SV

Europaparlamentet @5
2019-2024 = .
Plenarhandling
A9-0022/2024

1.2.2024

**% I

om forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om tillaggsskydd

for lakemedel (omarbetning)

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

Utskottet for rattsliga frigor

Foredragande: Tiemo Wdlken

(Omarbetning — artikel 110 1 arbetsordningen)
RR\1295861SV.docx PE753.704v02-00

SV



PR_COD _lrecastingam

Teckenforklaring

*  Samradsforfarande
***  Godkdnnandeforfarande
***]  Ordinarie lagstiftningsforfarande (forsta behandlingen)
***[1  Ordinarie lagstiftningsforfarande (andra behandlingen)
**#*[II  Ordinarie lagstiftningsforfarande (tredje behandlingen)

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

Andringsforslag till ett forslag till akt
Nir parlamentets dindringsforslag utformas i tva spalter giller féljande:

Text som utgar markeras med fetkursiv stil i vansterspalten. Text som ersétts
markeras med fetkursiv stil i bada spalterna. Ny text markeras med fetkursiv
stil 1 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 dr avsett att dndra
innehaller hdnvisningen &ven en tredje och en fjarde rad. Den tredje raden
anger den befintliga akten och den fjérde 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 ersitts 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 forslaget till Europaparlamentets och ridets forordning om tilliiggsskydd for
likemedel (omarbetning)
(COM(2023)0231 — C9-0146/2023 — 2023/0130(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande — omarbetning)

Europaparlamentet utfdrdar denna resolution

med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2023)0231),

med beaktande av artiklarna 294.2 och 114.1 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt, 1 enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for
parlamentet (C9-0146/2023),

med beaktande av artikel 294.3 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den
27 september 2023!,

med beaktande av det interinstitutionella avtalet av den 28 november 2001 om en mer
strukturerad anvédndning av omarbetningstekniken for rattsakter?,

med beaktande av artiklarna 110 och 59 i arbetsordningen,

med beaktande av betinkandet fran utskottet for rittsliga fragor (A9-0022/2024), och av
foljande skal:

Enligt yttrandet fran den raddgivande gruppen, sammansatt av de juridiska avdelningarna
vid Europaparlamentet, radet och kommissionen, innehaller kommissionens forslag inte
nagra innehéllsmissiga dndringar utdver dem som anges i forslaget, och i fraga om
kodifieringen av de ofordndrade bestimmelserna i1 de tidigare réttsakterna tillsammans
med dessa dndringar giller forslaget endast en kodifiering av de befintliga réttsakterna
som inte dndrar deras sakinnehall.

Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen med
beaktande av rekommendationerna fran den radgivande gruppen, sammansatt av de
juridiska avdelningarna vid Europaparlamentet, rddet och kommissionen.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pd nytt ldgga fram drendet for
parlamentet om den ersétter, visentligt andrar eller har for avsikt att viasentligt dndra sitt
forslag.

'EUT C, C/2023/865, 8.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/865/0j.
2EGT C 77, 28.3.2002, s. 1.
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3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att versidnda parlamentets standpunkt till
radet, kommissionen och de nationella parlamenten.

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skal 2

Kommissionens forslag

(2) Farmaceutisk forskning spelar en
avgorande roll for den fortgaende
forbéttringen av folkhélsan.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 3

Kommissionens forslag

3) Likemedel, i synnerhet sddana
som dir resultatet av lang och
kostnadskrivande forskning, kommer i

Andringsforslag

(2) Farmaceutisk forskning spelar en
avgorande roll for den fortgaende
forbéttringen av folkhélsan. Léikemedel, i
synnerhet sadana som dr resultatet av
lang och kostnadskriivande forskning,
kommer i fortsiittningen inte att utvecklas
i unionen om de inte omfattas av
gynnsamma regler som ger ett tillrickligt
riittsskydd som stimulerar sadan
forskning. Det dr dock svart att faststiilla
en direkt koppling mellan sadana
gynnsamma regler och unionens
konkurrenskraft. Gynnsamma regler gor
visserligen unionens marknader mer
attraktiva, men det spelar ingen roll
varifrdn likemedlen kommer, och
godkinda likemedel frdan tredjelinder dr
lika beriittigade till alla unionsincitament,
pd samma sitt som unionsbaserade
innovativa foretag ocksd kan dra nytta av
incitament i tredjelinder.

Andringsforslag

utgadr

Sfortsiittningen inte att utvecklas i unionen
om de inte omfattas av gynnsamma regler
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som ger ett tillrickligt riittsskydd som
stimulerar sadan forskning.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 8

Kommissionens forslag

(8) Ett av 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, utifran den
fackkunniga personens tolkning av
patentets beskrivning pd ansokningsdagen.
Detta bor inte nddvéndigtvis innebéra att
produktens aktiva ingrediens uttryckligen
mdste anges 1 kraven. Om det géller en
kombinationsprodukt mdste inte
nédvindigtvis var och en av
kombinationsproduktens aktiva
ingredienser uttryckligen anges 1 kraven,
forutsatt att var och en av dem ér specifikt
identifierbar mot bakgrund av all
information som ldmnats 1 patentet.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 9

Kommissionens forslag

9) 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 krévas att
produkten, eller nagot terapeutiskt
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Andringsforslag

(8) Ett av 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, utifran en
fackkunnig persons tolkning i ljuset av
patentets beskrivning och ritningar, pd
grundval av den personens allminna
kunskaper pad det relevanta omrdadet och
tidigare kiind teknik pi 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 1 patentet, pd
grundval av tidigare kind teknik pa
ansokningsdagen eller prioritetsdagen for
grundpatentet.

