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Betr.: Vorschlag fiir eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS

UND DES RATES uber das einheitliche erganzende Zertifikat fur
Arzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/1001, der
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 und der Verordnung (EU) Nr. 608/2013

— Ergebnis der ersten Lesung im Europaischen Parlament
(StralBburg, 26. bis 29. Februar 2024)

I. EINLEITUNG

Der Berichterstatter, Tiemo WOLKEN (S&D, DE), hat im Namen des Rechtsausschusses (JURI)

einen Bericht iiber den oben genannten Verordnungsvorschlag mit 73 Anderungsantriigen

(Anderungsantrige 1 bis 73) vorgelegt.

Ferner hat die Fraktion PPE drei Anderungsantriige (Anderungsantriige 74 bis 76) eingereicht.
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II. ABSTIMMUNG

Das Europédische Parlament hat bei seiner Abstimmung im Plenum am 28. Februar 2024 die
Anderungsantriige 1 bis 73 zum Verordnungsvorschlag angenommen. Es wurden keine weiteren

Anderungsantrige angenommen.

Der Kommissionsvorschlag in der gednderten Fassung stellt den Standpunkt des Parlaments in

erster Lesung dar und ist in dessen legislativer EntschlieBung (siche Anlage) enthalten.
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ANLAGE
(28.2.2024)

P9 TA(2024)0097

Einheitliches ergiinzendes Zertifikat fiir Arzneimittel

Legislative EntschlieSung des Europiischen Parlaments vom 28. Februar 2024 zu dem
Vorschlag fiir eine Verordnung des Européiischen Parlaments und des Rates iiber das
einheitliche ergiinzende Zertifikat fiir Arzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EU)
2017/1001, der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 und der Verordnung (EU) Nr. 608/2013
(COM(2023)0222 — C9-0148/2023 — 2023/0127(COD))

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

Das Europdische Parlament,

unter Hinweis auf den Vorschlag der Kommission an das Europédische Parlament und den Rat
(COM(2023)0222),

gestiitzt auf Artikel 294 Absatz 2 und Artikel 118 Absatz 1 des Vertrags iiber die
Arbeitsweise der Europdischen Union, auf deren Grundlage ihm der Vorschlag der
Kommission unterbreitet wurde (C9-0148/2023),

gestiitzt auf Artikel 294 Absatz 3 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf Artikel 59 seiner Geschéftsordnung,

unter Hinweis auf den Bericht des Rechtsausschusses (A9-0019/2024),

1. legt den folgenden Standpunkt in erster Lesung fest;

2. fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie ithren Vorschlag ersetzt,
entscheidend dndert oder beabsichtigt, ihn entscheidend zu dndern;

3.  beauftragt seine Prisidentin, den Standpunkt des Parlaments dem Rat, der Kommission sowie
den nationalen Parlamenten zu tibermitteln.
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Abénderung 1

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwégung 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die Forschung im pharmazeutischen Bereich
tragt entscheidend zu standigen Verbesserungen
der 6ffentlichen Gesundheit bei. Arzneimittel,
insbesondere solche, die das Ergebnis einer langen
und kostspieligen Forschungstatigkeit sind, kénnen
nur dann weiterhin in der Union entwickelt
werden, wenn fir sie eine glinstige Regelung
geschaffen wird, die einen ausreichenden Schutz
zur Férderung einer solchen Forschung vorsieht.

Abiinderung 2

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiigung 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gedinderter Text

(1) Die Forschung im pharmazeutischen Bereich
tragt entscheidend zu standigen Verbesserungen
der 6ffentlichen Gesundheit und zur Sicherstellung
der Wettbewerbsfihigkeit der Union bei.
Arzneimittel, insbesondere solche, die das Ergebnis
einer langen und kostspieligen Forschungstatigkeit
sind, kdnnen nur dann weiterhin in der Union
entwickelt werden, wenn fir sie eine glinstige
Regelung geschaffen wird, die einen ausreichenden
Schutz zur Forderung einer solchen Forschung
vorsieht. Es ist jedoch schwierig, einen direkten
Zusammenhang zwischen einer solchen giinstigen
Regelung und der Wettbewerbsfihigkeit der
Union herzustellen, da eine solche Regelung zwar
die Attraktivitit der Unionsmdrkte erh6ht, aber
dabei der geografische Ursprung der Arzneimittel
nicht beriicksichtigt wird und zugelassene
Arzneimittel aus Drittléndern in den Genuss aller
Anreize in der Union kommen kénnen, ebenso wie
innovative Unternehmen mit Sitz in der Union von
Anreizen in Drittléndern profitieren kénnen.

Gedinderter Text

(2a) Dieser Umstand fiihrt zu einem
unzureichenden Schutz, der sich nachteilig auf die
pharmazeutische Forschung auswirkt, und es
besteht die Gefahr, dass in den Mitgliedstaaten
angesiedelte Forschungseinrichtungen in Lénder
verlagert werden, die einen besseren Schutz
bieten.
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Abinderung 3

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 14 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(14a) Um unnétige administrative und
finanzielle Belastungen sowohl fiir die
Pharmaindustrie als auch fiir die
nationalen Behérden und das Amt zu
vermeiden, sollten bestimmte
Mafinahmen zur Vereinfachung der
Verfahren eingefiihrt werden. Es sollte
ermdéglicht werden, einheitliche und
kombinierte Anmeldungen fiir
ergdnzende Schutzzertifikate auf
elektronischem Wege einzureichen. Die
beim Amt eingereichten Anmeldungen
sollten dem Grundsatz ,,standardmdflig
digital” folgen und daher in
elektronischer Form beim Amt eingereicht
werden. Die Anmeldungen sollten auf der
Grundlage der vom Anmelder gemdf3
dieser Verordnung eingereichten
Unterlagen gepriift werden.
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Abinderung 4

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 16

Vorschlag der Kommission

(16) Eine der Voraussetzungen fiir die
Erteilung eines Zertifikats sollte darin
bestehen, dass das Erzeugnis durch das
Grundpatent in dem Sinne geschiitzt sein
sollte, dass das Erzeugnis in den
Geltungsbereich eines oder mehrerer
Anspriiche dieses Patents, so wie dieser
vom Fachmann ausgelegt wird, durch die
Beschreibung des Patents am Tag der
Einreichung fdllt. Dadurch sollte nicht
zwingend vorgeschrieben sein, dass der
Wirkstoff des Erzeugnisses in den
Anspriichen ausdriicklich angegeben wird.
Im Fall einer Arzneimittelkombination
sollte dadurch ebenso wenig zwingend
vorgeschrieben sein, dass jeder seiner
Wirkstoffe in den Anspriichen ausdriicklich
angegeben wird, sofern jeder von ihnen
anhand aller durch das Patent
offengelegten Angaben spezifisch
identifizierbar ist.

Gednderter Text

(16) Eine der Voraussetzungen fiir die
Erteilung eines Zertifikats sollte darin
bestehen, dass das Erzeugnis durch das
Grundpatent in dem Sinne geschiitzt sein
sollte, dass das Erzeugnis in den
Geltungsbereich eines oder mehrerer
Anspriiche dieses Patents fdllt, so wie
dieser von der fachkundigen Person im
Lichte der Beschreibung und der
Zeichnungen des Patents auf der
Grundlage der allgemeinen Kenntnisse
dieser Person in dem einschldgigen
Bereich und des Stands der Technik am
Tag der Einreichung oder am Prioritéitstag
des Grundpatents ausgelegt wird. Dies
sollte nicht zwingend erfordern, dass der
Wirkstoff des Erzeugnisses in den
Anspriichen ausdriicklich angegeben sein
muss, oder dass im Fall einer
Arzneimittelkombination jeder ihrer
Wirkstoffe in den Anspriichen ausdriicklich
angegeben sein muss, sofern jeder
Wirkstoff im Licht aller durch das Patent
offengelegten Angaben auf der Grundlage
des Stands der Technik am Tag der
Einreichung oder am Prioritdtstag des
Grundpatents in spezifischer Weise
identifizierbar ist.
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Abinderung 5
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiigung 17

