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***]I  Ordinarie lagstiftningsforfarande (andra behandlingen)
***[I1  Ordinarie lagstiftningsforfarande (tredje behandlingen)

(Det angivna forfarandet baseras pa den rittsliga grund som angetts i
forslaget till akt.)

Andringsforslag till ett forslag till akt
Nir parlamentets éindringsforslag utformas i tva spalter giller foljande:

Text som utgér markeras med fetkursiv stil i vinsterspalten. Text som ersétts
markeras med fetkursiv stil 1 bada spalterna. Ny text markeras med fetkursiv
stil i hogerspalten.

De tva forsta raderna i hdnvisningen ovanfor varje dndringsforslag anger
vilket textavsnitt som avses i det forslag till akt som behandlas. Om ett
andringsforslag avser en befintlig akt som forslaget till akt &r avsett att dndra
innehaller hianvisningen dven en tredje och en fjarde rad. Den tredje raden
anger den befintliga akten och den fjarde vilken bestimmelse i denna akt
som dndringsforslaget avser.

Nir parlamentets findringsforslag utformas som en konsoliderad text
giller foljande:

Nya textdelar markeras med fetkursiv stil. Textdelar som utgar markeras med
symbolenl eller med genomstrykning. Textdelar som ersétts anges genom
att ny text markeras med fetkursiv stil och text som utgar stryks eller
markeras med genomstrykning.

Sédana dndringar som endast &r tekniska och som gjorts av de berdrda
avdelningarna vid fardigstdllandet av den slutliga texten markeras ddremot
inte.
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om forslag till Europaparlamentets och radets forordning om enhetligt tilléiggsskydd for
likemedel och om iindring av forordningarna (EU) 2017/1001, (EG) nr 1901/2006 och

(EU) nr 608/2013

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

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfdrdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet

(COM(2023)0222),

— med beaktande av artiklarna 294.2 och 118 1 férdraget om Europeiska unionens
funktionssitt, 1 enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for

parlamentet (C9-0148/2023),

— med beaktande av artikel 294.3 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av artikel 59 1 arbetsordningen,

— med beaktande av betdnkandet fran utskottet for rittsliga fragor (A9-0019/2024).

1.  Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa nytt 1igga fram drendet for
parlamentet om den ersétter, visentligt &ndrar eller har for avsikt att visentligt dndra sitt

forslag.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att Gversdnda parlamentets stindpunkt till
radet, kommissionen och de nationella parlamenten.

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skal 1

Kommissionens forslag

(1) Farmaceutisk forskning spelar en
avgorande roll for den fortgaende
forbattringen av folkhélsan. Lakemedel, i
synnerhet sddana som ar resultatet av lang
och kostnadskridvande forskning, kommer i
fortsdttningen inte att utvecklas 1 unionen
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Andringsforslag

(1) Farmaceutisk forskning spelar en
avgorande roll for den fortgaende
forbattringen av folkhélsan och for att
sikerstilla unionens konkurrenskraft.
Likemedel, 1 synnerhet sddana som é&r
resultatet av lang och kostnadskrdvande
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om de inte omfattas av gynnsamma regler
som ger ett tillrdckligt rittsskydd som
stimulerar sddan forskning.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skil 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skil 14a (nytt)

Kommissionens forslag
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forskning, kommer 1 fortsdttningen inte att
utvecklas i unionen om de inte omfattas av
gynnsamma regler som ger ett tillrackligt
rittsskydd som stimulerar sddan forskning.
Det dir dock svdrt att faststilla en direkt
koppling mellan sddana gynnsamma
regler och unionens konkurrenskraft.
Gynnsamma regler gor visserligen
unionens marknader mer attraktiva, men
det spelar ingen roll varifran likemedlen
kommer, och godkiinda likemedel frdin
tredjeliinder ir lika berdttigade till alla
unionsincitament, pd samma sétt som
unionsbaserade innovativa foretag ocksd
kan dra nytta av incitament i tredjelinder.

Andringsforslag

(2a) Denna situation leder till en brist
pd skydd som straffar ut farmaceutisk
forskning, och det finns en risk for att
Jorskningscentrum i medlemsstaterna
fiyttar till linder som erbjuder ett starkare
skydd.

Andringsforslag

(14a) For att bade liikemedelsindustrin
och de nationella myndigheterna och
immaterialrittsmyndigheten ska slippa
onddiga administrativa och ekonomiska
bérdor bor vissa rationaliseringsdtgirder
inforas. Det bor bli mojligt med
elektroniska ansokningar for enhetliga
och kombinerade ansokningar om
tilliggsskydd. Ansokningar till
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Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 16

Kommissionens forslag

(16)  Ettav villkoren for beviljande av
tillaggsskydd bor vara att produkten
skyddas av grundpatentet, i den mening att
produkten bor omfattas av ett eller flera
patentkrav 1 det patentet, utifrin en
fackkunnig persons tolkning av patentets
beskrivning pé ansokningsdagen. Detta bor
inte nddvindigtvis innebdra att produktens
aktiva ingrediens uttryckligen maste anges
1 kraven. Om det géller en
kombinationsprodukt mdste inte
nédvindigtvis var och en av
kombinationsproduktens aktiva
ingredienser uttryckligen anges i kraven,
forutsatt att var och en av dem ir specifikt
identifierbar mot bakgrund av all
information som ldmnats 1 patentet.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal 17

PE753.703v02-00

immaterialriittsmyndigheten bor folja
principen “digitalt som standard” och
dirmed limnas in i elektroniskt format.
Ansokningarna bor bedomas pad grundval
av den dokumentation som sékanden
limnat in i enlighet med denna
forordning.

Andringsforslag

(16) Ettav villkoren for beviljande av
tillaggsskydd bor vara att produkten
skyddas av grundpatentet, i den mening att
produkten bor omfattas av ett eller flera
patentkrav i1 det patentet, utifrin en
fackkunnig persons tolkning i ljuset av
patentets beskrivning och ritningar, pd
grundval av den personens allminna
kunskaper pa det relevanta omrddet och
tidigare kiind teknik pa ansokningsdagen
eller prioritetsdagen for grundpatentet.
Detta bor inte nddvéndigtvis innebéra att
produktens aktiva ingrediens uttryckligen
méste anges 1 kraven eller, om det géller en
kombinationsprodukt, att var och en av
kombinationsproduktens aktiva
ingredienser uttryckligen anges 1 kraven,
forutsatt att varje aktiv ingrediens ér
specifikt identifierbar mot bakgrund av all
information som ldmnats i patentet, pd
grundval av tidigare kind teknik pa
ansokningsdagen eller prioritetsdagen for
grundpatentet.
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Kommissionens forslag

(17)  For att undvika 6verdrivet skydd
bor det foreskrivas att endast ett
tilliggsskydd, oavsett om det dr nationellt
eller enhetligt, far skydda samma produkt i
en medlemsstat. Det bor dérfor kravas att
produkten, eller nagot terapeutiskt
likvirdigt derivat sdsom salter, estrar, etrar,
isomerer, blandningar av isomerer,
komplex eller biosimilarer, inte redan har
varit foremal for ett tidigare tilldggsskydd,
vare sig ensamt eller i kombination med
en eller flera ytterligare aktiva
ingredienser, for samma terapeutiska
indikation eller for en annan terapeutisk
indikation.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skil 20a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(17)  For att undvika 6verdrivet skydd
bor det foreskrivas att endast ett
tillaggsskydd, oavsett om det dr nationellt
eller enhetligt, far skydda samma produkt i
en medlemsstat. Det bor darfor kriavas att
produkten, eller nigot derivat sdsom salter,
estrar, etrar, isomerer, blandningar av
isomerer, komplex eller biosimilarer, inte
redan har varit foremaél for ett tidigare
tillaggsskydd, vare sig for samma
terapeutiska indikation eller fér en annan
terapeutisk indikation.

