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Andringsforslag 45
Marie Toussaint

Forslag til forordning

Betragtning 3
Kommissionens forslag
A3) Leegemidler, og navnlig dem, der

fremkommer som et resultat af langvarig

og omkostningskreevende forskning, vil i
fremtiden kun blive udviklet i Unionen ,
hvis de omfattes af en hensigtsmcessig
lovgivning, som sikrer en tilstreekkelig

beskyttelse til fremme af denne forskning.

ZEndringsforslag 46
Daniel Buda

Forslag til forordning

Betragtning 3
Kommissionens forslag
(3) Lagemidler, og navnlig dem, der

fremkommer som et resultat af langvarig
og omkostningskravende forskning, vil i
fremtiden kun blive udviklet i Unionen,
hvis de omfattes af en hensigtsmaessig
lovgivning, som sikrer en tilstrekkelig
beskyttelse til fremme af denne forskning.

ZEndringsforslag 47
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Andringsforslag
udgar
Or. en
Andringsforslag
3) Lagemidler, og navnlig dem, der

fremkommer som et resultat af langvarig
og omkostningskravende forskning, vil i
fremtiden kun blive udviklet 1 Unionen,
hvis de omfattes af en hensigtsmaessig
lovgivning, som sikrer en tilstrekkelig
beskyttelse til fremme af denne forskning.
Det er dog udfordrende at etablere en klar
forbindelse mellem beskyttelse via et
supplerende beskyttelsescertifikat og
placeringen af FoU, fordi mange andre
faktorer, der ikke er relateret til det
supplerende beskyttelsescertifikat, spiller
en veesentlig rolle i placeringen af FoU.

Or. en
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Marie Toussaint

Forslag til forordning
Betragtning S

Kommissionens forslag

(5) Disse omstendigheder medforer
en utilstreekkelig beskyttelse, der er til
skade for lcegemiddelforskningen , og der
er en risiko for, at forskningscentrene i
medlemsstaterne flytter til lande, hvor der
tilbydes bedre beskyttelse.

ZEndringsforslag 48
Daniel Buda

Forslag til forordning
Betragtning S

Kommissionens forslag

(5) Disse omstendigheder medferer en
utilstreekkelig beskyttelse, der er til skade
for legemiddelforskningen , og der er en
risiko for, at forskningscentrene i
medlemsstaterne flytter til lande, hvor der
tilbydes bedre beskyttelse.

ZEndringsforslag 49
Daniel Buda

Forslag til forordning
Betragtning 8

Kommissionens forslag

PE756.105v01-00

Andringsforslag

udgar

Or. en

Andringsforslag

%) Disse omstendigheder medferer en
utilstreekkelig beskyttelse, der er til skade
for legemiddelforskningen , og der er en
risiko for, at forskningscentrene 1
medlemsstaterne flytter til lande, hvor der
tilbydes bedre beskyttelse, selv om det er
udfordrende at etablere en klar
forbindelse mellem beskyttelse via et
supplerende beskyttelsescertifikat og
placeringen af FoU.

Or. en

Andringsforslag
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) En betingelse for udstedelse af et
certifikat bor veere, at produktet er
beskyttet af grundpatentet i den forstand,
at produktet bor veere omfattet af et eller
flere patentkrav i grundpatentet som
fortolket af den fagkyndige ud fra
beskrivelsen af patentet pda
indgivelsesdatoen. Det betyder ikke
nodvendigvis, at produktets aktive
ingrediens udtrykkeligt skal identificeres i
patentkravet. Eller, hvis der er tale om et
kombinationsprodukt, betyder det ikke
nodvendigvis, at hver af dets aktive
ingredienser udtrykkeligt skal
identificeres i patentkravene, forudsat at
hver af dem kan identificeres specifikt pd
grundlag af alle de oplysninger, der er
indeholdt i det pageeldende patent.

udgar

Or. en

Begrundelse

Den eksisterende retspraksis er meget kompleks og afspejler ikke fuldt ud, hvad der er
beskrevet i denne betragtning. Det er umuligt at beskrive den eksisterende retspraksis perfekt
med et par linjer. Derfor bor denne artikel slettes. Ethvert forsog pd at beskrive indholdet af
retspraksis kan risikere at afvige fra den nojagtige betydning af retspraksis, hvilket blot
skaber retlig usikkerhed. Alternativt, hvis der henvises til retspraksis, kan den cendres: "Det
supplerende enhedsbeskyttelsescertifikat bor bygge pa eksisterende retspraksis". Men det ville

under alle omsteendigheder veere implicit.

Zndringsforslag 50
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Betragtning 8

Kommissionens forslag

(8) En betingelse for udstedelse af et
certifikat bor vaere, at produktet er
beskyttet af grundpatentet i den forstand, at
produktet ber vaere omfattet af et eller flere
patentkrav i grundpatentet som fortolket af
den fagkyndige ud fra beskrivelsen af
patentet pa indgivelsesdatoen. Det betyder
ikke nedvendigyvis, at produktets aktive
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5/54

Andringsforslag

(8) En betingelse for udstedelse af et
certifikat bor vaere, at produktet er
beskyttet af grundpatentet i den forstand, at
produktet ber vere omfattet af et eller flere
patentkrav i grundpatentet som fortolket af
den fagkyndige i lyset af beskrivelsen af
patentet pa grundlag af den pdagceeldende
persons generelle viden pa det relevante
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ingrediens udtrykkeligt skal identificeres i
patentkravet. Eller, hvis der er tale om et
kombinationsprodukt, betyder det ikke
nedvendigvis, at hver af dets aktive
ingredienser udtrykkeligt skal identificeres
1 patentkravene, forudsat at hver af dem
kan identificeres specifikt pa grundlag af
alle de oplysninger, der er indeholdt i det
pagaldende patent.

ZEndringsforslag 51
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

9) For at undgé overbeskyttelse bar
det fastseettes, at kun ét certifikat kan
beskytte et produkt i en medlemsstat, hvad
enten det er et nationalt certifikat eller et
enhedscertifikat. Det ber derfor kraeves, at
produktet eller ethvert terapeutisk
&kvivalent derivat sdsom salte, estere,
ethere, isomerer, blandinger af isomerer,
komplekser eller biosimilare legemidler
ikke allerede har vaeret omfattet af et
tidligere certifikat, hverken alene eller i
kombination med en eller flere yderligere
aktive ingredienser, hvad enten det drejer
sig om den samme terapeutiske indikation
eller ej.

ZEndringsforslag 52
Daniel Buda

PE756.105v01-00

omrdde og om den tidligere teknik pad
indgivelsesdatoen eller prioritetsdatoen for
grundpatentet. Det betyder ikke
nedvendigvis, at produktets aktive
ingrediens udtrykkeligt skal identificeres i
patentkravet. Eller, hvis der er tale om et
kombinationsprodukt, betyder det ikke
nedvendigvis, at hver af dets aktive
ingredienser udtrykkeligt skal identificeres
1 patentkravene, forudsat at hver af dem
kan identificeres specifikt pa grundlag af
alle de oplysninger, der er indeholdt i det
pagaldende patent.

Or. en

Andringsforslag

)] For at undgé overbeskyttelse bor
det fastseettes, at kun ét certifikat kan
beskytte et produkt i en medlemsstat, hvad
enten det er et nationalt certifikat eller et
enhedscertifikat. Det ber derfor kraeves, at
produktet eller ethvert terapeutisk
&kvivalent derivat sisom salte, estere,
ethere, isomerer, blandinger af isomerer,
komplekser eller biosimilare legemidler
ikke allerede har vaeret omfattet af et
tidligere certifikat, hvad enten det drejer
sig om den samme terapeutiske indikation
eller ej.

Or. en
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Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

9) For at undgé overbeskyttelse bor
det fastsettes, at kun ét certifikat kan
beskytte et produkt i en medlemsstat, hvad
enten det er et nationalt certifikat eller et
enhedscertifikat. Det ber derfor kraeves, at
produktet eller ethvert terapeutisk
cekvivalent derivat sasom salte, estere,
ethere, isomerer, blandinger af isomerer,
komplekser eller biosimilare legemidler
ikke allerede har vaeret omfattet af et
tidligere certifikat, hverken alene eller 1
kombination med en eller flere yderligere
aktive ingredienser, hvad enten det drejer
sig om den samme terapeutiske indikation
eller ej.

Andringsforslag

9 For at undgé overbeskyttelse bor
det fastseettes, at kun ét certifikat kan
beskytte et produkt i en medlemsstat, hvad
enten det er et nationalt certifikat eller et
enhedscertifikat. Det ber derfor kraeves, at
produktet eller ethvert derivat sdsom salte,
estere, ethere, isomerer, blandinger af
isomerer, komplekser eller biosimilaere
leegemidler ikke allerede har veret omfattet
af et tidligere certifikat, hverken alene eller
1 kombination med en eller flere yderligere
aktive ingredienser, hvad enten det drejer
sig om den samme terapeutiske indikation
eller ej.

Or. en

Begrundelse

"Terapeutisk cekvivalent" bor fjernes, da det skal fortolkes og potentielt kan ende med at
modsige det faktiske formdl med denne betragtning (dvs. ved at skabe overbeskyttelse). Dette
er en nodvendig preecisering, der reducerer retlig usikkerhed og muligheden for at fejlfortolke
anvendelsesomrddet for det supplerende beskyttelsescertifikat.

ZEndringsforslag 53
Daniel Buda

Forslag til forordning
Betragtning 11

Kommissionens forslag

(11) For at sikre en afbalanceret
beskyttelse bor et certifikat give dets
indehaver mulighed for at forhindre
tredjepart i at fremstille ikke blot det i
certifikatet identificerede produkt men
ogsd terapeutisk cekvivalente derivater
deraf sasom salte, estere, cetere, isomerer,
blandinger af isomerer eller komplekser,
samt biosimilcere leegemidler, ogsd i

AM\1290035DA .docx

Andringsforslag

udgar
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tilfeelde hvor sddanne afledte stoffer ikke
er udtrykkeligt ncevnt i certifikatets
produktbeskrivelse. Det skal derfor
overvejes at udvide den beskyttelse, som
certifikatet giver, til at omfatte sadanne
ecekvivalente derivater inden for
grundpatentets begreensninger.

Or. en

Begrundelse

Denne betragtning er forvirrende, da den henviser til doktrinen om cekvivalent, som er
forskellig fra land til land og er sveer at samle her i en betragtning. Den nuveerende ordlyd
udvider patentets beskyttelsesomfang. For at undgd retsusikkerhed bor denne betragtning

udgd.

