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Amendement 72
ARTICLE 36, PARAGRAPHE 1, ALINEA 1

1. Lorsqu’une demande présentée
conformément aux articles 8 ou 9 comprend
les résultats de I’ensemble des études
réalisées selon un plan d’investigation
pédiatrique approuvé, le titulaire du brevet
ou du certificat complémentaire de
protection a droit a une prorogation de

six mois de la période visée a I’article 13,
paragraphe 1, et a I’article 13, paragraphe 2,
du reéglement (CEE) n° 1768/92.
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1. Lorsqu’une demande présentée
conformément aux articles 8 ou 9 comprend
les résultats de I’ensemble des études
réalisées selon un plan d’investigation
pédiatrique approuvé, le titulaire du brevet
ou du certificat complémentaire de
protection a droit & une prorogation de

cing mois de la période visée a I’article 13,
paragraphe 1, et a I’article 13, paragraphe 2,
du réglement (CEE) n° 1768/92.
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Amendement 73
ARTICLE 36, PARAGRAPHE 3
3. Lorsque les procédures prévues par la 3. Lorsque les procédures prévues par la
directive 2001/83/CE ont ét¢é utilisées, la directive 2001/83/CE ont ét¢é utilisées, la
prorogation de six mois de la période visée prorogation de cing mois de la période visée
au paragraphe 1 n’est accordée que si le au paragraphe 1 est accordée dans les Etats
produit est autorisé dans tous les Etats membres ou le produit est autorisé, ou si les
membres. procédures de mise sur le marché
respectent les dispositions de la directive
2004/27/CE.
Or. en
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CONSIDERANT 24

(24) Dans le cas des produits pour lesquels
des données pédiatriques doivent étre
présentées, si toutes les mesures figurant
dans le plan d'investigation pédiatrique
approuvé sont réalisées, si le produit est
autorisé dans tous les Etats membres et si
des données pertinentes sur les résultats des
¢tudes sont incluses dans les informations
relatives au produit, une récompense doit
étre accordée sous la forme d’une
prorogation de six mois du certificat
complémentaire de protection, instauré par
le réglement (CEE) n° 1768/92 du Conseil.
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(24) Dans le cas des produits pour lesquels
des données pédiatriques doivent étre
présentées, si toutes les mesures figurant
dans le plan d'investigation pédiatrique

approuvé sont réalisées, si les procédures de

mise sur le marché respectent les
dispositions de la directive 2004/27/CE et si
des données pertinentes sur les résultats des
¢tudes sont incluses dans les informations
relatives au produit, une récompense doit
étre accordée sous la forme d’une
prorogation de cing mois du certificat
complémentaire de protection, instauré par
le réglement (CEE) n° 1768/92 du Conseil.
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