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(Yttranden)
DOMSTOLSFORFARANDEN

DOMSTOLEN

Domstolens dom (andra avdelningen) av den 28 juli 2011

(begiran om forhandsavgorande fran High Court of Justice

(Chancery Division) — Forenade kungariket) — Synthon
BV mot Merz Pharma Gmbh & Co KG

(M3l C-195/09) ()

(Patentrdtt — Likemedel — Tilliggsskydd for likemedel —

Forordning (EEG) nr 1768/92 — Artikel 2 — Tillimpnings-

omrdde — Utvirdering av oskadlighet och effektivitet som

foreskrivs i direktiv 65/65/EEG — Foreligger inte —
Tilliggsskyddet dr ogiltigt)

(2011/C 298/02)

Rattegdngssprak: engelska

Hinskjutande domstol

High Court of Justice (Chancery Division)

Parter i malet vid den nationella domstolen
Karande: Synthon BV
Svarande: Merz Pharma Gmbh & Co KG

Saken

Begdran om forhandsavgorande — High Court of Justice (Chan-
cery Division) — Tolkning av artiklarna 13 och 19 i ridets
forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om in-
forande av tilliggsskydd for lakemedel, EGT L 182, s. 1-5;
svensk specialutgdva, omrdde 13, volym 23, s. 78 — Begreppet
forsta godkdnnande for forsiljning — Godkidnnande som lim-
nats i enlighet med en nationell lagstiftning med tillimpning av
radets direktiv 65/65/EEG av den 30 januari 1965 om tillndrm-
ning av bestimmelser som faststills genom lagar eller andra
forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter, EGT
22, s. 369; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 1, s. 67
— Skyldighet for den nationella myndighet som limnar god-
kinnandet att gora en bedomning av uppgifter i enlighet med
nimnda direktiv

Domslut

1. Artikel 2 i rddets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni
1992 om inforande av tilliggsskydd for likemedel, i dess lydelse
enligt akten om villkoren for Republiken Osterrikes, Republiken
Finlands och Konungariket Sveriges anslutning till de fordrag som

ligger till grund for Europeiska unionen och om anpassning till
fordragen, ska tolkas sd, att en produkt, av den typ som dr aktuell
i malet vid den nationella domstolen, som har slippts ut pd
marknaden i Europeiska gemenskapen som humanlikemedel innan
den beviljats ett giltigt godkannande for forsaljning enligt radets
direktiv 65/6 5/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av
bestammelser som faststalls genom lagar eller andra forfattningar
och som galler likemedel, i dess lydelse enligt rddets direktiv
89/341/EEG av den 3 maj 1989, och som i synnerhet inte
understdllts en utvirdering av dess oskadlighet och effektivitet,
omfattas inte av tillimpningsomrddet for namnda forordning i
dess dndrade lydelse och kan darfor inte bli foremdl for tilldggs-

skydd.

2. Tilldggsskydd som meddelats for en produkt som inte omfattas av
tillimpningsomrddet for forordning nr 1768/92, sdsom detta
definieras i artikel 2 dari, dr ogiltigt.

() EUT C 193, 15.08.2009.

Domstolens dom (forsta avdelningen) av den 28 juli 2011
(begiran om forhandsavgorande frin Hojesteret —
Danmark) Orifarm A[S, Orifarm Supply A[S,
Handelsselskabet af 5. januar 2002 A/S, i likvidation,
Ompakningsselskabet af 1. november 2005 A[S
(C-400/09), Paranova Danmark A/S, Paranova Pack A[S
(C-207/10) mot Merck Sharp & Dohme Corporation
(tidigare Merck & Co.), Merck Sharp & Dohme BV,
Merck Sharp & Dohme

(M3l C-400/09 och C-207/10) (!)

(Varumirken — Direktiv 89/104/EEG — Artikel 7.2 — Li-
kemedel — Parallellimport — Ompaketering av en vara som
ar forsedd med varumirket — Ny forpackning pd vilken det
som ompaketerare anges det foretag som dr innehavare av
godkinnande for forsiljning av varan och under vars instruk-
tioner varan har ompaketerats — Den fysiska ompakete-
ringen har utforts av ett sjilvstindigt foretag)

(2011/C 298/03)
Rattegdngssprdk: danska

Hinskjutande domstol

Hojesteret



8.10.2011

Europeiska unionens officiella tidning

C 2983

Parter i malet vid den nationella domstolen

Klagande: Orifarm A/[S, Orifarm Supply A/S, Handelsselskabet af
5. januar 2002 A/S, i likvidation, Ompakningsselskabet af 1.
november 2005 A[S (C-400/09), Paranova Danmark A[S, Para-
nova Pack A/S (C-207/10)

