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KORTFATTAD MOTIVERING

I enlighet med Europaparlamentets stindpunkt om EU:s alternativ for att forbéttra tillgdngen
till 1akemedel (2016/2057(INI)) vialkomnar foredraganden forslaget till forordning om éndring
av forordning (EG) nr 469/2009 om tillaggsskydd for lakemedel.

EU-baserade tillverkare av generiska ladkemedel och/eller biosimilarer stélls i dag infor olika
problem pd EU:s inre marknad, som missgynnar dem i jamforelse med tillverkare utanfor
unionen.

Foredraganden har dérfor for avsikt att skapa lika konkurrensvillkor for tillverkare av
generiska ldkemedel och biosimilarer i EU och tillverkare i linder utanfor EU for att stirka
konkurrenskraften for EU-baserade tillverkare av generiska likemedel och biosimilarer,
sarskilt nér det géller export till de lander dér inget tilldggsskydd finns, och underlitta for ett
marknadsintrdde dag-1 i unionen. Darfor stoder foredraganden inte bara ett undantag for
tillverkning 1 exportsyfte, utan ocksé inférandet av ett undantag for lagring, vilket ger
tillverkare av generiska lakemedel och/eller biosimilarer storre incitament att tillverka inom
unionen och inte i tredjelédnder.

Priserna pa nya lakemedel har under de senaste artiondena okat s att de ibland ar
odverkomliga for manga EU-medborgare, vilket begransar deras ritt till medicinsk vérd”, i
enlighet med EU:s stadga om de grundldggande réttigheterna. Marknadsintradet for generiska
likemedel och biosimilarer 1 EU dr viktigt for att sdnka priserna, sdkerstdlla hidlso- och
sjukvardssystemens héllbarhet, samtidigt som det har en positiv inverkan pa de nationella
hélso- och sjukvédrdsbudgetarna. Ett snabbare marknadsintrdde 1 EU ger de europeiska
medborgarna snabbare tillgéng till ekonomiskt dverkomliga ldkemedel. Inférandet av ett
undantag for tillverkning med tilldggsskydd bidrar till att minska hindren for tillgang till
likemedel, bland annat bristen pa viktiga likemedel och andra likemedel. Att producera inom
EU kan ocksa forbittra leveranssidkerheten och leveranskvaliteten samt minska forfalskningar
och osidkerhet till f61jd av importberoende.

Inférandet av undantag for tillverkning och lagring kommer ocksa att stirka sektorn for
generiska ldkemedel och biosimilarer i Europa samt stérka EU:s stillning som nav for
innovation pa lakemedelsomradet, sérskilt nir det géller biosimilarer, sé att arbetstillfallen
skapas och expertis stannar inom unionen.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for miljo, folkhilsa och livsmedelssidkerhet uppmanar utskottet for réttsliga fragor
att som ansvarigt utskott beakta fo6ljande dndringsforslag:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skal 2
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Kommissionens forslag

(2) Genom att tillhandahilla ett
tillaggsskydd pé upp till fem &r syftar
forordning (EG) nr 469/20009 till att fraimja
sadan forskning och innovation i unionen
som behodvs for att utveckla lakemedel och
att bidra till att farmaceutisk forskning inte
flyttas till linder utanfor unionen som
erbjuder bittre skydd.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 3a (nytt)
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Andringsforslag

2) Genom att tillhandahélla ett
tillaggsskydd pé upp till fem &r syftar
forordning (EG) nr 469/2009 till att
tillhandahalla en losning pd unionsnivd
for att forhindra att nationella lagar
resulterar i nya skillnader, vilka skulle
kunna std i vigen for den fria rorligheten
for likemedel pd den inre marknaden,
och samtidigt frimja sddan forskning och
innovation i unionen som behdvs for att
utveckla likemedel av en nyare
generation, som stoder behandling av nya
sjukdomar eller erbjuder biittre
terapeutiska effekter, och att bidra till att
farmaceutisk forskning inte flyttas till
lander utanfor unionen som erbjuder béttre
skydd.

Andringsforslag

(2a) Forslaget om att iindra
forordningen sd att tillverkning av
generiska likemedel och biosimilarer
tilldts for export och lagring i syfte att
gora det maojligt for dem att ta sig in pd
unionsmarknaden ndir patentet upphor att
giilla strider inte med immaterialritten
forutsatt att det inte inkriiktar pd
varaktigheten for ensamriitten pa
marknaden under patenttiden, vilket
understryks av det faktum att omedelbar
import dr tilldten efter det att patentet har
upphort att gilla, men utgor en
konkurrensnackdel for den europeiska
generiska likemedelsindustrin.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skil 4

