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Inledning

1. Det finns i sig ingen anledning att i januari 2022 erinra om den betydelse som likemedel har
inte bara for manniskors héilsa utan dven for hela samhillets vilbefinnande och f6r ekonomins
funktion i hela varlden. Kampen mot Covid-19-pandemin har visat att det dr nédvindigt, men
dven att det dr svart att forena tre — eventuellt motstridiga — politiska mal pa omradet for
lakemedelslagstiftningen: bevara den ekonomiska lonsamheten av utvecklingen och utsldppandet
pa marknaden av innovativa likemedel, garantera deras sékerhet och effektivitet for patienterna
och halla nere deras kostnader for patienterna och de offentliga finanserna.?

2. Aven om likemedlen faktiskt dr varor, skiljer de sig emellertid i #n hégre grad fran de flesta
varor som dr foremal for handel.

3. For det forsta kraver den forskning och utveckling som ar nédvéndig for att nya likemedel ska
kunna slippas ut pa marknaden betydande ekonomiska bidrag pa grund av att moderna
behandlingar ar tekniskt mycket avancerade. Dessutom &dr dessa insatser forenade med en
sarskild stor risk och ger resultat forst efter flera ar.* Lakemedelstillverkarna kan déarfor ofta inte
rakna med finansmarknaderna nér det géller finansieringen av deras utvecklingsverksamhet och
maste anvéinda sina egna resurser.* Dessa resurser kan emellertid enbart komma fran inkomster
som genereras genom forséljning av ldkemedel som redan finns pa marknaden.

Caro de Sousa, P., "Free movement and competition in the European market for pharmaceuticals”, i Figueroa, P., Guerrero, A. (utgivare),
EU Law of Competition and Trade in the Pharmaceutical Sector, Edward Elgar Publishing Limited, Cheltenham, 2019, s. 431,
Pilgerstorfer, M., "EU law and policy on pharmaceuticals marketing and post-market control including product liability”, i Hervey, T.K,,
Young, C.A., och Bishop, L.E. (utgivare), Research Handbook on EU Health Law and Policy, Edward Elgar Publishing Limited,
Cheltenham, 2017, s. 156.

Det har uppskattats att av 10 000 nya verksamma dmnen som pa syntetisk vig framstillts i laboratorierna endast ett eller tvd av dem
uppndr det skede dé de slipps ut pd marknaden och att processen varar ungefir 12—13 ar. Se Navarro Varona, E., Caballero Candelario,
C., "The pharmaceutical sector and parallel trade”, i Figueroa, P., Guerrero, A. (utgivare), ovan, s. 428.

Durand, B., "Competition law and pharma: an economic perspective”, i Figueroa, P., Guerrero, A. (utgivare), ovan, s. 3.
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4. For det andra anvinder myndigheterna olika mekanismer for att kontrollera
lakemedelspriserna for sina invénare, oavsett om dessa likemedel finansieras av patienterna
sjilva eller genom offentliga medel, bland annat genom sjukférsikringen. Likemedelspriserna
regleras sillan enbart av marknadsmekanismerna.

5. Behovet av att fa avkastning pa investeringen, & ena sidan, och de lagstadgade begransningar
vad giller priserna, & andra sidan, leder till att likemedelstillverkarna tillimpar viasentligt olika
priser for samma produkt, dven pa marknader som &r nédra knutna till varandra, sasom ar fallet i
Europeiska unionens medlemsstater.® En sadan situation gor det emellertid ekonomiskt lonsamt
att kopa likemedel pa marknader dér priserna ér laga och att sdlja dem vidare pa marknader dar
priserna dr hogre. En saddan situation leder emellertid till att ett forfarande som bestér i att
lakemedel kops pa de marknader dér priserna ar laga och séljs pa de marknader dér priserna ar
hoga dr ekonomiskt 16nsamt. Detta dr skalet till att detta forfarande, som kallas parallellhandel,
tillimpas av aktorer som ar oberoende av lakemedelstillverkare. Likemedelstillverkare ser inte pa
detta med blida 6gon, eftersom det riskerar att undergriava deras prispolitik.

6. De rittigheter som ér knutna till varumaérkena ir tillverkarnas vapen mot parallellhandel. Varje
innehavare av ett varumirke som avser en vara kan invinda mot anvindningen av varumaérket och
saledes mot att varan salufors av tredje man.

7. En sddan inviandning strider emellertid mot den grundlaggande principen om en inre marknad
inom unionen. Det innebdr ndmligen att den inre marknad som unionen har uppréttat delas upp i
separata nationella marknader.

8. EU-domstolen har i sin praxis siledes utvecklat principen om konsumtion av de réttigheter
som dr knutna till varumaérket vad géller de varor som sliapps ut pa marknaden i unionen med
varumirkesinnehavarens samtycke.® Denna princip har dérefter inskrivits i unionens
varumadrkeslagstiftning.” Denna réttspraxis och denna lagstiftning utgor den réttsliga grunden for
parallellhandeln med ldkemedel inom unionen.

9. Med hénsyn till den inre marknadens logik verkar friheten att bedriva parallellhandel vara en
sjalvklarhet. Handeln mellan medlemsstaterna, dven inom en sa reglerad sektor som
lakemedelssektorn, kan inte hindras enbart av den anledningen att det forekommer
prisskillnader mellan dessa medlemsstater. Ur folkhdlsoskyddssynpunkt ér emellertid fordelarna
med parallellhandel med lakemedel langt ifran uppenbara. I doktrinen pépekas snarare att
fordelen i synnerhet tillkommer parallellimportérerna sjilva och endast i mycket mindre
utstrackning patienter eller sjukforsdkringssystem. Parallellhandeln bidrar ndmligen endast i
mycket liten utstrackning till att sinka priserna, inte bara pa grund av stelheten i efterfragan utan
dven i lidkemedelspriserna. Daremot har parallellhandelns skadliga effekter kunnat observeras
savdl pa ldkemedelstillverkarnas forsknings- och utvecklingsverksamhet, pd grund av
minskningen av deras intékter, som pa forsorjningen av marknader med laga priser, antingen pa
grund av stora inkop pa dessa marknader for export till marknader med hogre priser, eller pa
grund av tillverkarnas védgran att leverera pa dessa marknader av oro for parallellhandel.®

5 Eftersom hilsa faller inom medlemsstaternas ansvarsomride, ska prispolitiken for likemedel faststéllas pd nationell nivé (se, sérskilt,
dom av den 16 september 2008, Sot. Lélos kai Sia m.fl., C-468/06-C-478/06, EU:C:2008:504, punkt 59).

¢ Angéende detaljerna i denna rittspraxis, se punkterna 98—107 i detta forslag till avgorande.
Se punkterna 14 och 16 i férevarande forslag till avgorande.

8 Caro de Sousa, P., ovan, s. 436, Durand, B., ovan, s. 5, Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C., ovan, s. 409 och sidorna 423—-429. De
fragor som knyter an till en sddan végran var av central betydelse i det mél som avgjordes genom domen av den 16 september 2008, Sot.
Lélos kai Sia m.fl. (C-468/06-C-478/06, EU:C:2008:504).
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10. En annan risk som &r forenad med parallellhandel, &ven om det inte ror sig om en inneboende
risk, ar risken for att forfalskade likemedel inférs pa marknaden, bland annat vid ompackningen
av dessa likemedel, vilket ofta dr nodvéindiga for att de ska kunna slappas ut pa marknaden i
andra medlemsstater én den dar likemedlet ursprungliga marknadsfordes.’

11. For att bemota denna risk har unionslagstiftaren dndrat lagstiftningen genom att infoéra
bestammelser som gor det mojligt att kontrollera likemedlens dkthet.! Denna dndring stéller
nya krav vad giller forpackningen for likemedel, genom att foreskriva nya begréansningar bland
annat for parallellimportorer. Den huvudsakliga rattsliga fraga som uppkommer i férevarande
mal dr huruvida dessa nya krav innebédr en dndring av nuvarande status quo vad giller de
rattigheter som tillkommer parallellimportorer av ladkemedel och deras tillverkare i egenskap av
innehavare av de varumérken under vilka dessa likemedel marknadsfors.

12. Pa grund av denna huvudproblematik som ar gemensam for de forevarande malen kommer
jag att foredra ett gemensamt forslag till avgorande avseende de tre malen, dven om de inte
formellt har forenats.

Tillampliga bestimmelser

Varumadrkesrdtt

13. T artikel 9.1-3 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/1001 av den
14 juni 2017 om EU-varumarken foreskrivs foljande:

”1. Registreringen av ett EU-varumairke ger innehavaren en ensamratt.

2. Utan att det paverkar innehavares rittigheter som forvirvats fore ansokningsdagen eller
prioritetsdagen for EU-varumairket ska innehavaren av ett EU-varumérke ha rdtt att férhindra
tredje man som inte har hans medgivande att i ndringsverksamhet, for varor eller tjanster,
anvinda ett tecken om

a) tecknet ar identiskt med EU-varumaérket och anviands for varor eller tjanster som ér identiska
med dem f{6r vilka EU-varumarket &r registrerat,

b) tecknet dr identiskt med eller liknar EU-varumairket och anvinds for varor eller tjénster som ar
identiska med eller liknar de varor eller tjianster for vilka EU-varumaérket &r registrerat, om
detta kan leda till forvaxling hos allmédnheten, inbegripet risken for association mellan tecknet
och varumairket,

3. Foljande handlingar far sarskilt forbjudas med stod av punkt 2:

a) Att anbringa tecknet pa varor eller deras forpackning.

° Det finns beldgg for denna risk. Se bland annat OECD/EUIPO, Illicit Trade. Trade in Counterfeit Pharmaceutical Products, OECD
Publishing, Paris, 2020.

12 Se punkt 18 och foljande punkter i forevarande forslag till avgérande.
1 EUT L 154, 2017, s. 1.
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b) Att utbjuda varor till forsdljning, marknadsféra dem eller lagra dem for dessa d&ndamal eller
utbjuda eller tillhandahalla tjanster under tecknet.

c) Att importera eller exportera varor under tecknet.

»

14. I artikel 15 i denna forordning foreskrivs foljande:

”1. Ett EU-varumairke ger inte innehavaren ritt att forbjuda anvindningen av EU-varumaérket for
varor som av innehavaren eller med innehavarens samtycke har slappts ut pa marknaden under
varumaérket i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

2. Punkt 1 ska inte gilla ndr innehavaren har skilig grund att motsétta sig fortsatt
marknadsforing av varorna, sdrskilt ndr varornas beskaffenhet har férdndrats eller forsamrats
efter att de har slappts ut pa marknaden.”

15. I artikel 10.1-3 i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/2436 av den
16 december 2015 for tillndrmning av medlemsstaternas varumairkeslagstiftning'? foreskrivs
foljande:

”1. Registreringen av ett varumairke ger innehavaren en ensamritt.

2. Utan det paverkar innehavares rittigheter som forvirvats fore ansokningsdagen eller
prioritetsdagen for det registrerade varumarket, ska innehavaren av det registrerade varumarket
ha rdtt att férhindra tredje man, som inte har hans tillstand, att i ndringsverksambhet, for varor eller

tjidnster, anvianda ett tecken om

a) tecknet dr identiskt med varumarket och anvinds for varor eller tjdnster som dr identiska med
dem for vilka varumarket &r registrerat,

b) tecknet dr identiskt med eller liknar varumirket och anvénds for varor eller tjanster som ar
identiska med eller liknar de varor eller tjanster for vilka varumairket &r registrerat, om detta

kan leda till forvaxling hos allmédnheten, inbegripet risken for association mellan tecknet och
varumarket,

3. Foljande handlingar far sarskilt forbjudas med stod av punkt 2:
a) Att anbringa tecknet pa varor eller deras férpackning.

b) Att utbjuda varor till férsiljning, marknadsfora dem eller lagra dem for dessa d@ndamal eller
utbjuda eller tillhandahalla tjénster under tecknet.

c) Attimportera eller exportera varor under tecknet.

”»

2 EUT L 336, 2015, s. 1.
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16. I artikel 15 i detta direktiv anges foljande:

”1. Ett varumairke ger inte innehavaren ritt att forbjuda anvindningen av varumérket f6r varor
som av innehavaren eller med innehavarens samtycke har slappts ut pd marknaden under
varumairket inom unionen.

2. Punkt 1 ska inte gilla ndr innehavaren har skilig grund att motsétta sig fortsatt
marknadsforing av varorna, sérskilt nar varornas beskaffenhet har fordandrats eller forsamrats
efter att de har slappts ut pa marknaden.”

Likemedelslagstiftningen

17. Artikel 40.1 och 40.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel,” i dess lydelse
enligt direktiv 2011/62/EU ™ (nedan kallat direktiv 2001/83), har foljande lydelse:

”1. Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga atgérder for att sdkerstdlla att
lakemedelstillverkning inom deras territorier sker endast med sarskilt tillstind. Sadant tillstand
till tillverkning skall krdvas @ven i de fall lakemedlen &r avsedda for export.

2. Det tillstand som asyftas i punkt 1 krdvs oavsett om tillverkningen avser hela eller delar av
lakemedlet, vissa steg i tillverkningsprocessen eller olika procedurer for uppdelning, forpackning
eller emballering.

”»

18. T artikel 47a 1 i direktiv 2001/83 foreskrivs foljande:

"De sédkerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o far inte avlagsnas eller overtéckas, vare sig helt eller
delvis, om inte foljande villkor ar uppfyllda:

a) Innehavaren av tillverkningstillstindet kontrollerar lakemedlets dkthet och att det inte
manipulerats innan dessa sikerhetsdetaljer helt eller delvis avldgsnas eller tacks 6ver.

b) Innehavaren av tillverkningstillstandet uppfyller kraven i artikel 54 o genom att byta ut dessa
sikerhetsdetaljer mot sidkerhetsdetaljer som é&r likvirdiga ndr det géller mojligheten att
kontrollera likemedlets dkthet och identitet samt att ge bevis for manipulering av lidkemedlet.
Detta utbyte ska ske utan att Oppna sjdlva likemedelsbehallaren, enligt definitionen i
artikel 1.23.

sakerhetsdetaljerna ska anses som likvardiga om de
i) uppfyller de krav som foreskrivs i de delegerade akter som antas enligt artikel 54a.2, och

ii) dr lika effektiva for att gora det mojligt att kontrollera lakemedels dkthet och identitet samt
for att ge bevis for manipulering av ldkemedel.

¥ EGT L 311, 2001, s. 67.

4 Europaparlamentets och radets direktiv av den 8 juni 2011 om dndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel vad giller att forhindra att forfalskade laikemedel kommer in i den lagliga forsérjningskedjan (EUT L 174, 2011, s.74).
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c) Utbytet av sikerhetsdetaljerna genomfors i enlighet med tillamplig god tillverkningssed for
lakemedel.

d) Utbytet av sékerhetsdetaljerna ér foremal f6r den behdriga myndighetens tillsyn.”
19. I artikel 540 i detta direktiv foreskrivs foljande:

"Foljande uppgifter skall finnas pa den yttre likemedelsforpackningen eller, dér sadan saknas, pa
lakemedelsbehallaren:

o) For andra lakemedel dn de radioaktiva likemedel som avses i artikel 54a4.1, sikerhetsdetaljer
som gor det mojligt for partihandlare och personer som har behorighet eller tillstand att
lamna ut lakemedel till allménheten att
— kontrollera likemedlets dkthet, och

— identifiera enskilda forpackningar

samt som ett medel for att kontrollera om den yttre forpackningen har manipulerats.”

20. Enligt artikel 54a.2 forsta stycket i ndmnda direktiv har Europeiska kommissionen delegerats
befogenheter enligt foljande:

"Kommissionen ska, genom delegerade akter i enlighet med artikel 121a och pé de villkor som
anges i artiklarna 121b och 121c, anta atgérder for att komplettera artikel 54 o i syfte att faststélla
ndrmare bestimmelser for de sikerhetsdetaljer som avses i artikel 54 0.”

21. I artikel 3.2 a och b i kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den
2 oktober 2015 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom
faststédllande av ndrmare bestimmelser om de sidkerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for
humanliakemedel ** foreskrivs foljande:

"I denna forordning avses med

a) unik identitetsbeteckning: sakerhetsdetalj som gor det mojligt att kontrollera ett likemedels
dkthet och identifiera en enskild forpackning med likemedel,

b) sdkerhetsforsegling: sdkerhetsdetalj som goér det mojligt att kontrollera om en
lakemedelsforpackning har brutits,

»

22. Artikel 5.1-5.3 i den delegerade forordningen har foljande lydelse:

”1. Tillverkarna ska koda den unika identitetsbeteckningen i en tvadimensionell streckkod.

® EUTL 32,2016, s. 1.
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2. Streckkoden ska vara en maskinldsbar Data Matrix och ha en feldetektion och felkorrigering
som dr minst lika bra som fér Data Matrix ECC200....

3. Tillverkarna ska trycka streckkoden pa forpackningen pa en slit, enhetlig och lagreflekterande

Yta‘”

23. T artikel 10 i namnda delegerade forordning anges foljande:

"Nér tillverkare, partihandlare och personer som har tillstand eller dr behoriga att lamna ut
lakemedel till allmdnheten kontrollerar sékerhetsdetaljerna ska de kontrollera

a) att den unika identitetsbeteckningen &r dkta,
b) att sdkerhetsforseglingen dr oskadad.”
24. I artikel 24 i namnda delegerade forordning anges foljande:

"Partihandlare far inte tillhandahalla eller exportera ett likemedel om de har skil att tro att
lakemedelsforpackningen har brutits eller om kontrollen av likemedlets sédkerhetsdetaljer visar
att produkten eventuellt inte dr dkta. De ska omedelbart underriatta de berdrda behoriga
myndigheterna.”

25. Artikel 30 i den delegerade forordningen 2016/161 har slutligen féljande lydelse:

”Om personer som har tillstand eller dr behoriga att lamna ut likemedel till allmédnheten har
skdl att tro att lakemedelsforpackningen har brutits eller om kontrollen av likemedlets
sakerhetsdetaljer visar att produkten eventuellt inte &dr dkta, far de inte lamna ut produkten utan
ska omedelbart underrétta de berérda behoriga myndigheterna.”