Andringsforslag

9) 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 kravas att
produkten, eller nagot derivat sasom salter,
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likvirdigt derivat sdsom salter, estrar, etrar,
isomerer, isomerblandningar, 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 5

Forslag till forordning
Skal 13

Kommissionens forslag

(13)  Om det godkdnnande for saluféring
som ldmnats in till stod for ansokan om
tilliggsskydd for ett biologiskt lakemedel
anger produkten med hjilp av dess INN
(internationell generisk bendmning), bor
det skydd som tilliggsskyddet ger omfatta
alla terapeutiskt likviirdiga produkter med
samma INN som den produkt som avses i
godkinnandet for saluféring, oberoende av
eventuella mindre skillnader mellan en
efterfoljande biosimilar och den godkénda
produkten, som vanligtvis dr oundvikliga
med tanke pa biologiska produkters
egenskaper.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 24

Kommissionens forslag

(24)  Immaterialrattsmyndigheten bor
kunna ta ut en avgift for den centraliserade
ansokan om tillaggsskydd och for en
ansdkan om forlingning av giltighetstiden
for tilldggsskydd nér det géller pediatriska
lakemedel, samt andra forfarandeavgifter
sdsom en avgift for invdndning eller
overklagande. De avgifter som tas ut av
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estrar, etrar, isomerer, isomerblandningar,

komplex eller biosimilarer, inte redan har

varit foremal for ett tidigare tilldggsskydd,
vare sig for samma terapeutiska indikation
eller for en annan terapeutisk indikation.

Andringsforslag

(13)  Om det godkdnnande for saluféring
som ldmnats in till stéd for ans6kan om
tillaggsskydd for ett biologiskt likemedel
anger produkten med hjilp av dess INN
(internationell generisk bendmning), bor
det skydd som tilliggsskyddet ger omfatta
alla biosimilarer med samma INN som den
produkt som avses i godkdnnandet for
saluforing, oberoende av eventuella mindre
skillnader mellan en efterfoljande
biosimilar och den godkdnda produkten,
som vanligtvis dr oundvikliga med tanke
pa biologiska produkters egenskaper.

Andringsforslag

(24)  Immaterialrattsmyndigheten bor
kunna ta ut en avgift for den centraliserade
ansokan om tillaggsskydd och for en
ansOkan om forldngning av giltighetstiden
for tilldggsskydd nér det géller pediatriska
lakemedel, i enlighet med artikel 86 i
direktiv (EU) .../.. [2023/0132(COD)],
samt andra forfarandeavgifter sdsom en
avgift for invindning eller 6verklagande.
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immaterialrdttsmyndigheten bor faststillas
genom en genomforandeakt.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skil 30

Kommissionens forslag

(30) Granskningen av en centraliserad
ansOkan om tilliggsskydd bor, under
immaterialrdttsmyndigheten dverinseende,
utforas av en granskningspanel med en
ledamot fran immaterialrittsmyndigheten
och tvé granskare som é&r anstéllda av de
nationella patentmyndigheterna. Detta
sdkerstéller en optimal anvéndning av
sakkunskap 1 firdgor som rér tillaggsskydd,
som 1 dag endast finns pé nationella
myndigheter. For att sékerstélla att
granskningen héller basta mojliga kvalitet
bor lampliga kriterier faststéllas for
sdrskilda granskares deltagande 1 det
centraliserade forfarandet, sarskilt nar det
géller kvalifikationer och
intressekonflikter.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal 32a (nytt)

Kommissionens forslag
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De avgifter som tas ut av
immaterialrattsmyndigheten bor faststillas
genom en genomforandeakt.

Andringsforslag

(30) Granskningen av en centraliserad
ansOkan om tilliggsskydd bor, under
immaterialrdttsmyndigheten dverinseende,
utforas av en granskningspanel med en
ledamot fran immaterialrittsmyndigheten
och tvé granskare som é&r anstéllda av de
nationella patentmyndigheterna. Detta
sdkerstéller en optimal anvindning av
sakkunskap 1 tillaggsskydd och relaterade
patentfrdgor, som i dag endast finns pa
nationella myndigheter. For att sdkerstdlla
att granskningen haller basta mojliga
kvalitet bor immaterialréittsmyndigheten
och de behériga nationella
myndigheterna se till att de utsedda
granskarna har relevant sakkunskap och
tillricklig erfarenhet av att bedoma
tilliiggsskydd. Ytterligare 1ampliga kriterier
bor faststillas for sdrskilda granskares
deltagande 1 det centraliserade forfarandet,
sarskilt nér det géller kvalifikationer och
intressekonflikter.

Andringsforslag

(32a) 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
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Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skal 33

Kommissionens forslag

(33) Nar granskningen av en
centraliserad ansokan ar klar och nér
tidsfristerna for 6verklagande och
invindning har 16pt ut, eller nér ett slutligt
beslut 1 sakfragan har utfardats, bor
yttrandet versédndas till respektive
nationell patentmyndighet 1 de angivna
medlemsstaterna.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skal 38

Kommissionens forslag

(38)  Om sokanden eller ndgon annan
part pdverkas negativt av ett beslut av
immaterialrattsmyndigheten béor sékanden
eller den parten ha ritt att inom tva
manader och mot en avgift 6verklaga
beslutet till en 6verklagandendmnd vid
immaterialrattsmyndigheten. Detta giller
dven fOr granskningsyttrandet, som far
overklagas av sokanden. Beslut fattade av
overklagandendmnden bor 1 sin tur kunna

PE753.704v02-00

majligheten for tredje parter att limna
synpunkter och utnyttja andra riittsmedel
som foreskrivs i denna forordning. Dérfor
bor det finnas en mekanism som gor det
majligt for sokande att begiira ett

paskyndat granskningsforfarande.

Andringsforslag

(33) Nar granskningen av en
centraliserad ansdkan &r klar och nér
tidsfristerna for 6verklagande och
invindning har 16pt ut, eller nér ett slutligt
beslut 1 sakfragan har utfardats, bor
yttrandet 6versdndas till respektive
nationell patentmyndighet 1 de angivna
medlemsstaterna.
Immaterialrittsmyndigheten bor se till att
oversindandet sker inom en tidsram som
gor det maojligt for de nationella

patentmyndigheterna att bevilja

tilliggsskydd eller avsld ansékan,
beroende pd vad som dr tillimpligt, innan
grundpatentet loper ut.