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
(17) Damit GbermaRiger Schutz vermieden wird, (17) Damit ein GbermaRiger Schutz vermieden
sollte vorgesehen werden, dass dasselbe Erzeugnis wird, sollte vorgesehen werden, dass dasselbe
nicht durch mehr als ein entweder nationales oder Erzeugnis nicht durch mehr als ein entweder
einheitliches Zertifikat in einem Mitgliedstaat nationales oder einheitliches Zertifikat in einem
geschitzt sein darf. Daher sollte vorgeschrieben Mitgliedstaat geschiitzt sein darf. Daher sollte
werden, dass das Erzeugnis oder jedes vorgeschrieben werden, dass das Erzeugnis oder
therapeutisch gleichwertige Derivat wie Salze, jedes Derivat wie Salze, Ester, Ether, Isomere,
Ester, Ether, Isomere, Isomerengemische, Isomerengemische, Komplexe oder Biosimilars
Komplexe oder Biosimilars nicht bereits nicht bereits Gegenstand eines friilheren Zertifikats
Gegenstand eines friiheren Zertifikats gewesen gewesen sein darf, gleichgiiltig ob fiir dieselbe oder
soll, und zwar weder allein noch in Kombination eine andere therapeutische Indikation.

mit einem oder mehreren weiteren Wirkstoffen
und gleichglltig ob fir dieselbe oder eine andere
Anmeldung.

Abénderung 6
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwégung 20 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(20a) Um ein breites Angebot an durch
ergdnzende Schutzzertifikate geschiitzten
Erzeugnissen sicherzustellen, sollten die Inhaber
von einheitlichen ergdnzenden Schutzzertifikaten
dazu angehalten werden, ihre Rechte aus solchen
Zertifikaten so auszuiiben, dass es mdglich ist, die
Erzeugnisse in Mdrkte zu liefern, auf denen die
Inhaber nicht beabsichtigen, Erzeugnisse in
Verkehr zu bringen. In diesem Zusammenhang
kénnten die Inhaber freiwillige
Lizenzvereinbarungen in Bezug auf die durch das
einheitliche ergéinzende Schutzzertifikat
gewdhrten Rechte in diesen Mdirkten treffen. Ziel
ist es, die Versorgung von Lizenznehmern mit
Erzeugnissen zu erméglichen, wenn die Inhaber
der einheitlichen ergéinzenden Schutzzertifikate
beschlief3en, ein Produkt nicht in Verkehr zu
bringen.
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Abinderung 7
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 21

Vorschlag der Kommission

(21) Wird in der Zulassung, die fiir die
Zwecke der Anmeldung des Zertifikats fiir ein
biologisches Arzneimittel vorgelegt wird,
dieses mit seinem internationalen Freinamen
(INN) bezeichnet, so sollte sich der durch das
Zertifikat gewahrte Schutz auf alle
therapeutisch gleichwertigen Erzeugnisse mit
demselben internationalen Freinamen wie das
in der Zulassung genannte Erzeugnis
ungeachtet etwaiger geringfligiger
Unterschiede zwischen einem spater
entwickelten Biosimilar und dem zugelassenen
Arzneimittel erstrecken, welche aufgrund der
Beschaffenheit biologischer Erzeugnisse
normalerweise unvermeidbar sind.

Gedinderter Text

(21) Wird in der Zulassung, die fiir die
Zwecke der Anmeldung des Zertifikats fiir ein
biologisches Arzneimittel vorgelegt wird,
dieses mit seinem internationalen Freinamen
(INN) bezeichnet, so sollte sich der durch das
Zertifikat gewahrte Schutz auf Biosimilars mit
demselben internationalen Freinamen wie das
in der Zulassung genannte Erzeugnis
ungeachtet etwaiger geringflgiger
Unterschiede zwischen einem spater
entwickelten Biosimilar und dem zugelassenen
Arzneimittel erstrecken, welche aufgrund der
Beschaffenheit biologischer Erzeugnisse
normalerweise unvermeidbar sind.

Abénderung 8
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 21 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(21a) Die ziigige Markteinfiihrung von
Generika und Biosimilars in der Union ist
wichtig, um insbesondere den Wettbewerb
anzukurbeln, die Preise zu senken und sowohl
fiir tragfihige Gesundheitssysteme als auch
fiir einen besseren Zugang der Patienten zu
erschwinglichen Arzneimitteln zu sorgen. Wie
wichtig eine ziigige Markteinfiihrung ist, hat
der Rat in seinen Schlussfolgerungen vom

17. Juni 2016 zur Verstirkung der
Ausgewogenheit der Arzneimittelsysteme in
der Union und ihren Mitgliedstaaten
hervorgehoben. Andererseits ist zu
beriicksichtigen, dass die Rechte des geistigen
Eigentums nach wie vor eine grundlegende
Voraussetzung fiir Innovation,
Wettbewerbsfdhigkeit und Wachstum im
Binnenmarkt bilden.
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Abinderung 9
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 22

Vorschlag der Kommission

(22) Die Verordnung [COM(2023) 231]
sieht eine Ausnahmeregelung vor, wonach
sich unter sehr genau definierten
Umstdnden und unter Einhaltung
verschiedener SicherungsmaBnahmen der
durch ein nationales erganzendes
Schutzzertifikat flr Arzneimittel gewahrte
Schutz nicht auf ein Erzeugnis erstreckt,
das in der Union von einer anderen Person
als dem Inhaber dieses Zertifikats
hergestellt wiirde, wenn es zum Zwecke
der Ausfuhr in ein Drittland oder der
Lagerung in der Union mit dem Ziel des
Eintritts in den Unionsmarkt nach Ablauf
des Zertifikats hergestellt wird. Damit
eine Diskriminierung zwischen Anmeldern
von Zertifikaten gemal der Verordnung
[COM(2023) 231] und von einheitlichen
Zertifikaten gemal dieser Verordnung
vermieden wird, sollten durch Zertifikate
gemal der Verordnung [COM(2023) 231]
und durch einheitliche Zertifikate ahnliche
Rechte und Beschrankungen begriindet
werden, weshalb diese Ausnahmeregelung
fiir einheitliche Zertifikate auch verfigbar
sein sollte. Die Griinde fir die Einfihrung
der Ausnahmeregelung und die
Bedingungen fir ihre Anwendung sollten
auf einheitliche Zertifikate anwendbar
sein.

Gednderter Text

(22) Die Verordnung [COM(2023) 231]
sieht eine Ausnahmeregelung vor, wonach
sich unter eng definierten Umstanden und
unter Einhaltung verschiedener
Sicherungsmalnahmen der durch ein
nationales erganzendes Schutzzertifikat
flr Arzneimittel gewahrte Schutz nicht auf
ein Erzeugnis erstreckt, das in der Union
von einer anderen Person als dem Inhaber
dieses Zertifikats hergestellt wiirde, wenn
es zu dem Zweck hergestellt wird, auf
einen Drittlandmarkt ausgefiihrt zu
werden, auf dem kein Schutz besteht oder
dieser abgelaufen ist, oder in der Union
hergestellt und gelagert zu werden, um
nach Ablauf des entsprechenden
Zertifikats auf den Markt eines
Mitgliedstaats zu gelangen (Tag-1-
Markteintritt in der EU), sowie alle damit
verbundenen Handlungen. Damit eine
Diskriminierung zwischen Anmeldern von
Zertifikaten gemal der Verordnung
[COM(2023) 231] und von einheitlichen
Zertifikaten gemal dieser Verordnung
vermieden wird, sollten durch Zertifikate
gemaR der Verordnung [COM(2023) 231]
und durch einheitliche Zertifikate ahnliche
Rechte und Beschrankungen begriindet
werden, weshalb die genannte
Ausnahmeregelung auch fir einheitliche
Zertifikate verfiigbar sein sollte. Die
Grinde fir die Einflihrung der
Ausnahmeregelung und die Bedingungen
fiir ihre Anwendung sollten auf
einheitliche Zertifikate anwendbar sein.
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Abinderung 10
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 22 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(22a) Bei Vorliegen solcher besonderen
und eng definierten Umsténde sowie zur
Schaffung gleicher
Wettbewerbsbedingungen zwischen in
der Union ansdssigen Herstellern und
Herstellern aus Drittléindern ist es
angezeigt, den durch ein ergédnzendes
Schutzzertifikat gemdif8 der Verordnung
(EU) 2019/933 verliehenen Schutz zu
beschrédinken, um die Herstellung zum
ausschliefllichen Zweck der Ausfuhr in
Drittléinder und alle damit verbundenen,
fiir die Herstellung oder die eigentliche
Ausfuhr unbedingt erforderlichen
Handlungen in der Union zu gestatten,
wenn diese Handlungen ansonsten die
Zustimmung des Zertifikatsinhabers
erfordern wiirden (,,verbundene
Handlungen®). Solche verbundenen
Handlungen kénnten beispielsweise der
Besitz, die Lieferung, das Anbieten, die
Einfuhr, die Verwendung oder die

