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Sammanfattning

Prisskillnaderna pa lakemedel inom EU uppmuntrar till parallellhandel.
Eftersom lakemedelsindustrin vill undvika att behdva priskonkurrera med
sina egna produkter ligger det i deras intresse att i sa stor utstrackning som
mojligt hindra sddan handel. Atgarder som vidtas i enlighet med detta
intresse strider i regel mot den gemenskapsréttsliga principen om varors fria
rorlighet.

Parallellhandel kan under sarskilda omstandigheter hindras med hjélp av
aberopandet av nagot av de skyddshansyn som anges i artikel 30 EG. Nar
det galler lakemedel ar det skyddet for immateriella réttigheter, framst
patent och varumérken, samt skyddet for folkhédlsan som é&r aktuella att
aberopa.

Vad galler patent kan mojligheten att aberopa denna rattighet i praktiken
anses uttomd vad géller handeln mellan de medlemsstater som var
medlemmar i EU fore utvidgningen i maj 2004. Anledningen till att
patentskyddet inte ar brukbart i sammanhanget &r att parallellhandel med
varor som omsatts med rattsinnehavarens samtycke inte inkrdktar pa
skyddets sarskilda foremal, sasom det definierats av EG-domstolen. Det &r
endast om omséttning i en viss medlemsstat sker till f6ljd av en réttslig plikt
som patentskyddet inte konsumeras. Réttsinnehavaren kan under sadana
omstandigheter forhindra parallellhandel med produkten i fraga.

Vad géller varumérken &r rattslaget mer komplicerat. Forutsattningarna
under vilka ett lakemedel far omséttas varierar mellan medlemsstaterna. For
parallellhandlarna innebédr detta att de maste anpassa produkten efter
forutsattningarna genom att ompaketera, ommarka eller ometikettera
produkten. Rattsinnehavaren har en majlighet att hindra sadana atgarder i
den utstrackning atgarderna inkraktar pa varumarkets sarskilda foremal. |
syfte att skydda det sarskilda foremalet har Domstolen stallt upp ett antal
kriterier som parallellhandlaren maste uppfylla for att ompaketering och
ommarkning skall anses fordragsenligt, namligen:

e Det skall pavisas att ompaketeringen inte paverkar varans
ursprungliga skick.

e Det skall anges pa produkten vem som utfort ompaketeringen

e Varumarkesinnehavaren skall i forvag underréttas om saluféringen
av den ompaketerade varan.

e Forpackningen far inte vara utformad pa ett satt som kan skada
varumarkesinnehavarens anseende.



Déarutdver skall utévandet av varumadrkesratten bidra till en konstlad
avskarmning av gemenskapsmarknaden. En sadan avskarmning foreligger
om det ar objektivt nédvandigt att ompaketera eller ommarka produkten. Det
ar framst tolkningen av detta kriterium som ligger till grund for den
omfattande nationella och gemenskapsrattsliga praxis som finns pa omradet
och réattslaget ar annu 6ppet for tolkningar.

Mojligheten att anvénda skyddet for folkhdlsan i syfte att forhindra
parallellhandel uppkommer ur det parallellimporterade lakemedlets
beroende av ett referensgodkannande. Innehavaren av
referensgodkannandet, i de flesta fall tillverkaren, har har sett en mojlighet
att utnyttja situationen genom att vagra lamna ut erfordrade dokument,
aterkalla referensgodkannandet samt differentiera produkter. Domstolen har
i detta avseende varit alltmer benédgen att latta pa de krav som skall vara
uppfyllda for att ett parallellimporterat lakemedel skall erhalla tillstand att
séljas. Vid avvégningen mellan fria rorelser och folkhdlsan har
sekundarrattslig lagstiftning i manga fall ersatt artiklarna 28 och 30 EG.

Utvidgningen av EU bidrar med &nnu en dimension till problematiken.
Lakemedelspriserna i anslutningslanderna ar i forhallande till 6vriga EU
valdigt laga. En form av kompromiss mellan parallellimportérer och
rattsinnehavare har skapats genom oOvergangsregler. Overgangsreglerna
innebar att konsumtionen av patentskyddet i forhallande till de lakemedel
som omsatts i anslutningslanderna, under vissa omstandigheter, skjuts pa
framtiden. Dessa relativt otydliga regler oppnar dorren for ett flitigt
processande i framtiden.
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1 Inledning

1.1 Bakgrund

Det finns manga motstridiga intressen inom ldkemedelsbranschen. Manga
av dessa intressekonflikter har sin grund i det faktum att samhéllet vill ha
tillgang till sa billiga och effektiva lakemedel som mgjligt. Denna énskan &r
I viss utstrackning motstridig i sig. For att lakemedelsindustrin skall kunna
utveckla nya och mer effektiva lakemedel kravs en stor vinstmarginal pa de
lakemedel som nar marknaden. En sankning av lakemedelspriserna
resulterar enligt detta resonemang i mindre effektiva lakemedel. Det & med
denna problematik i atanke man skall se konflikten mellan
ldkemedelsindustrin och parallellimport6rerna.

De stora prisskillnader som existerar inom EU vad géller lakemedel
uppmuntrar  till  parallellhandel.  Parallellimportérer  profiterar  pa
prisskillnaderna genom att kopa upp ldkemedel i medlemsstater som har
laga priser pa lakemedel, for att sedan omsatta dessa i de medlemsstater dar
prisnivan ar hogre. De stora prisskillnaderna ger parallellimportérerna
utrymme att, inberdknat alla omkostnader och vinstmarginaler, sélja sina
parallellimporterade produkter till ett lagre pris an tillverkaren. Tillverkaren
far saledes priskonkurrera med sina egna produkter.

Parallellhandel med ldékemedel &r en foreteelse som lakemedelsindustrin vill
undvika i sa stor utstrackning som mojligt eftersom den minskar industrins
intakter. Det existerar i princip ingen fri prissattning av lakemedel och sa
lange prisskillnaderna inom EU upprétthalls kommer industrin att forséka
avskarma marknaderna i syfte att uppratthalla prisnivan och Iénsamheten i
de medlemsstater dar priserna ar hogst.

Lakemedelsindustrins forsok att forhindra parallellhandel har resulterat i ett
omfattande processande. | den ena ringhalvan star parallellhandlarna, som
grundar sina rattigheter i den gemenskapsrattsliga principen om varors fria
rorlighet. | den andra ringhalvan star ldkemedelsindustrin, som
huvudsakligen grundar sina rattigheter pa de till andamalet tillampliga
undantagen rorande varors fria rorlighet, namligen immateriella rattigheter
och folkhélsan. Det &r EG-domstolens uppgift att avgéra matchen.



1.2 Syfte

Syftet med forevarande uppsats ar att faststalla i vilken utstrackning
ldkemedelsbolagen kan anvénda sig av artikel 30 EG for att forhindra
parallellhandel med sina produkter inom EU. Syftet kan framst delas upp i
tva huvudfragor:

1. Vilka handelshindrande atgarder &r tillatna for medlemsstaterna nar
det galler att skydda ldkemedelbolagens immateriella réttigheter?

2. Vilka handelshindrande atgarder é&r tillatna for medlemsstaterna nar
det géller att skydda folkhé&lsan?

Syftet omfattar &ven intentionen att dels ge en helhetsbild av det nuvarande
rattslaget pa omradet, och dels, baserat pa denna helhetshild, ge ett de lege
ferenda perspektiv pa problematiken. | syfte att astadkomma en helhetsbild
kommer inte endast de handelshindrande atgarderna i sig att undersokas
utan aven den gemenskapsrattsliga rattsfigur som gor sadana atgarder
mojliga samt &vrig gemenskapsrattslig lagstiftning som paverkar
mojligheten och forutsattningarna for sadana atgarder. Utvidgningen av EU
och dess pafoljder for parallellhandeln med lakemedel kommer att
avhandlas i ett eget kapitel. Detta kapitel ingar som en del i avsikten att
avge ett de lege ferenda perspektiv pa problematiken.

1.3 Metod och Material

Metoden som anvédnts i forevarande uppsats utgdrs av sedvanlig
rattsdogmatisk metod. Detta innebér att relevanta rattskallor har studerats
och analyserats i syfte att faststalla, tolka och systematisera géllande ratt pa
det omrade som omfattar de i syftet specificerade problemstallningarna. De
studerade rattskallorna kan delas in i praxis, lagstiftning och doktrin. Hartill
tillkommer diverse uttalanden fran gemenskapsrattsliga institutioner samt
uttalanden fran olika intressegrupper.

De angivna problemstéliningarna har givit upphov till en omfattande praxis
fran EG-domstolen och tillgangen till en s omfattande praxis pa omradet
minskar i viss man betydelsen av andra rattskallor. De angivna
problemstéliningarna har dock, i synnerhet vad galler mgjligheten att utdva
immateriella rattigheter for att hindra parallellhandel, diskuterats atskilligt i
den juridiska litteraturen, framst i juridiska tidsskrifter. Sadant material har
tillsammans med relevant gemenskapsréttslig lagstiftning huvudsakligen
anvants i syfte att belysa och klargéra Domstolens praxis.



Vad galler utvidgningen av EU ar de rattskallor som finns att tillga pa detta
omrade av forklarliga skal begransade. Avsnittet som behandlar
utvidgningen bygger framst pa anslutningsfordraget* samt en artikel skriven
av Feddersen, publicerad i European Intellectual Property Review 2003.?

1.4 Disposition

Uppsatsen tar avstamp i en kortfattad redogorelse for den
gemenskapsrattsliga principen om varors fria rorlighet och foljs av en
diskussion om vilka foljder denna princip far for lakemedelsmarknaden.
Hérefter foljer kdrnan i uppsatsen, vilken utgors av kapitel 3 och 4. | kapitel
3 undersoks i vilken utstrackning lakemedelsbolagen kan anvanda sina
immateriella rattigheter i1 syfte att hindra parallellhandel. Forst avhandlas
patent och sedan, mer omfattande, varumdrken. Detta kapitel skall
forhoppningsvis ge svar pa den forsta av de tva fragor som stalldes upp i
syftet.

| kapitel 4 undersoks i vilken utstrdckning lakemedelsbolagen kan hindra
parallellhandel genom att aberopa skyddet for folkhélsan. Foresatsen med
detta kapitel ar att besvara den andra huvudfragan. Tyngdpunkten i kapitel 3
och 4 ligger pd den gemenskapsrattsliga praxis som finns pa omradet.
Utvidgningen av EU har givits ett eget kapitel och uppsatsen avslutas med
en slutkommentar

Uppsatsen ar forutom vad galler avdelningen for slutkommentarer i stora
delar deskriptiv. men egna kommentarer och analyser forekommer
genomgaende. Dessa har huvudsakligen placerats efter varje rattsfall och
intentionen &r att det skall framga med Onskvard tydlighet vad som é&r
deskriptivt och vad som utgor forfattarens egna reflektioner. Syftet med den
avslutande slutkommentaren ar dels att knyta ihop de foregaende kapitlen
och forsoka ge en helhetshild, dels att forséka ge ett de lege ferenda
perspektiv pa problematiken.

1.5 Avgransningar

Forevarande uppsats behandlar endast ett gemenskapsrattsligt perspektiv
och gar saledes inte in pa hur de enskilda medlemsstaterna tillampat och
tolkat EG-domstolens praxis. Uppsatsen kommer inte att ga in pa nagra
konkurrensrattsliga aspekter; artikel 81 och 82 EG kommer saledes helt att
lamnas utanfoér ramen for detta arbete. Detta innebér att den potentiella

! Akt om villkoren fér Republiken Tjeckiens, Republiken Estlands, Republiken Cyperns,
Republiken Lettlands, Republiken Litauens, Republiken Ungerns, Republiken Maltas,
Republiken Polens, Republiken Sloveniens och Republiken Slovakiens anslutning till de
fordrag som ligger till grund for Europeiska Unionen och om anpassning av férdragen,
Anslutningsfordraget undertecknades den 16 april 2003 i Aten [2003].

2 Feddersen, C.T., "Parallel Trade in a Europe of 25: What the ”Specific Mechanism”
achieves and what it does not”, E.I.P.R [2003] s. 545-555



mojligheten for lakemedelstillverkare att hindra parallellhandel genom
leveransvagran inte kommer att undersokas. Fragan har alldeles nyligen
behandlats av generaladvokaten i ett forslag till avgérande.® Det kan aven
namnas att det i det nyligen antagna direktivet 2004/27* finns en
bestammelse som alagger innehavare av forséljningstillstand for lakemedel
att "ombesorja tillrackliga och fortlopande leveranser av ldkemedel till
apotek och personer som ar behdriga att lamna ut ldkemedlet sa att
patienterna i den berérda medlemsstaten far sina behov tillgodosedda”.®
Atgarderna  for att tillampa artikeln skall vara i enlighet med
fordragsbestdammelserna, speciellt de som ror varors fria rorlighet och
konkurrens.®

1.6 Definitioner

Det finns en del begrepp som anvénds kontinuerligt i forevarande uppsats
och som behover definieras. Forst skall papekas att det inom Gemenskapen
egentligen inte kan talas om nagon existerande import och export eftersom
varor i princip skall kunna réra sig fritt mellan medlemsstaterna. Av
praktiska sk&l kommer dock handeln mellan medlemsstaterna att definieras
sasom import och export. Med parallellimport avses import som sker vid
sidan av, och i manga fall parallellt med, de distributionskanaler som
tillverkarna skapat med olika aterforséljare etc.” Med direktimport avses
import verkstalld av det ombud tillverkaren har gett nagon form av tillstand
att sélja varan.

Termen lakemedel omfattar varje substans eller kombination av substanser
som tillnandahalls for att behandla eller forebygga sjukdomar hos
manniskor samt varje substans som &r avsedd att tillféras manniskor i syfte
att stalla diagnos eller i syfte att aterstalla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner.® Originallakemedel ar lakemedel vilka innehaller
en aktiv substans som inte tidigare fanns pa marknaden vid tidpunkten for
dess introducerande. Sadana ldkemedel skyddas i regel vid introducerandet
av nagon form av patent.