Andringsforslag

(38)  For att skydda processuella
rittigheter och siikerstiilla ett fullstindigt
system med rittsmedel bor sokanden eller
ndgon annan part som péverkas negativt av
ett beslut av immaterialrattsmyndigheten
ha ratt att inom tva ménader och mot en
avgift 6verklaga beslutet till en
overklagandendmnd vid
immaterialrattsmyndigheten. Detta giller
aven for granskningsyttrandet, som far
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overklagas till tribunalen, som har
behorighet att ogiltigforklara eller andra
det overklagade beslutet. Vid en
kombinerad ansdkan som omfattar en
begdran om ett enhetligt tilliggsskydd kan
ett gemensamt dverklagande ldmnas in.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skal 39

Kommissionens forslag

(39) Nar ledamdter 1
overklagandendmnderna utses i frdgor som
ror centrala ansokningar om tillaggsskydd
bor deras tidigare erfarenhet av
tillaggsskydd eller patentfrdgor beaktas.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skil 41a (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1295861SV.docx

overklagas av sokanden. Beslut fattade av
overklagandendmnden bor 1 sin tur kunna
overklagas till tribunalen, som har
behorighet att ogiltigforklara eller dndra
det overklagade beslutet. Vid en
kombinerad ansdokan som omfattar en
begdran om ett enhetligt tilliggsskydd kan
ett gemensamt dverklagande ldmnas in.

Andringsforslag

(39) Nar ledamdter 1
overklagandendmnderna utses i frgor som
ror centrala ansokningar om tilldggsskydd
bor deras relevanta sakkunskap,
oberoende och tillrickliga tidigare
erfarenhet av tilldggsskydd eller
patentfragor beaktas.

Andringsforslag

(41a) Ett snabbt intride pa
unionsmarknaden for generiska
likemedel och biosimilarer iir viktigt i
synnerhet for att 6ka konkurrensen,
sinka priserna och sikerstilla saviil
hadllbara nationella hdlso- och
sjukvdrdssystem som biittre tillgang pd
likemedel till overkomligt pris for
patienter i unionen. Vikten av ett sidant
snabbt intride understroks av radet i dess
slutsatser av den 17 juni 2016 om att
stiirka balansen i likemedelssystemen i
unionen och dess medlemsstater. A andra
sidan bor man komma ihdg att
immateriella riittigheter forblir en av
hornstenarna for innovation,

PE753.704v02-00
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Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skal 45

Kommissionens forslag

(45)  Under dessa specifika och
begridnsade omsténdigheter och for att
skapa lika konkurrensvillkor mellan
tillverkare som dr etablerade i unionen
och tillverkare i tredjelénder, dr det
lampligt att foreskriva ett undantag fran
det skydd som ett tillaggsskydd ger genom
att tilldta tillverkning av en produkt eller
likemedel som innehdller den produkten,
for export till tredjelédnder eller for lagring
och andra relaterade handlingar 1 unionen
som &r absolut nddvindiga for denna
tillverkning eller for exporten eller
faktiska lagringen (relaterade handlingar)
om det i annat fall skulle krivas att sidana
handlingar godkénns av innehavaren av ett
tillaggsskydd. Sddana relaterade
handlingar skulle kunna innefatta innehav,
utbjudande till f6rsdljning,
tillhandahdallande, import, anvindning
eller syntes av en aktiv ingrediens for
tillverkning av ett likemedel. De skulle
ocksd kunna innefatta tillfillig lagring
eller marknadsforing av produkten
uteslutande for export till tredjelédnder.
Undantaget bor dven gélla relaterade
handlingar som utfors av tredje parter som
har ett avtalsforhdllande med tillverkaren.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skil 60

PE753.704v02-00

konkurrenskraft och tillviixt pd den inre
marknaden.

Andringsforslag

(45)  Under dessa specifika och
begridnsade omstdndigheter, och for att
skapa lika villkor mellan unionsbaserade
tillverkare och tillverkare i tredjelénder,
bor det skydd som ett tilliggsskydd ger i
enlighet med forordning (EU) 2019/933
begriinsas sa att tillverkning tilldts
uteslutande for export till tredjelénder och
alla relaterade handlingar 1 unionen som ar
absolut nddvindiga for tillverkningen eller
for sjéilva exporten, om det i annat fall
skulle krivas att sddana handlingar
godkénns av en innehavare av ett
tillaggsskydd (relaterade handlingar).
Relaterade handlingar skulle kunna
innefatta innehav, tillhandahdllande,
utbjudande till férsdljning, import,
anvindning eller syntes av en aktiv
ingrediens for tillverkning av ett likemedel
som innehadller produkten, eller tillfillig
lagring av produkten eller marknadsforing
uteslutande for export till tredjelénder.
Undantaget bor dven gélla relaterade
handlingar som utfors av tredje parter som
har ett avtalsforhallande med tillverkaren.
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Kommissionens forslag

(60)  For att sékerstélla 6ppenhet bor det
uppriéttas ett register som kan fungera som
en enda atkomstpunkt med information om
ansOkningar om tilldggsskydd enligt det
centraliserade forfarandet, inbegripet om
tilliggsskydd som pa sddant sétt beviljats
av behoriga nationella myndigheter, som
bor dela all relaterad information med
immaterialrittsmyndigheten. Registret bor
vara tillgdngligt pa unionens alla officiella
sprak.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 12a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt1—1led b

RR\1295861SV.docx
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Andringsforslag

(60)  For att sékerstélla 6ppenhet bor det
uppréttas ett register som kan fungera som
en enda atkomstpunkt med information om
ansOkningar om tilldggsskydd enligt det
centraliserade forfarandet, inbegripet om
tilliggsskydd som pa sddant sétt beviljats
av behoriga nationella myndigheter, som
bor dela all relaterad information med
immaterialrdttsmyndigheten. Registret bor
vara tillgdngligt pa unionens alla officiella
sprék. Den information som anges i
registret bor dock inte anvindas i
samband med patentkopplingar, och inga
reglerings- eller forvaltningsbeslut som
ror generiska likemedel eller
biosimilarer, sdsom godkinnanden for
forsiljning, beslut om prissittning och
ersdttning eller anbud som ror
forekomsten av tilliggsskydd, bor baseras
pd information som finns i registret.

Andringsforslag

(12a) ekonomiskt forbunden: ndir det
giller olika innehavare av tva eller flera
grundpatent som skyddar samma produkt,
det faktum att en innehavare, direkt eller
indirekt genom en eller flera
mellanhdinder, kontrollerar, kontrolleras
av eller stiar under gemensam kontroll
tillsammans med en annan innehavare.

