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Ordre du jour

Outil de dépdt en ligne - Connexion
 Formulaire 1 - Identification du médicament

 Formulaire 2 - Renseighements sur l'identification et les prix du
médicament

* Formulaire 3 - Recettes et dépenses de recherche et développement

* Formulaire 4 - Estimation de la taille du marché national du
médicament

* Notification de l'intention de vendre
« Evaluation des technologies de la santé/Rapports scientifiques



Les noms d’utilisateur et les mots de
passe demeurent les mémes

Les formulaires doivent tous étre
envoyés dans la méme session

La session expirera aprés 30 minutes
d’inactivité

Questions/préoccupations?
compliance@pmprb-cepmb.gc.ca

Outil de dépot en lighe - Connexion
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Outil de dépot en ligne - Page d’accueil
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of Canada du Canada

Les formulaires 1 a 4 et la

I - _ Conseil d'examen du prix des 1
« Notification de l'intention . Canada
de vendre » se trouvent - 00O oG-S .
. Soumettre formulaire v Vous étes connecté en tant EeTer e ssion
SO u S I a ru b I q u e ’ Evaluation des technologies de la santé/Rapports scientifiques =
« Soumettre formulaire » i e

 Le documents PDF relatifs
a I'ETS ou les rapports
scientifiques peuvent étre
déposés via le portail a
cOté de la rubrique
« Soumettre formulaire »

» Apres le dépdt, des
courriels de confirmation
seront envoyés au breveté

et aux responsables de la

conformité du CEPMB. A E— *




Formulaire 1 - Identification du médicament

Le formulaire 1 doit étre
fourni au niveau du
médicament

Tous les DIN vendus par un
détenteur de droits doivent
étre présentés dans un seul
formulaire

Un outil d’aide est accessible
pour des conseils sur
comment remplir le
formulaire, soit en cliguant
sur un point d’interrogation
bleu ou via le lien au
glossaire dans la partie
supérieure du formulaire

Canada.ca Services | Ministéres | English

Conseil d'examen du prix des Canads

medicaments brevetes

Vous étes connecté en tant
que

Soumetire formulaire Fermer session
Evaluation des technologies de la santé/Rapports scientifiques

Accueil = Dépdt en ligne = Formulaire 1

Conseil d'examen du prix des médicaments Formulaire 1 Protection art. 87
brevetés

IDENTIFICATION DU MEDICAMEMNT Loi sur les brevets

Outfil de dépdt en ligne: Aide sur le formulaire 1

* Manda tory field

Veuillez préciser : ™ ® Dépét initial ou Modification du dépét initial

SECTION 1 : RENSEIGNEMENTS IDENTIFIANT LE MEDICAMENT {Réglement sur les médicaments brevetés, art. 3(1))

Nom médicinal : * = (7]
Type de médicament : * Sélectionner W (7]
Nom du détenteur des droits * [7]
Adresse du détenteur des droits *

P
Préciser si le détenteur des droits est : ™~ Sélectionner w o

PREMIER AVIS DE CONFORMITE (« AC =) DELIVRE POUR LE MEDICAMENT

Date de I'AC yyyy-mim-dd o

Si aucun AC, veuillez choisir I'une des options suivantes :
[Sélectionner ~ ] [7]




Exemple de glossaire d’aide

Le glossaire d’aide ouvrira
dans un nouvel onglet

Chaque formulaire aura son
propre glossaire d’'aide

Il fournit des conseils sur
comment remplir chaque
section et d’autres
renseignements pertinents

Aide sur l'outil de dépot en ligne du formulaire 1
SECTION 1 : RENSEIGNEMENTS IDENTIFIANT LE MEDICAMENT (Réglement sur les médicaments breveteés, art. 3(1))

Appellation(s) du médicament
Indiquer le ou les appellations du médicament qui figureront dans le formulaire. Pour les médicaments auxquels sont associés deux noms chimiques
ou plus, les séparer par une barre oblique (/).

