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A9-0019/2024

Falles supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler

Forslag til forordning (COM(2023)0222 — C9-0148/2023 —2023/0127(COD))

Andringsforslag 1

Forslag til forordning
Betragtning 1

Kommissionens forslag

(1) Forskningen pé det farmaceutiske
omrdde bidrager pa afgerende made til den
fortsatte forbedring af folkesundheden.
Lagemidler, serlig dem, der fremkommer
som et resultat af langvarig og
omkostningskravende forskning, vil 1
fremtiden kun blive udviklet i Unionen,
hvis de omfattes af en hensigtsmaessig
lovgivning, som sikrer en tilstrekkelig
beskyttelse til fremme af denne forskning.

Andringsforslag

(1) Forskningen pé det farmaceutiske
omrdde bidrager pa afgerende méde til den
fortsatte forbedring af folkesundheden og
til at sikre Unionens konkurrenceevne.
Lagemidler, serlig dem, der fremkommer
som et resultat af langvarig og
omkostningskraevende forskning, vil 1
fremtiden kun blive udviklet i Unionen,
hvis de omfattes af en hensigtsmassig
lovgivning, som sikrer en tilstreekkelig
beskyttelse til fremme af denne forskning.
Det er imidlertid vanskeligt at fastsld en
direkte forbindelse mellem sddanne
gunstige regler og Unionens
konkurrenceevne, for selv om sddanne
regler gor EU-markederne mere
attraktive, er leegemidlers geografiske
oprindelse og godkendte lcegemidler fra
tredjelande berettigede til at modtage alle
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ZEndringsforslag 2

Forslag til forordning
Betragtning 2 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 3

Forslag til forordning
Betragtning 14 a (ny)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 4

Unionens incitamenter pad lige vilkar,
ligesom EU-baserede innovative
virksomheder i lige sd hoj grad kan drage
fordel af incitamenter i tredjelande.

Andringsforslag

(2a) Denne situation forer til manglende
beskyttelse, hvilket er til skade for
lecegemiddelforskningen, og der er en
risiko for, at forskningscentre i
medlemsstaterne flytter til lande, hvor der
tilbydes bedre beskyttelse.

Andringsforslag

(14a) Der bor indfores visse
stromliningsforanstaltninger for at undgad
unodvendige administrative og
okonomiske byrder for bade
leegemiddelindustrien og for nationale
myndigheder og Kontoret. Der bor veere
mulighed for feelles og kombinerede
elektroniske ansogninger om supplerende
beskyttelsescertifikater. Ansogninger, der
indgives til Kontoret, bor folge "digitalt
som standard''-princippet og derfor
indgives til Kontoret i elektronisk form.
Ansogninger bor vurderes pd grundlag af
det dossier, ansogeren har indgivet i
overensstemmelse med denne forordning.

PE756.896/ 2

DA



Forslag til forordning
Betragtning 16

Kommissionens forslag

(16) En betingelse for udstedelse af et
certifikat ber vere, at produktet er
beskyttet af grundpatentet i den forstand, at
produktet ber veere omfattet af et eller flere
patentkrav i grundpatentet som fortolket af
den fagkyndige ud fra beskrivelsen af
patentet pa indgivelsesdatoen. Det betyder
ikke nedvendigvis, at produktets aktive
ingrediens udtrykkeligt skal identificeres 1
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 1 det
pageldende patent.

ZAndringsforslag 5

Forslag til forordning
Betragtning 17

Kommissionens forslag

(17) For at undga overbeskyttelse ber det
fastsattes, at kun ét certifikat kan beskytte
et produkt i en medlemsstat, hvad enten det
er et nationalt certifikat eller et
enhedscertifikat. Det ber derfor kreves, at
produktet eller ethvert terapeutisk
eekvivalent derivat sdsom salte, estere,

Andringsforslag

(16) En betingelse for udstedelse af et
certifikat ber vere, at produktet er
beskyttet af grundpatentet i den forstand, at
produktet ber veere omfattet af et eller flere
patentkrav i grundpatentet som fortolket af
den fagkyndige i lyset af beskrivelsen og
tegningerne af patentet pa grundlag af
den pageeldende persons generelle
kendskab til det relevante omrdde og den
kendte teknik pé indgivelsesdatoen eller
prioritetsdagen for grundpatentet. Det
betyder ikke nedvendigvis, at produktets
aktive ingrediens udtrykkeligt skal
identificeres 1 patentkravene, eller, hvis der
er tale om et kombinationsprodukt, betyder
det ikke nedvendigvis, at hver af dets
aktive ingredienser udtrykkeligt skal
identificeres 1 patentkravet, forudsat at hver
aktiv ingrediens kan identificeres specifikt
1 lyset af alle de oplysninger, der er
indeholdt i det pageldende patent, pa
grundlag af den kendte teknik pd
indgivelsesdatoen eller prioritetsdagen for
grundpatentet.

Andringsforslag

(17) For at undga overbeskyttelse ber det
fastsattes, 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
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ethere, isomerer, blandinger af isomerer,
komplekser eller biosimilare leegemidler
ikke allerede har veret 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.

Zndringsforslag 6

Forslag til forordning
Betragtning 20 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 7

Forslag til forordning
Betragtning 21

Kommissionens forslag

(21) Hvis den markedsferingstilladelse,

isomerer, komplekser eller biosimilaere
leegemidler ikke allerede har vaeret omfattet
af et tidligere certifikat, hvad enten det
drejer sig om den samme terapeutiske
indikation eller e;j.

Andringsforslag

(20a) For at sikre et bredt udbud af
produkter, der er beskyttet af supplerende
beskyttelsescertifikater, opfordres
indehavere af feelles supplerende
beskyttelsescertifikater til at udove deres
rettigheder i henhold til disse certifikater
pd en mdde, der muliggor levering af
produkter pa markeder, hvor de ikke har
til hensigt at lancere noget produkt. I den
henseende kan indehaverne indgd
[frivillige aftaler om at give licens til
rettighederne i henhold til de feelles
supplerende beskyttelsescertifikater pa
disse markeder. Formdlet er at gore det
muligt for licenstagere at levere
produkter, nar indehavere af feelles
supplerende beskyttelsescertifikater
beslutter ikke at markedsfore noget
produkt.