Bakgrund, forfarandet och tolkningsfragorna

Mal C-147/20

26. Novartis Pharma GmbH, ett bolag bildat enligt tysk rétt, innehar i Tyskland ensamratt att
anvinda ordmirkena Novartis och Votrient, vilka bolaget anvinder for likemedlen Votrient
400 mg filmdragerad tablett och Votrient 200 mg filmdragerad tablett (nedan kallade de
omtvistade likemedlen).

27. Abacus Medicine A/S, ett bolag bildat enligt dansk rétt, distribuerar, i Tyskland,
huvudsakligen lakemedel som parallellimporteras fran andra medlemsstater.

28. Abacus Medicine som anség att bolaget, for att uppfylla de lagstadgade kraven, var skyldigt att
oppna den yttre ursprungliga férpackningen fér de omtvistade likemedlen, och dven att avlagsna
den sidkerhetsforsegling som de var forsedda med, underriattade Novartis Pharma om att det
hadanefter inte skulle leverera dessa likemedel i sin yttre ursprungliga forpackning och att det
skulle byta ut den mot en ny férpackning som inneholl samma kvantiteter.
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29. Novartis Pharma har vid den hénskjutande domstolen yrkat att Abacus Medicine ska
forbjudas att pa den tyska marknaden salufdra eller marknadsféra de omtvistade likemedel som
ar foremal for parallellimport efter att de packats om.

30. Novartis Pharma har bland annat gjort gillande att de réttigheter som &r knutna till de
aktuella varumairkena inte har konsumerats i den mening som avses i artikel 15.2 i férordning
2017/1001. Enligt bolaget &r det inte nodvindigt att ompaketera de omtvistade likemedlen i en
ny yttre férpackning, eftersom kraven i artiklarna 47a och 54a i direktiv 2001/83 kan uppfyllas
genom att den ursprungliga forpackningen dels forses med en streckkod som fungerar som unik
identitetsbeteckning i den mening som avses i artikel 3.2 a i den delegerade forordningen
2016/161, medelst en sjalvhiftande etikett, dels efter det att en tysk bipacksedel har inforts i den
ursprungliga forpackningen, vilket dr en ny sidkerhetsdetalj for att bekimpa manipulering som
omfattar spar av att forpackningen tidigare har 6ppnats. Abacus Medicine kan dessutom, for att
skingra eventuella tvivel om att lakemedlen ar oskadade, meddela att en ny forsegling har
anbringats i samband med en tilliten ompackning.

31. Abacus Medicine har hdvdat att den yttre forpackningen, ndrmare bestimt etiketten eller
tejpen, far synliga, bestaende skador eller fordndringar genom att Abacus Medicine 6ppnar den
forseglingsetikett som anbringats av Novartis Pharma, och att det inte ar en realistisk l0sning att
anbringa den unika identitetsbeteckningen medelst en sjdlvhiftande etikett pa
originalforpackningen, eftersom denna etikett med latthet kan avldgsnas pa grund av den
silikonbeldggning som finns pa likemedlens yttre forpackning. Denna beldggning utgor dven
hinder mot att trycka streckkoden pa forpackningen i enlighet med artikel 5.3 i den delegerade
forordningen 2016/161.

32. Abacus Medicine anser sig foljaktligen vara tvungen att ompaketera lakemedlen i en ny yttre
forpackning for att kunna saluféra de omtvistade likemedlen i Tyskland, vilket innebér att
Novartis Pharma inte har ratt att motsitta sig ompaketeringen.

33. Mot denna bakgrund beslutade Landgericht Hamburg (Regionala domstolen i Hamburg,
Tyskland) att vilandeforklara mélet och stdlla foljande fragor till domstolen:

”1) Kan det leda till en konstlad avskdrmning av marknaderna i den mening som avses i
EU-domstolens praxis, att parallellimportéren med beaktande av artikel 47a 1 b far byta ut de
enligt artiklarna 54 o och 47a i direktiv 2001/83/EG foreskrivna sédkerhetsdetaljerna pa den
yttre ursprungliga forpackningen/originalférpackningen endast pa sa sitt att det, efter det att
de ursprungliga sidkerhetsdetaljerna helt eller delvis har avlidgsnats och/eller tackts over,
fortfarande gar att se spar av att férpackningen har 6ppnats?

2) Har det for svaret pa fraga 1 betydelse huruvida sparen av att forpackningen har 6ppnats inte
syns forrdn partihandlare och/eller personer som har tillstand eller dr behoriga att lamna ut
lakemedel till allmdnheten, till exempel apotek, med fullgérande av sin skyldighet enligt
artiklarna 10, 24 och 30 i [delegerad férordning 2016/161], noga har kontrollerat likemedlet,
eller huruvida spéaren av att forpackningen har 6ppnats kan forbises vid en ytlig kontroll?

3) Har det for svaret pa fraga 1 betydelse huruvida sparen av att féorpackningen har 6ppnats inte
syns forran exempelvis patienten 6ppnar likemedelsforpackningen?
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4) Ska artikel 5.3 i [delegerad forordning 2016/161] tolkas pa si sdtt att streckkoden som
innehéller den unika identitetsbeteckningen i den mening som avses i artikel 3.2 a i
[delegerad forordning 2016/161] ska vara tryckt direkt pa forpackningen, det vill séga att det
inte dr forenligt med artikel 5.3 i [delegerad forordning 2016/161] att en parallellimportor
anbringar den unika identitetsbeteckningen medelst ytterligare en yttre etikett pa den yttre
originalférpackningen?”

34. Begdran om forhandsavgorande inkom till EU-domstolens kansli den 23 mars 2020. Parterna i
malen vid den nationella domstolen, den polska regeringen och kommissionen har inkommit med
skriftliga yttranden. Det har inte hallits ndgon forhandling. Parterna har skriftligen besvarat
EU-domstolens fragor.

Mal C-204/20

35. Bayer Intellectual Property GmbH, ett bolag bildat enligt tysk rétt (nedan kallat Bayer), ar
innehavare av det tyska varumarket Androcur, som det anvénder for likemedel.

36. kohlpharma GmbH, som ocksa &r ett bolag bildat enligt tysk rétt, distribuerar likemedel i
Tyskland som parallellimporteras fran andra medlemsstater.

37. kohlpharma underréttade Bayer om att bolaget avsag att importera likemedlet Androcur 50
mg fran Nederlinderna i forpackningsstorleken med 50 filmdragerade tabletter och
marknadsfora det i Tyskland i férpackningsstorlekar med 50 och 100 tabletter. kohlpharma
meddelade dérefter Bayer om att det var nodvandigt att i samband med parallellimporten 6ppna
den sékerhetsforsegling som placerats pa den yttre lakemedelsforpackningen till det importerade
likemedlet och att det saledes var nodvandigt att byta ut férpackningen.

38. Bayer motsatte sig det planerade utbytet och gjorde gillande att anvdndningen av en ny
forpackning skulle ga utover vad som &dr nodvéndigt for att den parallellimporterade produkten
ska kunna saluforas i Tyskland.

39. Bayer anser att det framgar av direktiv 2011/62 och delegerad férordning 2016/161 att en ny
markning och en ny forpackning som ersitter den ursprungliga forpackning utgor alternativ som
rimligen kan Overvédgas av parallellimportoren och att de ger likvdardiga sakerhetsgarantier. I
forevarande fall har det enligt Bayer inte visats att det dr nédvindigt med en ny férpackning,
eftersom en ny markning objektivt sett ar tillracklig for att sdkerstélla att den vara som harror
fran parallellhandel kan séljas pd marknaden.

40. kohlpharma har hédvdat att en ommarkning av originalférpackningen &r oldamplig pa grund av
de spar av manipulering som avlagsnandet av den ursprungliga sikerhetsférseglingen medfér och
som kommer att forbli synliga efter det att den ursprungliga forpackningen som ar foremal for
ommairkning har 6ppnats. Enligt kohlpharma minskar anvdndningen av originalférpackningar
som uppvisar spar av forsaimring avsevart mojligheten att kunna silja lakemedlen pa den tyska
marknaden for apotek och partihandlare.

41. kohlpharma anser dessutom att forhallandet mellan huvudregel och undantag mellan den nya

mairkningen och den nya férpackningen har blivit det omvénda sedan ikrafttradandet av det nya
regelverket for lakemedel, vilket utgors av direktiv 2001/83 och delegerad férordning 2016/161.

ECLI:EU:C:2022:28 11



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT SZPUNAR — FORENADE MALEN C-147/20, C-204/20 ocH C-224/20
NovarTiS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY OCH MERCK SHARP & DOHME M.FL.

42. Mot denna bakgrund beslutade Landgericht Hamburg (Regionala domstolen i Hamburg,
Tyskland) att vilandeférklara malet och stilla foljande fragor till EU-domstolen:

”1) Ska artikel 47a i direktiv [2001/83] tolkas sa, att de atgérder avseende avldgsnande och

anbringande av nya sdkerhetsdetaljer enligt artikel 54 o i direktiv 2001/83/EG som vid
parallellimport av varor utférs av parallellimportéren antingen genom relabelling
(anvindning av sjédlvhiftande etiketter pa den ursprungliga sekundérforpackningen) eller
genom reboxing (tillverkning av en ny sekundérforpackning for lakemedel) ska anses vara
likvdrdiga, ndar bada atgdrderna i ovrigt uppfyller alla villkor enligt direktiv 2011/62/EU
(direktivet om forfalskade likemedel) och [delegerad forordning 2016/161] och ar lika
effektiva for att gora det mojligt att kontrollera likemedels dkthet och identitet samt for att
ge bevis for manipulering av lidkemedel?

For det fall fraga 1 besvaras jakande: Kan innehavaren av ett varumérke — mot bakgrund av de
nya reglerna om skydd mot forfalskade likemedel — motsitta sig att en parallellimportor
packar om varan i en ny yttre forpackning (reboxing), nér parallellimportéren har mojlighet
att utforma en férpackning som far marknadsforas i importmedlemsstaten genom att endast
anbringa nya etiketter pa den ursprungliga sekundérforpackningen (relabelling)?

For det fall fraga 2 besvaras jakande: Har det ndgon betydelse om det vid relabelling framgar
for omsattningskretsen att en sikerhetsdetalj fran originalleverantoren har skadats, sa linge
det sdkerstdlls att parallellimportéren dr ansvarig for skadan och har anbringat en ny
sakerhetsdetalj pa den ursprungliga sekundérférpackningen? Gor det nagon skillnad om
sparen av att forpackningen Oppnats blir synliga forst ndr sekundérférpackningen for
lakemedel 6ppnas?

For det fall fraga 2 och/eller 3 besvaras jakande: Ska reboxing dnd& anses vara objektivt
nodvindig, i den mening som avses i de fem villkoren f6r konsumtion med avseende pa
ompackning (se dom av den 11 juli 1996, Bristol-Myers Squibb m.fl., C-427/93, C-429/93
och C-436/93, EU:C:1996:282, punkt 79 och dom av den 26 april 2007, Boehringer
Ingelheim m.fl., C-348/04, EU:C:2007:249, punkt 21)!"", om nationella myndigheter i sina
gillande riktlinjer for genomfoérande av bestimmelserna i direktivet om forfalskade
lakemedel eller andra motsvarande myndighetsuttalanden tillkdnnager att det i regel inte
godtas att Oppnade forpackningar aterforsluts eller i vart fall att detta endast godtas i
undantagsfall och pa stranga villkor?

43. Begiran om forhandsavgorande inkom till EU-domstolen den 13 maj 2020. Parterna i det
nationella mélet, den danska och den polska regeringen samt kommissionen har inkommit med
skriftliga yttranden. Det har inte hallits ndgon forhandling. Parterna har skriftligen besvarat
EU-domstolens fragor.

1 Nedan kallad domen Bristol-Myers Squibb m.fl.
17" Nedan kallad domen Boehringer Ingelheim m.fl. fran ar 2007.
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Mal C-224/20

44. Bolagen Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme Corp., MSD DANMARK ApS,
MSD Sharp & Dohme GmbH, Novartis AG, FERRING LAEGEMIDLER A/S, och H. Lundbeck
(nedan gemensamt kallade kirandena i malet vid den nationella domstolen) ér
lakemedelstillverkare och innehavare av varumaérkena for de likemedel som var och en av dem
tillverkar och séljer.

45. Bolagen Abacus Medicine A/S, Paranova Danmark A/S och 2CARE4 ApS (nedan tillsammans
kallade svarandena i malet vid den nationella domstolen) importerar likemedel till Danmark som
har sliappts ut pd marknadens i andra medlemsstater av klagandena i malet vid den nationella
domstolen.

46. Innan parallellimporterade lakemedel slapps ut pa marknaden i Danmark ska de ompaketeras
i nya yttre forpackningar, i vissa fall ska de varumérken som innehas av klagandena i det nationella
malet ater anbringas (namn pa varorna) och i andra fall, ska dessa varumaérken inte ater anbringas,
utan ska bytas ut mot nya namn pa varorna. Det ska i bipacksedeln emellertid anges att
lakemedlen i fraga motsvarar de likemedel som klagandena i malet vid den nationella domstolen
salufor under deras respektive varumarken.

47. Karandena i malet vid den nationella domstolen har gjort géllande att under sadana
omstdndigheter som i malen vid den nationella domstolen ger varumarkesrdtten dem rétt att
motsétta sig ompaketering av lakemedel i nya yttre forpackningar.

48. Svarandena i malet vid den nationella domstolen har & sin sida gjort gillande att
ompaketeringen i nya yttre férpackningar dr nddvéindig och foljaktligen tilldten.

49. Den hinskjutande domstolen har angett att Legemiddelstyrelsen (det danska
lakemedelsverket) den 18 december 2018 offentliggjorde ett dokument med fragor och svar
avseende de sidkerhetsdetaljer som anbringats pa likemedelsforpackningarna i vilket det, i dess
dndrade lydelse av den 20 januari 2020, bland annat anges foljande:

“Enligt det danska likemedelsverket dr huvudregeln att parallellimportorer enligt de nya reglerna i
forordningen maste paketera om produkten i nya férpackningar. Av syftet med de nya reglerna i
forordningen, bland annat kravet pa att en sidkerhetsforsegling ska vara utformad pa ett sadant
sdtt att varje Oppning av forpackningen eller brytande av sikerhetsforseglingen kan identifieras.
Parallellimportérer som Oppnar likemedelsférpackningen och bryter sikerhetsforseglingen for
att exempelvis lagga i en dansk bipacksedel i forpackningen maste enligt de nya reglerna i
forordningen darfor paketera om produkterna i nya forpackningar och forse forpackningarna
med en ny unik identitetsbeteckning och séikerhetsforsegling, samt ladda upp information med
mera.

Kommissionen har i [det dokument som upprittats av den med rubriken "Safety features for
medicinal products for human use — Questions and answers — version 18” (Sékerhetsdetaljer for
humanldkemedel — Fragor & svar — version 18)] uppgett att det under vissa specifika
omstdndigheter dr mojligt for parallellimportorer att "lagligt’ 6ppna likemedelsforpackningar for
att bland annat ldgga i en ny bipacksedel i férpackningen och dérefter byta ut den ursprungliga
sakerhetsforseglingen mot en ny sikerhetsforsegling, forutsatt att detta sker under tillsyn av de
behoriga myndigheterna och forutsatt att den nya sédkerhetsforseglingen fullstindigt forseglar
forpackningen och ticker 6ver alla synliga tecken pa den lagliga 6ppningen. Dessutom ska bytet
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av sdkerhetsforsegling ske i enlighet med god tillverkningssed for likemedel, och en
parallellimportor som lagligen 6ppnar en likemedelsforpackning och sedan forser denna med en
ny sédkerhetsforsegling maste i enlighet med artikel 47a.1 a i direktiv 2001/83/EG i forvdag ha
kontrollerat att den wunika identitetsbeteckningens é&r dkta och att den ursprungliga
forpackningens sikerhetsforsegling dr oskadad.

Eftersom huvudregeln, som péapekades ovan, ér att parallellimportorer enligt de nya reglerna i
forordningen maste paketera om likemedlen i nya forpackningar anser det danska
lakemedelsverket att det undantag som kommissionen har beskrivit endast kan tillimpas i
exceptionella situationer, exempelvis om likemedelsforsorjningen hotas.

I Danmark kan undantaget i princip inte anvéindas tillsammans med en ny ansdkan om
marknadsforingstillstand for parallellimport. Dessa ansokningar maste uppfylla de allménna
kraven, inklusive den allménna regeln om att ldkemedel maste paketeras om i nya férpackningar.

Det undantag som kommissionen har beskrivit innebdr att om det har utfirdats ett
marknadsforingstillstand for parallellimport av det specifika likemedlet, om ldkemedlet
marknadsfors och om en parallellimportor i en specifik eller begrinsad situation vill anvédnda sig
av undantaget fran huvudregeln om ompaketering, kan parallellimportéren ansdka om undantag
fran marknadsforingsférordningen ... Utover att folja dessa riktlinjer ska parallellimportorerna pa
ett adekvat sétt beskriva hur de tinker byta ut sikerhetsforseglingen, bland annat genom att
oversinda bilder pa bade den ursprungliga sdkerhetsforseglingen och den nya
sakerhetsforseglingen. De maste dessutom visa att bytet av sdkerhetsforsegling kommer att ske i
enlighet med reglerna om god tillverkningssed och pd ett sadant sitt att den nya
sakerhetsforseglingen fullstdndigt forseglar forpackningen och ticker 6ver alla synliga tecken pa
den lagliga 6ppningen. Ett undantag bor dessutom omfatta samtliga berérda produkter, inklusive
deras form och styrka och tillhdrande exportlinder.”

