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Resumé

Denne meddelelse er en ajourfering af Kommissionens meddelelse fra 1982 om det samme
emne og har til formail at vejlede om, hvordan EF-Domstolens retspraksis skal anvendes pa
nationale foranstaltninger vedroerende parallelimport fra én medlemsstat til en anden af
farmaceutiske specialiteter, for hvilke der allerede er blevet udstedt markedsferingstilladelser i
bestemmelsesmedlemsstaten.

Parallelimport af laegemidler er en lovlig form for handel i det indre marked, jf. EF-traktatens
artikel 28, og omfattet af de undtagelsesbestemmelser vedrerende beskyttelse af menneskers liv
og sundhed og beskyttelse af industriel og kommerciel ejendomsret, der fremgar af EF-
traktatens artikel 30.

Nir de oplysninger, der er nedvendige for at beskytte folkesundheden, allerede er til radighed
for de kompetente myndigheder i bestemmelsesmedlemsstaten som felge af den forste
markedsfering af et l;egemiddel i denne medlemsstat, udstedes tilladelsen til det
parallelimporterede lzegemiddel efter en forholdsvis "forenklet" procedure (sammenlignet
med den almindelige procedure for udstedelse af markedsferingstilladelse), hvis:

e der er blevet udstedt markedsferingstilladelse for det importerede lzegemiddel i
oprindelsesmedlemsstaten

o det importerede leegemiddel i det vaesentlige svarer til et laegemiddel, for hvilket der allerede
er udstedt en markedsforingstilladelse i bestemmelsesmedlemsstaten.

Parallelimport af et lzegemiddel er mulig, selv om referencemarkedsforingstilladelsen er blevet
trukket tilbage, og parallelimporttilladelsen kan ikke tilbagekaldes, medmindre en sidan
foranstaltning er begrundet i hensynet til folkesundheden.

Industrielle og kommercielle ejendomsrettigheder, der er beskyttet ved lovgivningen i en
medlemsstat, ma ikke anvendes til at forhindre import af et leegemiddel, der af
rettichedshaveren eller med rettighedshaverens samtykke markedsferes lovligt i en anden
medlemsstat. Indehaveren af et varemzerke ma desuden ikke anvende sine rettigheder til at
forhindre ompakning af et parallelimporteret l2egemiddel, hvis:

¢ indehaverens anvendelse af varemsrkerettigheden sammenholdt med det salgssystem,
denne anvender, bidrager til en kunstig opdeling af markederne mellem medlemsstaterne

o ompakningen ikke kan berore laegemidlets originale tilstand
o det pa den nye emballage anfores, af hvem laegemidlet er blevet ompakket

o det ompakkede leegemiddel ikke fremstar sidan, at det kan skade varemzrkets og
varemeerkeindehaverens omdemme

o indehaveren af varemeerket pi forhind underrettes om, at det ompakkede laegemiddel
markedsferes.




INDLEDNING

Denne meddelelse er hovedsagelig henvendt til de nationale myndigheder, til
erhvervsdrivende, som foretager parallelimport af farmaceutiske specialiteter', samt til
erhvervslivet og laegemiddelvirksomheder generelt. Den er en ajourfering af
Kommissionens meddelelse fra 1982 om samme emne’, og hovedformaélet er at vejlede
om, hvordan princippet om fri bevaegelighed for varer i praksis anvendes pa nationale
foranstaltninger vedrerende parallelimport fra én medlemsstat til en anden af
farmaceutiske specialiteter, for hvilke der allerede er blevet udstedt en
markedsforingstilladelse 1 bestemmelsesmedlemsstaten. I meddelelsen fremhaves
specielt de berorte parters rettigheder og pligter og de garantier, som de har krav pé i
henhold til EU-lovgivningen.

Siden vedtagelsen af meddelelsen fra 1982 har EF-Domstolen udviklet sin retspraksis
betydeligt pa omradet og praciseret en reekke spergsmél vedrerende kravene til og
procedurerne  for godkendelse af parallelimport’, anvendelsen af nationale
patentrettigheder’, ompakning, nyetikettering og anvendelsen af nationale varemaerker”.
Samtidig har udviklingen i EU-lovgivningen haft en vasentlig teknisk og ekonomisk
virkning pa handelen med farmaceutiske specialiteter, og udvidelsen af EU forventes at
indebare yderligere udfordringer.

Denne meddelelse, der hovedsagelig er baseret pd udviklingen i EF-Domstolens
retspraksis, behandler ikke spergsmaél, der er omfattet af anden EU-lovgivning, specielt
sporgsmal  vedrorende den forste markedsforing af et lagemiddel®,
konkurrencesporgsmal eller spergsmal, der er omfattet af Kommissionens meddelelse
fra 1998 om det indre marked for laegemidler’, medmindre sidanne spergsmal er blevet
behandlet af EF-Domstolen i dens retspraksis vedrerende parallelimport. Der er taget

Farmaceutisk specialitet: ethvert leegemiddel, som bringes i handelen i ferdigfremstillet form under en
seerlig betegnelse og i en sarlig pakning. Lagemiddel: ethvert stof eller enhver sammensatning af stoffer,
der betegnes som middel til helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker. Ethvert stof eller
enhver sammensatning af stoffer, der er bestemt til at anvendes i eller p4 menneskers legemer med
henblik pd at stille en medicinsk diagnose eller at genoprette, forbedre eller pavirke fysiologiske
funktioner hos mennesker, anses ligeledes som legemiddel. Direktiv 2001/83/EF (EFT L 311 af
28.11.2001, s. 67). For sa vidt angar dyr, galder de samme definitioner for veterinaermidler, jf. direktiv
2001/82/EF (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1-66).

EFT C 115 af 6.5.1982, s. 5.

Sag 247/81, Kommissionen mod Tyskland, Sml. 1984, s. 1111; sag C-201/94, Smith & Nephew, Sml.
1996 1, s. 5819; sag C-94/98, Rhone-Poulenc, Sml. 1999 1, s. 8789; sag C-172/00, Ferring, Sml. 2000 I, s.
6891.

Sag 434/85, Allen & Hansburys, Sml. 1988, s. 1245; sag C-191/90, Generics, Sml. 1992, s. 5335; forenede
sager C-267 og 268/95, Merck mod Primecrown, Sml. 1996 1, s. 6285.

Forenede sager C-427, 429 og 436/93, Bristol-Myers Squibb, Sml. 1996 1, s. 3457; sag C-232/94, Rhone-
Poulenc, Sml. 1996 1, s. 3671; sag C-379/97, Pharmacia & Upjohn, Sml. 1999 I, s. 6927; sag C-143/00,
Bocehringer m.fl., Sml. 2002 I, s. 3759; sag C-443/99, Merck, Sharp & Dohme mod Paranova, Sml. 2002 I,
s. 3703.

Direktiv 2001/83/EF (EFT L 311 af28.11.2001, s. 67). Senest &ndret ved direktiv 2003/63/EF (EFT L 159
af27.6.2003, s. 46); direktiv 2001/82/EF (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1).

KOM(1998) 588 endelig udg. af 25.11.1998.



serligt hensyn til senere domme, som praciserer tilfelde, hvor ompakning af det
parallelimporterede legemiddel objektivt er nedvendig, for at det kan fa adgang til
bestemmelsesmedlemsstaten. Disse tilfelde beskrives naermere i afsnit 5 i meddelelsen
ud fra EF-Domstolens retspraksis pa dette omrade.

Endelig skal det bemarkes, at udtrykket "import" af praktiske grunde er anvendt for
handelen inden for EU, selv om det kan havdes, at udtrykket har mistet det meste af sin
relevans pé grund af udviklingen i det indre marked.