Kommissionens forslag

(4) Avsaknaden av undantag i
forordning (EG) nr 469/2009 frén det
skydd som tilliggsskyddet ger har
oavsiktligt lett till att de tillverkare av
generiska ldkemedel och biosimilarer som
ir etablerade 1 unionen forhindras att
bedriva tillverkning, d@ven uteslutande for
export till marknader i tredjelédnder dér det
inte finns nagot sddant skydd eller dér
skyddet inte ldngre géller. En annan
oavsiktlig effekt ar att det skydd som
tillaggsskyddet ger forsvarar for
tillverkarna att ta sig in pa
unionsmarknaden omedelbart efter att
tillaggsskyddet har upphort att gilla,
eftersom de inte &r i stand att bygga upp
ndgon produktionskapacitet innan det
skydd som tilliggsskyddet ger har upphort
att gilla, till skillnad frén tillverkare i
tredjeldnder dér det inte finns ndgot sddant
skydd eller dér skyddet inte lingre géller.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skil 5

Kommissionens forslag

)

Darigenom fér tillverkare av
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Andringsforslag

(3a) Ett snabbt marknadsintriide for
generiska likemedel och biosimilarer dir
viktigt for att 6ka konkurrensen, sinka
priserna och sikerstilla hallbara hiilso-
och sjukvdrdssystem.

Andringsforslag

(4) Avsaknaden av undantag i
forordning (EG) nr 469/2009 frén det
skydd som tilliggsskyddet ger har
oavsiktligt lett till att de tillverkare av
generiska ldkemedel och biosimilarer som
ar etablerade 1 unionen forhindras att
bedriva tillverkning av sdadana produkter, i
syfte att ta sig in pd unionsmarknaden
omedelbart efter att tilliiggsskyddet har
upphort att gilla och/eller for export till
marknader 1 tredjeldnder dér det inte finns
ndgot sddant skydd eller dir skyddet inte
langre géller. En annan oavsiktlig effekt ar
att det skydd som tilldggsskyddet ger
forsvarar for tillverkarna att ta sig in pa
unionsmarknaden omedelbart efter att
tillaggsskyddet har upphort att gilla,
eftersom de inte &r i stand att bygga upp
ndgon produktionskapacitet innan det
skydd som tilliggsskyddet ger har upphort
att gilla, till skillnad frén tillverkare i
tredjeldnder dér det inte finns ndgot sddant
skydd eller dér skyddet inte lingre géller.

Andringsforslag
)

Darigenom fér tillverkare av
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generiska ldkemedel och biosimilarer som
ar etablerade i unionen en avsevird
konkurrensnackdel jamfort med tillverkare
som &r etablerade i tredjeldinder med sdmre
eller inget skydd.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 7

Kommissionens forslag

(7) Syftet med denna forordning &r att
sakerstdlla att foretagare som dr etablerade
i unionen effektivt kan konkurrera pa de
tredjelandsmarknader dér det inte finns
ndgot tillaggsskydd eller dir skyddet inte
langre géller. Den dr avsedd att
komplettera unionens handelspolitiska
insatser fOr att sdkerstélla ppna marknader
for unionsbaserade lakemedelstillverkare.
Indirekt avser forordningen ocksé att
underldtta for dessa tillverkare att ta sig in
pa unionsmarknaden omedelbart efter att
det berdrda tillaggsskyddet har upphort att
gilla. Den ér ocksa ett led 1 strdvan att
framja tillgangen till ldkemedel 1 unionen
genom att den bidrar till att generiska
lakemedel och biosimilarer snabbare kan ta
sig in pd marknaden efter att det berorda
tillaggsskyddet har upphort att gilla.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skail 8

PE627.040v02-00

generiska ldkemedel och biosimilarer som
ir etablerade i unionen en avsevird
konkurrensnackdel jamfort med tillverkare
som &r etablerade i tredjeldinder med sdmre
eller inget skydd, vilket ocksa leder till
hogre priser for liikemedel.

Andringsforslag

(7) Syftet med denna forordning &r att
sakerstdlla att foretagare som dr etablerade
i unionen effektivt kan konkurrera pa de
tredjelandsmarknader dér det inte finns
négot tillaggsskydd eller dir skyddet inte
langre giller, och att séikerstiilla
marknadsintriide pd unionsmarknaden
frdn dag-1 for generiska likemedel och
biosimilarer efter att det berorda
tilliiggsskyddet har upphort att gilla,
vilket dirmed frimjar tillgangen till
likemedel. Den dr avsedd att komplettera
unionens handelspolitiska insatser for att
sakerstdlla 6ppna marknader for
unionsbaserade ldkemedelstillverkare.
Forordningen avser ocksé att underlétta
for dessa tillverkare att ta sig in pd
unionsmarknaden omedelbart efter att det
berorda tilldggsskyddet har upphort att
gilla, ndrmare bestimt intriide dag-1. Den
ar ocksa ett led i strdvan att fraimja
tillgdngen till lakemedel 1 unionen och
diirigenom bidra till att forebygga brister
vad giiller vissa liikemedel, genom att den
bidrar till att generiska lakemedel och
biosimilarer snabbare kan ta sig in pa
marknaden efter att det berdrda
tillaggsskyddet har upphort att gilla.
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Kommissionens forslag