Andringsforslag

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

Zndringsforslag 8

Forslag til forordning
Betragtning 21 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 9

Forslag til forordning
Betragtning 22

der er indgivet med ansggningen om et
certifikat for et biologisk legemiddel,
benavner dette legemiddel ved dets
internationale fellesnavn (INN-navn), ber
certifikatets beskyttelse udvides til at
omfatte biosimilcere leegemidler med
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 lagemidlers art.

Andringsforslag

(21a) Rettidig adgang for generiske og
biosimilcere leegemidler til EU-markedet
er vigtig, navnlig for at oge

konkurrencen, mindske priserne og sikre
bade de nationale sundhedssystemers
beeredygtighed og bedre adgang for
patienter i Unionen til leegemidler 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 Unionen og dens
medlemsstater. Pd den anden side bor det
erindres, at intellektuel ejendomsret stadig
er en af hjornestenene i innovation,
konkurrenceevne og veekst i det indre
marked.
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Kommissionens forslag

(22) Forordning [COM (2023) 231] giver
mulighed for en undtagelse, hvor den
beskyttelse, som et nationalt supplerende
beskyttelsescertifikat for laegemidler giver,
under sn@vert definerede omstendigheder
og under iagttagelse af forskellige
garantier, ikke omfatter et produkt, der
ville blive fremstillet i Unionen af en anden
person end indehaveren af dette certifikat,
nér produktet fremstilles med henblik pé
eksport til et tredjeland eller oplagring 1
Unionen med henblik pa indfersel til
Unionens marked ved certifikatets udlob.
For at undgé forskelsbehandling af
ansggere om certifikater 1 henhold til
forordning [COM (2023) 231] og ansegere
om enhedscertifikater 1 henhold til denne
forordning ber de samme rettigheder og
begransninger kunne gelde for certifikater
1 henhold til forordning [COM (2023) 231]
og enhedscertifikater, og denne undtagelse
ber derfor ogsa kunne anvendes for
enhedscertifikater. Arsagerne til
indferelsen af undtagelsen og betingelserne
for dens anvendelse ber gelde for
enhedscertifikater.

ZAndringsforslag 10

Forslag til forordning
Betragtning 22 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(22) Forordning [COM(2023)0231] giver
mulighed for en undtagelse, hvor den
beskyttelse, som et nationalt supplerende
beskyttelsescertifikat for leegemidler giver,
under sn@vert definerede omstendigheder
og under iagttagelse af forskellige
garantier, ikke omfatter et produkt, der
ville blive fremstillet i Unionen af en anden
person end indehaveren af dette certifikat,
nér produktet fremstilles med henblik péd
eksport til et tredjelands marked, hvor der
ikke er nogen beskyttelse, eller hvor denne
er udlobet, eller fremstilling og oplagring 1
Unionen med henblik pa indfersel til en
medlemsstats marked ved det pagceeldende
certifikats udleb ("markedsadgang i
Unionen fra dag ét") og alle retsakter
med relation dertil. For at undga
forskelsbehandling af ansegere om
certifikater i henhold til forordning
[COM(2023)0231] og anse@gere om
enhedscertifikater i henhold til denne
forordning ber de samme rettigheder og
begraensninger kunne galde for certifikater
1 henhold til forordning [COM(2023)0231]
og enhedscertifikater, og denne undtagelse
ber derfor ogsé kunne anvendes for
enhedscertifikater. Arsagerne til
indferelsen af undtagelsen og betingelserne
for dens anvendelse ber galde for
enhedscertifikater.

Andringsforslag

(22a) Under disse specifikke og
begreensede omsteendigheder, og for at
skabe lige vilkdr mellem EU-producenter

PE756.896/ 6

DA



ZAndringsforslag 11

Forslag til forordning
Betragtning 26

Kommissionens forslag

(26) Preovningen af en ansggning om et
enhedscertifikat ber under tilsyn af
Kontoret foretages af et prevningspanel
bestaende af et medlem af Kontoret samt to
patenteksaminatorer, der er ansat af de
nationale patentmyndigheder. Dette vil
sikre den optimale brug af ekspertise 1
speargsmal vedrerende supplerende
beskyttelsescertifikater, som 1 dag kun
findes hos de nationale patentmyndigheder.
For at sikre provningens optimale kvalitet

og producenter fra tredjelande, bor den
beskyttelse, der tildeles via et supplerende
beskyttelsescertifikat i overensstemmelse
med forordning (EU) 2019/933,
begreenses for at muliggore fremstilling
udelukkende med henblik pd eksport til
tredjelande, samt at udfore alle
beslcegtede handlinger inden for Unionen,
der er strengt nodvendige for
fremstillingen eller for selve eksporten,
hvor sddanne handlinger ellers ville
kreeve en certifikatindehavers samtykke
("besleegtede handlinger"). Besleegtede
handlinger kunne f.eks. omfatte
besiddelse, levering, tilbud om levering,
import, anvendelse eller syntese af et
aktivt indholdsstof med henblik pa at
fremstille et leegemiddel, som indeholder
det pageeldende produkt, eller pd
midlertidig oplagring af produktet eller
annoncering udelukkende med det formal
at eksportere til destinationer i
tredjelande. Undtagelsen bor ogsd finde
anvendelse pd besleegtede handlinger, der
udfores af tredjeparter, som stir i et
kontraktforhold med producenten.

Andringsforslag

(26) Preovningen af en ansggning om et
enhedscertifikat ber under tilsyn af
Kontoret foretages af et prevningspanel
bestaende af et medlem af Kontoret samt to
patenteksaminatorer, der er ansat af de
nationale patentmyndigheder. Dette vil
sikre den optimale brug af ekspertise i
spergsmal vedrerende supplerende
beskyttelsescertifikater og beslaegtede
patenter, som i dag kun findes hos de
nationale patentmyndigheder. For at sikre
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ber der fastsattes passende kriterier for
specifikke patenteksaminatorers deltagelse
1 proceduren, navnlig med hensyn til
kvalifikationer og interessekonflikter.