Andringsforslag

(20a) For att sikerstiilla ett brett utbud
av produkter som skyddas av tilliggsskydd
uppmuntras innehavare av enhetliga
tilliiggsskydd att utova sina rittigheter
enligt sddana tilliggsskydd pa ett siitt som
gor det mojligt att leverera produkter pa
marknader dir de inte har for avsikt att
lansera ndgon produkt. Pd dessa
marknader skulle innehavarna kunna
ingd frivilliga avtal om licensiering av
riittigheterna enligt enhetliga
tilliggsskydd. Syftet dir att tilldta
licenstagare att leverera produkter diir
innehavare av enhetliga tilliiggsskydd
beslutar att inte slippa ut ndgon produkt
pd marknaden.
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Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 21

Kommissionens forslag

(21)  Om det godkdnnande for
forsdljning som ldmnats in till stod for
ansOkan om tilliggsskydd for ett biologiskt
lakemedel anger produkten med hjélp av
dess INN (internationell generisk
bendmning), bor tillaggsskyddet omfatta
alla terapeutiskt likvirdiga produkter med
samma INN som den produkt som avses i
godkinnandet for forsiljning, oberoende av
eventuella mindre skillnader mellan en
efterfoljande biosimilar och den godkénda
produkten, som vanligtvis dr oundvikliga
med tanke pé biologiska produkters
egenskaper.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skil 21a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(21)  Om det godkdnnande for
forsdljning som ldmnats in till stod for
ansOkan om tilliggsskydd for ett biologiskt
lakemedel anger produkten med hjélp av
dess INN (internationell generisk
bendmning), bor tillaggsskyddet omfatta
biosimilarer med samma INN som den
produkt som avses i godkdnnandet for
forséljning, oberoende av eventuella
mindre skillnader mellan en efterfoljande
biosimilar och den godkdnda produkten,
som vanligtvis dr oundvikliga med tanke
pa biologiska produkters egenskaper.

Andringsforslag

(21a) Ett snabbt intride pa
unionsmarknaden for generiska
likemedel och biosimilarer dr viktigt i
synnerhet for att 6ka konkurrensen,
sinka priserna och sikerstilla saviil
hdllbara nationella hdlso- och
sjukvdrdssystem som biittre tillgdng pd
likemedel till overkomligt pris for
patienter i unionen. Vikten av ett sadant
snabbt intride understroks av rddet i dess
slutsatser av den 17 juni 2016 om att
stirka balansen i likemedelssystemen i
unionen och dess medlemsstater. A andra
sidan bor man komma ihdg att
immateriella rittigheter forblir en av
hornstenarna for innovation,
konkurrenskraft och tillviixt pd den inre
marknaden.
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Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skal 22

Kommissionens forslag

(22) I f6rordning [COM (2023) 231]
foreskrivs ett undantag enligt vilket det
skydd som ett nationellt tillaggsskydd for
lakemedel ger under snévt definierade
omstindigheter och med forbehall for olika
skyddsétgarder inte omfattar en produkt
som skulle tillverkas i unionen av en annan
person dn innehavaren av tillaggsskyddet,
om den tillverkas 1 syfte att exporteras till
ett tredjeland eller lagras 1 unionen for att
komma in pé unionsmarknaden nér
tilliiggsskyddet 16per ut. For att undvika
diskriminering mellan sdkande av
tillaggsskydd enligt forordning [COM
(2023) 231] och av enhetliga tillaggsskydd
enligt denna forordning bor liknande
rittigheter och begrinsningar beviljas
genom tillaggsskydd enligt forordning
[COM (2023) 231] och genom enhetliga
tillaggsskydd, och darfor bor det
undantaget ocksa vara tillgéngligt for
enhetliga tilldggsskydd. Skélen till att
undantaget infordes och villkoren for
undantagets tillimpning bor gélla for
enhetliga tilliggsskydd.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skil 22a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(22) I forordning [COM (2023) 231]
foreskrivs ett undantag enligt vilket det
skydd som ett nationellt tilldggsskydd for
lakemedel ger under snédvt definierade
omsténdigheter och med forbehall for olika
skyddsatgérder inte omfattar en produkt
som skulle tillverkas i unionen av en annan
person dn innehavaren av tillaggsskyddet,
om den tillverkas 1 syfte att exporteras till
en marknad i ett tredjeland pa vilken
skyddet inte existerar eller har lopt ut eller
for att tillverkas och lagras 1 unionen for
att komma in pd marknaden i en
medlemsstat nir motsvarande
tilliggsskydd 16per ut ("EU-intréde dag
ett”) och alla relaterade handlingar. For
att undvika diskriminering mellan s6kande
av tillaggsskydd enligt férordning [COM
(2023) 231] och av enhetliga tillaggsskydd
enligt denna forordning bor liknande
rittigheter och begrinsningar beviljas
genom tilldggsskydd enligt forordning
[COM (2023) 231] och genom enhetliga
tillaggsskydd, och darfor bor det
undantaget ocksa vara tillgéngligt for
enhetliga tillaggsskydd. Skalen till att
undantaget infordes och villkoren for
undantagets tillimpning bor gélla for
enhetliga tilliggsskydd.

Andringsforslag

(22a) Under dessa specifika och
begrinsade omstindigheter, och for att
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Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skil 26

Kommissionens forslag

(26)  Granskningen av en ansdkan om
enhetligt tillaggsskydd bor, under
immaterialrdttsmyndigheten dverinseende,
utforas av en granskningspanel med en
ledamot fran immaterialrittsmyndigheten
och tva granskare som é&r anstéllda av de
nationella patentverken. Detta sékerstéller
en optimal anvindning av sakkunskap 1
fragor som ror tilliggsskydd, som i dag
endast finns péd nationella myndigheter. For
att sdkerstilla att granskningen haller bésta
mdjliga kvalitet bor 1ampliga kriterier
faststéllas for sdrskilda granskares
deltagande i forfarandet, sirskilt nér det
géller kompetens och intressekonflikter.