2. PARALLELIMPORT OG FRI BEVAGELIGHED FOR VARER

Parallelimport af et lcegemiddel er en lovlig form for handel i det indre marked, jf. EF-
traktatens artikel 28, og omfattet af undtagelsesbestemmelserne i EF-traktatens artikel 30.

Parallelhandel er en lovlig form for handel med varer mellem EU's medlemsstater.
Betegnelsen "parallel" anvendes, fordi den finder sted uden for og - i de fleste tilflde -
parallelt med det distributionsnetvaerk, som producenterne eller de oprindelige
leveranderer har etableret for deres legemidler i en medlemsstat, men der er tale om
leegemidler, som i enhver henseende svarer til de legemidler, der markedsferes via
distributionsnettene.

Parallelhandel er baseret pa princippet om fri bevagelighed for varer i det indre marked
(EF-traktatens artikel 28-30). I leegemiddelsektoren kommer den i stand pad grund af
prisforskelle, idet medlemsstaterne fastsetter eller pd anden made kontrollerer priserne
pé de laegemidler, der szlges pi deres respektive markeder®. EF-Domstolen har
gentagne gange bekraeftet, at legemidler ikke er undtaget fra bestemmelserne i det
indre marked’, og har erkleret statslige foranstaltninger', som uden den nedvendige

Medlemsstaterne kan anvende direkte prisfastsattelse eller indirekte prisfastsattelse ved hjelp af en
refusionsordning for at give alle borgere lige adgang til laegemidler og for at sikre, at deres
socialsikringsordninger er finansielt stabile. EF-Domstolen har fastslaet, at medlemsstaterne i tilfeelde af
manglende harmonisering er berettiget til at fastsatte priserne pa laegemidler for at tage hensyn til sddanne
legitime behov, forudsat at et sddant indgreb ikke indeberer en retlig eller faktisk diskriminering mellem
nationale og importerede leegemidler og prisen er rentabel — sag 181/82, Roussel Laboratoria, Sml. 1983,
s. 3849, og sag 249/88, Kommissionen mod Belgien, Sml. 1991 I, s. 1275. Hvad specielt angar markedet
for receptpligtige leegemidler kan den offentlige indgriben have form af udelukkelse af et leegemiddel fra
refusionsordningen. En sddan begransning er kun berettiget, hvis: (a) der ikke finder diskriminering sted
pa grundlag af leegemidlets oprindelse, (b) den er baseret pa objektive og kontrollerbare kriterier, og (c)
der er indbygget procedurer til at rette op pa eventuel konkurrenceforvridning - sag 238/82, Duphar, Sml.
1984, s. 523. En raekke yderligere procedurekrav er fastlagt i direktiv 89/105/EQF (EFT L 40 af 11.2.1989,
s. 8).

EF-Domstolen har herom anfert, at "det er [...] uden betydning, om der mellem den eksporterende og den
importerende medlemsstat eksisterer prisforskelle, der er en folge af foranstaltninger truffet af de
offentlige myndigheder i eksportstaten med henblik pé at kontrollere produktets pris" — sag 15/74,
Centrafarm mod Sterling, Sml. 1974, s. 1147. Dette princip blev bekraftet i forenede sager C-267/95 og
C-268/95, Merck mod Primecrown, Sml. 1996 1, s. 6285, premis 47; jf. ogsd sag C-436/93, Bristol-Myers
Squibb mod Paranova, Sml. 1996 1, s. 3457, og sag 16/74, Centrafarm og De Peijper mod Winthrop, Sml.
1974, s. 1183.



3.

begrundelse begranser parallelimport af legemidler, for at vare i strid med EF-
traktaten. EF-Domstolen har fastslaet, at visse af medlemsstaternes foranstaltninger, der
begrenser parallelimport, kan vere berettigede, hvis de er begrundet i hensynet til
beskyttelse af industriel og kommerciel ejendomsret eller beskyttelse af menneskers liv
og sundhed, jf. EF-traktatens artikel 30.

BESKYTTELSE AF MENNESKERS SUNDHED OG LIV — MARKEDSFORINGSTILLADELSER

Et lcegemiddel kan parallelimporteres pa grundlag af en tilladelse, der udstedes efter en
"forenklet" procedure, hvor ansageren skal forelcegge feerre oplysninger, end der kreeves i
forbindelse med en ansagning om en markedsforingstilladelse.

Generelt kan et legemiddel ikke markedsfores 1 en medlemsstat uden
markedsferingstilladelse. Dette skyldes forst og fremmest hensynet til folkesundheden.
Markedsforingstilladelser udstedes enten pa nationalt niveau eller pA EU-niveau'',

I henhold til EF-Domstolens retspraksis'? er der imidlertid undtagelser herfra som folge
af EF-traktatens bestemmelser om varernes fri beveagelighed. De nationale
myndigheder ma ikke forhindre parallelimport ved at krave, at parallelimporterer skal
opfylde de samme krav som dem, der gelder for virksomheder, der forste gang anseger
om en markedsforingstilladelse for et lagemiddel ", forudsat at en undtagelse af denne
art fra de bestemmelser, der normalt galder for markedsforingstilladelser for
leegemidler, ikke undergraver beskyttelsen af folkesundheden.

Hvis de oplysninger, der er nedvendige for at beskytte folkesundheden, allerede er til
radighed for de kompetente myndigheder i bestemmelsesmedlemsstaten som folge af
den forste markedsfering af leegemidlet i denne medlemsstat, gives tilladelsen til
parallelimport af laegemidlet'* efter en forholdsmaessig forenklet procedure', hvis:

Nar en begraensning af parallelhandel skyldes foranstaltninger truffet af virksomheder, f.eks.
dobbeltprissystem eller begraensning af leverancer til engrosleddet, skal den underseges i henhold til EU's
konkurrenceregler (artikel 81-82 i EF-traktaten).

Direktiv 2001/83/EF, artikel 6, stk. 1: Intet legemiddel ma markedsfores i en medlemsstat, uden at den
kompetente myndighed i denne medlemsstat har udstedt en tilladelse til markedsfering i henhold til dette
direktiv, eller der er udstedt tilladelse dertil i henhold til forordning (EQF) nr. 2309/93. I direktivets artikel
8 angives de oplysninger, som skal indgives til den kompetente myndighed, for at der kan opnds
markedsforingstilladelse. Direktivet er endret ved direktiv 2002/98/EF (EFT L 33 af 8.2.2003, s. 30) og
direktiv 2003/63/EF (EUT L 159 af 27.6.2003, s. 46). De tilsvarende bestemmelser i direktiv 2001/82/EF
er artikel 5 og 12.

Sag 104/75, De Peijper, Sml. 1976, s. 613, sag C-201/94, Smith & Nephew og Primecrown, Sml. 1996 1, s.
5819, sag C-94/98, Rhone Poulenc, Sml. 1999 1, s. 8789, og sag C-172/00, Ferring, Sml. 2002 I, s. 6891.
Dette betyder i praksis, at parallelimporteren ikke behgver at indgive dokumenter om leegemidlet generelt
eller om en speciel batch, som kun kan fremskaffes af producenten af leegemidlet eller dennes licenstager.
Ellers kunne producenten eller dennes licenstager forhindre parallelimport blot ved at naegte at forelaegge
de nedvendige dokumenter — sag 104/75, De Peijper, Sml. 1976, s. 613.