(8) Under dessa specifika och
begridnsade omstandigheter, och for att
skapa lika konkurrensvillkor mellan
unionsbaserade tillverkare och tillverkare
i tredjelinder, ir det lampligt att begrinsa
det skydd som tilldggsskyddet ger genom
att tilldta tillverkning uteslutande for
export till tredjelander och andra
relaterade handlingar som &r absolut
nddvindiga for denna tillverkning eller for
sjilva exporten i fraga.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skil 9

Kommissionens forslag

)] Detta undantag bor omfatta
tillverkning av produkten, inklusive den
produkt som motsvarar det ldkemedel som
skyddas av ett tillaggsskydd pd ndgon
medlemsstats territorium, uteslutande for
export till tredjeldnder samt handlingar i
tidigare eller senare led som utfors av
tillverkaren eller tredje man som har ett
avtalsforhallande med tillverkaren, om det
1 annat fall skulle krivas att sddana
handlingar godkénns av innehavaren av
tillaggsskyddet, och som 4r absolut
nddvindiga for tillverkning i exportsyfte
eller for sjilva exporten 1 fraga. Sddana
handlingar kan innefatta tillhandahéllande
och import av aktiva ingredienser for
tillverkning av det 1ikemedel som
motsvaras av den produkt som omfattas av
tillaggsskyddet, tillféllig lagring av
produkten eller marknadsforing uteslutande
for export till tredjelénder.
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Andringsforslag

(8) Under dessa specifika och
begridnsade omsténdigheter ér det 1dmpligt
att begrinsa det skydd som tillaggsskyddet
ger, men inte ndgon annan immateriell
riittighet, for att undanrdja de tidigare
néimnda oavsiktliga sidoeffekterna med
tilliiggsskyddet for att skapa lika
konkurrensvillkor mellan unionsbaserade
tillverkare och tillverkare i tredjelinder.
Detta skulle skapa en tillverkning
uteslutande for §) export till tredjelédnder,
och andra handlingar som é&r absolut
nddvindiga for denna tillverkning och ii)
intride pd unionsmarknaden sd snart som
maojligt efter att det berorda
tilliiggsskyddet upphor att gilla.

Andringsforslag

9 Detta undantag bor omfatta
tillverkning av produkten, inklusive den
produkt som motsvarar det ldkemedel som
skyddas av ett tillaggsskydd pd ndgon
medlemsstats territorium, uteslutande for
export till tredjelander och for att
forbereda intride dag-1 pa
unionsmarknaden, samt handlingar 1
tidigare eller senare led som utfors av
tillverkaren eller tredje man som har ett
avtalsforhallande med tillverkaren, om det
1 annat fall skulle krivas att sddana
handlingar godkénns av innehavaren av
tillaggsskyddet, och som dr absolut
nddvindiga for tillverkning i1 exportsyfte,
for sjélva exporten i fraga och for intriide
dag-1. Sadana handlingar kan innefatta
tillhandahéllande och import av aktiva
ingredienser for tillverkning av det
lakemedel som motsvaras av den produkt
som omfattas av tilldggsskyddet, tillfallig
lagring av produkten eller marknadsforing
uteslutande for export till tredjeldander eller
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Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Recital 10

Kommissionens forslag

(10)  Undantaget bor inte omfatta
saluforing av en produkt som tillverkats
uteslutande for export i en medlemsstat dér
ett tilldggsskydd giller, antingen direkt
eller indirekt efter export, och det bor inte
heller omfatta dterimport av produkten till
marknaden i en medlemsstat dér ett
tilliggsskydd géller. Det bor inte heller
omfatta ndgon handling eller verksamhet 1
syfte att importera ladkemedel eller delar av
lakemedel till unionen enbart for
ompackning eller ommérkning.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skal 11

Kommissionens forslag

(11) I och med att undantaget endast
omfattar tillverkning for export utanfor
unionen och handlingar som dr absolut
nddvindiga for sddan tillverkning eller for
sjdlva exporten i fraga kommer det
undantag som infors genom denna
forordning inte att otillborligt strida mot ett
normalt utnyttjande av produkten i den
medlemsstat dér tillaggsskyddet giller och
inte heller att otillborligt skada
tillaggsskyddsinnehavarens legitima
intressen, med beaktande av tredje mans
legitima intressen.

PE627.040v02-00
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intrdde dag-1.

Andringsforslag

(10)  Undantaget bor inte omfatta
saluforing av ett liikemedel som tillverkats
uteslutande for export eller intride dag-1
pd marknaden 1 en medlemsstat dér ett
tillaggsskydd géller, antingen direkt eller
indirekt efter export, och det bor inte heller
omfatta aterimport av likemedlet till
marknaden i en medlemsstat dér ett
tillaggsskydd géller. Det bor inte heller
omfatta ndgon handling eller verksamhet 1
syfte att importera ladkemedel eller delar av
lakemedel till unionen enbart for
ompackning eller ommirkning, dvs.
dterexport av dem frdn tredjeliinder till
unionen.