% MAl C-53/03, Synetairismos Farmakopoion Aitolias & Akarnanias (Syfait) m.fl. mot
Glaxosmithkline AEVE, 28.10.04

* Direktiv 2004/27/EG om &ndring av direktiv 2001/83/EG om upprattande av
gemenskapsregler for humanlakemedel [2004]

> punkt 59 i direktiv 2004/27/EG [2004]

® Punkt 59 i direktiv 2004/47/EG [2004]

’ Se exempelvis Meddelande frén Kommissionen, KOM (2003) 839 slutlig, s. 10

® Det &r denna definition som anvands i Direktiv 2001/83/EG om uppréttande av
gemenskapsregler for humanlakemedel [2001]. Det 4r saledes den gemenskapsrattsliga
definitionen av termen.



Ett referenslakemedel ar ett lakemedel som har erhallit ett sjalvstandigt
forsaljningstillstand® och som darefter nyttjas som referens nar andra aktorer
an innehavaren av forsaljningstillstandet ansoker om tillstand att sélja
ldkemedel med samma aktiva substans. Referensldkemedel &r i regel &ven
originallakemedel. Med Generiska ldkemedel avses lakemedel som
innehaller en aktiv substans som redan fanns pa marknaden vid tidpunkten
for dess introducerande. Generiskt tilltrade pa en viss marknad ar mojligt
nar patentet for originalldkemedlet 16pt ut.

% Med "sjalvstandigt forsaljningstillstdnd” avses ett tillstind som meddelats for en ansdkan
som omfattat alla de dokument som kravs enligt artikel 8 i direktiv 2001/83/EG [2001] i
dess lydelse enligt direktiv 2004/27/EG [2004]



2 Fri Rorlighet for Varor inom
EU

2.1 Forbudet mot handelshinder inom EU

Artikel 28 EG faststaller féljande:

Kvantitativa importrestriktioner samt atgarder med motsvarande verkan
skall vara forbjudna mellan medlemsstaterna.

Denna artikel grundlagger principen om varors fria rorlighet inom EU och
formar tillsammans med principen om fri rorelse av personer och kapital
karnan i EG-fordraget och i bildandet av en gemensam marknad inom EU.
Den fria rorligheten forenar de tjugofem medlemsstaterna till ett enda
ekonomiskt omrade inom vilket varor, kapital, tjanster och personer skall
kunna transporteras fritt pd motsvarande villkor som pa en nationell
marknad.

| EG-fordragets preambel, dar malsattningarna med upprattandet av den
europeiska Gemenskapen anges, framgar att gemenskapssamarbetet &r
inriktat pa att sakerstalla ekonomiska och social framsteg. Dessa skall
sékras genom att “undanrdja de barridrer som delar Europa”. Principen om
den fria rorligheten for varor ingar som en del av detta “undanrgjande”.
Artikel 2 EG preciserar malen for gemenskapssamarbetet® och uppréattandet
av en gemensam marknad ar ett av de medel med vilka malsattningarna
skall uppnas. Huruvida den gemensamma marknaden endast utgor ett medel
eller ett mal i sig torde kunna diskuteras. Quitzow menar att den
gemensamma marknaden utgor bade ett mal och ett medel som skall verka i
riktning mot de dvergripande foérdragsmalen.* Distinktionen kan eventuellt
ha betydelse i EG-domstolens réttstillampning eftersom Domstolen hanvisar
till fordragsmalen i samband med extensiva tolkningar.*? Det finns ingen
anledning att utreda fragan mer i detta arbete utan det torde vara tillrackligt
att konstatera att fordraget kan sagas bygga pa presumtionen att
undanrdjande av handelshinder leder till ekonomiska och sociala framsteg,
vilket ar gemenskapssamarbetets huvudmal.

10 Gemenskapen skall ha till uppgift att genom att uppratta en gemensam marknad och en
ekonomisk och monetar union och genom att fullfélja den gemensamma politik eller
verksamhet som avses i artiklarna 3 och 4 framja en harmonisk, val avvagd och hallbar
utveckling av naringslivet inom Gemenskapen som helhet, en hog niva i fraga om
sysselsattning och socialt skydd, jamstalldhet mellan kvinnor och méan, en hallbar och icke-
inflatorisk tillvaxt, en hog grad av konkurrenskraft och ekonomisk konvergens, en hog niva
i fraga om miljoskydd och forbattring av miljons kvalitet, en hojning av levnadsstandarden
och livskvaliteten samt ekonomisk och social sammanhallning och solidaritet mellan
medlemsstaterna.

1 Quitzow,C.M., “Fria varurérelser i den Europeiska Gemenskapen”, s. 43

12 Quitzow,C.M., “Fria varurérelser i den Europeiska Gemenskapen”, s. 43



Ett handelshinder foreligger ndr en vara som saljs lagligt i en medlemsstat
far det svarare att saljas pa marknaden i en annan. Detta kan ha naturliga
orsaker sasom skillnader i klimat, sprak och kultur. Sadana naturliga
handelshinder omfattas av uppenbara skal inte av artikel 28. Det gor
daremot handelshinder som ar skapade av manniskan.*

Artikel 28 forbjuder kvantitativa restriktioner samt atgarder med
motsvarande verkan. Forbudet mot kvantitativa restriktioner omfattar
atgarder vilka omfattar en total eller partiell inskrankning av, beroende pa
omstandigheterna, import, export, eller varor under transitering.*
Kvantitativa restriktioner har aldrig utgjort nagot storre problem for
Gemenskapen, de flesta férsvann redan pa 1950- talet genom internationella
konventioner. De ar ocksa i allménhet latta att upptacka och kontrollera. s

Ett storre problem for Gemenskapen har definitionen och avskaffandet av
atgarder med motsvarande verkan varit. Enligt Dassonville*® skall féljande
rekvisit vara uppfyllda for att en sadan atgard skall anses vara forhanden:

1. Det skall foreligga en reglering av betydelse for handeln

2. Regleringen skall vara agnad att direkt eller indirekt, aktuellt eller
potentiellt hindra samhandeln inom Gemenskapen.

Vad galler reglering av betydelse for handeln har Domstolen i senare praxis
anvant sig av mindre preciserade uttryck sdsom regler och atgarder och
artikel 28 far idag anses omfatta alla former av statliga atgarder.'” Detta
harmonierar med Kommissionens direktiv 70/50,' som i preambeln stadgar
att med atgarder skall forstas forvaltningsmassiga eller genom lagstiftning
inforda normer, forvaltningsmassiga forfaranden samt varje handling som
harror fran ett offentligt organ, héaribland uppmaningar.® Saval
normgivande som rattstillampande verksamhet innefattas. Senare praxis har
fastslagit att aven offentliga organs underlatenhet att agera utgor en atgérd
nar sddan medfor handelshindrande verkningar.?

13 Quitzow, C.M., Fria varurérelser i den Europeiska Gemenskapen, s.113

¥ punkt 7 i Mal C-2/73, Geddo mot Ente Nazionale Risi [1973]

15 Snell, J, Goods and Services in EC Law, s. 49

16 Mal C-8/74, Procureur du Roi mot Dassonville [1974]

17 Se exempelvis M&l C-4/75, Rewe-Zentralfinanz GmbH mot Direktor Der
Landwirtschaftskammer [1975]

'8 Direktiv 70/50/EG om avskaffandet av tgarder som har motsvarande effekt som
kvantitativa importrestriktioner [1970]

19 Det bor namnas att det i doktrinen har diskuterats huruvida direktivet &r bindande och
huruvida det kan tillforskrivas direkt verkan. Se exempelvis Quitzow, C.M., "Fria
varurorelser i den Europeiska Gemenskapen”, s.116 ff

20 Ml C-21/84, Kommissionen mot Frankrike [1984]
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2.2 Undantagen

Artikel 30 EG inskranker principen om den fria rorligheten:

Bestammelserna i artiklarna 28 och 29 skall inte hindra sadana forbud mot
eller restriktioner for import, export eller transitering som grundas pa
hansyn till allman moral, allmén ordning eller allman sékerhet eller
intresset att skydda méanniskors och djurs hélsa och liv, att bevara vaxter,
att skydda nationella skatter och konstnarligt, historiskt eller arkeologiskt
varde eller att skydda industriell och kommersiell aganderatt. Sadana
forbud eller restriktioner far dock inte utgora ett medel for godtycklig
diskriminering eller innefatta en fortackt begransning av handeln mellan
medlemsstaterna.

Den fria rorligheten av varor far saledes begransas om detta sker i enlighet
med de skyddshansyn som raknas upp i artikel 30. Medlemsstaterna ges
darmed en mojlighet att balansera vérdet av varors fria rorlighet mot andra
varden. Detta innebdr inte att medlemsstaterna har en exklusiv behorighet
att faststalla vilka skyddshansyn som motiverar handelshinder gentemot en
annan medlemsstat. Undantag i de nationella lagstiftningarna fran principen
om fri rorlighet tillats endast i den utstrackning det ar befogat for att uppna
de i artikeln angivna malen.? Den enskilda medlemsstaten ar saledes
underkastad Domstolens exklusiva kontroll néar det géller tillampandet av
Artikel 30.

Artikel 30 galler endast skyddshansyn av icke ekonomisk art®* och skall, till
skillnad mot artikel 28, tolkas restriktivt.?® Upprakningen av de hédnsyn som
berattigar undantag fran forbuden i Artikel 28 ar uttmmande, inga andra
skyddshansyn berattigar undantag. | likhet med Artikel 28 ar Artikel 30 vagt
formulerad och ger Domstolen stort utrymme att ndrmare definiera vilka
skyddshansyn som tillater undantag fran principen om varors fria rérlighet.

Nar det faststallts att en atgard faller in under nagot skyddshansyn i
artikelns forsta mening skall &ven en bedémning enligt den andra meningen
goras, dvs. det skall konstateras huruvida handelshindret utgor ett medel for
godtycklig diskriminering eller innefattar en fortackt begransning av
handeln mellan medlemsstaterna. Syftet med andra meningen ar enligt EG-
domstolen:

..... att hindra att restriktioner for handeln som grundas pa de skal som
anges i forsta meningen av denna artikel missbrukas och utnyttjas fér att

21 Ml C-35/76, Simmenthal SpA mot Minestero delle Finanze [1976]

Punkt 32 i Mal C-72/83, Campus Oil mot Minister for Industry and Energy [1984]
22 Mal C-7/61, Kommissionen mot Italien [1961]

22 Mal C-7/68, Kommissionen mot Italien [1968]
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diskriminera varor fran andra medlemsstater eller indirekt skydda vissa
inhemska produkter.””?*

Avgorande for nar en atgard skall kunna berattigas enligt Artikel 30 ar att
den ar nodvandig for att tillgodose det skyddshansyn som aberopas. For att
en atgard skall anses vara nodvandig kravs att den ifrdgavarande varan
fororsakar en fara samt att atgarden ar agnad att tillgodose det aberopande
skyddshansynet.® Det ar inte tillrackligt att konstatera att atgarden &r
ndodvandig i sig utan den skall &ven vara proportionell. Denna
proportionalitetsprincip innebér att en handelshindrande atgard, vilken i och
for sig kan beréttigas, inte far ha mer restriktiva effekter pa samhandeln an
vad som kan erfordras for att tillgodose skyddsintresset.® | Ferring?’
(nedan kapitel 5.2.3) konstaterade Domstolen féljande:

Enligt den proportionalitetsprincip som ligger till grund for sista meningen
i artikel 30 EG far medlemsstaterna emellertid endast forbjuda import fran
andra medlemsstater om det ar nodvandigt for att uppna det legitima malet
att skydda halsan. En nationell reglering eller praxis kan inte grundas pa
det undantag som foreskrivs i artikel 30 EG for det fall manniskors hélsa
och liv kan ges ett lika effektivt skydd genom atgarder som i mindre
omfattning hindrar handeln inom Gemenskapen.?®

Huruvida nddvandighet och proportionalitet forutsatter varandra ar en
tolkningsfraga. Det tycks dock underlétta tillampningen av artikel 30 att
skilja begreppen at genom att forst konstatera huruvida nédvéandighet,
sasom det definierades ovan, foreligger och darefter gora en
proportionalitetsbedémning.

Artikel 30 kan i regel inte dberopas nar harmonisering har skett genom
sekundarrattslig lagstiftning. Skyddshénsynen tillgodoses i de fallen av de
forordningar och direktiv som antagits.?

Eftersom artikel 30 skall tolkas restriktivt ges inget utrymme for sadana i
och for sig skyddsvarda intressen sasom konsumenthansyn och god
handelssed. Samhéllsutvecklingen har skapat ett behov for medlemsstaterna
att kunna tillgodose dven andra skyddshansyn an de som raknas upp i
Artikel 30 och detta faktum uppmérksammades av Domstolen i Cassis de
Dijon.*

24 MAl 34/79, Regina mot Maurice Donald Henn och John Frederick Ernest Darby [1979]
2% Ehlermann, Die Bedeutung des Artikels 36 EWGYV fiir die Freiheit des Warenverkes,
EuR [1973] 5.14

% Se exempelvis M&l C-13/78, Firma Joh Eggers Sohn & Co mot Freie Hansestadt
Bremen [1978]

2" Mal C-172/00, Ferring Arzneimittel GmbH mot Eurim Pharm Arzneimittel GmbH [2002]
%8 punkt 34 i Mal C-172/00, Ferring Arzneimittel GmbH mot Eurim Pharm Arzneimittel
GmbH [2002]

2% Quitzow,C.M., “Fria varurérelser i den Europeiska Gemenskapen”, s. 245-246

%0 Mal C-120/78, Rewe-Zentral-AG mot Bundesmonopol fir Branntwein (Cassis de Dijon)
[1978]
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| Cassis de Dijon fastslog Domstolen att det finns andra skyddshansyn an de
som raknas upp i artikel 30 som kan legitimera handelshindrande atgarder.
For att sadana tvingande héansyn skall aktualiseras kravs dock att
handelshindret beror pa skillnader i medlemsstaternas lagstiftning och att de
tvingade hansyn som rattfardigar sadana handelshinder ar nodvandiga.

Skillnader i medlemsstaternas lagstiftningar uppkommer pa omraden dar
medlemsstaterna inte givit upp sin exklusiva lagstiftningskompetens.
Oavsett om dessa skillnader i sig &r icke-diskriminerande kommer de i vissa
fall att leda till olika former av handelshinder. Sadana handelshinder &r
tillatna endast om det foreligger skyddshansyn enligt artikel 30 eller
tvingande hansyn. Detta innebér att om det enligt Domstolen inte foreligger
nagra sadana hansyn kommer en form av “tvangsharmonisering” att 4ga rum
genom att en medlemsstats lagstiftning gor en annan medlemsstats
lagstiftning verkningslés. Resultatet blir att medlemsstaterna i praktiken
forlorar sin exklusiva lagstiftningskompetens inom omraden dar de
fortfarande har en sadan. Det torde finnas béttre satt att skapa harmonisering
och tillnarmning av lagstiftning inom Gemenskapen.® Ett omrade dar stora
skillnader i medlemsstaternas regleringar skapar forutsattningar for olika
former av handelshinder &r lakemedelsomradet.