ZEndringsforslag 54
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Betragtning 12

Kommissionens forslag

(12)  For yderligere at sikre, at kun ét
certifikat kan beskytte et givet produkt i en
hvilken som helst medlemsstat, bar en
indehaver af mere end ét patent for det
samme produkt ikke udstedes mere end ét
certifikat for det pageldende produkt. Dog
skal to indehavere, der begge er indehaver
af hver deres patent, der beskytter
produktet, hver kunne udstedes et certifikat
for dette produkt, hvis de kan pavise, at de
ikke er ekonomisk forbundne. Desuden
boer indehaveren af et grundpatent ikke
udstedes et certifikat for et produkt, der er
omfattet af en tilladelse, der er udstedt til
tredjepart, uden denne parts samtykke.

PE756.105v01-00
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Andringsforslag

(12)  For yderligere at sikre, at kun ét
certifikat kan beskytte et givet produkt i en
hvilken som helst medlemsstat, bar en
indehaver af mere end ét patent for det
samme produkt ikke udstedes mere end ét
certifikat for det pageldende produkt. Dog
skal to indehavere, der begge er indehaver
af hver deres patent, der beskytter
produktet, hver kunne udstedes et certifikat
for dette produkt, hvis de kan pdvise, at de
ikke er en del af samme virksomhed pad
tidspunktet for indgivelsen af en
ansogning om et certifikat. Desuden ber
indehaveren af et grundpatent ikke
udstedes et certifikat for et produkt, der er
omfattet af en tilladelse, der er udstedt til
tredjepart, uden denne parts samtykke.

Or. en
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Andringsforslag 55
Daniel Buda

Forslag til forordning
Betragtning 13

Kommissionens forslag

(13)  Hvis den markedsferingstilladelse,
der er indgivet med ansegningen om et
certifikat for et biologisk legemiddel,
benavner dette leegemiddel ved dets
internationale faellesnavn (INN-navn), ber
certifikatets beskyttelse udvides til at
omfatte alle terapeutisk cekvivalente
produkter med samme INN-navn som det
produkt, der er omhandlet 1
markedsforingstilladelsen, uanset
eventuelle mindre forskelle mellem et
senere introduceret biosimilaert leegemiddel
og det godkendte leegemiddel, hvilket
normalt er uundgéeligt pd grund af
biologiske legemidlers art.

Andringsforslag

(13)  Hvis den markedsferingstilladelse,
der er indgivet med ansegningen om et
certifikat for et biologisk legemiddel,
benavner dette legemiddel ved dets
internationale fallesnavn (INN-navn), ber
certifikatets beskyttelse med forbehold af
de greenser for beskyttelsen, som folger af
grundpatentet, udvides til at omfatte alle
biosimilcere produkter med samme INN-
navn som det produkt, der er omhandlet i
markedsforingstilladelsen, uanset
eventuelle mindre forskelle mellem et
senere introduceret biosimilaert leegemiddel
og det godkendte legemiddel, hvilket
normalt er uundgaeligt pa grund af
biologiske legemidlers art.

Or. en

Begrundelse

Disse preeciseringer reducerer retsusikkerheden og preeciserer henvisningen til biosimilcere

produkter.

Zndringsforslag 56
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Betragtning 13

Kommissionens forslag

(13)  Hvis den markedsferingstilladelse,
der er indgivet med ansggningen om et
certifikat for et biologisk legemiddel,
benavner dette laegemiddel ved dets
internationale fallesnavn (INN-navn), ber
certifikatets beskyttelse udvides til at
omfatte alle terapeutisk cekvivalente
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Andringsforslag

(13)  Hvis den markedsferingstilladelse,
der er indgivet med ansegningen om et
certifikat for et biologisk legemiddel,
benavner dette leegemiddel ved dets
internationale fallesnavn (INN-navn), ber
certifikatets beskyttelse udvides til at
omfatte alle biosimileere produkter med
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produkter med samme INN-navn som det
produkt, der er omhandlet i
markedsforingstilladelsen, uanset
eventuelle mindre forskelle mellem et
senere introduceret biosimilaert leegemiddel
og det godkendte legemiddel, hvilket
normalt er uundgéeligt pa grund af
biologiske legemidlers art.

ZEndringsforslag 57
Daniel Buda

Forslag til forordning
Betragtning 15

Kommissionens forslag

(15) Varigheden af den beskyttelse,
certifikatet giver, ber fastleegges saledes, at
beskyttelsen bliver tilstreekkelig og
effektiv. Der ber med henblik herpa
indrommes den, der er indehaver af savel
et patent som et certifikat, en
beskyttelsesperiode pa i alt hejst 15 ar
regnet fra tidspunktet for den forste
markedsforingstilladelse for det
pagzldende leegemiddel 1 Unionen .

samme INN-navn som det produkt, der er
omhandlet i markedsferingstilladelsen,
uanset eventuelle mindre forskelle mellem
et senere introduceret biosimilaert
leegemiddel og det godkendte laegemiddel,
hvilket normalt er uundgéeligt pd grund af
biologiske legemidlers art.

Or. en

Andringsforslag

(15)  Varigheden af den beskyttelse,
certifikatet giver, ber fastlaegges saledes, at
beskyttelsen bliver tilstrekkelig og
effektiv. Der ber med henblik herpa
indrommes den, der er indehaver af savel
et patent som et certifikat, en
beskyttelsesperiode pa i alt hejst 14 ar
regnet fra tidspunktet for den forste
markedsforingstilladelse for det
pagzldende legemiddel 1 Unionen .

Or. en

Begrundelse

En maksimal varighed af eksklusivitet pa 14 ar snarere end 15 dr er tilpasset den maksimale
leengde, der er fastsat i andre jurisdiktioner, som USA og Kina. Dette er vigtigt for at sikre
lige vilkar og bevare konkurrenceevnen i EU's fremstillingsindustri.

Zndringsforslag 58
Daniel Buda

Forslag til forordning
Betragtning 17

PE756.105v01-00
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Kommissionens forslag

(17)  For at fremme udviklingen af
padiatriske leegemidler ber det vaere muligt
at forlenge beskyttelsesperioden pa 15 ar
og den maksimale gyldighedsperiode for
certifikatet pd 5 ar, hvis den padiatriske
forlengelse 1 henhold til artikel 36 1
Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1901/2006%* finder anvendelse.

23 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12.
december 2006 om leegemidler til
padiatrisk brug og om @ndring af
forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv
2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 378
af 27.12.2006, s. 1).

Andringsforslag

(17)  For at fremme udviklingen af
padiatriske laegemidler ber det vaere muligt
at forlenge beskyttelsesperioden pa 14 ar
og den maksimale gyldighedsperiode for
certifikatet pd 5 ar, hvis den padiatriske
forleengelse 1 henhold til artikel 36 1
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1901/2006%3 finder anvendelse.

23 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12.
december 2006 om leegemidler til
padiatrisk brug og om @ndring af
forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv
2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 378
af 27.12.2006, s. 1).

Or. en

Begrundelse

En maksimal varighed af eksklusivitet pa 14 ar snarere end 15 dr er tilpasset den maksimale
leengde, der er fastsat i andre jurisdiktioner, som USA og Kina. Dette er vigtigt for at sikre
lige vilkar og bevare konkurrenceevnen i EU's fremstillingsindustri.

Zndringsforslag 59
Daniel Buda

Forslag til forordning
Betragtning 24

Kommissionens forslag

(24) Kontoret ber have mulighed for at
opkrave et gebyr for den centraliserede
ansggning om et certifikat og for en
ansegning om forlengelse af
gyldighedsperioden for et certifikat 1
forbindelse med padiatriske leegemidler
samt andre procesgebyrer sdsom gebyrer i
forbindelse med indsigelse og appel. De
gebyrer, der opkraves af Kontoret, ber
fastsattes ved en gennemforelsesretsakt.

AM\1290035DA .docx

Andringsforslag

(24) Kontoret ber have mulighed for at
opkrave et gebyr for den centraliserede
ansggning om et certifikat og for en
ansggning om forlengelse af
gyldighedsperioden for et certifikat 1
forbindelse med den padiatriske
forleengelse i artikel 36 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1901/2006 samt andre procesgebyrer
sdsom gebyrer 1 forbindelse med indsigelse
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og appel. De gebyrer, der opkraves af
Kontoret, ber fastsattes ved en
gennemforelsesretsakt.

Or. en

Begrundelse

Dette cendringsforslag gor henvisningen til pcediatriske forleengelser mere retlig forsvarlig.

ZEndringsforslag 60
Marie Toussaint

Forslag til forordning
Betragtning 24

Kommissionens forslag

(24) Kontoret ber have mulighed for at
opkrave et gebyr for den centraliserede
ansegning om et certifikat og for en
ansegning om forlengelse af
gyldighedsperioden for et certifikat i
forbindelse med peadiatriske leegemidler
samt andre procesgebyrer sdsom gebyrer i
forbindelse med indsigelse og appel. De
gebyrer, der opkraves af Kontoret, ber
fastsattes ved en gennemforelsesretsakt.

Zndringsforslag 61
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Betragtning 24

Kommissionens forslag

(24) Kontoret ber have mulighed for at
opkrave et gebyr for den centraliserede
ansegning om et certifikat og for en
ansegning om forlengelse af

PE756.105v01-00

Andringsforslag

(24) Kontoret ber have mulighed for at
opkrave et gebyr for den centraliserede
ansggning om et certifikat og for en
ansggning om forlengelse af
gyldighedsperioden for et certifikat i
forbindelse med peadiatriske leegemidler i
overensstemmelse med artikel [86] i
direktiv (EU) .../... [2023/0132(COD)]
samt andre procesgebyrer sdsom gebyrer i
forbindelse med indsigelse og appel. De
gebyrer, der opkraves af Kontoret, ber
fastsaettes ved en gennemforelsesretsakt.

Or. en

Andringsforslag

(24) Kontoret ber have mulighed for at
opkrave et gebyr for den centraliserede
ansggning om et certifikat og for en
ansggning om forlengelse af
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gyldighedsperioden for et certifikat i
forbindelse med paediatriske legemidler
samt andre procesgebyrer sdsom gebyrer i
forbindelse med indsigelse og appel. De
gebyrer, der opkraeves af Kontoret, ber
fastsettes ved en gennemforelsesretsakt.