PE753.703v02-00

skapa lika villkor mellan unionsbaserade
tillverkare och tillverkare i tredjeliinder,
bor det skydd som ett tilliggsskydd ger i
enlighet med forordning (EU) 2019/933
begriinsas sa att tillverkning tilldts
uteslutande for export till tredjeliinder och
alla relaterade handlingar i unionen som
dr absolut nodviindiga for tillverkningen
eller for sjilva exporten, om det i annat
fall skulle krévas att sadana handlingar
godkiinns av en innehavare av ett
tilliiggsskydd (relaterade handlingar).
Relaterade handlingar skulle kunna
innefatta innehav, tillhandahdllande,
utbjudande till forsdljning, import,
anvindning eller syntes av en aktiv
ingrediens for tillverkning av ett
likemedel som innehdller produkten, eller
tillfiillig lagring av produkten eller
marknadsforing uteslutande for export till
tredjeliinder. Undantaget bor diven giilla
relaterade handlingar som utfors av tredje
parter som har ett avtalsforhallande med
tillverkaren.

Andringsforslag

(26)  Granskningen av en ansdkan om
enhetligt tillaggsskydd bor, under
immaterialrdttsmyndigheten dverinseende,
utforas av en granskningspanel med en
ledamot fran immaterialrittsmyndigheten
och tva granskare som é&r anstéllda av de
nationella patentverken. Detta sékerstéller
en optimal anvindning av sakkunskap 1
frdgor som ror tilldggsskydd och
relaterade patentfragor, som i dag endast
finns pd nationella myndigheter. For att
sdkerstilla att granskningen héller bésta
mojliga kvalitet bor de behériga nationella
myndigheterna se till att de utsedda
granskarna har relevant sakkunskap och
tillricklig erfarenhet av att bedoma
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Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skil 26a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skal 29

Kommissionens forslag

(29)  Nar granskningen av en ansokan
om enhetligt tilliggsskydd &r klar och nér
tidsfristerna for 6verklagande och
invindning har 16pt ut, eller nér ett slutligt
beslut i sakfragan har utfardats, bor
immaterialrdttsmyndigheten genomfora
granskningsyttrandet genom att bevilja ett
enhetligt tilldggsskydd eller genom att
avsla ansokan, beroende pa vad som &r
tillimpligt.
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tilliiggsskydd. Ytterligare 1ampliga kriterier
bor faststillas for sdrskilda granskares
deltagande 1 forfarandet, sarskilt nir det
giéller kompetens och intressekonflikter.

Andringsforslag

(26a) For att garantera ett effektivt
skydd for innovation kan det i vissa
brddskande situationer, bland annat ndr
grundpatentet loper ut inom kort, bli
nodvindigt med ett paskyndat
granskningsforfarande, utan hinder av
majligheten for tredje parter att limna
synpunkter och utnyttja andra riittsmedel
som foreskrivs i denna forordning. Dirfor
bor det finnas en mekanism som gor det
majligt for sokande att begiira ett
pdskyndat granskningsforfarande.

Andringsforslag

(29)  Nar granskningen av en ansdkan
om enhetligt tilldggsskydd ér klar och nér
tidsfristerna for 6verklagande och
invindning har 16pt ut, eller nér ett slutligt
beslut i sakfragan har utfardats, bor
immaterialrittsmyndigheten utan oskiligt
drojsmal genomfora granskningsyttrandet
genom att bevilja ett enhetligt
tillaggsskydd eller genom att avsla
ansokan, beroende pé vad som éar
tillampligt.
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Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skal 30

Kommissionens forslag

(30)  Om sdkanden eller nagon annan
part pdverkas negativt av ett beslut av
immaterialrattsmyndigheten bor sékanden
eller den parten ha ritt att inom tva
manader och mot en avgift 6verklaga
beslutet till en 6verklagandendmnd vid
immaterialrattsmyndigheten. Detta géller
dven for granskningsyttrandet, som kan
overklagas av sokanden. Beslut fattade av
overklagandendmnden bor 1 sin tur kunna
overklagas till tribunalen, som ska ha
behorighet att ogiltigforklara eller dndra
det overklagade beslutet. Vid en
kombinerad ansdokan med angivande av
ytterligare medlemsstater 1 syfte att bevilja
nationella tillaggsskydd fér ett gemensamt
overklagande lamnas in.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skal 31

Kommissionens forslag

(31) Naér ledamdéter av
overklagandendmnderna utses i1 frgor som
ror ansokningar om enhetliga tilliggsskydd
bor deras tidigare erfarenhet av
tillaggsskydd eller patentfragor beaktas.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skal 33

PE753.703v02-00

Andringsforslag

(30)  For att skydda processuella
riittigheter och sdkerstilla ett fullstindigt
system med riittsmedel bor sokanden eller
ndgon annan part som paverkas negativt av
ett beslut av immaterialrattsmyndigheten
ha ritt att inom tvad ménader och mot en
avgift overklaga beslutet till en
overklagandendmnd vid
immaterialrattsmyndigheten. Detta géller
dven for granskningsyttrandet, som kan
overklagas av sokanden. Beslut fattade av
overklagandendmnden bor i sin tur kunna
overklagas till tribunalen, som ska ha
behorighet att ogiltigforklara eller andra
det 6verklagade beslutet. Vid en
kombinerad ansdkan med angivande av
ytterligare medlemsstater 1 syfte att bevilja
nationella tilldggsskydd fér ett gemensamt
overklagande lamnas in.

Andringsforslag

(31) Naér ledamoter av
overklagandendmnderna utses i1 frgor som
ror ansOkningar om enhetliga tilliggsskydd
bor deras relevanta sakkunskap,
oberoende och tillrickliga tidigare
erfarenhet av tillaggsskydd eller
patentfragor beaktas.
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Kommissionens forslag

(33) Immaterialrattsmyndigheten bor ha
mojlighet att ta ut en avgift for ansdkan om
ett enhetligt tilldggsskydd och for en
ansdkan om forldngning av giltighetstiden
for ett enhetligt tilldggsskydd ndr det
giller pediatriska likemedel, samt andra
forfarandeavgifter, t.ex. for invdndningar,
overklaganden och ogiltighet. De avgifter
som tas ut av immaterialrdttsmyndigheten
bor faststillas genom en genomforandeakt.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skil 35

Kommissionens forslag

(35) For att sdkerstdlla insyn bor det
inréttas ett register som kan fungera som en
enda kontaktpunkt med information om
ansOkningar om enhetliga tilldggsskydd
samt om beviljade enhetliga tilldggsskydd
och deras status. Detta register ska vara
tillgéngligt pa unionens alla officiella
sprak.

Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 9a (nytt)
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Andringsforslag

(33) Immaterialrdttsmyndigheten bor ha
mdjlighet att ta ut en avgift for ansdkan om
ett enhetligt tilldggsskydd och for en
ansokan om forldngning av giltighetstiden
for ett enhetligt tilldggsskydd for
pediatriska likemedel, i enlighet med
artikel 86 i direktiv (EU) .../...
[2023/0132(COD)], samt andra
forfarandeavgifter, t.ex. for invdndningar,
overklaganden och ogiltighet. De avgifter
som tas ut av immaterialrittsmyndigheten
bor faststillas genom en genomforandeakt.

