	ROYAUME DE BELGIQUE
Service Public Federal Economie, P.M.E., Classes moyennes et  Energie

Direction generale de la Réglementation Economique
Office de la Propriete intellectuelle
	REQUETE EN DELIVRANCE D’UN

CERTIFICAT COMPLEMENTAIRE DE

PROTECTION POUR LES MEDICAMENTS

	REQUETE AU MINISTRE DE L'ECONOMIE

	LE(S) SOUSSIGNE(S) REQUIER(EN)T QUE LA PRESENTE DEMANDE DE CERTIFICAT COMPLEMENTAIRE DE 

PROTECTION POUR LES MEDICAMENTS (OU CERTIFICAT), Y COMPRIS UNE EVENTUELLE PROROGATION, 
SOIT TRAITEE CONFORMEMENT AU REGLEMENT (C.E.) N° 469/2009 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL DU 6 MAI 2009 CONCERNANT LE CERTIFICAT COMPLEMENTAIRE DE PROTECTION POUR LES MEDICAMENTS ET AU TITRE 2 « CERTIFICATS COMPLEMENTAIRES DE PROTECTION » DU LIVRE XI DU CODE DE DROIT ECONOMIQUE ET A SES ARRETES D’EXECUTION 

	· Les emplacements entourés d'un cadre épais sont réservés à l’Office de la Propriété Intellectuelle (OPRI)
· Mettre une croix dans les cases  FORMCHECKBOX 
 lorsque c'est nécessaire
	DEMANDE DE CERTIFICAT :

N° 

	· 
	DATE DE RECEPTION : 

	· 
	DATE DE DEPOT :



	Référence du demandeur ou du représentant (15 caractères au maximum) 
     

	I.
	DEMANDEUR                                                    FORMCHECKBOX 
 Les autres demandeurs sont mentionnés à la rubrique V.

	
	Nom :
	     
	Numéro d’entreprise / de registre national :

     

	
	Forme juridique : 
	     
	Numéro de téléphone :
     

	
	Adresse :
	     
	Numéro du fax :

     

	
	Ville :
	     
	E-mail : 

     

	II.
	 REPRESENTATION
	Le demandeur désigne le représentant suivant pour agir en son nom  auprès de l'OPRI.

	
	
	

	
	
	
	Numéro d’entreprise /de registre national : 

     

	        
	Nom :
	     

	Numéro de téléphone :
     

	
	Adresse :
	     
	Numéro du fax :
     


	
	Ville :
	     
	E-mail :
     


	II. 
	 REPRESENTATION (suite)
	

	
	Le représentant  est :    

	

	
	 FORMCHECKBOX 
 MANDATAIRE AGREE / GROUPEMENT DE MANDATAIRES, n° :      
 FORMCHECKBOX 
 REPRESENTANT COMMUN  
 FORMCHECKBOX 
 AVOCAT

 FORMCHECKBOX 
 EMPLOYE
	Pouvoir général n° :      
Pouvoir général n° :      
Pouvoir général n° :      

	
	
	

	
	de (Nom) :      

	
	Adresse :      

	
	Ville :      

	
	 FORMCHECKBOX 


	Etablissement effectif du demandeur en Belgique (dans ce cas, une déclaration  d'établissement effectif faite par le

demandeur est jointe à la requête)


	III.
	AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE (AMM) 

pour le produit :      

	
	a) PREMIERE AUTORISATION EN BELGIQUE

	
	AMM n° 

Date de l’AMM   
	:      
:      

	
	b) PREMIERE AUTORISATION DANS L'UNION EUROPEENNE (OU ESPACE ECONOMIQUE EUROPEEN) si ce n’est pas celle mentionnée sous a)

	
	AMM n°

Date de l’AMM
Pays 
	:      
:      
:      

	IV.


	BREVET DE BASE

	
	· belge

· européen


	: date de dépôt 

: publication n°

: date de délivrance

: date de dépôt 

: publication n°
	:      
:      
:      
:      
:      

	
	
	: le cas échéant, pour la traduction, date de dépôt

                                                                    langue
	:      
:      

	
	- titre de l’invention du brevet 
	:      

	V.
	RENSEIGNEMENTS COMPLEMENTAIRES

	
	 FORMCHECKBOX 

	Au cas où la rubrique V se révèlerait insuffisante, merci de porter les renseignements complémentaires sur une feuille séparée, signée.

     


	VI.
	DECLARATION RELATIVE AU PAIEMENT DES TAXES



	
	1.  FORMCHECKBOX 

	Je joins une copie du virement d'où il apparaît que j'ai versé       
	EUR

	
	
	à votre compte BE61 6792 0058 8017 (Code BIC/SWIFT PCHQBEBB) pour le paiement des taxes 
suivantes* :       


	
	2.  FORMCHECKBOX 

	L'OPRI est autorisé à imputer à mon compte courant N°                             
le total des taxes dues, à savoir
	EUR

	
	
	pour le paiement des taxes suivantes* :       


	
	3.  FORMCHECKBOX 

	L'OPRI est autorisé à imputer à mon compte courant N°                                  

tout montant manquant ou à le créditer de tout excédent dans le paiement des taxes dues, qui ont été spécifiées aux points 1 ou 2.

(*) mention obligatoire

	VII.
	DOCUMENTS ANNEXES A LA PRESENTE 



	
	
	

	
	1.  FORMCHECKBOX 

	copie de l'AMM en Belgique, par laquelle se trouve identifié le produit et comprenant notamment le numéro et la date d'autorisation, ainsi que le résumé des caractéristiques du produit. 

	
	2.  FORMCHECKBOX 

	le cas échéant, copie des documents concernant la première AMM dans l’Union européenne (ou Espace Economique Européen), indiquant l'identité du produit, la disposition légale en vertu de laquelle cette procédure d'autorisation est intervenue, ainsi qu’une copie de la publication de cette autorisation au journal officiel ou, à défaut d’une telle publication, tout document qui apporte la preuve de la délivrance de l’autorisation, de la date de celle-ci et de l’identité du produit ainsi autorisé.



	
	 3.  FORMCHECKBOX 

	ordre de débit du compte courant à l’OPRI

	
	 4.  FORMCHECKBOX 

	preuve de paiement de la taxe de dépôt

	
	 5.  FORMCHECKBOX 

	document d’ayant cause

	
	6.  FORMCHECKBOX 

	autres (veuillez préciser) :      
     

	VIII.      
	DEMANDE DE PROROGATION (PROROGATION PEDIATRIQUE) 

    FORMCHECKBOX 
      Le demandeur requiert la prorogation du CCP et joint à l’appui de cette demande  :

                      

	
	
	 FORMCHECKBOX 
   une copie de la déclaration attestant la conformité à un plan d’investigation pédiatrique approuvé, mené à son terme;          

 FORMCHECKBOX 
   le cas échéant, outre la copie de l’AMM mentionnée au point III, une copie des AMM dans tous les autres  Etats membres de l'Union européenne (ou Espace Economique Européen).

	IX. 
	SIGNATURE(S) DU (DES) DEMANDEUR(S) OU DU (DES) REPRESENTANT(S)
Le demandeur déclare que le produit visé à l’article 2 du règlement (C.E.) n° 469/2009 précité n’a pas déjà fait l’objet d’un certificat.

Le demandeur déclare que l'AMM mentionnée au point III, a, est la première autorisation de mise sur le marché du produit en tant que médicament en Belgique.



	
	Date :      

	Le ou les nom(s) des signataires doi(ven)t être également dactylographié(s).

S'il s'agit d'une personne morale, la position occupée au sein de celle-ci par le ou les signataire(s) doit être dactylographiée.