Type de médicament
Indiquer dans les encadrés si le meédicament est:

* Destiné a un usage humain:
o c'est-3-dire ¢'il est prescrit en vue d'étre utilisé chez I'humain et s'il est une substance controlée, tel qu'elle est définie dans la Loi
réglementant certaines drogues et autres substances ou 'il contient une substance figurant dans la liste ou décrite a I'annexe Cou D de la
Loi sur les aliments et drogues ou & 'annexe F du Reglement sur les aliments et drogues;

o Envente libre:
o c'est-a-dire qu'il est destiné a un usage humain et n'est pas une substance controlée aux termes de la Loi réglementant certaines drogues
et qutres substances ou ne contient pas de substance figurant dans la liste ou décrite a I'annexe C ou D de la Loi sur les aliments et drogues
ou a l'annexe F du Reglement sur les aliments et drogues;

o Destiné a un usage vétérinaire:
o c'est-a-dire qu'il est destiné a étre utilisé chez les animaux. Les médicaments a usage vétérinaire comprennent les additifs des aliments du
betail (p. ex. antibiotiques et vitamines), qui sont classés comme étant des médicaments.

Nom et adresse du titulaire de droits
Indiquer le nom et I'adresse du titulaire de droits ou de I'ancien titulaire de droits.



Exemple de point d’interrogation

Lorsqu’on cliqgue sur un point
d’interrogation, une fenétre
d’aide s'affiche a I'écran avec
de I'information sur le champ
concerné

'information affichée
correspond a celle fournie
dans le glossaire d’aide

Il s’agit d’un outil de
référence rapide

Appellation(s) du médicament

Indiquer le ou les appellations du medicament qui figureront dans
le formulaire. Pour les médicaments auxguels sont associés deux
noms chimigues ou plus, les séparer par une barre oblique ()




Formulaire 1 - suite

Monographie du produit

Remargue : Le détenteur des droits doit déposer une version modifiée du document joint si des changements y sont apporiés.
Attacher la monographie du produit ou des renseignements analogues & ceux contenus dans une monographie (document PDF seulement)

Les piéces jointes

. (7]
peuvent unlquement Type de [Sélectionner v
étre en format PDF document S
[ On peUt aJOUter s%g:rlou 2t:sl%ENTlgcA‘:’_{o;ﬁlim]EDICAMENTAU MOYEN DU NUMERO D'IDENTIFICATION DE DROGUE (« DIN ») (Réglement sur les
plusieurs DIN a 'aide o S o
du bOUton « AjOUter Date de premiére vente . Concentration & 2
DIN ) 0 Forme posologigue 0 0 Unité 0 Unité d'emballags 0

thérapeutique(s) A

* |l en va de méme pour e e

les brevets
supplémentaires

Usage(s) | *

SECTION 3 : NUMERO DE BREVET DE CHAQUE INVENTION DU DETENTEUR DES DROITS LIEE AU MEDICAMENT {Réglement sur les

. Ce rtlfl Cat medicaments brevetés, art. 3{1))

. . Numéro de brevet i) Date dostroi () Date d'expiration g Certificat complémentairs de pratection Date d'expiration du CCP
complémentaire de e
protection (CCP) | | yov-mm-dg

Ajouter brevet



Formulaire 1 - suite

. SECTION 4: ATTESTATION {CONFORMEMENT A L'ARTICLE 7 DU REGLEMENT SUR LES MEDICAMENTS BREVETES}
* Tous les formulaires

doivent porter la e z
signature d’attestation )

d'une personne diiment *
autorisée par le N :

détenteur des droits | 2020-11-24

(article 7 du Réglement e *

sur les médicaments .

brevetés) . .

La signature élecironique d'une persanne dument autorisée par be détenteur des droits déclarant attests que les renseignements présentas sont wrais et exacts
canformément & Farticle 7 du Réglemant sur les médicaments bravetss.