Motparter: Merck Sharp & Dohme Corporation (tidigare Merck &
Co.), Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme

Saken

Begiran om forhandsavgorande — Hgjesteret — Tolkning av
domstolens domar i malen C-232/94, MPA Pharma, och
C-427/93, Bristol-Myers Squibb, och av radets forsta direktiv
89/104/EEG av den 21 december 1988 om tillndrmningen av
medlemsstaternas varumarkeslagar (EGT L 40, s. 1; svensk spe-
cialutgdva, omrdde 13, volym 17, s. 178) — Ompaketering av
ett lakemedel som dr foremal for parallellimport — Parallellim-
portor som dr innehavare av godkdnnandet for forsiljning av ett
importerat likemedel och som, pd den nya forpackningen, an-
ger sig sjilv som ompaketerare trots att inkdp och ompakete-
ring av likemedlet de facto har utforts av ett sjilvstindigt
foretag

Domslut

Artikel 7.2 i radets forsta direktiv 89/104/EEG av den 21 december
1988 om tillnagrmningen av medlemsstaternas varumdrkeslagar ska
tolkas sd, att innehavaren av ett varumdrke som dr knutet till ett
lakemedel som dr foremdl for parallellimport inte har mdgjlighet att
motsdtta sig att denna vara i ompaketerat tillstand sdljs vidare, pd
grund av att det pd den nya forpackningen inte anges, som ompake-
terare, det foretag som, pd uppdrag, har utfort den fysiska ompakete-
ringen av varan och som har tillstind harfor, utan det foretag som dr
innehavare av godkannande for forsljning av varan och under vars
instruktioner varan har ompaketerats, och som har det rittsliga
ansvaret for detta.

() EUT C 312, 19.12.2009, EUT C 179, 3.7.2010.

Domstolens dom (andra avdelningen) av den 28 juli 2011

(begiran om forhandsavgérande frin Court of Appeal

(England & Wales) (Civil Division) — (Forenade
kungariket) — Generics (UK) Ltd mot Synaptech Inc

(M3l C-427/09) (1)

(Patentritt — Likemedel — Tilliggsskydd for likemedel —
Forordning (EEG) nr 1768/92 — Artikel 2 — Tillimpnings-
omrdde)

(2011/C 298/04)

Rattegdngssprak: engelska

Hinskjutande domstol

Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)

Parter i madlet vid den nationella domstolen

Klagande: Generics (UK) Ltd

Motpart: Synaptech Inc

Saken

Begdran om forhandsavgorande — Court of Appeal (England &
Wales) (Civil Division) — Tolkning av artikel 13.1 i rddets for-
ordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inforande
av tilliggsskydd for likemedel (EGT L 182, s. 1; svensk special-
utgdva, omrdde 13, volym 23, s. 78) — Begreppet forsta god-
kiannandet att saluféra produkten i gemenskapen — Hinsyn
enbart till de godkdnnanden som meddelats med stod av ridets
direktiv 65/65/EEG av den 30 januari 1965 om tillndrmning av
bestimmelser som faststdlls genom lagar eller andra forfatt-
ningar och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT L 22,
s. 369; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 1, s. 67) —
Godkdnnande som meddelats i enlighet med lagstiftning som
var tillimplig i Osterrike innan den staten anslét sig till EES

Domslut

En produkt av den typ som dr aktuell i det nationella mdlet och som
sldppts ut pd marknaden i Europeiska gemenskapen som humanlike-
medel innan produkten erhdllit ndgot giltigt godkdnnande for forsdlj-
ning enligt radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillndrmning av bestammelser som faststills genom lagar eller andra
forfattningar och som galler lakemedel, i dess lydelse enligt rddets
direktiv 89/341/EEG av den 3 maj 1989, i synnerhet utan att ha
understdllts en utvardering av dess oskadlighet och effektivitet, omfattas
inte av tillampningsomradet for radets forordning (EEG) nr 1768/92
av den 18 juni 1992 om inforande av tilliggsskydd for likemedel, i
dess lydelse enligt akten om villkoren for Republiken Osterrikes, Re-
publiken Finlands och Konungariket Sveriges anslutning till de fordrag
som ligger till grund for Europeiska unionen och om anpassning till
fordragen, sisom detta definieras i artikel 2 i forordningen, och kan
darfor inte bli foremal for tillaggsskydd.

() EUT C 11, 16.01.2010.