50. Mot denna bakgrund beslutade So- og Handelsretten (Domstolen for sjo- och handelsrattsliga
mal, Danmark) att vilandeforklara malet och stilla foljande fragor till EU-domstolen:

”1) Ska artikel 15.2 i [direktiv 2015/2436] och artikel 15.2 i [forordning 2017/1001] tolkas s&, att
en varumairkesinnehavare kan motsitta sig fortsatt marknadsforing av ett likemedel som en
parallellimportér har paketerat om i en ny yttre férpackning pa vilken varumarket ater har
anbringats om

i) importoren har mojlighet att utforma en forpackning som kan marknadsforas och faktiskt
kan siljas pa marknaden i importmedlemsstaten genom att bryta den ursprungliga yttre
forpackningens forsegling for att anbringa nya etiketter pa den inre férpackningen
och/eller byta ut bipacksedeln och dérefter dterforsegla den yttre forpackningen med en
ny sikerhetsdetalj for att — i enlighet med artikel 47a i [direktiv 2001/83] och artikel 16 i
[delegerad forordning 2016/161] — kontrollera att férpackningen inte har manipulerats?

ii) importoren inte har mojlighet att utforma en férpackning som kan marknadsfoéras och
faktiskt kan sdljas pa marknaden i importmedlemsstaten genom att bryta den
ursprungliga yttre forpackningens forsegling for att anbringa nya etiketter pa den inre
forpackningen och/eller byta ut bipacksedeln och darefter aterforsegla den vyttre
forpackningen med en ny sidkerhetsdetalj for att — i enlighet med artikel 47a i
[direktiv 2001/83] och artikel 16 i [delegerad foérordning 2016/161] — kontrollera att
forpackningen inte har manipulerats?
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Ska [direktiv 2001/83], sérskilt artiklarna 47a och 54 o, tolkas s4, att nya sédkerhetsdetaljer for
att kontrollera att forpackningen inte har manipulerats (sdkerhetsforsegling) som har
anbringats pa den ursprungliga likemedelsforpackningen (i samband med tilliggsetikettering
efter att den ursprungliga forpackningen har 6ppnats pa ett sddant sitt att den ursprungliga
forseglingen helt eller delvist har tackts dver och/eller avldgsnats), i den mening som avses i
artikel 47a.1 b, ”[ér] likvdrdiga ndr det giller mojligheten att kontrollera lakemedlets dkthet
och identitet samt att ge bevis for manipulering av likemedlet”, och, i den mening som avses i
artikel 47a.1 b ii, "ar lika effektiva for att gora det mojligt att kontrollera lakemedels dkthet och
identitet samt for att ge bevis for manipulering av likemedel’, om lakemedelsférpackningen a)
visar tydliga tecken pa att den ursprungliga sikerhetsforseglingen har brutits, eller b) detta kan
faststdllas genom att réra vid produkten, inklusive

i) genom att tillverkare, partihandlare, farmaceuter och personer som har behorighet eller
tillstand att lamna ut ldkemedel till allmdnheten genomfor en obligatorisk kontroll av att
sakerhetsforseglingen dr oskadad (se artikel 54a.2 d i [direktiv 2001/83], och
artiklarna 10b, 25 och 30 i [delegerad férordning 2016/161], eller

ii) efter att lakemedelsférpackningen har 6ppnats, exempelvis av en patient?

Om fraga 2 ska besvaras nekande

Ska artikel 15 i [direktiv 2015/2436], artikel 15 i [forordning 2017/1001] och artiklarna 34
och 36 FEUF da tolkas sd, att ompaketering i nya yttre forpackningar rent objektivt ar
nodvandigt for att ett lakemedel faktiskt ska kunna séljas pd marknaden i importlandet, om
det inte dr mojligt for parallellimportoren att tillaggsetikettera och aterforsegla den
ursprungliga forpackningen i enlighet med artikel 47a i [direktiv 2001/83/EG], det vill sdga
utan att ldkemedelsforpackningen a) uppvisar tydliga tecken pa att den ursprungliga
sakerhetsforseglingen har brutits eller b) detta kan faststillas genom att réra vid produkten,
pa det sédtt som beskrivits i fraga 2, pa ett sédtt som inte dr forenligt med artikel 47a?

Ska [direktiv 2001/83] och [delegerad forordning 2016/161], jamforda med artiklarna 34
och 36 FEUF och artikel 15.2 i [direktiv 2015/2436] och [forordning 2017/1001] tolkas s4, att
en medlemsstat (i Danmark Legemiddelstyrelsen (det danska likemedelsverket)) har ratt att
faststdlla riktlinjer enligt vilka huvudregeln ar att det ska ske en ompaketering i en ny yttre
forpackning, och att det endast efter ansokan och i extraordinéra situationer (exempelvis vid
hotad likemedelsforsorjning) ar tillatet att genom tillaggsetikettering och aterforsegling forse
de ursprungliga yttre forpackningarna med nya sékerhetsdetaljer, eller 4r en medlemsstats
utfirdande och iakttagande av sadana riktlinjer oférenliga med artiklarna 34 och 36 FEUF
och/eller artikel 47a [direktiv 2001/83] och artikel 16 i [delegerad férordning 2016/161]?

Ska artikel 15.2 i [direktiv 2015/2436] och artikel 15.2 i [férordning 2017/1001] jamford med
artiklarna 34 och 36 FEUF tolkas sa, att ompaketering i en ny yttre forpackning som en
parallellimportor foretar i enlighet med de riktlinjer som faststéllts av en medlemsstat, i den
mening som avses i fraga 4, ska anses nodviandig i den mening som avses i EU-domstolens
praxis

i) om sddana riktlinjer dr férenliga med artiklarna 34 och 36 FEUF och EU-domstolens praxis
om parallellimport av ldkemedel?

ii) om sddana riktlinjer dr oforenliga med artiklarna 34 och 36 FEUF och EU-domstolens
praxis om parallellimport av lakemedel?
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Ska artiklarna 34 och 36 FEUF tolkas sa, att ompaketeringen av ett likemedel i nya yttre
forpackningar rent objektivt maste vara nodvandig for faktiskt kunna sdlja lakemedlet pa
marknaden i importlandet, &ven om parallellimportoren inte &ter har anbringat det
ursprungliga varumérket (produktnamnet) utan i stéllet forsett de nya yttre férpackningarna
med ett produktnamn som inte innehdller varumirkesinnehavarens varumairke

("de-branding”)?

Ska artikel 15.2 i [direktiv 2015/2436] och artikel 15.2 i [forordning 2017/1001] tolkas s&, att
en varumarkesinnehavare kan motsitta sig fortsatt marknadsforing av ett lakemedel som en
parallellimportor har paketerat om i en ny yttre forpackning, savitt parallellimportéren
endast ater har anbringat varumaérkesinnehavarens produktspecifika varumérke, men inte
ater har anbringat de Ovriga varumiérken och/eller handelsbeteckningar som
varumadrkesinnehavaren hade anbringat pa den ursprungliga yttre forpackningen?

51. Begiran om forhandsavgorande inkom till EU-domstolens kansli den 29 maj 2020. Skriftliga
yttranden har inkommit fran klagandena och svarandena i det nationella mélet, den danska och
den polska regeringen samt kommissionen. Det har inte hallits nagon férhandling. Parterna har
skriftligen besvarat EU-domstolens fragor.

Bedomning

52. Tolkningsfragorna i forevarande mal ger upphov till en rad rattsliga problem avseende

16

for det forsta, huruvida de nya bestdmmelserna om skydd mot forfalskning av lakemedel, vilka
infordes genom direktiv 2011/62 och delegerad forordning 2016/161, medfor en skyldighet for
parallellimportorer, de facto eller de jure, att prioritera ompaketering av parallellimporterade
lakemedel i nya forpackningar i stéllet for att anvinda de ommarkta originalférpackningarna
(forsta fragan i mal C-204/20 och andra fragan i mél C-224/20).

for det andra, huruvida, och i forekommande fall i vilken utstrackning, dessa nya bestimmelser
dndrar omfattningen av ritten for innehavare av varumaérkena for likemedel att motsitta sig
ompaketering i nya forpackningar for lakemedel som harror fran parallellhandel i forhallande
till den rattsliga situation som féljer av EU-domstolens gillande praxis (den forsta till den
tredje fradgan i mal C-147/20, den andra och den tredje fragan i mal C-204/20 samt den forsta
och den tredje fragan i mal C-224/20),

for det tredje, huruvida myndigheterna i medlemsstaterna har ratt att foreskriva strdngare
regler om hur ompaketering av likemedel som hérror fran parallellhandel ska ske och, om sa ér
fallet, vilka konsekvenser detta har for den rétt som tillkommer tillverkarna av dessa likemedel
enligt varumaérkesratten (fjarde fragan i mal C-204/20 samt den fjarde och den femte fragan i
mal C-224/20),

for det fjarde, det tekniska problemet avseende anbringandet av en ny unik
identitetsbeteckning pa den ursprungliga forpackningen av likemedel som &ar foremal for
parallellhandel (fjarde fragan i mal C-147/20) och slutligen,

for det femte, omfattningen av den ratt som tillkommer en innehavare av ett varumérke for ett

likemedel som &r féremal for parallellhandel att motsitta sig ompaketering av detta likemedel
nér parallellimportoren inte eller endast delvis ater anbringar de varumérken som innehavaren
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av varumirket for ndmnda ldkemedel anvinder (den sjitte och den sjunde fragan i
mal C-224/20).8

53. I detta forslag till avgérande kommer jag att ta upp dessa problem i den ordning som angetts
ovan, for att dérefter hérleda svaren pa de olika tolkningsfragorna.

Tolkningen av artikel 47a i direktiv 2001/83 jamford med delegerad forordning 2016/161

Foremdlet for tvisterna vid de nationella domstolarna

54. I de forevarande malen vid de nationella domstolarna foreligger en tvist mellan innehavarna
av varumirken for likemedel och parallellimportorer av dessa likemedel angaende de tillatna
metoderna for ompaketering av ndimnda lakemedel vid parallellhandel med dessa.

55. Eftersom det enligt den tillimpliga lagstiftningen kravs att lakemedlen ska forses med viss
information, savdl pa forpackningen som i en bipacksedel som vanligtvis finns inuti
forpackningen, som ska avfattas pa det eller de officiella spraken i den medlemsstat dar
lakemedlen salufors,” ar parallellimportdrerna vanligtvis skyldiga att 6ppna den ursprungliga
forpackningen for att byta ut bipacksedeln mot en bipacksedel pa det sprak som anvénds i den
medlemsstat dar likemedlet ska marknadsforas. Fragan ar da huruvida parallellimportorerna,
mot bakgrund av de nya bestimmelser som dr avsedda att bekdmpa forfalskning av likemedel
som inforts genom direktiv 2011/62 och delegerad férordning 2016/161, kan aterforsluta den
ursprungliga forpackningen genom att anbringa de komponenter som krévs, bland annat en ny
sakerhetsforsegling, eller om de, de jure eller de facto, dr skyldiga att tillverka en ny férpackning.

56. Diskussionen i denna fraga tycks ha sin grund i bland annat det dokument som kommissionen
har utarbetat som innehaller fragor och svar samt de riktlinjer som lakemedelsmyndigheterna i
vissa medlemsstater, bland annat det danska likemedelsverket, har utfirdat. Enligt dessa
dokument medfér de nya bestimmelserna om likemedlens sédkerhet i princip en skyldighet for
parallellimportorerna att ompaketera likemedlen i nya forpackningar efter det att den
ursprungliga forpackningen har 6ppnats.

57. Parallellimportorerna, som dr svarande i malen vid de nationella domstolarna, liksom den
danska regeringen, har hédvdat att ompaketeringen i nya forpackningar héddanefter ar
huvudregeln och att det endast undantagsvis ar tillatet att aterforsluta den ursprungliga
forpackningen. Daremot har innehavarna av varumairken for lakemedlen, klagandena i malen vid
de nationella domstolarna, liksom den polska regeringen och kommissionen, trots innehallet i sitt
dokument, hiavdat att de nya bestimmelserna om likemedlens sékerhet inte pa ett grundlaggande
satt har dndrat de befintliga reglerna, det vill sdga att saval ateranvdandning av den ursprungliga
forpackningen som ompaketering i en ny forpackning i princip ar mojlig, utan att den ena eller
den andra metoden prioriteras i likemedelslagstiftningen.

5 Aven om denna uppdelning av de rittsfrigor som tas upp i forevarande mal och tolkningsfragorna i viss man avviker fran
tolkningsfragornas lydelse, anser jag emellertid att den har varit anvéndbar for att klargora det komplexa omradet i forevarande mal och
for att strukturera det resonemang som forts.

19 Se artiklarna 54, 59, 62 och 63 i direktiv 2001/83.

Fragan huruvida en sadan prioritet foljer av varumarkesrittsliga bestaimmelser dr central for det andra réttsliga problem som forevarande

maél ger upphov till (se punkterna 98—140 i forevarande forslag till avgérande).
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58. For att kunna avgora denna tvist dr det nodvéndigt att analysera bestimmelserna i artikel 47a i
direktiv 2001/83 och bestimmelserna i delegerad férordning 2016/161.

59. Det ska erinras om att enligt artikel 47a i direktiv 2001/83 far de sékerhetsdetaljer som avses i
artikel 54 o i direktivet, det vill sdga den wunika identifieringsbeteckningen och
sakerhetsforseglingen® endast avlidgsnas eller Overtickas av en innehavare av ett
tillverkningstillstand,? pa vissa villkor, bland annat att sdkerhetsdetaljen byts ut, under den
behoriga myndighetens 6verinseende, mot en likvardig sékerhetsdetal;.

60. Enligt artiklarna 24 och 30 i delegerad forordning 2016/161 &r partihandlare och personer
som har tillstand eller ar behoriga att lamna ut lakemedel till allménheten skyldiga att inte lamna
ut ldkemedlet och omedelbart underritta de berérda behériga myndigheterna om de har skal att
tro att likemedelsforpackningen har brutits eller om kontrollen av lakemedlets sékerhetsdetaljer
visar att produkten eventuellt inte ar dkta.

Parternas standpunkter

61. Med stod av dessa bestimmelser har parallellimportérerna och den danska regeringen i
huvudsak hévdat att det i praktiken &r sarskilt svart for parallellimportorerna att byta ut en
sakerhetsforsegling efter det att forpackningen Oppnats pa sa sitt att kriterierna for den kontroll
som ska utforas av partihandlare och personer som &r behoriga att lamna ut lakemedel till
allménheten dr uppfyllda.” De har bland annat gjort géllande att det ndstan dr omgjligt att byta
ut denna sdkerhetsdetalj pad ett sitt som inte lamnar nagot spar av att den ursprungliga
sakerhetsdetaljen har 6ppnats. Ett sadant spar kommer emellertid att skapa en misstanke om att
forpackningen har brutits och saledes medfora en skyldighet for partihandlare och personer som
ar behoriga att lamna ut likemedel till allménheten att dra tillbaka ldkemedlet fran
forsorjningskedjan och underritta myndigheterna.

62. Av detta skdl anser dessa parter att de nya sidkerhetsdetaljerna for likemedel kréver att
parallellimportorerna ompaketerar likemedlen i nya forpackningar i stéllet for att anvinda
originalforpackningarna genom att enbart byta ut sédkerhetsdetaljen. Enligt parterna kan
namligen endast en intakt sdkerhetsforsegling i en ny férpackning uppfylla de foreskrivna kraven
och inge fortroende hos de olika aktdrerna i férsérjningskedjan genom att gora det majligt for
dem att forsdkra sig om identiteten och dktheten hos de likemedel som hérrdér fran
parallellimport. Anvéndningen av den ursprungliga forpackningen och utbytet av
sakerhetsforseglingen ska ddremot endast forbehallas sérskilda undantagsfall. Det ar detta
resonemang som enligt parterna ligger till grund for riktlinjerna fran det danska lakemedelsverket.

63. Varken innehavarna av varumaérken for likemedel, den polska regeringen eller kommissionen
delar denna uppfattning.

64. Dessa parter anser i huvudsak att varken de relevanta bestaimmelserna i direktiv 2001/83 eller
i delegerad forordning 2016/161 utesluter ompaketering av likemedel som hérror fran
parallellhandel i originalforpackningar med utbyte av sdkerhetsforseglingen eller prioriterar
anviandningen av nya férpackningar.

2 Sasom de definieras i artikel 3.2 a och b i den delegerade forordningen 2016/161.
Enligt artikel 40.2 i direktiv 2001/83 méste de parallellimportérer som utfér ompackning av likemedel erhélla ett sddant tillstand.

% Till skillnad fran vad som dr fallet med séikerhetsforsegling forefaller forfarandet for utbyte av den unika identitetsbeteckningen, som
regleras i detalj i den delegerade forordningen 2016/161, inte ge upphov till nagra problem. Diskussionen i forevarande mal ror
huvudsakligen utbytet av sikerhetsforseglingen (se, emellertid punkterna 162-169 i férevarande forslag till avgorande).
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65. Enligt dessa parter foljer detta redan av ordalydelsen i dessa bestimmelser, i vilka de bada
metoderna uttryckligen ndmns, utan att ndgon av dem prioriteras. Varumérkesinnehavarna har
for ovrigt papekat att syftet med sdkerhetsforseglingen inte &r att forhindra all 6ppning av
forpackningen, utan endast att bevisa att forpackningen har brutits, det vill sdga att den har
Oppnats olagligen. Eftersom parallellimportorer innan forpackningen Oppnas ar skyldiga att
forsdakra sig om att sdkerhetsfoérseglingen &r intakt, tjanar emellertid den nya sékerhetsdetaljen
som de dérefter anbringar for att aterforsluta forpackningen endast till att visa att forpackningen
inte Oppnats under parallellimportorens transport av likemedlet till slutanvindaren (en patient
eller en sjukvardsinréttning). Eventuella spar av att den ursprungliga sédkerhetsforseglingen har
Oppnats vicker saledes inte misstankar hos aktoérerna i forsorjningskedjan, eftersom dessa kan
forsdkra sig om att sikerhetsforseglingen har 6ppnats av en parallellimportér och har genomforts
i enlighet med géllande regler.

66. Enligt dessa parter har de nya bestimmelserna som syftar till att bekdmpa forfalskade
laikemedel ingen inverkan p&  parallellimportorernas  mojlighet att  anvinda
originalférpackningarna fér ompaketering av ldkemedel.

Min bedoémning

67. Jag delar i princip den uppfattning som foretrads av innehavare av varumérken for lakemedel,
den polska regeringen och kommissionen nér de hiavdar att de relevanta bestimmelserna i princip
varken utesluter eller ger foretrade for den ena eller den andra metoden f6r ompaketering.

68. Uttrycket "byta ut sdkerhetsdetaljer” i artikel 47a i direktiv 2001/83 innebar inte pa nagot sitt
att en ny forpackning dr nodvindig. Nar likemedlet har packats om i en ny foérpackning é&r
forpackningen tvartom forsedd med en sékerhetsdetalj i enlighet med artikel 54 o i detta direktiv.
Det dr ndmligen inte utan skéil som en parallellimportér som utfér ompaketering av likemedel
maste ha ett tillverkningstillstind. Nar likemedlet packas om i en ny forpackning tvivlar jag
saledes pa att det kan vara fraga om ett "utbyte” av en sikerhetsdetalj i den mening som avses i
artikel 47a.1 b i ndmnda direktiv. Utbytet sker endast med avseende pa den ursprungliga
forpackningen.