ZEndringsforslag 62
Daniel Buda

Forslag til forordning
Betragtning 28

Kommissionens forslag

(28)  For at garantere en fair og
gennemsigtig proces, sikre retssikkerheden
og nedsette risikoen for efterfolgende
anfaegtelser af gyldigheden ber tredjeparter
efter offentliggerelse af den centraliserede
ansegning have mulighed for inden for tre
maneder at fremsatte bemarkninger til
Kontoret, mens den centraliserede
provning pagéar. Disse tredjeparter, der har
mulighed for at fremsatte bemaerkninger,
ber ogsd omfatte medlemsstaterne. Dette
berorer imidlertid ikke tredjeparters ret til
at indlede ugyldighedssager ved det organ,
der 1 henhold til national ret er ansvarlig
for tilbagekaldelse af det tilsvarende
grundpatent. Disse bestemmelser er
nedvendige for at sikre tredjeparters
inddragelse bdde for og efter udstedelsen af
certifikater.

gyldighedsperioden for et certifikat i
forbindelse med paediatriske legemidler
samt andre procesgebyrer sdsom gebyrer i
forbindelse med appel. De gebyrer, der
opkraves af Kontoret, bor fastsattes ved
en gennemforelsesretsakt.

Or. en

Andringsforslag

(28) For at garantere en fair og
gennemsigtig proces, sikre retssikkerheden
og nedsette risikoen for efterfolgende
anfaegtelser af gyldigheden ber tredjeparter
efter offentliggerelse af den centraliserede
ansegning have mulighed for inden for tre
maneder at fremsaette bemarkninger til
Kontoret, mens den centraliserede
provning pagéar. Tredjeparter bor ogsd
have mulighed for at fremscette
bemcerkninger i indsigelses- og
klagesager. Disse tredjeparter, der har
mulighed for at fremsaette bemerkninger,
bor ogsd omfatte medlemsstaterne. Dette
bergrer imidlertid ikke tredjeparters ret til
at indlede ugyldighedssager ved det organ,
der 1 henhold til national ret er ansvarlig
for tilbagekaldelse af det tilsvarende
grundpatent. Disse bestemmelser er
nedvendige for at sikre tredjeparters
inddragelse bade for og efter udstedelsen af
certifikater.

Or. en

Begrundelse

Tredjepartsobservationer (TPO'er) udgor vigtige sikkerhedsforanstaltninger for at sikre
udstedelse af kvalitative enhedscertifikater baseret pa videnskabelige observationer og
peerreview af kvalificerede personer eller parter. De giver interesserede parter en chance for
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at dele en streng evaluering af ansogninger om monopolrettigheder, der kan skade patienter
alvorligt, hvis de gives fejlagtigt. TPO'er bor ogsa veere mulige i indsigelses- og klagesager.

ZEndringsforslag 63
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Betragtning 30

Kommissionens forslag

(30) Prevningen af en centraliseret
ansggning om et certifikat ber udferes
under Kontorets tilsyn af et prevningspanel
bestdende af et medlem af Kontoret og to
undersogere fra nationale
patentmyndigheder. Dette vil sikre den
optimale brug af ekspertise 1 spargsmal
vedrerende supplerende
beskyttelsescertifikater, som i dag kun
findes hos de nationale patentmyndigheder.
For at sikre en optimal prevning ber der
fastsettes kriterier for specifikke
undersogeres deltagelse i den
centraliserede procedure, navnlig hvad
angdr kvalifikationer og
interessekonflikter.

ZEndringsforslag 64
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Betragtning 32

Kommissionens forslag

(32)  For at beskytte tredjeparters

PE756.105v01-00

Andringsforslag

(30) Prevningen af en centraliseret
ansggning om et certifikat ber udferes
under Kontorets tilsyn af et prevningspanel
bestdende af et medlem af Kontoret og to
undersogere fra nationale
patentmyndigheder. Dette vil sikre den
optimale brug af ekspertise 1 spargsmal
vedrerende supplerende
beskyttelsescertifikater og beslaegtede
patentsporgsmal, som i1 dag kun findes hos
de nationale patentmyndigheder. For at
sikre en optimal prevning bor Kontoret og
de kompetente nationale myndigheder
sikre, at de udpegede patentundersogere
har den relevante ekspertise og
tilstreekkelige erfaring med vurdering af
supplerende beskyttelsescertifikater. Der
bor fastsattes yderligere passende kriterier
for specifikke undersogeres deltagelse i
den centraliserede procedure, navnlig hvad
angdr kvalifikationer og
interessekonflikter.

Or. en

Andringsforslag

udgar
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processuelle rettigheder og sikre et
fuldsteendigt system af retsmidler bor
tredjeparter kunne anfoegte en
provningsudtalelse ved at indlede en
indsigelsesprocedure inden for kort tid
efter offentliggorelsen af udtalelsen, og
denne indsigelse kan fore til, at udtalelsen
cendres.

ZEndringsforslag 65
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Betragtning 32 a (ny)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 66
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Betragtning 33

Kommissionens forslag

(33)  Efter faerdiggorelse af provningen
af en centraliseret ansegning og efter at
fristen for klage og indsigelse er udlobet

AM\1290035DA .docx

Or. en

Andringsforslag

(32a) For at sikre en effektiv beskyttelse
af innovation kan der i visse
hastesituationer, herunder hvor
grundpatentets udlob er ncert forestiende,
veere behov for en fremskyndet
undersogelsesprocedure, uanset at
tredjeparter har mulighed for at fremscette
bemcerkninger og andre retsmidler, der er
fastsat i denne forordning. Derfor bor der
indfores en mekanisme for ansogere til at
anmode om en fremskyndet
undersagelsesprocedure.

Or. en

Andringsforslag

(33)  Efter ferdiggorelse af provningen
af en centraliseret ansegning og efter at
fristen for klage er udlabet eller, alt efter
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eller, alt efter tilfzeldet, efter at der er
truffet endelig afgorelse, ber udtalelsen
fremsendes til de respektive
patentmyndigheder i de udpegede
medlemsstater.

ZEndringsforslag 67
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Betragtning 38

Kommissionens forslag

(38) Hvis ansegeren eller en anden part
berores negativt af en afgerelse truffet af
Kontoret, ber ansggeren eller den
pagzldende part mod betaling af et gebyr
have ret til inden for 2 méaneder at
appellere afgorelsen til Kontorets
appelkammer. Dette gaelder ogsa for
provningsudtalelsen, som kan appelleres af
ansggeren. Appelkammerets afgerelser ber
kunne indbringes for Retten, som har
kompetence til at omstede eller @ndre den
paklagede afgerelse. I tilfeelde af en
kombineret ansggning indeholdende en
anmodning om et enhedscertifikat kan der
indgives en felles klage.

Andringsforslag 68
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning

PE756.105v01-00

tilfeeldet, efter at der er truffet endelig
afgorelse, bor udtalelsen fremsendes til de
respektive patentmyndigheder 1 de
udpegede medlemsstater. Kontoret skal
sikre, at fremsendelsen finder sted inden
Jfor en tidsramme, der giver de nationale
patentmyndigheder mulighed for at
udstede certifikatet eller afvise
ansogningen, alt efter sagen, inden
grundpatentets udlob.

Or. en

Andringsforslag

(38)  Huvis ansggeren eller en anden part
berores negativt af en afgerelse truffet af
Kontoret, ber ansggeren eller den
pageldende part for at beskytte
processuelle rettigheder og sikre et
Sfuldsteendigt system af retsmidler mod
betaling af et gebyr have ret til inden for 2
mdneder at appellere afgorelsen til
Kontorets appelkammer. Dette galder ogsa
for prevningsudtalelsen, som kan
appelleres af ansggeren. Appelkammerets
afgorelser ber kunne indbringes for Retten,
som har kompetence til at omstede eller
@ndre den péaklagede afgorelse. I tilfeelde
af en kombineret ansggning indeholdende
en anmodning om et enhedscertifikat kan
der indgives en fzlles klage.

Or. en
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Betragtning 39
Kommissionens forslag

(39) Nar medlemmerne af appelkamrene
udpeges i anliggender vedrerende
centraliserede anseggninger om certifikater,
bor deres tidligere erfaringer med
sporgsmal vedrerende supplerende
beskyttelsescertifikater og patenter tages i
betragtning.

ZEndringsforslag 69
Marie Toussaint

Forslag til forordning
Betragtning 41 a (ny)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 70
Marie Toussaint

Forslag til forordning
Betragtning 60

AM\1290035DA .docx

Andringsforslag

(39) Nér medlemmerne af appelkamrene
udpeges i anliggender vedrerende
centraliserede anseggninger om certifikater,
bor deres relevante ekspertise og
tilstreekkelige tidligere erfaringer med
speargsmél vedrerende supplerende
beskyttelsescertifikater og patenter tages 1
betragtning.

Or. en

Andringsforslag

(41a) Rettidig adgang for generiske og
biosimilcere leegemidler til EU-markedet
er vigtig af hensyn til folkesundheden,
navnlig for at oge konkurrencen, mindske
priserne og sikre bade de nationale
sundhedssystemers beeredygtighed og
bedre adgang for patienter i Unionen til
lecegemidler til en overkommelig pris.
Betydningen af en sdadan rettidig adgang
blev understreget af Rddet i dets
konklusioner af 17. juni 2016 om
styrkelse af balancen i
leegemiddelsystemerne i EU og dets
medlemsstater.

Or. en
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Kommissionens forslag

(60)  For at sikre gennemsigtighed ber
der etableres et register, der kan fungere
som enkelt kontaktpunkt med oplysninger
om ansggninger om certifikater 1 henhold
til den centraliserede procedure, herunder
certifikater udstedt pa dette grundlag af
kompetente nationale myndigheder, hvor

relaterede oplysninger deles med Kontoret.

Dette register skal foreligge pa alle
Unionens officielle sprog.

Zndringsforslag 71
Daniel Buda

Forslag til forordning
Betragtning 60

Kommissionens forslag

(60) For at sikre gennemsigtighed ber
der etableres et register, der kan fungere
som enkelt kontaktpunkt med oplysninger
om ansggninger om certifikater 1 henhold
til den centraliserede procedure, herunder
certifikater udstedt pa dette grundlag af
kompetente nationale myndigheder, hvor

relaterede oplysninger deles med Kontoret.

Dette register skal foreligge pa alle
Unionens officielle sprog.