Zndringsforslag 12

Forslag til forordning
Betragtning 26 a (ny)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 13

Forslag til forordning
Betragtning 29

Kommissionens forslag

(29) Nér provningen af en ansegning om
et enhedscertifikat er afsluttet og efter
udlebet af klage- og indsigelsesfristerne,
eller efter at der er truffet en
realitetsafgorelse, ber Kontoret pa grundlag

provningens optimale kvalitet bor de
kompetente nationale myndigheder sikre,
at de udpegede patenteksaminatorer har
den relevante ekspertise i og tilstreekkelig
erfaring med vurdering af supplerende
beskyttelsescertifikater. Der bor fastsettes
yderligere passende kriterier for specifikke
patenteksaminatorers deltagelse i
proceduren, navnlig med hensyn til
kvalifikationer og interessekonflikter.

Andringsforslag

(26a) For at garantere en effektiv
beskyttelse af innovation i visse hastende
situationer, herunder hvor udlobet af
grundpatentet er neert forestiende, kan
der veere behov for en fremskyndet
provningsprocedure, uanset at
tredjeparter har mulighed for at fremscette
bemcerkninger og gore brug af andre
retsmidler i henhold til denne forordning.
Der bor derfor tilvejebringes en
mekanisme, hvorigennem ansogere kan
anmode om en fremskyndet
provningsprocedure.

Andringsforslag

(29) Nér provningen af en ansegning om
et enhedscertifikat er afsluttet og efter
udlebet af klagefristerne, eller efter at der
er truffet en realitetsafgerelse, ber Kontoret
uden unodigt ophold pé grundlag af
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af provningsudtalelsen udstede et
enhedscertifikat eller afvise ansegningen,
alt efter hvad der er relevant.

Zndringsforslag 14

Forslag til forordning
Betragtning 30

Kommissionens forslag

(30) Hvis ansageren eller en anden part
berores negativt af en afgorelse truffet af
Kontoret, bor ansggeren eller den
pageldende part mod betaling af et gebyr
have ret til inden for 2 méneder at
appellere afgarelsen til Kontorets
appelkammer. Dette geelder ogsé for
provningsudtalelsen, som kan appelleres af
ansggeren. Appelkammerets afgerelser bar
kunne indbringes for Retten, som har
kompetence til at omstede eller @ndre den
paklagede afgerelse. Drejer det sig om en
kombineret ansegning, hvor der eventuelt
kan vere angivet yderligere medlemsstater
med henblik pa udstedelse af nationale
certifikater, kan der indgives en felles

appel.

ZAndringsforslag 15

Forslag til forordning
Betragtning 31

Kommissionens forslag

(31) Nar der udpeges medlemmer af
appelkamrene i sager vedrerende
ansggninger om enhedscertifikater, ber der
tages hensyn til medlemmernes erfaring
med supplerende beskyttelsescertifikater

provningsudtalelsen udstede et
enhedscertifikat eller afvise ansegningen,
alt efter hvad der er relevant.

Andringsforslag

(30) For at beskytte processuelle
rettigheder og sikre et fuldsteendigt system
af retsmidler bor ansggeren eller en anden
part mod betaling af et gebyr have ret til
inden for to méneder at appellere
afgorelsen til Kontorets appelkammer, hvis
ansogeren eller den pageeldende part
berores negativt af en afgorelse truffet af
Kontoret. Dette gelder ogsa for
provningsudtalelsen, som kan appelleres af
ansggeren. Appelkammerets afgerelser bor
kunne indbringes for Retten, som har
kompetence til at omstede eller @&ndre den
paklagede afgorelse. Drejer det sig om en
kombineret ansggning, hvor der eventuelt
kan vere angivet yderligere medlemsstater
med henblik pa udstedelse af nationale
certifikater, kan der indgives en falles

appel.

Andringsforslag

(31) Nar der udpeges medlemmer af
appelkamrene 1 sager vedrerende
ansggninger om enhedscertifikater, ber der
tages hensyn til medlemmernes relevante
ekspertise, uafhengighed og
tilstreekkelige erfaring med supplerende
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eller patentspergsmal.

Zndringsforslag 16

Forslag til forordning
Betragtning 33

Kommissionens forslag

(33) Kontoret ber have mulighed for at
opkraeve et gebyr for en anseggning om et
enhedscertifikat og for en ansegning om
forlengelse af gyldighedsperioden for et
enhedscertifikat i forbindelse med
padiatriske legemidler samt andre
procesgebyrer f.eks. 1 forbindelse med
indsigelser, appeller og
ugyldighedsbegaringer. De gebyrer, der
opkraves af Kontoret, bor fastsattes ved
en gennemforelsesretsakt.

Andringsforslag 17

Forslag til forordning
Betragtning 35

Kommissionens forslag

(35) For at sikre gennemsigtighed ber der
oprettes et register, der kan fungere som et
feelles adgangspunkt med oplysninger om
anseggninger om enhedscertifikater og
udstedte enhedscertifikater og deres status.
Dette register skal foreligge pa alle
Unionens officielle sprog.

beskyttelsescertifikater eller
patentspergsmal.

Andringsforslag

(33) Kontoret ber have mulighed for at
opkraeve et gebyr for en ansggning om et
enhedscertifikat og for en ansegning om
forlengelse af gyldighedsperioden for et
enhedscertifikat #il padiatriske leegemidler
i overensstemmelse med artikel 86 i
direktiv (EU) .../... [2023/0132(COD)]
samt andre procesgebyrer f.eks. i
forbindelse med indsigelser, appeller og
ugyldighedsbegeringer. De gebyrer, der
opkraves af Kontoret, ber fastsettes ved
en gennemforelsesretsakt.

Andringsforslag

(35) For at sikre gennemsigtighed ber der
oprettes et register, der kan fungere som et
feelles adgangspunkt med oplysninger om
ansegninger om enhedscertifikater og
udstedte enhedscertifikater og deres status.
Dette register skal foreligge pa alle
Unionens officielle sprog. Oplysningerne i
registret bor dog ikke anvendes i
forbindelse med
patentsammenkcedningspraksis, og ingen
reguleringsmeessige eller administrative
afgorelser vedrorende generiske eller
biosimilcere leegemidler, sasom
markedsforingstilladelser, afgorelser om
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ZAndringsforslag 18

Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 1 — nr. 9 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 19

Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

b)  der er udstedt en gyldig tilladelse til
markedsfering af produktet som
leegemiddel i1 overensstemmelse med
forordning (EU) 2019/6 eller efter den
centraliserede procedure i henhold til
forordning (EF) nr. 726/2004

ZAndringsforslag 20

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 2 — afsnit 2

prisfastscettelse og godtgorelser eller
tilbud afgivet i udbudsrunder vedrorende
indforelsen af det supplerende
beskyttelsescertifikat, bor veere baseret pd
oplysninger i registret.