69. Vidare tyder skal 12 i direktiv 2011/62 pa att unionslagstiftaren anser att en innehavare av ett
tillverkningstillstand, sasom en parallellimportér bland annat bor ha ritt att "byta ut”
sakerhetsdetaljen, det vill sdga logiskt sett ater anbringa den pa den ursprungliga forpackningen.

70. Det kan saledes enligt min mening anses att om unionslagstiftaren hade velat alagga
innehavare av tillverkningstillstind som, liksom parallellimportorer, ompaketerar likemedel att
anvianda nya forpackningar, skulle denne uttryckligen ha foreskrivit detta genom att ta bort
forpackningar som Oppnats fran forsorjningskedjan.

71. Diaremot anser jag att varumérkesinnehavarna, liksom kommissionen, sésom den polska
regeringen med rdtta har framhallit, underskattar fragan om huruvida den nya
sikerhetsdetaljen som ersétter den ursprungliga siakerhetsdetaljen ar likvérdig.

72. Enligt artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83 ska ndmligen innehavare av tillverkningstillstand som
utfor ompaketering av lidkemedel byta ut sikerhetsdetaljer som eventuellt har avldgsnats mot
sikerhetsdetaljer “som ér likvardiga nér det géller mojligheten att kontrollera lakemedlets dkthet
och identitet samt att ge bevis for manipulering av likemedlet”.
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73. Mojligheten for parallellimportorer att anvdnda originalférpackningar for ompaketering av
lakemedel beror saledes pa mdojligheten att byta ut den ursprungliga sikerhetsdetaljen mot en
likvardig sakerhetsdetalj i den mening som avses i denna bestimmelse. Det ska séledes faststéllas
under vilka omstidndigheter en sdkerhetsdetalj kan anses vara likvardig med den ursprungliga
sakerhetsdetaljen.

74. I detta avseende ger skal 12 i direktiv 2011/62 uttryck for unionslagstiftarens overtygelse att
“inneborden av begreppet likvirdig [bor] definieras tydligt”. Nér det giller den unika
identitetsbeteckningen anges i den delegerade forordningen 2016/161 pa ett detaljerat sitt vilka
kriterier en ny unik identitetsbeteckning ska uppfylla for att anses vara likvirdig. Nar det
ddremot giller sakerhetsforseglingen anser jag att de relevanta bestimmelserna inte nar upp till
denna ambition.

75. I artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83 ges endast en nagot tautologisk definition, enligt vilken en
sakerhetsdetalj, forutom att den ska uppfylla de krav som foreskrivs i de delegerade akter som
antas enligt artikel 54a.2 i det direktivet, sddana krav dr néstan obefintliga nidr det giller
sakerhetsforseglingar, eftersom kommissionen inte har erhallit ndgon adekvat delegering i
sistnamnda bestimmelse, ”"som é&r [likvirdig] ndr det giller mojligheten att kontrollera
lakemedlets dkthet och identitet samt att ge bevis for manipulering av ldkemedlet”, "ar lika
[effektiv] for att gora det mojligt att kontrollera likemedels dkthet och identitet samt for att ge
bevis for manipulering av lakemedel”. Av detta kan endast slutsatsen dras att en sékerhetsdetalj
ar likvardig nér den é&r lika effektiv som den ursprungliga sdkerhetsdetaljen. Vi héller oss
fortfarande inom det abstrakta omradet. Det finns saledes anledning att gora en tolkning som gor

det mojligt att i praktiken uppnéa de mal som efterstravas med ovanndmnda bestammelse.

76. Det finns ett begrdnsat antal sidkerhetsdetaljer som kan anvéndas for yttre forpackningar for
laikemedel. I ISO-standarden 21976:2018 “Forpackningar — Indikatorer pa att
lakemedelsforpackningar har brutits”,?* som ndmns i kommissionens dokument fragor och
svar,” som uppfyller kraven i artikel 47a och artikel 54 o i direktiv 2001/83, uppges flera
kategorier av ’indikatorer pa att forpackningar har brutits” som kan anvindas i
lakemedelsforpackningar. Bland dessa kategorier aterfinns bland annat vikbara forpackningar
som har forslutits med klister, etiketter och forseglingstejp, muff eller férseglingar som ska
forstoras eller sonderslitas. Det kan tillaggas att flera typer av indikatorer pa att en férpackning
har brutits upp, av olika slag, kan anvdndas i samma forpackning, till exempel genom att
kartongen forsluts med klister pa den sidan och med en forsegling som maste forstoras pa den
andra sidan.

77. Utan att alltfor mycket vilja ge mig in pa bedomningen av de faktiska omstdndigheterna, anser
jag att det dr uppenbart att effektiviteten hos dessa olika kategorier av indikatorer pa att
forpackningen brutits for att lagga fram indicier pa att forpackningen Oppnats varierar, det vill
sdga att det efter det att en forpackning har oppnats kan vara mer eller mindre létt att ater
forsluta den genom att dir anvdnda en sdkerhetsforsegling som ar lika effektiv som den
ursprungliga sikerhetsforseglingen.

78. For att ge ett exempel, det ar latt att tdnka sig att det ar lattare att avldgsna och dérefter byta ut
en sjalvhiftande tejpremsa dn att klistra ihop en forpackning, for att inte tala om att reparera en
forslutning som kan slitas upp.

# Innehéllsforteckningen och den informativa delen av normen finns tillgingliga kostnadsfritt pa foljande webbplats:
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:21976:ed-1:v1:fr.

% T dess lydelse 18B. I tidigare lydelser namndes ISO 16679:2014, som har ersatts av normen 21976:2018.
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79. For att vara likviardig i den mening som avses i artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83 maste
emellertid den sédkerhetsforsegling varigenom den ursprungliga sidkerhetsforsegling bytts ut
enligt min mening ha samma tekniska egenskaper som den ursprungliga sakerhetsforseglingen.
Jag delar siledes kommissionens uppfattning att den sédkerhetsforsegling varigenom den
ursprungliga sikerhetsforsiakringen bytts ut maste vara lika motstandskraftig, lika tillforlitlig och
vara av samma kvalitet som den ursprungliga sikerhetsforseglingen. I praktiken — men utan att
gora det till ndgon absolut regel, eftersom en sddan regel inte foljer av lagstiftningen — maste den
sakerhetsforsegling varigenom den ursprungliga sékerhetsforseglingen bytts ut oftast vara av
samma slag som den ursprungliga sikerhetsforseglingen. Enligt min mening ar det saledes
exempelvis inte tillrackligt att ticka over en forpackning fran vilken klistret avldgsnats eller som
slitits upp med en klisterremsa, d&ven om etiketter och forseglingstejp aterfinns bland de
kategorier —av  indikatorer p& att forpackningen brutits upp som uppfyller
ISO-standarden 21976:2018.

80. En parallellimportér som packar om likemedel uppfyller saledes kraven i artikel 47a.1 b i
direktiv 2001/83 nér den anvinder den ursprungliga forpackningen, om denne efter 6ppnandet
av forpackningen kan byta ut den ursprungliga siakerhetsforseglingen mot en siakerhetsférsegling
som uppfyller de ovan beskrivna kriterierna. Om detta déremot visar sig vara omgjligt, bland
annat pa grund av att sdkerhetsforseglingen ar utformad pa ett sddant sitt att forpackningen
Oppnas genom att forpackningen forstors, kommer det att finnas ett objektivt behov for
parallellimportoren att anvinda en ny forpackning.

81. Kommissionen har savél i sitt dokument fragor och svar som pa ett mer nyanserat sétt i sitt
yttrande i fOrevarande mal, hdvdat att parallellimportdrerna &r skyldiga att med den
sakerhetsforsegling varigenom den ursprungliga sikerhetsforseglingen bytts ut ticka over alla
synliga spar av att forpackningen Oppnats, inklusive spar av den ursprungliga
sakerhetsforseglingen. Jag anser emellertid att nagon sadan skyldighet varken féljer av
artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83 eller av bestimmelserna i delegerad férordning 2016/161.

82. For det forsta vad giller artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83 ar en sadan skyldighet inte ett villkor
for att den sidkerhetsforsegling varigenom den ursprungliga sékerhetsforseglingen bytts ut ska
kunna styrka manipulering av likemedel, sasom krdavs enligt denna bestammelse. Sasom
varumérkesinnehavarna med rdtta har papekat i sina yttranden, tjanar den
sakerhetsforsegling varigenom den ursprungliga sikerhetsforseglingen bytts ut till att sékerstilla
att forpackningen inte har Oppnats mellan ompaketeringen av den som utfér denna och
forsdljningen till slutanvdndaren. Den omstidndigheten att det fortfarande finns spar av ett lagligt
oppnande for ompaketering paverkar inte syftet med sakerhetsforseglingen, forutsatt att det star
klart att det rorde sig om en sadan tillaten manipulering. Detta ér for 6vrigt vad kommissionen
har medgett i sitt yttrande. Ur denna synvinkel anser jag att det &r effektivare att anvédnda en
sakerhetsforsegling varigenom den ursprungliga sikerhetsforseglingen byts ut som uppfyller de
krav som anges i punkt 79 ovan dn att pa nagot sétt ticka over varje spar av 6ppnandet.

83. For det andra krdvs inte heller enligt artiklarna 24 och 30 i delegerad férordning 2016/161,
enligt min mening, att den sdkerhetsforsegling varigenom den ursprungliga
sakerhetsforseglingen bytts ut helt och hallet ticker alla spar av att forpackningen 6ppnats vid
ompaketeringen. Genom dessa bestaimmelser aldaggs saval partihandlare som personer som é&r
behoriga att lamna ut ldkemedel till allménheten skyldigheten att inte lamna ut dessa likemedel
niar de “har skdl att tro att likemedelsforpackningen har brutits”. Ett lagligt 6ppnande av
forpackningen vid ompaketeringen utgor emellertid inte en bruten forpackning, eftersom en
sadan ar likvardig med en manipulering i den mening som avses i artikel 47a i direktiv 2001/83.
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Nar sdkerhetsforseglingen har bytts ut mot en sidkerhetsforsegling som uppfyller de krav som
anges i punkt 79 i detta forslag till avgorande, bor de personer som avses i artiklarna 24 och 30 i
den delegerade forordningen 2016/161 inte ha skal att tro att forpackningen har brutits.

84. Jag anser saledes att de parallellimportorer som ompaketerar likemedel kan anvdnda dess
ursprungliga forpackningar for detta éndamal, forutsatt att de kan byta ut sékerhetsforseglingen
mot en sdkerhetsforsegling som har samma tekniska egenskaper som den ursprungliga
sakerhetsforseglingen och som gor det mojligt att forsékra sig om att forpackningen 6ppnades for
att foreta en tillaten ompaketering av lakemedlen i fraga.

Avslutande anmdrkningar

85. Forutom tolkningen av de bestimmelser som ér i kraft i egentlig mening har de olika parterna,
bland annat innehavarna av varumaérkesréttigheterna och parallellimportorerna, framfort
motargument som grundar sig pa de olika metoderna for ompaketering av likemedel som &r mer
eller mindre &dgnade att garantera deras sdkerhet. Varumairkesinnehavare anser séaledes att
bevarandet av den ursprungliga forpackningen och anbringandet av en ny sikerhetsforsegling,
som tydligt visar att forpackningen har oppnats pa ett tillatet sédtt av en godkdnd aktor ar en
garanti for att varan i forpackningen &dr en originalprodukt. Enligt parallellimportérerna
garanterar ddremot endast en ny forpackning som har en intakt sdkerhetsforsegling att
lakemedlet inte har varit foremal for manipulering och eventuellt en forfalskning.

86. Dessa argument har enligt parterna betydelse for tolkningen av de tillimpliga
lagbestimmelserna.

87. Jag tror inte att nagra sddana slutsatser kan dras, vare sig i den ena eller andra riktningen.

88. Det stér klart att det likemedel som kommer fran tillverkaren och nar fram till slutanvéindaren
i en intakt forpackning ger den bésta garantin for att det ror sig om en originalprodukt. I en
situation dar forpackningen ddremot ska 6ppnas i ett skede i forsorjningskedjan, bland annat for
att byta ut den ursprungliga bipacksedeln mot en bipacksedel som &r avfattad pa ett annat sprak,
minskar med nodvandighet garantin for att likemedlet dr en originalprodukt. Integriteten och den
korrekta funktionen hos de forfaranden som infoérts av parallellimportoren eller dennes
underleverantorer dr séledes av avgorande betydelse for att sdkerstélla att det likemedel som
ompaketerats och dérefter avsints i efterfoljande led av forsoérjningskedjan ar detsamma som det
som har natt parallellimportoren. Det dr den unika identitetsbeteckningen som spelar den
avgorande rollen har.

89. Didremot forefaller det mig inte som om man a priori kan konstatera att den ena eller den
andra metoden foér ompaketering ir 6verligsen. Aven om en av dessa metoder kan ha fordelar i
ett konkret fall, kan detta enligt min mening emellertid inte generaliseras. For att sdga det mer
direkt, det &r ingen Lkonst att tillverka en lakemedelsférpackning eller byta ut en
sakerhetsforsegling. Det ror sig namligen varken om mer eller mindre &n att forsluta en vanlig
kartongforpackning. Om brottslingar kan forfalska lakemedlet, kommer de dven kunna forfalska
forpackningen.

90. Jag anser saledes att de argument som grundar sig pa pastaendet att en ompackningsmetod ar

overldgsen den andra inte dndrar de slutsatser som dragits av tolkningen av de tillimpliga
bestémmelserna.
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Svaren pd tolkningsfragorna

91. Jag kommer nu att besvara den forsta fragan i mal C-204/20 och den andra fragan i
mal C-224/20.

92. Den hénskjutande domstolen har stéllt den forsta tolkningsfragan i mal C-204/20 for att fa
klarhet i huruvida den sékerhetsdetalj, i den mening som avses i artikel 54 o i direktiv 2001/83,
som en innehavare av ett tillverkningstillstand ater har anbringat vid ompaketeringen av
lakemedel, dr likvirdig med den ursprungliga sédkerhetsdetaljen i den mening som avses i
artikel 47a.1 b i direktivet, ndr den gor det mojligt att kontrollera dessa lakemedels dkthet, och
identitet samt att ge bevis for manipulering i enlighet med kraven i nimnda direktiv och den
delegerade forordningen nr 2016/161.

93. Denna fraga dr nagot cirkuldr, eftersom artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83 definierar just en
siakerhetsdetalj som ar likvardig med den ursprungliga sikerhetsdetaljen som en sikerhetsdetalj
som gor det mojligt att kontrollera de aspekter som den hdnskjutande domstolen har ndmnt i sin
fraga.” Svaret kan saledes inte vara annat én jakande. Mot bakgrund av det ovan anforda anser jag
det lampligt att klargora detta svar.

94. Jag foreslar séledes att den forsta tolkningsfragan i mal C-204/20 ska besvaras pa foljande sétt:
artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83 ska tolkas sa, att en sdkerhetsdetalj, i den mening som avses i
artikel 54 o i direktivet, som en innehavare av ett tillverkningstillstand ater har anbringat vid
ompaketeringen av likemedel, ar likvdrdig med den ursprungliga sikerhetsdetaljen, i den mening
som avses i den forstndmnda bestimmelsen, nir den gor det mojligt att kontrollera dessa
lakemedels dkthet, identitet samt att ge bevis for manipulering i enlighet med kraven i ndmnda
direktiv och den delegerade forordningen nr 2016/161. S& ar bland annat fallet nér
sakerhetsforseglingen varigenom den ursprungliga sikerhetsforseglingen bytts ut i den mening
som avses i artikel 3.2 b i den delegerade forordningen, har samma tekniska egenskaper som den
ursprungliga sikerhetsforseglingen.

95. Den hénskjutande domstolen har stéllt den andra tolkningsfragan i mal C-224/20 for att fa
klarhet i huruvida sdkerhetsforseglingen i den mening som avses i artikel 3.2 b i delegerad
forordning 2016/161, som en innehavare av ett tillverkningstillstand é&ter har anbringat vid
ompaketeringen av likemedlen, dr likvirdig med den ursprungliga sédkerhetsforseglingen, i den
mening som avses i artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83, nér forpackningen i fraga vid en kontroll
enligt artiklarna 16, 20 eller 25 i den delegerade forordningen eller efter oppnandet av
slutanviandaren visar tecken pa att den ursprungliga sidkerhetsforseglingen har manipulerats.”

96. Jag foreslar att denna fraga ska besvaras pa foljande sitt: artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83 ska
tolkas sd, att en sakerhetsforsegling i den mening som avses i artikel 3.2 b i delegerad forordning
2016/161, som en innehavare av ett tillverkningstillstidnd ater har anbringat vid ompaketeringen
av ladkemedlen, ar likviardig med den ursprungliga sikerhetsforseglingen i den mening som avses i
artikel 47a.1 b i detta direktiv, d&ven om foérpackningen i fraga, vid en kontroll enligt
artiklarna 16, 20 eller 25 i den delegerade forordningen, eller efter 6ppnandet av slutanvéindaren
visar tecken pa att den ursprungliga sakerhetsforseglingen har manipulerats, forutsatt att det ar
klart att denna manipulering skett till f6ljd av en tillaten handling.

% Se punkt 75 i forevarande forslag till avgoérande.

7 Vad giller denna fraga, sdisom den har formulerats av den hénskjutande domstolen, ska det papekas att den sikerhetsforsegling som
ndmns i denna fraga endast tjanar till att bevisa att likemedlet har manipulerats. Kontrollen av lakemedlets identitet och dkthet ska ske
med hjélp av en unik identitetsbeteckning som inte dr foremal for fragan.
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Varumdrkesinnehavarnas rdtt att motsdtta sig ompaketering av likemedel inom ramen for
parallellhandel

97. Den andra uppsittningen tolkningsfragor som har stéllts i forevarande mal avser huruvida,
och i forekommande fall i vilken utstrickning, de nya bestimmelserna om skydd mot
forfalskning av ldkemedel, vilka har infoérts genom direktiv 2011/62 och delegerad férordning
2016/161, dndrar omfattningen av varumérkesinnehavarnas rétt att motsitta sig ompaketering i
nya forpackningar av likemedel som é&r foremal for parallellhandel i forhéllande till den rattsliga
situation som foljer av artikel 15 i férordning 2017/1001 och artikel 15 i direktiv 2015/2436 och
EU-domstolens nuvarande praxis pa omradet.* Jag anser att det dr nodvandigt att kort erinra om
denna réttspraxis innan jag inleder min bedémning.