3 Framst i enlighet med Artikel 94 EG.
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2.3 Immaterialrattskonsumtion och
Parallellhandel

Grundprincipen for all immaterialratt &r att ge réattsinnehavaren en
tidsbegrénsad ratt att forhindra kopiering av den produkt som skyddas.
Skyddet foljer i regel av nationell lag och ar darfor territoriellt begrénsat. De
nationella reglerna faststaller formerna for registrering, skyddets innehall
och varaktighet.*> Skyddet omfattar i allmanhet en exklusiv rétt att tillverka
och sélja den produkt som omfattas av skyddet. | de flesta nationella
rattsordningar av idag konsumeras den immateriella rattigheten inom det
nationella territoriet nar den omsatts dar av rattsinnehavaren, sa kallad
nationell konsumtion.®® Detta innebéar att rattsinnehavaren inte langre kan
dberopa den immateriella rattigheten i forhallande till den specifika
produkten inom detta territorium. Rattsinnehavaren forlorar saledes
mojligheten att kontrollera vad som hénder produkten i senare
distributionsled.

Domstolen har i sin praxis slagit fast att konsumtionsprincipen skall gélla
inom EU,* vilket innebdr att sd snart en produkt omsatts med
rattsinnehavarens samtycke i en medlemsstat sa konsumeras det
immateriella  skyddet inom hela Gemenskapen. Principen om
gemenskapskonsumtion harmonierar med kravet pa fria varurorelser och
skapandet av en gemensam marknad eftersom den &r en forutsattning for att
skyddade produkter skall kunna rora sig mellan medlemsstaterna utanfor de
distributionsled  som  kontrolleras  av  rattsinnehavaren.  Den
gemenskapsrattsliga  konsumtionen &r saledes en forutsattning for
parallellhandel inom EU.

82 Lidgard, H.H., Loser immaterialrattskonsumtion och tvangslicenser aidsproblemen |
vérldens fattigaste l&nder?, (NIR) [2004] s.1

% Lidgard, H.,H., "Parallellhandel: Konsumtion av immaterialratten i Europa och USA”
[2001]

% M&l C-15/74, Centrafarm BV et Adriaan de Peijper mot Sterling Drug Inc [1974]
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3 Fri Rorlighet for Lakemedel

3.1 Parallellhandel med lakemedel

Domstolen har i flera domstolsavgérande slagit fast att principen om fri
rorlighet for varor dven omfattar lakemedel.** Artikel 28 och 30 EG samt
principen fran Cassis De Dijon (Cassis-doktrinen) ar saledes tillampliga pa
lakemedel. Domstolen faststallde pa ett tidigt stadium att de existerande
prisskillnaderna pa lakemedelsomradet inte legitimerar nationella regler
som ar oférenliga med principen om fri rorlighet for varor. * Den
snedvridning av marknaden som orsakas av att priserna pa lakemedel
varierar mellan medlemsstaterna skall avhjalpas genom atgarder som vidtas
pa en gemenskapsniva, inte genom att medlemsstater vidtar
handelshindrande atgarder.*

Prisdifferentieringen beror huvudsakligen pa avsaknaden av fri prissattning
pa lakemedel. Kulturella olikheter i synen pa lakemedel, olika
foreskrivningsmonster, skillnader i kdpkraft och konjunkturfaktorer ar
omstandigheter som bidrar till skillnader ndr medlemsstaterna faststaller
l&kemedelspriser.

Parallellhandel med lakemedel har férekommit sedan bdrjan av 1970 talet
men det var forst pa 1990-talet som denna handel utvecklades till en
betydande verksamhet.* Som exempel kan namnas att ar 2003 var enligt
Lakemedelsindustriforeningen 8,9 % av de ldakemedel som saldes i Sverige
parallellimporterade.” Flera parter berors direkt eller indirekt av
parallellhandeln med ldkemedel. Vinster omfordelas mellan tillverkare,
distributorer, parallellimportorer, konsumenter, forsakringsgivare och
sjukvarden. Mot denna bakgrund &r det naturligt att det skapats en
omfattande debatt géllande parallellimportens for- och nackdelar. Dessa
debatterade for- och nackdelar skall illustreras genom en kort redogorelse
for en del av intressenternas standpunkter.

% Mal C-15/74, Centrafarm mot Sterling Drug [1974]

% punkt 16-17 i Ml 16/74, Centrafarm mot Winthrop [1974]

%7 punkt 47 Férenade malen C-267/95 och C-268/95, Merck Sharp & Dohme mot
Primecrown Ltd och Beecham Group plc mot Europharm [1996]

% Meddelande frén Kommissionen, KOM (1998) 588 slutlig, s. 5

% Riksforsakringsverket Redovisar, 2000:6, ”Parallellimporterade Lakemedel- inte till
vilket pris som helst”, s. 10.

“0 http://www. lif se/Statistik/Fakta_2004_pp/FAKTA%202004_Ikmmarkn.ppt
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En Overvdgande andel av all parallellhandel sker med receptbelagda
lakemedel som skyddas av patent. Detta beror pa att prisskillnaderna ar
storst bland dessa lakemedel.** Under den tid ett lakemedel skyddas av
patent finns det dessutom inga generiska lakemedel som konkurrerar pa
marknaden. Den potentiella vinsten for parallellimportéren och den
potentiella forlusten for tillverkaren (patentinnehavaren) ar saledes storst
under denna period. Nar ett originalldkemedel introduceras pa marknaden
har det i genomsnitt, ej inberéknat eventuellt tilldggsskydd, mellan sju och
atta ar av sitt patentskydd kvar.*? Det ar framst under denna tid tillverkaren
skall tjana in sina kostnader for forskning och utveckling (FoU).

Konsekvensen av parallellhandel med patentskyddade lakemedel blir enligt
lakemedelsindustrin en minskning av den ekonomiska beléningen for utford
FoU som patentskyddet skall garantera. Den naturliga foljden av detta blir
att investeringarna i FoU i Europa minskar i forhallande till den andra stora
lakemedelsmarknaden USA.*® Detta drabbar lakemedelskonsumenterna i
form av mindre effektiva ldkemedel. European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) menar att de
prisskillnader som utnyttjas av parallellimportérer inte kommer
konsumenterna till godo utan absorberas av importdrerna sjalva.** Detta
innebar att parallellhandlarna snyltar pa industrins FoU.

Parallellimportorerna 4 andra sidan framhaver bland annat att
parallellhandeln gynnar manniskor med ovanliga sjukdomar eftersom den
enar den europeiska marknaden och gor patientgrupperna storre. Vidare
innebar sddan handel besparingar for bade konsumenter och skattebetalare.*
Enligt Foreningen for Parallellimport av Lakemedel (FPL) forlorar
lakemedelsbolagen hogst en procent av sina intakter pa parallelldistribution
och denna forlust inkréktar inte pa satsningen pa FoU.*

“Forrester, 1., S, “The Repackaging of Trade Marked Pharmaceuticals in Europe: Recent
Developments”, E.I.P.R [2000] s. 516

*2 European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), ”The
pharmaceutical Industry in Figures” [2003]. Finns att tillga pa:
http://www.efpia.org/6_publ/Infigures2003.pdf

3 Se Hed, F., "Den fria marknaden hotar den europeiska lakemedelsindustrin”,
Lakemedelsvérlden [2002]

* http://www.efpia.org/2%5Findust/paralleltrade.pdf

*® Se Bergstrom, A., ”Stillsam Debatt om Heta Amnen”, Lakemedelsvarlden [2001]

% Se http://www.fpl.nu/vanliga_fragor.htm
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4 Immateriella Rattigheter

4.1 Immateriella Rattigheter och Artikel 30 EG

Artikel 295 EGY faststaller att &ganderattsliga fragor ar en nationell
angelagenhet, gemenskapsrétten skall inte ingripa i medlemsstaternas
egendomsordningar. Immaterialratten &r en aganderatt och skall saledes inte
paverkas av det europeiska samarbetet.* Vad galler skapandet av en inre
marknad blir en konsekvent tillampning av denna regel ohallbar eftersom
den skulle sétta artikel 28 EG ur spel vad galler handelshindrande atgarder
som har sitt ursprung i nationell immaterialrattslig lagstiftning. Domstolen
har forsokt undvika eventuell problematik genom att skilja mellan
immaterialréttens existens och dess utdvande, endast utévandet omfattas av
EG.49

Distinktionen mellan existens och utOvande har kritiserats i doktrinen
eftersom en réttighet knappast kan utévas om den inte existerar.® Vidare ar
det framst juridiska och fysiska personer som utdvar immateriella rattigheter
medan artikel 28 och 30 riktar sig mot atgarder vidtagna av medlemsstater.
Gulmann menar att distinktionen mellan existens och utdvande inte har
nagon betydelse vid fragor som ror huruvida artikel 30 &r tillamplig i en
specifik situation.®* Detta kan anses bekréaftas av den praxis som redovisas
nedan och diskuteras ytterligare i kapitel 4.2.2.1.

De immateriella réttigheter som aktualiseras nar det galler
ldkemedelsbolagens mojlighet att forhindra parallellhandel med lakemedel
ar framst patent och varumarken. Det &r i och for sig juridiska personer som
utdvar dessa rattigheter men det ar i den man utévandet sanktioneras av
atgarder vidtagna av medlemsstaterna som artikel 28 och 30 blir tillampliga.

T Artikel 295: Detta férdrag skall inte i ndgot hanseende ingripa i medlemsstaternas
egendomsordning.

*8 Lidgard, H.H., "Parallellhandel: Konsumtion av immaterialratten i Europa och USA” s.
59

9 M&l C-15/74, Centrafarm BV et Adriaan de Peijper mot Sterling Drug Inc [1974]

%0 Oliver, P., “Free movement of goods in the European Community,” s.323

5! punkt 32 i generaladvokatens forslag till avgérande i Mal C-9/93, Internationale
Heiztechnik mot Ideal Standard [1994]
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4.2 Patent

4.2.1 Gemenskapsrattslig lagstiftning

Inom Gemenskapen finns idag tre olika regelsystem vilka tillhandahaller
patentréattsligt skydd, inget av dessa regelverk &r idag av gemenskapsréttslig
natur. Dels finns de nationella regelverken, dels den Europeiska
patentkonventionen (EPC) och slutligen en internationell konvention, Patent
Co-Operation Treaty (PCT), vars mal ar att underlatta mojligheten att
erhalla patent i manga lander.®

Syftet med EPC ar att centralisera och kostnadseffektivisera utfardandet av
patent. Med en ansokan och ett enhetligt forfarande kan patent erhallas i sa
manga av de anslutna landerna som den sokande onskar. Nar ett patent
meddelats i enlighet med EPC géller det i vart och ett av de anslutna lander
som designerats i anstkan och skall i dessa lander atnjuta samma
rattsstéllning som ett nationellt meddelat patent.> EPC &r en internationell
konvention och utgor inte en del av gemenskapsratten.

Avsaknaden av harmonisering inom Gemenskapen vad galler meddelande
av patent leder till att patentskyddade lakemedel som marknadsférs i mer an
en medlemsstat skyddas av parallella patent. Detta faktum ger en,
atminstone teoretisk, méjlighet for innehavaren av de parallella patenten att
dela upp marknaden geografiskt. Foljande avsnitt har for avsikt att redogora
for hur EG-domstolen behandlat denna mojlighet i sin praxis.

4.2.2 Praxis

4.2.2.1 Sterling Drug

Omstandigheterna i Sterling Drug® var féljande. Centrafarm anskaffade ett
patentskyddat ldkemedel i medlemsstat A for att importera produkten till
medlemsstat B. Produkten atnjot patentskydd aven i medlemsstat B och
patentinnehavaren Sterling Drug stamde Centrafarm for patentintrang.
Domstolen faststallde att en nationell patentlagstiftning som ger
patentinnehavare rétt att hindra import av en skyddad produkt som tidigare
saluforts i en annan medlemsstat av patentinnehavaren eller med dennes
samtycke utgor en atgard med motsvarande verkan. En sadan reglering
strider darmed mot artikel 28. Fragan for Domstolen blev saledes huruvida
undantaget for skyddet av industriell dganderétt i artikel 30 &r tillampligt.

Domstolen konstaterade att artikel 30 &r tillamplig om detta ar beréttigat for
att skydda det speciella foremalet (the specific subject matter) for den

>2 Weiler, J.H.H, Kocjan, M., The Internal Market: Intellectual Property, s. 8
53 Koktvedgaard, M., Larobok i Immaterialratt, s. 46
5 Mal C-15/74, Centrafarm BV et Adriaan de Peijper mot Sterling Drug Inc [1974]
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immateriella rattigheten i fraga. Domstolen uttryckte sig pa foljande satt vad
galler det sarskilda foremalet for patent:

In relations to patents , the specific subject matter of the industrial property
is the guarantee that the patentee, to reward the creative effort of the
inventor, has the exclusive right to use an invention with a view to
manufacturing industrial products and putting them into circulation for
the first time, either directly or by the grant of licences to third parties, as
well as the right to oppose infringements. *

Domstolen konstaterade dérefter att en nationell patentlagstiftning som ger
patentinnehavaren rétt att hindra import av en skyddad produkt som tidigare
saluforts i en annan medlemsstat av patentinnehavaren eller med dennes
samtycke inte ar nédvandig for att for att garantera honom det vésentliga i
den ensamréatt som foljer av patent.®® Artikel 30 &r saledes inte tillamplig.

Ovan (kapitel 4.1) diskuterades distinktionen mellan utévande och existens.
En réattsinnehavare har enligt Domstolen ratt att utbva sin immateriella
rattighet pa ett handelshindrande satt i den utstrackning detta sker inom
ramarna for rattighetens sarskilda foremal. Det synes omojligt att definiera
vad det sarskilda foremalet bestar av utan att samtidigt definiera rattigheten
ifriga och darigenom aven dess existens. Detta ger stod for Gulmanns
uppfattning att distinktionen mellan existens och utévande inte har nagon
betydelse vid fragor som ror huruvida artikel 30 ar tillamplig i en specifik
situation.”” Det éar istallet tolkningen av det sarskilda foremalet for
rattigheten som avgor i vilken utstrackning artikel 30 &r tillamplig.

