ER?ENEWTARY PROTECTION CERTIFICATES AND PATENT TERM

Response ID:73; qopu

1. Country code page

1. Please enter the two-letter country code corresponding to your Office or Organization.
BE

2. Questions page

2.1. Does your Office/Organization provide SPCs or PTEs?

Yes

2. If you have answered “NO” to Question 1, will your Office/Organization start providing SPCs or PTEs in the future?

Comments:

3. 3. Please specify for which products an SPC or PTE can be obtained (or are planned to be introduced):

medicinal products
plant protection products

4. 3a. Please describe the requirements for granting SPCs or PTEs.

Examples:
the product has been protected by a patent,

the product has been subject to a regulatory review procedure before its commercial marketing or use,
an SPC or PTE has never been granted on the product.
If available, please provide a link to guidelines on filing applications for SPCs or PTEs.

https://economie.fgov.be/frthemes/propriete-intellectuelle/brevets/demande-de-brevet/certificats-complementaires-de

5. 4. Please specify the legal basis for granting SPCs or PTEs. For example, relevant provisions of the national law (article
or rule number), regional regulation, decrees, ordinances etc.

If legal grounds are different for the objects indicated in Question 3, please list all of them, indicating corresponding
products.

Reéglement 469/2009, Réglement 1610/96, articles X1.92 & 103 du Code de droit économique, arrété royal du 4 septembre
2014 relatif a la mise en oeuvre des dispositions relatives aux certificats complémentaires de protection de la loi du 19 avril
2014 portantinsertion du livre XI, " Propriété intellectuelle " dans le Code de droit économique et portantinsertion des
dispositions propres au livre Xl dans les livres |, XV et XVIl du méme Code

6. 5. Please give the name(s) of the SPCs or PTEs granted by your Office/Organization in both English and the original
language.

Example: DE — Supplementary Protection Certificate (in German: “Erganzendes Schutzzertifikat”).

If names are different for the products indicated in Question 3, please list all of the protections, indicating corresponding
products.

Supplementary Protection Certificate for medicinal products (en frangais : "Certificat Complémentaire de Protection pour les



médicaments ; en néerlandais : "Aanvullend beschermingscertificaat voor geneesmiddelen") ; Supplementary Protection
Certificate for plant protection products (en francais : "Certificat Complémentaire de Protection pour les produits
phytopharmaceutiques" ; en néerlandais : "Aanvullend beschermingscertificaat voor gewasbeschermingsmiddelen) ;
Extension of the duration of the Supplementary Protection Certificate for medicinal products (en francgais : "Prorogation d'un
Certificat Complémentaire de Protection pour les médicaments" ; en néerlandais : "Verlenging van een Aanvullend
beschermingscertificaat voor geneesmiddelen”)

7. 6. If your Office/Organization assigns (or intends to assign) a specific application and/or grant/registration number to
SPCs or PTEs, please give examples and details of:

the numbering system for applications:: 2018C/001 ; 2018C/501

Comments: Le numéro correspondant a la demande de certificat est identique au numéro correspondant au certificat délivré.
Les 4 premiers chiffres indiquent I'année d'introduction de la demande. La lettre "C" qui suit indique qu'il s'agit d'un certificat.
Les 3 numéros suivants (séparés par "/") indiquent le numéro du dossier. lls progressent de maniéere croissante au fur et a
mesure que les demandes sont introduites au cours d'une année. Les numéros de 001 a 499 sont réservés aux demandes
introduites physiquement tandis que les numéros 501 a 999 sont réservés aux demandes introduites par voie électronique.

8. 7. Does your Office/Organization or other relevant national authority publish, or intend to publish, one or more of the
following events for an SPC or PTE?