Utvecklingen av EU-domstolens praxis

98. I domen i malet Centrafarm och de Peijper,” som redan rorde parallellimport av lakemedel,
slog EU-domstolen, med avseende pa den fria rorligheten fér varor, fast principen om
konsumtion av varumarkesinnehavarens ratt att motsitta sig marknadsforing av tredje man utan
tillstand frdn denna innehavare av en vara som ar forsedd med detta varumérke och som tidigare
har slédppts ut pa marknaden i en annan medlemsstat med varumaérkesinnehavarens samtycke.*

99. Vad betriffar ratten for innehavaren av ett varumaérke att motsétta sig marknadsféring under
detta varumairke av en vara som har ompaketerats i en ny forpackning, har EU-domstolen i domen
Hoffmann-La Roche? slagit fast att varumarkesinnehavarens invindning i en saddan situation i
princip dr beréttigad. Att tillita marknadsforing av en vara som ér forsedd med ett varumairke
efter att den ompaketerats i en ny forpackning kan enligt EU-domstolen likstdllas med att
parallellimportoren tillerkdnns en viss riatt som under normala omstédndigheter ar forbehallen
varumairkesinnehavaren sjilv, ** det vill sidga att anbringa varumaérket pa den nya férpackningen.

100. Varumadrkesinnehavarens utnyttjande av sin invdndningsrdtt kan emellertid utgora ett
fortackt hinder for handeln mellan medlemsstaterna. S& skulle bland annat vara fallet om
ompaketeringen utfordes pa ett sddant sdtt att varken varans ursprungliga identitet eller dess
ursprungliga beskaffenhet paverkades. Varans ursprungliga beskaffenhet péaverkas inte bland
annat ndr varan ar forpackad i en dubbel férpackning och ompaketeringen endast avser den yttre
forpackningen eller ndr ompaketeringen kontrolleras av en offentlig myndighet. Under sddana
omstindigheter skulle namligen den omstandigheten att varumarkesinnehavaren anvénder olika
forpackningar for samma vara i olika medlemsstater och dérefter motsétter sig ompaketering i en
ny forpackning vid parallellimport av denna vara bidra till att pa ett konstlat sitt avskdrma
marknaderna i medlemsstaterna.®

101. EU-domstolen har séledes slagit fast att en invdndning av en innehavare av ett varumarke att
under dess varumirke marknadsfora en vara som har ompaketerats i en ny féorpackning utgor en
fortackt begransning av handeln mellan medlemsstaterna

% Aven om dessa tva rittsliga instrument skapar olika skyddssystem (EU-varumirken och nationella varumirken), ska de bestimmelser i
dessa som ér relevanta i forevarande mal, vilka &r identiska, tolkas pa ett liknande sitt. Jag kommer darfor att prova dem tillsammans.

» Dom av den 31 oktober 1974 (16/74, EU:C:1974:115). Det har i EU-domstolens tidigare praxis hdnvisats till denna dom under namnet
domen Winthrop.

%0 Se punkt 1 i domslutet.

3 Dom av den 23 maj 1978 (102/77, nedan kallad domen Hoffmann-La Roche, EU:C:1978:108, punkt 1a i domslutet).
2 Domen Hoffmann-La Roche (punkt 11).

% Domen Hoffmann-La Roche (punkterna 9 och 10).
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— Om det faststdlls att innehavarens utnyttjande av varumairkesrdtten mot bakgrund av hans
saluféringssystem bidrar till en konstlad avskarmning av marknaderna.

— Om det pavisas att ompaketeringen inte kan paverka varans ursprungliga skick.

— Om varumirkesinnehavaren har underrattats i forvdag om saluféringen av den ompaketerade
varan.

— Om det anges péa den nya férpackningen vem som har foretagit ompaketeringen.

102. Principen om konsumtion av varumarkesinnehavarens ratt att motsétta sig saluféring utan
tillstand av en vara som dr forsedd med detta varumérke och som redan har slippts ut pa
marknaden med dennes samtycke i en annan medlemsstat har darefter bekriftats av
unionslagstiftaren i artikel 7 i direktiv 89/104/EEG.* Denna bestammelse aterges, i
huvudsakligen identiska ordalag, i artikel 15 i forordning 2017/1001 och i artikel 15 i
direktiv 2015/2436.

103. Domstolen fortsétter dock att tolka dessa bestimmelser mot bakgrund av den fria
rorligheten for varor da den anser att de efterstravar samma mal som nuvarande artikel 36 FEUF,
vilket innebér att den réttspraxis som utvecklats pa grundval av sistndmnda bestimmelse*
fortfarande ar aktuell. ¥

104. Denna réttspraxis har emellertid preciserats och kompletterats pa ett antal punkter genom
domstolens senare domar.

105. Det har saledes bland annat preciserats att varumérkesinnehavarens invandning mot att en
vara som har ompaketerats i en ny forpackning marknadsfors under dennes varumaérke bidrar till
avskdrmningen av marknaderna om ompaketeringen ér nodvandig for att marknadsfoéra varan i
importmedlemsstaten. En sddan nodvéandighet foreligger néar varan inte kan marknadsforas i sin
ursprungliga forpackning pa grund av lagstiftning eller praxis i den medlemsstaten.

106. For ovrigt har ett ytterligare villkor inforts for att det ska vara forbjudet f6r innehavaren av
ett varumairke att motsétta sig marknadsforingen av varan under dess varumérke efter det att den
har packats om i en ny forpackning, ndmligen att varans utformning efter ompaketeringen inte
kan vara sadan att varumairkets eller dess innehavares anseende kan skadas, vilket bland annat
skulle vara fallet om den nya férpackningen var bristfallig, av dalig kvalitet eller sag billig ut.*

107. Domstolen har slutligen slagit fast att de villkor som ska vara uppfyllda for att innehavaren av
ett varumarke inte ska kunna motsitta sig marknadsforing under detta varumarke av en vara som
har ompaketerats, bland annat kravet pa nodvédndighet, inte bara ar tillimpliga vid ompaketering i
en ny forpackning, utan éven vid ompaketering som bestar i att en ny etikett anbringas pa den
ursprungliga forpackningen. ®

3 Domen Hoffmann-La Roche (punkt 1b i domslutet).

% Radets forsta direktiv av den 21 december 1988 om tillndrmningen av medlemsstaternas varumérkeslagar (EGT L 40, 1989, s. 1; svensk
specialutgava, omrade 13, volym 17, s. 178).

% Nérmare bestamt artikel 36 i EEG-fordraget.

7 Se domen Bristol-Myers Squibb m.fl. (punkterna 40, 41 och 50).

% Domen Bristol-Myers Squibb m.fl. (punkterna 52—56 och punkt 3, forsta strecksatsen i domslutet).
* Domen Bristol-Myers Squibb m.fl. (punkterna 75-77 och punkt 3, fjarde strecksatsen i domslutet).
“ Domen Boehringer Ingelheim m.fl. fran &r 2007 (punkterna 28—31 och punkt 1 i domslutet).
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108. I forevarande mal ar det fraga om huruvida, och i forekommande fall, i vilken utstrackning,
de nya bestimmelserna om skydd mot forfalskning av ldkemedel, vilka infoérdes genom
direktiv 2011/62 och den delegerade forordningen 2016/161, dndrar de slutsatser som foljer av
den rittspraxis som det erinrats om i féregdende punkter i detta forslag till avgérande. De parter
som har yttrat sig i dessa mal har anfort olika staindpunkter i denna fraga.

Parternas standpunkter

109. De parallellimportorer som dr parter i tvisterna vid de nationella domstolarna har héavdat att
de nya bestimmelserna om skydd mot forfalskning av lidkemedel, de facto om an inte de jure,
kraver att de likemedel som omfattas av dessa regler och som ar foéremal for parallellhandel
ompaketeras i nya forpackningar, sa att varumérkesinnehavarna inte kan motséitta sig denna
form av ompaketering. Denna standpunkt har éven foresprakats av den danska regeringen. Enligt
dessa parter kan kraven avseende sikerhetsforseglingen i artikel 54 o och artikel 47a i
direktiv 2001/83 endast till fullo uppfyllas med en ny forpackning. Varje sdkerhetsdetalj
varigenom ursprungliga sikerhetsdetaljer byts ut ger ndmligen upphov till tvivel om huruvida
den ursprungliga forpackningen 6ppnats och aterforslutits lagenligt.

110. De varumaérkesinnehavare som ér parter i malen vid de nationella domstolarna har ddaremot
bestritt denna uppfattning och havdat att de nya bestimmelserna om skydd mot forfalskning av
lakemedel inte har nagon inverkan pa beddmningen av kriteriet avseende nddviandigheten av
ompaketering av lakemedel som &r foremal for parallellhandel, inte heller nédvandigheten av att
anvéinda en ny forpackning. Tvirtom har de anfort att det ar just bevarandet av den ursprungliga
forpackningen som bdst bidrar till att uppna syftena med den nya lagstiftningen, eftersom den gor
det mojligt att bevara likemedlen i det tillstand som ligger ndrmast deras ursprungliga
beskaffenhet.

111. Aven om den polska regeringens stindpunkt ligger ndra varumirkesinnehavarnas
staindpunkt, har den polska regeringen emellertid pépekat att partihandlarnas, hilso- och
sjukvardspersonalens och patienternas betdnkligheter mot de sékerhetsforseglingar varigenom de
ursprungliga sdkerhetsforseglingarna bytts ut som anbringats pa de ursprungliga
lakemedelsforpackningarna efter deras ompaketering kan tala for en anvdndning av nya
forpackningar.

112. Kommissionen anser slutligen att &ven om det enligt domstolens tidigare praxis ar tillatet for
varumdrkesinnehavare att motsétta sig marknadsforing av lidkemedel i nya forpackningar nir det
var mojligt att anvdnda de ursprungliga forpackningarna, forefaller det emellertid som om
nodvindighetskriteriet i senare domar endast tillimpas pd ompaketering i egentlig mening,
genom att parallellimportorerna ges mojlighet att vidlja mellan en ny férpackning och anvéndning
av den ursprungliga forpackningen. Enligt kommissionen kan varumirkesinnehavaren saledes
inte motsitta sig att en ny forpackning anviands enbart av det skilet att anvdndningen av den
ursprungliga forpackningen &dven gor det mojligt att sdlja varan pa marknaden i
importmedlemsstaten.

113. Dessa olika standpunkter foranleder mig att gora foljande anmérkningar.
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Kravet i domstolens praxis pa nodvindigheten av att anvinda en ny forpackning

114. Jag kommer att inleda med att analysera kommissionens argument som tycks grunda sig pa
en nyskapande tolkning av EU-domstolens praxis.

115. Som jag har ndmnt har EU-domstolen, enligt kommissionen, i sina nyligen avkunnade
domar Overgett kravet pa nodvindighet nir det géller parallellimportorens val mellan en ny
forpackning och den ursprungliga forpackningen, genom att endast tillampa detta villkor pa
ompaketering som sddan. Kommissionen har i detta avseende grundat sig pa flera domar dér
EU-domstolen fann att kravet pa nodvandighet endast omfattar den omsténdigheten att varan
paketeras om, men inte sdttet att ompaketera varan eller utférandet.* Kommissionen har tillagt
att tillimpningen av kravet pa nodvindighet pa anvindningen av en ny forpackning i stéllet for
den ursprungliga férpackningen som ommarkts inte ar berattigad, eftersom den inte uttryckligen
framgar av lagstiftningen. Den medfor saledes att ett dubbelt nodvandighetskriterium tillimpas
och utgor en oproportionerlig begriansning av den fria rorligheten for varor. Kommissionen anser
for ovrigt att anvindningen av en ny forpackning inte alltid utgor ett allvarligare intrang i
varumairkesinnehavarens rattigheter 4n en ommaérkning av den ursprungliga férpackningen.

116. Jag instimmer inte i denna uppfattning och inte heller med dessa argument.

117. I domstolens praxis, som jag har sammanfattat i punkterna 98-107 i detta forslag till
avgorande, avsag de villkor som ska vara uppfyllda for att innehavaren av ett varumaérke inte ska
kunna &beropa ndmnda varumirke for att motsdtta sig marknadsforing av en vara under
varumairket utan dennes tillstind endast varor som har ompaketerats i en ny féorpackning. Detta
ar bland annat fallet med kravet pa nédvandighet. EU-domstolen har ndmligen preciserat att
innehavaren av ett varumarke kunde motsétta sig ompaketering av varan i en ny férpackning om
parallellimportéren kunnat marknadsfora denna vara i importmedlemsstaten genom att anvénda
den ursprungliga forpackningen och genom att anpassa denna forpackning till den
medlemsstatens krav. *

118. Denna losning grundades pa konstaterandet att erkdnnandet av en parallellimportors ratt att
anvanda en ny forpackning for att marknadsfora en vara som ar férsedd med ett varumérke utan
varumadrkesinnehavarens samtycke kunde likstdllas med att denne tillerkdnns en rétt som normalt
ar forbehallen denne innehavare, ndmligen rétten att anbringa detta varuméirke pa den nya
forpackningen.® Ompaketering i en ny forpackning leder séledes med nodvandighet till ett mer
langtgdende ingrepp i varumaérkesinnehavarens befogenheter dn enbart marknadsféring av varan
i sin ursprungliga férpackning, &ven om den dr ommarkt.

119. Kommissionen har saledes inte fog for sin standpunkt. Det &r riktigt att ommaérkningen av
den ursprungliga forpackningen i konkreta faktiska situationer kan goras pa ett sadant sitt att
den utgor ett mer langtgaende ingrepp i varumarkets image édn en ny férpackning. Denna friga
skiljer sig emellertid fran fragan om hur langtgdende intranget i varumérkesinnehavarens
ensamrdtt ar.

“ Domen Boehringer Ingelheim m.fl. frdn ar 2007 och dom av den 22 december 2008, The Wellcome Foundation (C-276/05,
EU:C:2008:756, punkt 25).

#  Domen Bristol-Myers Squibb m.fl. (punkt 55).
# Domen Hoffmann-La Roche (punkt 11).
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120. Det ar riktigt att EU-domstolen i dom av den 23 april 2002, Boehringer Ingelheim m.fl.
(C-143/00, nedan kallad domen Boehringer Ingelheim m.fl. fran &r 2002, EU:C:2002:246) och
domen Boehringer Ingelheim m.fl. fran ar 2007, utvidgade tillimpningen av de villkor som ska
vara uppfyllda for att innehavaren av ett varumérke inte ska kunna motsitta sig marknadsforing
under detta varuméirke av en vara som har packats om till att omfatta ompaketering genom
ommairkning, dd den fann att denna form av ompaketering, precis som en ny forpackning,
medfor risker fér ursprungsgarantin for varan som varumairket avser att siakerstalla.*

121. EU-domstolen har emellertid inte pa nagot satt upphort att tillimpa kriteriet avseende
nodvindighet pa ompaketering i en ny forpackning i forhallande till ommaérkning av den
ursprungliga forpackningen. Tvértom tillimpade EU-domstolen uttryckligen detta kriterium i
domen Boehringer Ingelheim m.fl. fran ar 2002 (punkt 2 i domslutet), da den slog fast att
ompaketering av ldkemedel som sker genom att forpackningarna byts ut ar objektivt nédvéndig, i
den mening som avses i EU-domstolens praxis, om det maste anses att likemedlen utan sddan
ompaketering faktiskt inte kan siljas pa den berérda marknaden eller pa en stor del av denna
marknad, pa grund av att det foreligger ett starkt motstdnd hos en betydande andel av
konsumenterna mot likemedel pa vilka nya etiketter har anbringats.

122. Detta bekriftades i domen Boehringer Ingelheim m.fl. fran ar 2007, i vilken domstolen slog
fast att "kravet pa nodvindighet omfattar saledes endast den omstdndigheten att varan paketeras
om — och valet mellan en ny forpackning eller en ny etikett — for att gora det mojligt att salufora
den pa marknaden i importmedlemsstaten. Detta krav omfattar ddremot inte sittet att
ompaketera varan eller utféorandet”.* Till skillnad fran kommissionen finner jag inte detta avsnitt
tvetydigt. Enligt min mening kan man dérav latt dra slutsatsen att kravet pa nédvandighet, enligt
EU-domstolen, avser (dven) valet mellan en ny forpackning och en ny etikett och att detta val inte
omfattar "sdttet att ompaketera varan eller utférandet”. Denna slutsats vederldggs inte av senare
domar. Tvdrtom rorde det mal som avgjordes genom domen av den 10 november 2016, Ferring
Leegemidler (C-297/15, EU:C:2016:857) just fragan huruvida ompaketering i en ny forpackning
var nodvandig.

123. Jag finner inte heller kommissionens dvriga argument 6vertygade.

124. Det ar riktigt att det kan forefalla som om kriteriet avseende nodvandighet tillimpas tva
ganger, forst pa ompaketeringen i allmanhet och dérefter pa den nya férpackningen. Om detta
villkor dr uppfyllt nér det giller den nya forpackningen, sa géller detta automatiskt daven for
ompaketering i allménhet. Det saknas anledning att prova detta separat. Pa en sa starkt reglerad
marknad som marknaden for likemedel &ér for oOvrigt kravet pa nodvandighet vad géller
ompaketering, ndstan alltid uppfyllt, om inte annat sa for att ge patienterna den information som
krivs enligt lagen pa det eller de officiella spraken i importmedlemsstaten. Aven om det kan finnas
undantagssituationer, sasom vid parallellhandel mellan tvd medlemsstater i vilket samma sprak
anvéinds, sasom i det mél som gav upphov till domen av den 17 maj 2018, Junek Europ-Vertrieb
(C-642/16, EU:C:2018:322), dr dessa situationer emellertid mycket séllsynta. Om detta krav inte
skulle tillimpas pa valet mellan en ny forpackning och ommaérkning, utan endast pa
ompaketering i allménhet, skulle det saledes till stor del tommas pa sitt innehall.