Synthese eines Wirkstoffes zum Zweck der

Herstellung eines Arzneimittels, das
dieses Erzeugnis enthidilt, die zeitweilige
Lagerung des Erzeugnisses oder die
Werbung fiir den ausschliefSlichen Zweck
der Ausfuhr in Drittléinder umfassen. Die
Ausnahmeregelung sollte auch fiir
verbundene Handlungen Dritter gelten,
die in einem Vertragsverhdltnis zu dem
Hersteller stehen.
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Abinderung 11
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 26

Vorschlag der Kommission

(26) Die Prufung einer Anmeldung eines
einheitlichen Zertifikats sollte unter Aufsicht
des Amtes von einem Priifgremium
durchgefiihrt werden, dem ein Mitglied des
Amtes sowie zwei bei den nationalen
Patentamtern beschaftigte Prifer angehoren.
Dadurch wiirde sichergestellt, dass das derzeit
nur bei den nationalen Amtern vorhandene
Fachwissen fiir erganzende Schutzzertifikate
betreffende Fragen bestmoglich genutzt wird.
Damit eine optimale Qualitdt der Priifung
gewdhrleistet wird, sollten geeignete Kriterien
fiir die Teilnahme bestimmter Priifer am
Verfahren —insbesondere in Bezug auf deren
Qualifikation und auf Interessenkonflikte —
festgelegt werden.

Gedinderter Text

(26) Die Prufung einer Anmeldung eines
einheitlichen Zertifikats sollte unter Aufsicht
des Amtes von einem Priifgremium
durchgefihrt werden, dem ein Mitglied des
Amtes sowie zwei bei den nationalen
Patentamtern beschaftigte Prifer angehoren.
Dadurch wiirde sichergestellt, dass das derzeit
nur bei den nationalen Amtern vorhandene
Fachwissen in Bezug auf erganzende
Schutzzertifikate und damit
zusammenhéngende Patentangelegenheiten
bestmoglich genutzt wird. Damit eine optimale
Qualitat der Prifung gewahrleistet wird,
sollten die zustéindigen nationalen Behérden
sicherstellen, dass die benannten Priifer iiber
einschlégiges Fachwissen und ausreichend
Erfahrung auf dem Gebiet der Priifung von
ergéinzenden Schutzzertifikaten verfiigen.
Zusdtzliche geeignete Kriterien sollten fir die
Teilnahme bestimmter Priifer am Verfahren —
insbesondere in Bezug auf deren Qualifikation
und auf Interessenkonflikte — festgelegt
werden.

Abinderung 12
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 26 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

(26a) Um in bestimmten dringenden Fdillen
fiir einen wirksamen Schutz von Innovationen
zu sorgen, unter anderem wenn der Ablauf
des Grundpatents unmittelbar bevorsteht,
kénnte ein beschleunigtes Priifverfahren
erforderlich sein, wobei jedoch Dritte die
Maéglichkeit haben sollten, Bemerkungen
einzureichen und von anderen in dieser
Verordnung vorgesehenen Rechtsbehelfen
Gebrauch zu machen. Daher sollte ein
Mechanismus vorgesehen werden, der es
Anmeldern erméglicht, ein beschleunigtes
Priifverfahren zu beantragen.
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Abinderung 13
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 29

Vorschlag der Kommission

(29) Nach Abschluss der Priifung einer
Anmeldung eines einheitlichen Zertifikats und
nach Ablauf der Beschwerde- und
Widerspruchsfristen oder in dem Fall, dass
eine endgiiltige Entscheidung in der Sache
ergangen ist, sollte das Amt die Stellungnahme
zur Prifung umsetzen, indem es ein
einheitliches Zertifikat erteilt oder die
Anmeldung gegebenenfalls ablehnt.

Gednderter Text

(29) Nach Abschluss der Priifung einer
Anmeldung eines einheitlichen Zertifikats und
nach Ablauf der Beschwerde- und
Widerspruchsfristen oder in dem Fall, dass
eine endgiiltige Entscheidung in der Sache
ergangen ist, sollte das Amt die Stellungnahme
zur Prifung unverziiglich umsetzen, indem es
ein einheitliches Zertifikat erteilt oder die
Anmeldung gegebenenfalls ablehnt.

Abinderung 14
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 30

Vorschlag der Kommission

(30) Wird der Anmelder oder ein anderer
Beteiligter durch eine Entscheidung des Amtes
beschwert, so sollte der Anmelder oder dieser
Beteiligte das Recht haben, gegen die
Entscheidung innerhalb von zwei Monaten
gegen eine Geblhr Beschwerde bei einer
Beschwerdekammer des Amtes einzulegen.
Dies gilt auch fir die Stellungnahme zur
Prifung, die vom Anmelder angefochten
werden kann. Die Entscheidungen dieser
Beschwerdekammer sollten ihrerseits mit der
Klage beim Gericht anfechtbar sein; dieses
kann die angefochtene Entscheidung
aufheben oder abandern. Im Falle einer
kombinierten Anmeldung einschlieBlich der
Benennung weiterer Mitgliedstaaten im
Hinblick auf die Erteilung nationaler Zertifikate
kann ein gemeinsamer Rechtsbehelf eingelegt
werden.

Gednderter Text

(30) Wird der Anmelder oder ein anderer
Beteiligter durch eine Entscheidung des Amtes
beschwert, so sollte der Anmelder oder dieser
Beteiligte das Recht haben, gegen die
Entscheidung innerhalb von zwei Monaten
gegen eine Gebiihr Beschwerde bei einer
Beschwerdekammer des Amtes einzulegen,
damit die Verfahrensrechte gewahrt werden
und ein volistdndiges System von
Rechtsbehelfen sichergestellt ist. Dies gilt
auch fir die Stellungnahme zur Prifung, die
vom Anmelder angefochten werden kann. Die
Entscheidungen dieser Beschwerdekammer
sollten ihrerseits mit der Klage beim Gericht
anfechtbar sein; dieses kann die angefochtene
Entscheidung aufheben oder abdndern. Im
Falle einer kombinierten Anmeldung
einschlieRlich der Benennung weiterer
Mitgliedstaaten im Hinblick auf die Erteilung
nationaler Zertifikate kann eine gemeinsame
Beschwerde eingelegt werden.
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Abinderung 15
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 31

Vorschlag der Kommission

(31) Beider Ernennung von Mitgliedern
der Beschwerdekammern in
Angelegenheiten, die Anmeldungen von
einheitlichen Zertifikaten betreffen, sollten
deren frihere Erfahrungen mit
erganzenden Schutzzertifikaten oder
Patentangelegenheiten beriicksichtigt
werden.

Abinderung 16
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 33

Vorschlag der Kommission

(33) Das Amt sollte die Moglichkeit
haben, eine Geblihr fir die Anmeldung
eines einheitlichen Zertifikats und fir den
Antrag auf Verlangerung der Laufzeit eines
einheitlichen Zertifikats im Fall von
Kinderarzneimitteln sowie andere
Verfahrensgebihren, z. B. fir
Widerspriiche, Beschwerden und
Nichtigkeit, zu erheben. Die vom Amt
erhobenen Gebiihren sollten in einem
Durchfiihrungsrechtsakt festgelegt
werden.

