Hakemus lisdsuojatodistuksen
A PATENTTI- JA REKISTERIHALLITUS voimassaolon jatkamiseksi

Talla lomakkeella haet l1aaketta koskevan lisasuojatodistuksen (SPC) voimassaoloajan jatkamista.

Jos haet jo mydnnetyn SPC:n voimassaolon jatkamista, hakemus taytyy tehda viimeistaan kaksi vuotta ennen
SPC:n voimassaolon paattymista. Jatkoaikaa ei myonneta, jos l1adke on ns. harvinaislaake tai jos ladke on saanut
markkinointia koskevaan suoja-aikaan liittyvan jatkoajan. (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1901/2006.)

Tietoa lisdsuojatodistuksesta saat verkkosivuiltamme: www.prh.fi/SPC

Hakijan tiedot

limoita hakijan nimi tai virallinen toiminimi ja Y-tunnus tai ulkomaalaisen yrityksen yritystunnus. limoita my&s hakijan koti-
paikka Suomessa tai maa sekéa postiosoite.

Jos et kayta asiamiestd, lahetamme paatokset tassa kohdassa ilmoitetulle hakijalle.

Jos hakijoita on useita, ilmoita muut hakijat liitesivulla.

Hakijan nimi

Y-tunnus

Kotipaikka (kunta) Maa

Katuosoite

Postinumero Postitoimipaikka

limoitan muut hakijat hakemuksen lopussa olevalla liitesivulla |

Asiamies

Jos yhdellakaan hakijoista ei ole kotipaikkaa Suomessa, on kaytettava Euroopan talousalueella asuvaa asiamiesta.

limoita asiamiehen nimi tai virallinen toiminimi ja Y-tunnus tai ulkomaalaisen yrityksen yritystunnus, kotipaikka Suomessa tai
maa seka postiosoite.

Asiamiehen nimi

Y-tunnus

Kotipaikka (kunta) Maa

Katuosoite

Postinumero Postitoimipaikka

Hakijan tai asiamiehen viite
Viite

Peruspatentin numero

limoita sen patentin numero, jonka suojaamalle tuotteelle (Iadkevalmisteen vaikuttava aine tai niiden yhdistelma)
lisdsuojatodistus on haettu.
Peruspatentin numero

Seuraavalle sivulle
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Lisasuojatodistuksen tiedot

limoita lisdsuojahakemuksen tai myénnetyn lisdsuojatodistuksen numero.

Lisdsuojahakemuksen numero Lisdsuojatodistuksen numero

Vakuutus

Vakuutan, etta

kohdan 4 alakohta)

Tuotetta ei ole maaritelty asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaiseksi harvinaisladkkeeksi O
Hakija ei ole hakenut yhden vuoden pituista jatkoaikaa ladkkeen markkinointia koskevaan suoja-aikaan
(asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artikla 11 kohta tai direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 O
kohdan 4 alakohta)

Hakijalle ei ole mydnnetty yhden vuoden pituista jatkoaikaa ladkkeen markkinointia koskevaan suoja-

aikaan (asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artikla 11 kohta tai direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 O

Lomakkeen allekirjoitus

Paivays, hakijan tai asiamiehen allekirjoitus ja nimenselvennys.

Paivays (pp.kk.vvvv) Allekirjoitus ja nimenselvennys

Liitteet

Liitd kopio asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta lausumasta, jonka mukaan hakemus vas-

taa lastenlaakettd koskevaa hyvaksyttya ja loppuun saatettua tutkimusohjelmaa (myyntiluvan erillinen liite, "Compliance
statement”).

Jos hakemuksessa on ilmoitettu keskitetyssa menettelyssd mydnnetty EU-myyntilupa, liith mukaan komission paatos
myyntiluvan paivittdmisesta ja paivitetty valmisteyhteenveto (Annex).

Jos hakemuksessa ei ole ilmoitettu keskitetyssa menettelyssa myonnettyd EU-myyntilupaa, johon sisaltyy em. lausuma
("Compliance statement”), liitéa osoitus siitd, ettd valmisteella on myyntilupa kaikissa muissa jasenvaltioissa, siten kuin
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan 3 kohdassa tarkoitetaan.

Jos hakemus koskee jo mydnnetyn lisasuojatodistuksen voimassaolon jatkamista, liitd kopio myénnetysta lisdsuojatodis-
tuksesta.

Liita tarvittaessa mukaan myo6s asiamiehen valtakirja.

Kopio asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta lausumasta O

Komission paatdés myyntiluvan paivittamisesta Il

Paivitetty valmisteyhteenveto (Annex) |

Osoitus siita, etta valmisteella on myyntilupa kaikissa muissa jasenvaltioissa |

Kopio mydnnetysta lisdsuojatodistuksesta O

Asiamiehen valtakirja O

Muut liitteet:

Toimita lomake liitteineen PRH:lle

Postitse osoitteella: Suojatulla sahkopostilla kirjaamoon:
Patentti- ja rekisterihallitus tarkemmat ohjeet: www.prh.fi/suojattu_sahkoposti
00091 PRH

Faksilla kirjaamoon:
Tuomalla asiakaspalveluumme: 029 509 5328

Sornaisten rantatie 13 C, Helsinki
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Muiden hakijoiden tiedot (tayta tarvittaessa)

limoita muiden hakijoiden tiedot. limoita kunkin hakijan nimi tai virallinen toiminimi seka Y-tunnus tai ulkomaalaisen

yrityksen yritystunnus. llmoita my6s hakijan kotipaikka Suomessa tai maa seka postiosoite. Jos hakemus on asiamiehen
allekirjoittama, hakijoiden allekirjoituksia ei tarvita.