125. Vad giller argumentet att tillimpningen av kravet pa nodvandighet pa ompaketering i en ny
forpackning inte foljer av unionslagstiftningen, ar det tillrackligt att erinra om att samtliga villkor

som gor det mojligt att dberopa konsumtion av de réttigheter som ar knutna till varumaérket vid

#  Se, bland annat, domen Boehringer Ingelheim m.fl. fran 2007 (punkterna 28-31).

% Min kursivering.
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parallellhandel, oavsett om de tillimpas pd ompaketering av varor eller anvindning av en ny
forpackning, endast foljer av rdttspraxis och inte uttryckligen anges i lagtexten. Eftersom
ommairkningen av den berdrda varan gor det mojligt att faktiskt sélja den pa marknaden i
importmedlemsstaten, kan tillimpningen av kravet pa nodvéindighet pa ompaketering i en ny
forpackning inte utgora ett oproportionerligt hinder for den fria rorligheten for varor.

Argumenten avseende skyddet mot forfalskade likemedel

126. De parallellimportorer som ar parter i malen vid de nationella domstolarna har havdat att
mélen med de nya bestaimmelserna om skydd mot forfalskning av likemedel, vilka inférdes genom
direktiv 2011/62 och delegerad forordning 2016/161 endast kan uppnas fullt ut genom
ompaketering av lakemedel i nya forpackningar. Enligt dessa parter mojliggér endast en ny
forpackning, som dr forsedd med en intakt siakerhetsforsegling och som inte uppvisar nagra spar
pa att den har oppnats for hélso- och sjukvardspersonal och patienter att forsikra sig om att
lakemedlet inte har manipulerats. Varumairkesinnehavarna har didremot intagit motsatt
standpunkt.

127. Det ska erinras om att EU-domstolen redan i den dom som lag till grund for dess praxis
avseende varumairkesritten i samband med parallellhandel med likemedel, slog fast att &ven om
skyddet av allmidnheten mot de risker som harror fran felaktiga lakemedelsprodukter var ett
legitimt intresse, maste de atgérder som ar nodvandiga for att uppna detta syfte vara saidana som
ar direkt avsedda for hélsovard och far inte vidtas i form av ett missbruk av reglerna om industriell
och kommersiell 4ganderitt, och att det sédrskilda syftet med skydd av industriell och kommersiell
aganderitt skiljer sig fran syftet med skydd av allmdnheten och det eventuella ansvar som kan f6lja
av detta.* Den slog saledes fast att innehavaren av ett varumairke for en likemedelsprodukt inte
kan undandra sig gemenskapsbestammelserna om fri rorlighet fér varor med motiveringen att
spridningen av produkten maste kontrolleras for att skydda allmédnheten mot felaktiga
produkter.” Detta synsitt bekraftades dérefter vad giller den adekvata informationen till
konsumenterna pa lakemedelsférpackningarna.*

128. Pa motsvarande sitt ska mélen att bekdmpa forfalskade likemedel uppnas genom specifika
bestdmmelser som antagits for detta &ndamal och genom att dessa bestammelser f6ljs under hela
forsorjningskedjan. Varumaérkesinnehavarna kan séaledes inte motsdtta sig ompaketering av
ladkemedel i nya forpackningar enbart av det skilet att ommarkningen av de ursprungliga
forpackningarna enligt deras uppfattning bidttre bidrar till att uppnd malen med dessa
bestimmelser. Som EU-domstolen redan har péapekat far avvikelser fran den grundldggande
principen om den fria rorligheten for varor ske i de fall innehavaren av ett varumaérke, med stod av
varumadrkesréitten, motsitter sig ompaketering av parallellimporterade likemedel, dock endast i
den man varumairkesinnehavaren darigenom kan skydda de réttigheter som omfattas av det
sarskilda foremalet for varumérket, med héansyn till varumarkets grundldggande funktion.®

129. EU-domstolen har visserligen kunnat papeka att de villkor som ska foreligga for att
varumdrkesinnehavarna inte ska kunna motsétta sig parallellhandel med sina varor, bland annat
villkoret avseende forhandsinformation, bland annat &r dgnade att gora det mdjligt for dessa

“ Dom av den 31 oktober 1974, Centrafarm och de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, punkterna 20-22).
¥ Dom av den 31 oktober 1974, Centrafarm och de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, punkt 3 i domslutet).
% Dom av den 28 juli 2011, Orifarm m.fl. (C-400/09 och C-207/10, EU:C:2011:519, punkt 34).

# Domen Boehringer Ingelheim m.fl. frén ar 2002 (punkt 28). Se dven skilen 5 och 29 i direktiv 2011/62 dir det gors en klar atskillnad
mellan direktivets bestimmelser och immateriella rattigheter.
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varumadrkesinnehavare att skydda sig mot varumaérkesintrang.* Denna anméarkning ska emellertid
betraktas mot bakgrund av skyddet av den industriella dganderdtten, i forevarande fall av
varumadrken, och inte mot bakgrund av kampen mot forfalskade lidkemedel.* Det framgér inte av
dessa avsnitt att den problematik som avses i direktiv 2011/62 omfattas av varumirkesrittens
tillampningsomrade.

130. Vad som giller for varumirkesinnehavare géller emellertid dven for parallellimportorer.
Rétten for parallellimportorer att ingripa i varumérkesinnehavarnas rattigheter motiveras av
strdvan att bevara den fria rorligheten for varor. Omfattningen av denna ratt ska saledes bedomas
mot bakgrund av det kriterium som ar specifikt for denna frihet, namligen det faktiska tilltrddet till
marknaden. Andra faktorer, saisom de pastadda fordelarna med avseende pa skyddet av patienter
mot forfalskade lakemedel, ska inte beaktas.

131. Balansen mellan varumérkesinnehavarnas réttigheter och parallellimportorernas intressen
ska sdledes faststdllas med hjilp av enbart relevanta kriterier, det vill sdga varumairkets
grundldggande funktion, som ar att garantera dels varornas ursprung, dels uppratthéallandet av
det faktiska tilltrddet till marknaden i importmedlemsstaten. Argumenten avseende effektiviteten
av kampen mot forfalskade lakemedel ligger ddremot fortfarande utanfér denna diskussion.

Verkan av bestimmelserna om skydd wmot forfalskning av likemedel pd balansen mellan
varumdrkesinnehavarens och parallellimportiorernas intressen

132. Sasom framgar av det ovan anforda 4ar EU-domstolens praxis avseende
varumdrkesinnehavares ritt att motsitta sig marknadsforing, under de varumarken som tillhor
dem, av varor som har ompaketerats, efter ikrafttraidandet av de nya bestimmelserna om skydd
mot forfalskning av ldkemedel, som infordes genom direktiv 2011/62 och den delegerade
forordningen 2016/161, fullt ut tillamplig.

133. Enligt denna réttspraxis behaller varumarkesinnehavarna, trots att deras rétt att forbjuda
anviandning av varumérken for varor som med deras samtycke har sldppts ut pa marknaden inom
unionen har konsumerats, i princip rdtten att motsétta sig den manipulering som varje
ompaketering av en saddan vara innebér. En sddan invindning strider emellertid mot den fria
rorligheten for varor nédr de villkor som EU-domstolen har fastslagit i domen Bristol-Myers
Squibb m.fl. &r uppfyllda. Dessa villkor innefattar dels skyldigheten att ompaketeringen, och dven
utbytet av den ursprungliga forpackningen mot en ny forpackning, ska vara nodvindig for att
mojliggora faktiskt tilltrade till marknaden i importmedlemsstaten, dels att varans utformning
efter ompaketeringen varken skadar varumarkets eller varumirkesinnehavarens anseende.

134. De nya bestammelserna om skydd mot forfalskning av likemedel, vilka inférdes genom
direktiv 2011/62 och de delegerad forordning 2016/161, saknar i rattsligt hdanseende betydelse for
tillimpningen av dessa villkor. I faktiskt hdnseende kan emellertid nya omstindigheter vara
aktuella vid bedomningen av konkreta situationer.

% Domen Bristol-Myers Squibb m.fl. (punkt 78) och domen Boehringer Ingelheim m.fl. frén 2002 (punkt 61).

51 Se domen Hoffmann-La Roche (punkt 12), dir EU-domstolen faststillde villkoret avseende férhandsinformation ”"[m]ed hénsyn till
varumérkesinnehavarens intresse av att konsumenten inte vilseleds nir det géller varans ursprung”.
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135. For det forsta kan, som jag har ndmnt i den forsta delen av bedomningen i detta forslag till
avgorande,® en parallellimportor i vissa situationer, efter det att forpackningen dppnats, vara
oféormdgen att byta ut sikerhetsforseglingen mot en sédkerhetsforsegling som uppfyller kriteriet
avseende likvardighet i artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83. En sddan omdjlighet skulle saledes
utgora ett legitimt skél for en parallellimportor att ompaketera varan i en ny forpackning, vilket
varumadrkesinnehavaren inte kan motsitta sig.

136. For det andra avser kravet pa att varans utformning efter ompaketeringen inte far skada
varumairkets eller varumirkesinnehavarens anseende samtliga aspekter av varans forpackning
efter ~ompaketering, dven den sidkerhetsforsegling varigenom den  ursprungliga
sakerhetsforseglingen bytts ut. Denna sdkerhetsforsegling ska saledes inte bara uppfylla kraven i
artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83, utan dven detta krav.

137. For det tredje kan det, saisom EU-domstolen redan har haft tillfille att konstatera, pa en
marknad eller en visentlig del av denna finnas ett sa starkt motstand hos en betydande andel av
konsumenterna mot likemedel som mérkts om att det ska anses att det foreligger hinder for ett
faktiskt tilltrade till marknaden. Under dessa omsténdigheter 4r ompaketeringen av likemedel i
nya forpackningar nodvindig for att mojliggora faktiskt tilltrade till marknaden i
importmedlemsstaten. **

138. Ett sddant motstand kan foreligga bland annat mot férpackningar av likemedel vars
sakerhetsforseglingar har bytts ut. Detta giller i dn hogre grad da det i artiklarna 10, 24 och 30 i
de delegerad forordning 2016/161 foreskrivs en skyldighet till 6kad vaksamhet for partihandlare
och anstillda inom hédlso- och sjukvirden &ver huruvida sdkerhetsforseglingen i de
lakemedelsforpackningar som de séljer eller lamnar ut dr oskadade. Ett sadant motstand skulle
saledes, om det visades foreligga, kunna motivera anvindningen av nya forpackningar, vilket
skulle gora det mojligt att kringgd problemet med sidkerhetsforseglingar varigenom de
ursprungliga sékerhetsforseglingarna bytts ut.

139. Detta motstand maste emellertid faktiskt styrkas, med bevisning i ett konkret fall. Det racker
inte att ett motstdand kan foreligga eller antas foreligga. I allmdnhet bor nédmligen en
sakerhetsforsegling varigenom den ursprungliga sédkerhetsforseglingen bytts ut i tillracklig
utstrackning sdkerstdlla att likemedlet endast har varit foremal for tilliten manipulering.
Parallellimportorerna kan séledes inte stodja sig pa en presumtion om allmédnt motstand mot
lakemedel vars sidkerhetsforseglingar har bytts ut for att motivera ompaketering i nya
forpackningar.

140. Det dr inte heller i sig tillrackligt att utbytet av sdkerhetsforseglingen lamnar spar av 6ppning
av forpackningen som syns efter en mer eller mindre detaljerad undersokning av forpackningen,
om det inte foreligger rimliga tvivel om vem som é&r ansvarig for 6ppnandet av forpackningen.

Svar pa tolkningsfrdagorna

141. Mot bakgrund av vad som anforts ovan foreslar jag féljande svar pa den forsta, den andra och
den tredje fragan i mal C-147/20, pa den andra och den tredje fragan i mal C-204/20 samt pa den
forsta och den tredje fragan i mal C-224/20.

%2 Se punkterna 79 och 80 i forevarande forslag till avgérande.

% Dom av den 23 april 2002, Merck, Sharp & Dohme (C-443/99, EU:C:2002:245, punkt 31), och domen Boehringer Ingelheim m.fl. fran
2002 (punkt 52).
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142. Av de tre forsta fragorna i mal C-147/20, vilka jag foreslar ska besvaras gemensamt, drar jag
slutsatsen att den hdnskjutande domstolen vill fa klarhet i huruvida artikel 15 i férordning
nr 2017/1001 och artikel 15 i direktiv 2015/2436 ska tolkas sd, att den omstdndigheten att en
parallellimportors utbyte av sdkerhetsforseglingen pa ett likemedel som avses i artikel 54 o i
direktiv. 2001/83 ldmnar spar som d&r synliga eller kan upptickas efter det att
sakerhetsforseglingen har kontrollerats eller efter det att forpackningen har 6ppnats av patienten,
racker for att det ska anses att varumarkesinnehavarens motstand mot en eventuell ompaketering
av likemedlet i en ny forpackning bidrar till en konstlad avskdrmning av marknaderna mellan
medlemsstaterna och foljaktligen strider mot principen om fri rorlighet for varor. **

143. Jag foreslar att denna fraga ska besvaras s, att de aktuella bestimmelserna inte ska tolkas pa
detta sitt, savida inte det forhéallandet att spar av 6ppnandet av férpackningen syns ger upphov till
ett sd starkt motstand mot de pa detta sédtt ompaketerade likemedlen att det utgor ett verkligt
hinder for faktiskt tilltrdade till marknaden i importmedlemsstaten, vilket ska provas i varje enskilt
fall.

144. Den hénskjutande domstolen har stéllt den andra och den tredje fragan i mal C-204/20, vilka
jag foreslar ska besvaras gemensamt, for att fa klarhet i huruvida artikel 15 i direktiv 2015/2436 ska
tolkas sa, att innehavaren av ett varumaérke for ett lakemedel kan motsétta sig ompaketering av
detta lakemedel i en ny forpackning vid parallellhandel, nir parallellimportéren kan anvinda den
ursprungliga forpackningen genom att byta ut sikerhetsdetaljerna i enlighet med bestimmelserna
i direktiv 2001/83 och i delegerad férordning nr 2016/161, dven ndr detta utbyte lamnar spar som
ar synliga eller kan upptickas efter en kontroll av forpackningen eller efter det att forpackningen
har 6ppnats av patienten.

145. Jag foreslar att denna fraga ska besvaras s, att artikel 15 i direktiv 2015/2436 ska tolkas pa
det sédtt som angetts, savida inte det férhallandet att spar av 6ppnandet av férpackningen syns ger
upphov till ett sa starkt motstand mot de pa detta sdtt ompaketerade lakemedlen att det utgor ett
verkligt hinder for faktiskt tilltrdde till marknaden i importmedlemsstaten, vilket det ankommer
pa den hidnskjutande domstolen att prova.

146. Den hinskjutande domstolen har stéllt den forsta och den tredje fragan i mal C-224/20, vilka
jag foreslar ska besvaras gemensamt, for att fa klarhet i huruvida artikel 15 i forordning
nr 2017/1001 och artikel 15 i direktiv 2015/2436 ska tolkas s, att innehavaren av ett varumérke
for ett likemedel kan motsitta sig ompaketering av detta likemedel i en ny forpackning vid
parallellhandel nér parallellimportoren kan anvinda den ursprungliga forpackningen genom att
byta ut sdkerhetsdetaljerna i enlighet med bestdmmelserna i direktiv 2001/83 och i den
delegerade forordningen 2016/161.

147. Jag foreslar att denna fraga ska besvaras analogt med svaret i mal C-204/20.
De nationella myndigheternas rdtt att dldgga parallellimportorer att ompaketera likemedel
i nya forpackningar

148. De hinskjutande domstolarna har stillt den fjarde fragan i mal C-204/20 och den fjarde
fragan i mal C-224/20 for att fa klarhet i huruvida de nationella myndigheter som ansvarar for
kontrollen av lakemedelsmarknaden har ritt att utfirda bestimmelser enligt vilka lakemedel som

% Forenklat dr fragan huruvida parallellimportéren kan &beropa att spér av att den ursprungliga forpackningen har 6ppnats syns efter
ommairkning av denna for att paketera om varan i en ny forpackning, utan att varumirkesinnehavaren kan motsitta sig detta.
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ar forsedda med sadana sikerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o i direktiv 2001/83 och som
harror fran andra medlemsstater vid parallellhandel i regel ska ompaketeras i nya férpackningar,
eftersom ommarkning endast dr mojlig i undantagsfall. Den hidnskjutande domstolen har stallt
den femte fragan i mal C-224/20 dven for att fa klarhet i huruvida sadana bestammelser ar
tillrackliga for att kravet pa nodvéndighet vad géller ompaketering i en ny férpackning ska anses
vara uppfyllt.

149. Nar det giller den fjarde fragan i mal C-204/20 delar jag kommissionens uppfattning att den
inte kan tas upp till sakprovning. Det framgar ndmligen av handlingarna i malet att denna fraga
har sitt ursprung i de regler som utfirdats av de svenska myndigheterna. Det finns emellertid
inget som tyder pa att dessa regler eller liknande regler skulle vara tillimpliga i malet vid den
nationella domstolen. Fragan forefaller saledes vara av rent hypotetisk karaktar.

150. Den fjarde och den femte fragan i mal C-224/20 rér daremot de riktlinjer som utfardats av
det danska likemedelsverket, vilka ér tillimpliga i malet vid den nationella domstolen, och kan
saledes tas upp till sakprovning.

Den fjdirde tolkningsfragan i mdl C-224/20

151. Enligt de riktlinjer som utfdrdats av det danska lidkemedelsverket® ska de parallellimportorer
som Onskar fora in ldkemedel fran andra medlemsstater pa den danska marknaden och som ar
forsedda med saddana sidkerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o i direktiv 2001/83 i allménhet
ompaketera dessa likemedel i nya forpackningar. Ommaérkning av originalférpackningar och
utbyte av sdkerhetsdetaljer 4r ddremot endast tillatna i undantagsfall, sdsom vid férekomsten av
en risk for avbrott i forsérjningen.

152. Enligt artikel 47a.1 d i direktiv 2001/83 ska utbytet av sddana sikerhetsdetaljer som avses i
artikel 54 o i detta direktiv vara foremal for den behoriga myndighetens tillsyn. Det star klart att
en behorig myndighet i en medlemsstat inom ramen fér denna kontroll kan utfirda riktlinjer i
vilka de villkor och de former under vilka denna tillsyn ska genomforas anges. Dessa riktlinjer
kan emellertid inte dndra géllande unionslagstiftning.