PE756.105v01-00

Andringsforslag

(60)  For at sikre gennemsigtighed ber
der etableres et register, der kan fungere
som enkelt kontaktpunkt med oplysninger
om anseggninger om certifikater 1 henhold
til den centraliserede procedure, herunder
certifikater udstedt pa dette grundlag af
kompetente nationale myndigheder, hvor
relaterede oplysninger deles med Kontoret.
Dette register skal foreligge pa alle
Unionens officielle sprog. Oplysningerne i
registret bor dog ikke anvendes i

forbindelse med patentkoblingspraksis, og

ingen lovgivningsmeessige eller
administrative afgorelser vedrorende
generiske eller biosimilcere produkter
sdasom markedsforingstilladelser,

prisfastscettelses- og

godtgorelsesbeslutninger eller tilbud i
udbudsrunder om eksistensen af det
supplerende beskyttelsescertifikat bor
veere baseret pd oplysninger i registret.

Or. en

Andringsforslag

(60)  For at sikre gennemsigtighed ber
der etableres et register, der kan fungere
som enkelt kontaktpunkt med oplysninger
om ans@gninger om certifikater i henhold
til den centraliserede procedure, herunder
certifikater udstedt pa dette grundlag af
kompetente nationale myndigheder, hvor
relaterede oplysninger deles med Kontoret.
Dette register skal foreligge pa alle
Unionens officielle sprog. Registret ma
ikke anvendes til patentkoblingspraksis
sdsom betingelse af eventuelle
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lovgivningsmcessige eller administrative
afgorelser vedrorende generiske eller
biosimilcere leegemidler sasom
markedsforingstilladelser, pris- og
tilskudsafgorelser eller tilbud i
udbudsrunder om eksistensen af det
supplerende beskyttelsescertifikat.

Or. en
Begrundelse

EU forventes at afskaffe patentkobling for at forhindre forsinkelsen af generiske og
biosimilcere produkters markedsadgang og skal tydeligt angive i registret over supplerende
beskyttelsescertifikater, at det ikke bor pavirke lovgivningsmeessige beslutninger. Denne
cendring er en del af bredere revisioner af lcegemiddellovgivningen for at fremme
konkurrencen og forhindre misbrug af patentsystemer.

ZEndringsforslag 72
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 1 — nr. 12 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(12a) '"okonomisk forbundet'': for
forskellige indehavere af to eller flere
grundpatenter, der beskytter det samme
produkt, i) at en indehaver, direkte eller
indirekte gennem en eller flere
mellemmeaend, kontrollerer, kontrolleres
af eller er under feelles kontrol med en
anden indehaver, ii) at de forskellige
indehavere har indgdet stiltiende eller
udtrykkelige aftaler i forbindelse med
grundpatenterne, i forbindelse med
ansogninger om et certifikat for produktet
eller i forbindelse med en tilladelse til at
markedsfore produktet som et leegemiddel,
eller iii) at de pd anden made udover
samordnet praksis vedrorende
markedsforing af produktet som et
leegemiddel.

Or. en

AM\1290035DA.docx 19/54 PE756.105v01-00

DA



DA

Begrundelse

Definitionen af "okonomisk forbundet" som omhandlet i betragtning 12 og artikel 3 og 38 er
nodvendig for at skabe retssikkerhed og ensartet fortolkning af udtrykket. Det afspejler EMA's
definition af dette begreb i forbindelse med globale markedsforingstilladelser.

Zndringsforslag 73
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. En indehaver af flere patenter pa
samme produkt kan ikke fa udstedt flere
certifikater for det pdgaeldende produkt.
Hyvis to eller flere ansegninger vedrerende
samme produkt og indleveret af to eller
flere indehavere af forskellige patenter er
til behandling, kan der dog udstedes et
certifikat for dette produkt til hver af disse
indehavere, hvis de ikke er okonomisk
forbundne.

ZEndringsforslag 74
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1

Kommissionens forslag

l. Certifikatet medforer de samme

rettigheder, begrensninger og forpligtelser

PE756.105v01-00

Andringsforslag

3. En indehaver af flere patenter pa
samme produkt kan ikke fa udstedt flere
certifikater for det pdgaeldende produkt.
Hyvis to eller flere ansegninger vedrerende
samme produkt og indleveret af to eller
flere indehavere af forskellige patenter er
til behandling, kan der dog udstedes et
certifikat for dette produkt til hver af disse
indehavere, hvis de ikke er en del af
samme virksomhed pa tidspunktet for
indgivelsen af en ansogning om et
certifikat. Det samme princip finder
tilsvarende anvendelse pa ansogninger
indgivet af indehaveren vedrorende det
samme produkt, for hvilket der tidligere er
udstedt et eller flere certifikater eller
enhedscertifikater til andre forskellige
indehavere af forskellige patenter.

Or. en

Andringsforslag

l. Med forbehold af bestemmelserne
i artikel 4 medforer certifikatet de samme
rettigheder, begransninger og forpligtelser
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som dem, der knytter sig til grundpatentet.

ZEndringsforslag 75
Marie Toussaint

Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

2. Uanset stk. 1 giver certifikatet ikke
beskyttelse mod bestemte handlinger, som
ellers ville kreve samtykke fra
certifikatindehaveren, hvis alle folgende
betingelser er opfyldt:

ZEndringsforslag 76
Marie Toussaint

Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 2 — litra a — nr. iv a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 77
Marie Toussaint

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

AM\1290035DA.docx 21/54

som dem, der knytter sig til grundpatentet.

Or. en

Andringsforslag

2. Uanset stk. 1 og i
overensstemmelse med forordning (EU)
2019/933 giver certifikatet ikke beskyttelse
mod bestemte handlinger, som ellers ville
kreeve samtykke fra certifikatindehaveren,
hvis alle felgende betingelser er opfyldt:

Or. en

Andringsforslag

iva)  enhver retsakt i overensstemmelse
med artikel 85 i direktiv (EU) .../...
[2023/0132(COD)].
Or. en
Andringsforslag

PE756.105v01-00
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4a. Ansogeren har ansvaret for, at
oplysninger og bilag, der er indsendt i
forbindelse med ansogningen, er korrekte
og komplette.

Or. en

ZEndringsforslag 78
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 —litra a a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

aa)  oplysninger om al direkte finansiel
stotte, der er modtaget til forskning i
forbindelse med udviklingen af det
produkt, som det supplerende
beskyttelsescertifikat er ansogt om.

Or. en
Begrundelse

Gennemsigtigheden af de FoU-midler, der modtages til udvikling af det produkt, for hvilket
der ansoges om et supplerende beskyttelsescertifikat, er i overensstemmelse med forslaget i
den reviderede forordning med hensyn til overforbare eksklusivitetsvouchere for nye
antimikrobielle stoffer, i leegemiddellovgivningen.

Zndringsforslag 79
Marie Toussaint

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 —litra d a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

da)  oplysninger om eventuel direkte
offentlig okonomisk stotte, der er
modtaget til forskning i forbindelse med
udviklingen af produktet.

Or. en
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Zndringsforslag 80
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 —litra d a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

da) et samtykke i overensstemmelse
med artikel 6, stk. 2, hvis det er relevant.

Or. en
Begrundelse

Samtykkekriteriet i artikel 6, stk. 2, skal ogsd medtages i ansogningen, da det er et af
kriterierne for at opnd et supplerende beskyttelsescertifikat.

Zndringsforslag 81
Marie Toussaint

Forslag til forordning
Artikel 11 — stk. 1 —litra f a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

fa) oplysninger om eventuel direkte
offentlig okonomisk stotte, der er
modtaget til forskning i forbindelse med
udviklingen af produktet.

Or. en
Zndringsforslag 82
Daniel Buda
Forslag til forordning
Artikel 11 — stk. 1 a (nyt)
Kommissionens forslag Andringsforslag
1a. oplysninger om al direkte finansiel

stotte, der er modtaget til forskning i
forbindelse med udviklingen af det
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produkt, som det supplerende
beskyttelsescertifikat er ansogt om

Or. en
Begrundelse
Denne gennemsigtighedsforanstaltning er i overensstemmelse med cendringen i artikel 8 og i

forslaget til en revideret forordning i leegemiddellovgivningen med hensyn til overforbare
eksklusivitetsvouchere til nye antimikrobielle stoffer.

Zndringsforslag 83
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag Andringsforslag
(a) hvis certifikatet er udstedt i strid a) hvis certifikatet er udstedt i strid
med artikel 3 med bestemmelserne i artikel 3 eller 6
Or. en
Begrundelse

Tilfojelsen af artikel 6 (forbud mod tredjeparters supplerende beskyttelsescertifikater)
afspejler det yderligere stykke, som Kommissionen har foresldet i artikel 6, hvilket faktisk bor
veere en grund til ugyldighed, som omhandlet i denne artikel.

ndringsforslag 84
Marie Toussaint

Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 1 —litra ¢ a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
ca)  hvis markedsforingstilladelsen er
blevet trukket tilbage eller tilbagekaldt i

henhold til direktiv (EU) .../..
[2023/0132(COD)].

Or. en
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Zndringsforslag 85
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 16 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Enhver kan indgive en ansegning
om tilbagekaldelse af en 1 henhold til dette
kapitel tildelt forlengelse af
gyldighedsperioden til det organ, der i
henhold til national ret er ansvarlig for
tilbagekaldelse af det tilsvarende
grundpatent.

Andringsforslag

2. Enhver kan indgive en ansegning
om tilbagekaldelse af en 1 henhold til dette
kapitel tildelt forlengelse af
gyldighedsperioden til det organ, der i
henhold til national ret er ansvarlig for
tilbagekaldelse af det tilsvarende
grundpatent, eller for en kompetent
domstol i en medlemsstat.

Or. en

Begrundelse

Henvisning til "kompetent domstol i en medlemsstat" blev indfort i artikel 15, derfor skal den

ogsd medtages i artikel 16.

Zndringsforslag 86
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 18 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

2a. Der skal sikres fuld
gennemsigtighed under hele klagesagen,
som sd vidt muligt skal veere dben for

offentlig deltagelse.
Or. en
Begrundelse
Nyt stk. 2a: Denne tilfojelse ville sikre det hojest mulige niveau af gennemsigtighed i
processen.
AM\1290035DA.docx PE756.105v01-00
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Andringsforslag 87
Marie Toussaint

Forslag til forordning
Artikel 20 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Hvis grundpatentet er et europaisk
patent, herunder et enhedspatent, og hvis
der er udstedt tilladelse til markedsforing
af produktet via den centraliserede
procedure 1 henhold til forordning (EF) nr.
726/2004 eller forordning (EU) 2019/6,
anvendes proceduren i dette kapitel.

Zndringsforslag 88
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 23 — stk. 1

Kommissionens forslag

Hvis den centraliserede ansegning er 1
overensstemmelse med artikel 22, eller
hvis en ansggning om forlengelse af
gyldighedsperioden for et certifikat er 1
overensstemmelse med artikel 33, stk. 2,
offentliggor Kontoret uden unedigt ophold
anseggningen 1 registret.