Gednderter Text

(31) Beider Ernennung von Mitgliedern
der Beschwerdekammern in
Angelegenheiten, die Anmeldungen von
einheitlichen Zertifikaten betreffen, sollten
deren einschlégiges Fachwissen,
Unabhdngigkeit und ausreichende
frihere Erfahrungen mit erganzenden
Schutzzertifikaten oder
Patentangelegenheiten beriicksichtigt
werden.

Gednderter Text

(33) Das Amt sollte die Moglichkeit
haben, eine Geblihr fir die Anmeldung
eines einheitlichen Zertifikats und fir
einen Antrag auf Verlangerung der
Laufzeit eines einheitlichen Zertifikats fiir
Kinderarzneimittel gemdf3 Artikel 86 der
Richtlinie (EU) .../... [2023/0132(COD)]
sowie andere Verfahrensgebihren, z. B.
fiir Widerspriiche, Beschwerden und
Nichtigerklérung, zu erheben. Die vom
Amt erhobenen Geblihren sollten in einem
Durchfiihrungsrechtsakt festgelegt
werden.
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Abiénderung 17
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 35

Vorschlag der Kommission

(35) Im Interesse der Transparenz sollte ein
Register eingerichtet werden, das als zentrales
Zugangsportal flr Informationen tber
Anmeldungen von einheitlichen Zertifikaten
sowie Uber erteilte einheitliche Zertifikate und
deren Status dienen kann. Das Register sollte
in allen Amtssprachen der Union zur
Verfligung stehen.

Abinderung 18
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 9 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(35) Im Interesse der Transparenz sollte ein
Register eingerichtet werden, das als zentrales
Zugangsportal fur Informationen lber
Anmeldungen von einheitlichen Zertifikaten
sowie Uber erteilte einheitliche Zertifikate und
deren Status dienen kann. Das Register sollte
in allen Amtssprachen der Union zur
Verfligung stehen. Die im Register
enthaltenen Informationen sollten jedoch
nicht fiir Patent-Linkage-Praktiken verwendet
werden, und Regulierungs- oder
Verwaltungsentscheidungen im
Zusammenhang mit Generika oder
Biosimilars, wie Zulassungen,
Preisfestsetzungs- und
Kostenerstattungsentscheidungen oder im
Rahmen einer Ausschreibung eingereichte
Angebote, in denen auf das Vorliegen des
ergdnzenden Schutzzertifikats hingewiesen
wird, sollten nicht auf im Register enthaltene
Informationen gestiitzt werden.

Gednderter Text

(9a) , wirtschaftlich verbunden” bedeutet in
Bezug auf unterschiedliche Inhaber von zwei
oder mehr Grundpatenten, durch die dasselbe
Erzeugnis geschiitzt wird, dass ein Inhaber
direkt oder indirekt iiber ein oder mehrere
zwischengeschaltete Unternehmen einen
anderen Inhaber kontrolliert, von ihm
kontrolliert wird, oder sie unter gemeinsamer
Kontrolle stehen.
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Abinderung 19

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) eine gliltige Zulassung des
Erzeugnisses als Arzneimittel wurde
gemaR der Verordnung (EU) 2019/6 oder
gemald dem zentralisierten Verfahren nach
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt;

Abinderung 20

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Sind zwei oder mehr — nationale oder
zentralisierte — Anmeldungen von
Zertifikaten oder Anmeldungen von
einheitlichen Zertifikaten fiir dasselbe
Erzeugnis, die von zwei oder mehr
Inhabern unterschiedlicher Patente in
einem bestimmten Mitgliedstaat
eingereicht werden, anhangig, kann eine
zustandige nationale Behoérde bzw. das
Amt jedem dieser Inhaber ein Zertifikat
oder einheitliches Zertifikat erteilen,
sofern sie nicht wirtschaftlich verbunden
sind.

Gednderter Text

(b) eine gultige Zulassung des
Erzeugnisses als Arzneimittel wurde
gemal der Richtlinie (EU) ... [2023/0132
(COD)], der Verordnung (EU) 2019/6 bzw.
gemald dem zentralisierten Verfahren nach
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt;

Gednderter Text

Sind zwei oder mehr — nationale oder
zentralisierte — Anmeldungen von
Zertifikaten oder Anmeldungen von
einheitlichen Zertifikaten fir dasselbe
Erzeugnis, die von zwei oder mehr
Inhabern unterschiedlicher Patente in
einem bestimmten Mitgliedstaat
eingereicht wurden, anhangig, kann eine
zustandige nationale Behorde bzw. das
Amt jedem dieser Inhaber ein Zertifikat
oder einheitliches Zertifikat erteilen,
sofern sie nicht wirtschaftlich verbunden
sind. Derselbe Grundsatz gilt
entsprechend fiir Anmeldungen des
Inhabers fiir dasselbe Erzeugnis, fiir das
zuvor anderen Inhabern unterschiedlicher
Patente ein oder mehrere Zertifikate oder
einheitliche Zertifikate erteilt wurden.
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Abinderung 21
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 3 — Einleitung

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

3.  Abweichend von Absatz 1 schiitzt 3.  Abweichend von Absatz 1 und
einheitliche Zertifikat nicht vor gemdf der Verordnung (EU) .../...
bestimmten Handlungen, die ansonsten [2023/0130 COD] gewdihrt das
die Zustimmung des Inhabers des einheitliche Zertifikat keinen Schutz gegen
einheitlichen Zertifikats erfordern wirden, bestimmte Handlungen, die ansonsten die
wenn die folgenden Bedingungen Zustimmung des Inhabers des
ausnahmslos erfiillt sind: einheitlichen Zertifikats erfordern wiirden,
wenn die folgenden Voraussetzungen
ausnahmslos erfiillt sind:

Abinderung 22
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 3 — Buchstabe a — Ziffer i

Vorschlag der Kommission

i) die Herstellung eines Erzeugnisses
oder eines dieses Erzeugnis enthaltenden

Arzneimittels fur den Zweck der Ausfuhrin

Drittlander;

Abinderung 23
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 5 — Absatz 3 — Buchstabe a — Ziffer ii

Vorschlag der Kommission

ii)  jede damit verbundene, fir die
Herstellung in der Union oder die
eigentliche Ausfuhr unbedingt
erforderliche Handlung gemdpf Ziffer i;

Gednderter Text

i) die Herstellung eines Erzeugnisses
oder eines dieses Erzeugnis enthaltenden
Arzneimittels fir den Zweck der Ausfuhr in
Drittlander oder

Gednderter Text

ii)  jede damit verbundene Handlung,
die fur die Herstellung in der Union oder
die eigentliche Ausfuhr unbedingt
erforderlich ist, oder
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Abinderung 24
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 3 — Buchstabe a — Ziffer iii

Vorschlag der Kommission

iii)  die Herstellung eines Erzeugnisses
oder eines dieses Erzeugnis enthaltenden
Arzneimittels, friihestens 6 Monate vor
Ablauf des einheitlichen Zertifikats, um es
im Herstellungsmitgliedstaat zu lagern und
nach Ablauf des entsprechenden
Zertifikats in den Mitgliedstaaten in

Gednderter Text

iii)  die Herstellung eines Erzeugnisses
oder eines dieses Erzeugnis enthaltenden
Arzneimittels, friihestens sechs Monate
vor Ablauf des einheitlichen Zertifikats, um
es im Herstellungsmitgliedstaat zu lagern
und nach Ablauf des Zertifikats in den
Mitgliedstaaten in Verkehr zu bringen oder

Verkehr zu bringen;

Abinderung 25
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 3 — Buchstabe a — Ziffer iv

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

iv)  jede damit verbundene Handlung, iv)  jede damit verbundene Handlung,
die fir die Herstellung in der Union gemaR die fir die Herstellung in der Union gemaf}
Ziffer iii oder fiir die eigentliche Lagerung Ziffer iii oder fir die eigentliche Lagerung
unbedingt erforderlich ist, sofern diese unbedingt erforderlich ist, sofern diese
verbundene Handlung friihestens verbundene Handlung friihestens

6 Monate vor Ablauf des einheitlichen 6 Monate vor Ablauf des Zertifikats
Zertifikats durchgefiihrt wird. durchgefiihrt wird.