153. Savdl de bestimmelser i direktiv 2001/83 som inforts genom direktiv 2011/62 som
bestimmelserna i delegerad forordning 2016/161 foreskriver uttryckligen en mojlighet for en
innehavare av ett tillverkningstillstand att byta ut sadana sidkerhetsdetaljer som avses i artikel 54
o i direktiv 2001/83. Unionsrétten hidnvisar inte heller till nationell rétt for att precisera dessa
bestimmelser och foreskriver inte nagon ritt for medlemsstaterna att anta strangare regler.

154. Tvéartom innehéller direktiv 2001/83 ett uttryckligt forbud mot att anta sddana regler.
Artikel 54 o i direktiv 2001/83, i vilken det foreskrivs en skyldighet att forse vissa likemedel med
sakerhetsdetaljer, aterfinns i avdelning V i direktivet, som har rubriken "Mirkning och
bipacksedel”. Hérav foljer att de sdkerhetsdetaljer som avses i denna bestammelse ingar i
markningen av lakemedel i den mening som avses i direktiv 2001/83.%¢ I artikel 60 i detta direktiv,
som ocksa aterfinns i avdelning V, foreskrivs att medlemsstaterna inte far férbjuda eller hindra
forsdljning av lakemedel inom sina territorier av skdl som har samband med mirkningen om

% Se punkt 49 i detta forslag till avgérande.
% Det dr uppenbart att det inte dr fraga om bipacksedeln, som finns inuti férpackningen.
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denna foljer bestimmelserna i denna avdelning. Medlemsstaterna har séledes inte ratt att krava att
lakemedlen ska ompackas i nya forpackningar om parallellimportérerna kan byta ut
sakerhetsdetaljerna pa originalférpackningarna mot sakerhetsdetaljer som uppfyller dessa krav.*

155. Argumentet att medlemsstaterna har rétt att faststdlla den niva som de avser att sékerstilla
vad giller skyddet for patienter mot forfalskade likemedel &r enligt min mening verkningslost. I
den man unionslagstiftaren har utévat sin behorighet i kampen mot forfalskade lakemedel, bland
annat genom sikerhetsdetaljer som anbringats pa lidkemedel, har denna fraga undantagits fran
medlemsstaternas behorighet. For dem finns det saledes inte lingre nagot utrymme dar de kan
besluta om nivan vad géller detta skydd.

156. Om parallellimportorerna i forfarandena vid de nationella domstolarna i forevarande
mal kréver rétt att ompaketera lakemedlen i nya férpackningar, kan detta inte vara fallet i andra
situationer dir en saddan ompaketering skulle uppfattas som en extra borda. Nationella
bestimmelser enligt vilka en ompaketering i nya forpackningar krévs utgor ett hinder for den fria
rorligheten for varor som skulle behova motiveras med stod av artikel 36 FEUF. En sadan
motivering dr emellertid inte sjdlvklar, eftersom det enligt unionens sekundirlagstiftning
uttryckligen ér tillatet att foreta en ompaketering genom ommaérkning.

157. Jag foreslar saledes att den fjarde tolkningsfragan i mal C-224/20 ska besvaras pa foljande
satt: artikel 47a.1 i direktiv 2001/83 ska tolkas sa, att de nationella myndigheter som ansvarar for
kontrollen av likemedelsmarknaden inte har rdtt att utfirda regler enligt vilka likemedel som &r
forsedda med sadana sikerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o i detta direktiv och som harror
fran andra medlemsstater vid parallellhandel i regel ska packas om i nya férpackningar genom att
begriansa ommarkning till undantagsfall.

Den femte tolkningsfragan i mal C-224/20

158. Den hdnskjutande domstolen har stillt den femte fragan i mal C-224/20 for att fa klarhet i
huruvida de regler som antagits av en tillsynsmyndighet for lakemedel enligt vilka ommaérkning
av lakemedel forsedda med sdkerhetsdetaljer som hérror fran andra medlemsstater inom ramen
for parallellhandel i princip ar forbjuden, ar tillrackliga for att anse att kravet pa nodvandighet
vad giller ompaketering i en ny férpackning, sdsom detta definieras i domstolens praxis avseende
varumirkesinnehavarens ratt att motsétta sig anvindningen av deras varumaérken, ar uppfyllt.

159. Det ar uppenbart att denna fraga endast ar relevant om de aktuella reglerna ar tillatna. Om
dessa regler, som jag foreslar att domstolen ska sla fast, dr oférenliga med unionsrétten, saknar de
ndmligen relevans och kan inte avgora vilka atgarder aktorer pa marknaden, sasom
parallellimportorer av liakemedel, ska vidta. Jag kommer séaledes att prova denna fraga for
fullstindighetens skull for det fall att domstolen inte delar min bedémning avseende foregaende
fraga.

160. Sadana regler som de som det danska likemedelsverket har utfirdat och tillampat hindrar i
praktiken parallellimportorer fran att pa den berérda nationella marknaden inféra likemedel i
sina originalférpackningar som ommarkts. Endast de ldkemedel som har ompaketerats i nya
forpackningar kan sidljas pa denna marknad. Med andra ord blir en sidan ompaketering
nodvandig for att mojliggora faktiskt tilltrade till marknaden i importmedlemsstaten. Om

7 Vilket enligt min mening omfattar bestimmelserna i delegerad foérordning 2016/161, eftersom delegeringen for att anta denna
férordning édven finns i avdelning V i direktiv 2001/83.
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innehavarna av varumaérken for dessa likemedel foljaktligen skulle motsétta sig ompaketering av
dessa lakemedel i nya forpackningar skulle detta skapa hinder for detta faktiska tilltrade. Kravet pa
nodvindighet, sdsom det har definierats i EU-domstolens praxis som faststillts i domen
Bristol-Myers Squibb m.fl., ska saledes anses vara uppfyllt.

161. Detta ar enligt min mening den enda 16sning som gor det mojligt att anse att sadana regler
som de som har faststéllts av det danska liakemedelsverket ar forenliga med unionsritten. Om
forekomsten av sddana regler inte var tillracklig for att overvinna varumairkesinnehavarnas
motstand mot ompaketering i nya forpackningar, skulle detta ndmligen leda till ett handelshinder
som varken skulle vara motiverat med hansyn till skyddet for varumérkesinnehavarnas legitima
intressen eller med héansyn till skyddet for patienter mot forfalskade likemedel. Det finns séledes
ingen annan 16sning dn att anse att kravet pa nodvéndighet ar uppfyllt eller att forklara att sddana
regler som de nu aktuella strider mot artiklarna 34 FEUF och 36 FEUF.

162. Om EU-domstolen inte skulle godta det svar jag har foreslagit pa den fjarde tolkningsfragan i
mal C-224/20, ska det anses att regler som utfirdats av en tillsynsmyndighet for likemedel, enligt
vilka ommarkning av likemedel som &r forsedda med sékerhetsdetaljer och som hérroér fran andra
medlemsstater inom ramen for parallellhandel i princip &r férbjuden, ér tillrdackliga for att anse att
kravet pa nodvandighet vad giller ompaketering i en ny forpackning, saisom det har definierats i
domstolens praxis avseende varumaérkesinnehavarnas rétt att motsétta sig anviandning av deras
varumadrken, dr uppfyllt.

Anbringandet av en unik identifieringsbeteckning pad likemedelsforpackningen

163. Den hinskjutande domstolen har stillt den fjarde fragan i méal C-147/20 for att fa klarhet i
huruvida artikel 5.3 i delegerad forordning 2016/161 ska tolkas s&, att den streckkod som
innehaller den unika identifieringsbeteckning som avses i artikel 3.2 a i den delegerade
forordningen maste tryckas direkt pa forpackningen, vilket innebér att anbringandet av denna
streckkod medelst en etikett som klistras pa forpackningen inte dr forenligt med denna
bestammelse.

164. De sikerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o i direktiv 2001/83 innehaller férutom
sakerhetsforseglingen en unik identifieringsbeteckning.®® Enligt artikel 4 i den delegerade
forordningen 2016/161 ska den unika identitetsbeteckningen vara en sekvens av numeriska eller
alfanumeriska tecken som &r unik for en viss forpackning med likemedel, som innehaller ett antal
upplysningar. Omfattningen av dessa upplysningar kan i viss utstrickning bestimmas av den
medlemsstat dér lakemedlet sldppts ut pd marknaden.* Enligt artikel 54a.5 i direktiv 2001/83 far
medlemsstaterna dessutom utvidga skyldigheten att forse likemedel som ar avsedda att sldppas ut
pa marknaden inom deras territorier med sdkerhetsdetaljer till att omfatta de kategorier av
lakemedel som inte omfattas av denna skyldighet enligt detta direktiv.

165. Det &r sédledes mojligt att parallellimportdren tvingas att byta ut den unika
identitetsbeteckningen for ett likemedel® eller att ldgga till en sddan for att uppfylla kraven i
importmedlemsstaten. Om svaret pa denna fraga ér att den unika identitetsbeteckningen maste
tryckas direkt pa forpackningen, skulle detta leda till att parallellimportoren i var och en av dessa
situationer i praktiken alltid skulle vara tvungen att ompaketera lakemedlet i en ny forpackning,

% Artikel 3.2 a i den delegerade forordningen 2016/161.

% Artikel 4 b iii i den delegerade forordningen 2016/161.
© T enlighet med artikel 47a i direktiv 2001/83 och artiklarna 16 och 17 i den delegerade férordningen 2016/161.
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medan denne, vid ett motsatt svar, skulle kunna ommaérka originalférpackningen. Det ar foga
forvanande att Abacus Medicine, en parallellimportor, har valt det forsta svaret och Novartis
Pharma, som ir innehavare av varumarken for lakemedel, det andra.

166. Artiklarna 5 och 6 i delegerad forordning 2016/161 innehaller bestimmelser avseende de
tekniska aspekterna av anbringandet av den unika identitetsbeteckningen, i form av en streckkod,
pa ldkemedelsforpackningarna. Enligt artikel 5.3 i den delegerade forordningen ska denna
streckkod vara tryckt pa forpackningen pa en slit, enhetlig och lagreflekterande yta. Denna
bestammelse forefaller betraktad for sig bokstavligt ge foretrdde at skyldigheten att trycka
streckkoden direkt pa férpackningen. ®

167. Jag anser emellertid inte att denna tolkning dr den enda méjliga. Enligt min uppfattning &r
artikel 5 i delegerad forordning 2016/161 niamligen avfattad med utgangspunkt i den
ursprungliga likemedelstillverkarens perspektiv, for vilken det dr naturligt att trycka den unika
identitetsbeteckningen, samt annan nddvéndig information direkt pa férpackningen.

168. I saval artikel 47a i direktiv 2001/83 som artiklarna 16 och 17 i delegerad foérordning
2016/161 foreskrivs déaremot uttryckligen en mdojlighet att avligsna eller ticka Over
sakerhetsdetaljer, bland annat den unika identitetsbeteckningen, och byta ut dem mot likvéardiga
sakerhetsdetaljer. I artikel 35 i delegerad forordning 2016/161, som avser databaser rérande
unika identitetsbeteckningar for lidkemedel, beskrivs i punkt 4 dessutom det forfarande som ska
foljas i fall dar "ompackade eller ommudrkta forpackningar med likemedel pa vilka likvirdiga
unika identitetsbeteckningar har placerats”.® Det foreskrivs séledes uttryckligen i de relevanta
bestammelserna att den unika identitetsbeteckningen ska bytas ut vid ommarkningen.

169. Det kan logiskt sett endast vara maojligt att byta ut den unika identitetsbeteckningen efter
ommairkning av en lakemedelsforpackning medelst en ytterligare etikett som anbringats pa denna
forpackning. Artikel 5.3 i den delegerade férordningen 2016/161 ska saledes, mot bakgrund av de
bestimmelser i direktiv 2001/83 och den delegerade férordningen som ndmnts i foregdende
punkter, tolkas sa, att den gor det mdojligt att trycka en streckkod som innehéaller den unika
identitetsbeteckningen inte direkt pa forpackningen, utan pa en etikett som anbringats pa
forpackningen.

170. Sasom kommissionen har understrukit i sitt yttrande och i sitt dokument fragor och svar®
ska en sadan etikett, forutom att den ska vara forenlig med kraven i artiklarna 5, 6 och 17 i
forordning nr 2016/161, ddremot placeras pa forpackningen pa ett sddant sétt att det &r omojligt
att avldgsna den utan att forstora den och utan att skada forpackningen eller ldmna spar av
avlagsnandet. Det handlar namligen om att férhindra att den etikett som innehaller den unika
identifieringsbeteckningen och forpackningen avskiljs fran varandra och eventuellt dérefter
anvinds separat. Den unika identifieringsbeteckning som finns pa en etikett kommer saledes att
utgora en integrerad del av forpackningen och kan anses vara tryckt "pa forpackningen”, sasom
kravs enligt artikel 5.3 i denna férordning.

¢ T den franska lydelsen av denna bestimmelse betonas visserligen huvudsakligen beskaffenheten av den yta pé vilken streckkoden ska
tryckas, men i de andra sprakversionerna, bland annat i den engelska, den tyska, den spanska och den polska versionen, anges tydligt att
den ska tryckas "pa forpackningen”.

©  Min kursivering.
¢ Fraga 2.21.
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171. Jag foreslar saledes att den fjarde tolkningsfragan i mal C-147/20 ska besvaras pa foljande
satt: artikel 5.3 i delegerad forordning 2016/161 ska tolkas sa, att den streckkod som innehaller
den unika identifieringsbeteckning som avses i artikel 3.2 a i den delegerade forordningen kan
anbringas pa forpackningen medelst en etikett som klistras pa forpackningen, forutsatt att denna
etikett, forutom att den uppfyller kraven i artiklarna 5, 6 och 17 i den delegerade férordningen,
placeras pa forpackningen pa ett sadant sitt att den inte kan avlagsnas utan att forstoras och utan
att forpackningen skadas eller spar lamnas av avldgsnandet.

Huruvida de ursprungliga varumdrkena pa de likemedelsforpackningar som dr foremdl for
parallellhandel inte dterges

172. Den sjatte och den sjunde tolkningsfragan i mal C-224/20 avser situationer dér
parallellimportorerna inte, eller endast delvis aterger dessa likemedelstillverkares varumérken
efter det att ldkemedlen har packats om i nya forpackningar, samt omfattningen av
varumarkesinnehavarnas ritt att motsétta sig en sadan praxis. Dessa fragor grundar sig, i motsats
till de fragor som provats ovan, inte pa de bestimmelser om skydd mot forfalskning av likemedel
som inforts genom direktiv 2011/62 och delegerad férordning 2016/161.

Inledande anmdrkningar

173. Den hénskjutande domstolen har i mal C-224/20 stillt den sjétte fragan for att fa klarhet i
huruvida artiklarna 34 FEUF och 36 FEUF ska tolkas s3, att kravet pa nddvandighet vad géller
ompaketeringen i en ny forpackning av det likemedel som dr foremal for parallellhandel som
kravs for att innehavaren av varumirken for detta likemedel inte ska kunna motsitta sig att
lakemedlet marknadsfors, ska vara uppfyllt om parallellimportoren inte ater anbringar dessa
varumirken pa den nya forpackningen (detta forfarande kallas ”de-branding”). Den sjunde
tolkningsfragan avser huruvida artikel 15.2 i férordning nr 2017/1001 och artikel 15.2 i
direktiv 2015/2436 ska tolkas sd, att innehavaren av ett varumirke kan motsitta sig
marknadsforing av ett likemedel som har ompaketerats av en parallellimportor i en ny
forpackning pa vilken parallellimportoren ater har anbringat innehavarens varumairke, som ar
specifikt for varan, utan att aterge de andra varumirken som varumirkesinnehavaren hade
anbringat pa den ursprungliga yttre forpackningen.

174. Den hénskjutande domstolen har inte forklarat varfor den har stéllt samma tolkningsfraga
mot bakgrund av bestimmelserna i EUF-fordraget och EU-domstolens praxis och mot bakgrund
av sekundarritten. Enligt fast rattspraxis ska dessa fragor bedomas pa grundval av unionens
varumadrkesratt, tolkad mot bakgrund av artikel 36 FEUF.® Enligt denna tolkning har
innehavaren av ett varumairke i princip rétt att motsitta sig marknadsforing av en vara som har
ompaketerats och pa vilken denne innehavares varumérke har anbringats, sdvida inte en rad
villkor som faststallts i domstolens praxis dr uppfyllda.®

175. Det ska vidare papekas att det nar det géller specifika produkter som likemedel ar praktiskt

taget dr omojligt for en parallellimportor att slappa ut en vara pa marknaden och helt undvika att
anvanda den ursprungliga tillverkarens varumaérken fér denna vara.

¢ Domen Bristol-Myers Squibb m.fl. (punkt 1 i domslutet).
% Domen Bristol-Myers Squibb m.fl. (punkt 3 i domslutet) och domen Boehringer Ingelheim m.fl. frdn 2007 (punkt 1 i domslutet).
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176. For det forsta, sasom Ferring Leegemidler med rédtta anfort i sitt yttrande ldmnas
godkiannanden for forséljning av ett likemedel inom ramen for parallellimport med stod av det
godkidnnande for forsiljning som ldmnats (i importmedlemsstaten) betriffande det ursprungliga
lakemedlet, det vill sdga av samma likemedel som marknadsfors av dess tillverkare som innehar
varumadrken for detta lakemedel eller med dess samtycke. Parallellimportéren anvinder saledes
innehavarens varumérken (varans namn och tillverkarens firmabeteckning) i den mening som
avses i artikel 9 i forordning 2017/1001 och artikel 10 i direktiv 2015/2436, nédr den hénvisar till
det ursprungliga likemedlet for att erhalla detta godkédnnande och dérefter i den information
som é&r avsedd for patienter som finns i forpackningen eller i bipacksedeln for det lakemedel som
ar foremal for parallellhandel.

177. For det andra dven om parallellimportoren har rétt att paketera om ett likemedel utan att
varumdrkesinnehavaren motsitter sig detta, giller detta under forutsittning att sjilva
lakemedelsbehallaren forblir intakt.®” P& sjdlva ldkemedelsbehallaren ska emellertid bland annat
namnet pa lakemedlet och innehavaren av godkdnnandet for forséljning pa marknaden anges,
vilka vanligtvis ar tecken som skyddas av varumaérken som tillhér den ursprungliga tillverkaren av
detta lidkemedel. Parallellimportéren salufor saledes varorna under tecken som é&r identiska med
dessa varumadrken i den mening som avses i ovanndmnda bestimmelser.

