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BILAG
BERIGTIGELSE

til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og

veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europeaeisk leegemiddelagentur
(Den Europeiske Unions Tidende L 136 af 30. april 2004)
Side 10, artikel 14, stk. 11
| stedet for:

"11.  For humanmedicinske lzegemidler, der er godkendt efter denne forordning, geelder, uden at
det bergrer lovgivningen om beskyttelse af industriel og kommerciel ejendomsret, databeskyttelse i
8 ar og markedsfaringsbeskyttelse i 10 ar, idet sidstnaevnte forleenges til hgjst 11 ar, safremt
indehaveren af markedsfaringstilladelsen opnar godkendelse for en eller flere terapeutiske
indikationer, der under den videnskabelige vurdering, der gar forud for godkendelsen, anses for at

yde en vasentlig behandlingsmaessig fordel frem for eksisterende behandlinger."

leeses:

"11.  For humanmedicinske leegemidler, der er godkendt efter denne forordning, geelder, uden at
det bergrer lovgivningen om beskyttelse af industriel og kommerciel ejendomsret, databeskyttelse i
8 ar og markedsfaringsbeskyttelse i 10 ar, idet sidstnaevnte forleenges til hgjst 11 ar, safremt

indehaveren af markedsferingstilladelsen inden for de fgrste 8 &r i denne tidrsperiode opnar

godkendelse for en eller flere terapeutiske indikationer, der under den videnskabelige vurdering, der
gar forud for godkendelsen, anses for at yde en vaesentlig behandlingsmeessig fordel frem for

eksisterende behandlinger."
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