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Arende:  Yttrande fran utskottet for rittsliga fragor dver forslaget till
Europaparlamentets och rédets direktiv om unionsregler for humanldkemedel och
om upphévande av direktiv 2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Till ordféranden

Vid sammantriddet den 29 november 2023 beslutade samordnarna for utskottet for rittsliga
frgor att avge ett yttrande i form av en skrivelse dver forslaget till Europaparlamentets och
radets direktiv om unionsregler for humanldkemedel och om upphédvande av direktiv
2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG (2023/0132(COD)). Utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssidkerhet och utskottet for réttsliga fragor enades om att det senare kommer att ha
delade befogenheter enligt artikel 57 med det ansvariga utskottet nér det giller artikel 85

1 direktivet (s.k. Bolarundantag).

Vid utskottssammantradet den 13 februari 2024 beslutade utskottet for réttsliga frigor med
23 roster for, 0 roster emot och inga nedlagda roster! att uppmana utskottet for miljo,
folkhélsa och livsmedelssdkerhet att som ansvarigt utskott beakta de aspekter som tas upp
1 det berérda yttrandet vid utarbetandet av sitt betdnkande.

I Foljande ledamdter var ndrvarande vid slutomrostningen: Adrian Véazquez Lazara (ordfdrande),
Sergey Lagodinsky (vice ordforande), Marion Walsmann (vice ordforande), Lara Wolters (vice ordforande),
Isabel Benjumea (for Javier Zarzalejos i enlighet med artikel 209.7), Ilana Cicurel, Ana Collado Jiménez (f6r Juan
Ignacio Zoido Alvarez i enlighet med artikel 209.7), Pascal Durand, Iban Garcia Del Blanco, Catherine Griset (for
Gunnar Beck i enlighet med artikel 209.7), Heidi Hautala, Virginie Joron, Pierre Karleskind, Gilles Lebreton,
Karen Melchior, Witold Pahl, Anne-Sophie Pelletier (for Manon Aubry i enlighet med artikel 209.7), Jiti Pospisil,
Franco Roberti, Laurence Sailliet (fér Geoffroy Didier i enlighet med artikel 209.7), Axel Voss, Tiemo Wolken
och Kosma Zlotowski.
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Forslaget till direktiv atfoljer forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om
inrattande av unionsforfaranden for godkénnande av och tillsyn éver humanldkemedel och om
faststéllande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten samt om éndring av férordning
(EG) nr 1394/2007 och forordning (EU) nr 536/2014 samt om upphédvande av forordning
(EG) nr 726/2004, férordning (EG) nr 141/2000 och férordning (EG) nr 1901/2006, dér
kommittén for réttsliga fragor beslutade att inte avge ndgot yttrande. Bada kommittéerna
enades dock om att ordalydelsen i artikel 168 (Konfidentialitet) inte bor dndras visentligt.

Parallellt med denna Gversyn av den allménna lakemedelslagstiftningen som kommissionen
utfardade den 26 april 2023, antog kommissionen den 27 april 2023 fyra lagstiftningsforslag
om en omfattande reform av systemet med tilliggsskydd — en immateriell rattighet — for bade
lakemedel och véxtskyddsmedel. Utskottet for rittsliga fragor antog de fyra betdnkandena vid
sitt sammantride den 24 januari 2024. Utskottet {or rittsliga frdgor anser darfor att det &r
viktigt att Europaparlamentet och radet betraktar alla relaterade instrument tillsammans som
en del av samma paket for att sékerstélla samstimmighet och konsekvens. Utskottet for
rattsliga frdgor uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssidkerhet att noggrant
overviga rapporterna om tilldggsskydd for 1dkemedel (den “enhetliga” och omarbetningen)

1 samband med ldkemedelsreformen, sirskilt artikel 35 om forbud mot koppling av patent f6r
att sikerstilla anpassning inom alla lagstiftningsakter.

Utskottet for réttsliga frdgor noterar i detta avseende kommissionens forslag till direktiv och
den foreslagna artikel 85, det sa kallade ”Bolarundantaget”. Syftet med undantaget ir att
underlitta ett snabbare intrdde pa marknaden for generiska lakemedel och biosimilarer och
déarigenom 0ka konkurrensen efter det att patentskyddet eller tilliggsskyddet har 16pt ut for att
gora det mgjligt att komma in pd unionens eller medlemsstaternas marknader med EU-intrdade
dag ett (skél 64). Sasom forklaras i skil 63 1 forslaget till direktiv dr tillimpningen av detta
begrinsade undantag fragmenterad i hela unionen, och déarfor foreslar kommissionen att
“undantagets tillimpningsomrade [maste] klargdras sd att en harmoniserad tillimpning kan
sakerstdllas i alla medlemsstater, bade nér det giller forménstagare och nér det giller vilka
verksamheter som omfattas”.

I artikel 85 1 forslaget till direktiv klargors att studier, prévningar och annan verksamhet som
anvander referensldkemedlet for att erhdlla ett godkédnnande for forséljning av generiska
lakemedel eller biosimilarer, for utvdrdering av medicinsk teknik eller for prissittning och
ersittning, inte ska betraktas som intrang i patentréttigheter eller tilliggsskydd.

I bestimmelsen anges vidare att denna verksamhet kan omfatta inldimnande av en ansdkan om
godkinnande for forsédljning och erbjudande, tillverkning, forsdljning, leverans, lagring,
import, anvdndning och inkop av patenterade ladkemedel, dven av tredjepartsleverantorer och
tjdnsteleverantorer. Slutligen anges 1 sista stycket att Bolarundantaget inte ska omfatta
utsldppande pa marknaden av ldkemedel som hérrdr fran sddan verksamhet. De atfoljande
skél som kommissionen foreslar ger ytterligare bakgrundsinformation samt
tolkningsinformation som bidrar till forstadelsen av undantagets tillimpningsomrade.
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Utskottet for réttsliga fragor delar till fullo kommissionens mal att sdkerstilla storre
harmonisering och rittssékerhet néir det géller tillimpningen av Bolarundantaget i syfte att
uppmuntra hilsoforskning och fradmja generiska ldkemedel, utan att paverka patent- och/eller
tillaggsskyddets immateriella réttigheter. Det foreslagna undantaget, som syftar till att
undvika réttsosdkerhet, skapar en god balans mellan att skapa réttssédkerhet nér det géller
godkinda verksamheter i syfte att sldppa ut nya generiska produkter/biosimilarer pa
marknaden och mélet att sdkerstilla att skyddet och upprétthéllandet av immateriella
rittigheter for innehavare av patent och/eller tilldggsskydd inte undergravs i onddan.

I enlighet med artiklarna 28 och 30 1 Trips-avtalet dr det nédvéindigt att garantera att undantag
fran de exklusiva réttigheter som ett patent ger inte pd ett orimligt sétt strider mot ett normalt
utnyttjande av patentet och inte oskéligt inkréktar pd patenthavarens legitima intressen, med
beaktande av tredje mans legitima intressen.

Utskottet for rattsliga frdgor anser darfor att det inte behdvs nigra dndringsforslag vare sig till
artikel 85 1 kommissionens forslag eller till de relaterade skilen. Dessutom skulle utskottet for
rattsliga fragor vialkomna en anpassning till artikel 35 i rapporterna om tillaggsskydd for
lakemedel angdende forbudet mot koppling av patent.

Med vinlig hélsning,

Adrian Vazquez Lazara
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