En rekke tidsmassige spergsmél som f.eks. den frist, de nationale myndigheder har til at svare den, der
anseger om parallelimporttilladelse, og varigheden af en sédan tilladelse, er endnu ikke helt afklaret. Med
hensyn til de nationale myndigheders frist skal det bemarkes, at en medlemsstat i henhold til artikel 18 i
direktiv 2001/83/EF har 90 dage til at treffe afgerelse om anerkendelse af en markedsforingstilladelse



e der er udstedt en markedsforingstilladelse for det importerede legemiddel i
eksportmedlemsstaten

e det importerede leegemiddel i tilstreekkelig grad svarer til et laegemiddel, for hvilket
der allerede er udstedt en markedsferingstilladelse 1 bestemmelsesmedlemsstaten,
selv om der er forskelle med hensyn til hjelpestoffer'®.

EF-Domstolen har taget stilling til spergsmélet om, i hvilket omfang et leegemiddel i
tilstreekkelig grad svarer til et andet legemiddel. EF-Domstolen har fastsléet, at de to
leegemidler ikke behover at vere identiske i alle henseender, men de ber i det mindste
vare fremstillet efter den samme formulering, det skal vare det samme virksomme
stof, der er anvendt, og de skal ogsé have samme terapeutiske effekt'’.

At der for et legemiddel, der i tilstreekkelig grad svarer til det parallelimporterede
legemiddel, allerede er udstedt en markedsforingstilladelse 1
bestemmelsesmedlemsstaten, indebaerer ikke nedvendigvis, at denne
"referencetilladelse" stadig er gyldig pa importtidspunktet. EF-Domstolen har fastslaet,
at parallelimport af et leegemiddel stadig er mulig, selv om referencetilladelsen er
blevet trukket tilbage, og at parallelimporttilladelsen ikke kan tilbagekaldes,
medmindre en sddan foranstaltning er begrundet i hensynet til folkesundheden, jf.
bestemmelserne i EF-traktatens artikel 30'®. Man kan med rimelighed gi ud fra, at de
samme principper gelder, ndr referencemarkedsforingstilladelsen for et leegemiddel
stadig er gyldig 1 eksportmedlemsstaten, men ikke er blevet fornyet i
importmedlemsstaten'’, fordi en ny version markedsfores.

udstedt af en anden medlemsstat. Man kan derfor argumentere for, at 45 dage er en rimelig frist, nar der
efter en forenklet procedure skal traeffes afgerelse om en ansegning om parallelimporttilladelse. Angaende
varigheden af tilladelsen henvises til note 21.

"Hvis importmedlemsstatens sundhedsmyndigheder allerede som folge af en tidligere indfersel rader over
alle de farmaceutiske oplysninger vedrerende det padgaldende leegemiddel, som skennes nedvendige til
kontrol af legemidlets effektivitet og uskadelighed, er det klart unedvendigt med henblik pé beskyttelse af
menneskers liv og sundhed, at de nevnte myndigheder forlanger af en anden erhvervsdrivende, som har
indfort et leegemiddel, der i alle henseender er identisk, eller for hvilket afvigelserne ikke har nogen
terapeutisk betydning, at han pa ny meddeler dem de ovenfor omtalte oplysninger", sag C-201/94, Smith
& Nephew og Primecrown, Sml. 1996 1, s. 5819.

Det tilfelde, at producenten af det importerede leegemiddel og af det legemiddel, der allerede
markedsfores 1 bestemmelsesmedlemsstaten, enten er den samme eller tilherer samme virksomhedsgruppe,
eller, hvis der er tale om uathangige selskaber, har indget aftaler med den samme licensgiver, er blevet
behandlet af EF-Domstolen i sag 104/75, De Peijper, Sml. 1976, s. 613, og sag C-201/94, Smith &
Nephew og Primecrown, Sml. 1996 I, s. 5819, i forbindelse med spergsmalet om lighed mellem
farmaceutiske specialiteter.

Sag C-201/94, Smith & Nephew og Primecrown, Sml. 1996 I, s. 5819 - Hvad angér betingelsen om et
leegemiddels formulering fastslog EF-Domstolen videre, at de nationale myndigheder i henhold til reglerne
om parallelimport skal give tilladelse til et parallelt importeret leegemiddel, nér de er overbevist om, at
midlet, trods forekomsten af forskelle i hjelpestofferne, ikke indebarer nogen fare for den offentlige
sundhed — sag C-94/98, Rhone Poulenc, Sml. 1999 I, s. 8789.

Sag C-172/00, Ferring, Sml. 2002 1, s. 6891, og sag C-15/01, Paranova, Sml. 2003.

Det hedder i artikel 24 i direktiv 2001/83/EF: "Tilladelsen er gyldig i fem ar og fornyes for fem ar ad
gangen, nar indehaveren indgiver en ansegning herom mindst tre méneder inden udlebsdatoen, efter at den
kompetente myndighed har gennemgaet de foreliggende oplysninger om legemiddelovervagning og andre



Spergsmalet opstar, nar en referencemarkedsferingstilladelse traekkes tilbage i
importmedlemsstaten af andre grunde end hensynet til folkesundheden, og det
importerede laegemiddel fortsat markedsferes lovligt i eksportmedlemsstaten i henhold
til den markedsforingstilladelse, der er udstedt i denne stat. Det er f.eks. tilfeldet, nar
en ny version af et legemiddel markedsfores i en medlemsstat, mens den gamle version
fortsat importeres fra en anden medlemsstat.

EF-Domstolen har fastslaet™, at tilbagetraekningen af en sédan markedsferingstilladelse
ikke 1 sig selv betyder, at der stilles spergsmalstegn ved den gamle versions kvalitet,
effektivitet og sikkerhed. Det er fastsldet, at de kompetente myndigheder i
importmedlemsstaten skal foretage det fornedne for at kontrollere den gamle
leegmiddelversions kvalitet, effektivitet og sikkerhed, og at denne maélsatning skal
opnas ved hjelp af foranstaltninger, der har en mindre restriktiv virkning pa importen
af legemidler end et automatisk opher af parallelimporttilladelsens gyldighed. En
mulighed for at opfylde en sddan malsatning er at samarbejde med de nationale
myndigheder i den anden medlemsstat gennem adgang til de dokumenter og data, som
producenten eller andre virksomheder 1 samme gruppe har forelagt, og som vedrerer
den gamle version i de medlemsstater, hvor denne version stadig markedsferes pé
grundlag af en stadig gyldig markedsforingstilladelse®'.

EF-Domstolen har desuden fastslaet, at begrensninger for import af den gamle version
kan vare begrundet, hvis det kan pavises, at der er en reel risiko for folkesundheden,
hvis to versioner markedsfores samtidigt pd samme marked. At afgere, om der er en
reel risiko, er imidlertid hovedsagelig op til de kompetente myndigheder i
bestemmelsesmedlemsstaten, og det er ikke tilstraekkelig begrundelse for at forbyde
import af en gammel version, at indehaveren af markedsferingstilladelsen for den nye
og den gamle version havder, at der er en sddan risiko.

20
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nedvendige oplysninger til kontrol af leegemidlet” - EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67. Den tilsvarende
bestemmelse i direktiv 2001/82/EF er artikel 28.

Sag C-172/00, Ferring, Sml. 2002 I, s. 6891 og C-15/01, Paranova, Sml. 2003.

EF-Domstolen har henvist til princippet om samarbejde mellem medlemsstaternes myndigheder i forenede
sager 87 og 88/85, Legia og Gyselinx, Sml. 1986, s. 1707. P4 grundlag af dette princip kan det havdes, at
de nationale myndigheder, nér de giver tilladelse til parallelimport, generelt ikke ma begranse tilladelsens
varighed til tidspunktet for den oprindelige markedsfaringstilladelses udleb. Hvis sundhedsmyndighederne
i den berorte medlemsstat i specifikke tilfelde og af konkret angivne grunde vurderer, at den
omstendighed, at der ikke bestdr en legemiddelovervigningsforpligtelse for indehaveren af den
tilbagetrukne markedsferingstilladelse, kan bringe beskyttelsen af folkesundheden i fare, skal de derfor
kunne traeffe hensigtsmassige foranstaltninger, hvilket i givet fald vil kunne betyde, at man begranser
varigheden af importtilladelsen til gyldigheden af markedsferingstilladelsen (EF-Domstolens dom af
16.10.2003 i sag C-223/01, AstraZeneca A/S, endnu ikke i Sml.). Sagen vedrerte udstedelse af en
markedsforingstilladelse for et generisk laegemiddel og ikke en importtilladelse. EF-Domstolen har endnu
ikke taget stilling til, om dette princip ogsa geelder parallelimport.