Andringsforslag

9a) '"okonomisk forbundet'': for sd vidt
angdr forskellige indehavere af to eller
[flere grundpatenter, der beskytter det
samme produkt, at én indehaver direkte
eller indirekte gennem en eller flere
mellemmcend kontrollerer, kontrolleres af
eller er under feelles kontrol med en
anden indehaver

Andringsforslag

b)  der er udstedt en gyldig tilladelse til
markedsforing af produktet som
leegemiddel 1 overensstemmelse med
direktiv .../... [2023/0132(COD)], med
forordning (EU) 2019/6 eller efter den
centraliserede procedure 1 henhold til
forordning (EF) nr. 726/2004, alt efter
hvilket produkt der er tale om
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Kommissionens forslag

Hyvis to eller flere ansegninger, hvad enten
der er tale om nationale eller centraliserede
anseggninger om certifikater eller
ansegninger om enhedscertifikater, der
vedrerer samme produkt, og som er
indgivet af to eller flere indehavere af
forskellige patenter, er under behandling i
en given medlemsstat, kan der udstedes et
certifikat eller et enhedscertifikat for det
pageldende produkt til hver af disse
indehavere, hvis de ikke er skonomisk
forbundne, af en kompetent national
myndighed eller af Kontoret, alt efter hvad
der er relevant.

ZAndringsforslag 21

Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 3 — indledning

Kommissionens forslag

3. Uanset stk. 1 giver enhedscertifikatet
ikke beskyttelse mod bestemte handlinger,
som ellers ville kreeve samtykke fra
indehaveren af enhedscertifikatet, hvis alle
folgende betingelser er opfyldt:

ZEndringsforslag 22

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 3 — litra a —nr. i

Andringsforslag

Huvis to eller flere ansegninger, hvad enten
der er tale om nationale eller centraliserede
ansggninger om certifikater eller
anseggninger om enhedscertifikater, der
vedrerer samme produkt, og som er
indgivet af to eller flere indehavere af
forskellige patenter, er under behandling i
en given medlemsstat, kan der udstedes et
certifikat eller et enhedscertifikat for det
pageldende produkt til hver af disse
indehavere, hvis de ikke er skonomisk
forbundne, af en kompetent national
myndighed eller af Kontoret, alt efter hvad
der er relevant. Samme princip finder
tilsvarende anvendelse pa ansegninger,
der indgives af indehaveren vedrorende
det samme produkt, for hvilket der
tidligere er udstedt et eller flere
certifikater eller enhedscertifikater til
andre indehavere af anderledes patenter.

Andringsforslag

3. Uanset stk. 1 og i overensstemmelse
med forordning (EU) .../...
[2023/0130(COD)] giver enhedscertifikatet
ikke beskyttelse mod bestemte handlinger,
som ellers ville kreeve samtykke fra
indehaveren af enhedscertifikatet, hvis alle
folgende betingelser er opfyldt:
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Kommissionens forslag

1)  fremstillingen af et produkt eller et
leegemiddel, der indeholder det pdgaldende
produkt, med henblik pa eksport til
tredjelande

Zndringsforslag 23

Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 3 — litra a — nr. ii

Kommissionens forslag

i1)  enhver beslagtet handling, der er
strengt nedvendig for fremstillingen 1
Unionen, som omhandlet i nr. i), eller for
selve eksporten

Andringsforslag 24

Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 3 — litra a — nr. iii

Kommissionens forslag

1i1)  fremstillingen, ikke tidligere end seks
maneder for udlebet af enhedscertifikatet,
af et produkt eller et legemiddel, der
indeholder det pageldende produkt, med
henblik pa at oplagre det i den
medlemsstat, hvor det er fremstillet, for at
bringe dette produkt eller dette
leegemiddel, der indeholder det pdgaldende
produkt, i omsatning pd medlemsstaters
markeder efter det relaterede certifikats
udleb

ZAndringsforslag 25

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 3 — litra a — nr. iv

Andringsforslag

1)  fremstillingen af et produkt eller et
leegemiddel, der indeholder det padgaldende
produkt, med henblik pa eksport til
tredjelande, eller

Andringsforslag

i1)  enhver beslegtet handling, der er
strengt nedvendig for denne fremstilling 1
Unionen eller for selve eksporten, eller

Andringsforslag

1) fremstilling, ikke tidligere end seks
maneder for udlebet af enhedscertifikatet,
af et produkt eller et legemiddel, der
indeholder det pageldende produkt, med
henblik pa at oplagre det i den
medlemsstat, hvor det er fremstillet, for at
bringe dette produkt eller dette
leegemiddel, der indeholder det pdgaldende
produkt, i omsatning pd medlemsstaters
markeder efter certifikatets udleb, eller
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Kommissionens forslag

iv) enhver beslaegtet handling, der er
strengt nedvendig for fremstilling af et
produkt eller et legemiddel, der indeholder
det pageldende produkt, i Unionen som
omhandlet 1 nr. 1ii) eller for selve
oplagringen, forudsat at en sddan beslagtet
handling ikke udferes tidligere end seks
maneder for enhedscertifikatets udleb.

ZEndringsforslag 26

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 27

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 1 —litra a — nr. iv a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 28

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 1 —litra d a (nyt)

Andringsforslag

iv) enhver beslaegtet handling, der er
strengt nodvendig for fremstilling af et
produkt eller et legemiddel, der indeholder
det pageldende produkt, i Unionen som
omhandlet 1 nr. 1ii) eller for selve
oplagringen, forudsat at en sddan beslaegtet
handling ikke udferes tidligere end seks
maneder for certifikatets udleb

Andringsforslag

4a. Ansogningen om et enhedscertifikat
skal indgives elektronisk ved brug af det
format, som Kontoret stiller til radighed.