Andringsforslag

1. Hvis grundpatentet er et europaisk
patent, herunder et enhedspatent, og hvis
der er udstedt tilladelse til markedsfering
af produktet, alt efter hvad der er relevant,
i overensstemmelse med direktiv (EU)
wi/eee [EC2023/0132(COD)], via den
centraliserede procedure 1 henhold til
forordning (EF) nr. 726/2004 eller
forordning (EU) 2019/6, anvendes
proceduren i dette kapitel.

Or. en

Andringsforslag

Hvis den centraliserede ansegning er 1
overensstemmelse med artikel 22, eller
hvis en ansggning om forlengelse af
gyldighedsperioden for et certifikat er 1
overensstemmelse med artikel 33, stk. 2,
offentligger Kontoret uden unedigt ophold
ansegningen i registret og under alle
omsteendigheder senest fem arbejdsdage
efter.

Or. en

Begrundelse

Ojeblikkelig offentliggorelse sikrer gennemsigtighed, retssikkerhed og forudsigelighed.

PE756.105v01-00
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Andringsforslag 89
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 24 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Kontoret vurderer ansggningen pa
grundlag af alle betingelserne i artikel 3,
stk. 1, for hver af de udpegede
medlemsstater.

ZEndringsforslag 90
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 24 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Hvis en centraliseret ansggning om
et certifikat og det produkt, som den
vedrerer, er 1 overensstemmelse med
artikel 3, stk. 1, for sa vidt angar alle eller
visse af de udpegede medlemsstater,
afgiver Kontoret en begrundet positiv
provningsudtalelse for disse
medlemsstater. Kontoret meddeler
ansegeren denne udtalelse.

Zndringsforslag 91
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 24 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Hvis den centraliserede ansegning

AM\1290035DA .docx

Andringsforslag

l. Kontoret vurderer ansggningen pa
grundlag af alle betingelserne i artikel 3,
stk. 1, artikel 3, stk. 3, og artikel 6, stk. 2,
for hver af de udpegede medlemsstater.

Or. en

Andringsforslag

2. Hvis en centraliseret ansggning om
et certifikat og det produkt, som den
vedrerer, er 1 overensstemmelse med
artikel 3, stk. 1, artikel 3, stk. 3, og artikel
6, stk. 2, for sa vidt angér alle eller visse af
de udpegede medlemsstater, afgiver
Kontoret en begrundet positiv
provningsudtalelse for disse
medlemsstater. Kontoret meddeler
ansggeren denne udtalelse.

Or. en

Andringsforslag

3. Hvis den centraliserede ansggning

PE756.105v01-00
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om et certifikat og det produkt, som den
vedrarer, ikke er i overensstemmelse med
artikel 3, stk. 1, for sa vidt angér alle eller
visse af disse medlemsstater, afgiver
Kontoret en begrundet negativ
provningsudtalelse for disse
medlemsstater. Kontoret meddeler
ansggeren denne udtalelse.

ZEndringsforslag 92
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 24 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 93
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 25 — stk. 3

PE756.105v01-00

om et certifikat og det produkt, som den
vedrarer, ikke er 1 overensstemmelse med
artikel 3, stk. 1, artikel 3, stk. 3, og artikel
6, stk. 2, for sd vidt angér alle eller visse af
disse medlemsstater, afgiver Kontoret en
begrundet negativ prevningsudtalelse for
disse medlemsstater. Kontoret meddeler
ansegeren denne udtalelse og offentliggor
det straks i registret og under alle
omsteendigheder senest fem arbejdsdage
efter, at udtalelsen er afgivet.

Or. en

Andringsforslag

Sa. Kontoret vedtager en
provningsudtalelse senest seks mdaneder
efter offentliggorelsen af den
centraliserede ansogning i registret.

Med forbehold af artikel 25, 26 og 28 i
denne forordning kan ansegeren, ndr det
er behorigt begrundet i sagens hastende
karakter, indgive en anmodning om en
fremskyndet procedure. Hvis
anmodningen om en fremskyndet
provningsprocedure anses for berettiget,
vedtager kontoret en provningsudtalelse
senest fire maneder efter offentliggorelsen
af ansegningen om et enhedscertifikat.

Or. en
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Kommissionens forslag Andringsforslag

3. Tredjeparters bemarkninger skal 3. Tredjeparters bemarkninger skal
fremsettes senest tre maneder efter fremsettes senest tre maneder efter
offentliggerelsen af den centraliserede offentliggerelsen af den centraliserede
ansggning 1 registret. ansegning i registret. Bemcerkninger fra

tredjemand kan ogsd indgives i
indsigelses- og klagesager.

Or. en
Begrundelse

Tredjepartsobservationer (TPO'er) udgor vigtige sikkerhedsforanstaltninger for at sikre
udstedelse af kvalitative enhedscertifikater baseret pd videnskabelige observationer og
peerreview af kvalificerede personer eller parter. De giver interesserede parter en chance for
at dele en streng evaluering af ansogninger om monopolrettigheder, der kan skade patienter
alvorligt, hvis de gives fejlagtigt. TPO'er bor ogsa veere mulige i indsigelses- og klagesager.

ZEndringsforslag 94
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 25 — stk. 3 — afsnit 1 (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Nar den fremskyndede procedure finder
anvendelse i overensstemmelse med
artikel 24, stk. 5a, skal bemcerkninger
fremscettes senest en mdned efter
offentliggorelsen af ansogningen i
registret.

Or. en

ZEndringsforslag 95
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 26

Kommissionens forslag Andringsforslag

[] udgdr
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Or. en

Andringsforslag 96
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. Indsigelse kan kun indgives med 2. Indsigelse kan kun indgives med
den begrundelse, at en eller flere af den begrundelse, at en eller flere af
betingelserne 1 artikel 3 ikke er opfyldt i en betingelserne i artikel 3 eller 6 ikke er

eller flere af de udpegede medlemsstater. opfyldt i en eller flere af de udpegede

medlemsstater.
Or. en
Begrundelse

Det nye krav i artikel 6 om tredjeparters supplerende beskyttelsescertifikater skal veere en
grund til indsigelse, da det er en nyligt indfort betingelse.

Zndringsforslag 97
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 4 — litra ¢ a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ca) enhver dokumentation, som
indsigeren lcegger til grund.

Or. en
Begrundelse
Dette ekstra punkt er af hensyn til gennemsigtighed og retssikkerhed.
Zndringsforslag 98
Daniel Buda
Forslag til forordning
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Artikel 26 — stk. 6
Kommissionens forslag

6. Konstaterer indsigelsespanelet, at
indsigelsesskrivelsen ikke er 1
overensstemmelse med stk. 2, 3 eller 4,
afviser den indsigelsen som uantagelig og
underretter indsigeren herom, medmindre
disse mangler er athjulpet inden udlgbet af
den 1 stk. 1 omhandlede indsigelsesfrist.

Andringsforslag

6. Konstaterer indsigelsespanelet, at
indsigelsesskrivelsen ikke er 1
overensstemmelse med stk. 2, 3 eller 4,
afviser den indsigelsen som uantagelig og
underretter indsigeren herom med
begrundelser sd hurtigt, som det er
praktisk muligt efter indgivelse af
indsigelsen, medmindre disse mangler er
afhjulpet inden udlgbet af den 1 stk. 1
omhandlede indsigelsesfrist.

Or. en

Begrundelse

For at sikre gennemsigtighed og retssikkerhed er denne preecisering nodvendig.

Zndringsforslag 99
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 7 — afsnit 2

Kommissionens forslag

En indsigelse kan ikke antages til
realitetsbehandling, hvis Kontoret har
truffet endelig afgorelse om en tidligere
klage vedrorende samme genstand, og
Kontorets afgorelse om klagen har fiet
retskrafft.

Andringsforslag

udgar

Or. en

Begrundelse

Andet punktum i stk. 7 er meget uklart og forvirrende. Det kan ikke henvise til en klage om en
anden indsigelse om samme provning, da indsigelsesfristen er for kort til, at denne situation
kan opsta. Det bor derfor fjernes, da det ellers kan tyde pa, at hvis indsigelsesgrundene er de
samme som de grunde, der blev rejst i en indledende negativ provningsudtalelse, men omstodt
i en klage fra ansogeren, er indsigelsen uantagelig.
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Andringsforslag 100
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 9

Kommissionens forslag

9. Kontoret treeffer afgerelse om
indsigelsesskrivelsen inden for

seks maneder, medmindre sagens
kompleksitet kreever en lengere frist.

Andringsforslag

9. Kontoret treeffer afgerelse om
indsigelsesskrivelsen inden for
seks maneder, medmindre sagens

kompleksitet

kreever en lengere frist.

Afgorelsen skal indeholde en detaljeret

begrundelse.

Begrundelse

Or. en

Preeciseringen i stk. 9 sker af hensyn til gennemsigtighed og retssikkerhed.

Zndringsforslag 101
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 9 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

9a. Hvis der indgives mere end én
indsigelse vedrorende den samme
provningsudtalelse, behandler Kontoret
indsigelserne i feellesskab og treeffer en
feelles afgorelse.

Begrundelse

Or. en

Et nyt stk. 9a vil sikre effektivitet, ensartethed og retssikkerhed i Kontorets arbejde.

ZEndringsforslag 102
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 11

PE756.105v01-00
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Kommissionens forslag

11.  Huvis indsigelsespanelet finder, at
mindst én indsigelsesgrund foregriber
opretholdelsen af prevningsudtalelsen,
vedtager det en cendret udtalelse, og
Kontoret anforer dette i registret.

ZEndringsforslag 103
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 12 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 104
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 27 — stk. 1

Kommissionens forslag

l. Efter anmodning til Kontoret kan
enhver kompetent national myndighed
udpeges af Kontoret som et deltagende
kontor i prevningsproceduren. Nar en
kompetent national myndighed er udpeget 1
overensstemmelse med denne artikel,
udpeger denne myndighed en eller flere
undersggere til at deltage 1 behandlingen af
en eller flere centraliserede ansegninger.

AM\1290035DA .docx

Andringsforslag

11.  Huvis indsigelsespanelet finder, at
der ikke er nogen indsigelsesgrund, der
foregriber opretholdelsen af
provningsudtalelsen, afviser det
indsigelsen, og Kontoret offentliggor sin
fulde afgorelse 1 registret.

Or. en

Andringsforslag

12a.  Der skal sikres fuld
gennemsigtighed under hele
indsigelsesproceduren, som sd vidt muligt
skal veere daben for offentlig deltagelse.

