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Asterisk (*) denotes a mandatory field.
Plus (+) denotes a validation error or missing data.
Guidance Document
INSTRUCTIONS
This form contains mandatory fields. In order to ensure you have completed all appropriate fields, please press the \"Finalize\" button at the bottom of the form before printing and signing. 
text
text
WHERE TO SEND HUMAN DRUG SUBMISSION APPLICATIONS
text
text
WHERE TO SEND VETERINARY DRUG SUBMISSION APPLICATIONS
text
text
PART 1: PATENT FILING INFORMATION
Please select from the Form V Filing Option below, and then enter the required information.
PART 2:  SECOND PERSON'S DRUG PRODUCT INFORMATION
PART 3:  FIRST PERSON'S DRUG REFERENCE PRODUCT INFORMATION
Under subsection 5(1) and 5(2) of the Regulations, address each patent listed in respect of the drug to which you directly or indirectly compare, or make reference
Part 3.1:
If applicable:
PART 3.2:
Check at least one of the following as appropriate. If you have checked any of the allegations you are required to comply with subsection 5(3) of the Regulations.
The Second Person alleges that:
Note: If you have checked any of the allegations above, you are required to comply with subsection 5(3) of the regulations.
PART 4:  MANUFACTURER INFORMATION AND CERTIFICATION
MANUFACTURER CONTACT
CERTIFICATION
text
Health Canada Use Only
 2.00.02
FORMULAIRE V : DÉCLARATION RELATIVE À LA LISTE DES BREVETS - Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité)
Sante Canada
2017-07-21
Sante Canada
2017-09-20
Bianca Andreescu
FORMULAIRE V : DÉCLARATION RELATIVE À LA LISTE DES BREVETS - Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité)
Astérisque (*)  démontre un champ obligatoire.
Symbole plus (+) démontre un champ avec une erreur de validation ou des données manquantes.
Afficher les instructions
Masquer les instructions
Ligne directrice 
INSTRUCTIONS
Ce formulaire contient des champs obligatoires. Pour vous assurer que vous avez rempli les champs appropriés, cliquez sur le bouton 'Finalisation' au bas du formulaire avant de l'imprimer et de le signer
Une fois finalisé, les champs seront verrouiller (les champs ne peuvent plus être modifié). Pour pouvoir modifier les champs après la finalisation, vous devez cliquer sur le bouton 'Modification' au bas du formulaire. Après avoir modifié les champs désirés et avant d'imprimer et de signer, cliquez sur le bouton 'Finalisation' à nouveau afin de valider les entrées.
La ligne directrice : Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) contient des directives relatives à chaque champ du formulaire. Veuillez le lire en entier avant de remplir le formulaire. 
PARTIE 1 - RENSEIGNEMENTS SUR LA DEMANDE DE BREVET
Veuillez sélectionner ci-dessous l'option de présentation d'une demande dans la liste des brevets, et entrer ensuite les renseignements demandés.
Option de dépôt de demande liée à la liste de brevets *
Formulaire V déposé avec la présentation
Modification apportée au formulaire V déposé antérieurement
CTA
CTAA
Numéro de la présentation *
PARTIE 2 : PRODUIT DE LA SECONDE PERSONNE
Ajouter un ingrédient médicinal
Nom de l'ingrédient médicinal 1 *
Effacer Ingrédient 1
Marque nominative *
Usage de drogue *
Usage humain
Usage vétérinaire
HUMAN
VET
Concentration par unité *