Andringsforslag

iva) oplysninger om al direkte offentlig
finansiel stotte, der er modtaget til
forskning i forbindelse med udviklingen
af det produkt, for hvilket der ansoges om
et supplerende beskyttelsescertifikat
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Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 29

Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 1

Kommissionens forslag

Ansegningen om et enhedscertifikat og,
hvor det er relevant, ansegningen om
forleengelse af gyldighedsperioden for et
enhedscertifikat skal indgives til Kontoret.

ZAndringsforslag 30

Forslag til forordning
Artikel 12 — stk. 1

Kommissionens forslag

Hvis ansegningen om et enhedscertifikat er
1 overensstemmelse med artikel 11, stk. 1,
eller hvis en ansegning om forlengelse af
gyldighedsperioden for et enhedscertifikat
er i overensstemmelse med artikel 9, stk. 3,
offentligger Kontoret ansegningen 1
registret.

Andringsforslag

da) hvis det er relevant, samtykke ra den
tredjepart, der er omhandlet i denne
forordnings artikel 6, stk. 2.

Andringsforslag

Ansegningen om et enhedscertifikat og,
hvor det er relevant, ansegningen om
forlengelse af gyldighedsperioden for et
enhedscertifikat skal indgives til Kontoret i
elektronisk form.

Kontoret treeffer de nodvendige
foranstaltninger for at sikre, at
udvekslingen af data og oplysninger
foregar elektronisk, og at de udvekslede
oplysningers kommercielt fortrolige
karakter beskyttes. Sadanne
Sforanstaltninger berorer ikke
bestemmelserne om reguleringsmeessig
beskyttelse.

Andringsforslag

Hvis ansegningen om et enhedscertifikat er
1 overensstemmelse med artikel 11, stk. 1,
eller hvis en ansegning om forlaengelse af
gyldighedsperioden for et enhedscertifikat
er 1 overensstemmelse med artikel 9, stk. 3,
offentligger Kontoret anseogningen 1
registret uden unodigt ophold og senest
fem arbejdsdage efter, at ansogningen er
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Andringsforslag 31

Forslag til forordning
Artikel 13 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Kontoret vurderer ansegningen pa
grundlag af alle betingelserne i artikel 3,
stk. 1, for alle de medlemsstater, hvor
grundpatentet har ensartet retsvirkning.

Andringsforslag 32

Forslag til forordning
Artikel 13 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Hvis ansggningen om et
enhedscertifikat og det middel, som den
vedrerer, er 1 overensstemmelse med
artikel 3, stk. 1, for hver af de 1 stk. 1
omhandlede medlemsstater, afgiver
Kontoret en begrundet positiv udtalelse om
udstedelse af et enhedscertifikat. Kontoret
meddeler ansggeren denne udtalelse.

Zndringsforslag 33

Forslag til forordning
Artikel 13 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Huvis ansegningen om et
enhedscertifikat og det middel, som den
vedrerer, ikke er i overensstemmelse med

indgivet.

Andringsforslag

1. Kontoret vurderer ansegningen pa
grundlag af alle betingelserne i artikel 3 og
artikel 6, stk. 2, for alle de medlemsstater,
hvor grundpatentet har ensartet
retsvirkning.

Andringsforslag

2. Hvis anseggningen om et
enhedscertifikat og det produkt, som den
vedrerer, er 1 overensstemmelse med
artikel 3 og artikel 6, stk. 2, for hver af de i
stk. 1 omhandlede medlemsstater, afgiver
Kontoret en begrundet positiv udtalelse om
udstedelse af et enhedscertifikat. Kontoret
meddeler ansegeren denne udtalelse via
registret og offentliggor den i registret
uden unodigt ophold.

Andringsforslag

3. Hvis ansegningen om et
enhedscertifikat og det middel, som den
vedrorer, ikke er i overensstemmelse med
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artikel 3, stk. 1, for sa vidt angér en eller
flere af disse medlemsstater, afgiver
Kontoret en begrundet negativ
provningsudtalelse om udstedelse af et
enhedscertifikat. Kontoret meddeler
ansegeren denne udtalelse.

Zndringsforslag 34

Forslag til forordning
Artikel 13 — stk. 4

Kommissionens forslag

4.  Kontoret oversatter
prevningsudtalelsen til de officielle sprog i
alle udpegede medlemsstater. Kontoret kan
med henblik herpa anvende verificeret
maskinoversettelse.

ZAndringsforslag 35

Forslag til forordning
Artikel 13 —stk. 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen tillegges befojelser
til at vedtage gennemforelsesretsakter, der
fastsatter regler for procedurerne for
indgivelse og procedurer for den méde,
hvorpa undersggelsespaneler behandler
ansggninger om enhedsattester og
udarbejder undersogelsesudtalelser, samt
Kontorets afgivelse af provningsudtalelser.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages
efter underseggelsesproceduren, jf. artikel
55.

artikel 3 og artikel 6, stk. 2, for sa vidt
angdr en eller flere af disse medlemsstater,
afgiver Kontoret en begrundet negativ
provningsudtalelse om udstedelse af et
enhedscertifikat. Kontoret meddeler
ansggeren denne udtalelse via registret og
offentliggor den i registret uden unodigt
ophold.

Andringsforslag

4. Kontoret oversetter
prevningsudtalelsen til de officielle sprog i
alle udpegede medlemsstater. Kontoret kan
med henblik herpa anvende verificeret
maskinoversettelse. Kontoret offentliggor
provningsudtalelsen i registret hurtigst
muligt efter afgivelsen heraf.

Andringsforslag

5. Kommissionen tillegges befojelser
til at vedtage gennemforelsesretsakter, der
fastsatter regler for procedurerne for
indgivelse og procedurer for den méde,
hvorpa undersggelsespaneler behandler
ansggninger om enhedsattester og
udarbejder undersogelsesudtalelser, samt
Kontorets afgivelse af pravningsudtalelser
i elektronisk form. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren, jf. artikel 55.
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Andringsforslag 36

Forslag til forordning
Artikel 13 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 37

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Enhver fysisk eller juridisk person
kan indgive skriftlige bemarkninger til
Kontoret vedrerende muligheden for
supplerende beskyttelse af det middel, som
ansegningen vedrerer, 1 en eller flere af de
medlemsstater, hvor grundpatentet har
ensartet retsvirkning.