PLANT ALL PRODUCTS SUBJECT TO
MEDICINAL PROTECTION REGULATORY APPROVAL FOR
PRODUCTS PRODUCTS MARKETING OTHER
Request (application) for X X
an SPC or PTE filed
SPC or PTE granted X X
SPC or PTE not granted X X
SPC or PTE opposed by X
third parties
SPC or PTE came into X X
force
SPC or PTE ceased
because of a lapse or X X
expiry
Extension of SPC term X
requested
Extension of SPC term X
granted
Extension of SPC term not X

granted
Comments: En ce qui concerne la contestation par des tiers, ceux-ci ont la possibilité des déposer des observations aupres
de notre Office en cours de procédure. Ces observations ne sont pas publiées mais ne lient pas non plus I'Office dans son
appréciation ; il ne s'agit donc pas d'une réelle possibilité de contestation. Le seul moyen, pour un tiers, de réellement
s'opposer a un certificat consiste a introduire une action devantles Cours et Tribunaux en Belgique une fois que le certificat
aura été délivré. Ceux-ci pourront annuler le certificat délivré au motif qu'il ne répondait pas aux conditions de délivrance.
L'information selon laquelle un certificat fait I'objet d'une procédure devant les Cours et Tribunaux n'est publiée par I'Office
que si elle lui a été valablement notifiée par une partie intéressée.

9. 8a. In what form is the corresponding event published?

as part of an Official Gazette
through public online databases (please indicate the name and the URL of the database): https:/bpp.economie.fgov.be/fo-



eregister-view/
by opening the document for public inspection

10. 8b. What are the minimum elements that this publication must contain?

application number

filing date

name and address of the applicant

number of the relevant patent

title of the invention

name of the product

authorization details

date of the SPC or PTE authorization

other elements (please specify):: Le cas échéant, I'indication que la demande de certificat inclut une demande de prorogation
; la durée du certificat ; le cas échéant, la mention du rejet de la demande et, le cas échéant, I'extinction, la révocation ou
I'annulation du certificat

11. 8c. What is the planned timetable for publishing this information?

Il n'y a pas de délai Iégalement prévu. En pratique, la publication dans notre Registre intervient en principe le lendemain du
jour ou les informations sont encodées dans notre systeme.

12. 8d. Please attach an example(s) of published events and/or of corresponding announcements.

Comments: Voyez le Registre public a I'adresse suivante : https:/bpp.economie.fgov.be/fo-eregister-view/ Voyez aussi le
Bulletin officiel a I'adresse suivante : hitps:/economie.fgov.be/frthemes/propriete-intellectuelle/brevets/recueil-des-brevets-
dinvention

13. 9. Does your Office/Organization or other relevant national authority publish (or intend to publish) the announcement of
state changes for an SPC or PTE as defined in WIPO Standard ST.27?

MEDICINAL PLANT PROTECTION ALL PRODUCTS SUBJECT TO REGULATORY

PRODUCTS PRODUCTS APPROVAL FOR MARKETING OTHER
dE :
vt | ;
Saete | :

14. 10a. In what form is the announcement related to the state change published?

as part of an Official Gazette

through public online databases (please indicate the name and the URL of the database): https:/bpp.economie.fgov.be/fo-
eregister-view/

by opening the document for public inspection

15. 10b. What are the minimum elements that this publication must contain?

registration number allotted to the SPC or PTE, which has come into force
date of SPC or PTE registration, which has come into force

name and address of the SPC or PTE holder

number of the relevant patent

title of the invention

name of the product



authorization details
date of SPC or PTE authorization

duration of the SPC or PTE
other elements, e.g. patent classification (please specify):: Le cas échéant, I'indication que la demande de certificat inclut une

demande de prorogation ;la durée du certificat ; le cas échéant, la mention du rejet de la demande et, le cas échéant,
I'extinction, la révocation ou l'annulation du certificat

16. 10c. What is the planned timetable for publishing this information?

Il n'y a pas de délai Iégalement prévu. En pratique, la publication dans notre Registre intervient en principe le lendemain du
jour ou les informations sont encodées dans notre systeme.

17.10d. Please attach a specimen(s) of corresponding announcements.
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