Forme posologique *
Aérosol
Bol
Capsule
Capsule (à libération retardée)
Capsule (à libération prolongée)
Crème
Émulsion
Gaz
Gel
Implant
Lotion
Pastille
Pommade
Timbre
Timbre (à libération prolongée)
Poudre
Poudre pour solution
Poudre pour suspension
Shampoing
Solution
Solution concentrée pour injection
Pulvérisation
Pulvérisation, sac-sur-valve
Pulvérisation, à dose mesurée
Bâton
Bandelette
Suppositoire
Suspension
Sirop
Comprimé
Comprimé (à croquer)
Comprimé (à libération retardée)
Comprimé (à libération prolongée)
Comprimé (à désintégration orale)
Serviette
Autre
AEROSOL
BOLUS
CAPSULE
CAPSULE_DELAYED_RELEASE
CAPSULE_EXTENDED_RELEASE
CREAM
EMULSION
GAS
GEL
IMPLANT
LOTION
LOZENGE
OINTMENT
PATCH
PATCH_EXTENDED_RELEASE
POWDER
POWDER_FOR_SOLUTION
POWDER_FOR_SUSPENSION
SHAMPOO
SOLUTION
CON
SPRAY
SPRAY_BAG-ON-VALVE
SPRAY, METERED DOSE
STICK
STRIP
SUPPOSITORY
SUSPENSION
SYRUP
TABLET
TABLET_CHEWABLE
TABLET_DELAYED_RELEASE
TABLET_EXTENDED_RELEASE
TABLET_ORALLY_DISINTEGRATING
WIPE
Other
Détails de la forme posologique *
Voie d’administration *
Bloc ou Infiltration
Buccale
Dentaire
Dialyse
Épidurale
Inhalation
Intra-artérielle
Intra-articulaire
Intrabursique
Intradermique
Intramammaire
Intramusculaire
Intraoculaire
Intrapéritonéale
Intrathécale
Intratrachéale
Intravasculaire
Intraveineuse
Intravitreuse
Irrigation
Nasale
Ophtalmique
Orale
Otique
Rectale
Sous-cutanée
Sublinguale
Topique
Transdermique
Urétrale
Vaginale
Autre
BLOCK_INFILTRATION
BUCCAL
DENTAL
DIALYSIS
EPIDURAL
INHALATION
INTRA-ARTERIAL
INTRA-ARTICULAR
INTRABURSAL
INTRADERMAL
INTRAMAMMARY
INTRAMUSCULAR
INTRAOCULAR
INTRAPERITONEAL
INTRATHECAL
INTRATRACHEAL
INTRAVASCULAR
INTRAVENOUS
INTRAVITREAL
IRRIGATION
NASAL
OPHTHALMIC
ORAL
OTIC
RECTAL
SUBCUTANEOUS
SUBLINGUAL
TOPICAL
TRANSDERMAL 
URETHRAL
VAGINAL
Other
Précédemment déposé *
Utilisation de l'ingrédient médicinal ou des ingrédients médicinaux *
PARTIE 3 : PRODUIT DE REFÉRÉNCE DE LA PREMIÈRE PERSONNE
Ajouter un ingrédient médicinal
En vertu des paragraphes 5(1) et 5(2) du Règlement, veuillez prendre en compte le brevet inscrit au Registre à l'égard de la drogue à laquelle votre présentation de drogue, directement ou indirectement, compare ou y fait renvoi.
Nom de l'ingrédient médicinal 1 *
Effacer Ingrédient 1
Marque nominative *
Usage de drogue *
Usage humain
Usage vétérinaire
HUMAN
VET
Concentration par unité *
Forme posologique *
Aérosol
Bol
Capsule
Capsule (à libération retardée)
Capsule (à libération prolongée)
Crème
Émulsion
Gaz
Gel
Implant
Lotion
Pastille
Pommade
Timbre
Timbre (à libération prolongée)
Poudre
Poudre pour solution
Poudre pour suspension
Shampoing
Solution
Solution concentrée pour injection
Pulvérisation
Pulvérisation, sac-sur-valve
Pulvérisation, à dose mesurée
Bâton
Bandelette
Suppositoire
Suspension
Sirop
Comprimé
Comprimé (à croquer)
Comprimé (à libération retardée)
Comprimé (à libération prolongée)
Comprimé (à désintégration orale)
Serviette
Autre
AEROSOL
BOLUS
CAPSULE
CAPSULE_DELAYED_RELEASE
CAPSULE_EXTENDED_RELEASE
CREAM
EMULSION
GAS
GEL
IMPLANT
LOTION
LOZENGE
OINTMENT
PATCH
PATCH_EXTENDED_RELEASE
POWDER
POWDER_FOR_SOLUTION
POWDER_FOR_SUSPENSION
SHAMPOO
SOLUTION
CON
SPRAY
SPRAY_BAG-ON-VALVE
SPRAY, METERED DOSE
STICK
STRIP
SUPPOSITORY
SUSPENSION
SYRUP
TABLET
TABLET_CHEWABLE
TABLET_DELAYED_RELEASE
TABLET_EXTENDED_RELEASE