PE753.704v02-00

SV



SV

Kommissionens forslag

(b) Ett giltigt godkénnande att salufora
produkten som likemedel har ldmnats 1
enlighet med direktiv

2001/83/EG, forordning (EG) nr
726/2004 eller forordning (EU) 2019/6 ,
beroende péd vad som ér tillampligt .

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. En innehavare av flera patent for
samma produkt far inte beviljas flera
tilliggsskydd for denna produkt. Om tva
eller flera ansokningar, som avser samma
produkt och som héarrdr frén tva eller flera
patentinnehavare av olika patent,
fortfarande ar foremal for granskning, far
tillaggsskydd for denna produkt dock
beviljas for var och en av dessa innehavare
om de inte har ndgon ekonomisk
anknytning.

Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Genom undantag fran punkt 1

ska tillaggsskyddet inte ge skydd mot vissa
handlingar som annars skulle kréva
samtycke fran innehavaren av

PE753.704v02-00

Andringsforslag

(b) Ett giltigt godkédnnande att salufora
produkten som likemedel har ldmnats 1
enlighet med direktiv .../..
[2023/0132(COD)], f6rordning (EG) nr
726/2004 eller forordning (EU) 2019/6,
beroende pé vad som ar tillampligt.

Andringsforslag

3. En innehavare av flera patent for
samma produkt far inte beviljas flera
tilliggsskydd for denna produkt. Om tvé
eller flera ansokningar, som avser samma
produkt och som hirrdr frén tva eller flera
patentinnehavare av olika patent,
fortfarande ar foremal for granskning, far
tillaggsskydd for denna produkt dock
beviljas for var och en av dessa innehavare
om de inte har ndgon ekonomisk
anknytning. Samma princip ska gilla i
tillimpliga delar for ansokningar frdin
innehavaren avseende samma produkt for
vilken ett eller flera tilliggsskydd eller
enhetliga tilliggsskydd tidigare har
beviljats olika andra innehavare av olika
patent.

Andringsforslag
2. Genom undantag frdn punkt 1 och i
enlighet med forordning (EU) .../...

[2023/0130(COD)] ska tillaggsskyddet inte
ge skydd mot vissa handlingar som annars
skulle kridva samtycke fran innehavaren av
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tillaggsskyddet om samtliga foljande
villkor &r uppfyllda:

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2 —led a —led i

Kommissionens forslag

1) Tillverkning av en produkt, eller ett
lakemedel som innehéller produkten, for
export till tredjeldander.

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2 —led a — led ii

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 21

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2 — led a — led iii

Kommissionens forslag

ii1) Tillverkning, tidigast sex ménader
innan tillaggsskyddet upphor att gélla, av
en produkt, eller ett ldkemedel som
innehaller produkten, for lagring i den
medlemsstat dér tillverkningen sker och
diirefter saluforing av produkten, eller ett
lakemedel som innehéller produkten, pa
medlemsstaternas marknader efter det att
motsvarande tilliggsskydd upphort att
gilla.

RR\1295861SV.docx

tillaggsskyddet om samtliga foljande
villkor ar uppfyllda:

Andringsforslag

(Beror inte den svenska versionen.)

Andringsforslag

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

Andringsforslag

ii1) Tillverkning, tidigast sex ménader
innan tillaggsskyddet upphor att gilla, av
en produkt, eller ett ldkemedel som
innehéller produkten, for lagring i 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 gilla.

PE753.704v02-00
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Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2 —led a — led iv

Kommissionens forslag
v) Andra relaterade handlingar som é&r
absolut nddvandiga for den tillverkning i
unionen som avses 1 led iii, eller for sjélva
lagringen, under forutséttning att en sddan
relaterad handling inte utfors tidigare én

sex manader innan tilldggsskyddet upphor
att gilla.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 1 — led db (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 1 — inledningen

PE753.704v02-00
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Andringsforslag

v) Andra relaterade handlingar som é&r
absolut nddvandiga for tillverkningen 1
unionen enligt vad som avses i led iii, eller
for sjdlva lagringen, under forutsittning att
en sadan relaterad handling inte utfors
tidigare dn sex manader innan
tillaggsskyddet upphor att gélla.

Andringsforslag

(da) I tillimpliga fall, tredje partens
samtycke enligt artikel 6.2 i denna
forordning.

Andringsforslag

(db)  Information om allt direkt
offentligt ekonomiskt stod som erhallits
Jor forskning som ror utvecklingen av
produkten.
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Kommissionens forslag
1. Den myndighet som avses i artikel
9.1 ska sda snart som majligt offentliggora
en underréttelse om att tilldggsskydd har

beviljats. Underréttelsen ska
innehilla samtliga f6ljande uppgifter:

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 1 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) Tillaggsskyddet har beviljats 1 strid

med artikel 3.

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Var och en fér ansoka

om upphévande av en 1 enlighet med detta
kapitel beviljad forlangning av ett
tilliggsskydd hos den myndighet som
enligt nationell lag &r behorig att upphéva
motsvarande grundpatent.
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Andringsforslag

1. Den myndighet som avses i artikel
9.1 ska utan oskiiligt drojsmal
offentliggdra en underrittelse om att
tilliggsskydd har beviljats. Underréttelsen
ska innehalla samtliga f6ljande uppgifter:

Andringsforslag

(fa)  Information om allt direkt
offentligt ekonomiskt stod som erhallits
for forskning som ror utvecklingen ay
produkten.

Andringsforslag

(a) Tillaggsskyddet har beviljats 1 strid
med artikel 3 eller 6.2.

Andringsforslag

2. Var och en fér ansoka

om upphévande av en 1 enlighet med detta
kapitel beviljad forlangning av ett
tilliggsskydd hos den myndighet som
enligt nationell lag &r behorig att upphéva
motsvarande grundpatent eller hos en
behorig domstol i en medlemsstat.
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Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Om grundpatentet dr ett europeiskt
patent, inbegripet ett enhetligt patent, och
godkinnandet att saluféra produkten har
beviljats genom det centraliserade
forfarandet enligt forordning (EG)

nr 726/2004 eller férordning (EU) 2019/6,
ska forfarandet 1 detta kapitel tillampas.