Or. en

Andringsforslag

l. Efter anmodning til Kontoret kan
enhver kompetent national myndighed
udpeges af Kontoret som et deltagende
kontor i prevningsproceduren. Nar en
kompetent national myndighed er udpeget 1
overensstemmelse med denne artikel,
udpeger denne myndighed en eller flere
undersogere til at deltage 1 behandlingen af
en eller flere centraliserede ansegninger pd
grundlag af deres relevante ekspertise og

PE756.105v01-00
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ZEndringsforslag 105
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 27 — stk. §

Kommissionens forslag

5. Hver kompetent national
myndighed, der er udnavnt i1 henhold til
denne artikel, foreleegger Kontoret en liste
over de individuelle undersegere, der stir
til radighed for deltagelse i provnings- og
indsigelsesprocedurer. Hver af disse
kompetente nationale myndigheder
ajourferer denne liste 1 tilfelde af en
@ndring.

ZAndringsforslag 106
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 28 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Vurderingerne 1 henhold til artikel
24, 26 og 33 foretages af et provningspanel
bestaende af et medlem af Kontoret samt to
underspgere som omhandlet i artikel 27,
stk. 1, fra to forskellige deltagende
kompetente nationale myndigheder.

Zndringsforslag 107
Marie Toussaint

PE756.105v01-00

erfaring pd omrddet.

Or. en

Andringsforslag

5. Hver kompetent national
myndighed, der er udnavnt i1 henhold til
denne artikel, foreleegger Kontoret en liste
over de individuelle undersegere, der stér
til rddighed for deltagelse i
provningsprocedurer. Hver af disse
kompetente nationale myndigheder
ajourferer denne liste 1 tilfelde af en
@ndring.

Or. en

Andringsforslag

1. Vurderingerne 1 henhold til artikel
24 og 33 foretages af et provningspanel
bestaende af et medlem af Kontoret samt to
undersggere som omhandlet i artikel 27,
stk. 1, fra to forskellige deltagende
kompetente nationale myndigheder.

Or. en
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Forslag til forordning
Artikel 28 — stk. 3 — litra -a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

-a) relevant ekspertise, uafhengighed
og tilstreekkelig erfaring med
undersogelse af patenter og supplerende
beskyttelsescertifikater

Or. en

Zndringsforslag 108
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 28 — stk. 3 —litra a

Kommissionens forslag Andringsforslag

a) geografisk balance mellem de udgar
deltagende kontorer

Or. en
Begrundelse

For at sikre den hajeste provningskvalitet og i sidste ende den hajeste kvalitet af det
supplerende beskyttelsescertifikat bor anscettelsesprocedurerne veere baseret pd anscettelse af
fortjenstfulde, hajt kvalificerede undersogere og bor ikke diskriminere ansogere fra en
bestemt medlemsstat. Af hensyn til rettidig patientadgang til leegemidler bor ingen politiske
eller geografiske kriterier potentielt forringe kvaliteten af tildelingsprocedurer og i sidste
ende af supplerende beskyttelsescertifikater.

Zndringsforslag 109
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 28 — stk. 3 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
aa)  relevant ekspertise og tilstreekkelig
erfaring med provning af patenter og

supplerende beskyttelsescertifikater, der
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Zndringsforslag 110
Marie Toussaint

Forslag til forordning
Artikel 28 — stk. 3 —litra c

Kommissionens forslag

(c) at der hajst er én undersoger ansat
af en kompetent national myndighed, der

gor brug af undtagelsen 1 artikel 10, stk. 5.

Andringsforslag 111
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 28 — stk. 3 —litra c

Kommissionens forslag

(c) at der hajst er én undersoger ansat
af en kompetent national myndighed, der

gor brug af undtagelsen i artikel 10, stk. 5.

Zndringsforslag 112
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 28 — stk. 4

PE756.105v01-00

navnlig sikrer, at mindst én af dem har
mindst fem drs erfaring med undersogelse
af patenter og supplerende
beskyttelsescertifikater

Or. en

Andringsforslag

c) at der ikke er nogen undersoger
ansat af en kompetent national myndighed,
der gor brug af undtagelsen 1 artikel 10,
stk. 5.

Or. en

Andringsforslag

c) at der ikke er nogen undersoger
ansat af en kompetent national myndighed,
der gor brug af undtagelsen 1 artikel 10,
stk. 5.

Or. en
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Kommissionens forslag

4. Kontoret offentligger en érlig
oversigt over antallet af procedurer,
herunder procedurer for prevning,
indsigelse og klage, som hver kompetent
national myndighed har deltaget i.

ZEndringsforslag 113
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Klagen skal indgives skriftligt til
Kontoret senest to maneder efter datoen for
offentliggorelse af afgerelsen. Klagen
anses forst for indgivet, nar klagegebyret er
betalt. I tilfeelde af en klage skal der
indgives en skriftlig begrundelse for klagen
senest fire mineder efter datoen for
meddelelsen af afgerelsen.

Andringsforslag

4. Kontoret offentligger en érlig
oversigt over antallet af procedurer,
herunder procedurer for prevning og klage,
som hver kompetent national myndighed
har deltaget i.

Or. en

Andringsforslag

3. Klagen skal indgives skriftligt til
Kontoret senest to méneder efter datoen for
offentliggorelse af afgarelsen. Klagen
anses forst for indgivet, nar klagegebyret er
betalt. | tilfeelde af en klage skal der
elektronisk indgives en skriftlig
begrundelse for klagen, herunder eventuel
dokumentation, der ligger til grund, senest
fire méneder efter datoen for meddelelsen
af afgerelsen.

Or. en

Begrundelse

Af hensyn til gennemsigtighed og retssikkerhed bor den dokumentation, der ligger til grund,

ogsd angives.

Zndringsforslag 114
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Klagen skal indgives skriftligt til
Kontoret senest to maneder efter datoen for

AM\1290035DA .docx

Andringsforslag

3. Klagen skal indgives skriftligt til
Kontoret senest to maneder efter datoen for

PE756.105v01-00

DA



DA

offentliggoerelse af afgerelsen. Klagen
anses forst for indgivet, nar klagegebyret er
betalt. I tilfeelde af en klage skal der
indgives en skriftlig begrundelse for klagen
senest fire méaneder efter datoen for
meddelelsen af afgerelsen.

Zndringsforslag 115
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. 3 — afsnit 1 (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 116
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

PE756.105v01-00

offentliggorelse af afgarelsen. Klagen
anses forst for indgivet, nar klagegebyret er
betalt. I tilfeelde af en klage skal der
indgives en skriftlig begrundelse for klagen
senest fre maneder efter datoen for
meddelelsen af afgerelsen.

Or. en

Andringsforslag

Enhver skriftlig redegorelse som svar pad
begrundelserne for klagen skal indgives
inden for tre maneder fra datoen for
meddelelsen af den redegorelse, der
angiver begrundelserne for klagen.
Kontoret fastscetter en dato for mundtlig
horing inden for tre maneder efter
indgivelsen af svaret pd begrundelserne
for klagen eller inden for seks maneder
efter indgivelsen af begrundelserne for
klagen, alt efter hvad der indtreeffer forst.

Kontorets skriftlige afgorelse treeffes
senest tre maneder efter datoen for den
mundtlige horing.

Or. en

Andringsforslag

4a. Undersogelses- og/eller
indsigelsespaneler bor ogsd veere i stand
til at repreesentere sig selv og forsvare

AM\1290035DA.docx



Zndringsforslag 117
Marie Toussaint

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. §

Kommissionens forslag

5. Hvis en klage indgivet til Kontorets
appelkamre forer til en afgerelse, der ikke
er 1 overensstemmelse med
provningsudtalelsen og fremsendes til
Kontoret, kan kamrene annullere eller
&ndre denne udtalelse, for den fremsendes
til de kompetente nationale myndigheder 1
de udpegede medlemsstater.

Zndringsforslag 118
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. §

Kommissionens forslag

5. Hvis en klage indgivet til Kontorets
appelkamre forer til en afgerelse, der ikke
er 1 overensstemmelse med
provningsudtalelsen og fremsendes til
Kontoret, kan kamrene annullere eller
&ndre denne udtalelse, for den fremsendes
til de kompetente nationale myndigheder 1
de udpegede medlemsstater.
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deres provningsudtalelse som part i
klagesagen.

Or. en

Andringsforslag

5. Hvis en klage indgivet til Kontorets
appelkamre forer til en afgerelse, der ikke
er 1 overensstemmelse med
provningsudtalelsen og fremsendes til
Kontoret, skal kamrene annullere eller
&ndre denne udtalelse, for den fremsendes
til de kompetente nationale myndigheder 1
de udpegede medlemsstater.

Or. en

Andringsforslag

5. Hvis en klage indgivet til Kontorets
appelkamre forer til en afgerelse, der ikke
er 1 overensstemmelse med
provningsudtalelsen og fremsendes til
Kontoret, skal kamrene annullere eller
&ndre denne udtalelse, for den fremsendes
til de kompetente nationale myndigheder 1
de udpegede medlemsstater.

Or. en
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Andringsforslag 119
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 30 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. De af appelkamrenes medlemmer,
der beskaftiger sig med sporgsmal
vedrerende centraliserede ansggninger om
certifikater, bor udpeges 1
overensstemmelse med artikel 166, stk. 5, 1
forordning (EU) 2017/1001.

Zndringsforslag 120
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 32 — stk. 1

Kommissionens forslag

l. Nér fristen for indgivelse af en
klage eller indsigelse er udlebet, uden at
der er indgivet klager eller indsigelser,
eller efter at der er truffet endelig afgorelse
om sagens realitet, fremsender Kontoret
provningsudtalelsen og oversattelser heraf
til den kompetente nationale myndighed i
hver af de udpegede medlemsstater.

PE756.105v01-00

Andringsforslag

4. De af appelkamrenes medlemmer,
der beskaftiger sig med spergsmal
vedrerende centraliserede ansggninger om
certifikater, bor udpeges 1
overensstemmelse med artikel 166, stk. 5, 1
forordning (EU) 2017/1001. Nar
medlemmerne af appelkamrene udpeges i
anliggender vedrorende centraliserede
ansogninger om certifikater, bor deres
tidligere erfaringer med sporgsmal
vedrorende supplerende
beskyttelsescertifikater og patenter tages i
betragtning.