Andringsforslag

(11)  Undantaget omfattar endast
tillverkning for intride dag-1 och for
export utanfor unionen och handlingar som
ar absolut ndodvéndiga for sddan
tillverkning eller for sjélva exporten 1
fraga, och dérfor kommer det undantag
som infors genom denna forordning inte att
strida mot ett normalt utnyttjande av
produkten eller likemedlet 1 den
medlemsstat dér tillaggsskyddet giller och
inte heller att skada
tillaggsskyddsinnehavarens legitima
intressen, med beaktande av tredje mans
legitima intressen.
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Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skal 12

Kommissionens forslag

(12)  Undantaget bor atfoljas av
skyddsatgérder for att dka dppenheten,
hjélpa innehavaren av ett tilldggsskydd att
se till att skyddet efterlevs i unionen och
minska risken for olaglig avledning till
unionsmarknaden under tilliggsskyddets
giltighetstid.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skal 13

Kommissionens forslag

(13)  Idetta syfte bor denna forordning
aliigga den som tillverkar produkten
uteslutande for export en skyldighet att
limna vissa uppgifter till den myndighet
som meddelade tilliggsskyddet i den
medlemsstat diir tillverkningen ska ske.
Uppgifterna bor limnas innan
tillverkningen planeras starta for forsta
géngen i den medlemsstaten. Undantaget
bor endast omfatta tillverkningen och
relaterade handlingar, inklusive sddana
som utfors i andra medlemsstater 4n den
dér tillverkningen sker 1 de fall produkten
skyddas av ett tillaggsskydd dven i dessa
andra medlemsstater, i de fall tillverkaren
har sént denna underrittelse till den
behoriga patentmyndigheten (eller ndgon
annan utsedd myndighet) i den
medlemsstat dér tillverkningen sker.

AD\1170114SV.docx

9/23

Andringsforslag

(12)  Undantaget bor atfoljas av rimliga
och proportionerliga skyddsatgirder
uteslutande for att hjilpa innehavaren av
ett tilliggsskydd att kontrollera
efterlevnaden av de villkor som faststiills
nedan. Dessa skyddsdtgiirder bor inte
negativt paverka konkurrensen mellan
foretag och bor gora det mojligt for
undantaget att verka pd ett effektivt siitt
utan storningar av undantagets
huvudsakliga mal. Samtidigt bor
skyddsatgiirderna ocksa sikerstiilla den
nodvindiga sekretessen for sokanden och
skyddet av dennes kommersiellt kiinsliga
information.

Andringsforslag

(13) I detta syfte bor den person som
ansvarar for tillverkningen (nedan kallad
tillverkaren), eller en person som handlar
pd dennes vignar, och i den mdn den har
for avsikt att aberopa undantaget och for
att oka dppenheten, under konfidentiella
Jormer éversinda en underrdttelse till den
registrerade innehavaren av
tilliiggsskyddet pa dess (deras)
registrerade adress (adresser).
Tillverkaren bor ocksa tillhandahdlla en
underrittelse med vissa uppgifter till den
myndighet som meddelade tilliggsskyddet
i medlemsstaten i frdga, innan
tillverkningen planeras starta for forsta
géngen. Undantaget bor endast omfatta
tillverkningen och relaterade handlingar,
inklusive sddana som utfors i andra
medlemsstater dn den dér tillverkningen
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Skyldigheten att ldmna uppgifter till
myndigheten bor gélla 1 varje medlemsstat
dér tillverkning kommer att ske, bade nér
det géller tillverkning i den medlemsstaten
och nér det géller handlingar i den
medlemsstaten eller en annan medlemsstat
som &r relaterade till denna tillverkning.
Mpyndigheten bor dliggas att offentliggira
uppgifterna for att oka dppenheten och
informera innehavaren av tilliggsskyddet
om tillverkarens avsikt.

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens forslag

(14)  Dessutom bor det i denna
forordning, som ett villkor for att
undantaget ska tillimpas, stillas krav pa att
tillverkaren visar tillborlig aktsamhet.
Tillverkaren bor dldggas att med lampliga
medel, bland annat avtalsmassiga,
informera aktorer i dess leveranskedja att
produkten omfattas av det undantag som
infors genom denna forordning och att den
uteslutande ér avsedd for export. En
tillverkare som inte uppfyller kraven pa
tillborlig aktsamhet skulle inte f& dra fordel
av undantaget och inte heller en tredje man
som utfor en relaterad handling i samma
eller en annan medlemsstat dér ett
tillaggsskydd for produkten giller, och
innehavaren av det berorda tilliggsskyddet
skulle darfor ha rétt att gora sina rattigheter
enligt tilldggsskyddet géllande.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skal 14a (nytt)
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sker 1 de fall produkten skyddas av ett
tilliggsskydd dven i dessa andra
medlemsstater, i de fall tillverkaren har
sant denna underréttelse till den behoriga
patentmyndigheten (eller ndgon annan
utsedd myndighet) i den medlemsstat dir
tillverkningen sker. Skyldigheten att [dmna
uppgifter till myndigheten bor gélla i varje
medlemsstat dér tillverkning kommer att
ske, bade nir det géller tillverkning i den
medlemsstaten och nér det giller
handlingar i den medlemsstaten eller en
annan medlemsstat som &r relaterade till
denna tillverkning.