TABLET_ORALLY_DISINTEGRATING
WIPE
Other
Détails de la forme posologique *
Voie d’administration *
Bloc ou Infiltration
Buccale
Dentaire
Dialyse
Épidurale
Inhalation
Intra-artérielle
Intra-articulaire
Intrabursique
Intradermique
Intramammaire
Intramusculaire
Intraoculaire
Intrapéritonéale
Intrathécale
Intratrachéale
Intravasculaire
Intraveineuse
Intravitreuse
Irrigation
Nasale
Ophtalmique
Orale
Otique
Rectale
Sous-cutanée
Sublinguale
Topique
Transdermique
Urétrale
Vaginale
Autre
BLOCK_INFILTRATION
BUCCAL
DENTAL
DIALYSIS
EPIDURAL
INHALATION
INTRA-ARTERIAL
INTRA-ARTICULAR
INTRABURSAL
INTRADERMAL
INTRAMAMMARY
INTRAMUSCULAR
INTRAOCULAR
INTRAPERITONEAL
INTRATHECAL
INTRATRACHEAL
INTRAVASCULAR
INTRAVENOUS
INTRAVITREAL
IRRIGATION
NASAL
OPHTHALMIC
ORAL
OTIC
RECTAL
SUBCUTANEOUS
SUBLINGUAL
TOPICAL
TRANSDERMAL 
URETHRAL
VAGINAL
Other
Précédemment déposé *
Numéro d'identification du médicament (DIN) *
Utilisation de l'ingrédient médicinal ou des ingrédients médicinaux *
Nom du fabricant de l'ingrédient médicinal ou des ingrédients médicinaux *
PARTIE 3.1: 
Numéro du brevet *
Date d'expiration(AAAA-MM-JJ) *
Si applicable:
Numéro du certificat de protection supplémentaire
Date d'expiration(AAAA-MM-JJ)
PARTIE 3.2: 
Cocher au moins l'une des allégations suivantes, s'il y a lieu:*
La seconde personne a obtenu le consentement du propriétaire du brevet pour la fabrication, la construction, l'exploitation ou la vente de la drogue au Canada.
Un énoncé de consentement du propriétaire de brevet est inclus avec cette présentation.
Un énoncé de consentement du propriétaire du brevet sera envoyé au Ministre de la Santé.
La seconde personne accepte que l'avis de conformité ne soit pas délivré avant l'expiration du brevet ou du certificat de protection supplémentaire, selon le cas.
La seconde personne accepte que l'avis de conformité ne sera pas délivré avant l'expiration du brevet ci-haut mentionné.
La seconde personne allègue que:
La déclaration faite par la première personne en application de l'alinéa 4(4)d) est fausse.
Le brevet ou le certificat de protection supplémentaire est expiré.
Le brevet ou le certificat de protection supplémentaire est expiré.
Le brevet ou le certificat de protection supplémentaire est invalide ou nul.
Le brevet ou le certificat de protection supplémentaire est invalide ou nul.
Le brevet ou le certificat de protection supplémentaire est inadmissible à l’inscription au registre ;
Le brevet ou le certificat de protection supplémentaire est expiré;
En fabriquant, construisant, exploitant ou vendant la drogue pour laquelle la présentation ou le supplément est déposé, la seconde personne ne contreferait pas le brevet ou le certificat de protection supplémentaire ;
En fabriquant, construisant, exploitant ou vendant la drogue pour laquelle la présentation ou le supplément est déposé, la seconde personne ne contreferait pas le brevet ou le certificat de protection supplémentaire ;
Dans le cas d’un certificat de protection supplémentaire, celui-ci ne peut pas prendre effet.
Dans le cas d’un certificat de protection supplémentaire, celui-ci ne peut pas prendre effet.
Note: Please specify other: *
Remarque: Si une ou plusieurs allégations ci-dessus mentionnées ont été cochées, vous devez vous conformer au paragraphe 5(3) du Règlement.