Sterling Drug ger uttryck for principen om gemenskapsrattslig konsumtion
av (parallella) patent. Hur skall denna princip tillampas i de fall det inte &r
mojligt ett erhalla patent i en viss medlemsstat? Detta besvarades av
Domstolen i Merck.

4.2.2.2 Merck

| Merck® fran 1981 faststillde Domstolen att det ankommer pa
patentinnehavaren att besluta huruvida ett visst ldkemedel skall
marknadsféras i en medlemsstat dar patentskydd ej &r mojligt. Om
rattsinnehavaren beslutar sig for att omsatta produkten pa marknaden i fraga
maste denna acceptera foljderna av sitt val i fraga om produktens fria
rérlighet pa den gemensamma marknaden. Det ar alltsa samtycket som ar
centralt.

> Punkt 9 i M&l C-15/74, Centrafarm BV et Adriaan de Peijper mot Sterling Drug Inc
[1974]

*® Formuleringen "det vasentliga i den rattighet som féljer av patent” torde vara synonymt
med patentets “sarskilda foremal”, dvs specific subject matter.

> Punkt 32 i generaladvokatens férslag till avgérande i Mal C-9/93, Internationale
Heiztechnik mot Ideal Standard [1994]

%8 Mal C-187/80 Merck & Co. Inc. mot Stephar och Petrus Stephanus Exler [1981]
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Idag ar principen fran Merck av mindre betydelse eftersom patentskydd for
ldkemedel idag erbjuds av alla medlemsstater. Det kan dock finnas
ytterliggare anledningar till varfor patent ej meddelas i en viss medlemsstat.
Olika stater kan ha olika kriterier for meddelandet av patent, dessa
bestdammelser &r annu ej harmoniserade.

Som vi tidigare sett &r samtycket centralt vid gemenskapsrattslig
konsumtion. Hur skall principen om konsumtion tillampas da det foreligger
nagon form av rattslig eller moralisk plikt for patentinnehavaren att avsatta
ett lakemedel pa en viss marknad?

4.2.2.3 Pharmon och Smith Kline & French

En réattslig plikt att tillhandahalla ett lakemedel foreligger da en tvangslicens
utfardats med stdd av lagstiftning. Detta var bakgrunden till Pharmon® som
meddelades 1985.

Hoechts innehade patent pa ldakemedlet Furosemid i flera medlemsstater,
daribland Holland. Foretaget DDSA Pharmaceuticals Ltd. (DDSA) erholl
med stod av Brittisk lagstiftning en tvangslicens under Hoechts patent i
England. Detta gav DDSA en ratt att utnyttja uppfinningen dar.
Tvangslicensen var forenad med exportforbud. DDSA brét mot
exportforbudet genom att sélja ett storre parti av ldkemedlet till det
hollandska foretaget Pharmon. Hoechts stamde Pharmon for patentintrang.
Fragan som stélldes till Domstolen var huruvida nationell lagstiftning som
tillater en patentinnehavare att motsatta sig import under de ovan givna
omsténdigheterna strider mot artikel 28 och 30.

Domstolen konstaterade att samtycke fran patentinnehavaren ej kan anses
foreligga nar en tvangslicens utfardas till en tredje part av behoriga
myndigheter. Genom en sadan atgard frantas namligen patentinnehavaren
sin befogenhet att fritt bestdmma villkoren for saluféringen av sin produkt
och det sarskilda foremalet for patentet® aventyras. Patentinnehavaren kan
saledes forhindra parallellimport av produkter som omsatts pa
gemenskapsmarknaden med hjalp av en tvangslicens.

I samband med obligatorisk licensiering ar det av intresse att ndmna Smith
Kline & French® fran 1992. Detta fall ar av intresse inte sa mycket pa
grund av de foreliggande sakomstandigheterna som for Domstolens
argumentation.

Lakemedelsforetaget Smith Kline and French (SKF) innehade patent pa
ladkemedlet Cimetidine i Storbritannien. | enlighet med brittisk lagstiftning
var patentet forenat med en ratt for tredje man att erhalla licens, saledes en
form av obligatorisk licens. Den obligatoriska licensen var forenad med en
ratt att importera produkten fran icke-medlemsstater om rattsinnehavaren

59 MAl C-19/84, Pharmon BV mot Hoechst AG [1985]
% For en definition av det sarskilda féremalet se sidan 18 ovan
61 Ml C-316/95, Generics BV mot Smith Kline & French Laboratories Ltd [1997]

20



sjdlv importerade produkten. Om rattsinnehavaren daremot producerade
ldkemedlet i Storbritannien fick licensinnehavaren inte importera produkten
fran icke-medlemslander.

Fragan som stalldes till Domstolen var huruvida forbudet mot import fran
icke-medlemslénder stred mot artikel 28. Domstolen konstaterade att
nationella regler géllande import fran icke-medlemslander inte far, genom
sin diskriminerande natur, paverka handeln mellan medlemsstater pa ett stt
som strider mot artikel 28. Forbudet mot import fran icke- medlemslander
var diskriminerande eftersom det uppmuntrade foretag att tillverka
patenterade ldakemedel inom det nationella territoriet istallet for att
importera dem fran andra medlemsstater. En sadan reglering ar saledes
kapabel att direkt eller indirekt, aktuellt eller potentiellt hindra samhandeln
inom Gemenskapen och utgor saledes en atgard med motsvarande verkan.
Domstolen tillampade saledes resonemanget fran Dassonville.

Domstolen konstaterade vidare att det inte finns nagot i patentets speciella
foremal som rattfardigar den diskriminerande lagstiftningen. Artikel 30 &r
saledes inte tillamplig.

4.2.2.4 Primecrown

Vad galler situationer da det kan anses foreligga en moralisk skyldighet for
en tillverkare att omsétta ett visst lakemedel i en medlemsstat konstaterade
Domstolen i Primecrown® att sadana dvervagande inte kan laggas till grund
for undantag fran regeln om fri rorlighet for varor. Moraliska 6vervaganden
ar enligt Domstolen svara att definiera och svara att avskilja fran
ekonomiska Overvdganden.®

Primecrown behandlade tolkningen av de dvergangsregler som tillimpades
nar Spanien och Portugal anslét sig till EU 1986. Vid tidpunkten for
anslutningen var det inte mojligt att erhalla patent for lakemedel i nagot av
dess lander. Pa grund av detta tillampades under en viss tid 6vergangsregler,
vilka satte principen om gemenskapskonsumtion av patent ur spel nér det
gallde lakemedel. Liknande 6vergangsregler tillampas gentemot atta av de
tio stater som anslot sig till EU i maj 2004. Detta kommer att diskuteras
ytterliggare i kapitel 6 nedan.

4.2.2.5 Generics

For att det skall vara mojligt for en generisk version av ett lakemedel att fa
tilltrade till en marknad samma dag som patentet for det lakemedlet 16per ut
krdvs att en ansokan om godkannande lamnats in under den tid som patentet
l6per. En sadan ansOkan kraver ett visst nyttjande av patentet och
patentinnehavaren kan héavda att ett sadant nyttjande utgor patentintrang.
Hér forefaller finnas en mojlighet for patentinnehavaren att inskranka

%2 Se Forenade méalen C-267/95 och C-268/95, Merck Sharp & Dohme mot Primecrown Ltd
och Beecham Group plc mot Europharm [1996]

8% punkt 53 i Forenade malen C-267/95 och C-268/95 Merck Sharp & Dohme mot
Primecrown Ltd och Beecham Group plc mot Europharm [1996]
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samhandeln med generiska ldkemedel. Domstolen behandlade detta i
Generics® fran 1997.

Smith-Kline-French (SKF) var innehavare av ett processpatent for
lakemedlet Tagamet.® Patentet 10pte ut i september 1993. Innan patentet
I6pt ut ansokte Genfarma hos den ansvariga myndigheten i Holland® om
godkannande for forsaljning av olika generiska versioner av Tagamet (200
mg, 400 mg och 800 mg). Prover pa dessa preparat bifogades med ansokan.
De registrerade ansokningarna éverlats sedermera till Generics.

I augusti 1993 ansokte SKF om ett interimistiskt forbud som skulle forbjuda
Generics att marknadsféra den generiska versionen i Holland fram till
november 1994. Detta pa grund av att inlamnandet av proverna utgjorde
intrang i det processpatent som omfattade Tagamet. Den uppskjutna
tidpunkten for generiskt tilltrade till marknaden skulle motsvara den tid som
en genomsnittlig procedur for godkannande tar i ansprak i Holland.

Den hollandska domstolen bad Domstolen att besvara huruvida en nationell
bestammelse som tillat SKF att forhindra att Genfarma lamnade in prov pa
det patenterade lakemedlet till ansvarig myndighet utgjorde en atgéard med
motsvarande verkan.

Domstolen faststéllde att en sadan bestammelse skulle fordréja det datum da
en generisk version av lakemedlet kunde borja séljas i Holland. Dérmed
skulle mojligheten att importera produkten fran Holland inskrénkas.
Bestammelsen utgjorde saledes en atgard med motsvarande verkan.

Den naturliga fragan blev nu huruvida artikel 30 var tillamplig pa
bestammelsen. Domstolen konstaterade att detta var fallet eftersom
processpatentet hade nyttjats av Genfarma utan patentinnehavarens
samtycke. Samtycke &r som vi tidigare sett nodvandigt for att skydda
patentets sarskilda foremal. Vidare ansags det inte fordragsstridigt att, efter
det att patentet I6pt ut, forbjuda Generics att saluféra den generiska
versionen i Holland under en tidsperiod som motsvarande
handlaggningstiden for godkannande. Detta for att hindra att den generiska
tillverkaren drog en oberéttigad fordel av sin dvertradelse.

Redovisad praxis visar att mojligheten for en réttsinnehavare att utdva sina
patentrattigheter pa ett satt som hindrar parallellhandel &r i det narmaste
obefintlig. Den lilla mgjlighet som skapades av domstolen i Generics vad
galler generiska lakemedel har reviderats genom direktiv 2004/27.%" Detta
direktiv introducerade en bestammelse som tillater sadant nyttjande av ett
patenterat lakemedel som dr nodvandigt for att en ansékan om godkannande

% Mal C-316/95, Generics BV mot Smith Kline & French Laboratories Ltd [1974]

% Tagamet var lakemedlets varumérke och Cimetidine var den generiska beteckningen pa
den aktiva substansen.

% Den ansvariga myndigheten &r College ter Beoordeling van Geneesmiddelen

%7 Direktiv 2004/27/EG [2004]
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av ett generiskt ldkemedel skall kunna fardigstallas.®® Detta direktiv
inskranker saledes artikel 30 och darmed definitionen av vad som anses
omfatta patentets sarskilda andamal.

Inom de gemenskapsrattsliga institutionerna pagar arbetet med att infora ett
gemenskapspatent for fullt. 1 mars 2003 antog, med vissa andringar,
parlamentet ~ kommissionens  forslag om  inférande av  ett
gemenskapspatent.®® Radet har dock inte kunnat enas om ett antagande av
en forordning pa omradet. Det ar framst dversattningsfragor som debatteras.
Ett gemenskapspatent kommer dock troligen att bli en realitet inom en snar
framtid.™

%8 Artikel 1 (8) punkt 6 i direktiv 2004/27/EG [2004]
% Meddelande frén Kommissionen, KOM (2000) 412 slutlig
"0 Utvecklingen gar att folja pa: http://www.europa.eu.int/scadplus/leg/sv/Ivb/126056.htm
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4.3 Varumarke

4.3.1 Gemenskapsrattslig Lagstiftning

Varumarkesrétten blev den forsta helt harmoniserade immaterialratten. |
december 1993 antogs forordning 40/94 om gemenskapsvarumarken™. Ar
2002 fanns det 150 000 varumarken med giltighet inom hela EU.™

Europeiska radet har med forordning 89/104 om tillndrmning av
medlemsstaternas  varumarkeslagar™  forsokt reglera  gemenskaps-
konsumtionens omfattning nar det galler varumérken och darigenom forsokt
skapa en balans mellan varumarkesinnehavarens intresse a ena sidan och
Gemenskapens intresse av fri rorlighet av varor a andra sidan. Artikel 7(1) i
namnda direktiv stadgar:

Ett varuméarke ger inte innehavaren ratt att forbjuda anvandningen av
varumarket for varor som av innehavaren eller med hans samtycke har forts
ut pa marknaden under varumarket inom Gemenskapen.

Artikel 7(2) vidgar varumarkesinnehavarens ratt nagot:
Punkt 1 skall inte galla nar innehavaren har skalig grund att motsatta sig
fortsatt marknadsforing av varorna, sarskilt nar varornas beskaffenhet har

forandrats eller forsamrats efter det att de har forts ut pa marknaden.

For att gemenskapsrattslig konsumtion av varumarkesratten skall intraffa
skall séledes tva rekvisit vara uppfyllda:

e Markesvaran skall ha omsatts pa marknaden med rattsinnehavarens
samtycke.

e Det skall inte finnas nagra legitima skal for rattsinnehavaren att
forhindra vidare omsattning av varan.

L Férordning 40/94/EG om gemenskapsvarumérken [1994]

72 Koktvedgaard, M., Larobok i Immaterialratt, s. 313

" Direktiv 89/104/EEG om tillnarmningen av medlemsstaternas varumarkeslagar
[1989]
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4.3.2 Domstolens Praxis

4.3.2.1 Inledande kommentarer

Varumarkesinnehavaren har ingen mojlighet att utdva sin varumarkesrétt i
syfte att hindra parallellimport i situationer dar det parallellimporterade
lakemedlet saljs i importstaten i sitt originalutférande. Under sadana
omstandigheter konsumeras varumérkesrdtten och parallellimport &r
mojlig.™

Fragan om  varumarkeskonsumtion kompliceras dock nar det
parallellimporterade  lakemedlet ompaketerats eller ommarkts av
parallellimportéren. Sadana atgarder kan anses vara forbehallna
rattsinnehavaren och vidtas i de flesta fall pa grund av att forutsattningarna
under vilka ett visst lakemedel far séljas varierar mellan medlemsstaterna. |
vissa fall vidtas sadana atgarder av kommersiella hansyn.  Med
ompaketering avses att den yttre originalférpackningen ersatts och att
varumarket ater anbringats. Med ommarkning avses att produkten efter
ompaketering forsetts med ett nytt varumarke. Ommarkning utférs nar
rattsinnehavaren anvénder sig av olika varumarken i import- och
exportmedlemsstaten.  Under  alla  omstandigheter ~ maste  det
parallellimporterade ldakemedlet anpassas efter de nya sprakliga
forutsattningarna i importlandet. Detta sker genom att ldékemedlet forses
med nya etiketter, sa kallad ometikettering.