Abinderung 26
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

4a. Die Anmeldung des einheitlichen
Zertifikats ist auf elektronischem Wege
unter Verwendung der vom Amt zur
Verfiigung gestellten Formate
einzureichen.
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Abinderung 27
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 9 — Absatz 1 — Buchstabe a — Ziffer iv a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 28
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 9 — Absatz 1 — Buchstabe d a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 29
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 10 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Anmeldung des einheitlichen
Zertifikats und gegebenenfalls der Antrag
auf Verlangerung der Laufzeit eines
einheitlichen Zertifikats ist bei dem Amt
einzureichen.

Gednderter Text

iva) Angaben iiber jede direkte
Offentliche finanzielle Férderung, die fiir
Forschungsarbeiten im Zusammenhang
mit der Entwicklung des Erzeugnisses
gewdhrt wurde, fiir das die Erteilung des
ergdnzenden Schutzzertifikats beantragt
wird.

Gednderter Text

(da) gegebenenfalls die Zustimmung des
Dritten gemdpf Artikel 6 Absatz 2;

Gednderter Text

Die Anmeldung des einheitlichen
Zertifikats und gegebenenfalls der Antrag
auf Verlangerung der Laufzeit eines
einheitlichen Zertifikats ist bei dem Amt in
elektronischer Form einzureichen.

Das Amt trifft die erforderlichen
Vorkehrungen, um sicherzustellen, dass
der Austausch von Daten und
Informationen auf elektronischem Wege
erfolgt und die Vertraulichkeit der
ausgetauschten Informationen geschiitzt
wird. Die Bestimmungen iiber den
regulatorischen Schutz bleiben davon
unberiihrt.
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Abinderung 30
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Entspricht die Anmeldung eines
einheitlichen Zertifikats Artikel 11 Absatz 1
bzw. entspricht ein Antrag auf
Verlangerung der Laufzeit eines
einheitlichen Zertifikats Artikel 9 Absatz 3,
so veroffentlicht das Amt die Anmeldung
im Register.

Abinderung 31
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1.  Das Amt priift die Anmeldung auf
der Grundlage aller Bedingungen nach
Artikel 3 Absatz 1 fiir alle Mitgliedstaaten,
in denen das Grundpatent einheitliche
Wirkung hat.

Gednderter Text

Entspricht die Anmeldung eines

einheitlichen Zertifikats Artikel 11 Absatz 1

bzw. entspricht ein Antrag auf
Verlangerung der Laufzeit eines

einheitlichen Zertifikats Artikel 9 Absatz 3,

so veroffentlicht das Amt die Anmeldung
unverziiglich, spdtestens jedoch fiinf
Werktage nach Einreichung der
Anmeldung, im Register.

Gednderter Text

1.  Das Amt priift die Anmeldung auf
der Grundlage aller in Artikel 3 und
Artikel 6 Absatz 2 genannten
Voraussetzungen in Bezug auf alle
Mitgliedstaaten, in denen das
Grundpatent einheitliche Wirkung hat.
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Abinderung 32
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Entsprechen die Anmeldung des
einheitlichen Zertifikats und das Erzeugnis,
auf das sie sich bezieht, Artikel 3 Absatz 1
fiir jeden der in Absatz 1 genannten
Mitgliedstaaten, stellt das Amt eine
begriindete positive Stellungnahme zur
Prifung hinsichtlich der Erteilung eines
einheitlichen Zertifikats aus. Das Amt
bringt dem Anmelder diese
Stellungnahme zur Kenntnis.

Abinderung 33
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3.  Entsprechen die Anmeldung des
einheitlichen Zertifikats und das Erzeugnis,
auf das sie sich bezieht, Artikel 3 Absatz 1
in Bezug auf einen oder mehrere
Mitgliedstaaten nicht, stellt das Amt eine
begriindete negative Stellungnahme zur
Prifung hinsichtlich der Erteilung eines
einheitlichen Zertifikats aus. Das Amt
bringt dem Anmelder diese Stellungnahme
zur Kenntnis.

Gednderter Text

2. Entsprechen die Anmeldung des
einheitlichen Zertifikats und das Erzeugnis,
auf das sie sich bezieht, in Bezug auf jeden
der in Absatz 1 genannten
Mitgliedstaaten, den Anforderungen von
Artikel 3 und Artikel 6 Absatz 2, so stellt
das Amt eine begriindete positive
Stellungnahme zur Prifung hinsichtlich der
Erteilung eines einheitlichen Zertifikats
aus. Das Amt setzt den Anmelder iiber die
elektronische Plattform von dieser
Stellungnahme in Kenntnis und
veréffentlicht sie unverziiglich im
Register.

Gednderter Text

3.  Entsprechen die Anmeldung des
einheitlichen Zertifikats und das Erzeugnis,
auf das sie sich bezieht, in Bezug auf einen
oder mehrere Mitgliedstaaten nicht den
Anforderungen von Artikel 3 und Artikel 6
Absatz 2, so stellt das Amt eine
begriindete negative Stellungnahme zur
Priifung hinsichtlich der Erteilung eines
einheitlichen Zertifikats aus. Das Amt
bringt dem Anmelder diese Stellungnahme
iiber die elektronische Plattform zur
Kenntnis und veréffentlicht sie
unverziiglich im Register.
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Abinderung 34
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4.  Das Amt Ubersetzt die
Stellungnahme zur Priifung in die
Amtssprachen aller angegebenen
Mitgliedstaaten. Das Amt kann zu diesem
Zweck lberprifte
Maschineniibersetzungen verwenden.

Abinderung 35
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz S

Vorschlag der Kommission

5. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, Durchfiihrungsrechtsakte zur
Festlegung von Vorschriften fir Verfahren
im Zusammenhang mit der Einreichung
und fir Verfahren bezlglich der Art und
Weise der Priifung von Anmeldungen
einheitlicher Zertifikate durch die
Priifungsgremien sowie der Ausarbeitung
von Stellungnahmen zur Prifung und der
Abgabe von Stellungnahmen zur Priifung
durch das Amt zu erlassen. Diese
Durchflihrungsrechtsakte werden gemaR
dem in Artikel 55 genannten Prifverfahren
erlassen.

Gednderter Text

4. Das Amt Ubersetzt die
Stellungnahme zur Prifung in die
Amtssprachen aller angegebenen
Mitgliedstaaten. Das Amt kann zu diesem
Zweck auf Uberprifte maschinelle
Ubersetzungen zuriickgreifen. Das Amt
verdffentlicht die Stellungnahme zur
Priifung so bald wie méglich nach ihrer
Abgabe im Register.

Gednderter Text

5. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, Durchfiihrungsrechtsakte zur
Festlegung von Vorschriften flr Verfahren
im Zusammenhang mit der Einreichung
und fir Verfahren bezliglich der Art und
Weise der Priifung von Anmeldungen
einheitlicher Zertifikate durch die
Priifungsgremien sowie der Ausarbeitung
von Stellungnahmen zur Prifung und der
in elektronischer Form erfolgenden
Abgabe von Stellungnahmen zur Priifung
durch das Amt zu erlassen. Diese
Durchflihrungsrechtsakte werden gemaR
dem in Artikel 55 genannten Prifverfahren
erlassen.
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Abinderung 36
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 5 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

5a. Innerhalb von sechs Monaten nach
Veréffentlichung der Anmeldung eines
einheitlichen Zertifikats gibt das Amt eine
Stellungnahme zur Priifung ab.
Unbeschadet der Artikel 14, 25 und 28
kann der Anmelder, wenn dies aus
Griinden der Dringlichkeit hinreichend
gerechtfertigt ist, einen Antrag auf ein
beschleunigtes Verfahren stellen. Wird
der Antrag auf ein beschleunigtes
Priifverfahren als begriindet erachtet, so
gibt das Amt innerhalb von vier Monaten
nach Veréffentlichung der Anmeldung
eines einheitlichen Zertifikats eine
Stellungnahme zur Priifung ab.