* || faut cliquer sur le
bouton de signature

eleCtronlque ava nt de Optionnel - Lettre du titulzire de droits

soumettre le formulaire

° U n e I ett re d u d éte nte u r II.n-:zl:my‘;{_:-r_ac Sntl._rr:)enretfjfrmlaira » ENVoie les renseignements enregistrés ci-dessus au CEFMB par courriel & compliance@pmprb-cepmb.ge.ca, conformément au paragraphe 7i1) du Réglement sur
des droits en format PDF
peut étre jointe a chaque [ (
formulaire




Formulaire 1 - Modification

Conseil d'examen du prix des médicaments Formulaire 1 Protection art. 87

brevetés
IDENTIFICATION DU MEDICAMENT Loi sur les brevets
Outil de dép6t en ligne: Aide sur le formulaire 1

* Les modifications du * Mandatory field
formulaire 1 sont
préremplies a l'aide
des renseignements
présentés
antérieurement

Veuillez préciser :* © Dépét initial ou ® Modification du depét initial

SECTION 1 : RENSEIGNEMENTS IDENTIFIANT LE MEDICAMENT (Réglement sur les médicaments brevetés, art. 3(1))

Nom médicinal : * Medicine A v
i CeS I’enselgﬂementS Type de médicament : * Prescription humaine v 0
A - .
pe uvent etre mOd Ifles Nom du détenteur des droits ABC Inc. * o
- ~ -
Oou MmIS a jour, au
. Adresse du détenteur des droits 123 Maple Ave *
beSOI n Kanata, ON
K2W 1Y1
Vs
Préciser si le détenteur des droits est: * Titulaire du brevet v 0

PREMIER AVIS DE CONFORMITE (« AC ») DELIVRE POUR LE MEDICAMENT

Date de I'AC 2019-09-02 o

Si aucun AC, veuillez choisir I'une des options suivantes :
[ Sélectionner M (7]




Formulaire 1 - Modification (suite)

SECTION 2 : IDENTIFICATION DU MEDICAMENT AU MOYEN DU NUMERO D'IDENTIFICATION DE DROGUE (« DIN ») (Réglement sur les
médicaments brevetés, art. 3(1),4({1))

* Les DIN supplémentaires peuvent Nor e Marque ) — SR> R — »
étre ajoutés Ou mOdifiéS da nS Ia Date de premiere vente % Concentration E N &
. 6 Forme posologique 6 0 Unité 6 Unité d'emballags 0
section 2 )
2018-10-18 51 Solide administré par voie orale (S) - Comprimé v 10,00 mg v Comprimé v
* Les brevets supplémentaires peuvent T .
étre ajoutés dans la section 3 du cnet: @
formulaire modifié; toutefois, tout

changement a un brevet présenté
antérieurement doit étre demandé

par cou rriel a I'adresse SECTION 3 : NUMERO DE BREVET DE CHAQUE INVENTION DU DETENTEUR DES DROITS LIEE AU MEDICAMENT (Réglement sur les
médicaments brevetés, art. 3(1))
compliance@pmprb-cepmb.gc.ca MimbodebrewtQ)  Daledochi@Q) | Dsedeion@)  Ceiatcomplénentive deprotction  Dae xpitonduCCP
[ccpyg 0
2123456 2013-08-24 2021-05-02 0% @'

Ajouter brevet



Formulaire 2 - Renseignements sur
I'identification et les prix du médicament

Gon Goay
I ‘ I of Canada du G

Cc!n_sell d'examen du' prix des Canads
medicaments brevetes

e Les sections 4 et b5 du

Soumettre formulaire

fO rm U Ia I re 2 d O I Ve nt Evaluation des technologies de la santé/Rapports scientifigues

toujours étre dépOSéS au Accueil = Dépét en ligne » Formulaire 2
niveau du DIN o

ooooo | d'examen du prix des médicaments Formulaire 2 Protection art. 87

brevetés
RENSEIGNEMENTS SUR L'IDENTIFICATION ET LES PRIX DU MEDICAMENT Loi sur les brevetés
Aide sur I'outil de dépét en ligne du formulaire 2