Andringsforslag

(35) For att sdkerstdlla insyn bor det
inréttas ett register som kan fungera som en
enda kontaktpunkt med information om
ansOkningar om enhetliga tillaggsskydd
samt om beviljade enhetliga tillaggsskydd
och deras status. Detta register ska vara
tillgéngligt pa unionens alla officiella
sprak. Den information som anges i
registret bor dock inte anviindas i
samband med patentkopplingar, och inga
reglerings- eller forvaltningsbeslut som
ror generiska liikemedel eller
biosimilarer, sasom godkinnanden for
forsiiljning, beslut om prissittning och
ersiittning eller anbud som ror
forekomsten av tilliggsskydd, bor baseras
pd information som finns i registret.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1 —1led b

Kommissionens forslag

(b) Ett giltigt godkédnnande att salufora
produkten som ldkemedel har beviljats 1
enlighet med forordning (EU) 2019/6 eller
det centraliserade forfarandet enligt
forordning (EG) nr 726/2004.

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Om tv4 eller flera ansdkningar, antingen
nationella eller centraliserade ansdkningar
om tilldggsskydd, eller ansokningar om
enhetliga tilldggsskydd, som avser samma
produkt och som ldmnats in av tva eller
flera innehavare av olika patent, dr under
behandling i en viss medlemsstat, fér ett
tillaggsskydd eller ett enhetligt
tillaggsskydd for den produkten beviljas
var och en av dessa innehavare, om de inte
ar ekonomiskt forbundna, av en behorig
nationell myndighet eller av
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14/37

Andringsforslag

(9a) ekonomiskt forbunden: niir det
giller olika innehavare av tvd eller flera
grundpatent som skyddar samma produkt,
det faktum att en innehavare, direkt eller
indirekt genom en eller flera
mellanhdiinder, kontrollerar, kontrolleras
av eller stdar under gemensam kontroll
tillsammans med en annan innehavare.

Andringsforslag

(b) Ett giltigt godkdnnande att salufora
produkten som ldkemedel har beviljats 1
enlighet med direktiv .../...
[2023/0132(COD)], forordning (EU)
2019/6 eller det centraliserade forfarandet
enligt forordning (EG) nr 726/2004,
beroende pd vad som dr tillimpligt.

Andringsforslag

Om tv4 eller flera ansdkningar, antingen
nationella eller centraliserade ansdkningar
om tilldggsskydd, eller ansokningar om
enhetliga tilliggsskydd, som avser samma
produkt och som ldmnats in av tva eller
flera innehavare av olika patent, dr under
behandling i en viss medlemsstat, fér ett
tillaggsskydd eller ett enhetligt
tillaggsskydd for den produkten beviljas
var och en av dessa innehavare, om de inte
ar ekonomiskt forbundna, av en behorig
nationell myndighet eller av
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immaterialrattsmyndigheten, beroende pa
vad som ér tillampligt.

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag

3. Genom undantag fran punkt 1 ska
det enhetliga tilldggsskyddet inte ge skydd
mot vissa handlingar som annars skulle
krdva samtycke frdn innehavaren av det
enhetliga tilliggsskyddet om samtliga
foljande villkor ar uppfyllda:

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 —led a —led i

Kommissionens forslag
1) Tillverkning av en produkt, eller ett

lakemedel som innehéller produkten, for
export till tredjeldander,

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 —led a — led ii

RR\1295760SV.docx

immaterialrattsmyndigheten, beroende pa
vad som ér tillaimpligt. Samma princip ska
gilla i tillimpliga delar for ansokningar
frdn innehavaren avseende samma
produkt for vilken ett eller flera
tilliiggsskydd eller enhetliga tilliiggsskydd
tidigare har beviljats olika andra
innehavare av olika patent.

Andringsforslag
3. Genom undantag fran punkt 1 och i
enlighet med forordning (EU) .../...

[2023/0130(COD)] ska det enhetliga
tilliggsskyddet inte ge skydd mot vissa
handlingar som annars skulle kréva
samtycke fran innehavaren av det enhetliga
tillaggsskyddet om samtliga foljande

villkor ar uppfyllda:
Andringsforslag
1) Tillverkning av en produkt, eller ett

lakemedel som innehéller produkten, for
export till tredjeldander.

PE753.703v02-00
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Kommissionens forslag

i1) Andra relaterade handlingar som ar
absolut nddvindiga for den tillverkning 1
unionen som avses i led i eller for sjdlva
exporten,

Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — led a — led iii

Kommissionens forslag

1i1) tillverkning, tidigast sex manader
innan det enhetliga tilliggsskyddet upphor
att gilla, av en produkt, eller ett likemedel
som innehaller produkten, for lagring 1 den
medlemsstat dér tillverkningen sker och
diirefter forsiljning av produkten, eller ett
lakemedel som innehéller produkten, pa
medlemsstaternas marknader efter det att
motsvarande tilliggsskydd upphort att
gilla,

Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 —led a — led iv

Kommissionens forslag

1v) andra relaterade handlingar som é&r
absolut nddvindiga for tillverkningen av
en produkt 1 unionen, sdsom avses i led iii,
eller for sjdlva lagringen, under
forutsittning att en sadan relaterad
handling inte utfors tidigare dn sex
manader innan det enhetliga
tillaggsskyddet upphor att gélla.
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Andringsforslag

1) Andra relaterade handlingar som ar
absolut nddvindiga for denna tillverkning i
unionen eller for sjdlva exporten.

Andringsforslag

1i1) Tillverkning, tidigast sex ménader
innan det enhetliga tilliggsskyddet upphor
att gilla, av en produkt, eller ett ldkemedel
som innehaller produkten, for lagring 1 den
medlemsstat dér tillverkningen sker i syfte
att sliippa ut produkten, eller ett ldkemedel
som innehaller produkten, pd
medlemsstaternas marknader efter det att
tillaggsskyddet upphort att gélla.

Andringsforslag

1v) Andra relaterade handlingar som ar
absolut nddvindiga for tillverkningen 1
unionen enligt vad som avses 1 led iii, eller
for sjélva lagringen, under forutséttning att
en sadan relaterad handling inte utfors
tidigare dn sex manader innan
tilliggsskyddet upphor att gilla.
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Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1 —led a — led iva (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Artikel 10 — stycke 1

Kommissionens forslag

Ansdkan om ett enhetligt tilldggsskydd
och, i tillampliga fall, en anskan om

RR\1295760SV.docx

Andringsforslag

4a. Ansokan om enhetligt
tilliiggsskydd ska limnas in elektroniskt i
de format som
immaterialrittsmyndigheten
tillhandahadller.

Andringsforslag

iva) Information om allt direkt
offentligt ekonomiskt stod som erhallits
for forskning som ror utvecklingen av den
produkt for vilken tilliggsskydd begiirs.

Andringsforslag
(da) I tillimpliga fall, den tredje

partens samtycke enligt artikel 6.2 i denna
Jforordning.

Andringsforslag

Ansdkan om ett enhetligt tilldggsskydd
och, i tillampliga fall, ansdkan om
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forlangning av giltighetstiden for ett
enhetligt tilldggsskydd ska ldmnas in till
immaterialrattsmyndigheten.