Nér et legemiddel er blevet godkendt pd EU-plan®, er markedsforingstilladelsen
gyldig 1 hele EU. Paralleldistribuerede, centralt godkendte legemidler, som er
identiske” med dem, der distribueres af producenten, er omfattet af en og samme
markedsferingstilladelse. Paralleldistributeren kan derfor 1 henhold til EU's
leegemiddellovgivning direkte markedsfore leegemidlet og paralleldistribuere det. Det
samme galder, hvis indehaveren af markedsferingstilladelsen af den ene eller anden
grund endnu ikke har markedsfort det pdgeldende legemiddel pa et bestemt nationalt
marked.

BESKYTTELSE OG KONSUMPTION AF INDUSTRIELLE OG KOMMERCIELLE
EJENDOMSRETTIGHEDER

Indehaveren af en industriel og kommerciel ejendomsrettighed, der er beskyttet af en
medlemsstats lovgivning, kan ikke pa grundlag af denne lovgivning modscette sig import af et
lecegemiddel, som af denne eller med dennes samtykke markedsfores lovligt i en anden
medlemsstat.

Lagemidler er generelt omfattet af industrielle og kommercielle ejendomsrettigheder,
narmere bestemt patenter og varemarker, som 1 det vasentlige er af national
karakter”. Det er muligt at paberdbe sig disse rettigheder over for de nationale
myndigheder og ved de nationale domstole for at forhindre salg pa det nationale
marked af importerede legemidler, der kreenker disse rettigheder.

Mens eksistensen af industrielle og kommercielle ejendomsrettigheder ikke bereres af
EF-traktaten, kan deres udevelse imidlertid blive berert, nar den er i strid med
traktatens hovedmal, som er at forene de nationale markeder til et falles marked. EF-
Domstolen har fastsliet™, at en fravigelse af princippet om varernes fri bevagelighed
af hensyn til beskyttelsen af industriel og kommerciel ejendomsret kun kan accepteres,

22

23

24

25

Tilladelse pa EU-plan udstedes efter den centraliserede procedure, der er omhandlet i Radets forordning
(EQF) nr. 2309/93 (EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1). Forordning nr. 2309/93 er emnet for Kommissionens
meddelelse om faelleskabsprocedurer for markedsferingstilladelser for leegemidler fra 1998 (98/C 229/03 -
EFT C 229 af 22.7.1998). Meddelelsen indeholder ogsé vejledning om proceduren for gensidig
anerkendelse i henhold til direktiv 2001/83/EF og 2001/82/EF.

Retten i Forste Instans fastslog i sag T-123/00, Thomae mod Kommissionen, Sml. 2002 II, s. 5193, at
betragtningerne vedrerende EF-markedsferingstilladelsens karakter af en enhed og det grundlaeggende
princip om frie varebevagelser ikke desto mindre gor det muligt at anerkende, at et legemiddel, for
hvilket der ansgges om en EF-markedsforingstilladelse, principielt kun kan have én udformning af
emballagen (farve, logo, dimensioner og generel udformning). Retten anferte imidlertid videre, at
emballagens udformning under ekstraordinere omsteendigheder kan andres. Sagen vedrerte indehaveren
af markedsferingstilladelsen og ikke en paralleldistributer.

Jf. dog Rédets forordning (EF) nr. 40/94 af 29. december 1993 om EF-varemarker (EFT L 11 af
14.1.1994, s. 1) og forslag til Radets forordning om EF-patenter (EFT C 337 E af 28.11.2000, s. 278).

Jf. bl.a. sag 78/70, Deutsche Grammophon mod Metro, Sml. 1971, s. 487, og sag 102/77, Hoffmann-La
Roche, Sml. 1978, s. 1139.



hvis den er begrundet i hensynet til at beskytte de rettigheder, der udger denne
ejendomsrets szrlige genstand®®.

Denne regel betegnes princippet om konsumption af industrielle og kommercielle
ejendomsrettigheder”’. I henhold til dette princip kan indehaveren af en industriel og
kommerciel ejendomsrettighed, der er beskyttet af en medlemsstats lovgivning, ikke
anvende denne lovgivning til at modsette sig import af et legemiddel, der af denne
eller med dennes samtykke markedsfores lovligt i en anden medlemsstat. Der anses for
at vaere indtradt konsumption af rettigheden, nér leegemidlet er blevet markedsfort et
sted 1 EU.

Der indtraeder ogsd konsumption af en industriel ejendomsrettighed for et leegemiddel,
som indehaveren af den industrielle ejendomsret forst markedsferer 1 den medlemsstat,
hvor legemidlet er beskyttet, og derefter markedsforer i en anden medlemsstat, hvor
der ikke er en sadan beskyttelse: rettighedshaveren kan ikke forhindre parallelimport af
laegemidlet fra den sidstnzevnte medlemsstat til den forstnaevnte®.

Der er i forbindelse med droftelserne i G10-laegemiddelgruppen® opstdet en
midlertidig, men vigtig undtagelse til denne regel med de nye medlemsstaters
tiltraedelse 1 2004, serlig Den Tjekkiske Republik, Estland, Letland, Litauen, Ungarn,
Polen, Slovenien og Slovakiet’. Med tiltreedelsestraktaten indferes der en serlig
ordning®', hvorved parallelimport fra ovennavnte nye medlemsstater forhindres, indtil

26

27

28

29

30

31

Den industrielle ejendomsrets saerlige genstand er "at sikre indehaveren eneret til at udnytte en opfindelse
for at belenne opfinderen for hans kreative anstrengelser med henblik pa fremstillingen og den forste
afsatning af industriprodukter, dels direkte, dels ved at udstede licenser til tredjemand, sdvel som retten til
at modsette sig enhver form for efterligning", sag 15/74, Centrafarm mod Sterling Drug, Sml. 1974, s.
1147, bekreeftet ved forenede sager C267/95 og C-268/95, Merck mod Primecrown, Sml. 1996 1, s. 6285.
Dette generelle princip, der er baseret pa sondringen mellem eksistensen og udevelsen af patentrettigheder,
er forankret i EF-lovgivningen om industriel ejendomsret. Jf. artikel 7 i Radets direktiv 89/104/EQF af 21.
december 1988 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om varemerker (EFT L 40 af
11.12.1989, s. 1), som afspejler EF-Domstolens retspraksis, navnlig sag 15/74, Centrafarm mod Sterling,
Sml. 1974, s. 1147, sag C-10/89, CNL-SUCAL mod HAG GF, Sml. 1990 1, s. 3711, og sag C-9/93, IHT
Internationale Heiztechnik mod Ideal Standard, Sml. 1994 1, s. 2789.

Sag 187/80, Merck mod Stephar, Sml. 1981, s. 2603, sag C-10/89, HAG, Sml. 1990, s. 3711, sag C-
191/90, Generics og Harris Pharmaceutical, Sml. 1992, s. 5335, forenede sager C-267/95 og C-268/95,
Merck mod Primecrown, Sml. 1996 1, s. 6285.

Jf. Kommissionens meddelelse ”En sterkere europaisk leegemiddelindustri til gavn for patienterne - en
opfordring til handling”, KOM(2003) 383.