Mandatory field

* Les modeles Excel pour le
dépot semestriel des
sections 4 et 5 seront PERIODE DE RAPPORT
transmis au détenteur des bériods.ae rapport par formutatrer+ oe A
droits dans les deux v
langues officielles au
moins 45 jOUI'S avant les z:;;:l(-lll:(s)et DIN ou NUMERO(s) ASSIGNE(s) PRESENTES o
dates limites de dépot

Veuillez préciser : 0] Dépdt initial ou o Modification du dépét initial




Modéle de dép6t de la section 4- Ventes du
médicament par le détenteur des droits sous la
forme posologique finale au Canada

Conseil d'examen du prix FORMULAIRE 2 (suite) Protection art. 87
des médicaments brevetés RENSEIGNEMENTS SUR L'IDENTIFICATION ET LES PRIX DU MEDICAMENT Loi sur les brevets

(1) Chague ligne de renseignements doit étre diment remplie et doit comprendre le DIM ou le numéro assigné, la concentration/unité, la forme posologigue, la
taille de I'emballage, le nombre d'emballages vendus, les recettes nettes, le prix moyen/emballage, la province.

(2) Dans le cas d'un médicament auguel n'est associé aucun DIN, inscrivez le numéro assigné par le CEPMB aux fins de la production de rapports.

(3) Utilisez une ligne distincte pour chague concentration/unité, forme posologigue et taille d'emballage.

(4) Veuillez consulter la section Breveté du site web du CEPMB pour connaitre les meilleures pratiques et les codes de province [/ territoire & des fins de
rapport.

(5) Entrez uniguement des valeurs numérigues.

(6} Veuillez indiguer les recettes nettes dans |a mesure du possible. sinon indiguez le prix unitaire par emballage.

Période de rapport :
4 VENTES DU MEDICAMENT PAR LE DETENTEUR DES DROITS SOUS LA FORME POSOLOGIQUE FINALE AU CANADA '

Muméro didentifization du Nombre
medicament (DIN} ou Forme Taille de d'emballages Province/
numéro assigné Concentration/unité posclogique Femballage vendus INDIQUEZ SOIT (5) Territoire

r (2) [ (3) (3.4) (3,5) ! (5) Recettes nettes Prix moyen/embalage (4)




Modéle de dépot de la section 5 - Prix départ-usine
accessibles au public pour le Canada et d’autres
pays

Conseil d'examen du prix FORMULAIRE 2 (suite)
des médicaments brevetés RENSEIGNEMENTS SUR L'IDENTIFICATION ET LES PRIX DU MEDICAMENT

Protection art. 87

Loi sur les brevets

(1) Chague ligne de renseignements doit &tre diment remplie et doit comprendre |'appellation générigue, le DIM, la concentrationf/unité, la forme posologique, la
taille de 'emballage, le prix départ-usine et le pays ou la province.

(2) Dans le cas d'un médicament auguel n'est associé aucun DIM, inscrivez le numéro assigné par le CEPMB aux fins de la production de rapports.

(3) Utilisez une ligne distincte pour chague concentration/unité, forme posologique et taille d'emballage.

(4) Veuillez consulter la section Breveté du site web du CEPMB pour connaitre les meilleures pratiques et les codes de pays / province a des fins de rapport.
(5) Utilisez la devise du pays dans lequel le médicament est vendu.

Période de rapport:

5 PRIX DEPART-USINE ACCESSIBLES AU PUBLIC POUR LE CANADA ET D'AUTRES PAYS'

NUMERO DYIDENTIFICATION DU
MEDICAMENT (DIN) canadien

Farme

) s . N . Pays
) C . - Concentration/unite ) Taille de Prix depart-usine .
Appellation generigue du medicament correspondant, lorsgue vendu au 3) posologique temballage  (3) (5) Province
Canada, ou numéro assigné ! (3.4) ! = (4)
- (2} - - - - - -

Format d’emballage
Inscrire le format
d'emballage dans un
forrmat numérigue




Formulaire 3 - Recettes et dépenses de
recherche et développement

Aucun changement aux
renseignements surla RetD
déposés au moyen du formulaire 3

La période de référence demeure
du 1° janvier au 31 décembre

Antérieurement, le dépot se faisait
en format Excel

La date limite de dépdt annuel du
formulaire 3 demeure le 1" mars

Canada.ca | Services | Ministéres | English

Conseil d'examen du prix des Canads

médicaments brevetés

Vous étes connecté en tant
que!