Toisen hakijan tiedot

Hakijan nimi

Y-tunnus

Kotipaikka (kunta)

Maa

Katuosoite

Postinumero

Postitoimipaikka

Paivays (pp.kk.vvvv)

Hakijan allekirjoitus ja nimenselvennys

Kolmannen hakijan tiedot

Hakijan nimi

Y-tunnus

Kotipaikka (kunta)

Maa

Katuosoite

Postinumero

Postitoimipaikka

Paivays (pp.kk.vvvv)

Hakijan allekirjoitus ja nimenselvennys

Neljannen hakijan tiedot

Hakijan nimi

Y-tunnus

Kotipaikka (kunta)

Maa

Katuosoite

Postinumero

Postitoimipaikka

Paivays (pp.kk.vvvv)

Hakijan allekirjoitus ja nimenselvennys

Viidennen hakijan tiedot

Hakijan nimi

Y-tunnus

Kotipaikka (kunta)

Maa

Katuosoite

Postinumero

Postitoimipaikka

Paivays (pp.kk.vvvv)

Hakijan allekirjoitus ja nimenselvennys

Postiosoite: Patentti- ja rekisterihallitus, 00091 PRH | Kayntiosoite: Sérnaisten rantatie 13 C, Helsinki
www.prh.fi | Puh.: 029 509 5000 | kirjaamo@prh.fi | Y-tunnus: 0244683-1

3/3




	Hakijan postitoimipaikka: 
	Hakijan postinumero: 
	Hakijan katuosoite: 
	Hakijan nimi: 
	Hakijan Y-tunnus: 
	Hakijan maa: 
	Hakijan kotipaikka (kunta): 
	Ilmoitan muut hakijat hakemuksen lopussa olevalla liitesivulla: Off
	Asiamiehen katuosoite: 
	Asiamiehen postitoimipaikka: 
	Asiamiehen kotipaikka (kunta): 
	Asiamiehen nimi: 
	Asiamiehen Y-tunnus: 
	Asiamiehen postinumero: 
	Asiamiehen maa: 
	Hakijan tai asiamiehen viite: 
	Peruspatentin numero: 
	Siirry seuraavalle sivulle 2: 
	Lisäsuojahakemuksen numero: 
	Lisäsuojatodistuksen numero: 
	Päiväys (pp: 
	kk: 
	vvvv): 


	Allekirjoittajan nimenselvennys: 
	Kopio asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta lausumasta: Off
	Komission päätös myyntiluvan päivittämisestä: Off
	Päivitetty valmisteyhteenveto (Annex): Off
	Osoitus siitä, että valmisteella on myyntilupa kaikissa muissa jäsenvaltioissa: Off
	Kopio myönnetystä lisäsuojatodistuksesta: Off
	Asiamiehen valtakirja: Off
	Muut liitteet: 
	Siirry seuraavalle sivulle 3: 
	Hakija ei ole hakenut yhden vuoden pituista jatkoaikaa lääkkeen markkinointia koskevaan suoja-aikaan: Off
	Tuotetta ei ole määritelty asetuksen (EY) N:o 141/2000 mukaiseksi harvinaislääkkeeksi: Off
	Toisen hakijan nimi: 
	Toisen hakijan Y-tunnus: 
	Toisen hakijan kotipaikka (kunta): 
	Toisen hakijan maa: 
	Toisen hakijan katuosoite: 
	Toisen hakijan postinumero: 
	Toisen hakijan postitoimipaikka: 
	Toisen hakijan nimenselvennys: 
	Toisen hakijan allekirjoituspäivämäärä: 
	Kolmannen hakijan nimi: 
	Kolmannen hakijan Y-tunnus: 
	Kolmannen hakijan kotipaikka (kunta): 
	Kolmannen hakijan maa: 
	Kolmannen hakijan katuosoite: 
	Kolmannen hakijan postinumero: 
	Kolmannen hakijan postitoimipaikka: 
	Kolmannen hakijan nimenselvennys: 
	Kolmannen hakijan allekirjoituspäivämäärä: 
	Neljännen hakijan nimi: 
	Neljännen hakijan Y-tunnus: 
	Neljännen hakijan kotipaikka (kunta): 
	Neljännen hakijan maa: 
	Neljännen hakijan katuosoite: 
	Neljännen hakijan postinumero: 
	Neljännen hakijan postitoimipaikka: 
	Neljännen hakijan nimenselvennys: 
	Neljännen hakijan allekirjoituspäivämäärä: 
	Viidennen hakijan nimi: 
	Viidennen hakijan Y-tunnus: 
	Viidennen hakijan kotipaikka (kunta): 
	Viidennen hakijan maa: 
	Viidennen hakijan katuosoite: 
	Viidennen hakijan postinumero: 
	Viidennen hakijan postitoimipaikka: 
	Viidennen hakijan nimenselvennys: 
	Viidennen hakijan allekirjoituspäivämäärä: 
	hakijalle ei ole myönnetty yhden vuoden pituista jatkoaikaa lääkkeen markkinointia koskevaan suoja-aikaan: Off