ZEndringsforslag 38

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 3 — afsnit 2 (nyt)

Andringsforslag

5a. Kontoret afgiver en
provningsudtalelse senest seks mdaneder
efter offentliggorelsen af ansogningen om
et enhedscertifikat. Med forbehold af
artikel 14, 25 og 28 kan ansogeren, nar
det er behorigt begrundet i sagens
hastende karakter, indgive en anmodning
om en fremskyndet procedure. Hvis
anmodningen om en fremskyndet
provningsprocedure anses for at veere
berettiget, afgiver kontoret en
provningsudtalelse senest fire mdneder
efter offentliggorelsen af ansogningen om
et enhedscertifikat.

Andringsforslag

1. Enhver fysisk eller juridisk person
kan indgive skriftlige bemarkninger til
Kontoret vedrerende muligheden for
supplerende beskyttelse af det middel, som
ansegningen vedrerer, 1 en eller flere af de
medlemsstater, hvor grundpatentet har
ensartet retsvirkning. Sadanne skriftlige
bemcerkninger skal indgives elektronisk
til Kontoret.
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Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 39

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 4

Kommissionens forslag

4.  Bemerkninger fra tredjepart
fremsaettes skriftligt pa et af Unionens
officielle sprog og skal begrundes.

ZAndringsforslag 40

Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 4 — litra ¢ a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 41

Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 6

Kommissionens forslag

6.  Konstaterer indsigelsespanelet, at
indsigelsesskrivelsen ikke er i
overensstemmelse med stk. 2, 3 eller 4,
afviser den indsigelsen som uantagelig og
underretter indsigeren herom, medmindre

Andringsforslag

1 tilfeelde af en fremskyndet procedurer i
overensstemmelse med artikel 13, stk. Sa,
skal bemcerkninger indgives senest seks
uger efter offentliggorelsen af
ansogningen i registret.

Andringsforslag

4.  Bemerkninger fra tredjepart indgives
elektronisk pa et af Unionens officielle
sprog og skal begrundes.

Andringsforslag

ca) enhver form for dokumentation,
som indsigeren pdberdber sig til stotte for
indsigelsen

Andringsforslag

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

Zndringsforslag 42

Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 9 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 43

Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 10

Kommissionens forslag

10. Kontoret treffer afgerelse om
indsigelsesskrivelsen inden for

seks méneder, medmindre sagens
kompleksitet kreever en leengere frist.

ZAndringsforslag 44

Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 12

Kommissionens forslag

12.  Huvis indsigelsespanelet finder, at
mindst én indsigelsesgrund foregriber
opretholdelsen af prevningsudtalelsen,

begrundelsen herfor sa hurtigt som
praktisk muligt efter indgivelsen af
indsigelsesskrivelsen, medmindre disse
mangler er athjulpet inden udlebet af den 1
stk. 1 omhandlede indsigelsesfrist.

Andringsforslag

9a. I tilfeelde, hvor der er indgivet flere
indsigelser mod en provningsudtalelse,
behandler Kontoret indsigelserne samlet
og udsteder én enkelt afgorelse
vedrorende alle de indgivne indsigelser.

Andringsforslag

10. Kontoret kommer med en afgerelse
om indsigelsesskrivelsen, herunder en
detaljeret begrundelse for denne
afgorelse, inden for seks méneder,
medmindre sagens kompleksitet kraever en
leengere frist.

Andringsforslag

12.  Huvis indsigelsespanelet finder, at
mindst én indsigelsesgrund pavirker
opretholdelsen af prevningsudtalelsen,
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vedtager det en @ndret udtalelse, og
Kontoret anforer dette i registret.

Zndringsforslag 45

Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 12 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 46

Forslag til forordning
Artikel 15 —stk. 12 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 47

Forslag til forordning
Artikel 16 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. 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 i
overensstemmelse med denne artikel,
udpeger denne myndighed en eller flere
underspgere til at deltage i behandlingen af
en eller flere ansggninger om

vedtager det en @ndret udtalelse, og
Kontoret offentliggor sin fuldsteendige
afgorelse 1 registret.

Andringsforslag

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

Andringsforslag

12b. Alle udvekslinger mellem Kontoret,
indehaveren og indsigeren foregdr
elektronisk.

Andringsforslag

1. 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 i
overensstemmelse med denne artikel,
udpeger denne myndighed en eller flere
underspgere til at deltage i behandlingen af
en eller flere ansggninger om
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enhedscertifikater.

Zndringsforslag 48

Forslag til forordning
Artikel 17 — stk. 3 —litra a

Kommissionens forslag

a)  geografisk balance mellem de
deltagende kontorer

ZAndringsforslag 49

Forslag til forordning
Artikel 17 — stk. 3 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 50

Forslag til forordning
Artikel 17 — stk. 3 —litra ¢

Kommissionens forslag

at der hajst er én undersgger ansat af en
kompetent national myndighed, der gor
brug af undtagelsen i artikel 10, stk. 5, i
forordning [COM(2023) 231].

enhedscertifikater pd grundlag af den
relevante ekspertise og tilstreekkelige
erfaring, der er nodvendig for den
centraliserede provningsprocedure.

Andringsforslag

a)  relevant ekspertise og tilstreekkelig
erfaring med undersogelse af patenter og
supplerende beskyttelsescertifikater, idet
det navnlig sikres, at mindst én af
undersogerne har mindst fem ars erfaring
med undersogelse af patenter og
supplerende beskyttelsescertifikater

Andringsforslag

aa) geografisk balance mellem de
deltagende kontorer, ndr det er muligt

Andringsforslag

c) atder ikke er nogen undersgger ansat
af en kompetent national myndighed, der
gor brug af undtagelsen i artikel 10, stk. 5,
1 forordning [COM(2023)0231].
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Andringsforslag 51

Forslag til forordning
Artikel 18 — stk. 1

Kommissionens forslag

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 afgerelse om
sagens realitet, treeffer Kontoret en af
folgende afgorelser:

ZEndringsforslag 52

Forslag til forordning
Artikel 18 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 53

Forslag til forordning
Artikel 19 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Tredjeparter kan ogsa fremsatte
bemarkninger til en ansggning om
forlengelse af gyldighedsperioden for et
enhedscertifikat.