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Artikel 12

Kommissionens forslag

Om ansdkan om ett enhetligt tilliggsskydd
uppfyller kraven 1 artikel 11.1, eller om en
ansdkan om forldngning av det enhetliga
tillaggsskyddets giltighetstid uppfyller
kraven 1 artikel 9.3, ska
immaterialrattsmyndigheten offentliggdra
ansokan 1 registret.

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Immaterialrdttsmyndigheten ska
beddma ansdkan pa grundval av alla
villkor i artikel 3.1 for alla medlemsstater
dér grundpatentet har enhetlig verkan.
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forlangning av giltighetstiden for ett
enhetligt tilliggsskydd ska limnas in i
elektroniskt format till
immaterialrdttsmyndigheten.

Immaterialrittsmyndigheten ska vidta
nodvindiga atgdrder for att se till att
utbytet av uppgifter och information sker
elektroniskt och att den utbytta
informationens affirshemligheter
skyddas. Sddana dtgdrder ska inte
paverka tillimpningen av bestimmelserna
om lagstadgat skydd.

Andringsforslag

Om ansdkan om ett enhetligt tilliggsskydd
uppfyller kraven 1 artikel 11.1, eller om en
ansokan om forldngning av det enhetliga
tillaggsskyddets giltighetstid uppfyller
kraven 1 artikel 9.3, ska
immaterialrattsmyndigheten offentliggéra
ansokan i registret utan oskdligt drojsmadl
och senast fem arbetsdagar efter det att
ansokan limnades in.

Andringsforslag

1. Immaterialrittsmyndigheten ska
beddma ansdkan pa grundval av alla
villkor i artiklarna 3 och 6.2 for alla
medlemsstater dir grundpatentet har
enhetlig verkan.
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Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om ansokan om enhetligt
tillaggsskydd och den produkt som
ansokan avser uppfyller kraven 1 artikel 3.1
for var och en av de medlemsstater som
anges 1 punkt 1, ska
immaterialrittsmyndigheten avge ett
motiverat positivt granskningsyttrande med
avseende pa beviljandet av ett enhetligt
tilliggsskydd. Immaterialrdttsmyndigheten
ska underritta sokanden om yttrandet.

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om ansokan om enhetligt
tillaggsskydd och den produkt som
ansokan avser inte uppfyller kraven 1
artikel 3.1 for en eller flera av de
medlemsstaterna, ska
immaterialrittsmyndigheten avge ett
motiverat negativt granskningsyttrande
med avseende pa beviljandet av ett
enhetligt tillaggsskydd.
Immaterialrattsmyndigheten ska underritta
s6kanden om yttrandet.
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Andringsforslag

2. Om ansokan om enhetligt
tillaggsskydd och den produkt som
ansokan avser uppfyller kraven 1 artiklarna
3 och 6.2 for var och en av de
medlemsstater som anges 1 punkt 1, ska
immaterialrdttsmyndigheten avge ett
motiverat positivt granskningsyttrande med
avseende pa beviljandet av ett enhetligt
tilliggsskydd. Immaterialrdttsmyndigheten
ska underritta sokanden om yttrandet via
den elektroniska plattformen och
offentliggoira det i registret utan oskiligt
drojsmal.

Andringsforslag

3. Om ansokan om enhetligt
tillaggsskydd och den produkt som
ansokan avser inte uppfyller kraven 1
artiklarna 3 och 6.2 for en eller flera av de
medlemsstaterna, ska
immaterialrattsmyndigheten avge ett
motiverat negativt granskningsyttrande
med avseende pd beviljandet av ett
enhetligt tillaggsskydd.
Immaterialrittsmyndigheten ska underritta
sokanden om yttrandet via den
elektroniska plattformen och
offentliggora det i registret utan oskdligt
drojsmal.

PE753.703v02-00

SV



SV

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Immaterialrdttsmyndigheten ska
oversitta granskningsyttrandet till de
officiella sprdken 1 alla angivna
medlemsstater.
Immaterialrdttsmyndigheten far anvinda
verifierade maskindversdttningar for detta
andamal.

Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen ges befogenhet att
anta genomforandeakter for att faststélla
regler om forfaranden for inlimning och
forfaranden for det sitt pa vilket
granskningspanelerna behandlar
ansokningar om enhetligt tilldggsskydd och
utarbetar granskningsyttranden samt {for
utfardande av granskningsyttranden fran
immaterialrdttsmyndigheten. Dessa
genomforandeakter ska antas 1 enlighet
med det granskningsforfarande som avses i
artikel 55.

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 5a (ny)
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Andringsforslag

4. Immaterialrattsmyndigheten ska
oversitta granskningsyttrandet till de
officiella spréken 1 alla angivna
medlemsstater.
Immaterialridttsmyndigheten fir anvdnda
verifierade maskindversdttningar for detta
andamal. Immaterialriittsmyndigheten ska
offentliggora granskningsyttrandet i
registret sd snart som maojligt efter att det
har utfiirdats.

Andringsforslag

5. Kommissionen ges befogenhet att
anta genomforandeakter for att faststélla
regler om forfaranden for inlimning och
forfaranden for det sitt pa vilket
granskningspanelerna behandlar
ansokningar om enhetligt tilldggsskydd och
utarbetar granskningsyttranden samt for
utfardande av granskningsyttranden fran
immaterialrdttsmyndigheten i elektroniskt
format. Dessa genomforandeakter ska
antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel
55.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Varje fysisk eller juridisk person far
lamna skriftliga synpunkter till
immaterialrdttsmyndigheten om huruvida
den produkt som ansdkan giller dr
berittigad till tilliggsskydd 1 en eller flera
av de medlemsstater dédr grundpatentet har
enhetlig verkan.

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 3 — stycke 2 (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Sa. Immaterialrittsmyndigheten ska
utfirda ett granskningsyttrande inom sex
mdnader efter offentliggorandet av
ansokan om enhetligt tilliggsskydd. Utan
att det paverkar tillimpningen av
artiklarna 14, 25 och 28 far sokanden,
ndr det dr vederborligen motiverat av
bradskande skiil, limna in en begdran om
ett paskyndat forfarande. Om begiiran om
ett paskyndat granskningsforfarande
anses motiverad ska
immaterialrittsmyndigheten utfirda ett
granskningsyttrande inom fyra manader
efter offentliggorandet av ansokan om
enhetligt tilliggsskydd.

Andringsforslag

1. Varje fysisk eller juridisk person far
lamna skriftliga synpunkter till
immaterialrattsmyndigheten om huruvida
den produkt som ansdkan giller ar
berittigad till tilliggsskydd 1 en eller flera
av de medlemsstater dér grundpatentet har
enhetlig verkan. Sddana skriftliga
synpunkter ska limnas elektroniskt till
immaterialrittsmyndigheten.

Andringsforslag

Niir det paskyndade forfarandet ir
tillimpligt i enlighet med artikel 13.5a ska
synpunkter liimnas inom sex veckor efter

PE753.703v02-00



SV

Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Eventuella synpunkter fran tredje
part ska motiveras med angivande av de
grunder som de baserar sig pd och ldmnas
skriftligen pa nadgot av unionens officiella
sprak.

Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 4 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Om invindningspanelen konstaterar
att meddelandet om invéndning inte
uppfyller kraven 1 punkterna 2, 3 eller 4
ska den avvisa invindningen och
underritta invindaren om detta, sdvida inte
bristerna har atgirdats fore utgangen av
den invandningsperiod som avses i punkt

1.

PE753.703v02-00

det att ansokan har offentliggjorts i
registret.

Andringsforslag

4. Eventuella synpunkter fran tredje
part ska motiveras med angivande av de
grunder som de baserar sig pd och ldmnas
elektroniskt pa nagot av unionens officiella
sprék.

Andringsforslag

(ca)  All bevisning som invindaren
dberopar till stod for invindningen.

Andringsforslag

6. Om invindningspanelen konstaterar
att meddelandet om invéndning inte
uppfyller kraven 1 punkt 2, 3 eller 4 ska
den avvisa invindningen och underréitta
invindaren om sitt beslut och skiilen for
detta, sd snart det iir maojligt att gora efter
att meddelandet om inviindning limnats
in, savida inte bristerna har atgérdats fore
utgangen av den invdndningsperiod som
avses 1 punkt 1.
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Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 9a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 10

Kommissionens forslag

10.  Immaterialrdttsmyndigheten ska
fatta ett beslut om invdndningen inom sex
médnader, sdvida det inte krivs en ldngre
tidsperiod pa grund av drendets
komplexitet.

Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 12

Kommissionens forslag

12. Om invéandningspanelen anser att
minst en grund for invindning hindrar
bibehallandet av granskningsyttrandet ska
den ldmna ett dndrat yttrande och
immaterialrattsmyndigheten ska ange detta
1 registret.
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Andringsforslag

9a. Om flera invindningar har
limnats in mot ett granskningsyttrande
ska immaterialrittsmyndigheten behandla
invindningarna tillsammans och utfirda
ett enda beslut for alla invindningar som
limnats in.

Andringsforslag

10.  Immaterialrdttsmyndigheten ska
fatta ett beslut om invindningen och ange
de niirmare skiilen for detta inom sex
manader, sdvida det inte krdvs en langre
tidsperiod pa grund av drendets
komplexitet.

Andringsforslag

12. Om invandningspanelen anser att
minst en grund for invindning hindrar
bibehallandet av granskningsyttrandet ska
den ldmna ett dndrat yttrande, och
immaterialrattsmyndigheten ska
offentliggora sitt fullstindiga beslut i
registret.
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Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 12a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 12b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Pa begéran till
immaterialrattsmyndigheten far
immaterialrittsmyndigheten utse en
behorig nationell myndighet till deltagande
myndighet 1 granskningsforfarandet. Nér
en behorig nationell myndighet har utsetts 1
enlighet med denna artikel ska den
myndigheten utse en eller flera granskare
som ska delta i granskningen av en eller
flera ansokningar om enhetligt
tilliggsskydd.
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Andringsforslag

12a.  Full insyn ska sikerstillas under
hela inviindningsforfarandet, som om
majligt ska vara oppet for allméinhetens
deltagande.

Andringsforslag

12b.  Alla utbyten mellan
immaterialriittsmyndigheten, innehavaren
och inviindaren ska ske elektroniskt.

Andringsforslag

1. Pa begéran till
immaterialrattsmyndigheten far
immaterialrdttsmyndigheten utse en
behorig nationell myndighet till deltagande
myndighet i1 granskningsforfarandet. Nér
en behorig nationell myndighet har utsetts 1
enlighet med denna artikel ska den
myndigheten utse en eller flera granskare
som ska delta i granskningen av en eller
flera ansokningar om enhetligt
tillaggsskydd pd grundval av relevant
sakkunskap och tillricklig erfarenhet for
det centraliserade
granskningsforfarandet.
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Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 3 — led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
(a) Geografisk jamvikt mellan (a) Relevant sakkunskap och
deltagande myndigheter. tillricklig erfarenhet av att granska patent

och tilliiggsskydd, sirskilt genom att
siikerstilla att minst en granskare har
minst fem drs erfarenhet av granskning
av patent och tilliiggsskydd.

Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 3 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(aa) Om mdijligt, geografisk jimvikt
mellan deltagande myndigheter.

Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 3 — led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
Hégst en granskare dr anstilld av en () Att ingen granskare ar anstélld av
behorig nationell myndighet som utnyttjar en behorig nationell myndighet som
undantaget som faststills 1 artikel 10.5 av utnyttjar det undantag som faststélls 1
forordning [COM(2023) 231]. artikel 10.5 i forordning [COM(2023) 231].

Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 18 — stycke 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
Efter det att den period under vilken ett Efter det att den period under vilken ett
overklagande eller en invéndning far overklagande eller en invéndning far
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lamnas in har 16pt ut utan att nagot
overklagande eller ndgon invindning har
lamnats in, eller efter det att ett slutligt
beslut i sakfragan har utfardats, ska
immaterialrattsmyndigheten fatta ett av
foljande beslut:

Andringsforslag 52

Forslag till forordning
Artikel 18 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Tredje parter far ocksa 1dmna
synpunkter pd en ansokan om forlingning

av ett enhetligt tilliggsskydds giltighetstid.

Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 22 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) Tillaggsskyddet beviljades 1 strid
med artikel 3.

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 3

PE753.703v02-00

lamnas in har 16pt ut utan att nagot
overklagande eller nagon invindning har
lamnats in, eller efter det att ett slutligt
beslut i sakfrdgan har utfardats, ska
immaterialrattsmyndigheten utan oskiligt
drojsmail fatta ett av foljande beslut:

Andringsforslag

Immaterialrittsmyndigheten ska utan
oskdligt drojsmal underritta sokanden om
sitt beslut.

Andringsforslag

2. Tredje parter far ocksa ldmna
synpunkter pa eller inviindningar mot en
ansokan om forldngning av ett enhetligt
tillaggsskydds giltighetstid.

Andringsforslag

(a) Tillaggsskyddet beviljades 1 strid
med artiklarna 3 och 6.2.
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Kommissionens forslag

3. En ans6kan om ogiltigforklaring
ska ldamnas in skriftligen och innehélla
uppgift om vilka grunder som &beropas.
Den ska inte betraktas som vederborligen
inldmnad forrdn den dértill hdrande
avgiften har betalats.

Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Ett 6verklagande ska ldmnas in
skriftligen till immaterialrattsmyndigheten
inom tvd méinader frdn dagen for
delgivning av beslutet. Overklagandet ska
inte anses ha ldmnats in forrdn
overklagandeavgiften har betalats. Vid
overklagande ska grunderna for
overklagandet 1dmnas in skriftligen inom
fyra ménader frdn dagen for delgivningen
av beslutet.
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Andringsforslag

3. En ans6kan om ogiltigforklaring
ska ldmnas in elektroniskt och innehalla
uppgift om vilka grunder som &beropas.
Den ska inte betraktas som vederborligen
inldmnad forrédn den dértill hdrande
avgiften har betalats.