Avvagningen mellan betydelsen av fri rérlighet for lakemedel inom EU och
den krankning av varumaérkesratten som ompaketering och ommarkning av
en skyddad produkt innebér har orsakat Domstolen mycket huvudbry. Det &r
denna avvagning som star i centrum i de rattsfall som undersoks i det
foljande.

4.3.2.2 LaRoche

Forutsattningarna i La Roche™ var féljande. Hoffman-La Roche (La Roche)
salde lakemedlet Valium i olika férpackningsstorlekar i diverse
medlemsstater, beroende pa vad som angavs i medlemsstaternas
forsaljningstillstand.  Centrafarm  kopte upp lakemedlet Valium i
Storbritannien, ompaketerade produkten i enlighet med
forsaljningstillstandet i Tyskland och omsatte sedan produkten dar. Den
ompaketerade produkten forsags med La Roches varumérke. La Roche
stamde Centrafarm for varumarkesintrang infor tysk domstol.

Fragan som stalldes till Domstolen var huruvida en nationell bestimmelse
som tillater en rattsinnehavare att motsatta sig sadan ompaketering &r i

" Detta konstaterades av Domstolen i M&l 16/74 Centrafarm mot Winthrop [1974]
™ Mal C-102/77, Hoffman La Roche & Co. AG mot Centrafarm Vertriebsgesellschaft
Pharmazeutischer Erzeugnisse mbh [1978]
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enlighet med artikel 30 EG. En rattsinnehavare har, som tidigare
konstaterats, ratt att utdva sin immateriella rattighet pa ett handelshindrande
satt sa lange utdvandet skyddar det sarskilda foremalet for rattigheten i
fraga. Det sarskilda foremalet for varumarkesratten ar enligt Domstolen:

”l synnerhet att varumarkesinnehavaren skall garanteras ensamratt att
anvanda varumarket nar en vara fors ut pa marknaden for forsta gangen
och att han darigenom skall skyddas mot konkurrenter som vill utnyttja
varumarkets stallning och rykte genom att salja varor som otillbdrligen har
forsetts med detta.” "

For att faststalla vad ensamratten omfattar maste hansyn tas till varumarkets
grundlaggande funktion, vilket &r att garantera varumarkets
ursprungsidentitet. ~ Garantin  om  ursprungsidentitet  innebdr  att
slutkonsumenten skall kunna vara forsakrad om att en markesvara ej har
utsatts for ingrepp som paverkat varans ursprungliga skick, utan
rattsinnehavarens  samtycke.””  Ursprungsgarantin ~ ger  saledes
varumarkesinnehavaren en rétt att hindra all anvédndning av varumarket som
kan forvanska ursprungsgarantin.

Enligt resonemanget ovan konstaterade Domstolen att det enligt artikel 30
forsta meningen ar berattigat for varumarkesinnehavaren att forhindra en
importor att ompaketera innehavarens produkter. Sadant forhindrande far
dock inte utgbra en fortackt begransning (dold handelsrestriktion) av
handeln mellan medlemsstaterna i den mening som avses i artikel 30 andra
meningen. En fortackt begransning enligt andra meningen foreligger om:

e Rattsinnehavarens  utdvande av  varumadrkesratten  (sjalva
forhindrandet) bidrar till en konstlad avskarmning av marknaderna
inom Gemenskapen.

e Ompaketeringen inte paverkar varans ursprungliga skick

e Rattsinnehavaren erhaller underrattelse om saluféringen av den
ompaketerade produkten.

e Det framgar pa den nya forpackningen vem som har ompaketerat
produkten

La Roche kan sammanfattas enligt foljande. Det sarskilda foremalet for
varumarkesratten konsumeras inte da rattsinnehavaren omsétter en skyddad
produkt inom Gemenskapen. Rattsinnehavaren kan sdledes hindra
parallellhandel i de fall sddan handel aventyrar det sarskilda foremalet.

"®punkt 7 i Mal C-102/77, Hoffman La Roche & Co. AG mot Centrafarm
Vertriebsgesellschaft Pharmazeutischer Erzeugnisse mbh [1978]
" Punkt 2 i Mal C-102/77, Hoffman La Roche & Co. AG mot Centrafarm
Vertriebsgesellschaft Pharmazeutischer Erzeugnisse mbh [1978]
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Detta under forutsattningen att sadant hindrande inte utgor en fortackt
begransning av handeln inom Gemenskapen. Av de fyra kriterier som
Domstolen stéllde upp for néar en fortackt begransning skall anses foreligga
ligger de tre sista kriterierna helt inom parallellimportdrens kontroll.
Uppfyller parallellimportéren dessa tre objektiva kriterier skyddas det
sarskilda foremalet for varumarkesratten.

Vad géller det forsta kriteriet ar detta vagt och Oppet for tolkningar. En
relevant frdga i sammanhanget ar huruvida det forsta kriteriet ingar i
skyddandet av varumarkets sarskilda foremal eller om det ar helt
sjalvstandigt i forhallande till detta begrepp. Domstolen definierade inte vad
en konstlad avsk&rmning av marknaderna innebdr men avgdrandet av
huruvida en sadan foreligger skall ske “mot bakgrund av
varumarkesinnehavarens saluféringssystem”.”® Med saluféringssystem
forefaller Domstolen avse anvandandet av olika forpackningar i olika
medlemsstater i kombination med utévandet av varumarkesrétten.™

Efter La Roche foljde en debatt om faststallandet huruvida en konstlad
avskarmning av marknaden ar forhanden bygger pa ett subjektivt eller
objektivt rekvisit. Det ansags klart att en varumarkesinnehavare inte kan
utdva sin varumérkesrétt i situationer nar denna har i avsikt att avskdrma
marknaderna. Det var daremot inte lika klart huruvida detta utgjorde ett
nodvandigt krav (subjektivt rekvisit) eller huruvida det var tillrackligt att
rattsinnehavarens handlande fick en sadan effekt pa handeln mellan
medlemsstaterna att marknaden avskarmades (objektivt rekvisit).®

4.3.2.3 American Home Products

I American Home Products® behandlade Domstolen anbringandet av ett
helt nytt varumarke. American Home Products (AHP) salde under
varumarket Serenid i Storbritannien och Seresta i Holland lugnande medel
som var farmaceutiskt identiska (pharmaceutically identical).

Centrafarm kopte Serenid i Storbritannien, avlagsnade varumarket, forsag
produkten med varumarket Seresta och omsatte darefter produkten i
Holland. AHP stamde Centrafarm for varumarkesintrang infor hollandsk
domstol. Domstolen skulle ta stéllning till huruvida en nationell regel som
forbjuder ommarkning under foreliggande omsténdigheter var berattigad
enligt artikel 30.

Domstolen anvande sig av resonemanget fran La Roche nar det gallde
berattigande enligt artikel 30 forsta meningen. Domstolen ansag saledes att

"8 punkt 10 i M&l C-102/77, Hoffman La Roche & Co. AG mot Centrafarm
Vertriebsgesellschaft Pharmazeutischer Erzeugnisse mbh [1978]

" Detta tycks framgé av punkt 9 i M&l C-102/77, Hoffman La Roche & Co. AG mot
Centrafarm Vertriebsgesellschaft Pharmazeutischer Erzeugnisse mbh [1978]

80Shea, N., "Parallell importers’ use of trade marks: The European Court of Justice confers
rights but also imposes responsibilities”, E.I.P.R s.104 [1997]

81 Mal 3/78, Centrafarm BV mot. American Home Products Corporation [1978]
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varumarkets sarskilda andamal och grundlaggande funktion, vilket &r att
garantera ursprungsidentiteten, innebdr att endast varumarkesinnehavaren
far ge sin vara en identitet genom att forse produkten med sitt varumarke.

Vad gallde artikel 30 andra meningen, dvs. fragan huruvida forhindrandet
utgjorde en fortackt begransning, valde dock Domstolen en annan vég an i
La Roche.

De objektiva kriterier som stéllts upp i La Roche applicerades inte utan
istallet tillampade Domstolen ett subjektivt test, vilket innebér att en
fortackt begrénsning enligt artikel 30 andra meningen foreligger om
anvandandet av olika varumarken har i syfte att astadkomma en konstlad
avskarmning av marknaderna.

Domstolen anvéande sig saledes klart och tydligt av ett subjektivt rekvisit.
Detta innebar att de tre kriterier fran La Roche som hade i andamal att
skydda varumarkets sarskilda foremal helt asidosattes av Domstolen nar det
gallde ommarkning. Domen tycks dock inte sarskilt fordelaktig ur
parallellimportorers synvinkel. Det subjektiva rekvisitet 6ppnar vagen for
skonsmassiga beddmningar. Laggs bevishordan pa parallellimportéren
behover réttsinnehavaren bara visa en nagorlunda trovérdig anledning till att
anvanda olika varumarken. En anledning att markesdifferentiera kan vara
sprakskillnader eller det faktum att ett varumarke inte kan registreras i en
medlemsstat pa grund av dess likhet med ett annat marke. Detta ger
utrymme for rattsinnehavaren att avskarma marknaderna.

Domstolens tillampning av ett subjektivt rekvisit har kritiserats och
reviderades av Upjohn® (se kapitel 4.3.2.5 nedan). Vidare kan det papekas
att det skulle ha varit svart for en parallellimportor att salja Serenid i
Holland i konkurrens med Seresta eftersom importéren inte hade kunnat dra
nytta av den marknadsféring som AHP investerat i Seresta dar.®

4.3.2.4 Bristol-Myers Squibb

Direktiv 89/104 om tillndrmning av medlemsstaternas varumarkeslagar
skulle implementeras av medlemsstaterna senast den 28 december 1991.% |
Bristol-Myers Squibb® fran 1996 forsokte Domstolen klargora direktivets
inverkan pa relationen mellan varumarkesinnehavarens rattigheter och den
fria rorligheten av varor.

Omsténdigheterna liknade i stort de i La Roche. Paranova
parallellimporterade ett visst lakemedel till Danmark. For att kunna omsatta
produkterna i Danmark packades dessa om i nya yttre forpackningar pa
vilka varumérket anbringades. Forpackningarna angav dessutom vem som
tillverkat lakemedlet samt att produkten importerats och ompaketerats av

82 Mal C- 379/97, Pharmacia & UpJohn SA mot Paranova A/S [1999]

833e Korah, V., EC Competition Law and Practice s. 202

% Artikel 16 i Direktiv 89/104/EG [1989]

% Forenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb mot Paranova
[1996]
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Paranova. VVarumarkesinnehavarna stamde Paranova infor dansk domstol
for varumarkesintrang.

Domstolen skulle framst besvara huruvida det fanns skalig grund enligt
artikel 7(2) i direktiv 89/104 for varumarkesinnehavarna att forhindra
omséattningen av de produkter som ompaketerats och forsetts med
innehavarens varumarke. Denna fragestallning hade innan direktivets
tillkomst motsvarats av huruvida sadan omsattning kunde forhindras i
enlighet med artikel 30 (se La Roche). Direktivet skall dock enligt
Domstolen tolkas i enlighet med artikel 30 och dess praxis. Domstolen
tillampade sdledes resonemanget fran La Roche om varumarkets sarskilda
foremal och ursprungsgarantin.

De objektiva forutsattningar som skulle vara uppfyllda enligt La Roche for
att en fortackt begransning enligt artikel 30 andra meningen skall anses vara
for handen omvandlade Domstolen till legitima skal enligt artikel 7(2). For
att en varumarkesinnehavare inte skall anses ha legitima skal att hindra en
parallellimportér fran att sélja ompaketerade varor pd vilka varumarket
anbringats skall saledes de fyra kriterier som uppstélldes i La Roche vara
uppfyllda. Dessa kriterier fick ett efterlangtat fortydligande och aterges i det
foljande.

1. Det skall faststallas att varuméarkesinnehavarens utévande av sin
varumarkesratt mot bakgrund av hans saluféringssystem bidrar till
en konstlad avskarmning av gemenskapsmarknaden.

Till skillnad fran i La Roche forsokte Domstolen ge en definition pa vad en
konstlad avskarmning av marknaderna innebar. En konstlad avsk&rmning
foreligger om tva kriterier ar uppfyllda:

e Ompaketeringen skall vara objektivt nddvandig for att omséttning i
importstaten éverhuvudtaget skall vara mojlig.

e Ompaketeringen far inte vara mer ingripande an vad som kravs for
att omsattning skall vara mojlig.

Objektiv  nodvandighet foreligger enligt Domstolen om det i
importmedlemsstaten  finns  nationella regler som endast tillater
forpackningar av en viss storlek, bestimmelser som gor sjukvardsersattning
beroende av forpackningsstorleken eller val etablerad nationell praxis
avseende utskrivning av recept.® Detta innebéar att det ar nddvandigt att
ompaketera nér det har varit nédvandigt for rattsinnehavaren att anvanda sig
av olika forpackningar. Rattsinnehavaren kan skapa nddvandighet att
anvanda sig av olika forpackningsutféranden genom att differentiera
ansokningarna om godkannande mellan medlemsstaterna. Detta kan vara en
del av en medveten strategi &mnad att avskarma marknaderna.

8punkt 54 i Férenade mélen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb v.
Paranova [1996]
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Kravet att ompaketeringen inte far vara mer ingripande an vad som kravs
for att mojliggora omsattning pa importmarknaden utgér en form av
proportionalitetstest. | fall dar det foreligger en mojlighet for
parallellimportéren att exempelvis ometikettera eller lagga till en ny
bruksanvisning sa kan varumarkesinnehavaren motséatta sig ompaketering.®’

Domstolen avvisade vidare kravet pa ett subjektivt test och eliminerade
saledes osakerheten fran La Roche. Det behdver saledes inte bevisas att
varumarkesinnehavaren medvetet forsokt att avskdrma marknaderna genom
att omsatta identiska produkter i olika forpackningar.