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Artikel 23

Kommissionens forslag

Om den centraliserade ansdkan uppfyller
kraven i artikel 22, eller om en ansékan om
forlangning av tilliggsskyddets
giltighetstid uppfyller kraven i artikel 33.2,
ska immaterialrattsmyndigheten utan
onddigt drojsmaél offentliggora ansdkan 1
registret.
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Andringsforslag

2a. Full insyn ska sikerstiillas under
hela overklagandeforfarandet, som om
maojligt ska vara oppet for allminhetens
deltagande.

Andringsforslag

1. Om grundpatentet dr ett europeiskt
patent, inbegripet ett enhetligt patent, och
godkénnandet att saluféra produkten har
beviljats, i forekommande fall, i enlighet
med direktiv .../.. [2023/0132(COD)]
genom det centraliserade forfarandet enligt
forordning (EG) nr 726/2004 eller
forordning (EU) 2019/6, ska forfarandet i
detta kapitel tillampas.

Andringsforslag

Om den centraliserade ansdkan uppfyller
kraven i artikel 22, eller om en ansékan om
forlangning av tilliggsskyddets
giltighetstid uppfyller kraven i artikel 33.2,
ska immaterialrattsmyndigheten utan
onddigt drojsmal offentliggora ansokan i
registret, senast fem arbetsdagar efteriit.
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Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Immaterialrdttsmyndigheten ska
beddoma ansdkan pa grundval av alla
villkor i artikel 3.1 for var och en av de
angivna medlemsstaterna.

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om den centraliserade ansokan om
tilliggsskydd och den produkt som
ansokan avser uppfyller villkoren i

artikel 3.1 for alla eller vissa av de angivna
medlemsstaterna, ska
immaterialrattsmyndigheten avge ett
motiverat positivt granskningsyttrande med
avseende pa dessa medlemsstater.
Immaterialrdttsmyndigheten ska underritta
sOkanden om yttrandet.

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om den centraliserade ansdkan om
tillaggsskydd och den produkt som
ansokan avser inte uppfyller villkoren i
artikel 3.1 for alla eller vissa av de angivna
medlemsstaterna, ska
immaterialrattsmyndigheten avge ett
motiverat negativt granskningsyttrande
med avseende pa dessa medlemsstater.
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Andringsforslag

1. Immaterialrittsmyndigheten ska
beddoma ansdkan pa grundval av alla
villkor i artikel 3.1 och 3.3 samt artikel 6.2
for var och en av de angivna

medlemsstaterna.
Andringsforslag
2. Om den centraliserade ansokan om

tilliggsskydd och den produkt som
ansokan avser uppfyller villkoren i

artikel 3.1 och 3.3 samt artikel 6.2 for alla
eller vissa av de angivna medlemsstaterna,
ska immaterialrattsmyndigheten avge ett
motiverat positivt granskningsyttrande med
avseende pa dessa medlemsstater.
Immaterialrittsmyndigheten ska utan
oskiligt drojsmdl underritta sokanden om
yttrandet och offentliggora det i registret.

Andringsforslag

3. Om den centraliserade ansokan om
tillaggsskydd och den produkt som
ansokan avser inte uppfyller villkoren i
artikel 3.1och 3.3 samt artikel 6.2 for alla
eller vissa av de angivna medlemsstaterna,
ska immaterialrattsmyndigheten avge ett
motiverat negativt granskningsyttrande
med avseende pa dessa medlemsstater.

PE753.704v02-00
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Immaterialrdttsmyndigheten ska underritta
sOkanden om yttrandet.

Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 2

PE753.704v02-00

Immaterialrittsmyndigheten ska utan
oskdligt drojsmal underritta sokanden om
yttrandet och offentliggora det i registret.

Andringsforslag

Sa. Immaterialriittsmyndigheten ska
anta ett granskningsyttrande inom sex
mdnader efter offentliggorandet av den
centraliserade ansokan i registret. Utan
att det paverkar tillimpningen av
artiklarna 25, 26 och 28 i denna
forordning far sokanden, ndir det dr
vederborligen motiverat av bradskande
skil, limna in en begdran om ett
paskyndat forfarande. Om begiiran om ett
pdskyndat provningsforfarande anses
motiverad ska
immaterialriittsmyndigheten anta ett
granskningsyttrande inom fyra manader
efter offentliggorandet av ansokan om
enhetligt tilliggsskydd.

Andringsforslag

3a. Niir det paskyndade forfarandet iir
tillimpligt i enlighet med artikel 24.5a ska
synpunkter liimnas inom sex veckor efter
det att ansokan har offentliggjorts i
registret.
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Kommissionens forslag

2. En invindning fir endast 1dmnas pa
grunden att ett eller flera av de villkor som
anges 1 artikel 3 inte dr uppfyllda for en
eller flera av de angivna medlemsstaterna.

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 4 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Om invéandningspanelen konstaterar
att meddelandet om invéndning inte
uppfyller kraven 1 punkt 2, 3 eller 4 ska
den avvisa invindningen och underréitta
invdndaren om detta, savida inte bristerna
har atgdrdats fore utgangen av den
invdndningsperiod som avses 1 punkt 1.

Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 9

Kommissionens forslag

9. Immaterialrdttsmyndigheten ska
fatta ett beslut om invdndningen inom sex
ménader, sdvida det inte krivs en ldngre
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Andringsforslag

2. En invindning fir 1dmnas endast pa
grunden att ett eller flera av de villkor som
anges 1 artikel 3 eller 6 inte dr uppfyllda for
en eller flera av de angivna
medlemsstaterna.

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, sdvida inte bristerna har atgirdats
fore utgangen av den invindningsperiod
som avses 1 punkt 1.

Andringsforslag

9. Immaterialrittsmyndigheten ska
fatta ett beslut om invindningen och ange
de nirmare skilen for detta inom sex
ménader, sdvida det inte kravs en lidngre
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tidsperiod pa grund av drendets
komplexitet.

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 9a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 10

Kommissionens forslag

10. Om inviandningspanelen anser att
det inte finns ndgon grund for invindning
som hindrar bibehallandet av
granskningsyttrandet ska den avsla
inviandningen och
immaterialrattsmyndigheten ska ange detta
1 registret.

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 12a (ny)

Kommissionens forslag

PE753.704v02-00

tidsperiod pa grund av drendets
komplexitet.