Andringsforslag
3. Ett 6verklagande ska ldmnas in
elektroniskt till

immaterialrdttsmyndigheten inom tvé
manader frdn dagen for delgivning av
beslutet. Overklagandet ska inte anses ha
lamnats in forrdn 6verklagandeavgiften har
betalats. Vid 6verklagande ska grunderna
for overklagandet, déiribland underlag som
styrker dessa grunder, 1imnas in
skriftligen inom #re manader fran dagen for
delgivningen av beslutet.

Eventuella svar pd de inlimnade
grunderna for overklagandet ska inges
skriftligen senast tre mdanader efter det att
grunderna for overklagandet liimnades in.
Immaterialrittsmyndigheten ska i
tillimpliga fall faststilla en dag for
muntliga forhandlingar inom tre mdnader
efter det att svaret ingavs eller inom sex
mdnader efter det att grunderna for
overklagandet limnades in, beroende pa
vilket som intriiffar forst.
Immaterialrittsmyndigheten ska utfirda
ett skriftligt beslut inom tre manader efter
dagen for de muntliga forhandlingarna
eller efter det att svaret pd de inlimnade
grunderna for overklagandet ingavs,
beroende pd vad som dr tillimpligt.
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Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om ett 6verklagande leder till ett
beslut som inte &r i linje med
granskningsyttrandet, kan
overklagandendmndernas beslut upphéiva
eller dndra yttrandet.

Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Ledamoter 1
overklagandendmnderna i fragor som ror
enhetliga tillaggsskydd ska utses 1 enlighet
med artikel 166.5 i1 férordning (EU)
2017/1001.

Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

PE753.703v02-00

Andringsforslag

5. Om ett overklagande leder till ett
beslut som inte &r i linje med
granskningsyttrandet, ska
overklagandendmndernas beslut upphédva
eller dndra yttrandet.

Andringsforslag

4. Ledamoéter 1
overklagandendmnderna i fragor som ror
enhetliga tilliggsskydd ska utses 1 enlighet
med artikel 166.5 i forordning (EU)
2017/1001. Vid utnimning av ledaméter i
overklagandenimnderna i fragor som ror
ansokningar om enhetligt tilliggsskydd
ska vederborlig hiinsyn tas till deras
tidigare erfarenhet av firdagor som ror
tilliiggsskydd eller patentritt.

Andringsforslag

4a.  Artikel 166.9 i forordning (EU)
2017/1001 ska tillimpas pd
overklagandenimnderna i fragor som ror
enhetliga tilliggsskydd.
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Andringsforslag 60

Forslag till forordning
Artikel 32 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Meddelanden till
immaterialrattsmyndigheten far 1dmnas pa
elektronisk vig. Den verkstédllande
direktoren ska faststélla i vilken mdn och
pa vilka tekniska villkor dessa
meddelanden kan ldmnas in elektroniskt.

Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 1 — led ia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 1 —led j

RR\1295760SV.docx

Andringsforslag

Sokanden ska liimna in en ansokan om en
kombinerad centraliserad ansokan
elektroniskt till
immaterialrittsmyndigheten i de format
som byrdn tillhandahdller.

Andringsforslag

1. Meddelanden till
immaterialrdttsmyndigheten ska ldmnas pé
elektronisk vig. Den verkstdllande
direktoren ska faststilla pa vilka tekniska
villkor dessa meddelanden ska lamnas in.

Andringsforslag

(ia)  Information om allt direkt
offentligt ekonomiskt stod som erhallits
Jor forskning som ror utvecklingen av
produkten.
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Kommissionens forslag

() Datum for och en sammanfattning
av immaterialrattsmyndighetens
granskningsyttrande for var och en av de
medlemsstater dér grundpatentet har
enhetlig verkan.

Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 1 —led m

Kommissionens forslag

(m)  Itillampliga fall inlimning av en
inviandning och resultatet fran
invindningsforfarandet, i tillampliga fall
inbegripet en sammanfattning av det
reviderade granskningsyttrandet.

Andringsforslag 65

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 1 —led n

Kommissionens forslag
(n) I tillimpliga fall inlimning av ett
overklagande och resultatet fran
overklagandeforfarandet, 1 tillampliga fall

inbegripet en sammanfattning av det
reviderade granskningsyttrandet.

Andringsforslag 66

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 8a (ny)

Kommissionens forslag

PE753.703v02-00

Andringsforslag

() Datum och
immaterialrdttsmyndighetens
granskningsyttrande for var och en av de
medlemsstater ddr grundpatentet har
enhetlig verkan.

Andringsforslag

(m)  Itillampliga fall inlimning av en
invindning, dess status och resultatet fran
invindningsforfarandet, i tillampliga fall
inbegripet en sammanfattning av det
reviderade granskningsyttrandet.

Andringsforslag

(n) [ tillampliga fall inldimning av ett
overklagande, dess status och resultatet
fran 6verklagandeforfarandet, i tillimpliga
fall inbegripet en sammanfattning av det
reviderade granskningsyttrandet.

Andringsforslag

8a. Offentliga myndigheter fir inte
anvinda information i registret for
patentkopplingar. Inga reglerings- eller
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Andringsforslag 67

Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Immaterialrattsmyndighetens beslut
enligt denna forordning ska omfatta
granskningsyttranden och ska ange de skl
som ligger till grund for besluten. Beslut
fir endast grunda sig pé skél eller bevis
som de berdrda parterna har haft tillfélle att
yttra sig Over. Nar muntliga forhandlingar
halls vid immaterialrattsmyndigheten far
beslutet avges muntligen. Beslutet eller
yttrandet ska senare delges parterna
skriftligen.

Andringsforslag 68

Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Beslut av
immaterialrattsmyndigheten enligt denna
forordning som kan 6verklagas ska atfoljas
av ett skriftligt meddelande om att ett
overklagande ska ldmnas in skriftligen till
immaterialrattsmyndigheten inom tva
ménader frdn dagen for underréttelse av
beslutet 1 fraiga. Meddelandet ska dven rikta
parternas uppmaérksamhet pé
bestimmelserna i artikel 28. Parterna far
inte som grund for 6verklagandet aberopa

RR\1295760SV.docx

forvaltningsbeslut som ror generiska
likemedel eller biosimilarer far baseras
pd information i registret. Information i
registret far inte anviindas for avslag,
tillfiilligt aterkallande, uppskjutande,
dterkallande eller upphdvande av
godkiinnanden for forsiljning, beslut om
prissiittning och ersiittning eller anbud.

Andringsforslag

1. Immaterialrdttsmyndighetens beslut
enligt denna forordning ska omfatta
granskningsyttranden och ska ange de skl
som ligger till grund for besluten. Beslut
fir endast grunda sig pé skél eller bevis
som de berdrda parterna har haft tillfélle att
yttra sig Over. Nar muntliga forhandlingar
halls vid immaterialrattsmyndigheten far
beslutet avges muntligen. Beslutet eller
yttrandet ska senare delges parterna
elektroniskt.