PARTIE 4: RENSEIGNEMENTS SUR LE FABRICANT
Nom de la société. Nom complet. Ne pas utiliser d'abréviations *
Nom de la société. Nom complet. Ne pas utiliser d'abréviations pour  l'adresse du fabricant *
Rue et Suite et code postal le cas échéant *
Rue et Suite et code postal le cas échéant pour  l'adresse du fabricant *
Pays *
Canada
États-Unis
Afghanistan
Afrique du Sud
Albanie
Algérie
Allemagne
Andorre
Angola
Anguilla
Antarctique
Antigua-et-Barbuda
Antilles néerlandaises
Arabie saoudite
Argentine
Arménie
Aruba
Australie
Autriche
Azerbaïdjan
Bahamas
Bahreïn
Bangladesh
Barbade
Bélarus
Belgique
Belize
Bénin
Bermudes
Bhoutan
Bolivie
Bosnie-Herzégovine
Botswana
Brésil
Brunei Darussalam
Bulgarie
Burkina Faso
Burundi
Cambodge
Cameroun
Cap-Vert
Chili
Chine
Chypre
Colombie
Congo
Congo (République démocratique du)
Corée (République populaire démocratique de) 
Costa Rica
Côte d'lvoire
Croatie  (Hrvatska)
Cuba
Danemark
Djibouti
Dominique
Égypte
El Salvador
Émirats arabes unis
Équateur
Érythrée
Espagne
Estonie
Éthiopie
Faroe Islands
Fédération de Russie
Fidji
Finlande
France
France métropolitaine
Gabon
Gambie
Géorgie
Géorgie du Sud-et-les Îles Sandwich du Sud
Ghana
Gibraltar
Grèce
Grenade
Groenland
Guadeloupe
Guam
Guatemala
Guinée
Guinée équatoriale
Guinée-Bissau
Guyana
Guyane française
Haïti
Honduras
Hong Kong
Hongrie
Île Bouvet
Île Christmas
Île de St-Pierre et Miquelon
Île Norfolk
Îles Caïmans
Îles Cocos (Keeling)
Îles Comores
Îles Cook
Îles Flakland (Malouines)
Îles Heard et McDonald
Îles Mariannes du Nord
Îles Marshall
Îles Salomon
Îles Svalbard et Jan Mayen
Îles Turks et Caicos
Îles Vierges (américaines)
Îles Vierges (britanniques)
Îles Wallis-et-Futuna
Inde
Indonésie
Iran (République islamique d')
Iraq
Irlande
Islande
Israël
Italie
Îles Åland
Jamaïque
Japon
Jourdain
Kazakhstan
Kenya
Kirghizistan
Kiribati
Koweit
Laos (République démocratique populaire du)
Lesotho
Lettonie
Liban
Libéria
Libye (Jamahiriya arabe libyenne)
Liechtenstein
Lituanie
Luxembourg
Macao
Macédoine (Ancienne République yougoslave de)  
Madagascar
Malaisie
Malawi
Maldives
Mali
Malte
Maroc
Martinique
Maurice
Mauritanie
Mayotte
Mexique
Micronésie (États fédérés de)
Moldova (République de) 
Monaco
Mongolie
Montserrat
Mozambique
Myanmar
Namibie
Nauru
Népal
Nicaragua
Niger
Nigeria
Nioué
Norvège
Nouvelle-Calédonie
Nouvelle-Zélande
Oman
Ouganda
Ouzbékistan
Pakistan
Palaos
Panama
Papouasie-Nouvelle-Guinée
Paraguay
Pays-Bas
Pérou
Petites îles excentriques des États-Unis
Philippines
Pitcairn
Pologne
Polynésie française 
Portugal
Puerto Rico
Qatar
République arabe syrienne
République centrafricaine
République de Corée
République dominicaine
République tchèque
Réunion
Roumanie
Royaume-Uni
Rwanda
Sahara-Occidental
Sainte-Hélène
Sainte-Lucie
