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PATENT- 0G VAREM/ZERKESTYRELSEN

Ansggning
om forleengelse af supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler
til paediatrisk brug

Lees venligst vejledningen til de enkelte punkter

1. Ansggers fuldmeegtigs referencenr.

2. Ansgger (fulde navn og adresse):
(Ansgger(ne) = indehaver(ne) af grundpatentet)

CVR-nr.: P-nr.: E-mail:
TIf. privat.: TIf. arb.: Mobil:

[ Flere ansagere pa bagsiden

3. Fuldmaegtig (navn, adresse og evt. CVR-nr):

Telefon: Telefax:

4. Ansggningen:

[] a) Ansggningen indleveres samtidig med ansggning om supplerende beskyttelsescertifikat

L] b) Ansegningen vedrarer forleengelse af ansggning om supplerende beskyttelsescertifikat
N CA e , der er indleveret til Patent- og Varemaerkestyrelsen den .......cccenneeen.

[J c) Ansegning vedrerer forleengelse af udstedt certifikat nr. CR ....creeevvccsnenes
med udlgbsdato den ...,

5. a) Produkt, der sgges beskyttet:

b) Handelsnavn:

6. Grundpatent:
a) Nr.:

b) Opfindelsens titel:

7. [ Der er vedlagt en gyldig markedsferingstilladelse for samtlige EU- medlemsstater, som er

opdateret med resultaterne af paediatriske studier udfert i overensstemmelse med en
gennemfart, godkendt paediatrisk undersogelsesplan.

8. [ Det ansggte produkt (pkt 5) er ikke klassificeret som leegemiddel til sjeeldne sygdomme.

9. [ Der er ikke sggt om at opna en etéarig forleengelse af den periode som markedsfaringsbeskyttelsen

for det ansegte produkt daekker, pd baggrund af den paediatriske indikation.

12. [J Ansggningen er tidligere indleveret pr. telefax den:

13. [] Dato og underskrift:

2.3 Oktober 10

Patent- og
Varemeerkestyrelsen

Helgeshgj Allé 81

2630 Taastrup

TIf. : 43508000
Fax : 43508001
E-mail : pvs@dkpto.dk
Web : www.dkpto.dk
CVR-nr. : 17039415

@konomi- og
Erhvervsministeriet

14.

. Gebyrer:

Ansggningsgebyr

. Bilagsfortegnelse:

Kopi af meddelt certifikat

Kopi af erklaeringen om
overensstemmelse med en
gennemfort godkendt
paediatrisk undersagelses-
plan

Dokumentation for, at der
er udstedt markedsfarings-
tilladelser for samtlige

EU-medlemsstater

Fuldmagt

Engelsk behandling af
ansggning m.m. gnskes [ ]



2. Ansggere (fortsat):

Ansgger (fulde navn og adresse og evt. CVR-nr):

CVR-nr: P-nr: E-mail:
TIf. privat: TIf. arb.: Mobil:

Ansgger (fulde navn og adresse og evt. CVR-nr):

CVR-nr: P-nr.: E-mail:
TIf. privat: TIf. arb.: Mobil:




PATENT- OG VAREM/ERKESTYRELSEM

Vejledning

Vejledning til ansegning om forleengelse af supplerende beskyttelsescertifikat

for leegemidler til paediatrisk brug

Punkterne svarer til numrene pa ansegningsblanketten.
Punkt 1. Denne rubrik er til dit eget brug.

Punkt 2. Det er kun indehaveren (eller indehaverne, hvis der
er flere) af grundpatentet/certifikatet, der kan sege om forlaen-
gelse af certifikatet. Er der flere indehavere af grundpatentet/
certifikatet, skal du angive dem alle i denne rubrik. Séfremt en
af indehaverne af grundpatentet/certifikatet er bemyndiget til at
modtage meddelelser pa alles vegne, beder vi dig markere dette
ved at understrege det pageeldende navn. Du kan ogsa udpege en
egentlig fuldmaegtig (se punkt 3).

Vi beder dig af praktiske grunde vaere opmarksom pa, om regi-
steroplysningerne om grundpatentet/certifikatet (fortsat er kor-
rekte.

Punkt 3. Hvis en anden skal reprasentere dig under sagens be-
handling, skal du oplyse navn og adresse pa denne fuldmaegtig.
En fuldmagt skal vedleegges. Formularer til fuldmagt kan du fa
hos os.

Punkt 4. Ansegning om forlengelse af gyldighedsperioden for
det supplerende beskyttelsescertifikat kan indleveres samtidig
med ansegning om et supplerende beskyttelsescertifikat, eller
nar ansggningen om certifikatet er under behandling. Ansegning
om forlaengelse kan ogsa indleveres for et allerede udstedt cer-
tifikatet, men det skal senest ske 2 ar inden certifikatet udleber.
Dog kan der i de forste 5 ér efter ikrafttraedelsen af Forordning
(EF) nr. 1901/2006, indleveres ansggning om forlaengelse senest
6 maneder inden certifikatet udleber.