Andringsforslag

(14)  Dessutom bor det i denna
forordning, som ett villkor for att
undantaget ska tillimpas, stillas krav pa att
tillverkaren visar tillborlig aktsamhet.
Tillverkaren bor dldggas att med lampliga
och dokumenterade medel, bland annat
avtalsmissiga, informera aktorer 1 dess
leveranskedja att produkten omfattas av det
undantag som infors genom denna
forordning och att den uteslutande ar
avsedd for export och/eller for intriide
dag-1. En tillverkare som inte uppfyller
kraven pa tillborlig aktsamhet skulle inte fa
dra fordel av undantaget och inte heller en
tredje man som utfor en relaterad handling
i1 samma eller en annan medlemsstat déar ett
tillaggsskydd for produkten giller, och
innehavaren av det berorda tilliggsskyddet
skulle darfor ha rétt att gora sina rattigheter
enligt tilldggsskyddet géllande.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag

(14a) Underrittelsen till innehavaren av
tilliggsskyddet bor inte innehdlla
kommersiellt kinslig information och
konfidentiella uppgifter om ett foretags
affirsplan, for att begrinsa eventuella
konkurrenshimmande effekter. I detta
syfte bor de uppgifter som krdvs i
underriittelsen framfor allt vara forenliga
med gillande unionslagstiftning och
unionens rekommendationer, sasom
Europaparlamentets och rddets direktiv
(EU) 2016/943' och handledningen fiin
EMA och liikemedelsmyndigheternas
direktorer om identifiering av
affirshemligheter och personuppgifter.
Av samma skiil bor underriittelsen och
uppgifter i den behandlas strikt
konfidentiellt av innehavaren av
tilliiggsskyddet och bor inte anvindas av
innehavaren av tilliiggsskyddet for ndgot
annat syfte dn att sikerstilla att
tillverkaren har agerat i enlighet med
riickvidden och villkoren for undantaget.

1 Europaparlamentets och rddets direktiv
(EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om
skydd mot att icke rojd know-how och
foretagsinformation (foretagshemligheter)
olagligen anskaffas, utnyttjas och rojs
(EUT L 157, 15.6.2016, s. 1).

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skal 15

Kommissionens forslag

(15) Vidare bor denna forordning utgdr
aliigga tillverkaren mdrkningskrav for att,

genom en logotyp, gora det littare att

identifiera produkten som en produkt som

uteslutande dr avsedd for export till

tredjelinder. Det dr endast om produkten
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Andringsforslag
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dr mdrkt pd detta sitt som tillverkningen
och relaterade handlingar inte bor
omfattas av det skydd som tilliiggsskyddet
ger. Detta mirkningskrav skulle inte
paverka tredjeliinders mérkningskrav.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skil 15a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skal 19

Kommissionens forslag

(19)  For att sdkerstilla att innehavare av
tillaggsskydd som redan géller inte frintas
sina forvérvade rittigheter bor det
undantag som foreskrivs i denna
forordning endast gélla tilldggsskydd som
meddelats tidigast ett angivet datum efter
ikrafttridandet, oberoende av nér ansdkan
om tilldggsskydd forst inlimnades. Det
angivna datumet bor ge de sokande och
andra berdrda marknadsaktorer rimlig tid
att anpassa sig till de dndrade
bestimmelserna och fatta lampliga beslut
om investeringar och tillverkningsplats.
Datumet bor ocksa ge offentliga
myndigheter tillrickligt med tid for att

vidta limpliga dtgdrder for att ta emot och

offentliggora underrittelser om planerad
tillverkning, och det bor ta vederborlig

PE627.040v02-00

Andringsforslag

(15a) Underriittelsen till den myndighet
som meddelade tilliggsskyddet och den
information den innehdller bor fortsatt
vara konfidentiella. Sérskilda dtgdrder
bor vidtas for att uppriitthdlla denna
konfidentialitet. Myndigheten fir limna
ut uppgifterna om utlimnande beslutas av
domstol under sdirskilda omstindigheter.

Andringsforslag

(19)  For att sékerstilla att innehavare av
tillaggsskydd som redan géller inte frintas
sina forvérvade rittigheter bor det
undantag som foreskrivs i denna
forordning endast gilla tilldggsskydd som
meddelats efter dagen for denna
forordnings ikrafttridande, oberoende av
nér ansokan om tilliggsskydd forst
inldmnades. Det angivna datumet bor ge de
s6kande och andra berorda
marknadsaktorer rimlig tid att anpassa sig
till de dndrade bestimmelserna och fatta
lampliga beslut om investeringar och
tillverkningsplats.
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hénsyn till pdagdende ansokningar om
tilliiggsskydd.

Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Skail 20

Kommissionens forslag

(20) Kommissionen bor gora en
utvérdering av denna forordning. I enlighet
med punkt 22 i det interinstitutionella
avtalet mellan Europaparlamentet,
Europeiska unionens rdd och Europeiska
kommissionen av den 13 april 2016 om
bttre lagstiftning’ bér utvirderingen
baseras pé de fem kriterierna effektivitet,
dndamalsenlighet, relevans, konsekvens
och mervirde och ligga till grund for
konsekvensbedomningar av eventuella
vidare atgédrder. Utvérderingen bor beakta
export utanfor unionen och generiska
lakemedels och biosimilarers forméaga att ta
sig in pd marknaden sd snart som majligt
efter att tillaggsskyddet har upphort att
gilla. Utvidrderingen bor sérskilt granska
undantagets effektivitet med avseende pé
syftet att uppritta lika villkor
internationellt for foretag i unionen som
tillverkar generiska ldkemedel och
biosimilarer och att snabbare fa ut
generiska ldkemedel och 1 synnerhet
biosimilarer pd marknaden efter att ett
tillaggsskydd har upphort att gélla. Den bor
ocksa studera undantagets konsekvenser
for den forskning om och produktion av
innovativa likemedel som bedrivs av
innehavare av tilldggsskydd i unionen och
beakta jamvikten mellan olika berdrda
intressen, daribland folkhélsan.

TEUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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Andringsforslag

(20) Kommissionen bor gora en
utvérdering av denna forordning. I enlighet
med punkt 22 i det interinstitutionella
avtalet mellan Europaparlamentet,
Europeiska unionens rdd och Europeiska
kommissionen av den 13 april 2016 om
bttre lagstiftning’ bor utvirderingen
baseras pé de fem kriterierna effektivitet,
dndamalsenlighet, relevans, konsekvens
och mervirde och ligga till grund for
konsekvensbedomningar av eventuella
vidare atgdrder. Utvérderingen bor beakta
export utanfor unionen och generiska
lakemedels och biosimilarers forméaga att ta
sig in pd marknaden dag-1 efter att
tillaggsskyddet har upphort att gélla.
Utvérderingen bor sérskilt granska
undantagets effektivitet med avseende pé
syftet att uppritta lika villkor
internationellt for foretag i unionen som
tillverkar generiska ldkemedel och
biosimilarer och att snabbare fa ut
generiska ldkemedel och 1 synnerhet
biosimilarer pd marknaden efter att ett
tillaggsskydd har upphort att gélla. Den bor
ocksa studera undantagets konsekvenser
for den forskning om och produktion av
innovativa likemedel som bedrivs av
innehavare av tilldggsskydd i unionen och
beakta jamvikten mellan olika berdrda
intressen, ddribland tillgangen till
likemedel och framfor allt folkhilsan.

TEUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Skal 21

Kommissionens forslag

(21)  For att forverkliga det
grundldggande malet att skapa lika villkor
for tillverkare av generiska ldkemedel och
biosimilarer och deras konkurrenter pa
tredjelandsmarknader i de fall det inte finns
ndgot tillaggsskydd eller skyddet inte
langre giller, ar det nddvandigt och
lampligt att faststélla regler som begrinsar
den ensamriitt som en innehavare av ett
tilliggsskydd har att tillverka produkten i
fraga under tilldggsskyddets giltighetstid,
och diven att daligga de tillverkare som vill
dra fordel av dessa regler vissa
informations- och mdrkningsskyldigheter.
Denna forordning ér forenlig med
proportionalitetsprincipen och gér inte
utover vad som dr nodvéndigt for att uppna
de efterstrivade mélen, i enlighet med
artikel 5.4 1 fordraget om Europeiska
unionen.

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Skal 22

Kommissionens forslag

(22) Denna forordning ér forenlig med
de grundldggande rattigheter och de
principer som erkdnns i Europeiska
unionens stadga om de grundlédggande
rittigheterna. Denna forordning syftar
sdrskilt till att sdkerstélla att ritten till
egendom i artikel 17 i stadgan respekteras
fullt ut s till vida att den upprétthdller
tillaggsskyddets centrala rattigheter,
avgransar undantaget till tillaggsskydd som
meddelats tidigast ett angivet datum efter
denna forordnings ikrafttridande och
faststiiller vissa villkor for att undantaget
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Andringsforslag

(21)  For att forverkliga det
grundliggande maélet att skapa lika villkor
for tillverkare av generiska ldkemedel och
biosimilarer och deras konkurrenter pa
tredjelandsmarknader 1 de fall det inte finns
ndgot tillaggsskydd eller skyddet inte
langre géller dr det nddvéndigt och
lampligt att faststélla regler som majliggor
tillverkning av produkten i friga under
tillaggsskyddets giltighetstid. Denna
forordning ar forenlig med
proportionalitetsprincipen och gér inte
utover vad som dr nddvéndigt for att uppna
de efterstrdvade mélen, i1 enlighet med
artikel 5.4 1 fordraget om Europeiska
unionen.

Andringsforslag

(22) Denna forordning ér forenlig med
de grundldggande rattigheter och de
principer som erkdnns i Europeiska
unionens stadga om de grundlidggande
rittigheterna (stadgan). Denna forordning
syftar sédrskilt till att sékerstélla att réitten
till egendom 1 artikel 17 i stadgan
respekteras fullt ut sa till vida att den
upprétthdller tilliggsskyddets centrala
rittigheter, avgrinsar undantaget till
tillaggsskydd som meddelats efter denna
forordnings ikrafttridande samt riitten till
sjukvird i artikel 35 i stadgan genom att
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ska tillimpas.