2. Det skall pavisas att ompaketeringen inte paverkar varans
ursprungliga skick.

| syfte att skydda varumdérkets grundldggande funktion ges
varumarkesinnehavaren en rétt att motsatta sig ompaketering som medfor en
risk att varans ursprungliga skick paverkas. Vid avgorandet huruvida en
sadan risk foreligger skall den nationella domstolen ta hansyn till vilken typ
av vara det handlar om samt tillvagagangssatt. Det ursprungliga skicket
avser innehallet i forpackningen, dvs. sjalva varan. Avser ompaketeringen
endast den yttre forpackningen eller sker sadan paketering under kontroll av
en offentlig myndighet kan varans ursprungliga skick ej anses paverkas.®®

Varans ursprungliga skick kan enligt Domstolen paverkas nar viss
betydelsefull information inte medféljer varan eller ar felaktig och nar en
tillaggsprodukt som tillhandahallits av importoren inte ar anpassad till den
anvandning av varan som tillverkaren avsett.

3. Det skall anges pa produkten vem som utfort ompaketeringen.

Det skall framga av den yttre forpackningen bade vem som ompaketerat
produkten och vem som tillverkat den. Detta for att konsumenten skall
informeras om att produkten tillverkats under réttsinnehavarens kontroll
men att den importerats av en annan aktor. Detta torde kunna falla under
ursprungsgarantin. Vidare skall angivelsen vara tryckt pa ett sadant satt att
den kan uppfattas av en person med normal syn och uppmarksamhet.®

4. Varumarkesinnehavaren skall i férvag underrattas om saluféringen
av den ompaketerade varan.

Vid anfordran skall importéren tillhandahalla varumarkesinnehavaren ett
provexemplar. Detta ger varumarkesinnehavaren en mojlighet att

8 punkt 55 i Forenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb v.
Paranova [1996]

8 punkt 60 i Forenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb mot
Paranova [1996]

8 punkt 74-75 i Férenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb
mot Paranova [1996]
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kontrollera produkten sa att ompaketeringen inte ar utford pa ett satt som
kan skada produktens ursprungliga skick eller skada varumarkets rykte samt
att produkten inte ar en piratkopia.

Utover fortydligandet av de fyra kriterierna stallde Domstolen upp
ytterliggare en forutséttning for att varumérkesinnehavaren inte skall kunna
utOva sin ratt, en femte forutsattning.

5. Forpackningen far inte vara utformad pa ett satt som kan skada
varumarkesinnehavarens anseende.

Vid  beddmningen av  huruvida varan kan anses skada
varumarkesinnehavarens anseende skall hansyn tas till
lakemedelsmarknadens sérskilda natur. Lakemedelskonsumenten stéller
sérskilt hoga krav betraffande varans kvalitet och integritet och varans
utformning kan vara agnad att inge fortroende hos allménheten i dessa
avseenden. En forpackning som ar bristfallig, av dalig kvalitet eller ser
billig ut kan saledes skada varans anseende. Vilka krav som kan stéllas pa
forpackningens utformning varierar nagot utifran vilken vag produkten tar
till slutkonsumenten. Forpackningsutforandet pa ett lakemedel som delas ut
till patienter pa ett sjukhus av fackméan &ar exempelvis av mindre betydelse
an utférandet pa ett lakemedel som séljs genom apoteken.

Bristol-Myers Squibb &r ett exempel pa att sekundarrattslig lagstiftning
“konkurrerar ut” artikel 28 och 30. | detta fallet fick det ingen praktisk
betydelse eftersom den sekundarrattsliga lagstiftningen skulle tolkas i
enlighet med den praxis som artikel 28 och 30 givit upphov till.

4.3.2.5 Upjohn

I Upjohn® stalldes Domstolen infér en liknande situation som i American
Home Products. Det handlade saledes om att ett helt nytt varumarke
anbringas pa en ompaketerad produkt.

Ett identiskt lakemedel saldes under namnet Dalacin i Danmark, Tyskland
och Spanien, under varumérket Dalacine i Frankrike samt under varumaérket
Dalacin C i resten av EU. Nagon avsikt att dela upp marknaderna genom
anvandandet av flera varumarken forelag inte. Ett ”C” var tvunget att laggas
till varumarket i de flesta medlemsstaterna pa grund av en konflikt med en
annan rattsinnehavare och i Frankrike anvandes Dalacine for uttalets skull.

Paranova kopte upp lakemedlet i Frankrike och Grekland, paketerade om
det och markte det med varumérket Dalacin for att darefter sélja det i
Danmark. Varumarkesinnehavaren stamde Paranova for varumarkesintrang
infor dansk domstol.

Domstolen konstaterade att artikel 7 i direktiv 89/104 inte ar tillamplig vad
galler situationer da en parallellimportor ersatter det ursprungliga

% Mal C-379/97, Pharmacia & Upjohn SA mot Paranova A/S [1999]
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varumarket med ett nytt varumarke. Det ar saledes artikel 28 och 30 som é&r
tillampliga.
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Domstolen avvek fran American Home Products genom att faststalla att
ratten till ommarkning, i likhet med rétten till ompaketering, inte &r
beroende av nagon avsikt hos varumarkesinnehavaren att dela upp
marknaden. Domstolen konstaterade:

”...att det mellan att ater anbringa ett varumarke efter
ompaketering och att byta ut det ursprungliga varumarket mot ett
annat inte finns nagon objektiv skillnad som skulle kunna motivera
att villkoret avseende konstlad avskarmning tillampas pa annat satt
i det ena respektive det andra fallet”®"

Domstolen grundade sitt resonemang pa att anvandandet av olika
forpackningar och anvandandet av olika varuméarken skadar handeln pa den
gemensamma marknaden pa liknande satt. Eftersom Domstolen likstallt
ommarkning med ompaketering kunde saledes villkoret avseende konstlad
avskarmning av marknaderna, sasom det definierats i Bristol-Myers Squibb,
tillampas. Detta innebér att det krdvs att anbringandet av varumarket ar
objektivt nédvéndigt i den mening som avses i den domen.

Objektiv nodvandighet foreligger enligt Domstolen om ett forbud for
parallellimportéren att byta ut varumarket pa produkten i fraga “hindrar
dennes faktiska tillgang till marknaden i importmedlemsstaten”. Detta &r
fallet om nationella lagar och regler eller praxis hindrar saluféringen. Sa har
langt foljer Domstolen resonemanget i Bristol-Myers Squibb men gar ett
steg langre i sin definition av objektiv nddvéndig ndr den konstaterar att
rekvisitet ej ar uppfyllt om parallellimportéren byter ut varumarket endast
for att uppnd en kommersiell fordel. Begreppet kommersiell fordel
utvecklades senare ytterliggare i Merck Sharp & Dohme® och Dowelhurst®
(se nedan).

I och med Upjohn avvisades tillampningen av ett subjektivt rekvisit.
Déarmed behover inte de nationella domstolarna utféra nagon skénsmaéssig
beddmning av foreliggande uppsat utan kan pa objektiva grunder konstatera
huruvida en konstlad avskarmning av marknaden &r férhanden.

4.3.2.6 Merck Sharp and Dohme och Dowelhurst

Bristol-Myers Squibb och Upjohn var bada ett fortydligande av Domstolens
praxis vad galler fri rorlighet for ompaketerade och ommarkta varor. Det
faktum att nationella domstolar fortsatte att begéra forhandsbesked visar
dock pa att det fanns en hel del aspekter kvar for Domstolen att klargora.
Domstolen fick en mojlighet att fortydliga en del av dessa aspekter i
Dowelhurst* och Merck Sharp & Dohme.* Bada dessa domar meddelades
den 23 april 2002.

% punkt 37 i MA&l C-379/97, Pharmacia & Upjohn SA mot Paranova A/S [1999]

% Mal C-443/99, Merck, Sharp & Dohme GmbH mot Paranova Pharmazeutika Handels
GmbH [2002]

% Mal C-143/00, Boehringer Ingelheim mot Swingward Ltd och Dowelhurst Ltd [2002]
% Mal C-143/00, Boehringer Ingelheim mot Swingward Ltd och Dowelhurst Ltd [2002]
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I den forstndmnda domen, Dowelhurst, stallde den hanskjutande brittiska
domstolen atta fragor som kan delas upp i tre huvudfragor. For det forsta
efterfragades ett klargérande av det sarskilda foremalet for varumarkesratten
sasom det tillampas av Domstolen i dess praxis. For det andra ombads
Domstolen klargora nodvandighetskriteriet. | den tredje huvudfragan
efterfragades ett fortydligande av kravet pa att parallellimportoren i forvag
skall underrétta varumarkesinnehavaren om kommande forsaljning av den
ompaketerade varan.

I Merck Sharp and Dohme efterfragades endast ett klargérande av
nddvéndighetskriteriet, dvs. under vilka omstandigheter det kan anses
nodvandigt for en parallellimportor att paketera om ldkemedel. Fragan
sammanfaller med den andra huvudfragan i Dowelhurst och eftersom
Domstolen anvander sig av identiska formuleringar i de bada domarna
avseende denna fraga kommer endast Dowelhurst att analyseras i det
foljande. Detta kommer att ske utifran de tre huvudfragorna.

1. Varuméarkets sarskilda foremal

Det tycks onddigt att redogéra for den hénskjutande domstolens exakta
fragestallningar vad gallde varumarkets sarskilda foremal men det var
egentligen inte foremalet i sig som den hanskjutande domstolen ville fa
definierat®™ utan framst hur det sarskilda féremalet, sasom det definierades i
La Roche, forhaller sig till begreppet objektiv nodvandighet.” Den
hanskjutande domstolen ansag att om det visas att ompaketeringen i sig inte
skadar eller ens utsatter det sarskilda foremalet for nagon risk blir frdgan om
huruvida ompaketeringen dr nodvandig Overflodig. Detta eftersom
Domstolens praxis faststaller att undantag fran principen om varors fria
rorelse endast ar motiverade i enlighet med att skydda det sérskilda
foremalet for den immateriella rattigheten i fraga.

Kommissionen gjorde géllande att den relevanta fragan i sammanhanget var
huruvida kravet pa nodvandighet skall forenas med de fyra krav® som
stallts upp av Domstolen med syfte att skydda det sarskilda &ndamalet for

% Mal C-443/99, Merck, Sharp & Dohme GmbH mot Paranova Pharmazeutika Handels
GmbH [2002]

% Detta begrepp hade definierats utforligt i Mal C-102/77, Hoffman La Roche & Co. AG
mot Centrafarm Vertriebsgesellschaft Pharmazeutischer Erzeugnisse mbh [1978]

%7 Se punkt 9 i M&l C-143/00, Boehringer Ingelheim mot Swingward Ltd och Dowelhurst
Ltd [2002]. De fragor som galler det sarskilda andamalet &r fraga nr.1, 2 samt 4.

% Dessa fyra kriterier &r féljande. Varumérkesinnehavaren skall i férvag underrattas om
saluforingen av den ompaketerade varan, det skall anges pa produkten vem som utfort
ompaketeringen, det skall pavisas att ompaketeringen inte paverkar varans ursprungliga
skick samt varumarkesinnehavarens anseende far inte skadas. Det &r dessa kriterier,
tillsammans med kravet pa konstlad avskarmning av gemenskapsmarknaden, som skall
vara uppfyllda for att en varumarkesinnehavare inte skall ha ratt att utdva sin
varumarkesratt i enlighet med att hindra ompaketering, och, indirekt, parallellhandel.
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varumarket,” dvs. huruvida kravet pad objektiv nddvandighet ingar i
varumarkets sarskilda foremal.

Domstolen gick inte djupare in pa forhallandet mellan det sarskilda
foremalet och objektiv nodvéandighet utan upprepade i stort sett bara tidigare
praxis. Det foreligger en prima facie ratt'® for varumarkesinnehavaren att
hindra ompaketering eftersom en sadan rattighet omfattas av varumarkets
sarskilda foremal. Detta med hansyn till ursprungsgarantin som utgor
varumarkets grundlaggande funktion och i forlangningen dess sarskilda
foremal. Domstolen framhdll att det &r ompaketeringen i sig som riskerar
ursprungsgarantin.’® Det ar séledes inte i sammanhanget nédvandigt att
bedoma huruvida nagon faktisk skada i forhallande till varumarket
uppkommit. Detta torde saledes innebara att, i motsats till vad den
hanskjutande domstolen ansag, nédvéandighetskriteriet aldrig blir overflodigt
och att en varumarkesinnehavare kan aberopa sina rattigheter dven nar
nagon faktisk skada inte pavisats.

Generaladvokaten adresserade den hanskjutande domstolens farhaga att
tillampningen av ett nodvéandighetskriterium tillsammans med en strikt
tolkning av noddvéandighet kommer att ge varumérkesinnehavaren en
mojlighet att avsiktligen avskdrma marknaden i fall dar det sérskilda
foremalet i realiteten inte hotas och dar objektiv nodvandighet inte
foreligger.  Generaladvokaten anférde i svar pa detta att
nodvandighetskriteriet utgor ett exempel pa agerande som bidrar till en
konstlad avskarmning och att det saledes finns fler sddana exempel. Om
varumarkesinnehavaren genom sin praxis att anvanda olika varumérken i
olika medlemsstater har for avsikt att avskdrma marknaderna ar detta i sig
tillrackligt  for att denna inte skall kunna Aaberopa sina
varumarkesrattigheter.’®? Detta resonemang har inte bekraftats i nagon
slutgiltig dom.

2. Objektiv Nodvandighet

| Bristol-Myers Squibb stallde Domstolen upp ett krav pa att
ompaketeringen skall vara objektivt nodvandig och gav ocksa exempel pa
under vilka forutsattningar sadan nodvéandighet foreligger. 1 Upjohn
faststallde Domstolen att objektiv nddvandig inte foreligger om
ommaérkningen (eller som i detta fallet ompaketeringen) utforts endast i
syfte for parallellimportéren att uppna en kommersiell fordel.**®

% punkt 27 i Mal C-143/00, Boehringer Ingelheim mot Swingward Ltd [2002]

1% Denna prima facie ratt kan harledas ur artikel 7.2 i direktiv 89/104 [1989]. Denna
bestdammelse skall i sin tur tolkas i enlighet med artikel 30 EG och dess praxis.

