OFICIUL DE STAT PENTRU
INVENTII SI MARCI OSIM
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ordin nr..&4.. 1..1..:08- 070,

privind punerea in aplicare a prevederilor
REGULAMENTUL (UE) 2019/933 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN $I AL CONSILIULUI din 20 mai 2019 de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 469/2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru
medicamente (Regulament)

Avand in vedere obligatiile care revin Oficiului de Stat pentru Inventii si Marci,
in calitate de autoritate nationala (OSIM) mentionata la art.9 alin.1 din Regulament,
care acorda certificate suplimentare de protectie in Romania,

Avand in vedere prevederile art. 5 alin.2 lit. b si ¢ si ale art. 11 alin. 4 din
Regulament, prin care OSIM primeste si publicd informatiile notificate de catre
producatorul din Uniunea Europeand care urmeaza sa produca sau sa stocheze pe
teritoriul Romaniei un produs sau un medicament protejat in Romania printr-un
certificat suplimentar de protectie, in scopul exportului catre tari terte in care produsul
nu este protejat prin certificat suplimentar de protectie sau in care protectia a expirat,

Avand in vedere ca pentru publicarea la care face referire a art.11 alin.4 din
Regulament este necesard o verificare a indeplinirii conditiilor pentru publicare,
precum si o prelucrare a informatiilor in vederea publicarii,

In temeiul dispozitiilor art.6 alin.(5) din H.G.nr.573/1998 privind organizarea si
functionarea O.S.1.M. cu modificarile ulterioare,
Directorul General emite urméatorul

ORDIN:

Art.1. Producatorul sau reprezentantul legal al acestuia va depune la OSIM pe
suport hartie notificarea conform art. 5 alin.2 lit. b si ¢ din Regulament redactata in
limba romana in forma prezentata in Anexa.

Art.2 OSIM verifica daca

- producatorul a furnizat informatiile prevazute la art. 5 alin.5 din Regulament,

- titularul certificatului suplimentar de protectie este cel indicat de producitor,

- daca certificatul suplimentar de protectie este in vigoare

si notifica producatorului, dupé caz, lipsurile constatate si faptul ca publicarea
va avea loc dupa remedierea acestora, motivul pentru care OSIM nu publici
informatiile furnizate, data publicarii informatiilor.
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Art.3 OSIM publica in Buletinul Oficial de Proprietate Industriala - Sectiunea
Inventii- Anexa Cereri si Certificate suplimentare de protectie - toate informatiile
furnizate de catre producator, precum si informatiile actualizate, conform art. 5 alin.5
din Regulament, imediat dupa incheierea pregatirilor pentru publicare

Art.4 Prezentul Ordin va fi comunicat pentru punere in aplicare Directiei Brevete de
Inventie si Informatii Tehnologice si va fi adus la cunostinta persoanelor interesate prin
publicare pe internet In pagina corespunzatoare certificatelor suplimentare de protectie.
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