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 469/2009
Artikel 1 — led 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Det tilldggsskydd som avses i
punkt 1 ska inte ge skydd mot en viss
handling som grundpatentet ger skydd mot
om foljande villkor dr uppfyllda nér det
giller den handlingen:

Andringsforslag 22

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 469/2009
Artikel 4 —punkt2 —leda—led 1

Kommissionens forslag

1) tillverkning uteslutande for export
till tredjelénder, eller

Andringsforslag 23

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 469/2009

Artikel 4 — punkt 2 — led a — led ia (nytt)

Kommissionens forslag
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gora likemedel mer tillgiingliga for
patienter i EU, proportionalitetsprincipen
i artikel 52 i stadgan, och riitten till
hiilsoskydd for unionsmedborgare i led a i
artikel 6 i EUF-fordraget.

Andringsforslag

2. Det tilldggsskydd som avses i
punkt 1 ska inte ge skydd mot vissa
handlingar som grundpatentet ger skydd
mot om foljande villkor &r uppfyllda nér
det géller dessa handlingar:

Andringsforslag

1) tillverkning uteslutande for export
till tredjelénder dir det inte finns ndgot
tilliiggsskydd, eller

Andringsforslag
ia) tillverkning for intrdde pad

unionsmarknaden dag-1 efter det att

15/23 PE627.040v02-00
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Andringsforslag 24

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 469/2009
Artikel 4 — punkt 2 —led a — led i1

Kommissionens forslag

i) andra relaterade handlingar som &r
absolut nddvéndiga for denna tillverkning
eller for sjélva exporten 1 fraga.

Andringsforslag 25

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 469/2009
Artikel 4 — punkt 2 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 469/2009
Artikel 4 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

(b) Den myndighet som avses i
artikel 9.1 1 den medlemsstat dér
tillverkningen ska ske (nedan kallad den
berdrda medlemsstaten) underréttas av
tillverkaren om de uppgifter som
fortecknas 1 punkt 3 senast 28 dagar fore
planerat startdatum for tillverkning i den

PE627.040v02-00
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tilliiggsskyddet har upphort att gilla, eller

Andringsforslag

i) andra relaterade handlingar som &r
absolut nddvindiga for denna tillverkning,
lagring eller for sjédlva exporten 1 fraga,

Andringsforslag

(aa) handlingen inte omfattar ndgon
handling eller verksamhet for att
importera likemedel eller delar av
likemedel till unionen enbart for
ompackning och dterexport.

Andringsforslag

(b) Den myndighet som avses i
artikel 9.1 1 den medlemsstat dér
tillverkningen ska ske (nedan kallad den
berdrda medlemsstaten) underréttas av
tillverkaren om de uppgifter som
fortecknas 1 punkt 3 senast 60 dagar fore
planerat startdatum for tillverkning i den
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medlemsstaten.

Andringsforslag 27

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 469/2009
Artikel 4 — punkt 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 28

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 469/2009
Artikel 4 — punkt 2 — led bb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 469/2009
Artikel 4 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag
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medlemsstaten.

Andringsforslag

(ba) Innehavaren av tilliggsskyddet
informeras dven skriftligen av tillverkaren
om att en underrittelse har skickats i
enlighet med punkt 2 b och dr forsedd
med de uppgifter som anges i punkt 3 a, ¢
och f senast 60 dagar fore startdatumet
Jor tillverkning i den medlemsstaten och
innan ndgra relaterade handlingar utfors
fore tillverkningsstarten som i annat fall
skulle vara forbjudna genom det skydd
som ett tilliiggsskydd ger.

Andringsforslag

(bb)  Underriittelsen till innehavaren av
tilliggsskyddet ska inte innehdlla nagon
konfidentiell eller kommersiellt kiinslig
information.

Andringsforslag

PE627.040v02-00
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(c) Tillverkaren séikerstiiller att en
logotyp enligt bilaga -I anbringas pad
produktens yttre forpackning, eller pa
likemedelsbehdllaren om det saknas yttre
forpackning.

Andringsforslag 30

Forslag till forordning

Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 469/2009
Artikel 4 — punkt 2 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 469/2009
Artikel 4 — punkt 3

Kommissionens forslag

PE627.040v02-00 18/23

utgdr

Andringsforslag

(ca) Tillverkaren sikerstiller att
likemedel som tillverkas enligt punkt 2 a i
denna artikel inte har en aktiv unik
identitetsbeteckning i enlighet med
artiklarna 3 d och 4 i kommissionens
delegerade forordning 2016/161/EU",
Diir sd dr limpligt ska de behériga
myndigheterna ha tillgang till uppgifterna
i de databaser som foreskrivs i direktiv
2011/62/EU och delegerad forordning
2016/161/EU for att siikerstilla att
tillverkaren uppfyller sina skyldigheter.