ZEndringsforslag 54

Forslag til forordning
Artikel 22 — stk. 1 —litra a

Andringsforslag

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, treeffer Kontoret uden
unodigt ophold en af folgende afgorelser:

Andringsforslag

Kontoret giver ansogeren meddelelse om
afgorelsen uden unodigt ophold.

Andringsforslag

2. Tredjeparter kan ogsa indgive
bemarkninger til eller indsigelser mod en
ansggning om forlengelse af
gyldighedsperioden for et enhedscertifikat.
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Kommissionens forslag

a) certifikatet er udstedt i strid med
artikel 3

Zndringsforslag 55

Forslag til forordning
Artikel 23 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Enbegering om ugyldighed skal
fremsaettes skriftligt og begrundes. Den
anses forst for fremsat, nar det dermed
forbundne gebyr er betalt.

Zndringsforslag 56

Forslag til forordning
Artikel 28 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag

a) certifikatet er udstedt i strid med
artikel 3 og artikel 6, stk. 2

Andringsforslag

3. Enbegering om ugyldighed skal

indgives elektronisk og begrundes. Den
anses forst for indgivet, nar det dermed
forbundne gebyr er betalt.

Andringsforslag

3.  Klagen skal indgives elektronisk 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 erklaering,
som angiver begrundelserne for klagen,
herunder dokumentation, der
underbygger disse begrundelser, senest tre
maneder efter datoen for meddelelsen af
afgerelsen.

Et eventuelt svar pa begrundelsen for
klagen skal afgives skriftligt senest tre
mdneder efter indgivelsesdatoen. Kontoret
fastscetter, hvor det er relevant, en frist for
den mundtlige forhandling senest tre
mdneder efter afgivelsen af svaret eller
senest seks maneder efter indgivelsen af
begrundelsen for klagen, alt efter hvilken
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Zndringsforslag 57

Forslag til forordning
Artikel 28 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Huvis en klage forer til en afgerelse,
der ikke er i overensstemmelse med
provningsudtalelsen, kan appelkammerets
afgerelse annullere eller @ndre udtalelsen.

Andringsforslag 58

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. 4

Kommissionens forslag

4.  De af appelkammerets medlemmer,
der beskaftiger sig med spergsmal
vedrerende enhedscertifikater, ber udpeges
1 overensstemmelse med artikel 166, stk. 5,
1 forordning (EU) 2017/1001.

Andringsforslag 59

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

dato der kommer forst. Kontoret udsteder
en skriftlig afgorelse senest tre mdaneder
efter datoen for den mundtlige horing
eller efter afgivelsen af svaret pa
begrundelsen for klagen, alt efter hvad
der er relevant.

Andringsforslag

5. Huvis en klage forer til en afgerelse,
der ikke er 1 overensstemmelse med
provningsudtalelsen, skal appelkammerets
afgerelse annullere eller @ndre udtalelsen.

Andringsforslag

4.  De af appelkammerets medlemmer,
der beskeaftiger sig med spergsmal
vedrerende enhedscertifikater, ber udpeges
1 overensstemmelse med artikel 166, stk. 5,
1 forordning (EU) 2017/1001. Ved
udncevnelsen af medlemmer af
appelkamrene i sager vedrorende
ansogninger om enhedscertifikater tages
der behorigt hensyn til deres tidligere
erfaring med sporgsmdl vedrorende
supplerende beskyttelsescertifikater eller
patentret.
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Kommissionens forslag

Zndringsforslag 60

Forslag til forordning
Artikel 32 —stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 61

Forslag til forordning
Artikel 34 — stk. 1

Kommissionens forslag

1.  Meddelelser til Kontoret kan
foretages elektronisk. Den administrerende
direktor fastsetter, i hvilket omfang og pa
hvilke tekniske betingelser disse
meddelelser kan fremsendes elektronisk.

ZAndringsforslag 62

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 1 —litra i a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

4a. Artikel 166, stk. 9, i forordning (EU)
2017/1001 finder anvendelse pa
appelkamre i sager vedrorende
enhedscertifikater.

Andringsforslag

En ansoger skal indgive en ansogning om
en kombineret centraliseret ansogning til
Kontoret elektronisk og i de formater,
Kontoret stiller til radighed.

Andringsforslag

1.  Meddelelser til Kontoret fremsendes
elektronisk. Den administrerende direkter
fastsaetter, pa hvilke tekniske betingelser
disse meddelelser skal fremsendes.

Andringsforslag

ia) oplysninger om eventuel direkte
offentlig okonomisk stotte, der er
modtaget til forskning i forbindelse med

PE756.896/ 26

DA



Andringsforslag 63

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 1 —litra j

Kommissionens forslag

1 datoen for og et resumé af Kontorets
provningsudtalelse for hver af de
medlemsstater, hvor grundpatentet har
ensartet retsvirkning

ZEndringsforslag 64

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 1 — litra m

Kommissionens forslag

m) hvor det er relevant, indgivelsen af
en indsigelse og resultatet af
indsigelsessagen, herunder, hvis det er
relevant, et resumé af den reviderede
provningsudtalelse

ZAndringsforslag 65

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 1 —litra n

Kommissionens forslag

n) hvor det er relevant, indgivelse af en
klage og resultatet af klagesagen, herunder,
hvor det er relevant, et resumé af den
reviderede provningsudtalelse

ZEndringsforslag 66

udviklingen af produktet

Andringsforslag

1 datoen for og Kontorets
provningsudtalelse for hver af de
medlemsstater, hvor grundpatentet har
ensartet retsvirkning

Andringsforslag

m) hvor det er relevant, indgivelsen af
en indsigelse, dens status og resultatet af
indsigelsessagen, herunder, hvis det er
relevant, et resumé af den reviderede
provningsudtalelse

Andringsforslag

n)  hvor det er relevant, indgivelse af en
klage, dens status og resultatet af
klagesagen, herunder, hvor det er relevant,
et resumé af den reviderede
provningsudtalelse
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Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 8 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 67

Forslag til forordning
Artikel 40 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Kontorets afgarelser i henhold til
denne forordning skal omfatte
provningsudtalelser og skal begrundes. De
ma kun baseres pa grunde eller beviser,
som de berorte parter har haft lejlighed til
at fremsatte bemarkninger om. Finder der
mundtlig forhandling sted ved Kontoret,
kan afgerelsen afsiges mundtligt.
Afgerelsen eller udtalelsen skal
efterfolgende meddeles parterne skriftligt.

ZEndringsforslag 68

Forslag til forordning
Artikel 40 — stk. 3

Andringsforslag

8a. Offentlige myndigheder ma ikke
benytte oplysninger i registret til
patentsammenkceedningspraksis. Ingen
lovgivningsmeessige eller administrative
afgorelser vedrorende generiske eller
biosimilcere leegemidler ma veere baseret
pd oplysninger i registret. Oplysninger i
registret md ikke anvendes til afvisning,
suspension, forsinkelse, tilbagetrcekning
eller tilbagekaldelse af
markedsforingstilladelser, afgorelser om
prisfastscettelse og godtgorelser eller
tilbud afgivet i udbudsrunder.

Andringsforslag

1. Kontorets afgarelser i henhold til
denne forordning skal omfatte
provningsudtalelser og skal begrundes. De
ma kun baseres pa grunde eller beviser,
som de berorte parter har haft lejlighed til
at fremsatte bemarkninger om. Finder der
mundtlig forhandling sted ved Kontoret,
kan afgerelsen afsiges mundtligt.
Afgorelsen eller udtalelsen skal
efterfolgende meddeles parterne
elektronisk.
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Kommissionens forslag

3. De afgerelser, som Kontoret treffer 1
henhold til denne forordning, og som kan
paklages, ledsages af en skriftlig
meddelelse om, at enhver klage skal
indgives skriftligt til Kontoret senest to
maneder efter datoen for meddelelsen af
den pagaeldende afgorelse. I denne
meddelelse skal parterne tillige gores
opmerksom pd bestemmelserne 1 artikel
28. Parterne kan ikke paberdbe sig, at de
ikke har fiet meddelelse fra Kontoret om
klagemuligheden.

Zndringsforslag 69

Forslag til forordning
Artikel 41 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Mundtlig forhandling ved et
provningspanel, et indsigelsespanel eller
et ugyldighedspanel er ikke offentlig.

ZAndringsforslag 70

Forslag til forordning
Artikel 41 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag

3. De afgerelser, som Kontoret treeffer 1
henhold til denne forordning, og som kan
paklages, ledsages af en skriftlig
meddelelse om, at enhver klage skal
indgives elektronisk til Kontoret senest to
maneder efter datoen for meddelelsen af
den pagaldende afgerelse. I denne
meddelelse skal parterne tillige gores
opmarksom pé bestemmelserne 1 artikel
28. Parterne kan ikke paberdbe sig, at de
ikke har fiet meddelelse fra Kontoret om
klagemuligheden.

Andringsforslag

udgar

Andringsforslag

3. Den mundtlige forhandling ved et
provningspanel, et indsigelsespanel eller
appelkamrene, herunder afsigelsen af
afgerelsen og 1 givet fald en revideret
udtalelse, skal vaere offentlig, medmindre
provningspanelet, indsigelsespanelet eller
appelkamrene treffer anden afgerelse i
tilfzelde, hvor offentlighedens adgang til
alle eller dele af de mundtlige
forhandlinger kan medfore alvorlige og
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Zndringsforslag 71

Forslag til forordning
Artikel 42 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Anser Kontoret eller det relevante
panel det for pakravet, at en part, et vidne
eller en sagkyndig afgiver mundtlig
forklaring, indkalder det den pagaldende
til at give mede for sig. Fristen for en
sadan indkaldelse er mindst en maned,
medmindre de pdgaldende er indforstaet
med en kortere frist.

Andringsforslag 72

Forslag til forordning
Artikel 46 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Beg®ringen om genindsettelse
indgives skriftligt inden to méneder fra
hindringens opher 1 overensstemmelse med
fristen. Den ovenfor omhandlede
undladelse bringes til opher inden for
samme frist. Begaringen kan kun antages
inden for et ar efter udlebet af den ikke
overholdte frist.

ZEndringsforslag 73

Forslag til forordning
Artikel 56 — stk. 1

uberettigede ulemper, navnlig for en part 1
sagen.

Andringsforslag

3. Anser Kontoret eller det relevante
panel det for pakravet, at en part, et vidne
eller en sagkyndig afgiver mundtlig
forklaring, indkalder det den pagaldende
til at give made for sig. Hvor en ekspert
indkaldes, kontrollerer Kontoret eller det
relevante panel, alt efter hvad der er
tilfeeldet, at eksperten ikke har
interessekonflikter. Fristen for en sadan
indkaldelse er mindst en méned,
medmindre de pdgaldende er indforstaet
med en kortere frist.

Andringsforslag

2. Beg®ringen om genindsettelse
indgives elektronisk inden to maneder fra
hindringens opher 1 overensstemmelse med
fristen. Den ovenfor omhandlede
undladelse bringes til opher inden for
samme frist. Begeringen kan kun antages
inden for et ar efter udlebet af den ikke
overholdte frist.
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Kommissionens forslag

Senest den xxxxxx [Publikationskontoret:
Indset venligst: fem ar efter
anvendelsesdatoen] og derefter hvert femte
ar evaluerer Kommissionen
gennemforelsen af denne forordning.

Andringsforslag

Senest den ... [Publikationskontoret: Indseet
venligst: fem ar efter anvendelsesdatoen]
og derefter hvert femte ar evaluerer
Kommissionen gennemforelsen af denne
forordning og forelcegger en rapport med
de vigtigste konklusioner for Europa-
Parlamentet, Radet og Det Europceiske
Okonomiske og Sociale Udvalg. Der
leegges scerlig veegt pad virkningerne af
indsigelse i henhold til artikel 15, og
hvorvidt muligheden for indsigelse forer
til betydelige forsinkelser i udstedelsen af
enhedscertifikater, og pd denne
forordnings virkninger for
genopretningen af investeringer i
forskning og udvikling i lyset af direktiv
(EU) XXX/XX [COM(2023)0192].
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