Patentbeskyttelse eller supplerende beskyttelse kunne ikke opnés i de nye medlemsstater Malta og Cypern,
og disse er derfor ikke med pa listen.

"For Den Tjekkiske Republiks, Estlands, Letlands, Litauens, Ungarns, Polens, Sloveniens og Slovakiets
vedkommende gaelder det, at indehaveren - eller den adkomstberettigede - af et patent eller et supplerende
beskyttelsescertifikat for et legemiddel registreret i en medlemsstat pa et tidspunkt, hvor der ikke kunne
opnds en sadan beskyttelse i en af ovennavnte nye medlemsstater for det pigaldende middel, kan
paberdbe sig de rettigheder, som er tilkendt ved det pagaldende patent eller supplerende
beskyttelsescertifikat med henblik pé at forhindre import og markedsfering af det pagaldende middel i den
eller de medlemsstater, hvor det er beskyttet i medfer af et patent eller et supplerende
beskyttelsescertifikat, selv om midlet blev markedsfort i den pagzldende nye medlemsstat forste gang af
patentindehaveren selv eller med hans samtykke" (tiltreedelsesakten, tredje del, afsnit II, bilag IV, afsnit 2
"Selskabret", undertegnet i Athen den 16. april, 2003).
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5.

patentet eller den supplerende beskyttelse for det pageldende laegemiddel udleber i
disse medlemsstater*”.

VAREMARKEBESKYTTELSE OG OMPAKNING

Indehaveren af varemcerket md ikke anvende sin varemcerkerettighed til at forhindre
ompakning, hvis: (1) indehaverens anvendelse af varemcerkerettigheden sammenholdt med
det salgssystem, denne anvender, bidrager til en kunstig opdeling af markederne mellem
medlemsstaterne, (2) ompakningen ikke berorer leegemidlets oprindelige tilstand, (3) det pd
den nye emballage anfores, af hvem leegemidlet er blevet ompakket, (4) det ompakkede
leegemiddel ikke fremstar sddan, at det kan skade varemcerkets og varemcerkeindehaverens
omdomme, (5) indehaveren af varemcerket pa forhdind underrettes om, at det ompakkede
leegemiddel markedsfores

Under visse omstendigheder” er det nedvendigt at ompakke legemidlet og sette

varemarket pa igen eller erstatte det med et andet varemerke, der anvendes for det
samme legemiddel i bestemmelsesmedlemsstaten, for at det parallelimporterede
leegemiddel kan markedsferes i en medlemsstat. Dette spergsmal er blevet behandlet af
EF-Domstolen, og der er blevet fastsat en rakke betingelser vedrorende
nedvendigheden og omfanget af @ndringer af den oprindelige emballage.

I henhold til atikel 7, stk. 2, i direktiv 89/104/E@F** finder konsumptionsprincippet
ikke anvendelse pa varemerkerettigheder, hvis skellig grund berettiger indehaveren til
at modsatte sig markedsforing af varerne, isar i tilfaelde, hvor disses tilstand er @ndret
eller forringet, efter at de er markedsfort. EF-Domstolen har anerkendt, at direktivets
artikel 7 indeholder en fuldstendig regulering af spergsmalet om konsumption af
varemarkerettigheden for sd vidt angar varer, der er markedsfort inden for EU, men har
ogsé papeget, at direktivet i lighed med enhver anden bestemmelse i den afledte ret skal
fortolkes pa baggrund af traktatens regler om frie varebevagelser, serlig artikel 30°°.
Dette forklares med, at et direktiv ikke kan leegge hindringer i vejen for handelen inden
for EU, medmindre det sker inden for rammerne af traktatens bestemmelser’®.

Det er allerede blevet n@vnt, at en undtagelse fra princippet om de frie varebevagelser
ud fra hensynet til beskyttelse af industriel og kommerciel ejendomsret’’ kun kan
tillades, hvis en sadan undtagelse er begrundet i hensynet til at beskytte de rettigheder,

32
33

34

35
36

37

Disse nye medlemsstater indferte patentbeskyttelsesrettigheder i perioden mellem 1991 og 1994.

For eksempel krav vedrorende sproget pé etiketten og indleegssedlen eller nationale bestemmelser om
pakningssterrelse.

EFT L 40 af 11.12.1989, s. 1.

Forenede sager C-427/93, C-429/93 og C-436/93, Bristol-Myers Squibb m.fl., Sml. 1996 1, s. 3457.

I henhold til EF-Domstolens retspraksis, sag C-51/93, Meyhui mod Schott Zwiesel Glaswerke, Sml. 1994
I, s. 3879, finder forbuddet mod kvantitative restriktioner og foranstaltninger med tilsvarende virkning, jf.
EF-traktatens artikel 28, ikke blot anvendelse pa nationale foranstaltninger, men ogsd pa EU-
institutionernes foranstaltninger.

Artikel 30 i EF-traktaten.
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der udger denne ejendomsrets sarlige genstand. EF-Domstolen har fastslaet, at
varemarkerettens sarlige genstand specielt er at sikre, at ejeren har eneret til at
anvende varemarket med henblik pa at markedsfore en vare forste gang og derfor at
beskytte ham mod konkurrenter, som ensker at udnytte varemarkets status og ry ved at
selge varer, som uretmassigt er forsynet med varemarket’. Varemarkets
hovedfunktion er saledes at indestd for markevarens oprindelsesaegthed over for
forbrugeren eller den endelige bruger, idet denne sattes i stand til at adskille varen fra
varer af anden oprindelse uden risiko for forveksling. P& denne made kan forbrugeren
vare sikker pa, at varen ikke har vaeret genstand for et indgreb, som er foretaget af en
tredjemand uden varemerkeindehaverens tilladelse, og hvorved varens oprindelige
tilstand er berert™”.

Det folger heraf, at indehaveren af en varemarkeret ikke méd anvende sin varemarkeret
til at forhindre ompakning, nér:

¢ indehaverens benyttelse af varemarket sammenholdt med det salgssystem, som
denne anvender, bidrager til en kunstig opdeling af markederne mellem
medlemsstaterne

e ompakningen ikke kan berere l&egemidlets originale tilstand
e det pa den nye emballage angives, hvem der har fremstillet og ompakket leegemidlet

e det ompakkede leegemiddels prasentationsmade ikke er af en sadan karakter, at den
kan vere skadelig for varemarkets og indehaverens omdemme

¢ indehaveren af varemerket underrettes om salget af det ompakkede legemiddel
forud herfor®.

Samtidig har EF-Domstolen imidlertid fastslaet, at nedvendighedsbetingelsen ikke er
opfyldt, hvis parallelimportereren ensker at ompakke leegemidlet og genanbringe eller
erstatte varemarket blot for at fa en kommerciel fordel. I sa fald er indehaveren af
varemerket 1 sin gode ret til at forhindre ovennaevnte handlinger.

Hvorvidt ompakning er objektivt nedvendig efter de betingelser, der er gjort rede for
nedenfor, skal under alle omstendigheder vurderes pa grundlag af forholdene pa
tidspunktet for markedsforing af laegemidlet i bestemmelsesmedlemsstaten.

38

39
40

Jf. bl.a. sag 16/74, Centrafarm mod Winthrop, Sml. 1974, s. 1183, sag 102/77, Hoffmann-La Roche, Sml.
1978, s. 1139, og sag 1/81, Pfizer mod Eurim-Pharm, Sml. 1981, s. 2913, bekraftet ved forenede sager C-
427/93, C-429/93 og C-436/93, Bristol-Myers Squibb m.fl., Sml. 1996 1, s. 3457.

Jf. note 38.

