiei de fapt, daca
solicitantul cererii de Extindere a duratei certificatului a solicitat si a obtinut prelungirea cu un an a
perioadei de protectie a datelor de introducere pe piatda a medicamentului in cauza, pe motivul ca
aceasta indicatie pediatrica noua aduce un beneficiu 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 fost acordata prelungirea cu un an de extindere a perioadei
de protectie a introducerii pe piata a medicamentului in cauz3.

IErf‘_.E‘jSefimjif:e's si se bifeaza in mod corespunzator daca medicamentul a fost desemnat ca
iind orfan.

Nota: Conform art. 36 (4) teza Il din Regulamentul (CE) 1901/2006 este exclusi extinderea
duratei certificatului, in situafia medicamentelor desemnate ca medicamente orfane, in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 141/2000.

Rubrica 8. Se completeazi indicdnd numele si prenumele sau denumirea si adresa sediului
mandatarului autorizat, inclusiv codul postal, telefon si fax cu prefixul zonei, E-maii, precum si
numarul de inregistrare la Registrul Comertului. Dacad mandatarul a fost imputernicit nurmai pentru
depunerea cererii se bifeaza prima casutd; daca o procurad generald pentru mai multe cereri de
brevet a fost data si comunicata la OSIM, se va bifa casuta corespunzatoare, indicind numarul si
data acesteia. Procura/copia procurii %eneraie se va depune o data cu cererea sau in termen de 2
luni de la data la care OSIM notifica solicitantului lipsa acesteia.

Rubrica 9. La aceastd rubricd se inscrie in clar numele mandatarului autorizat cu semnétura
corespunzatoare si aplicarea stampilelor

Daca cererea de Extindere a duratei certificatului se depune ca anexa odatd cu cererea de
Certificat suplimentar de protectie Rubricile 1, 3, 4, 5, 8, 9 se completeaza identic cu cele
corespunzatoare din cererea de Certificat.

Rubrica 10. Se bifeaza rubricile corespunzatoare pentru documentele anexate la cerere, indicand
numarul de file/fexemplare.

23?1]:1 II_:crrr'nularul de cerere de Extindere a duratei unui certificat, completat conform
idului.

10.2 Anexa 2 va cuprinde, fie :

- copia autorizatiei de punere pe piata continand Declaratia de Conformitate cu Planul de
Investigatie Pediatrica aprobat si realizat, obtinuta in baza unei cereri de autorizare conform
art. ¥ din Regulamentul (CE) 1901/2006) fie,

- copia autorizatiei de punere pe piata a medicamentului, pentru o noua indicatie continand
Declaratia de Conformitate cu Planul de Investigatie Pediatrica aprobat si realizat obtinuta in
baza unei cereri de autorizare conform art.8 din Regulamentul (CE) 1901/2006) .

vezi arl.&8(1)(d)(i) si (i} din Regulamentul (CE) 469/2009 gi art. 28(3) si art. 36(1) si (2) din
Eeguramemuf (yEf 1901/2006 / $ (1) 5i (

10.3 Pentru cazul in care autorizatia de punere pe piatd de la Rubrica 5 nu este o
autorizatie emisa in procedura centralizatd, Anexa 3 va cuprinde copii ale
autorizatiilor/notificarilor de punere pe piata sau copii ale mentiunii publicarii autorizatiilor de
punere pe piatd acordate in fiecare Stat Membru prin procedurd nationala. Din ‘aceste
documente trebuie sa rezulte numarul autorizatiei, data acordarii lor, identitatea produsului
autorizat precum si faptul ca documentele au fost emise cu respectarea prevederilor de la
grﬁt{ﬁa{{%} din Regulamentul 1901/2006 si ca produsul indeplineste conditiile prevazute la art

10.4 Anexa 4 reprezinta copia Certificatului acordat a c&rui Extindere a duratei se solicita
prin prezenta cerere (vezi Art.8 (1b) din Regulamentul (CE) 469/2009)

10.5 Anexa 5 va cuprinde Autorizatia de punere pe piata emisa in procedura centralizata
valabild in Romaéania, tradusa in limba romana, continand Declaratia de Conformitate si rezumatul
caracteristicilor produsului, sau dupa caz documentele doveditoare privind autorizarea produsului in
toate Statele Membre, traduse intr-o limba de circulatie internationala din care sa rezulte ca au fost
emise cu respectarea prevederiior de la art.28 (3) din Regulamentul 1901/2006 si ca produsul
indeplineste conditiile prevazute la art 36(1) - (3).

Rubrica 11. Se completeaza si se semneaza de persoana desemnata de catre OSIM.
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