1a Kommissionens delegerade forordning
(EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om
komplettering av Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG genom
faststiillande av ndrmare bestimmelser
om de siikerhetsdetaljer som anges pd
Jorpackningar for humanliikemedel
(EUT L 32, 9.2.2016, s. 1).

Andringsforslag
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3. De uppgifter som avses i punkt 2 b
ska vara foljande:

(a) Tillverkarens namn och adress.

(b) Adress eller adresser till de lokaler i
den berdrda medlemsstaten diar
tillverkningen ska ske.

(c) Numret pa det tilliggsskydd som
meddelats i den berérda medlemsstaten och
produktens identitet, med angivande av det
varunamn som anvands av innehavaren av
tillaggsskyddet.

(d) Numret pad det tillstand som beviljats i
enlighet med artikel 40.1 i direktiv
2001/83/EG eller artikel 44.1 i direktiv
2001/82/EG for tillverkning av
motsvarande likemedel eller, i avsaknad
av ett sddant tillstand, ett giltigt intyg om
god tillverkningssed enligt artikel 111.5 i
direktiv 2001/83/EG eller artikel 80.5 i
direktiv 2001/82/EG som omfattar de
lokaler diir tillverkningen ska ske.

(e) Planerat startdatum for tillverkning i
den berorda medlemsstaten.

() En végledande forteckning dver det
eller de tredjeldnder som produkten ska
exporteras till.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 2

Forordning (EG) nr 469/2009
Artikel 11 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Den underrittelse som sénts till en
myndighet i enlighet med artikel 4.2 b ska
offentliggoras av den myndigheten senast
15 dagar efter att underriittelsen
mottagits.
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3. De uppgifter som avses i punkt 2 b,
vilka ska behandlas strikt konfidentiellt av
alla parter, ska vara foljande:

(a) Tillverkarens namn och adress.

(b) Den berorda medlemsstat dir
tillverkningen sker.

(c) Numret pa det berdorda tillaggsskydd
som meddelats i den berdrda
medlemsstaten och produktens identitet,
med angivande av det varunamn som
anvinds av innehavaren av tillaggsskyddet.

(f) En végledande forteckning dver det
eller de tredjeldnder som produkten ska
exporteras till.

Andringsforslag

4. Den underréttelse som sénts till
innehavaren av tilliggsskyddet i enlighet
med artikel 4.2 b ska behandlas som strikt
konfidentiell av innehavaren av
tilliiggsskyddet och bor inte anvindas av
innehavaren av tilliiggsskyddet i ndagra
andra syften dn att sikerstiilla att
tillverkaren har uppfyllt kraven rérande
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Andringsforslag 33
Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 469/2009
Bilaga -1

Kommissionens forslag

(4) Bilagan till den hdr forordningen
ska inforas som bilaga -1.

PE627.040v02-00

undantagets omfattning och villkor.

Den myndighet som avses i artikel 9.1 ska
behandla den underrdttelse som avses i
artikel 4.2 b och de uppgifter som finns
fortecknade i punkt 3 konfidentiellt och
ska vidta limpliga datgdrder for att
uppriitthdlla denna konfidentialitet.

Mpyndigheten ska limna ut underriittelsen
och de uppgifter den innehdller endast om
ett sadant utlimnande beslutas av en
domstol med behorighet enligt nationell
ritt att préva en overtrddelsetalan pad
grundval av tilliggsskyddet. En domstol
ska besluta om ett sadant utlimnande
endast om minst foljande villkor dr

uppfyllda:

a) Den person som begir utlimnandet dr
innehavare av tilliggsskyddet (eller en
person som enligt nationell lagstiftning
har ritt att inleda évertriidelsedtgirder pd
grundval av tilliggsskyddet).

b) Tillverkaren ges tillfiille att néiirvara vid
forhandlingarna och bli hord av
domstolen.

¢) Innehavaren av tilliggsskyddet har
tillhandahallit bevis som visar att
tillverkaren sannolikt inte uppfyllt
villkoren i artikel 4.2.

d) Innehavaren av tilliiggsskyddet och
domstolen har vidtagit limpliga dtgdrder
for att behandla underrdittelsen och
uppgifterna i den konfidentiellt och for att
undvika att de limnas ut till tredje man.

Andringsforslag

utgdr
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Motivering

Det finns inget behov av att behdlla kommissionens foreslagna bilaga om kraven pa mdrkning
faller bort, med tanke pd att de dr onodiga. Direktivet om forfalskade likemedel foreskriver
redan tillrdckligt mdnga skyddsatgdrder rorande tillgdangen till likemedel pa EU-marknaden.

Andringsforslag 34

Forslag till forordning

Bilaga
Forordning (EG) nr 469/2009
Bilaga
Kommissionens forslag Andringsforslag
[/ utgdr

Motivering

Det finns inget behov av att behdlla kommissionens foreslagna bilaga om kraven pa mdrkning
faller bort, med tanke pd att de dr onodiga. Direktivet om forfalskade likemedel foreskriver
redan tillrdckligt mdnga skyddsatgdrder rorande tillgdangen till likemedel pa EU-marknaden.
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