Disse betingelser er blevet praciseret af EF-Domstolen i en reekke domme siden sag 102/77, Hoffmann-La
Roche, Sml. 1978, s. 1139. Jf. navnlig sag 1/81, Pfizer mod Eurim-Pharm, Sml. 1981, s. 2913, forenede
sager C-427/93, C-429/93 og C-436/93, Bristol-Myers Squibb m.fl., Sml. 1996 1, s. 3457, sag C-379/97,
Upjohn, Sml. 1999 1, s. 6927, sag C-443/99, Merck, Sharp & Dohme, Sml. 2002 I, s. 3703, og sag C-
143/00, Boehringer, Sml. 2002 1, s. 3759.
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5.1.

5.2.

Kunstig opdeling af det indre marked

Der er tale om en kunstig opdeling, hvis indehaveren af varemarket markedsforer et
identisk leegemiddel i flere medlemsstater i forskellige emballager og/eller under et
andet varemarke®' og den pakningssterrelse, der markedsferes i eksportmedlemsstaten,
af forskellige grunde ikke mé& markedsfores i bestemmelsesmedlemsstaten*’. EF-
Domstolen har ogsé fastsldet, at selv.om en af de mange pakningssterrelser, der
markedsfores 1 bestemmelsesmedlemsstaten, ogsé markedsfores 1
eksportmedlemsstaten, er dette ikke nok til at konkludere, at ompakning er unedvendig.
Der ville ogsa vere tale om opdeling af markedet, hvis importeren kunne salge
leegemidlet pa kun en del af sit marked.

Det skal bemerkes, at ompakning under alle omstandigheder kun er tilladt, hvis den er
nedvendig. Hvis f.eks. det importerede leegemiddel kan fa effektiv adgang til markedet
1 en medlemsstat, blot ved at originalemballagen péferes nye etiketter, eller ved at der
tilfojes ny brugervejledning og -information, sd kan indehaveren af varemerket
modsatte sig ompakning med den begrundelse, at den ikke er objektivt nedvendig.

EF-Domstolen har praciseret udtrykket "effektiv adgang" ved at fastsla®, at der pa et
marked eller pd en vasentlig del af det kan vere sé stor modstand mod ometiketterede
leegemidler hos en betydelig del af forbrugerne, at undladelse af ompakning ma anses
for en hindring for at fa effektiv adgang til markedet. Under sddanne omstendigheder
kan indehaveren af varemarket derfor ikke modsatte sig ompakning.

Negative virkninger pa laegemidlets originale tilstand

De negative virkninger pa legemidlets originale tilstand vedrerer leegemidlets tilstand
inde i emballagen. Lagemidlets tilstand pavirkes ikke negativt,

e hvis ompakningen kun bererer det udvendige lag, og den indvendige emballage
bevares intakt, eller

e hvis ompakningen udferes under en offentlig myndigheds tilsyn, siledes at det
sikres, at legemidlet forbliver intakt.

Det fremgar at EF-Domstolens retspraksis, at det faktum, at blisterpakninger, flasker,
glas, ampuller eller inhalatorer blot fjernes fra deres oprindelige ydre emballage og
anbringes 1 en ny ydre emballage, ikke kan berere den originale tilstand af leegemidlet

41

42

43

Spergsmélet om udskiftning af varemeerket med det, der anvendes for samme legemiddel i
bestemmelsesmedlemsstaten, har vaeret behandlet af EF-Domstolen i sag C-379/97, Upjohn, Sml. 1999 I,
s. 6927.

Den kunstige opdeling af markedet behever ikke nedvendigvis direkte at skyldes og vere tilsigtet af
indehaveren af varemarket, men de faktorer, som EF-Domstolen har anfert: en bestemmelse, hvorefter
kun en bestemt pakningsstorrelse er tilladt, eller en national praksis med samme virkning,
sygeforsikringsbestemmelser, hvorefter refusion af medicinudgifter athanger af pakningens sterrelse, eller
fast receptudskrivningspraksis baseret pa bl.a. standardsterrelser anbefalet af faggrupper og
sygeforsikringsorganer.

Sag C-443/99, Merck, Sharp & Dohme, Sml. 2002 I, s. 3703.
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5.3.

54.

inde i emballagen. Det samme gelder anbringelse af selvklaebende maerkater pa flasker,
glas, ampuller eller inhalatorer, tilfgjelse af nye brugervejledninger eller -oplysninger
pd medlemsstatens sprog pa emballagen eller indleeggelse af en tilleegsartikel, f.eks. en
spray, fra en anden kilde end indehaveren af varemarket.

Samtidig har EF-Domstolen dog anerkendt, at den originale tilstand af leegemidlet inde
1 emballagen kan blive berert indirekte, hvis f.eks.:

e der pd det ompakkede legemiddels ydre eller indre emballage eller i et nyt sat
brugsvejledninger eller -oplysninger udelades visse vigtige oplysninger eller gives
uprecise oplysninger om laegemidlets art, sammensatning, virkning, anvendelse
eller opbevaring, eller

e importeren indleegger en tillegsartikel i emballagen, som er beregnet til indgivelse
og dosering af laegemidlet, og som ikke er i overensstemmelse med den
anvendelsesform og den dosis, som producenten har foreskrevet.

Angivelse af, hvem der har ompakket og fremstillet lzegemidlet

Da det er i varemarkeindehaverens interesse, at forbrugeren ikke forledes til at tro, at
indehaveren er ansvarlig for ompakningen, ber det af den ydre emballage klart fremga,
hvem der har ompakket laegemidlet. En sddan angivelse skal pétrykkes pa en sadan
made, at den kan lases af en person med normalt syn, der udviser en normal grad af
opmarksomhed. Hvis parallelimporteren indleegger en tillegsartikel, som ikke hidrerer
fra varemerkeindehaveren, skal det desuden angives, hvorfra artiklen stammer, pa en
sddan made, at ethvert indtryk af, at varemarkeindehaveren er ansvarlig herfor, undgas.

Der er derimod ikke anledning til at stille krav om, at det pa emballagen tillige
udtrykkeligt angives, at ompakningen er foretaget uden varemerkeindehaverens
samtykke, idet en sadan angivelse ville kunne opfattes som udtryk for, at det
ompakkede produkt ikke er helt regulart.

Det ompakkede leegemiddels prasentationsméade

EF-Domstolen har anerkendt, at selv om den person, som gennemforte ompakningen,
er anfort pd leegemidlets emballage, er der stadig mulighed for, at varemarkets og
dermed varemarkeindehaverens omdemme kan blive pdvirket negativt, hvis det
ompakkede legemiddel ikke praesenteres hensigtsmassigt. [ sa fald har
varemarkeindehaveren en legitim interesse i - 1 tilknytning til varemarkerettighedens
serlige genstand - at kunne modsette sig markedsforing af legemidlet. Ved
bedemmelsen af, hvorvidt det ompakkede legemiddels presentationsmade kan skade
varemarkets omdemme, mé der tages hensyn til arten af lagemidlet og det marked,
som det er bestemt til**.

44

Befolkningen stiller specielt store krav til legemidlers kvalitet og integritet, og mangelfuld eller sjusket
emballage af dérlig kvalitet kan skade varemarkets omdemme. De krav, som et ompakket legemiddels
praesentationsmade skal opfylde, varierer imidlertid, alt efter om laeegemidlet salges til hospitaler eller
direkte til forbrugerne gennem apotekerne. I forstnevnte tilfeelde far patienterne legemidlerne af fagfolk,
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5.5.

5.6.