Or. en

Andringsforslag

l. Nér fristen for indgivelse af en
klage er udlebet, uden at der er indgivet
klager, eller efter at der er truffet endelig
afgerelse om sagens realitet, fremsender
Kontoret prevningsudtalelsen og
oversttelser heraf til den kompetente
nationale myndighed i hver af de udpegede
medlemsstater. En sddan fremsendelse
skal finde sted uden unodig forsinkelse
inden for en tidsramme, der giver de
kompetente nationale myndigheder i hver
udpeget medlemsstat mulighed for at
udstede eller afvise et certifikat, alt efter
hvad der er relevant, i henhold til
geeldende nationale procedurer, inden
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ZEndringsforslag 121
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 32 — stk. 1

Kommissionens forslag

l. Nér fristen for indgivelse af en
klage eller indsigelse er udlgbet, uden at
der er indgivet klager eller indsigelser, eller
efter at der er truffet endelig afgerelse om
sagens realitet, fremsender Kontoret
provningsudtalelsen og oversattelser heraf
til den kompetente nationale myndighed i
hver af de udpegede medlemsstater.

grundpatentets udlob.

Or. en

Andringsforslag

l. Nér fristen for indgivelse af en
klage eller indsigelse er udlgbet, uden at
der er indgivet klager eller indsigelser, eller
efter at der er truffet endelig afgarelse om
sagens realitet i en klage eller indsigelse
(herunder, hvor det er relevant, enhver
klage til Retten eller Domstolen),
fremsender Kontoret den endelige
provningsudtalelse og oversattelser heraf
til den kompetente nationale myndighed 1
hver af de udpegede medlemsstater.

Or. en

Begrundelse

Foreslaet cendring i overensstemmelse med foreslaet cendring af betragtning 33.

Zndringsforslag 122
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 33 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Tredjeparter kan ogsa fremsatte
bemarkninger til en centraliseret
ansggning om forlengelse af
gyldighedsperioden for certifikater.
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Andringsforslag
4. Tredjeparter kan ogsé indgive
bemarkninger eller en indsigelse til en

centraliseret anseogning om forlengelse af
gyldighedsperioden for certifikater

Or. en
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Begrundelse

Samme indsigelsesbeskyttelse som for ansogningen om supplerende beskyttelsescertifikater
bor anvendes pa ansogningen om forleengelse af certifikatets gyldighedsperiode.

ZEndringsforslag 123
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 34 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Kontoret opkraver et gebyr for en
klage og en indsigelse.

Zndringsforslag 124
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 1

Kommissionens forslag

l. Kontoret udvikler, forer og
vedligeholder et elektronisk register med
ajourforte statusoplysninger for alle
offentliggjorte centraliserede ansegninger
og for alle centraliserede ansegninger om
forlengelse af gyldighedsperioden for
certifikater.

Zndringsforslag 125
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 2 — litra j a (nyt)

Kommissionens forslag

PE756.105v01-00

Andringsforslag
2. Kontoret opkraver et gebyr for en
klage.
Or. en
Andringsforslag
1. Kontoret udvikler, forer og

vedligeholder et elektronisk sagbart og
offentligt register med ajourforte
statusoplysninger for alle offentliggjorte
centraliserede ansegninger og for alle
centraliserede ansggninger om forlengelse
af gyldighedsperioden for certifikater.

Or. en

Andringsforslag

AM\1290035DA.docx



ja) oplysninger om al direkte finansiel
stotte, der er modtaget til forskning i
forbindelse med udviklingen af det
produkt, for hvilket der ansoges om det
supplerende enhedsbeskyttelsescertifikat

Or. en

Begrundelse

Denne gennemsigtighedsforanstaltning er i overensstemmelse med cendringen i artikel 8 og i
forslaget til en revideret forordning i leegemiddellovgivningen med hensyn til overforbare
eksklusivitetsvouchere til nye antimikrobielle stoffer.

Zndringsforslag 126
Marie Toussaint

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 2 — litra j a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 127
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 2 —litra j b (nyt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

ja) oplysninger om eventuel direkte
offentlig okonomisk stotte, der er
modtaget til forskning i forbindelse med
udviklingen af produktet

Or. en

Andringsforslag

jb) hvor det er relevant, enhver
tredjepartsobservation og eventuelle
relaterede dokumenter

Or. en
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Andringsforslag 128
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 2 — litra k

Kommissionens forslag

(k) datoen for og et resumé af
provningsudtalelsen for hver af de
udpegede medlemsstater

Zndringsforslag 129
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 2 — litra m

Kommissionens forslag

(m)  hvor det er relevant, datoen for og
et resumé af provningsudtalelsen
vedrerende en ansggning om forlengelse
af gyldighedsperioden for et certifikat

Zndringsforslag 130
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 2 — litra n

Kommissionens forslag

(n) hvor det er relevant, indgivelsen af

en indsigelse og dens resultat, herunder,
hvor det er relevant, et resumé af den
reviderede provningsudtalelse

PE756.105v01-00

Andringsforslag

k) eventuelle dokumenter fra
provningsproceduren og datoen for og en
kopi af et resumé af prevningsudtalelsen
for hver af de udpegede medlemsstater

Or. en

Andringsforslag

m) hvor det er relevant, datoen for og
en kopi af provningsudtalelsen vedrerende
en ansggning om forlengelse af
gyldighedsperioden for certifikaterne

Or. en
Andringsforslag
udgar
Or. en
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ZAndringsforslag 131
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 2 — litran

Kommissionens forslag

(n) hvor det er relevant, indgivelsen af
en indsigelse og dens resultat, herunder,
hvor det er relevant, et resumé af den
reviderede provningsudtalelse

ZEndringsforslag 132
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 2 —litra o

Kommissionens forslag

(o) hvor det er relevant, indgivelsen af
en klage og resultatet af klagesagen,
herunder, hvor det er relevant, et resumé
af den reviderede prevningsudtalelse

Zndringsforslag 133
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 2 — litra r — nr. 1 (nyt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

n) hvor det er relevant, indgivelsen af
en indsigelse, dens status, eventuelle
dokumenter fra indsigelsesproceduren,
dens resultat, en kopi af afgorelsen og,
hvor det er relevant, en kopi af den
reviderede provningsudtalelse

Or. en

Andringsforslag

0) hvor det er relevant, indgivelsen af
en klage, dens status, eventuelle
dokumenter fra klagesagen, dens resultat,
en kopi af afgorelsen og, hvor det er
relevant, den reviderede prevningsudtalelse

Or. en

Andringsforslag

1) i givet fald indbringelse af en sag

Jfor Retten eller Den Europceiske Unions

Domstol, dens status, en kopi af

PE756.105v01-00
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afgorelsen og, hvor det er relevant, en
kopi af den reviderede provningsudtalelse

Or. en

Zndringsforslag 134
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 2 — litra s a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

sa) eventuelle dokumenter og
kommunikation mellem Kontoret og
enhver part i sagen.

Or. en
Begrundelse

Et nyt litra sa) afspejler den nuvcerende praksis med gennemsigtighed hos EPO med hensyn
til patenter.

Zndringsforslag 135
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 9 —litra b

Kommissionens forslag Andringsforslag
(b) foring af registret og b) foring af registret og
tilgeengeliggorelse for offentlige tilgaengeliggorelse for erhvervsdrivende

myndigheder og erhvervsdrivende

Or. en
Begrundelse

For EU's register over supplerende beskyttelsescertifikater kan fore en liste over tildelte
supplerende beskyttelsescertifikater, skal patentkoblingen afskaffes for at sikre, at en sadan
liste ikke pavirker afgorelser om generiske eller biosimilcere produkter. Dette krcever en
ansvarsfraskrivelse pd registrets hjemmeside. Kommende revisioner af
leegemiddellovgivningen har til formal at forbyde patentkobling, forhindre ejere af
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leegemiddelmeerkenavne i at bruge patenter til at forsinke adgangen til markedet for generiske
leegemidler og fortscette indsatsen fra et forslag til EF-direktiv fra 2012.

Zndringsforslag 136
Marie Toussaint

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 11 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 137
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 11 a (nyt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

11a. Uanset artikel 35, stk. 9, litra b),
mad de offentlige myndigheder ikke
anvende de oplysninger, der er angivet i
registret, til patentkobling, der md ikke
treeffes lovgivningsmeessige eller
administrative afgorelser vedrorende
generiske eller biosimilcere produkter pd
grundlag af oplysninger i registret, og
oplysningerne md ikke anvendes til
afvisning, suspension, forsinkelse,
tilbagetreekning eller tilbagekaldelse af
markedsforingstilladelser, afgorelser om
prisfastscettelse og godtgarelse eller tilbud
i udbudsrunder

Or. en

Andringsforslag

11a. Eksistensen i registret af et
supplerende beskyttelsescertifikat, som er
tildelt eller genstand for en ansogning, er
ikke en gyldig grund til at afvise,
suspendere, forsinke, tilbagetreekke eller
tilbagekalde afgorelser vedrorende
markedsforingstilladelser, prisen pd et
leegemiddel eller dets optagelse i den
offentlige sygesikringsordning eller
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Zndringsforslag 138
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 38 — stk. 2 — afsnit 2

Kommissionens forslag

En ansat hos en juridisk person kan ogsa
repraesentere andre juridiske personer, som
er okonomisk knyttet til den juridiske
person, der repreesenteres af denne ansatte.

Zndringsforslag 139
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 39 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Den kombinerede ansegning skal
underga en faelles centraliseret
prevningsprocedure sédvel som en falles
indsigelses- eller klageprocedure, séfremt
denne er indledt mod en udtalelse eller
afgerelse vedrerende bade den
centraliserede ansggning og ansggningen
om et enhedscertifikat.

Zndringsforslag 140
Javier Zarzalejos

PE756.105v01-00

offentlige og private indkob af
lcegemidler.

Or. en

Andringsforslag

En ansat hos en juridisk person kan ogsa
repraesentere andre juridiske personer, som
er en del af samme virksomhed pd
tidspunktet for indgivelse af en ansogning
om certifikat, som den juridiske person,
der repraesenteres af denne ansatte.

Or. en

Andringsforslag

2. Den kombinerede ansegning skal
undergd en falles centraliseret
prevningsprocedure savel som en felles
klageprocedure, safremt denne er indledt
mod en udtalelse eller afgerelse vedrerende
bade den centraliserede ansggning og
ansegningen om et enhedscertifikat.

Or. en
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Forslag til forordning
Artikel 40 — stk. 1 —litra c

Kommissionens forslag Andringsforslag

(c) treeffe afgorelse om indsigelser udgar
mod preovningsudtalelser

Or. en

Zndringsforslag 141
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 44 — stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. Mundtlig forhandling ved et udgar

provningspanel eller et indsigelsespanel
er ikke offentlig.