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. Om invindningspanelen anser att
det inte finns ndgon grund for invindning
som hindrar bibehéllandet av
granskningsyttrandet ska den avsla
invindningen och underrdtta inviindaren
om sitt beslut, och
immaterialrdttsmyndigheten ska ange detta
1 registret.

Andringsforslag

12a.  Full insyn ska sikerstillas under
hela inviindningsforfarandet, som om
majligt ska vara oppet for allméinhetens
deltagande.
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Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Pa begéran till
immaterialrattsmyndigheten fér
immaterialrittsmyndigheten utse en
behorig nationell myndighet till deltagande
myndighet i 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 centrala ansokningar.

Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 3 —led a

Kommissionens forslag

(a) Den geografiska balansen mellan
deltagande myndigheter.

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 3 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

1. Pa begéran till
immaterialrattsmyndigheten fér
immaterialrattsmyndigheten utse en
behorig nationell myndighet till deltagande
myndighet i 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 centrala ansOkningar, pd grundval av
deras relevanta sakkunskap och deras
erfarenhet pa omrddet.

Andringsforslag

(a) Relevant sakkunskap och
tillriicklig erfarenhet av att granska patent
och tilliggsskydd, sirskilt genom att
siikerstilla att minst en granskare har
minst fem drs erfarenhet av granskning
av patent och tilliiggsskydd.

Andringsforslag

(aa) Om maojligt, den geografiska
balansen mellan deltagande myndigheter.
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Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 3 —led ¢

Kommissionens forslag

(c) Att inte fler iin en granskare ar
anstilld av en behorig nationell myndighet
som utnyttjar undantaget 1 artikel 10.5.

Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Ett 6verklagande ska lamnas in
skriftligen till immaterialrattsmyndigheten
inom tvd méinader frén dagen for
underrittelse av beslutet. Overklagandet
ska inte anses ha lamnats in forrdn
overklagandeavgiften har betalats. Vid
overklagande ska grunderna for
overklagandet ldmnas in skriftligen inom
Jfyra manader fran dagen for underréttelse
av beslutet.

Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(c) Att ingen granskare dr anstdlld av
en behorig nationell myndighet som
utnyttjar det undantag som faststills i
artikel 10.5 i denna forordning.

Andringsforslag

3. Ett 6verklagande ska ldmnas in
skriftligen till immaterialrattsmyndigheten
inom tvd ménader frén dagen for
underrittelse av beslutet. Overklagandet
ska inte anses ha ldmnats in forrén
overklagandeavgiften har betalats. Vid
overklagande ska grunderna for
overklagandet, inklusive den bevisning
som dberopas, lamnas in skriftligen inom
tre ménader frdn dagen for underréttelse av
beslutet.

Andringsforslag

3a.  Ett svar pd de inlimnade
grunderna for overklagandet ska inges
skriftligen inom tre mdnader efter det att
grunderna for overklagandet liimnades in.
Immaterialrittsmyndigheten ska i
tillimpliga fall faststilla ett datum for
muntliga forhandlingar inom tre mdnader
efter det att svaret pd grunderna for
overklagandet ingavs eller inom sex
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Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om ett 6verklagande till
immaterialrattsmyndighetens
overklagandendmnder leder till ett beslut
som inte &r 1 linje med
granskningsyttrandet och dverlamnas till
immaterialrattsmyndigheten, far
overklagandendmndernas beslut upphéiva
eller dndra yttrandet innan det 6versdnds
till de behoriga nationella myndigheterna i
de angivna medlemsstaterna.

Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Ledamoter 1
overklagandendmnderna i fragor som ror
centrala ansokningar om tillaggsskydd ska
utndmnas i enlighet med artikel 166.5 1
forordning (EU) 2017/1001.
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mdnader efter det att grunderna for
overklagandet limnades in, beroende pad
vilket som intriiffar forst.
Immaterialrittsmyndigheten ska utfiirda
ett skriftligt beslut inom tre manader efter
de muntliga forhandlingarna eller efter
det att svaret pd de inlimnade grunderna
for overklagandet ingavs, beroende pd vad
som dr tillimpligt.

Andringsforslag

5. Om ett 6verklagande till
immaterialrattsmyndighetens
overklagandendmnder leder till ett beslut
som inte &r 1 linje med
granskningsyttrandet och dverlamnas till
immaterialrattsmyndigheten, ska
overklagandendmndernas beslut upphédva
eller dndra yttrandet innan det 6versands
till de behoriga nationella myndigheterna i
de angivna medlemsstaterna.

Andringsforslag

4. Ledamoter 1
overklagandendmnderna i fragor som ror
centrala ansokningar om tillaggsskydd ska
utndmnas i enlighet med artikel 166.5 1
forordning (EU) 2017/1001. Ndr
ledamdéter i overklagandenimnderna
utses i fragor som ror centrala
ansokningar om tilliggsskydd bor deras
tidigare erfarenhet av tilliiggsskydd eller
patentfrdagor beaktas.
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Andringsforslag 52

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 53

Forslag till forordning

Artikel 32 — punkt 1 — stycke 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 33 — punkt 4
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Andringsforslag

4a. Artikel 166.9 i forordning (EU)
2017/1001 ska tillimpas pad
overklagandenimnderna i fragor som ror
centrala ansokningar om tilliggsskydd.

Andringsforslag

Oversiindandet ska ske utan oskiligt
drojsmdl inom en tidsram som gor det
majligt for de behoriga nationella
myndigheterna i varje utsedd medlemsstat
att bevilja eller avsla ett tilliggsskydd,
beroende pd vad som dr tillimpligt, enligt
tillimpliga nationella forfaranden, innan
grundpatentet loper ut.

Andringsforslag

Sa. Den behdoriga nationella
myndigheten ska utan oskiligt drojsmadl
underridtta sokanden om sitt beslut.
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Kommissionens forslag

4. Tredje parter far ocksa 1dmna

synpunkter pa en centraliserad ansékan om

forldngning av tilliggsskyddens
giltighetstid.

Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Immaterialrdattsmyndigheten ska
utveckla, fora och underhalla ett
elektroniskt register med aktuell
information om statusen for alla
offentliggjorda centrala ans6kningar och
for alla centrala ansdkningar om
forlangning av tilliggsskyddens
giltighetstid.

Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 2 — led ja (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 2 — led k

Kommissionens forslag

(k) Datum for och sammanfattning av
granskningsyttrandet for var och en av de

angivna medlemsstaterna.
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Andringsforslag

4. Tredje parter far ocksa 1dmna
synpunkter pa eller en invindning mot en
centraliserad ansdkan om forldngning av
tillaggsskyddens giltighetstid.

Andringsforslag

1. Immaterialrattsmyndigheten ska
utveckla, fora och underhalla ett
elektroniskt, sékbart och offentligt register
med aktuell information om statusen for
alla offentliggjorda centrala ansdkningar
och for alla centrala ans6kningar om
forlangning av tilliggsskyddens
giltighetstid.

Andringsforslag

(ja)  Information om allt direkt
offentligt ekonomiskt stod som erhallits
for forskning som ror utvecklingen ay
produkten.

Andringsforslag

(k) Datum och granskningsyttrandet for
var och en av de angivna medlemsstaterna.
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Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 2 — led n

Kommissionens forslag

(n) I tillimpliga fall inlimning av en
invdndning och dess resultat, i tillimpliga
fall inbegripet en sammanfattning av det

reviderade granskningsyttrandet.

Andringsforslag 60

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 2 —led o

Kommissionens forslag

(0) I tillimpliga fall inlimning av ett

overklagande och
overklagandeforfarandets resultat, 1
tillampliga fall inbegripet en
sammanfattning av det reviderade
granskningsyttrandet.

Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 11a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(n) I tillampliga fall inlimning av en
invindning, dess status och dess resultat, i
tillimpliga fall inbegripet en
sammanfattning av det reviderade
granskningsyttrandet.

Andringsforslag

(0) [ tillampliga fall inldimning av ett
overklagande, dess status och
overklagandeforfarandets resultat, 1
tillimpliga fall inbegripet en
sammanfattning av det reviderade
granskningsyttrandet.

Andringsforslag

11a. Genom undantag frdn artikel 35.9
b fir offentliga myndigheter inte anvinda
den information som anges i registret i
samband med patentkopplingar, och inga
reglerings- eller forvaltningsbeslut som
ror generiska liikemedel eller biosimilarer
ska baseras pd information som finns i
registret och anvindas for avslag,
tillfilligt daterkallande, forsening,
dterkallande eller upphdivande av
godkinnanden for forsiljning,
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Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Muntliga forhandlingar infor en

granskningspanel eller invindningspanel

ska inte vara offentliga.

Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Muntliga férhandlingar infor
overklagandendmnderna, inbegripet
meddelande av beslutet och, i
forekommande fall, ett reviderat yttrande
ska vara offentliga, savida inte
overklagandendmnderna beslutar ndgot
annat 1 fall dd allménhetens deltagande
skulle kunna medfora allvarliga och
oskdliga oldgenheter, sarskilt for ndgon
part 1 forfarandet.

Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 45 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om immaterialrittsmyndigheten
eller den berdrda panelen anser att det &r
nddvéndigt att muntligt hora en part, ett
vittne eller en sakkunnig, ska denne kallas

RR\1295861SV.docx

prissdttnings- och ersdittningsbeslut eller
anbud.

Andringsforslag
utgadr
Andringsforslag
3. Muntliga férhandlingar infor en

granskningspanel, en invindningspanel
eller 6verklagandendmnderna, inbegripet
meddelande av beslutet och, 1
forekommande fall, ett reviderat yttrande,
ska vara offentliga, sdvida inte
granskningspanelen, invindningspanelen
eller 6verklagandendmnderna beslutar
ndgot annat i fall ddr allménhetens tilltride
till hela eller en del av de muntliga
forhandlingarna skulle kunna medfora
allvarliga och oskéliga oldgenheter, sdrskilt
for nagon part i forfarandet.

Andringsforslag

3. Om immaterialrdttsmyndigheten
eller den berdrda panelen anser att det &r
nddvéndigt att muntligt hora en part, ett
vittne eller en sakkunnig, ska denne kallas
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att instélla sig. Tidsfristen i en sddan
kallelse ska vara minst en manad savida
inte de berorda personerna samtycker till
en kortare tid.

Andringsforslag 65

Forslag till forordning
Artikel 57 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Senast den [Publikationsbyrén: for
in datum: fem ar efter det att denna
forordning borjar tillimpas] och vart femte
ar darefter ska kommissionen utviardera
tillimpningen av kapitel I11.

PE753.704v02-00
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att instélla sig. Om en sakkunnig kallas
ska immaterialriittsmyndigheten eller
berord panel, beroende pd vad som dr
tillimpligt, kontrollera att vederborande
inte befinner sig i nagon intressekonflikt.
Tidsfristen 1 en sddan kallelse ska vara
minst en ménad sdvida inte de berdrda
personerna samtycker till en kortare tid.

Andringsforslag

2. Senast den [Publikationsbyrén: for
in datum: fem ar efter det att denna
forordning borjar tillimpas] och vart femte
ar direfter ska kommissionen ocksd
utvirdera tillimpningen av kapitel 111 och
foreliigga Europaparlamentet, radet och
Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén en rapport om de viktigaste
resultaten. Utviirderingen bor sdrskilt
bedoma om madlen for bestimmelserna i
det kapitlet har uppnatts.
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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

AstraZeneca

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

Bristol-Myers Squibb Company

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.

Deutsche Sozialversicherung Europavertretung

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

EUIPO

Johnson & Johnson

MEDICINES FOR EUROPE

Pro Generika e.V.

S.A. Eli Lilly Benelux N.V.

'Verband der Chemischen Industrie €. V.

'Verband der forschenden Pharma-Unternehmen

'WEMOS

Ovanstaende forteckning uppréttas uteslutande pa foredragandens ansvar.
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9.11.2023

SKRIVELSE FRAN UTSKOTTET FOR RATTSLIGA FRAGOR

Adrian Vazquez Lazara
Ordf6rande

Utskottet for rittsliga frdgor
BRYSSEL

Arende:  Yttrande dver forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om
tilldggsskydd for ldkemedel (omarbetning) (COM(2023)0231 — C9-0146/2023 —
2023/0130(COD))

Till ordféranden

Utskottet for rittsliga frigor har behandlat det ovanndmnda forslaget 1 enlighet med
artikel 110 om omarbetning 1 parlamentets arbetsordning.