Soumettre formulaire + Fermer session

Evaluation des technologies de la santé/Rapports scientifiques

Accueil = Dépdt en ligne = Formulaire 3

Conseil d'examen du prix des médicaments Formulaire 3 Protection art. 87
brevetés
Recettes et dépenses de recherche et développement Loi sur les breveis
Présenté conformément au paragraphe 88(1) de la Loi sur les brevets et aux articles 5 et 6 du
Réglement sur les médicaments brevetés
Qutil de dépdt en ligne: Aide sur le formulaire 3

Mandatory field

Veuillez préciser : O Dé&pét initial ou O Modification du dépdt initial

SECTION 1 : ANNEE SUR LAQUELLE PORTE LE RAPPORT 0
Année o

SECTION 2 : IDENTIFICATION DU DETENTEUR DES DROITS 0
Nom du détenteur des droits *

Adresse du détenteur des droits =



Formulaire 3 - Recettes et dépenses de
recherche et développement (suite)

SECTION 4 : RECETTES

Pour usage humain FPour usage
vetérinaire
. . Recettes brutes totales que e détenteur des droits a tirdes des ventes de médicaments au Canada e | non % | 0.00
y 5 | 0.00 0.00
 Les données d’entrée sont
H H ol Recettes brutes totales percues des fitulaires de licence/autres (p. ex. redevances et (ou) autres 0 nn
identiques a celles I s $ | 000
” -~ ” -
presentees anterieurement
en fo rm at Excel SECTION 5: DEPENSES DE RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT LIEES AUX MEDICAMENTS
Dépenses aufres gu'en capital engagées par le détenteur des droits
A. Traitements et salaires g | 0.00
. ’ s _
° LeS SeCt|OnS S add |t|0n nent B. Matiéres directes {dépenses en matériel et fournitures directement utilisés) s | 0.00
H C. Entrepreneurs et sous-fraitanis Universites 0nn
automatiquement o
Autre % | 0.00
D Autres colts directs (autres dépenses directement liges & 1a R-D) g | 0.00
E. Paiements & des institufions désignées (universités, colléges, instituts de recherche ou autres) s | 0.00
F. Paiements aux organismes subventionnaires g | 0.00
G. Paiements a d'autres organismes g | 0.00
TOTAL % | 0.00
SECTION 6 : DEPENSES EN IMMOBILISATIONS TOTALES
Immeubles Equipement
Dépréciation annuelle (conformément a l'article s | 0.00
5 du Réglement sur les médicaments brevetés)
Dépenses en immobilisations totales pour s | 0.00 Dépenses en immobilisations totales pour % | 0.00

l'année lannée



Formulaire 4 - Estimation de la taille du
marché national du médicament

Ccin.sell d'examen du'prlx des Canads
médicaments brevetés

Vous étes connecté en tant

* N O uvea u fo rm u Ia I re d éCO u Ia nt :::Inu::i:?\ n'd'(:;n::::':olv ies de la santé/Rapports scientifiques h m—
des exigences en matiere de Accusi+ Dépdt en . :
dépot du Réglement sur les
médicaments brevetés m Od ifi é E;r::::.exame“ R médica:::lt:IATION DE LA TAILLE DF::;i:BE4NATIONAL DU MEDICAMENT :::.:l:::r::t:

(en vigueur le 21 aout 2019) “vandatory eld o & Help Glossary

Type de formulaire: Dépdt initial ou Modification du dépét initial

SECTION 1 : VENTES MAXIMALES ESTIMEES

Nom médicinal : Sélectionner v (7]