Punkt 5. a) I denne rubrik skal du angive det produkt, der er
udstedt supplerende beskyttelsescertifikat for, eller hvis det sup-
plerende beskyttelsecertifikat ikke er udstedt, det produkt, der er
sogt supplerende beskyttelsescertifikat for.

b) Her kan du angive leegemidlets handelsnavn.

Angivelsen er ikke obligatorisk.

Punkt 6. I denne rubrik skal du angive det danske patent (eller
det europaeiske patent med virkning for Danmark), som certi-
fikatansegningen bygger pd. Som navnt i punkt 2 skal anse-
ger vere indehaver af grundpatentet/certifikatet. Grundpatentet
skal vare det samme som i certifikatansegningen. Nér der er
valgt et grundpatent, kan det ikke senere @ndres til et andet
grundpatent.

1 b) skal du angive titlen for den opfindelse, der er beskrevet i
grundpatentet. Denne titel fremgar af grundpatentet eller af pa-
tentregisteret.

Punkt 7. I denne rubrik skal du erklere (ved afkrydsning), at
der er vedlagt en gyldig markedsferingstilladelse for samtlige
EU-medlemsstater, og at disse markedsforingstilladelser er op-
dateret med resultaterne af de padiatriske studier, som er gen-
nemfort i overensstemmelse med den godkendte peediatriske
undersegelsesplan.

Punkt 8. I denne rubrik skal du erklare, at det ansegte produkt
ikke er klassificeret som leegemiddel til sjeldne sygdomme, jf.
Radets Forordning (EF) nr. 141/2000.

Punkt 9. I denne rubrik skal du erkleere, at der ikke er sogt om
og opnaet en etarig forlaengelse af den periode, som markedsfo-
ringsbeskyttelsen for det ansegte produkt dekker, pa baggrund
af den peediatriske indikation.

Punkt 10. Ansegningsgebyret skal betales, nar ansegningen
indleveres. Pengene tilbagebetales ikke, selv om du tilbagetager
anseggningen, eller den af andre grunde ikke forer til registrering.
Gebyrets storrelse kan du se i vores prisliste.

Punkt 11. Vi henviser til bemarkningerne til punkt 3 og 4.

Kopi af meddelt certifikat:
Hvis ansegningen vedrerer forlengelse af et udstedt certifikat,
skal der vedlagges en kopi af dette.

Erkleering om overensstemmelse med en gennemfort godkendt
padiatrisk undersegelseplan:

Du skal indsende en kopi af den relevante myndigheds erklee-
ring om overensstemmelse med gennemfort godkendt padia-
trisk undersegelsesplan. Det skal fremga af erkleringen, at be-
tydelige undersegelser eller alle undersegelser i den godkendt
padiatriske undersogelsesplan er afsluttet efter Forordning (EF)
nr. 1901/2006 er tradt i kraft, jf. artikel 45, stk. 3 Erklaeringen vil
veere i den udstedte markedsferingstilladelse og have en ordlyd
tilsvarende: *Udviklingen af dette leegemiddel stemmer overens
med alle foranstaltninger i den godkendte peadiatriske underse-
gelsesplan (referencenummer). Med henblik pa anvendelsen af
artikel 45, stk. 3, i forording (EF) nr. 1901/2006 er betydelige
(eller alle) undersogelser i den godkendte padiatriske underso-
gelsesplan (referencenummer) afsluttet efter denne forordnings
ikrafttraeden’

Dokumentation for, at der er udstedt markedsferingstilladelser
for samtlige EU-medlemsstater:

Du skal indsende dokumentation for at der er udstedt markeds-
foringstilladelse for det ansegte produkt med oplysning om re-
sultatet af paediatriske studier i samtlige EU-medlemsstater.”

Fuldmagt:
I visse situationer vil Patent- og Varemerkestyrelsen kreve en
fuldmagt indsendt som bilag til ansegningen.

Punkt 12: Hvis du tidligere har indsendt ansegningen via tele-
fax, beder vi dig satte kryds i denne.

Punkt 13: Ansegningsskemaet skal underskrives af ansegeren
(eller ansegerne, hvis der er flere). Hvis det er et firma, der er
anseger, skal der sammen med underskriften vaere et firmastem-
pel.

Er der udnavnt fuldmeegtig kan denne underskrive pa ansegers
vegne.

Punkt 14: Du skal satte kryds i denne rubrik, hvis du ensker at
vi skal foretage sagsbehandlingen og korrespondancen pé en-
gelsek. Hvis dette ikke er valgt, vil vi foretage behandlingen
pé dansk.

Du er velkommen til at fa yderligere oplysninger ved at ringe
til os.
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