Saint-Kitts-et-Nevis
Saint-Marin
Saint-Siège (État de la Cité du Vatican)
Saint-Vincent-et-les Grenadines
Samoa
Samoa Américaines
Sao Tomé-et-Principe
Sénégal
Seychelles
Sierra Leone
Singapour
Slovaquie (République slovaque)
Slovénie
Somalie
Soudan
Sri Lanka
Suède
Suisse
Suriname
Swaziland
Taïwan (République de Chine)
Tajikistan
Tanzanie (République-Unie de)
Tchad
Terres australes françaises
Territoire britannique de l'océan Indien
Thaïlande 
Timor-Oriental
Togo
Tokelau
Tonga
Trinité-et-Tobago
Tunisie
Turkménistan
Turquie
Tuvalu
Ukraine
Uruguay
Vanuatu
Vénézuéla
Vietnam
Yémen
Yougoslavie
Zambie
Zimbabwe
CA
US
AF
ZA
AL
DZ
DE
AD
AO
AI
AQ
AG
AN
SA
AR
AM
AW
AU
AT
AZ
BS
BH
BD
BB
BY
BE
BZ
BJ
BM
BT
BO
BA
BW
BR
BN
BG
BF
BI
KH
CM
CV
CL
CN
CY
CO
CG
CD
KP
CR
CI
HR
CU
DK
DJ
DM
EG
SV
AE
EC
ER
ES
EE
ET
FO
RU
FJ
FI
FR
FX
GA
GM
GE
GS
GH
GI
GR
GD
GL
GP
GU
GT
GN
GQ
GW
GY
GF
HT
HN
HK
HU
BV
CX
PM
NF
KY
CC
KM
CK
FK
HM
MP
MH
SB
SJ
TC
VI
VG
WF
IN
ID
IR
IQ
IE
IS
IL
IT
AX
JM
JP
JO
KZ
KE
KG
KI
KW
LA
LS
LV
LB
LR
LY
LI
LT
LU
MO
MK
MG
MY
MW
MV
ML
MT
MA
MQ
MU
MR
YT
MX
FM
MD
MC
MN
MS
MZ
MM
NA
NR
NP
NI
NE
NG
NU
NO
NC
NZ
OM
UG
UZ
PK
PW
PA
PG
PY
NL
PE
UM
PH
PN
PL
PF
PT
PR
QA
SY
CF
KR
DO
CZ
RE
RO
GB
RW
EH
SH
LC
KN
SM
VA
VC
WS
AS
ST
SN
SC
SL
SG
SK
SI
SO
SD
LK
SE
CH
SR
SZ
TW
TJ
TZ
TD
TF
IO
TH
TP
TG
TK
TO
TT
TN
TM
TR
TV
UA
UY
VU
VE
VN
YE
YU
ZM
ZW
Pays pour  l'adresse du fabricant *
Province ou état
Ville *
Ville pour  l'adresse du fabricant *
Province
Province pour  l'adresse du fabricant
Code postal ou code de zone
Code postal ou code de zone pour  l'adresse du fabricant
PERSONNE-RESSOURCE DU MANUFACTURIER
Prénom *
Prénom pour PERSONNE-RESSOURCE DU MANUFACTURIER *
Appel *
M.
Mme
Dr
mr
ms
dr
Appel pour PERSONNE-RESSOURCE DU MANUFACTURIER *
Initiales
Initiales pour PERSONNE-RESSOURCE DU MANUFACTURIER
Nom *
Nom pour PERSONNE-RESSOURCE DU MANUFACTURIER *
Titre du poste *
Titre du poste pour PERSONNE-RESSOURCE DU MANUFACTURIER *
Numéro de téléphone *
Numéro de téléphone pour PERSONNE-RESSOURCE DU MANUFACTURIER *
Numéro de poste
Numéro de poste pour PERSONNE-RESSOURCE DU MANUFACTURIER
Numéro de télécopieur *
Numéro de télécopieur pour PERSONNE-RESSOURCE DU MANUFACTURIER *
Courriel *
Courriel pour PERSONNE-RESSOURCE DU MANUFACTURIER *
En vertu de l'alinéa 4(4)(f), j'atteste que les renseignements inclus dans la Liste de brevets sont exacts et que le brevet décrit est admissible et conforme aux paragraphes 4(2) et 4(3) du Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité).
Appel *
M.
Mme
Dr
mr
ms
dr
Appel du certificateur *
Prénom *
Prénom du certificateur *
Nom *
Nom du certificateur *
Titre du poste *
Titre du poste du certificateur *
Finaliser
Modifier
Signature
Signature
Date de la signature
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