Utilisation maximale estimée du médicament (Réglement sur les médicaments brevetés, art. 4.2)

Forme posologique finale / Concentration / Unité Numéros ‘Quantité totale du Période utilisée pour I'estimation o
d'emballage d'identification de medicament (unités
drogue d'emballage) g
SECTION 2 : DETENTEUR DES DROITS ET SIGNATURE D'ATTESTATION 7]
Nom du détenteur des droits *

Adresse du détenteur des droits *



Notification de l'intention de vendre

En vertu du paragraphe 82(1)
de la Loi sur les brevets, tout
breveté doit, dés que
possible, notifier le CEPMB
de son intention de mettre en
vente au Canada un produit
médicamenteux breveté, et
de la date a laquelle il
compte le faire.

Conseil d'examen du prix des
médicaments brevetés

Canada

Vous étes connecté en tant
que

Soumettre formulaire + Fermer session

Evaluation des technologies de la santé/Rapports scientifiques

Accueil = Dépdét en ligne = Intention de vendre

Conseil d'examen du prix des médicaments
brevetés

Notification de l'intention de vendre un médicament breveté

(Conformément au paragraphe 82(1) de la Loi sur les brevets)

Marque : *
Type de médicament : *
Forme posologique : * Concentration : *

DIN (si disponible) : Date de I'AC (prévue) : *
Date de premiére vente prévue : *
Numeéro(s) de brevet(s) *
canadien(s) :
Nom et adresse du détenteur =
des droits canadiens :

e

La signature électronique d'une personne diment autorisée par le détenteur des droits declarant atteste que les
renseignements présentés sont vrais et exacts conformément a l'article 7 du Réglement sur les medicaments brevetés.

Le bouton « Soumettre formulaire » envoie les renseignements enregistrés ci-dessus au CEPMB par courriel & compliance@pmprb-cepmb.gc.ca,
conformément au paragraphe 7(1) du Réglement sur les médicaments brevetés.

Soumetire formulaire

a



Evaluation des technologies de la
santé/Rapports scientifiques

chn_sell d'examen du'pnx des Canads
medicaments brevetes

Vous étes connecté

[} PO rtai I d iStI n Ct po u r Ies Soumettre formulaire e Fermer session

Evaluation des technologies de la santé/Rapports scientifigues
y -~ -
rapports d’évaluation des Accueil ~ Dépot e ligne - Upload Fies
- -
technologies de la santé et
Conseil d'examen du prix des médicaments HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT/SCIENTIFIC SUBMISSIONS Privileged s.87

les rapports scientifiques

Provided Pursuant to Subsection 88(1) of the Patent Act and Sections 5 and 6 of the Patented Medicines Regulations Patent Act

Nom meédicinal : * [7]

* Format PDF seulement
(7]

Type de [ Sélectionner | R ——
document B -

ATTESTATION (CONFORMEMENT A L"ARTICLE 7 DU REGLEMENT SUR LES MEDICAMENTS BREVETES)

Nom : *
Titre : *
Organisation : *
Date : 2020-11-27 3
Numéro de tél. : *
Courriel : *
La signature électronigue d'une personne diment autorisée par le détenteur des droits déclarant atteste gue les renseignements

présentés sont vrais et exacts conformément & l'article 7 du Réglement sur les médicaments brevetés.



Questions?

Rappel :

» Les questions doivent se rapporter a I'outil de dépot en ligne seulement. Nous ne
répondrons pas aux questions hors de la portée du présent webinaire.

* Le personnel ne répondra a aucune question sur les instances en cours.
* Le personnel ne répondra a aucune question sur les décisions stratégiques.
* Le personnel ne répondra a aucune question sur les scénarios hypothétiques.

Pour toute autre question sur I'outil de dépbt en ligne, veuillez envoyer un courriel a
compliance@pmprb-cepmb.gc.ca



mailto:compliance@pmprb-cepmb.gc.ca
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