Andringsforslag

3. Beslut av
immaterialrattsmyndigheten enligt denna
forordning som kan dverklagas ska atfoljas
av ett skriftligt meddelande om att ett
overklagande ska ldmnas in elektroniskt
till immaterialrattsmyndigheten inom tva
ménader frdn dagen for underrittelse av
beslutet 1 fraga. Meddelandet ska dven rikta
parternas uppmirksamhet pa
bestimmelserna i artikel 28. Parterna far
inte som grund for 6verklagandet aberopa
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den omstdndigheten att den omstdndigheten att
immaterialrdttsmyndigheten underlétit att immaterialrdttsmyndigheten underlétit att
informera om mdjligheten att 6verklaga. informera om mdjligheten att 6verklaga.

Andringsforslag 69

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. Muntliga forhandlingar infor en utgar
granskningspanel, inviindningspanel eller
ogiltigforklaringspanel ska inte vara

offentliga.

Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
3. Muntliga férhandlingar infor 3. Muntliga forhandlingar infor en
overklagandendmnderna, inbegripet granskningspanel, en invindningspanel
meddelande av beslutet och, i eller 6verklagandenimnderna, inbegripet
forekommande fall, ett reviderat yttrande meddelande av beslutet och, 1
ska vara offentliga, sévida inte forekommande fall, ett reviderat yttrande,
overklagandendmnderna beslutar ndgot ska vara offentliga, sdvida inte
annat i fall da allminhetens deltagande granskningspanelen, invindningspanelen
skulle kunna medfora allvarliga och eller overklagandendmnderna beslutar
oskiliga oldgenheter, sérskilt for ndgon ndgot annat 1 fall dér allménhetens tilltride
part i1 forfarandet. till hela eller en del av de muntliga

forhandlingarna skulle kunna medfora
allvarliga och oskéliga oldgenheter, sarskilt
for ndgon part 1 forfarandet.

Andringsforslag 71

Forslag till forordning
Artikel 42 — punkt 3
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Kommissionens forslag

3. Om immaterialrattsmyndigheten
eller berord panel anser att muntligt forhor
med part, vittne eller sakkunnig erfordras,
ska denne kallas till forhor vid
immaterialrattsmyndigheten. Kallelsetiden
till sddana forhor ska vara minst en manad
savida inte de berérda personerna
samtycker till en kortare tid.

Andringsforslag 72

Forslag till forordning
Artikel 46 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Ansokan om dterstéllande av
forsutten tid ska ldmnas in skriftligen inom
tva manader fran det att forfallet upphorde.
Den atgérd som forsummats ska vidtas
inom denna frist. Ansokan far inte goras
senare dn ett ar frdn utgdngen av den frist
som inte iakttagits.

Andringsforslag 73

Forslag till forordning
Artikel 56

Kommissionens forslag

Senast den xxxxxx [Publikationsbyrén, for
in datum: fem ar efter det att denna
forordning borjar tillimpas] och vart femte
ar darefter ska kommissionen utvirdera
tillampningen av denna forordning.
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Andringsforslag

3. Om immaterialrattsmyndigheten
eller berord panel anser att muntligt forhor
med part, vittne eller sakkunnig erfordras,
ska denne kallas till f6rhor vid
immaterialrattsmyndigheten. Om en
sakkunnig kallas ska
immaterialriittsmyndigheten eller berord
panel, beroende pd vad som dr tillimpligt,
kontrollera att den sakkunnige inte
befinner sig i nagon intressekonflikt.
Kallelsetiden till sddana forhor ska vara
minst en ménad sdvida inte de berdrda
personerna samtycker till en kortare tid.

Andringsforslag

2. Ansokan om aterstdllande av
forsutten tid ska lamnas in elektroniskt
inom tva manader fran det att forfallet
upphorde. Den atgérd som forsummats ska
vidtas inom denna frist. Ansokan far inte
goras senare dn ett ir fran utgangen av den
frist som inte iakttagits.

Andringsforslag

Senast den ... [Publikationsbyrén, for in
datum: fem &r efter det att denna
forordning borjar tillimpas] och vart femte
ar darefter ska kommissionen utvirdera
tillampningen av denna forordning och
foreliigga Europaparlamentet, radet och
Europeiska ekonomiska och sociala
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kommittén en rapport om de viktigaste
resultaten. Siirskild tonvikt ska liggas vid
effekterna av invindningar enligt

artikel 15 och huruvida mojligheten att
inviinda leder till betydande forseningar i
beviljandet av enhetliga tilliggsskydd
samt effekterna av denna forordning pad
dterhiimtningen av investeringar i
forskning och utveckling i ljuset av
direktiv (EU) XXX/XX [COM(2023)192].
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) BILAGA: ENHETER ELLER PERSONER
SOM FOREDRAGANDEN HAR MOTTAGIT SYNPUNKTER FRAN

Foredraganden forklarar, i enlighet med artikel 8 i bilaga I till arbetsordningen, att han har mottagit
synpunkter fran foljande enheter eller personer i samband med att betdnkandet utarbetades, fram till

dess att det antogs i utskottet:

Enhet och/eller person

IAstraZeneca

\AnimalhealthEurope a.i.s.b.l.

Bristol-Myers Squibb Company

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.

IBundesverband der Pharmazeutischen Industrie €.V.

Deutsche Sozialversicherung Europavertretung

[European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

EUIPO

Johnson & Johnson

MEDICINES FOR EUROPE

IPro Generika e. V.

S.A. Eli Lilly Benelux N.V.

'Verband der Chemischen Industrie €.V.

\Verband der forschenden Pharma-Unternehmen

WEMOS

Ovanstéende forteckning uppréttas uteslutande pé foredragandens ansvar.
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ARENDETS GANG | DET ANSVARIGA UTSKOTTET

Titel Enhetligt tilldggsskydd for ldkemedel och dndring av férordningarna
(EU) 2017/1001, (EG) nr 1901/2006 och (EU) nr 608/2013
Referensnummer COM(2023)0222 — C9-0148/2023 — 2023/0127(COD)
Framliggande for parlamentet 27.4.2023
Ansvarigt utskott JURI
Tillkdnnagivande i kammaren 11.9.2023
Radgivande utskott INTA ENVI IMCO
Tillkdnnagivande i kammaren 11.9.2023 11.9.2023 11.9.2023
Inget yttrande avges INTA ENVI IMCO
Beslut 24.5.2023 17.7.2023 23.5.2023
Foredragande Tiemo Walken
Utndmning 19.7.2023
Behandling i utskott 7.11.2023 29.11.2023
Antagande 24.1.2024
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- 0
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Slutomrostning: nirvarande ledaméter

Pascal Arimont, Gunnar Beck, Ilana Cicurel, Iban Garcia Del Blanco,
Virginie Joron, Pierre Karleskind, Sergey Lagodinsky, Gilles Lebreton,
Sabrina Pignedoli, Jifi Pospisil, Franco Roberti, Raffaele Stancanelli,
Adrian Vazquez Lazara, Axel Voss, Marion Walsmann, Tiemo Woélken

Slutomrostning: nirvarande suppleanter

Pascal Durand, Angelika Niebler, Witold Pahl, Nacho Sanchez Amor,

Jana Toom
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(art. 209.7)

Benoit Biteau, Christian Ehler
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