101 pynkt 34 i MAal C-143/00, Boehringer Ingelheim mot Swingward Ltd och Dowelhurst
Ltd [2002]

191 pynkt 100 i Generaladvokatens férslag till dom i Mal C-143/00, Boehringer Ingelheim
mot Swingward Ltd och Dowelhurst Ltd [2002]

103 Definition av ekonomisk fordel enligt Mal C-379/97, Pharmacia & Upjohn SA v.
Paranova A/S [1999]
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| de mal som lag till grund for Dowelhurst hade parterna tolkat
nodvandighetsrekvisitet olika'® och den hanskjutande domstolen bad om ett
klargorande av begreppet. Tolkningsfragan géllde huvudsakligen huruvida
ett kommersiellt underldge, givet av att de importerade produkternas
forpackningar avviker betydligt fran de produkter som ar etablerade och
igenkanda bland konsumenterna, kan vara sa ansenligt att det i realiteten
konstituerar nodvandighet. Alltsa, var gar gransen mellan ett kommersiellt
underl&ge och en oskalig kommersiell férdel?

Domstolen konstaterade att proportionalitetstestet fran Bristol-Myers Squibb
medfor att om en parallellimportér kan omséatta ett lakemedel pa en
importmarknad genom ometikettering sa kan varuméarkesinnehavaren
motsatta sig ompaketering. En viss motvilja fran konsumenter vad galler
utlandska lakemedel forsedda med etiketter konstituerar inte nddvandighet i
sig men Domstolen framholl att det “pa en marknad eller en stor del av en
marknad kan foreligga ett sa starkt motstand hos en betydande andel av
konsumenterna mot lakemedel pa vilka nya etiketter anbringats att det skall
anses att dessa faktiskt inte kan saljas pd marknaden”.'®® Nar ett sadant
motstand foreligger ar ompaketering att anses sasom nédvandig och syftar
till att mojliggora forséljning. Foreligger inte sadant motstand utgor
ompaketeringen endast ett forsok att erhalla en kommersiell fordel.

Det ankommer pa de nationella domstolarna att dra gransen mellan
nddvandighet och kommersiell fordel. Denna gransdragning synes inte
alldeles latt att géra och végen ligger 6ppen for medlemsstaterna att gora
olika tolkningar av begreppet nddvéandighet. Hur bevisar man ett “starkt
motstdnd hos en betydande del av befolkningen”? Ar det majligt for
parallellimportéren att genomféra marknadsundersokningar? Ar det
Overhuvudtaget riktigt att tala om en kommersiell fordel nér det handlar om
att parallellimportoren skall kunna konkurrera med varumarkesinnehavaren
pa lika villkor? Det verkar mer lampligt att faststalla nddvandighet genom
en form av proportionalitetstest dar motstandet bland konsumenterna vags
mot krankandet av varumarkesratten. Ar motstandet storre dn krankningen
kan nodvandighet anses foreligga.

3. Underréattelse

Enligt Domstolens tidigare praxis maste parallellimportéren pa férhand
underrétta varuméarkesinnehavaren om att det lakemedel som paketerats om

104 vvarumarkesinnehavarna gjorde géllande att nodvandighetsrekvisitet kraver att det
foreligger nationella regler eller nationell praxis i importstaten som forhindrar att
lakemedlet saljs dar om inte lakemedlet ompaketeras. Parallellimportérerna ansag att det
endast finns ett fall dar ompaketeringen inte skall anses nédvandig, namligen nér
importoren utfor ompaketeringen med syfte att erhalla en oskalig kommersiell fordel. Se
punkt 38-41 i Mal C-379/97, Pharmacia & Upjohn SA v. Paranova A/S [1999]

105pynkt 52 i M&l C-143/00, Boehringer Ingelheim mot Swingward Ltd och Dowelhurst Ltd
[2002]
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kommer att bjudas ut till forsaljning.*® Parallellimportéren skall dessutom
pa begédran av varumarkesinnehavaren tillhandahalla ett provexemplar av
lakemedlet.* Dessa krav har i syfte att skydda varumarkesinnehavarens
berattigade intressen.

Domstolen fortydligade kravet ytterliggare genom att konstatera att det ar
ett absolut krav. Vid underlatelse kan saledes varumarkesinnehavaren
motsatta sig saluforing av det ompaketerade ldkemedlet. Vidare maste
underrattelsen komma fran parallellimportéren personligen, inte fran
exempelvis den myndighet som beviljat tillstandet for parallellimporten.

Fragan om hur lang tid i forvag underrattelsen skall ske Gverlamnade
Domstolen till de nationella domstolarna att avgora utifran samtliga
relevanta omstandigheter. Domstolen ansag att i det foreliggande fallet, dar
ett provexemplar 6versénts i samband med underréttelsen, kunde en period
pa tva veckor vara rimlig. Det skall tillaggas att en varumarkesinnehavare
yrkat pa 28 dagar och parallellimportorerna tva dagar sa Domstolens
rekommendation far ses som en medelvag.

1% Detta krav inférdes av Domstolen i M&l C-102/77, Hoffman La Roche & Co. AG mot
Centrafarm Vertriebsgesellschaft Pharmazeutischer Erzeugnisse mbh [1978]

197 Detta krav infordes av Domstolen i Bristol-Meyers Squibb. Kravet inférdes for att
varumarkesinnehavaren skall kunna kontrollera att ompaketeringen inte direkt eller indirekt
skadar varans ursprungliga beskaffenhet innan varan kommer ut pa marknaden. Vidare
mojliggor kravet for innehavaren att kontrollera att utformningen inte skadar varumérkets
anseende och motverkar varumarkesforfalskning. Se punkt 12 i Férenade malen C-427/93,
C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb mot Paranova [1996]
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4.4 Varuméarken och Gemenskapstillstand

4.4.1 Meddelande av Gemenskapstillstand

Ett lakemedel far saljas inom Gemenskapen endast om godkéannande for
forsaljning har meddelats.’® Genom forordning 2309/93'* infordes en
mojlighet for lakemedelsforetag att erhalla ett forséljningstillstdnd med
giltighet inom hela EU, ett gemenskapstillstand. Forordning 2309/93
ersattes i mars 2004 av forordning 726/2004.** Tillstandet erhalls genom ett
centraliserat forfarande som idag ar obligatoriskt for de lakemedel som
listas i bilagan till forordningen®* och en mojlighet for de lakemedel som
uppraknas i artikel 3 namnda forordning. Ett genomgaende krav for att det
centraliserade forfarandet skall vara en mojlighet ar att lakemedlet i fraga
har nagon form av innovativ kvalité.

Inledningen till forordning 726/2004 faststaller att medlemsstaterna bor ga
vidare i den paborjade stravan efter harmonisering pa lakemedelsomradet.
Detta “séarskilt for att darigenom uppna en val fungerande inre marknad
inom lakemedelssektorn”. Ett av syftena bakom det centraliserade
forfarandet ar saledes att framja den fria rorligheten for lakemedel inom EU.
Tidigare avsnitt har visat att skillnaderna i medlemsstaternas villkor under
vilka ett lakemedel far saljas ger varumarkesinnehavaren utrymme att
avskarma ldkemedelsmarknaden inom EU. Dessa villkor anges i
forsaljningstillstandet; harmoniseras dessa villkor borde saledes méjligheten
att avskdrma marknaderna minska eftersom det vid parallellhandel endast
kommer att kravas att sprakliga andringar vidtas. Artikel 1 andra stycket i
forordning 726/2004 stadgar dock:

Bestammelserna i denna forordning skall inte inverka pa de befogenheter
som medlemsstaternas myndigheter har i frdga om prissattning pa
lakemedel eller i fraga om beslut att lata lakemedel omfattas av nationella
sjukkassor eller sjukforsakringssystem pa grundval av hélsorelaterade,
ekonomiska och sociala forhallanden. Medlemsstaterna far sjalva bland

108 Artikel 6 i direktiv 2001/83/EG [2001]

199 F6rordning 2309/93/EEG om gemenskapsforfaranden for godkannande for forsaljning
av och tillsyn 6ver humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt om
inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet. [1993]

19 Egrordning 726/2004 om inrattande av gemenskapsforfarande fér godkannande av och
tillsyn éver humanladkemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt om inrattande av en
europeisk lakemedelsmyndighet. [2004]. Férordningen tréadde i kraft i mars 2004 men de
flesta bestdimmelserna trader inte i kraft forrédn den 20 november 2005. Se artikel 90 i
namnda férordning

11 1 och med forordning 726/2004 utkades listan 6ver lakemedel som maste godkénnas
genom den centraliserade proceduren. Fran och med den 20 november 2005 maste, utdver
lakemedel som tillverkats med hjalp av bioteknik, lakemedel som innehaller en ny aktiv
substans och vars behandlingsomréde ar ett antal uppraknade sjukdomar erhélla
forsaljningstillstand genom den centraliserade proceduren. Listan éver de lakemedel som
omfattas av ett obligatorium finns i bilagan till férordning 726/2004.
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uppgifterna i godkénnandet for forsaljning valja de terapeutiska
indikationer och de fdrpackningsstorlekar som tacks av deras
socialférsakringsorgan.

Det synes saledes fortfarande ankomma pa medlemsstaterna att bestimma
over de villkor som till stor del ligger till grund for det extensiva
processande som parallellimport av ldkemedel har gett upphov till. Den
engelska versionen av andra meningen i texten lyder:

In particular, Member States shall be free to choose from the particulars
shown in the marketing authorisation those therapeutic indications and
pack sizes which will be covered by their social security bodies.

Fragan uppkommer huruvida medlemsstaternas befogenhet bestar i att
bestaimma vilka forpackningsstorlekar som skall vara godkanda for
forsaljning eller i att bestamma vilka sadana storlekar som skall omfattas av
socialforsédkringen. Den engelska versionen talar for det senare och
kommissionen har i ett meddelande gallande gemenskapsforfarandet
understrukit att ett centralt godkannande skall omfatta alla godkénda
forpackningsstorlekar.**? Tolkningsfrdgan kommer att utvecklas nedan i
anslutning till fallet Aventis Pharma.

Tidigare har vi sett att anvandandet av olika varumarken i olika
medlemsstater kan avskdrma den gemensamma marknaden.*® En relevant
fraga i sammanhanget ar huruvida en rattsinnehavare har rétt att anvanda sig
av flera varumarken for ett lakemedel som omfattas av ett centraliserat
tillstand. Domstolen besvarade denna fraga i Karl Thomae,** ett rattsfall
fran december 2002.

4.4.2 Karl Thomae

Det tyska ldkemedelsforetaget Karl Thomae GmbH (KTG) erholl i oktober
1997 ett gemenskapsgodkéannande for ett visst lakemedel under varumarket
Daquiran. Det tyska ldkemedelsforetaget Byk Gulden meddelade i
november 1996 att de skulle motsédtta sig anvandandet av varumérket
Daquiran eftersom detta kunde forvaxlas med deras lakemedel Taxilan.
Vidare var Daquiran inte registrerat som varumarke i flera av de nordiska
landerna.

KTG ansokte hos EMEA i februari 2000 om att fa gora andringar i sitt
gemenskapsgodkinnande avseende Daquiran. Andringarna bestod i att KTG
skulle anvanda varumarket Firol i Tyskland och varumarket Sipnok i de
nordiska l&nderna. Vidare skulle en ny forpackning inforas i Tyskland.
EMEA avslog ansokan och drendet fordes vidare till forstainstansratten.

12 pynkt D i Kommissionens meddelande om gemenskapsforfarande for godkénnande for
forsaljning av lakemedel (98/C229/03) [1998]

113 5e MAI 3/78, Centrafarm BV mot American Home Products Corporation [1978] samt
Mal C-379/97, Pharmacia & Upjohn SA mot Paranova A/S [1999]

114 M8l T-123/00, Dr. Karl Thomae GmbH mot Kommissionen [2002]
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Fragan som skulle avgoras av Domstolen var saledes huruvida ett
varumarke och en foérpackningsutformning ar ett villkor for att ett
gemenskapsgodkannande skall meddelas och upprétthallas.

Domstolen borjade med att konstatera att de tillampliga gemenskapsrattsliga
bestammelserna®®® hanvisar till lakemedlets namn i singular och att ett
gemenskapsgodkannande darfor i princip endast bor beviljas for ett namn.
Denna tolkning framjar dessutom den fria rorligheten av lakemedel. Efter att
ha konstaterat detta undersokte Domstolen de praktiska konsekvenserna av
att endast ett varumarke far anvandas for ett lakemedel. Skulle en
varumarkesinnehavare forbjudas att anvdnda detta varumarke i en viss
medlemsstat, vilket kan bli foljden av ett varumarkesintrang, kan detta
riskera tillgangen till lakemedlet i den medlemsstaten. Detta kan i sin tur
riskera folkhalsan vars framjande &r det primara malet for
gemenskapsgodkannande. Detta talar saledes for att det skall finnas en
mojlighet att anvanda sig av mer &n ett varumarke. Vidare kan ett
lakemedelsforetag under det 6msesidiga forfarandet i princip anvanda sig av
lika manga varumarkesnamn som det finns medlemsstater.

Resonemanget ovan forde Domstolen till slutsatsen att ett
gemenskapsgodkénnande kan omfatta mer an ett varumérke om innehavaren
kan styrka att det foreligger en undantagssituation som kan innebara en risk
for folkhédlsan. En sadan undantagssituation foreligger exempelvis om ett
visst varumarke av nagon anledning bevisligen inte kan anvéandas i en viss
medlemsstat. Ett sadant undantag far dock enligt kommissionen inte
anvandas som grund for uppdelning av den europeiska marknaden.

Domstolen anvénde sig av samma resonemang vad géllde forpackningens
utformning. En innehavare av ett gemenskapsgodkannande kan i en viss
medlemsstat forbjudas att anvanda ett visst forpackningsutférande,
exempelvis efter talan om varumarkesintrang. Foreligger en sadan
undantagssituation &r det berattigat att anvdnda sig av mer &n ett
forpackningsutférande.

Eftersom det ar sekundarréttslig lagstiftning som tolkas i Karl Thomae sa
namns inte artiklarna 28 och 30 i dessa rattsfall. Principen om fria
varurorelser spelar dock en stor del i avgorandet, framst som en
inkorporerad princip i den sekundérrattsliga lagstiftning som tolkas.