Abinderung 37
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Jede natirliche oder juristische
Person kann dem Amt schriftliche
Bemerkungen vorlegen, die die
Zuldssigkeit erganzenden Schutzes fir das
Erzeugnis, auf das sich die Anmeldung
bezieht, in einem oder mehreren der
Mitgliedstaaten, in denen das
Grundpatent einheitliche Wirkung hat,
betreffen.

Gednderter Text

1. Jede natirliche oder juristische
Person kann beim Amt schriftliche
Bemerkungen einreichen, die die
Zulassigkeit des erganzenden Schutzes fir
das Erzeugnis, auf das sich die Anmeldung
bezieht, in einem oder mehreren der
Mitgliedstaaten, in denen das
Grundpatent einheitliche Wirkung hat,
betreffen. Diese schriftlichen
Bemerkungen sind dem Amt auf
elektronischem Wege zu iibermitteln.
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Abinderung 38
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 3 — Unterabsatz 2 (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 39
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4.  Alle Bemerkungen eines Dritten sind
schriftlich in einer der Amtssprachen der
Union und unter Angabe der Griinde, auf
die sich stlitzen, vorzulegen.

Abinderung 40

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 4 — Buchstabe ¢ a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Kommt das beschleunigte Verfahren
gemdf Artikel°13 Absatz°5a zur
Anwendung, so sind die Bemerkungen
innerhalb von sechs Wochen nach
Veréffentlichung der Anmeldung im
Register zu iibermitteln.

Gednderter Text

4.  Alle Bemerkungen eines Dritten sind
auf elektronischem Wege in einer der
Amtssprachen der Union und unter
Angabe der Griinde, auf die sich stiitzen,
zu iibermitteln.

Gednderter Text

(ca) alle Beweismittel, auf die der
Widerspruchsfiihrer seinen Widerspruch
stiitzt.
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Abinderung 41

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

6.  Stellt das Widerspruchsgremium
fest, dass die Widerspruchsschrift

Absatz 2, 3 oder 4 nicht entspricht, weist
sie den Widerspruch als unzuldssig zurtck
und teilt dies dem Widerspruchsfihrer
mit, sofern diese Mangel nicht vor Ablauf
der in Absatz 1 genannten Frist flr die
Einreichung eines Widerspruchs beseitigt
wurden.

Gednderter Text

6.  Stellt das Widerspruchsgremium
fest, dass die Widerspruchsschrift den
Anforderungen von Absatz 2, 3 oder 4
nicht entspricht, so weist es den

Widerspruch als unzulassig zurtick und

teilt seine Entscheidung unter Angabe der

Griinde dem Widerspruchsfihrer so bald
wie méglich nach Einreichung der
Widerspruchsschrift mit, sofern diese

Mangel nicht vor Ablauf der in Absatz 1
genannten Frist fur die Einreichung eines
Widerspruchs beseitigt wurden.

Abénderung 42

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 9 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

9a. Wurden mehrere Widerspriiche
gegen eine Stellungnahme eingelegt, so
bearbeitet das Amt die Widerspriiche
gemeinsam und erldsst eine einzige
Entscheidung iiber alle eingelegten
Widerspriiche.
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Abinderung 43
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 10

Vorschlag der Kommission

10. Das Amt trifft innerhalb von

6 Monaten eine Entscheidung, sofern die
Komplexitat der Sache keinen langeren
Zeitraum erforderlich macht.

Abinderung 44
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 12

Vorschlag der Kommission

12. Ist das Widerspruchsgremium der
Auffassung, dass mindestens ein
Widerspruchsgrund der Aufrechterhaltung
der Stellungnahme zur Priifung
entgegensteht, nimmt es eine geanderte
Stellungnahme an, und das Amt vermerkt
dies im Register.

Abinderung 45
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 12 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

10. Das Amt erldisst innerhalb von sechs
Monaten eine mit einer ausfiihrlichen
Begriindung versehene Entscheidung iiber
den Widerspruch, sofern die Komplexitat
der Sache keinen langeren Zeitraum
erforderlich macht.

Gednderter Text

12. Ist das Widerspruchsgremium der
Auffassung, dass mindestens ein
Widerspruchsgrund der Aufrechterhaltung
der Stellungnahme zur Prifung
entgegensteht, so gibt es eine gedanderte
Stellungnahme ab, und das Amt
veréffentlicht den volistéindigen Wortlaut
seiner Entscheidung im Register.

Gednderter Text

12a. Wiihrend des gesamten
Widerspruchsverfahrens ist fiir
uneingeschréinkte Transparenz zu sorgen
und - soweit méglich — eine Beteiligung
der Offentlichkeit zuzulassen.
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Abinderung 46
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 12 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abénderung 47
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Auf Ersuchen des Amtes kann jede
zustandige nationale Behérde vom Amt als
teilnehmende Stelle am Priifverfahren
ernannt werden. Sobald eine zustandige
nationale Behorde im Einklang mit diesem
Artikel ernannt wurde, gibt sie einen oder
mehrere Prifer an, die an der Priifung einer
oder mehrerer Anmeldungen einheitlicher
Zertifikate zu beteiligen sind.

Abinderung 48
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 17 — Absatz 3 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(a) geogrdfische Ausgewogenheit unter
den teilnehmenden Stellen;

Gedinderter Text

12b. Die gesamte Kommunikation zwischen
dem Amt, dem Inhaber und dem
Widerspruchsfiihrer erfolgt auf
elektronischem Wege.

Gednderter Text

1. Auf Ersuchen des Amtes kann jede
zustandige nationale Behérde vom Amt als am
Prifverfahren teilnehmende Behérde ernannt
werden. Sobald eine zustandige nationale
Behdrde im Einklang mit diesem Artikel
ernannt wurde, benennt sie einen oder
mehrere Prifer, die an der Priifung einer oder
mehrerer Anmeldungen einheitlicher
Zertifikate auf der Grundlage einschldigiger
Fachkenntnisse und ausreichender Erfahrung,
die fiir das zentralisierte Priifverfahren
erforderlich sind, zu beteiligen sind.

Gednderter Text

(a)  Vorhandensein einschldgiger
Fachkenntnisse und ausreichender Erfahrung
auf dem Gebiet der Priifung von Patenten
und ergdnzenden Schutzzertifikaten, wobei
insbesondere dafiir zu sorgen ist, dass
mindestens eines der Mitglieder des
Priifungsgremiums iiber eine mindestens
fiinfjdhrige Erfahrung auf dem Gebiet der
Priifung von Patenten und ergéinzenden
Schutzzertifikaten verfiigt;
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Abinderung 49
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 17 — Absatz 3 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abénderung 50
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 17 — Absatz 3 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

héchstens ein Priifer ist bei einer zustandigen
nationalen Behoérde, die die Ausnahme nach
Artikel 10 Absatz 5 der Verordnung
[COM(2023) 231] in Anspruch nimmt,
beschaftigt.

Abénderung 51
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 18 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Ist die Frist, innerhalb derer eine Beschwerde
oder ein Widerspruch eingereicht werden
kann, abgelaufen, ohne dass eine Beschwerde
oder ein Widerspruch eingereicht wurde, oder
nachdem eine endgiiltige Entscheidung in der
Sache ergangen ist, trifft das Amt eine der
folgenden Entscheidungen:

Abinderung 52
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 18 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gedinderter Text

(aa) geografische Ausgewogenheit unter
den teilnehmenden Behédrden, sofern dies
mdglich ist;

Gedinderter Text

(c)  kein Prifer ist bei einer zustdandigen
nationalen Behorde, die die Ausnahme nach
Artikel 10 Absatz 5 der Verordnung
[COM(2023) 231] in Anspruch nimmt,
beschaftigt.

Gednderter Text

Ist die Frist, innerhalb derer eine Beschwerde
oder ein Widerspruch eingereicht werden
kann, abgelaufen, ohne dass eine Beschwerde
oder ein Widerspruch eingereicht wurde, oder
ist eine endglltige Entscheidung in der Sache
ergangen, so trifft das Amt unverziiglich eine
der folgenden Entscheidungen:

Gednderter Text

Das Amt teilt dem Anmelder seine
Entscheidung unverziiglich mit.
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Abinderung 53

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 19 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Dritte kdnnen auch zu einem Antrag
auf Verlangerung der Laufzeit eines
einheitlichen Zertifikats Bemerkungen
einreichen.

Abinderung 54
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 22 — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(a) das einheitliche Zertifikat wurde
entgegen den Vorschriften des Artikels 3
erteilt;

Abinderung 55
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 23 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Der Antrag auf Erklarung der
Nichtigkeit ist schriftlich einzureichen und
zu begriinden. Er gilt erst als
ordnungsgemal eingereicht, wenn die
diesbezligliche Gebihr entrichtet worden
ist.

Gednderter Text

2. Dritte kénnen auch zu einem Antrag
auf Verlangerung der Laufzeit eines
einheitlichen Zertifikats Bemerkungen
oder Widerspriiche einreichen.

Gednderter Text

(a) das Zertifikat wurde entgegen den
Vorschriften der Artikel 3 und Artikel 6
Absatz 2 erteilt;

Gednderter Text

3. Der Antrag auf Erklarung der
Nichtigkeit ist auf elektronischem Wege
einzureichen und zu begriinden. Er gilt erst
als ordnungsgemal eingereicht, wenn die
diesbezligliche Geblihr entrichtet worden
ist.
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Abinderung 56
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 28 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Die Beschwerde ist innerhalb von
2 Monaten nach Bekanntmachung der

Entscheidung schriftlich beim Amt einzulegen.

Die Beschwerde gilt erst als eingelegt, wenn
die Beschwerdegebiihr entrichtet worden ist.
Bei einer Beschwerde wird eine schriftliche
Beschwerdebegriindung innerhalb von vier
Monaten nach dem Tag der Bekanntmachung
der Entscheidung vorgelegt.

Abinderung 57
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 28 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

5. Steht die Entscheidung iiber eine
Beschwerde nicht im Einklang mit der
Stellungnahme zur Prifung, kann die
Stellungnahme durch die Entscheidung der

Kammern aufgehoben oder gedndert werden.

Gedinderter Text

3. Die Beschwerde ist innerhalb von

zwei Monaten nach Bekanntmachung der
Entscheidung auf elektronischem Wege beim
Amt einzulegen. Die Beschwerde gilt erst als
eingelegt, wenn die Beschwerdegebihr
entrichtet worden ist. Im Falle einer
Beschwerde sind eine schriftliche
Beschwerdebegriindung sowie die
Beweismittel, auf die die Beschwerde gestiitzt
wird, innerhalb von drei Monaten nach dem
Tag der Bekanntmachung der Entscheidung
auf elektronischem Wege einzureichen.

Eine Beschwerdeerwiderung ist spéitestens
drei Monate nach dem Tag der Einreichung
der Beschwerdebegriindung in Schriftform zu
libermitteln. Das Amt setzt gegebenenfalls
innerhalb von drei Monaten nach
Ubermittlung der Erwiderung oder innerhalb
von sechs Monaten nach Einreichung der
Beschwerdebegriindung - je nachdem,
welcher Zeitpunkt friiher liegt - einen Termin
fiir die miindliche Verhandlung fest. Das Amt
erléisst innerhalb von drei Monaten nach der
miindlichen Verhandlung bzw. nach der
Ubermittlung der Beschwerdeerwiderung
eine schriftliche Entscheidung.

Gednderter Text

5. Fiihrt eine Beschwerde zu einer
Entscheidung, die von der Stellungnahme zur
Prifung abweicht, so wird die Stellungnahme
durch die Entscheidung der Kammern
aufgehoben oder gedndert.
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Abinderung 58
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 29 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4.  Die Mitglieder der
Beschwerdekammern fiir Fragen im
Zusammenhang mit einheitlichen
Zertifikaten werden im Einklang mit
Artikel 166 Absatz 5 der Verordnung (EU)
2017/1001 ernannt.

Abinderung 59
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 29 — Absatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 60
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 32 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

4. In Angelegenheiten im
Zusammenhang mit Anmeldungen von
einheitlichen Zertifikaten werden die
Mitglieder der Beschwerdekammern im
Einklang mit Artikel 166 Absatz 5 der
Verordnung (EU) 2017/1001 ernannt. Bei
der Ernennung der Mitglieder der
Beschwerdekammern in
Angelegenheiten, die Anmeldungen von
einheitlichen Zertifikaten betreffen, sind
deren friihere Erfahrungen auf dem
Gebiet der ergdnzenden Schutzzertifikate
oder des Patentrechts gebiihrend zu
beriicksichtigen.

Gednderter Text

4a. In Angelegenheiten, die einheitliche
Zertifikate betreffen, findet Artikel 166
Absatz 9 der Verordnung (EU) 2017/1001
auf die Beschwerdekammern
Anwendung.

Gednderter Text

Der Anmelder reicht die kombinierte
zentralisierte Anmeldung auf
elektronischem Wege und unter
Verwendung der vom Amt
bereitgestellten Formate beim Amt ein.
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Abinderung 61
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 34 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Mitteilungen an das Amt kénnen auf
elektronischem Wege erfolgen. Der
Exekutivdirektor bestimmt, in welchem
Umfang und unter welchen technischen
Bedingungen diese Mitteilungen
elektronisch iibermittelt werden kénnen.

Abinderung 62
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 35 — Absatz 1 — Buchstabe i a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 63
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 35 — Absatz 1 — Buchstabe j

Vorschlag der Kommission

(j) Datum und Zusammenfassung der
vom Amt verfassten Stellungnahme zur
Prifung fir jeden der Mitgliedstaaten, in
denen das Grundpatent einheitliche
Wirkung hat;

Gednderter Text

1. Mitteilungen an das Amt erfolgen
auf elektronischem Wege. Der
Exekutivdirektor bestimmt, unter welchen
technischen Bedingungen diese
Mitteilungen zu iibermitteln sind.

Gednderter Text

(ia) Informationen iiber jede direkte
offentliche finanzielle Férderung fiir
Forschungstiitigkeiten in Verbindung mit
der Entwicklung des Erzeugnisses;

Gednderter Text

(j) Datum und vom Amt verfasste
Stellungnahme zur Priifung fiir jeden der
Mitgliedstaaten, in denen das
Grundpatent einheitliche Wirkung hat;
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Abédnderung 64
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 35 — Absatz 1 — Buchstabe m

Vorschlag der Kommission

(m)  gegebenenfalls Einreichung eines
Widerspruchs und Ergebnis des
Widerspruchsverfahrens, gegebenenfalls
einschlieBlich einer Zusammenfassung der
Uberarbeiteten Stellungnahme zur Prifung;

Abénderung 65
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 35 — Absatz 1 — Buchstabe n

Vorschlag der Kommission

(n) gegebenenfalls Einreichung einer
Beschwerde und Ergebnis des
Beschwerdeverfahrens, gegebenenfalls
einschlieBlich einer Zusammenfassung der
Uberarbeiteten Stellungnahme zur Priifung;

Abiinderung 66
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 35 — Absatz 8 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gedinderter Text

(m) gegebenenfalls Angaben iiber die
Einreichung eines Widerspruchs, dessen
Bearbeitungsstand und das Ergebnis des
Widerspruchsverfahrens, einschlielich einer
Zusammenfassung der Uberarbeiteten
Stellungnahme zur Prifung, falls zutreffend;

Gedinderter Text

(n) gegebenenfalls Angaben iiber die
Einreichung einer Beschwerde, deren
Bearbeitungsstand und das Ergebnis des
Beschwerdeverfahrens, einschlieRlich einer
Zusammenfassung der (iberarbeiteten
Stellungnahme zur Priifung, falls zutreffend,

Gednderter Text

8a. Die im Register enthaltenen Informationen
diirfen von Behérden nicht fiir Patent-Linkage-
Praktiken verwendet werden. Regulierungs- oder
Verwaltungsentscheidungen in Bezug auf
Generika oder Biosimilars diirfen nicht auf
Informationen aus dem Register gestiitzt werden.
Informationen aus dem Register diirfen nicht fiir
die Ablehnung, Aussetzung, Verzégerung,
Riicknahme oder den Widerruf von
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen, fiir
Preisfestsetzungs- und
Kostenerstattungsentscheidungen oder fiir
Angebote im Rahmen von Ausschreibungen
verwendet werden.
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Abinderung 67
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 40 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1.  Zu Entscheidungen des Amtes im
Rahmen dieser Verordnung gehéren
Stellungnahmen zur Prifung; darin
werden die Griinde angegeben, auf die
sich diese stiitzen. Sie durfen sich nur auf
Grinde stiitzen, zu denen die Beteiligten
sich duRern konnten. Findet eine
miindliche Verhandlung vor dem Amt
statt, so kann die Entscheidung mindlich
ergehen. Die Entscheidung oder
Stellungnahme wird den Beteiligten
anschlieend in Schriftform zugestelit.

Gednderter Text

1.  InEntscheidungen des Amtes im
Rahmen dieser Verordnung, zu denen
auch Stellungnahmen zur Prifung
gehdren, sind die Griinde anzugeben, auf
die sie gestiitzt werden. Sie diirfen nur auf
Griinde gestiitzt werden, zu denen die
Beteiligten sich duflern konnten. Findet
eine mindliche Verhandlung vor dem Amt
statt, so kann die Entscheidung mindlich
ergehen. Die Entscheidung oder
Stellungnahme wird den Beteiligten
anschlieBend auf elektronischem Wege
libermittelt.

Abinderung 68
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 40 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Die Entscheidungen des Amtes
gemal dieser Verordnung, die mit der
Beschwerde angefochten werden kdnnen,
sind mit einer schriftlichen Belehrung
darliber zu versehen, dass jede
Beschwerde innerhalb von zwei Monaten
nach Bekanntmachung der fraglichen
Entscheidung schriftlich beim Amt
einzulegen ist. In der Belehrung sind die
Beteiligten auch auf die Bestimmungen
des Artikels 28 hinzuweisen. Die
Beteiligten kdnnen aus der Unterlassung
der Beschwerden betreffenden Belehrung
seitens des Amtes keine Anspriiche
herleiten.

Gednderter Text

3. Die Entscheidungen des Amtes
gemaR dieser Verordnung, die mit der
Beschwerde angefochten werden kdnnen,
sind mit einer schriftlichen Belehrung
dartber zu versehen, dass eine
Beschwerde innerhalb von zwei Monaten
nach Bekanntmachung der fraglichen
Entscheidung auf elektronischem Wege
beim Amt einzulegen ist. In der Belehrung
sind die Beteiligten auch auf die
Bestimmungen des Artikels 28
hinzuweisen. Die Beteiligten kdnnen aus
der Unterlassung der
Rechtsbehelfsbelehrung seitens des
Amtes keine Anspriiche herleiten.
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Abinderung 69
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 41 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

2.  Miindliche Verhandlungen vor
einem Priifungsgremium, einem
Widerspruchsgremium oder einem
Nichtigkeitsgremium sind nichtéffentlich.

entfdllt

Abinderung 70
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 41 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Mindliche Verhandlungen vor den
Beschwerdekammern, einschlieRlich der
Verkliindung der Entscheidung und
gegebenenfalls einer Gberarbeiteten
Stellungnahme sind 6ffentlich, sofern die
Beschwerdekammern in Fallen, in denen
eine Zulassung der Offentlichkeit
schwerwiegende und ungerechtfertigte
Nachteile, insbesondere fiir einen
Verfahrensbeteiligten, haben konnte,
nicht anderweitig entscheiden.

Gednderter Text

3.  Die miindliche Verhandlung vor
einem Priifungsgremium, einem
Widerspruchsgremium oder den
Beschwerdekammern, einschlieflich der
Verkliindung der Entscheidung und
gegebenenfalls einer Gberarbeiteten
Stellungnahme, ist 6ffentlich, sofern das
Priifungsgremium, das
Widerspruchsgremium oder die
Beschwerdekammern in Fallen, in denen
eine Zulassung der Offentlichkeit zur
gesamten oder zu einem Teil der
miindlichen Verhandlung
schwerwiegende und ungerechtfertigte
Nachteile, insbesondere fiir einen
Verfahrensbeteiligten, haben konnte,
nicht anderweitig entscheiden.
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Abinderung 71
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 42 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Halt das Amt oder das einschlagige
Gremium die mindliche Vernehmung
eines Beteiligten, Zeugen oder
Sachverstandigen fir erforderlich, so wird
der Betroffene zu einer Vernehmung vor
dem Amt geladen. Die Frist fur die Ladung
betrigt mindestens 1 Monat, sofern diese
nicht mit einer kiirzeren Frist
einverstanden sind.

Gednderter Text

3. Halt das Amt oder das einschlagige
Gremium die mindliche Vernehmung
eines Beteiligten, Zeugen oder
Sachverstandigen fir erforderlich, so wird
der Betroffene zu einer Vernehmung vor
dem Amt geladen. Wird ein
Sachverstdndiger geladen, so
vergewissert sich das Amt bzw. das
einschligige Gremium, dass bei diesem
kein Interessenkonflikt vorliegt. Die Frist
fir die Ladung muss mindestens 1 Monat
betragen, es sei denn, die geladene
Person ist mit einer klrzeren Frist
einverstanden.

Abinderung 72
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 46 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2.  Der Antrag auf Wiedereinsetzung ist
innerhalb von 2 Monaten nach Wegfall des
Hindernisses schriftlich einzureichen. Die
versdaumte Handlung ist innerhalb dieser
Frist nachzuholen. Der Antrag ist nur
innerhalb eines Jahres nach Ablauf der
versaumten Frist zuldssig.

Gednderter Text

2. Der Antrag auf Wiedereinsetzung ist
innerhalb von 2 Monaten nach Wegfall des
Hindernisses auf elektronischem Wege
einzureichen. Die versdumte Handlung ist
innerhalb dieser Frist nachzuholen. Der
Antrag ist nur innerhalb eines Jahres nach
Ablauf der versdaumten Frist zuldssig.
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Abinderung 73
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 56 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Bis zum ... [Amt flr Veroffentlichungen,
bitte einfligen: finf Jahre nach dem Tag
der Anwendung] und danach alle finf
Jahre nimmt die Kommission eine
Bewertung der Durchfiihrung dieser
Verordnung vor.

Gednderter Text

Bis zum ... [Amt flr Veroffentlichungen,
bitte einfligen: fiinf Jahre nach dem Tag
der Anwendbarkeit] und danach alle finf
Jahre nimmt die Kommission eine
Bewertung der Durchfiihrung dieser
Verordnung vor und legt dem
Europdischen Parlament, dem Rat und
dem Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss einen Bericht iiber die
wichtigsten Erkenntnisse vor. Besonderes
Augenmerk gilt dabei den Auswirkungen
des Widerspruchs gemdpf Artikel 15 und
der Frage, ob die Méglichkeit der
Einlegung eines Widerspruchs zu
erheblichen Verzégerungen bei der
Erteilung einheitlicher Zertifikate fiihrt,
sowie den Auswirkungen dieser
Verordnung auf die Amortisierung von
Investitionen in Forschung und
Entwicklung im Lichte der Richtlinie (EU)
XXX/XX [COM(2023) 192].
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