Forudgiaende underretning af varemzerkeindehaveren

Varemarkeindehaveren skal pa forhand underrettes om, at det ompakkede legemiddel
vil blive markedsfort. Indehaveren kan ogsa krave at fa et eksemplar af det ompakkede
legemiddel af importeren, for det sazlges, siledes at han kan kontrollere, at
ompakningen ikke er foretaget pd en sddan méde, at den direkte eller indirekte berarer
leegemidlets originale tilstand, og at det ompakkede legemiddels praesentationsmade
ikke er skadelig for varemarkets omdemme®. Hvis parallelimporteren®® ikke
efterkommer dette krav, kan varemarkeindehaveren modsette sig markedsforingen af
det ompakkede legemiddel.

Begge parter skal imidlertid bestrebe sig pa loyalt at tage hensyn til dens andens
retmaessige interesser. Varemerkeindehaveren skal séledes have en rimelig frist til at
undersoge leegemidlet, for han kan reagere pd meddelelsen, og samtidig skal der tages
hensyn til parallelimporterens interesse i at markedsfore legemidlet sd hurtigt som
muligt, efter at han har fiet den nedvendige tilladelse fra den kompetente myndighed. I
Bochringer-sagen®’ antog Domstolen, at en frist pa 15 arbejdsdage kan antages at
udgere en sadan rimelig frist, nar parallelimporteren har valgt at underrette
varemerkeindehaveren under samtidig fremsendelse af en prevepakning af det
ompakkede legemiddel. EF-Domstolen papegede, at da denne frist er vejledende, star
det parallelimporteren frit for at satte en kortere frist og varemerkeindehaveren at
anmode om langere tid til at reagere end indremmet af parallelimporteren.

Det skal bemerkes, at med hensyn til parallelimport af legemidler, der er omfattet af
undtagelsen i tiltreedelsestraktaten af 2003, er reglen, at parallelimporteren skal give
meddelelse en maned forud*®.

Godkendelse pa EU-plan

Nér et legemiddel er blevet godkendt pa EU-plan®, vedrerer den
markedsferingstilladelse, der er udstedt i overensstemmelse med forordning (EQF) nr.
2309/93, den bestemte emballage til leegemidlet, som er anfort i ansegningen om
markedsferingstilladelse. I markedsforingstilladelsen fastsettes pakningssterrelserne og
den indre emballage, der skal anvendes til legemidlet, samt de oplysninger, der skal

45
46

47
48

49

for hvem legemidlets prasentationsmédde er af uvasentlig betydning, mens laegemidlets
praesentationsméde har storre betydning for forbrugerne.

Et sadant krav giver ogsé indehaveren af varemerket bedre mulighed for at beskytte sig mod forfalskning.

Det er ikke tilstreekkeligt, at indehaveren underrettes gennem andre kilder, f.eks. den myndighed, der
udsteder en parallelimporttilladelse til importeren - sag C-143/00, Boehringer, Sml. 2002 1, s. 3759.

Sag C-143/00, Boehringer, Sml. 2002 I, s. 3759.

"Enhver, der agter at importere eller markedsfere et af ovennavnte afsnit omhandlet leegemiddel i en
medlemsstat, hvor produktet er patenteret eller nyder supplerende beskyttelse, skal i ansegningen om
denne import til de kompetente myndigheder godtgere, at indehaveren eller den adkomstberettigede af en
sédan beskyttelse har fdet meddelelse herom en maned forud" (tiltreedelsesakten, tredje del, afsnit I, bilag
IV, afsnit 2 "Selskabret", undertegnet i Athen den 16. april, 2003).

Tilladelse pd EU-plan udstedes efter den centraliserede procedure som omhandlet i Radets forordning
(EQF) nr. 2309/93 (EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1-21).
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fremga af den indre eller ydre emballage™. EF-Domstolen har fastsldet, at de specifikke
og detaljerede forskrifter pa emballagen for de laegemidler, for hvilke der er udstedt en
central markedsforingstilladelse, der har til formal at forhindre, at forbrugerne
vildledes, og som séledes beskytter folkesundheden, er til hinder for en bundtning og
ometikettering af legemiddelpakninger’'. EF-Domstolen tilfojede imidlertid, at det kan
vaere muligt at anvende en ny emballage, hvis ompakningen er objektivt nedvendig™,
saledes at det importerede leegemiddel far effektiv adgang til en medlemsstats marked.

Selv om der ikke kreves yderligere tilladelse, skal Fellesskabet (i praksis Det
Europ@iske Agentur for Legemiddelvurdering — EMEA) og de nationale myndigheder
i de medlemsstater, hvor laegemidlet skal distribueres parallelt, underrettes om, at en
sadan paralleldistribution vil finde sted, sdledes at EMEA kan kontrollere, at
betingelserne 1 faellesskabsmarkedsferingstilladelsen er overholdt, og siledes at de
nationale myndigheder kan foretage markedsovervagning (batchidentifikation,
leegemiddelovervigning osv.) og gennemfere den kontrol, der skal foretages efter
markedsforingen (Kommissionens meddelelse om fellesskabsprocedurer for
markedsforingstilladelser for laegemidler, EFT C 229 af 22.7.1998, s. 4)™.

KONKLUSIONER

Siden vedtagelsen af Kommissionens meddelelse fra 1982 har EF-Domstolen behandlet
en lang rekke sager om parallelimport af leegemidler og bekraftet, at der for et
parallelimporteret legemiddel skal udstedes en tilladelse pa grundlag af en forenklet
procedure, nar bestemmelsesmedlemsstatens myndigheder allerede er i besiddelse af
den information, der er nedvendig for at beskytte folkesundheden. Dette galder, nar
der for det pagzldende legemiddel allerede er udstedt en markedsforingstilladelse i
eksportmedlemsstaten, og det i tilstraekkelig grad svarer til et legemiddel, for hvilket
der allerede er udstedt en tilladelse i bestemmelsesmedlemsstaten. Samtidig har EF-
Domstolen fastsldet, at hvis markedsferingstilladelsen 1 bestemmelsesmedlemsstaten er
blevet trukket tilbage af andre grunde end hensynet til folkesundheden, berarer det ikke
gyldigheden af parallelimporttilladelsen.
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I henhold til artikel 9, stk. 3, artikel 10, stk. 1, og artikel 11, stk. 2, i forordning (EQF) nr. 2309/93 skal et
udkast til merkning og indlegsseddel, der opfylder betingelserne i direktiv 92/27/EQF (nu direktiv
2001/83/EF, artikel 54-69), vare fastlagt i bilaget til tilladelsen. De oplysninger, der trykkes pa
emballagen, er derfor specifikke for disse emballager, da de er baseret pa pakningssterrelsen og den indre
emballage, jf. artikel 6, stk. 1, i forordningen.

Sag C-433/00, Aventis Pharma Deutschland, Sml. 2002 I, s. 7761.

De forhold, der ger sig geldende pé tidspunktet for markedsferingen i importmedlemsstaten, vurderes
efter de kriterier, der er fastsat i EF-Domstolens retspraksis, jf. note 38.

Kommissionen har som led i den igangvaerende revision af leegemiddellovgivningen foresldet at gore
denne ordning obligatorisk (artikel 76, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF og artikel 57, stk. 1, litra n, i forslaget
til forordning, der skal erstatte forordning (EQF) nr. 2309/93). Kommissionen forelagde i november 2001
en lovpakke med henblik pa revision af legemiddellovgivningen. Pakken omfatter en forordning, der skal
erstatte forordning (EQF) nr. 2309/93, og to direktiver om andring af direktiv 2001/83/EF og direktiv
2001/82/EF (KOM(2001) 404 endelig). Pakken er under andenbehandling i Europa-Parlamentet
(2001/0252 (COD), 2001/0253 (COD) og 2001/0254 (COD)).
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En yderligere udvikling, som i vesentlig grad har bidraget til retssikkerheden og
dermed til, at det indre marked fungerer gnidningslest, er den reekke domme, som EF-
Domstolen har afsagt om ompakning af et parallelimporteret legemiddel. EF-
Domstolen har praciseret, at beskyttelsen af en varemerkerettighed ikke er
ubegranset, og specielt pdpeget, at den ikke md medfere en kunstig opdeling af det
indre marked. Parallelimporteren mé derfor gerne ompakke en farmaceutisk specialitet
og genanbringe varemarket eller erstatte det med det varemerke, der anvendes pa
bestemmelsesmarkedet, forudsat at ompakningen ikke bererer leegemidlets originale
tilstand eller skader varemarkets eller varemerkeindehaverens omdemme. Yderligere
betingelser, som EF-Domstolen har bekraftet, er, at det pd den nye emballage skal
angives, hvem der har ompakket laegemidlet, ligesom indehaveren af varemarket skal
underrettes, for det ompakkede laegemiddel markedsferes.