Punkt 3 i den artikeln har foljande lydelse:

”Om utskottet med ansvar for rdttsliga fragor anser att forslaget inte innebdr nagra andra
dndringar i sak dn dem som angetts som sadana, ska det informera det utskott som dr
ansvarigt for drendet om detta.

Det utskott som dr ansvarigt for drendet fdr i sd fall bara behandla dndringsforslag om de
beror de delar av forslaget som innehdller dndringar och uppfyller villkoren i artiklarna
180 och 181.

Andringsforslag till delar av forslaget som inte har cindrats far emellertid, undantagsvis och
fran fall till fall, godtas av ordforanden i det utskott som ansvarar for dmnet, om han eller
hon anser det nodvdndigt av tvingande skdl som har att gora med textens foljdriktighet eller
pa grund av att dndringsforslagen oupplosligt hér samman med andra tilldtliga
dandringsforslag. Sadana skdl maste anges i en skriftlig motivering till dndringsforslagen.”
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Efter det hdr bifogade yttrandet fran den radgivande gruppen, sammansatt av de juridiska
avdelningarna vid Europaparlamentet, radet och kommissionen, som har behandlat det
omarbetade forslaget, och med hénsyn tagen till foredragandens rekommendationer, anser
utskottet for rittsliga fragor att forslaget inte innebér nagra andra dndringar i sak én dem som
angetts som sddana samt att forslaget i frdga om kodifieringen av de oférdndrade
bestammelserna i den tidigare réttsakten tillsammans med dessa d@ndringar endast géller en
kodifiering av den befintliga rittsakten som inte dndrar dess sakinnehall.

Utskottet for rattsliga fragor beslutade sammanfattningsvis och enhélligt! vid sitt
sammantrdde den 7 november 2023 att rekommendera att utskottet for rattsliga frigor, som
ansvarigt utskott, behandlar ovanstaende forslag i enlighet med artikel 110.

Med vénlig hélsning

Adrian Vazquez Lazara

Bilaga: Yttrande fran den radgivande gruppen

I F6ljande ledamoter var ndrvarande vid slutomrdstningen: Adrian Vazquez Lazara (ordforande),

Marion Walsmann (vice ordférande), Raffaele Stancanelli (vice ordforande), Alessandra Basso, Patrick Breyer,
Ilana Cicurel, Angel Dzhambazki, Iban Garcia Del Blanco, Heidi Hautala, Valérie Hayer (for Pierre Karleskind
i enlighet med artikel 209.7), Gilles Lebreton, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Karen Melchior,

Ludek Niedermayer (for Jifi PospiSil i enlighet med artikel 209.7), Sabrina Pignedoli, Franco Roberti,

René Repasi, Axel Voss, Javier Zarzalajos, Juan Ignacio Zoido Alvarez.
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Bilaga

Yo W S

Y %

% %

h K DE JURIDISKA AVDELNINGARNAS

il RADGIVANDE GRUPP
Bryssel den 26 september 2023
YTTRANDE
TILL EUROPAPARLAMENTET

RADET
KOMMISSIONEN

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om tilléiggsskydd for liikemedel
COM(2023)0231 av den 27 april 2023 — 2023/0130(COD)

I enlighet med det interinstitutionella avtalet av den 28 november 2001 om en mer
strukturerad anvindning av omarbetningstekniken for rittsakter, sarskilt punkt 9,
sammantridde den radgivande gruppen, sammansatt av de juridiska avdelningarna vid
Europaparlamentet, rddet och kommissionen, den 13 juli 2023 {or att bland annat granska
ovanndmnda forslag fran kommissionen.

Vid detta sammantridde? behandlade gruppen forslaget till Europaparlamentets och radets
forordning, som syftar till en omarbetning av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for 1dkemedel, och konstaterade
enhalligt foljande:

1. Foljande borde ha markerats med den graskuggning som normalt sett anvédnds for att
markera innehéllsmissiga dndringar:

— 1 skél 43: strykningen av den forsta meningen i skél 5 1 forordning (EU) 2019/933.

— I skél 59: strykningen av de forsta och andra meningarna 1 skdl 27 1 férordning

(EU) 2019/933.

—1artikel 11.1, inledningen, och i artikel 11.2, tilldgget av orden “’sd snart som mojligt”.
2. Foljande borde ha markerats som formella &dndringar:

— I réttsaktens titel, ersédttandet av ordet ’concerning” med ordet ”on” 1 den engelska
versionen (berdr inte den svenska versionen).

— I artikel 8.1 d, tilldgget av orden “’for a medicinal product” 1 den engelska versionen
(berdr inte den svenska versionen).

— I artikel 8.2, erséttandet av orden “extended duration” med orden “extension of the
duration” 1 den engelska versionen (beror inte den svenska versionen).

2 Gruppen arbetade utifran den engelska sprakversionen av forslaget, som var textens originalversion.
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Vid behandlingen var gruppen enig om att forslaget inte innehaller nigra innehéllsmissiga
andringar utover dem som angetts som sadana. Gruppen konstaterade vidare att forslaget

1 fraga om kodifieringen av de ofoérdndrade bestimmelserna i den tidigare réttsakten
tillsammans med dessa dndringar endast géller en kodifiering av den befintliga réttsakten som
inte dndrar dess sakinnehall.

F. Drexler E. Finnegan D. Calleja Crespo
Juridisk radgivare Juridisk radgivare Generaldirektor
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ARENDETS GANG | DET ANSVARIGA UTSKOTTET

Titel Tillaggsskydd for lakemedel (omarbetning)
Referensnummer COM(2023)0231 — C9-0146/2023 — 2023/0130(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
Slutomrostning: resultat +: 23
- 0
0: 0

Slutomrostning: nirvarande ledamoter

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 Wdlken

Slutomrostning: nirvarande suppleanter

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

Jana Toom

Slutomrostning: nirvarande suppleanter
(art. 209.7)

Benoit Biteau, Christian Ehler

Ingivande

1.2.2024
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SLUTOMROSTNING MED NAMNUPPROP | DET ANSVARIGA UTSKOTTET

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

0 : Nedlagda roster

RR\1295861SV.docx 37/37 PE753.704v02-00

SV