178. Haérav foljer enligt min mening att nir det giller lakemedel anvinds alltid de ursprungliga
varumaérkena, i form av hénvisningar till namnet pa den ursprungliga varan och dess tillverkare,
samt pa ladkemedelsbehallaren, dven om parallellimportéren ompaketerar likemedlet i en ny yttre
forpackning pa vilken den byter ut de ursprungliga varumérkena mot andra tecken. Innehavaren
av de ursprungliga varumérkena behaller saledes sin rétt att motsétta sig en sddan anviandning av
dessa varumairken, och de villkor som maste vara uppfyllda for att innehavaren inte ska kunna
gora gillande sin rétt, som faststéllts i domstolens praxis, ér fortfarande tillaimpliga.

179. Jagvill tilldgga att saval varumédrkesinnehavarna, klagandena i det nationella malet C-224/20,
som kommissionen har aberopat domen av den 25 juli 2018, Mitsubishi Shoji Kaisha och
Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe (C-129/17, EU:C:2018:594), ddr domstolen slog fast att
tredje mans atgird att avlagsna kidnnetecken som &r identiska med ett varumaérke for att anbringa
sina egna kdnnetecken pa den aktuella varan kan anses utgora anvindning i néringsverksamhet av
detta varumarke.® Detta mal avsag emellertid parallellimport av varor som dnnu inte hade slappts
ut pa marknaden i unionen och den 16sning som EU-domstolen kom fram till grundade sig
huvudsakligen pa att det var omdjligt for innehavaren av varumaérken for dessa varor att besluta
om det forsta utslippandet pA marknaden i unionen av de aktuella varorna. Aven av detta skil tas
i den domen inte hénsyn till (nuvarande) artikel 15 i foérordning nr 2017/1001 och
direktiv 2015/2436. Jag anser saledes att denna dom knappt har nagon betydelse for avgorandet
av forevarande mal.

180. Trots detta anser jag, av de skil som anges i punkterna 175-178 i detta forslag till avgorande,
att med avseende pa varumirkesinnehavarens rétt att motsitta sig, skiljer sig den situation som
avses i den sjunde tolkningsfragan i mal C-224/20 (delvis "de-branding”) inte vésentligt fran den
situation som avses i den sjitte tolkningsfragan (fullstindig "de-branding”). Jag foreslar darfor att
de ska bedomas tillsammans, och att de ska omformuleras for att beakta foregaende
anmarkningar.

% Dom av den 10 september 2002, Ferring (C-172/00, EU:C:2002:474, punkterna 21 och 22).
¢ Domen Hoffmann-La Roche (punkt 10).

% Artikel 55 i direktiv 2001/83.

% Punkt 48.
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Bedomning och svar pad tolkningsfragorna

181. Den sjitte och den sjunde tolkningsfragan ska siledes omformuleras pa sa sitt att den
hinskjutande domstolen har stillt dessa fragor for att fa klarhet i huruvida artikel 15 i férordning
nr 2017/1001 och artikel 15 i direktiv 2015/2436 ska tolkas s, att innehavaren av ett varumarke far
motsdtta sig marknadsforing av en vara i en situation dir den parallellimportér som har
ompaketerat varan i en ny forpackning, pa vilken denne endast anbringat vissa av de varumérken
som tillhor varumérkesinnehavaren och som finns pé originalférpackningen eller har bytt ut dem
mot andra kidnnetecken genom att endast anvinda dessa varumérken som hédnvisning till namnet
pa varan och dess tillverkare.

182. Som jag redan har papekat, har innehavaren av de aktuella varumérkena enligt domstolens
praxis i en sddan situation inte ratt att motsdtta sig marknadsforing av varan om en rad villkor ar
uppfyllda, bland annat att utformningen av den varan som ompaketerats inte dr sadan att
varumadrkets eller dess innehavares anseende kan skadas.”

183. Vad giller detta villkor har domstolen haft tillfille att sla fast att fragan, huruvida den
omstdndigheten att parallellimportoren

inte har anbringat varumaérket pa den nya yttre forpackningen (de-branding),

— pa forpackningen har anvint sin egen logotyp, stil (house-style) eller utformning, eller en
utformning som anvénds for ett flertal olika varor ("co-branding”),

— har anbringat en tillaggsetikett pa forpackningen sa att innehavarens varumarke helt eller delvis
doljs,

— inte har angett pa tilliggsetiketten att det ifrdgavarande varumirket tillhor
varumarkesinnehavaren, eller

— har tryckt parallellimportérens firma med stora bokstéver,

kan skada varumirkets anseende, dr en bevisfriga som det ankommer p& den nationella
domstolen att bedoma mot bakgrund av de siarskilda omstandigheterna i varje mal.”

184. I en senare dom”™ har EU-domstolen emellertid dven slagit fast att nér aterforséljaren utan
varumérkesinnehavarens samtycke avlagsnar varumaérket fran varorna (de-branding) och byter ut
det mot en etikett med aterforsdljarens namn pa ett sdtt som innebdr att det varumérke som
tillverkaren av de aktuella varorna har helt overskyls, har varumirkesinnehavaren rétt att
forhindra att aterforsidljaren anvinder ndmnda varumirke i sin annonsering av denna
aterforsiljning. EU-domstolen har nédmligen funnit att det i ett sadant fall foreligger skada pa
varumdrkets grundldggande funktion, som dr att ange och garantera varans ursprung, och det
omoijliggor for konsumenten att skilja varumérkesinnehavarens varor fran aterforséljarens eller

7 Domen Bristol-Myers Squibb m.fl. (punkt 3 i domslutet).
' Domen Boehringer Ingelheim m.fl. frdn 2007 (punkt 4 i domslutet).
7 Dom av den 8 juli 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416).
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andras varor.” EU-domstolen har dédrav dragit slutsatsen att innehavaren av det aktuella
varumirket i en sddan situation enligt artikel 7.2 i direktiv 89/104 hade rétt motsétta sig
anviandningen av detta varumérke.”

185. Pa motsvarande sitt foreligger det en risk for att varumarkets grundlaggande funktion, som
ar att ange och garantera varans ursprung, skadas, nidr en parallellimportér byter ut de
ursprungliga varumérkena pa en varas yttre forpackning mot andra kidnnetecken, och visar dessa
varumairken, antingen som hénvisningar till varans och tillverkarens ursprungliga namn eller pa
primarforpackningen. Sa dr bland annat fallet nér kdnnetecknen, sasom i det nu aktuella
mal C-224/20, vid den nationella domstolen, innehéller parallellimportérens firmanamn.
Konsumenterna, som inte nddvandigtvis é&r medvetna om att det finns regler om parallellhandel
med ldkemedel, kan némligen inte pa ett korrekt sétt tillskriva varorna den faktiska tillverkaren,
eller tenderar att associera tillverkaren med parallellhandlaren.

186. I ett sadant fall anser jag att de villkor som ska foreligga for att varumérkesinnehavaren inte
ska kunna motsitta sig anvindningen av varumaérkena inte ar tillimpliga. Dessa villkor forutsatter
ndmligen att den ursprungliga likemedelstillverkarens varumirken anbringas pa den nya
forpackningen efter ompaketeringen. Det finns saledes ingen risk for att varumairkets sérskilda
funktion, det vill sdga att garantera varans ursprung, skadas. Forekomsten av en sadan risk
motiverar diremot undantag fran den grundlidggande principen om fri rorlighet for varor,” det
vill séga att artikel 15.2 i forordning nr 2017/1001 och artikel 15.2 i direktiv 2015/2436 tillimpas
vid parallellhandel mellan medlemsstaterna.

187. I avsaknad av en sadan risk for ursprungsgarantin for varan, ska den omstdndigheten att
parallellimportoren, efter ompaketeringen av en vara, inte anbringar alla varumirken som
originalforpackningen var forsedd med pa den nya forpackningen eller anbringar andra
kédnnetecken pa denna, bedomas enbart mot bakgrund av kravet att varans utformning efter
ompaketeringen inte ska vara sddan att varumaérkets eller dess innehavares anseende kan skadas.
Denna bedémning av de faktiska omsténdigheterna ska goras av den nationella domstolen i varje
enskilt fall.”

188. Det ska for ovrigt papekas att enligt fast rattspraxis omfattar kravet pa nodvindighet, som
ndmns i den sjitte tolkningsfrdgan i mal C-224/20, endast den omstdndigheten att varan
ompaketeras — och valet mellan en ny forpackning eller en ny etikett — for att géra det mojligt att
salufora varan pa marknaden i importmedlemsstaten. Detta villkor omfattar ddremot inte séttet
att ompaketera varan eller utforandet.” "De-branding” omfattar enligt min mening emellertid
utforandet eller sittet att ompaketera varan.

189. Jag foreslar saledes att den sjitte och den sjunde fragan i mél C-224/20 ska besvaras s4, att
artikel 5 i forordning nr 2017/1001 och artikel 15 i direktiv 2015/2436 ska tolkas sa, att
innehavaren av ett varumaérke for en vara har ritt att motsétta sig marknadsforing av denna vara i
en situation dar parallellimportéren har ompaketerat varan i en ny férpackning, pa vilken denne
endast har anbringat vissa varumirken som tillhér denna innehavare och som finns pa den
ursprungliga forpackningen eller har bytt ut dem mot andra kdnnetecken, genom att endast
anvianda dessa mérken som hidnvisning till namnet pa varan eller tillverkaren, savida inte de

7 Dom av den 8 juli 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, punkt 86).

7 Dom av den 8 juli 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, punkt 3 i domslutet).
> Se, sérskilt, domen Bristol-Myers Squibb m.fl. (punkt 48).

% Se punkt 183 i forevarande forslag till avgérande.

77 Domen Boehringer Ingelheim m.fl. fran 2007 (punkt 38).
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villkor som domstolen faststillde i domarna Bristol-Myers Squibb m.fl. och Boehringer Ingelheim
m.fl. fran 2007 ar uppfyllda. Nar det i en sddan situation foreligger en risk for att varumarkets
grundldggande funktion, som &r att ange och garantera varans ursprung, skadas, har innehavaren
av dessa varumadrken for varan emellertid ratt att motsétta sig marknadsféring av denna vara utan
att det ar nodvéndigt att préva om dessa villkor ar uppfyllda.

Forslag till avgorande

190. Mot bakgrund av det ovan anfoérda foreslar jag att domstolen besvarar de tolkningsfragor
som stdllts av Landgericht Hamburg (Regionala domstolen i Hamburg, Tyskland) i mal C-147/20
pa foljande satt:

1)

Bestimmelserna i artikel 15 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/1001 av
den 14 juni 2017 om EU-varumirken och artikel 15 i Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2015/2436 av den 16 december 2015 for tillndrmning av medlemsstaternas
varumairkeslagstiftning ska tolkas sa, att den omstdndigheten att en parallellimportors utbyte
av en sikerhetsforsegling som avses i artikel 54 o i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppriattande av gemenskapsregler for
humanldkemedel, i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU,
lamnar spar som é&r synliga eller kan upptickas efter det att sdkerhetsforseglingen har
kontrollerats eller efter det att forpackningen har 6ppnats av patienten, inte racker for att det
ska anses att varumirkesinnehavarens motstand mot en eventuell ompaketering av
lakemedlet i en ny forpackning bidrar till en konstlad avskdrmning av marknaderna mellan
medlemsstaterna och foljaktligen strider mot principen om fri rorlighet for varor, savida inte
det forhéllandet att spar av Oppnandet av forpackningen syns ger upphov till ett sa starkt
motstand mot de pa detta sitt ompaketerade likemedlen att det utgor ett verkligt hinder for
faktiskt tilltrade till marknaden i importmedlemsstaten, vilket den hianskjutande domstolen ska
prova.

Artikel 5.3 i kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om
komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av
ndrmare bestimmelser om de sdkerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for
humanlikemedel ska tolkas sd, att den streckkod som innehéller den unika
identifieringsbeteckning som avses i artikel 3.2 a i den delegerade forordningen kan anbringas
pa forpackningen medelst en etikett som klistras pa forpackningen, forutsatt att denna etikett,
forutom att den uppfyller kraven i artiklarna 5, 6 och 17 i den delegerade forordningen,
placeras pa forpackningen pa ett sadant sitt att den inte kan avlagsnas utan att forstéras och
utan att forpackningen skadas eller spar lamnas av avldgsnandet.

191. Mot bakgrund av det ovan anférda foreslar jag att EU-domstolen besvarar de tolkningsfragor
som stéllts av Landgericht Hamburg (Regionala domstolen i Hamburg, Tyskland) i mal C-204/20
pa foljande satt:

1)

Artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2011/62 ska tolkas s&, att en
sikerhetsdetalj, i den mening som avses i artikel 54 o i direktivet, som en innehavare av ett
tillverkningstillstand ater har anbringat vid ompaketeringen av lakemedel, &r likvardig med
den ursprungliga sdkerhetsdetaljen, i den mening som avses i den férstnamnda bestammelsen,
ndr den gor det mojligt att kontrollera dessa likemedels dkthet, identitet samt att ge bevis for
manipulering i enlighet med kraven i ndmnda direktiv och den delegerade forordningen
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nr 2016/161. Sa &r bland annat fallet nér sékerhetsforseglingen varigenom den ursprungliga
sakerhetsforseglingen bytts ut i den mening som avses i artikel 3.2 b i den delegerade
forordningen, har samma tekniska egenskaper som den ursprungliga sékerhetsforseglingen.

Artikel 15 i direktiv 2015/2436 ska tolkas s, att innehavaren av ett varumarke for ett likemedel
kan motsitta sig ompaketering av detta likemedel i en ny forpackning inom ramen for
parallellhandeln, nér parallellimportéren kan anvinda den ursprungliga forpackningen genom
att byta ut sidkerhetsdetaljerna i enlighet med bestammelserna i direktiv 2001/83, i dess lydelse
enligt direktiv 2011/62 och i den delegerade férordningen nr 2016/161, dven nir detta utbyte
lamnar spar som ar synliga eller kan upptéckas efter en kontroll av forpackningen eller efter
det att forpackningen har Oppnats av patienten, savida inte det forhallandet att spar av
oppnandet av forpackningen syns ger upphov till ett s& starkt motstand mot de pa detta sitt
ompaketerade likemedlen att det utgor ett verkligt hinder for faktiskt tilltrade till marknaden i
importmedlemsstaten, vilket den hdnskjutande domstolen ska prova.

192. Mot bakgrund av det ovan anfoérda foreslar jag att EU-domstolen besvarar de tolkningsfragor
som Sg- og Handelsretten (Domstolen for sjo- och handelsrittsliga mal, Danmark) har stallt i
mal C-224/20 pa foljande satt:

1)

2)

3)

42

Artikel 47a.1 b i direktiv 2001/83 ska tolkas sa, att en sékerhetsforsegling i den mening som
avses i artikel 3.2 b i den delegerade forordningen 2016/161, i dess lydelse enligt
direktiv 2011/62 som en innehavare av ett tillverkningstillstind ater har anbringat vid
ompaketeringen av ladkemedlen, dr likvirdig med den ursprungliga sikerhetsforseglingen i den
mening som avses i artikel 47a.1 b i detta direktiv, &ven om forpackningen i fraga, vid en
kontroll enligt artiklarna 16, 20 eller 25 i den delegerade férordningen, eller efter 6ppnandet
av slutanvdandaren visar tecken pa att den wursprungliga sidkerhetsforseglingen har
manipulerats, forutsatt att det dr klart att denna manipulering skett till f6ljd av en tillaten
handling.

Artikel 15 i forordning nr 2017/1001 och artikel 15 i direktiv 2015/2436 ska tolkas sd, att
innehavaren av ett varumirke for ett likemedel kan motsitta sig ompaketering av detta
lakemedel i en ny férpackning inom ramen for parallellhandel nir parallellimportéren kan
anvinda den ursprungliga férpackningen genom att byta ut siakerhetsdetaljerna i enlighet med
bestimmelserna i direktiv 2001/83 i dess lydelse enligt direktiv 2011/62 och i delegerad
forordning 2016/161, dven nir detta utbyte ldmnar spar som &r synliga eller kan upptickas
efter en kontroll av forpackningen eller efter det att forpackningen har 6ppnats av patienten,
savida inte det forhéllandet att spar av 6ppnandet av forpackningen syns ger upphov till ett sa
starkt motstand mot de pa detta satt ompaketerade ldkemedlen att det utgor ett verkligt hinder
for faktiskt tilltrdde till marknaden i importmedlemsstaten, vilket den hénskjutande domstolen
ska prova.

Artikel 47a.1 i direktiv 2001/83 i dess lydelse enligt direktiv 2011/62 ska tolkas sa, att de
nationella myndigheter som ansvarar for kontrollen av lakemedelsmarknaden inte har ritt att
utfirda regler enligt vilka ldkemedel som &r férsedda med sadana sdkerhetsdetaljer som avses i
artikel 54 o i detta direktiv och som hérrér fran andra medlemsstater inom ramen for
parallellhandel i regel ska ompaketeras i nya férpackningar genom att begransa ommarkning
till undantagsfall.
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4) Artikel 15 i forordning nr 2017/1001 och artikel 15 i direktiv 2015/2436 ska tolkas sd, att
innehavaren av ett varumarke for en vara har rétt att motsétta sig marknadsforing av denna
vara i en situation dir parallellimportéren har ompaketerat varan i en ny férpackning, pa
vilken denne endast har anbringat vissa varumirken som tillhér denna innehavare och som
finns pa den ursprungliga forpackningen eller har bytt ut dem mot andra kdnnetecken, genom
att endast anvdnda dessa marken som hidnvisning till namnet pa varan eller tillverkaren, savida
inte de villkor som domstolen faststéllde i dom av den 11 juli 1996, Bristol-Myers Squibb m.fl.
C-427/93, C-429/93 et C-436/93, EU:C:1996:282, och av den 26 april 2007, Boehringer
Ingelheim m.fl. C-348/04, EU:C:2007:249ir uppfyllda, vilket det ankommer pa den
hianskjutande domstolen att prova. Nér det i en sadan situation foreligger en risk for att
varumarkets grundldggande funktion, som é&r att ange och garantera varans ursprung, skadas,
har varumirkesinnehavaren emellertid ratt att motsitta sig marknadsféring av denna vara
utan att det dr nodvandigt att prova om dessa villkor dr uppfyllda.
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