Karl Thomae visar pa ett typiskt problem inom Gemenskapen, namligen
diskrepans i harmonisering. Gemenskapsgodkannandet ar ett exempel pa i
stort satt fullstindig harmonisering men eftersom sadan fullstandig
harmonisering, framst pa grund av sprakliga skillnader, inte existerar vad
galler varuméarken uppstar praktiska problem. Karl Thomae har inskrankt
mojligheten att anvénda olika varumérken och forpackningsutféranden nér
ett gemenskapsgodkénnande foreligger. American Home Products och

15 En exakt redogorelse for vilka dessa bestammelser &r tycks dverflédig men de namns
alla i Punkt 63 i Mal T-123/00, Dr. Karl Thomae GmbH mot Kommissionen [2002]
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Upjohn kommer saledes att minska i betydelse och tillampning i takt med
att antalet lakemedel med gemenskapsgodkannanden okar.

En kodifiering pa omradet har nyligen skett. I tidigare namnda férordning
726/2004 har det intagits en bestdimmelse som stadgar att det vid
meddelande av gemenskapsgodkénnande skall beaktas att det handlar om ett
godké&nnande foér hela Gemenskapen och att ett varumarkesnamn, forutom i
undantagsfall, skall anvéndas for ldkemedlet."*®* Huruvida detta &r en
kodifiering av praxis eller en ytterligare inskrankning av ratten att anvanda
sig av olika namn pa lakemedel inom Gemenskapen aterstar att se.

Den europeiska lakemedelsindustrin har stéllt sig mycket negativ till
inskrdnkningen av mojligheten att anvanda sig av flera varumérken for en
produkt. EFPIA™ anser att det dr viktigt for lakemedelsindustrin att
anvanda sig av olika varumarke for samma produkt, speciellt i fall dar det ar
forenat med juridiska, sprakliga eller praktiska svarigheter att anvanda sig
av samma varumarke inom hela Gemenskapen.'*

Den gemenskapsrattsliga uppfattningen att anvdndandet av olika
varumarken for samma produkt inom Gemenskapen kan leda till att
marknaden avskarmas'® Overensstammer inte med Domstolens Ovriga
praxis pa omradet. | fall dd olika varuméarken anvands foreligger alltid
objektiv nédvandighet att ommarka eftersom ett lakemedel endast far séljas
under ett visst namn i en medlemsstat. Ommarkning och d&rigenom
parallellimport ar saledes alltid mojlig under sadana omstandigheter. Att
ommaérkning alls ar nédvandig kan dock ses som en form av handelshinder
eftersom det utgor en extra kostnad och darigenom forsvarar parallellimport.

Vi har nu undersokt vilken inverkan gemenskapsgodkannandet har pa
mojligheten att anvénda sig av flera varumarken for samma lakemedel inom
Gemenskapen. Det ar dven relevant att ta reda pa huruvida
gemenskapsgodkannandet har nagon inverkan pa behovet och mojligheten
att ompaketera ldkemedel for att mojliggora parallellimport. Aventis
Pharma'® fran september 2002 var det forsta rattsfallet fran Domstolen som
behandlade ompaketering av ldkemedel som godkénts genom det
centraliserade forfarandet.

4.4.3 Aventis Pharma

Omstandigheterna i Aventis Pharma var foljande. Aventis producerar
insulinpreparatet Insuman och har for detta lakemedel meddelats tva

118 Artikel 6 punkt 1 i férordning 726/2004/EG [2004]

17 Eyropean Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

118 EFPIA Position Paper, Trade Marks and the Centralised Registration Procedure for
Pharmaceutical Products, 12/06/2002 Final. Finns att tillga pa:
http://www.efpia.org/4_pos/legal/Trademarks0602.pdf

119'Se Punkt 56 och 64 samt 66 i M&l T-123/00, Dr. Karl Thomae GmbH mot
Kommissionen [2002]

120 MaI C-433/00, Aventis Pharma Deutschland GmbH mot Kohlpharma GmbH [2002]
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separata gemenskapsgodkénnande. Ett godkannande for forpackningar om
tio ampuller och ett godkannande for forsaljning av forpackningar om fem
ampuller. Kohlpharma képte forpackningar innehdllande fem ampuller i
Frankrike och parallellimporterade dessa till Tyskland. Innan lakemedlet
saldes i Tyskland ompaketerades det till forpackningar om tio ampuller och
gavs samma utseende som de forpackningar som dar saldes av Aventis.

Aventis medgav att den vanliga forpackningsstorleken i Tyskland ar
forpackningar om tio ampuller men hévdade att Kohlpharma skulle kunna
framstalla dubbelforpackningar genom att bunta ihop tva forpackningar om
fem ampuller och sedan forse dessa med tyska etiketter. Ompaketering
skulle foljaktligen, pa grund av proportionalitetstestet fran Bristol Myers-
Squibb,*®* inte vara nodvandig. Aventis yrkade saledes att Kohlpharma
skulle forbjudas saluféra den ompaketerade produkten i Tyskland.
Kohlpharma i sin tur h&vdade att det centraliserade godkannandet inte
omfattar en dubbelférpackning.

Domstolen  skulle  besvara tva frdgor. Dels huruvida ett
gemenskapsgodké&nnande utgor ett rattsligt hinder for buntning och dels om
ett sadant hinder darigenom gor ompaketering nodvandig. Alltsa, omfattas
en  dubbelférpackning om  fem  plus fem  ampuller av
gemenskapsgodkannandet?

Domstolen konstaterade att varje centralt godk&dnnande géller en viss storlek
och form och att ett produktexempel skall medfolja varje ansékan om sadant
godkénnande.*” Den obligatoriska information (anvisningar etc) som skall
tryckas pa forpackningen ar anpassad efter den storlek och form som anges i
godkénnandet. De detaljerade bestdammelserna om ldkemedlets férpackning
syftar till att skydda folkhélsan genom att tillférsakra att konsumenterna inte
vilseleds. Dessa bestammelser utgor enligt Domstolen hinder mot att
forpackningar buntas ihop. Generaladvokaten papekade dessutom i sitt
forslag till avgorande att numret pa det centrala godkannandet skall anges
pa den yttre forpackningen.*” Numret korresponderar saledes till just den
forpackning som bifogades med ansodkan, detta &ventyras vid buntning.
Forsta fragan avgjordes saledes med hansyn till skyddet av folkhalsan.

Domstolen ldmnade 6ver till den nationella domstolen att med hansyn till
Domstolens tidigare praxis avgora den varumarkesréttsliga delen av
fragestallningen, dvs. huruvida ompaketering ar objektivt nodvéndig.

Eftersom buntning inte &r tillatet sa &r ometikettering vad galler
forpackningar om tio inte en mojlighet. Kommissionen framholl vid

121 pynkt 55 i Forenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb
mot Paranova [1996] Med proportionalitetstestet avses det test som ingar i som en del av
nddvéndighetstestet.

122 pynkt 22 i Ml C-433/00, Aventis Pharma Deutschland GmbH mot Kohlpharma GmbH
[2002] samt artikel 6.1 i férordning 2309/93/EG.

123 punkt 41 i forslag till avgdrande i M&l C-433/00, Aventis Pharma Deutschland GmbH
mot Kohlpharma GmbH [2002]
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forhandlingarna att ampullerna kan séljas lagenligt i Tyskland i de
forpackningar om fem ampuller i vilka de importeras, forutsatt att sprakliga
andringar vidtas. Detta foljer av att forpackningar om fem ampuller omfattas
av ett centralt godkannande for forsaljning, som dr giltigt i hela
Gemenskapen.'?*

Kommissionens  tolkning av  gemenskapsgodk&nnandets  funktion
harmonierar med artikel 13 punkt 1 i forordning 726/2004 (davarande
artikel 12 i férordning 2309/93):

..... ett godkannande for forsaljning, som har meddelats enligt det
forfarande som faststélls i denna forordning, [skall] géalla inom hela
Gemenskapen. Det skall ge samma rattigheter och skyldigheter i varje
medlemsstat som ett godk&dnnande for forsaljning som medlemsstaten sjalv
har beviljat...”

Fragan blir nu hur man skall tolka sista meningen i artikel 1 i forordning
726/2004 (davarande artikel 1 sista meningen i forordning 2309/93) som
stadgar:

Medlemsstaterna far sjalva bland uppgifterna i godkannandet for
forsaljning valja de terapeutiska indikationer och de forpackningsstorlekar
som tacks av deras socialférsakringsorgan.

Tolkningen av denna mening har diskuterats ovan (kapitel 4.4.1).
Generaladvokaten forslag till avgorande i Aventis Pharma underlattar inte
tolkningsfragan. Forst framhaller generaladvokaten —kommissionens
uppfattning att lakemedlet i fraga pa grund av det centrala godkénnandets
funktion kan séljas lagenligt i Tyskland i alla de forpackningsstorlekar som
omfattas av det centrala godkdnnande. Dérefter konstaterar
generaladvokaten foljande:

”Svarandena har i sitt skriftliga yttrande forklarat att produkten salufors i
Frankrike i en forpackningsstorlek som inte kan saluféras i Tyskland. Vid
forhandlingen tycktes dock svarandenas ombud gora gallande att bada
storlekarna kunde séljas dar. Om sa ar fallet ar den tyska marknaden inte
stangd for svarandena om de inte kan ompaketera i forpackningar om tio
enheter.”'?®

124 punkt 61-62 i generaladvokatens forslag till avgdrande i M&l C-433/00, Aventis Pharma
Deutschland GmbH mot Kohlpharma GmbH [2002]

125 punkt 63 i generaladvokatens avgérande i Mal C-433/00, Aventis Pharma Deutschland
GmbH mot Kohlpharma GmbH [2002]
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Uttrycket om sa ar fallet tyder pa en viss osékerhet angdende tolkningen av
reglerna. Det borde anses sjalvklart att forpackningsstorleken i fraga kan
sdlja i Tyskland. Osdkerheten angdende huruvida en viss
forpackningsstorlek éverhuvudtaget far séljas i en medlemsstat gor fragan
huruvida objektiv nédvandighet foreligger besvarligare att avgéra. Om det
ar tillatet att sélja en viss forpackningsstorlek maste fragan avgoras utifran
kommersiella hansyn, dvs. utifran huruvida det foreligger ett s& omfattande
konsumentmotstand mot sadana forpackningar att detta hindrar effektivt
marknadstilltrade och darmed konstituerar objektiv nddvéandighet.
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5 Folkhalsan

5.1 Inledande Kommentarer

Folkhélsan &r enligt EG-domstolen det viktigaste av de skyddshénsyn som
raknas upp i artikel 30 EG.® Det ar aven det skyddshansyn som gett
upphov till flest domstolsavgdranden.*?’

Att varna om folkhalsan utgor tillsammans med skapandet av en gemensam
marknad samt  frdmjandet av  utveckling det huvudsakliga
gemenskapsintresset bakom de gemenskapsrattsliga foreskrifterna pa
lakemedelsomradet.’”® Dessa tre varden kan ibland kollidera med varandra
och ge upphov till situationer dar lagstiftaren maste véardera dem mot
varandra men de kan &ven framja varandras existens. Detta kan jamfdras
med den vardering som maste goras av Domstolen vid avgoérandet huruvida
en handelshindrande atgard &r berattigad enligt artikel 30 EG.

| det foljande kapitlet kommer Domstolens praxis vad galler avvagningen
mellan folkh&lsan och den fria rorligheten for lakemedel att undersokas.
Gemensamt for dessa rattsfall &r att de har sitt ursprung i
lakemedelsbolagens forsok att férhindra parallellhandel genom anvandandet
av nationella och gemenskapsrattsliga regler gallande forséljningstillstand.
Av denna anledning ar det av relevans att valdigt kortfattat ga igenom de
gemenskapsrattsliga reglerna pa detta omrade.

Ett lakemedel far saluforas inom Gemenskapen endast om ett godkannande
for forsaljning har meddelats av behériga myndighet.*® Sedan januari 1995
har det varit mojligt och i vissa fall obligatoriskt att erhalla ett
gemenskapsgodkannande som é&r giltigt inom hela Gemenskapen™ (se dven
kapitel 4.4.1 ovan). | januari 1995 forsvann dessutom majligheten att erhalla
flera av varandra oberoende nationella godkannande.*® Skall ett lakemedel
sdljas i flera medlemsstater, savida ett gemenskapsgodkannande inte &r
aktuellt, maste ett Omsesidigt forfarande anvandas. Det Omsesidiga
forfarandet innebér att en medlemsstat (referensstaten) erhaller all relevant
dokumentation och utfor den utvéardering av ldkemedlet som foregar
godkénnandet. Godk&nner referensstaten lakemedlet skall i princip &ven de
andra medlemsstaterna gora det.**

126 Mal C-104/75, Centrafarm BV and Adriaan de Peijper mot Kantongerecht [1976]

127 Quitzow, C.M., Fria rorelser i den Europeiska Gemenskapen, s. 258

128 Se punkt 2 och 3 i preambeln till direktiv 2001/83/EG [2001]

129 Artikel 6 i direktiv i 2001/83/EG [2001]

130 Artikel 3 i forordning 2309/93/EG. Dessa bestimmelser ersétts den 20 november 2005
av artikel 3 i férordning 726/2004/EG [2004]

131 Kommissionens meddelande om gemenskapsférfarande for godkannande for forsaljning
av lakemedel (98/C229/03) [1998]

132 Kommissionens meddelande om gemenskapsférfarande for godkannande for
forsaljning av lakemedel (98/C229/03) [1998] samt kapitel 4 i Direktiv 2001/83/EG [2001]
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For att ett originallakemedel skall godkédnnas kréavs en omfattande och
resurskravande dokumentation gdllande ldkemedlets effektivitet och
sékerhet.”*® Denna dokumentation kan sedan anvéndas som referens for
generiska versioner av originallakemedlet.**

5.2 Domstolens Praxis

5.2.1 De Peijper

De Peijper' var det forsta rattsfallet i vilket Domstolen vagde folkhélsan
mot den fria rorligheten for lakemedel. Domen meddelades i maj 1976.
Bakgrunden var ett atal mot en hollandsk naringsidkare som ansags ha
overtratt den hollandska halsovardslagstiftningen. Naringsidkaren hade utan
tillstand salt parallellimporterade lakemedel, for vilka han saknade
foreskrivna dokument.

De foreskrivna dokumenten bestod dels av ett dokument (“akten”) som
skulle innehalla vissa upplysningar om lakemedlet och vara undertecknat av
tillverkaren, dels av ett dokument (”protokollet”) som skulle intyga att det
importerade lakemedlet var framstéllt och kontrollerat i enlighet med
upplysningarna i akten. