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PR_COD _lrecastingam

Tegnforklaring

*  Heringsprocedure
**%*  Godkendelsesprocedure
***[  Almindelig lovgivningsprocedure (forstebehandling)
***[1  Almindelig lovgivningsprocedure (andenbehandling)
***[II  Almindelig lovgivningsprocedure (tredjebehandling)

(Proceduren afhanger af, hvilket retsgrundlag der er valgt i udkastet til
retsakt)

Andringsforslag til et udkast til retsakt

ZEndringsforslag fra Parlamentet opstillet i to kolonner

Tekst, der udgar, er markeret med fede typer og kursiv i venstre kolonne.
Tekst, der udskiftes, er markeret med fede typer og kursiv i begge kolonner.
Ny tekst er markeret med fede typer og kursiv i hgjre kolonne.

Den forste og den anden linje i informationsblokken til hvert @ndringsforslag
angiver den relevante passage i det pagaeldende udkast til retsakt. Hvis et
@ndringsforslag angar en eksisterende retsakt, som udkastet til retsakt har til
formal at aendre, indeholder informationsblokken tillige en tredje og en fjerde
linje, hvori det er anfert, hvilken eksisterende retsakt og hvilken bestemmelse
heri der er berort.

ZEndringsforslag fra Parlamentet i form af en konsolideret tekst

Ny tekst er markeret med fede typer og kursiv. Tekst, som er bortfaldet,
markeres med symbolet I eller med overstregning. Ved udskiftninger
markeres den nye tekst med fede typer og kursiv, og den udskiftede tekst
slettes eller overstreges.

Som en undtagelse bliver rent tekniske justeringer, der er foretaget af de
berorte tjenestegrene med henblik pa udarbejdelsen af den endelige tekst,
ikke markeret.
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FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS LOVGIVNINGSMASSIGE
BESLUTNING

om forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om det supplerende
beskyttelsescertifikat for lzegemidler (omarbejdning)
(COM(2023)0231 — C9-0146/2023 — 2023/0130(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure — omarbejdning)

Europa-Parlamentet,

— der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Rédet
(COM(2023)0231),

— der henviser til artikel 294, stk. 2, og artikel 114, stk. 1 i traktaten om Den Europaiske
Unions funktionsmade, pa grundlag af hvilke Kommissionen har forelagt forslaget for
Parlamentet (C9-0146/2023),

- der henviser til artikel 294, stk. 3, i traktaten om Den Europeiske Unions
funktionsmade,

— der henviser til udtalelse af 27. september 2023! fra Det Europaeiske @konomiske og
Sociale Udvalg,

— der henviser til den interinstitutionelle aftale af 28. november 2001 om en mere
systematisk omarbejdning af retsakter?,

— der henviser til forretningsordenens artikel 110 og 59,
— der henviser til beteenkning fra Retsudvalget (A9-0022/2024),

A.  der henviser til, at forslaget ifelge den rddgivende gruppe bestdende af de juridiske
tjenester 1 Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen ikke indebarer andre
indholdsmassige @ndringer end dem, der er angivet som sédanne i selve forslaget, og at
det, hvad angér de uaendrede bestemmelser i1 de tidligere retsakter sammen med de
navnte &ndringer, udelukkende bestar i en kodifikation af de eksisterende retsakter
uden indholdsmassige @ndringer;

1.  vedtager nedenstdende holdning ved forstebehandling under hensyntagen til
henstillingerne fra den raddgivende gruppe bestaende af de juridiske tjenester i Europa-
Parlamentet, Radet og Kommissionen;

2. anmoder om fornyet foreleggelse, hvis Kommissionen erstatter, 1 veesentlig grad aendrer
eller agter 1 vaesentlig grad at andre sit forslag;

3.  palaegger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen samt

'EUT C, C/2023/865, 8.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/865/0j.
2EFT C 77 af 28.3.2002, s. 1.
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til de nationale parlamenter.

Zndringsforslag 1

Forslag til forordning

Betragtning 2
Kommissionens forslag
(2) Forskningen pa det farmaceutiske

omrade bidrager pé afgerende made til den
fortsatte forbedring af folkesundheden.

ZEndringsforslag 2

Forslag til forordning

Betragtning 3
Kommissionens forslag
3) 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.

PE753.704v02-00
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Andringsforslag

(2) Forskningen pa det farmaceutiske
omrdde bidrager pa afgerende méade til den
fortsatte forbedring af folkesundheden.
Lceegemidler, 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.
Det er imidlertid vanskeligt at fastsld en
direkte forbindelse mellem sddanne
gunstige regler og Unionens
konkurrenceevne, for selv om sdadanne
regler gor EU-markederne mere
attraktive, er lcegemidlers geografiske
oprindelse og godkendte lcegemidler fra
tredjelande berettigede til at modtage alle
EU's incitamenter pd lige vilkdr, ligesom
EU-baserede innovative virksomheder i
lige sd hoj grad kan drage fordel af
incitamenter i tredjelande.

Andringsforslag

udgar

RR\1295861DA.docx



ZAndringsforslag 3

Forslag til forordning

Betragtning 8
Kommissionens forslag
(8) 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 4

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 kreves, at
produktet eller ethvert terapeutisk
eekvivalent derivat sdsom salte, estere,
ethere, isomerer, blandinger af isomerer,
komplekser eller biosimilare leegemidler
ikke allerede har vaeret omfattet af et
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Andringsforslag

() 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, pd
grundlag af den kendte teknik pad
indgivelsesdatoen eller prioritetsdagen for
grundpatentet.

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 varet omfattet
af et tidligere certifikat, hvad enten det
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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 5

Forslag til forordning
Betragtning 13

Kommissionens forslag

(13)  Hvis den markedsferingstilladelse,
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 ecekvivalente
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 uundgaeligt pa grund af
biologiske legemidlers art.

ZAndringsforslag 6

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
ansggning om forlengelse af
gyldighedsperioden for et certifikat i
forbindelse med paediatriske legemidler
samt andre procesgebyrer sdsom gebyrer 1
forbindelse med indsigelse og appel. De
gebyrer, der opkraves af Kontoret, bor
fastsaettes ved en gennemforelsesretsakt.
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drejer sig om den samme terapeutiske
indikation eller e;j.

Andringsforslag

(13)  Hvis den markedsferingstilladelse,
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 alle 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

(24) Kontoret ber have mulighed for at
opkreve et gebyr for den centraliserede
ansegning om et certifikat og for en
ansggning om forlengelse af
gyldighedsperioden for et certifikat i
forbindelse med paediatriske legemidler 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
opkreves af Kontoret, bor fastsaettes ved
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ZAndringsforslag 7

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 spergsmal
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 1 den
centraliserede procedure, navnlig hvad
angdr kvalifikationer og
interessekonflikter.

ZAndringsforslag 8

Forslag til forordning
Betragtning 32 a (ny)

Kommissionens forslag

RR\1295861DA.docx
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en gennemforelsesretsakt.

Andringsforslag

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

Andringsforslag

(32a) 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
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Zndringsforslag 9

Forslag til forordning

Betragtning 33
Kommissionens forslag
(33)  Efter ferdiggerelse af provningen

af en centraliseret ansggning og efter at
fristen for klage og indsigelse er udlebet
eller, alt efter tilfaeldet, efter at der er
truffet endelig afgorelse, bor udtalelsen
fremsendes til de respektive
patentmyndigheder i de udpegede
medlemsstater.

Andringsforslag 10

Forslag til forordning
Betragtning 38

Kommissionens forslag

(38)  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 afgarelser ber
kunne indbringes for Retten, som har
kompetence til at omstede eller &ndre den
paklagede afgorelse. I tilfeelde af en

PE753.704v02-00

retsmidler, som er fastsat i denne
forordning. Der bor derfor tilvejebringes
en mekanisme, hvorigennem ansogere
kan anmode om en fremskyndet

provningsprocedure.
Andringsforslag
(33)  Efter feerdiggerelse af prevningen

af en centraliseret ansggning og efter at
fristen for klage og indsigelse er udlebet
eller, alt efter tilfaeldet, efter at der er
truffet endelig afgorelse, bor udtalelsen
fremsendes til de respektive
patentmyndigheder i de udpegede
medlemsstater. Kontoret sikrer, at
fremsendelsen finder sted inden for en
tidsramme, der giver de nationale
patentmyndigheder mulighed for at
udstede certifikatet eller afvise
ansogningen, alt efter hvad der er
relevant, inden grundpatentets udlob.

Andringsforslag

(38)  For at beskytte processuelle
rettigheder og sikre et fuldsteendigt system
af retsmidler ber ansggeren eller en anden
part mod betaling af et gebyr have ret til
inden for to maneder at appellere
afgorelsen til Kontorets appelkammer, hvis
ansageren eller den pageeldende part
berores negativt af en afgorelse truffet af
Kontoret. Dette gelder ogsa for
provningsudtalelsen, som kan appelleres af
ansggeren. Appelkammerets afgarelser ber
kunne indbringes for Retten, som har

RR\1295861DA.docx



kombineret ansegning indeholdende en
anmodning om et enhedscertifikat kan der
indgives en felles klage.

ZAndringsforslag 11

Forslag til forordning
Betragtning 39

Kommissionens forslag

(39) Nér medlemmerne af appelkamrene
udpeges 1 anliggender vedrerende
centraliserede ansegninger om certifikater,
ber deres tidligere erfaringer med
sporgsmal vedrerende supplerende
beskyttelsescertifikater og patenter tages 1
betragtning.

Andringsforslag 12

Forslag til forordning
Betragtning 41 a (ny)

Kommissionens forslag

RR\1295861DA.docx

kompetence til at omstede eller @ndre den
paklagede afgorelse. I tilfelde af en
kombineret ansegning indeholdende en
anmodning om et enhedscertifikat kan der
indgives en felles klage.

Andringsforslag

(39) Nér medlemmerne af appelkamrene
udpeges 1 anliggender vedrerende
centraliserede ansegninger om certifikater,
ber deres relevante ekspertise,
uafheengighed og tilstreekkelige erfaring
med sporgsmal vedrerende supplerende
beskyttelsescertifikater og patenter tages i
betragtning.

Andringsforslag

(41a) 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
sddan rettidig adgang blev understreget af
Radet i dets konklusioner af 17. juni 2016
om styrkelse af balancen i
leegemiddelsystemerne i Unionen og dens
medlemsstater. Pd den anden side bor det
huskes, at intellektuel ejendomsret stadig
er en af hjornestenene i innovation,
konkurrenceevne og veekst i det indre
marked.

PE753.704v02-00
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ZAndringsforslag 13

Forslag til forordning
Betragtning 45

Kommissionens forslag

(45) Under disse s@rlige og begrensede
omstendighed og for at skabe lige vilkar
mellem producenter, der er etableret i
Unionen, og producenter fra tredjelande,
er det hensigtsmeessigt at fastscette en
undtagelse til den beskyttelse, der tildeles
via et certifikat, for at gore det muligt at
fremstille et produkt eller et lcegemiddel,
der indeholder det pageeldende produkt,
med henblik pa eksport til tredjelande eller
oplagring, samt at udfore alle beslegtede
handlinger inden for Unionen, der er
strengt nedvendige for fremstillingen eller
selve eksporten eller selve oplagringen
(""besleegtede handlinger') , hvor sidanne
handlinger ellers ville

kreeve certifikatindehaverens samtykke.
Sadanne beslegtede handlinger kunne
f.eks. omfatte besiddelse, tilbud om
levering, levering, import, anvendelse eller
syntese af et aktivt indholdsstof med det
formal at fremstille et legemiddel. Det
kunne ogsa veere midlertidig oplagring af
leegemidlet eller annoncering udelukkende
med henblik pé eksport til destinationer i
tredjelande. Undtagelsen ber ogsé finde
anvendelse pd beslaegtede handlinger, der
udferes af tredjeparter, som stér i et
kontraktforhold med producenten.

ZEndringsforslag 14

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 anseggninger om certifikater i henhold
til den centraliserede procedure, herunder

PE753.704v02-00

Andringsforslag

(45) Under disse specifikke og
begraensede omstaendigheder, og for at
skabe lige vilkdr mellem EU-producenter
og producenter fra tredjelande, ber den
beskyttelse, der tildeles via et supplerende
beskyttelsescertifikat 1 overensstemmelse
med forordning (EU) 2019/933, begreenses
for at muliggere fremstilling udelukkende
med henblik pé eksport til tredjelande,
samt at udfere alle beslegtede handlinger
inden for Unionen, der er strengt
nedvendige for fremstillingen eller for
selve eksporten, hvor sdidanne handlinger
ellers ville kraeve en certifikatindehavers
samtykke ("besleegtede handlinger").
Sadanne beslegtede handlinger kunne
f.eks. omfatte besiddelse, levering, tilbud
om levering, import, anvendelse eller
syntese af et aktivt indholdsstof med
henblik pa at fremstille et legemiddel, som
indeholder det pagceldende produkt, eller
pd midlertidig oplagring af leegemidlet
eller annoncering udelukkende med det
formal at eksportere til destinationer i
tredjelande. Undtagelsen ber ogsé finde
anvendelse pa beslegtede handlinger, der
udfores af tredjeparter, som star i et
kontraktforhold med producenten.

Andringsforslag

(60)  For at sikre gennemsigtighed ber
der etableres et register, der kan fungere
som enkelt kontaktpunkt med oplysninger
om ansggninger om certifikater i henhold
til den centraliserede procedure, herunder

RR\1295861DA.docx



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 15

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

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 16

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

Kommissionens forslag

b) der er udstedt en gyldig tilladelse til
markedsforing af produktet som
leegemiddel i henhold til direktiv
2001/83/EF , forordning (EF) nr. 726/2004
eller forordning (EU) 2019/6, alt efter
hvilket produkt der er tale om

RR\1295861DA.docx

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
patentsammenkceedningspraksis, og ingen
reguleringsmeessige eller administrative
afgorelser vedrorende generiske eller
biosimilcere lcegemidler, sasom
markedsforingstilladelser, afgorelser om
prisfastscettelse og godtgarelser eller
tilbud afgivet i udbudsrunder vedrorende
indforelsen af det supplerende
beskyttelsescertifikat, bor veere baseret pad
oplysninger i registret.

Andringsforslag

12a) "okonomisk forbundet"': for sd
vidt angar 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 i overensstemmelse med
direktiv .../.. [2023/0132 (COD)],
forordning (EF) nr. 726/2004 eller
forordning (EU) nr. 2019/6, alt efter

PE753.704v02-00
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ZAndringsforslag 17

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 pdgaldende produkt.
Hyvis to eller flere ansggninger 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 skonomisk
forbundne.

Andringsforslag 18

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:

Andringsforslag 19

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 2 — litra a — nr. i

PE753.704v02-00
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hvilket produkt der er tale om

Andringsforslag

3. En indehaver af flere patenter pa
samme produkt kan ikke fa udstedt flere
certifikater for det pdgaldende produkt.
Huvis to eller flere ansggninger 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 skonomisk
forbundne. Samme princip finder
tilsvarende anvendelse pd ansogninger,
der indgives af indehaveren vedrorende
det samme produkt, for hvilket der
tidligere er udstedt et eller flere
certifikater eller enhedscertifikater til
andre indehavere af forskellige patenter.

Andringsforslag

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

RR\1295861DA.docx



Kommissionens forslag

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

ZAndringsforslag 20

Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 2 — litra a — nr. ii

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 21

Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 2 — litra a — nr. iii

Kommissionens forslag

iil)  fremstillingen, ikke tidligere end
seks maneder for udlgbet af certifikatet, af
et produkt eller et legemiddel, der
indeholder det pagaldende 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 pagaldende
produkt, i omsatning pd medlemsstaters
markeder efter det relaterede certifikats
udleb

ZEndringsforslag 22

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

RR\1295861DA.docx

Andringsforslag

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

Andringsforslag

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

Andringsforslag

1)  fremstilling, ikke tidligere end seks
maneder for udlebet af certifikatet, af et
produkt eller et legemiddel, der indeholder
det pagaeldende produkt, med henblik pé at
oplagre det i den medlemsstat, hvor det er
fremstillet, for at bringe dette produkt eller
dette leegemiddel, der indeholder det
pageldende produkt, i omsaetning pa
medlemsstaters markeder efter certifikatets
udleb, eller

PE753.704v02-00



Kommissionens forslag Andringsforslag

v) enhver beslaegtet handling, der er v) (Vedrorer ikke den danske tekst)
strengt nadvendig for fremstilling af et

produkt eller et legemiddel, der indeholder

det padgeldende produkt, i Unionen som

omhandlet i nr. iii) eller for selve

oplagringen, forudsat at en sddan beslaegtet

handling ikke udferes tidligere end seks

maneder for certifikatets udleb

Andringsforslag 23

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

Kommissionens forslag Andringsforslag

da)  hvis det er relevant, tredjepartens
samtykke, jf. artikel 6, stk. 2, i denne
forordning

Andringsforslag 24

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

Kommissionens forslag Andringsforslag

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

ZEndringsforslag 25

Forslag til forordning
Artikel 11 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Den i artikel stk. 9, stk. 1, nevnte 1. Den i artikel stk. 9, stk. 1, nevnte
myndighed giver hurtigst muligt myndighed giver uden unedig forsinkelse
meddelelse om udstedelsen af certifikatet. meddelelse om udstedelsen af certifikatet.
Meddelelsen skal indeholde samtlige Meddelelsen skal indeholde alle de
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folgende oplysninger: folgende oplysninger:

ZAndringsforslag 26

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.

Zndringsforslag 27

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

Kommissionens forslag Andringsforslag
a) hvis certifikatet er udstedt 1 strid a) hvis certifikatet er udstedt 1 strid
med artikel 3 med artikel 3 og artikel 6, stk. 2

ZAndringsforslag 28

Forslag til forordning
Artikel 16 — stk. 2

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

domstol i en medlemsstat.

ZAndringsforslag 29

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

ZAndringsforslag 30

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 markedsfering
af produktet via den centraliserede
procedure 1 henhold til forordning (EF) nr.
726/2004 eller forordning (EU) 2019/6,
anvendes proceduren i dette kapitel.

Andringsforslag 31

Forslag til forordning
Artikel 23 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 32

Forslag til forordning
Artikel 24 — stk. 1

PE753.704v02-00

Andringsforslag

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

offentlig deltagelse.
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 .../...
[2023/0132(COD)], via den centraliserede
procedure 1 henhold til forordning (EF) nr.
726/2004 eller forordning (EU) 2019/6,
anvendes proceduren i dette kapitel.

Andringsforslag

Hvis den centraliserede ansegning er 1
overensstemmelse med artikel 22, eller
hvis en ansegning om forlengelse af
gyldighedsperioden for et certifikat er 1
overensstemmelse med artikel 33, stk. 2,
offentligger Kontoret ansegningen i
registret uden unodig forsinkelse og senest
efter fem arbejdsdage.
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Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 33

Forslag til forordning
Artikel 24 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Hvis en centraliseret ansggning om
et certifikat og det produkt, som den
vedrarer, er 1 overensstemmelse med
artikel 3, stk. 1, 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.

Andringsforslag 34

Forslag til forordning
Artikel 24 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Hvis den centraliserede ansegning
om et certifikat og det produkt, som den
vedrorer, ikke er 1 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
anseggeren denne udtalelse.

RR\1295861DA.docx

Andringsforslag

1. Kontoret vurderer ansegningen pé
grundlag af alle betingelserne 1 artikel 3,
stk. 1 og 3, og artikel 6, stk. 2, for hver af
de udpegede medlemsstater.

Andringsforslag

2. Hvis en centraliseret ansggning om
et certifikat og det produkt, som den
vedrarer, er i overensstemmelse med
artikel 3, stk. 1 og 3, og artikel 6, stk. 2, for
s vidt angar alle eller visse af de udpegede
medlemsstater, afgiver Kontoret en
begrundet positiv prevningsudtalelse for
disse medlemsstater. Kontoret meddeler
ansggeren denne udtalelse og offentliggor
den i det dertil beregnede register uden
unodig forsinkelse.

Andringsforslag

3. Hvis den centraliserede ansggning
om et certifikat og det produkt, som den
vedrerer, ikke er 1 overensstemmelse med
artikel 3, stk. 1 og 3, og artikel 6, stk. 2, for
sd vidt angar alle eller visse af de udpegede
medlemsstater, afgiver Kontoret en
begrundet negativ provningsudtalelse for
disse medlemsstater. Kontoret meddeler
ansggeren denne udtalelse og offentliggor
den i det dertil beregnede register uden
unodig forsinkelse.
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ZAndringsforslag 35

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

Kommissionens forslag

Andringsforslag 36

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

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 37

Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

PE753.704v02-00

Andringsforslag

Sa. Kontoret vedtager en
provningsudtalelse senest seks mdneder
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 mdneder efter offentliggorelsen
af ansegningen om et enhedscertifikat.

Andringsforslag

3a. 1 tilfeelde af en fremskyndet
procedure i overensstemmelse med artikel
24, stk. 5a, skal bemcerkninger indgives
senest seks uger efter offentliggorelsen af
ansogningen i registret.

Andringsforslag

2. Indsigelse kan kun indgives med
den begrundelse, at en eller flere af
betingelserne i artikel 3 eller 6 ikke er
opfyldt i en eller flere af de udpegede
medlemsstater.
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Andringsforslag 38

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

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 39

Forslag til forordning
Artikel 26 — 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
disse mangler er athjulpet inden udlgbet af
den 1 stk. 1 omhandlede indsigelsesfrist.

ZAndringsforslag 40

Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 9

Kommissionens forslag

9. Kontoret treeffer afgerelse om
indsigelsesskrivelsen inden for

seks maneder, medmindre sagens
kompleksitet kraever en lengere frist.

Andringsforslag 41
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Andringsforslag

ca)  enhver form for dokumentation,
som indsigeren pdberadber 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
samt begrundelsen herfor, medmindre
disse mangler er athjulpet inden udlgbet af
den i stk. 1 omhandlede indsigelsesfrist.

Andringsforslag

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

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 42

Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 10

Kommissionens forslag

10.  Finder indsigelsespanelet, at der
ikke er nogen grund til at gere indsigelse til
hinder for, at prevningsudtalelsen kan
opretholdes, afviser den indsigelsen, og
Kontoret indferer den i registret.

Andringsforslag 43

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

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 44

Forslag til forordning
Artikel 27 — stk. 1

Kommissionens forslag

l. Efter anmodning til Kontoret kan
enhver kompetent national myndighed

PE753.704v02-00

Andringsforslag

9a.  Itilfeelde, 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.  Finder indsigelsespanelet, at ingen
indsigelsesgrund er til hinder for, at
provningsudtalelsen kan opretholdes,
afviser det indsigelsen og meddeler
indsigeren sin afgorelse, og Kontoret
indferer dette 1 registret.

Andringsforslag

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

Andringsforslag

1. Efter anmodning til Kontoret kan
enhver kompetent national myndighed

RR\1295861DA.docx



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
undersogere til at deltage 1 behandlingen af
en eller flere centraliserede ansegninger.

Zndringsforslag 45

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

Kommissionens forslag

a) geografisk balance mellem de
deltagende kontorer

ZAndringsforslag 46

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

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 47

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

Kommissionens forslag

c) at der hajst er én undersgger ansat
af en kompetent national myndighed, der
gor brug af undtagelsen i artikel 10, stk. 5.

RR\1295861DA.docx

udpeges af Kontoret som et deltagende
kontor i prevningsproceduren. Nér en
kompetent national myndighed er udpeget i
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
erfaring pd omrddet.

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) at der ikke er nogen undersoger
ansat af en kompetent national myndighed,
der gor brug af undtagelsen i artikel 10,
stk. 5, i denne forordning.
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Andringsforslag 48

Forslag til forordning
Artikel 29 — 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 méaneder efter datoen for
meddelelsen af afgerelsen.

ZAndringsforslag 49

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

Kommissionens forslag

Andringsforslag 50
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Andringsforslag

3. Klagen skal indgives skriftligt til
Kontoret senest to méneder efter datoen for
offentliggorelse af afgorelsen. Klagen
anses forst for indgivet, nar klagegebyret er
betalt. | tilfeelde af en klage skal der
indgives en skriftlig erklaering, som
angiver begrundelserne for klagen,
herunder dokumentation, der
underbygger disse begrundelser, senest tre
maneder efter datoen for meddelelsen af
afgerelsen.

Andringsforslag

3a. Et eventuelt svar pd erkleeringen
med begrundelsen for klagen skal afgives
skriftligt senest tre mdneder efter datoen
for meddelelsen af erklceringen med
begrundelsen for klagen. Kontoret
fastscetter eventuelt en dato for mundtlig
horing inden for tre maneder efter
indgivelsen af svaret pd begrundelserne
for klagen eller inden for seks mdneder
efter indgivelsen af begrundelserne for
klagen, alt efter hvad der indtreeffer forst.
Kontoret udsteder en skriftlig afgorelse
senest tre maneder efter den mundtlige
horing eller efter afgivelsen af svaret pd
begrundelsen for klagen, alt efter hvad
der er relevant.
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Forslag til forordning
Artikel 29 —stk. §

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 51

Forslag til forordning
Artikel 30 — stk. 4

Kommissionens forslag

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

ZAndringsforslag 52

Forslag til forordning
Artikel 30 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

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

Andringsforslag

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

Andringsforslag

4a. Artikel 166, stk. 9, i forordning
(EU) 2017/1001 finder anvendelse pd
appelkamre i sager vedrorende
centraliserede ansogninger om
certifikater.

PE753.704v02-00

DA



ZAndringsforslag 53

Forslag til forordning

Artikel 32 — stk. 1 — afsnit 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 54

Forslag til forordning
Artikel 32 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 55

Forslag til forordning
Artikel 33 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Tredjeparter kan ogsa fremsatte

bemarkninger til en centraliseret
ansegning om forlengelse af
gyldighedsperioden for certifikater.

ZAndringsforslag 56

Forslag til forordning
Artikel 35 —stk. 1

PE753.704v02-00

DA

26/37

Andringsforslag

Denne fremsendelse skal finde sted uden
unadig 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 grundpatentets udlob.

Andringsforslag

Sa. Den kompetente nationale
myndighed giver ansogeren meddelelse
om afgorelsen uden unodig forsinkelse.

Andringsforslag

4. Tredjeparter kan ogsé indgive
bemarkninger til eller en indsigelse mod
en centraliseret ansggning om forlengelse
af gyldighedsperioden for certifikater
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Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 57

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

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 58

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

ZEndringsforslag 59

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 preovningsudtalelse

RR\1295861DA.docx

Andringsforslag

1. Kontoret udvikler, forer og
vedligeholder et elektronisk segbart og
offentligt register med ajourforte
statusoplysninger vedrerende alle
offentliggjorte centraliserede ansegninger
og alle centraliserede ansggninger om
forlengelse af gyldighedsperioden for
certifikater.

Andringsforslag

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

Andringsforslag

k) datoen for og prevningsudtalelsen
for hver af de udpegede medlemsstater

Andringsforslag

n) hvor det er relevant, indgivelsen af

en indsigelse, dens status og dens resultat,

herunder, hvor det er relevant, et resumé af
den reviderede provningsudtalelse
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Andringsforslag 60

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

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 61

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

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 62

Forslag til forordning
Artikel 44 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

PE753.704v02-00

Andringsforslag

0) hvor det er relevant, indgivelse af
en klage, dens status og resultatet af
klagesagen, herunder, hvor det er relevant,
et resumé af den reviderede
prevningsudtalelse

Andringsforslag

11a. Uanset artikel 35, stk. 9, litra b),
ma offentlige myndigheder ikke anvende
de oplysninger, der er angivet i registret,
til patentsammenkcedningspraksis, og
ingen lovgivningsmcessige eller
administrative afgorelser vedrorende
generiske eller biosimilcere leegemidler
md veere baseret pd oplysninger i registret
og anvendes til afvisning, suspension,
forsinkelse, tilbagetreekning eller
tilbagekaldelse af
markedsforingstilladelser, afgorelser om
prisfastscettelse og godtgorelser eller
tilbud i udbudsrunder.

Andringsforslag

udgar

RR\1295861DA.docx



ZAndringsforslag 63

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 vare offentlig, medmindre
appelkamrene treeffer anden afgerelse 1
tilfeelde, hvor offentlighedens adgang kan
medfere alvorlige og uberettigede ulemper,
navnlig for en part i sagen.

ZAndringsforslag 64

Forslag til forordning
Artikel 45 — 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 mode for sig. Fristen for en
sadan indkaldelse er mindst en méned,
medmindre de pdgaldende er indforstaet
med en kortere frist.

ZAndringsforslag 65

Forslag til forordning
Artikel 57 — stk. 2

RR\1295861DA.docx

Andringsforslag

3. Den mundtlige forhandling ved et
provningspanel, et indsigelsespanel eller
appelkamrene, herunder afsigelsen af
afgorelsen og i givet fald en revideret
udtalelse, skal vaere offentlig, medmindre
provningspanelet, indsigelsespanelet eller
appelkamrene treffer anden afgerelse 1
tilfeelde, hvor offentlighedens adgang til
hele eller en del af den mundtlige
forhandling kan medfore alvorlige og
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. Ndr en ekspert
indkaldes, kontrollerer Kontoret eller det
relevante panel, alt efter hvad der er
tilfeeldet, at denne person ikke har
interessekonflikter. Fristen for en sidan
indkaldelse er mindst en maned,
medmindre de pageldende er indforstiet
med en kortere frist.
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Kommissionens forslag

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

PE753.704v02-00

30/37

Andringsforslag

2. Senest den ... [EUT: indseet
venligst: fem &r efter anvendelsesdatoen]
og derefter hvert femte ar foretager
Kommissionen desuden en evaluering af
gennemforelsen af kapital Il og
foreleegger en rapport med de vigtigste
konklusioner for Europa-Parlamentet,
Radet og Det Europceiske Okonomiske og
Sociale Udvalg. Evalueringen bor navnlig
vurdere, om mdlene for bestemmelserne i
ncevnte kapitel er opfyldt.
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BILAG: ENHEDER ELLER PERSONER,
SOM ORDF@REREN HAR MODTAGET INPUT FRA

I henhold til artikel 8 i bilag I til forretningsordenen erklarer ordfereren at have modtaget
input fra felgende enheder eller personer som led i1 udarbejdelsen af beteenkningen, inden

vedtagelsen 1 udvalget:

Enhed og/eller person

AstraZeneca

AnimalhealthEurope a.i.s.b.l.

Bristol-Myers Squibb Company

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.

Deutsche Sozialversicherung Europavertretung

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

EUIPO

Johnson & Johnson

MEDICINES FOR EUROPE

Pro Generika e.V.

S.A. Eli Lilly Benelux N.V.

Verband der Chemischen Industrie e.V.

Verband der forschenden Pharma-Unternehmen

WEMOS

Ordfereren har udarbejdet ovenstaende liste pé eget ansvar.
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9.11.2023

SKRIVELSE FRA RETSUDVALGET

Adrian Vazquez Lazara
Formand

Retsudvalget
BRUXELLES

Om: Udetalelse om forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om det
supplerende beskyttelsescertifikat for legemidler (omarbejdning)
(COM(2023)0231 — C9-0146/2023 —2023/0130(COD))

Keare formand

Retsudvalget har behandlet ovennavnte forslag, jf. artikel 110 om omarbejdning 1
Parlamentets forretningsorden.

Denne artikels stk. 3 har folgende ordlyd:

"Finder det udvalg, der er kompetent med hensyn til retlige sporgsmadl, at forslaget ikke
indebcerer andre indholdsmcessige cendringer end dem, der er angivet som sadanne,
underretter udvalget det kompetente udvalg herom.

Det kompetente udvalg kan i sa fald kun behandle cendringsforslag, som opfylder
betingelserne i artikel 180 og 181, og som vedrorer de dele af forslaget, der indeholder
cendringer.

Formanden for det kompetente udvalg kan dog undtagelsesvis efter en konkret vurdering
beslutte, at der kan stilles cendringsforslag til de dele af forslaget, der forbliver ucendrede,
hvis vedkommende skonner, at det er tvingende nodvendigt af hensyn til den indre
sammenhceng i teksten, eller fordi cendringsforslagene heenger uloseligt sammen med andre
cendringsforslag, der opfylder betingelserne for behandling. Disse grunde anfores i en
skriftlig begrundelse til cendringsforslagene."

Det er Retsudvalgets vurdering pd baggrund af den vedlagte udtalelse fra den rddgivende
gruppe bestdende af de juridiske tjenester i Europa-Parlamentet, Radet og Kommission, som
har behandlet forslaget til omarbejdning, og i overensstemmelse med ordfererens
henstillinger, at det pagaldende forslag ikke indeberer andre indholdsmessige endringer end
dem, der er angivet som sadanne i selve forslaget, og at forslaget, hvad angéar kodifikationen
af de uendrede bestemmelser 1 den tidligere retsakt sammen med disse indholdsmaessige
@ndringer, udelukkende bestér i1 en kodifikation af den eksisterende retsakt uden
indholdsmaessige endringer.
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P4 medet den 7. november 2023 besluttede Retsudvalget enstemmigt! at henstille, at
Retsudvalget som korresponderende udvalg behandler ovennavnte forslag i
overensstemmelse med artikel 110 i forretningsordenen.

Med venlig hilsen

Adrian Vazquez Lazara

Bilag: Udtalelse fra De Juridiske Tjenesters Radgivende Gruppe

L' Til stede ved den endelige afstemning: Adrian Vazquez Lazara (formand), Marion Walsmann (nastformand),

Raffaele Stancanelli (nastformand), Alessandra Basso, Patrick Breyer, Ilana Cicurel, Angel Dzhambazki,
Iban Garcia Del Blanco, Heidi Hautala, Valérie Hayer (for Pierre Karleskind, jf. forretningsordenens

artikel 209, stk. 7), Gilles Lebreton, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Karen Melchior, Ludék Niedermayer
(for Jiti Pospisil, jf. forretningsordenens artikel 209, stk. 7), Sabrina Pignedoli, Franco Roberti, René Repasi,
Axel Voss, Javier Zarzalajos og Juan Ignacio Zoido Alvarez.
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Bilag

Rl

* *

* e

w, K DE JURIDISKE TJENESTERS

ol RADGIVENDE GRUPPE
Bruxelles, den 26. september 2023
UDTALELSE
TIL EUROPA-PARLAMENTET

RADET
KOMMISSIONEN

Forslag til Europa-Parlamentets og Réidets forordning om det supplerende
beskyttelsescertifikat for lzegemidler
COM(2023)0231 af 27.4.2023 — 2023/0130(COD)

I henhold til den interinstitutionelle aftale af 28. november 2001 om en mere systematisk
omarbejdning af retsakter, serlig punkt 9, behandlede den radgivende gruppe bestaende af de
juridiske tjenester 1 Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen pa et mede den

13. juli 2023 ovennavnte forslag fra Kommissionen.

Under behandlingen? af forslaget til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
omarbejdning af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009
om det supplerende beskyttelsescertifikat for legemidler konstaterede den radgivende gruppe
samstemmende folgende.

1. Folgende burde have varet markeret med den griskravering, der normalt anvendes til at
markere indholdsmassige @ndringer:

— 1 betragtning 43 udeladelsen af forste punktum i betragtning 5 1 forordning (EU) 2019/933
— 1 betragtning 59 udeladelsen af forste og andet punktum 1 betragtning 27 1 forordning (EU)
2019/933

—1artikel 11, stk. 1, indledningen, og 1 artikel 11, stk. 2, tilfejelsen af ordene "hurtigst
muligt".

2. Folgende burde have varet markeret som formelle tilpasninger:

- 1 retsaktens titel, erstatning af ordet "concerning" med ordet "on" i den engelske udgave
(vedrerer ikke den danske udgave)

—1 artikel 8, stk. 1, litra d), tilfejelsen af ordene "for a medicinal product" (ikke oversat i den
danske udgave)

- 1 artikel 8, stk. 2, erstatningen af ordene "extended duration" med ordene

"extension of the duration" (begge oversat med "forlengelse af gyldighedsperioden" i den
danske udgave).

2 Den radgivende gruppe benyttede den engelske originaludgave af forslaget som grundlag for gennemgangen.
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Efter behandlingen af forslaget var der i den rddgivende gruppe enighed om, at forslaget ikke
indeholder andre indholdsmassige @ndringer end dem, der er angivet som sddanne. Den
raddgivende gruppe konstaterede desuden, at forslaget, hvad angér de uendrede bestemmelser i
den tidligere retsakt sammen med de n@vnte @ndringer, udelukkende bestar 1 en kodifikation
af den eksisterende retsakt uden indholdsmaessige @ndringer.

F. DREXLER E. FINNEGAN D. CALLEJA CRESPO
Juridisk radgiver Juridisk radgiver Generaldirektor
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PROCEDURE | KORRESPONDERENDE UDVALG

Titel Supplerende beskyttelsescertifikat for legemidler (omarbejdning)

Referencer COM(2023)0231 — C9-0146/2023 —2023/0130(COD)

Dato for forelzeggelse for EP 27.4.2023

Korresponderende udvalg JURI

Dato for meddelelse pé plenarmodet 11.9.2023

Radgivende udvalg INTA ENVI IMCO

Dato for meddelelse pé plenarmedet 11.9.2023 11.9.2023 11.9.2023

Ingen udtalelse INTA ENVI IMCO

Dato for afgerelse 24.5.2023 17.7.2023 23.5.2023

Ordferere Tiemo Walken

Dato for valg 19.7.2023

Behandling i udvalg 7.11.2023 29.11.2023

Dato for vedtagelse 24.1.2024

Resultat af den endelige afstemning +: 23
— 0
0: 0

Til stede ved den endelige afstemning — Pascal Arimont, Gunnar Beck, Ilana Cicurel, Iban Garcia Del Blanco,

medlemmer Virginie Joron, Pierre Karleskind, Sergey Lagodinsky, Gilles Lebreton,
Sabrina Pignedoli, Jifi Pospisil, Franco Roberti, Raffaele Stancanelli,
Adrian Vazquez Lazara, Axel Voss, Marion Walsmann, Tiemo Wolken

Til stede ved den endelige afstemning — | Pascal Durand, Angelika Niebler, Witold Pahl, Nacho Sanchez Amor,

stedfortraedere Jana Toom

Til stede ved den endelige afstemning — | Benoit Biteau, Christian Ehler

stedfortraedere (forretningsordenens art.

209, stk. 7)

Dato for indgivelse 1.2.2024
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ENDELIG AFSTEMNING VED NAVNEOPRAB
| KORRESPONDERENDE UDVALG

23 +
ECR Raffaele Stancanelli
D Gunnar Beck, Virginie Joron, Gilles Lebreton
NI Sabrina Pignedoli
PPE Pascal Arimont, Christian Ehler, Angelika Niebler, Witold Pahl, Jifi Pospisil, Axel Voss, Marion Walsmann
Renew Ilana Cicurel, Pierre Karleskind, Jana Toom, Adrian Vazquez Lazara
S&D Pascal Durand, Iban Garcia Del Blanco, Franco Roberti, Nacho Sanchez Amor, Tiemo Wélken
Verts/ALE Benoit Biteau, Sergey Lagodinsky
0 -
0 0
Tegnforklaring:
+ : for
- : imod

0 : hverken/eller
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