Or. en
Begrundelse

1 lighed med praksis ved EPO bor alle mundtlige forhandlinger som standard veere offentlige
af hensyn til gennemsigtighed og retssikkerhed.

Zndringsforslag 142
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 44 — stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Mundtlig forhandling ved et 2. Den mundtlige forhandling ved et
provningspanel eller et indsigelsespanel er provningspanel er ikke offentlig.
ikke offentlig.
Or. en
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Andringsforslag 143
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 44 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Den mundtlige forhandling ved
appelkamrene, herunder afsigelsen af
afgerelsen og 1 givet fald en revideret
udtalelse, skal vere offentlig, medmindre
appelkamrene treeffer anden afgerelse 1
tilfeelde, hvor offentlighedens adgang kan
medfore alvorlige og uberettigede ulemper,
navnlig for en part i sagen.

Zndringsforslag 144
Marie Toussaint

Forslag til forordning
Artikel 45 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Anser Kontoret eller det relevante
panel det for pdkraevet, at en part, et vidne
eller en sagkyndig afgiver mundtlig
forklaring, indkalder det den pidgaldende
til at give made for sig. Fristen for en
sadan indkaldelse er mindst en maned,
medmindre de pageldende er indforstiet
med en kortere frist.

Zndringsforslag 145

PE756.105v01-00

Andringsforslag

3. Den mundtlige forhandling ved et
provningspanel, et indsigelsespanel eller
appelkamrene, herunder afsigelsen af
afgerelsen og i givet fald en revideret
udtalelse, skal vaere offentlig, medmindre
provningspanelet, indsigelsespanelet eller
appelkamrene treffer anden afgerelse 1
tilfeelde, hvor offentlighedens adgang il
hele eller en del af den mundtlige
forhandling kan medfore alvorlige og
uberettigede ulemper, navnlig for en part 1
sagen.

Or. en

Andringsforslag

3. Anser Kontoret eller det relevante
panel det for pakrevet, at en part, et vidne
eller en sagkyndig afgiver mundtlig
forklaring, indkalder det den padgaldende
til at give made for sig. Nar en ekspert
indkaldes, kontrolleres det, at eksperten
ikke har interessekonflikter. Fristen for en
sadan indkaldelse er mindst en méned,
medmindre de pageldende er indforstiet
med en kortere frist.

Or. en
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Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 49 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Bestemmelserne i denne artikel
finder ikke anvendelse pa de i stk. 2 eller
de i artikel 26, stk. 1 og 3, n®evnte frister.

Zndringsforslag 146
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 51 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Den tabende part 1
indsigelsessager, herunder relaterede
klagesager, betaler de gebyrer, som den
anden part har betalt. Den tabende part
betaler ogsa alle nedvendige omkostninger
1 forbindelse med sagen, som den anden
part har atholdt, herunder rejseudgifter,
opholdsudgifter og salr til en
befuldmagtiget, inden for rammerne af de
maksimumssatser, som er fastsat for hver
omkostningskategori 1
gennemforelsesretsakten, der vedtages i
overensstemmelse med artikel 7. De
gebyrer, som den tabende part skal betale,
er begranset til de gebyrer, som den anden
part 1 sagen har betalt.

Zndringsforslag 147
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 55 — stk. 2
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Andringsforslag

5. Bestemmelserne i denne artikel
finder ikke anvendelse pa de 1 stk. 2
navnte frister.

Or. en

Andringsforslag

1. Den tabende part 1 klagesager,
betaler de gebyrer, som den anden part har
betalt. Den tabende part betaler ogsa alle
nedvendige omkostninger i forbindelse
med sagen, som den anden part har atholdt,
herunder rejseudgifter, opholdsudgifter og
saler til en befuldmegtiget, inden for
rammerne af de maksimumssatser, som er
fastsat for hver omkostningskategori 1
gennemforelsesretsakten, der vedtages i
overensstemmelse med artikel 7. De
gebyrer, som den tabende part skal betale,
er begraenset til de gebyrer, som den anden
part 1 sagen har betalt.

Or. en
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Kommissionens forslag

2. Befojelsen til at vedtage delegerede
retsakter, jf. artikel 26, stk. 13, artikel 29,
stk. 8, artikel 31, artikel 42, stk. 2, artikel
44, stk. 4, artikel 45, stk. 6, artikel 46, stk.
4, artikel 47, stk. 5, og artikel 50, stk. 3,
tillegges Kommissionen for en ubegranset
periode fra datoen for denne forordnings
ikrafttraeden.

ZEndringsforslag 148
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 55 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Den i artikel 26, stk. 13, artikel 29,
stk. 8, artikel 31, artikel 42, stk. 2, artikel
44, stk. 4, artikel 45, stk. 6, artikel 46, stk.
4, artikel 47, stk. 5, og artikel 50, stk. 3,
omhandlede delegation af befojelser kan til
enhver tid tilbagekaldes af Europa-
Parlamentet eller Radet. En afgerelse om
tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befojelser, der er angivet i den pageldende
afgerelse, til opher. Den far virkning dagen
efter offentliggorelsen af afgerelsen i Den
Europaiske Unions Tidende eller pé et
senere tidspunkt, der angives 1 afgerelsen.
Den berarer ikke gyldigheden af
delegerede retsakter, der allerede er 1 kraft.

Zndringsforslag 149
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 55 — stk. 6

PE756.105v01-00

Andringsforslag

2. Befojelsen til at vedtage delegerede
retsakter, jf. artikel 29, stk. 8, artikel 31,
artikel 42, stk. 2, artikel 44, stk. 4, artikel
45, stk. 6, artikel 46, stk. 4, artikel 47, stk.
5, og artikel 50, stk. 3, tillegges
Kommissionen for en ubegranset periode
fra datoen for denne forordnings
ikrafttraeden.

Or. en

Andringsforslag

3. Den i artikel 29, stk. 8, artikel 31,
artikel 42, stk. 2, artikel 44, stk. 4, artikel
45, stk. 6, artikel 46, stk. 4, artikel 47, stk.
5, og artikel 50, stk. 3, omhandlede
delegation af befgjelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rédet. En afgerelse om tilbagekaldelse
bringer delegationen af de befojelser, der er
angivet i den pigaldende afgorelse, til
opher. Den fér virkning dagen efter
offentliggerelsen af afgarelsen 1 Den
Europziske Unions Tidende eller pé et
senere tidspunkt, der angives 1 afgerelsen.
Den bergrer ikke gyldigheden af
delegerede retsakter, der allerede er 1 kraft.

Or. en
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Kommissionens forslag

6. En delegeret retsakt vedtaget 1
henhold til artikel 26, stk. 13, artikel 29,
stk. 8, artikel 31, artikel 42, stk. 2, artikel
44, stk. 4, artikel 45, stk. 6, artikel 46, stk.
4, artikel 47, stk. 5, og artikel 50, stk. 3,
treeder kun 1 kraft, hvis hverken Europa-
Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse
inden for en frist pa to méneder fra
meddelelsen af den pdgaeldende retsakt til
Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis
Europa-Parlamentet og Radet inden
udlgbet af denne frist begge har informeret
Kommissionen om, at de ikke agter at gore
indsigelse. Fristen forlaenges med

to maneder pa Europa-Parlamentets eller
Rédets initiativ.

Zndringsforslag 150
Daniel Buda

Forslag til forordning
Artikel 57 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Senest i [Publikationskontoret,
indsat venligst: fem ar efter
anvendelsesdatoen] og derefter hvert femte
ar evaluerer Kommissionen desuden
gennemforelsen af kapitel I11.
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Andringsforslag

6. En delegeret retsakt vedtaget i
henhold til artikel 29, stk. 8, artikel 31,
artikel 42, stk. 2, artikel 44, stk. 4, artikel
45, stk. 6, artikel 46, stk. 4, artikel 47, stk.
5, og artikel 50, stk. 3, treeder kun 1 kraft,
hvis hverken Europa-Parlamentet eller
Rédet har gjort indsigelse inden for en frist
pa to maneder fra meddelelsen af den
pageldende retsakt til Europa-Parlamentet
og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og
Rédet inden udlebet af denne frist begge
har informeret Kommissionen om, at de
ikke agter at gore indsigelse. Fristen
forlenges med to méneder pa Europa-
Parlamentets eller Rédets initiativ.

Or. en

Andringsforslag

2. Senest i [Publikationskontoret,
indsat venligst: fem ar efter
anvendelsesdatoen] og derefter hvert femte
ar evaluerer Kommissionen desuden de
andre bestemmelser i kapitel I og Il samt
gennemforelsen af kapitel 111 og
forelcegger en rapport med de vigtigste
konklusioner for Europa-Parlamentet,
Rddet og Det Europceeiske Okonomiske og
Sociale Udvalg. Evalueringen bor navnlig
vurdere, om mdlene for disse
bestemmelser er blevet ndet, iscer med
hensyn til, om forskningscentre
beliggende i medlemsstaterne flytter, og
lecegemidler, iscer dem, der er resultatet af
langvarig og kostbar forskning, fortsat
udvikles i Unionen.
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Or. en

Begrundelse

Det er yderst vigtigt regelmeessigt at evaluere, om forordningen om supplerende
beskyttelsescertifikater har ndet de mdl, den blev indfort for, da supplerende
beskyttelsescertifikater har en enorm indvirkning pd de nationale sundhedsbudgetter og pd

patienters adgang til lcegemidler.

Zndringsforslag 151
Marie Toussaint

Forslag til forordning
Artikel 57 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Senest i [Publikationskontoret,
indsat venligst: fem ar efter
anvendelsesdatoen] og derefter hvert femte
ar evaluerer Kommissionen desuden
gennemforelsen af kapitel I11.

ZEndringsforslag 152
Javier Zarzalejos

Forslag til forordning
Artikel 60 — stk. 2

Kommissionens forslag

Artikel 20-53 og 55-57 finder anvendelse
fra [OP: indsat venligst: den forste dag i
den tolvte maned efter forordningens
ikrafttreeden].

PE756.105v01-00

Andringsforslag

2. Senest i [Publikationskontoret,
indsat venligst: fem ar efter
anvendelsesdatoen] og derefter hvert femte
ar evaluerer Kommissionen desuden
gennemforelsen af kapitel 111 og
forelcegger en rapport med de vigtigste
konklusioner for Europa-Parlamentet og
Radet.

Or. en

Andringsforslag

Artikel 20-53 og 55-57 finder anvendelse
fra [OP: indset venligst den forste dag 1
den 24. méned efter forordningens
ikrafttreeden].

Or. en
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