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Instructiune nr. ([:iri /11.03.2010 

Având În vedere că, Începând cu ianuarie 2007, OSIM aplică 
prevederile Regulamentului CE nr. 1901/2006 al Parlamentului European şi al 
Consiliului din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric şi ale 
Regulamentului (CEE) nr. 1768/92, amendat şi republicat În 26.01.2007 privind 
crearea unui certificat suplimentar de protectie pentru medicamente; 

Ţinând cont de faptul că aplicarea aquis-Iui comunitar În domeniul 
.mentionat este impusă ulterior ultimei modificări şi completări În anul 2005 (prin 

Legea 381/2005) a OG 41/1998 şi că aceasta nu contine taxe cu destinatie expresă 
pentru aplicarea prevederilor Regulamentului CE nr. 1901/2006 privind 
medicamentele de uz pediatric; 

Luându-se in considerare similitudinea procedurii privind certificatul 
suplimentar de protectie cu procedura privind extinderea duratei certificatului 
suplimentar de protectie; 

În vederea asigurării Îndeplinirii obligatiilor ce revin OSIM, În 
conformitate cu art. 9 alin. 1, ca autoritate competentă pentru Înregistrarea şi 
acordarea Certificatelor suplimentare de protectie şi a Extinderii duratei certificatului 
suplimentar de protectie pentru medicamente pediatrice, şi În aplicarea art. 8 alin.2 
din Regulamentului (CEE) nr. 1768/92, amendat şi republicat În 26.01.2007, 

În temeiul art. 6(3) din H.G. 573/1998 privind organizarea şi functionarea 
OSIM, modificată prin H.G. 1396/18.18.2009, Directorul General al OSIM emite 
următoarea Instructiune: 

Instructiune 

ART.1 
Se completează Art.6 al Instrucţiunii nr. 146/28.12.2006 privind certificatul 

suplimentar de protectie pentru medicamente şi certificatul suplimentar de protectie 
pentru produse de protectia plantelor cu două noi alineate (6) şi (7) cu următorul 
continut: 

i 



 ��I------

6. Taxele pentru Înregistrarea şi examinarea cererii de extindere a duratei 
certificatului suplimentar de protecţie, 
asimilate celor prevăzute În Anexa 1, punctul 24 din OG 41/1998 privind taxele În 
domeniul protecţiei proprietăţii industriale, modificată 
381/2005, publicată În Monitorul Oficial nr. 6 din 04 ianuarie 2006. 

7. Pentru durata de 6 luni de extindere a duratei certificatului suplimentar de 
protecţie pentru medicamente, acordată 
Regulamentului (CEE) nr. 1768/92, amendat şi republicat În 26.01.2007, taxa va fi 
asimilată cu taxa aferentă anului 5 
suplimentar de protecţie, prevăzută În Anexa 1, punctul 25 din OG 41/1998 privind 
taxele În domeniul protecţiei proprietăţii industriale, modificată şi completată de 
Legea 381/2005, publicată În monitorul Oficial nr. 6 din 04 ianuarie 2006. 
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pentru medicamentele pediatrice vor fi 

şi completată de Legea 

cu respectarea prevederilor 

de menţinere În vigoare a certificatului 
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