Ikke alle spergsmél vedrerende parallelimport er imidlertid blevet behandlet af EF-
Domstolen. Efterhdnden som det indre marked udvikler sig yderligere, dukker der hele
tiden nye spergsmal op, og tidligere svar har behov for at blive praciseret yderligere.
Nér alle parter forfolger deres egne retmassige interesser 1 det indre marked, kan
udestdende sporgsmaél bedst loses pd grundlag af de resultater, der allerede er opnéet,
og et snaevert samarbejde mellem EU-institutionerne, de nationale myndigheder og
erhvervsvirksomhederne.
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BILAG
Spergsmal og svar
Hvem henvender denne meddelelse sig til?

Den henvender sig til de nationale myndigheder samt til virksomheder og personer, der
beskeftiger sig med markedsforing af legemidler.

Hvordan kan den hjeelpe mig?

Politiske beslutningstagere og nationale myndigheder, der behandler ansegninger om
parallelimport, kan finde lesninger pa komplekse problemer ved at anvende EF-Domstolens
relevante retspraksis, mens de erhvervsdrivende kan fa afklaret, hvilke rettigheder og
forpligtelser de har pa grundlag af princippet om de frie varebevagelser.

Er parallelimport lovlig?

Parallelimport er lovlig og er en direkte folge af prisforskelle og udviklingen af det indre
marked, som sikrer de frie varebevagelser. Som i alle andre tilfeelde er der en raekke betingelser,
der skal vaere opfyldt, navnlig for at tage behorigt hensyn til folkesundheden.

Ligger der ikke i ordet "parallel" noget, der ikke er helt regulcert?

Langt fra. Det betyder blot, at markedsferingen af et legemiddel finder sted uden for
producentens eller dennes licenstagers distributionsnetvaerk. Der er under alle omstaendigheder
tale om det samme leegemiddel, eller et legemiddel, der i tilstreekkelig grad svarer til det andet
leegemiddel.

"I tilstreekkelig grad svarer til" - er det overhovedet entydigt?

Ja, sddan som EF-Domstolen har praciseret det til gavn for patienter og de nationale
sundhedsmyndigheder. =~ Det  leegemiddel,  der  parallelimporteres  (dvs.  efter
bestemmelsesmedlemsstaten har udstedt en forste markedsferingstilladelse), behover ikke i alle
henseender at vaere identisk med det leegemiddel, der allerede markedsferes af producenten, men
det skal som minimum vere fremstillet efter samme formulering og under anvendelse af det
samme virksomme stof, og det ber have de samme terapeutiske virkninger.

Kan bestemmelsesmedlemsstaten ikke forhindre eller begreense parallelimport?

Jo, forudsat at den kan pavise, at formélet med en eventuel restriktiv foranstaltning er at
beskytte menneskers liv og sundhed eller at beskytte industriel og kommerciel ejendomsret (dvs.
patenter og varemarker). De nationale myndigheder skal ogsd godtgere, at sidanne
foranstaltninger er nedvendige og 1 overensstemmelse med proportionalitetsprincippet.

Hvordan kan menneskers liv og sundhed beskyttes effektivt?

Medlemsstaterne har flere midler og procedurer til rddighed for at beskytte folkesundheden, og
der udstedes kun markedsferingstilladelse for et legemiddel, nar leegemidlet er blevet grundigt
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undersogt. Nér forst der er blevet givet tilladelse til at markedsfore et legemiddel, vil det vaere
unedvendigt, ude af proportioner, tidskraevende og dyrt at gentage helt den samme procedure.
De nationale myndigheder har derfor ret til at fastsla, at et parallelimporteret leegemiddel er det
samme som eller 1 tilstreekkelig grad svarer til det, som det allerede er tilladt at markedsfore pa
deres marked. Parallelimporteren skal indgive al nedvendig information og opfylde de ovenfor
beskrevne betingelser som led 1 en meget enklere procedure. Nér den forste
markedsforingstilladelse treekkes tilbage af andre grunde end hensynet til folkesundheden,
medforer dette af samme grund ikke automatisk, at tilladelsen til parallelimporten traekkes
tilbage.

Kan en producent ikke standse eller begreense parallelimport?

Producenten eller i det hele taget ejeren af en industriel eller kommerciel rettighed kan anmode
de nationale myndigheder eller domstolene i bestemmelsesmedlemsstaten om at beskytte
rettighedernes serlige genstand. En patenthaver kan med andre ord anmode om beskyttelse af
sin eneret til at anvende en opfindelse med henblik péa fremstilling af industrivarer og
markedsfering af dem for forste gang, enten direkte eller gennem udstedelse af licenser til andre.
S& snart han markedsferer sin vare for forste gang, indtraeder der folgelig konsumption af hans
eneret til markedsforing i det indre marked, dvs. parallelimporteren kan kebe varen ét sted og
markedsfere den et andet.

Kan parallelimportoren ga videre end det og cendre pa selve lcegemidlet?

Parallelimporterer kan ikke @ndre de vasentlige kendetegn ved selve legemidlet. Det ville
kunne resultere 1 et andet leegemiddel, som folgelig ikke ville veere omfattet af definitionen af
parallelimporterede leegemidler. Der er imidlertid visse forhold (f.eks. sproglige forskelle), hvor
visse @&ndringer af emballagen anses for at vare nedvendige for markedsforing af leegemidlet i
bestemmelsesmedlemsstaten, med andre ord for at undgd en kunstig opdeling af det indre
marked. Med henblik herpd kan parallelimporteren andre emballagen og genanbringe
varemerket pd den nye emballage eller endog erstatte det med det varemerke, der anvendes for
det samme legemiddel i bestemmelsesmedlemsstaten, forudsat at dette ikke bererer leegemidlets
originale tilstand, at det angives pd den nye emballage, hvem der har ompakket og fremstillet
leegemidlet, at det ompakkede leegemiddels preesentationsmade ikke er af en sddan karakter, at
den kan vare skadelig for varemerkets eller varemerkeindehaverens omdemme, og at
indehaveren af varemerket pa forhand underrettes om, at det ompakkede legemiddel vil blive
markedsfert. EF-Domstolen har fastsat retningslinjer for hver af disse betingelser.

Er alle problemer dermed endelig blevet last?

Ikke helt. Selv om EF-Domstolen har behandlet en lang raekke spergsmal og pé trods af EU-
lovgivningen, som behandler generelle spergsmédl om markedsfering af lagemidler, findes der
ikke nogen "endelig" vejledning om parallelimport. Der dukker hele tiden nye spergsmaél op, og
der er brug for at pracisere tidligere svar yderligere. Eventuelle udestdende sporgsmal loses
stadig bedst, hvis der tages hensyn til de resultater, som allerede er opnaet, og ved et fortsat
samarbejde mellem EU-institutionerne, de nationale myndigheder og de erhvervsdrivende.
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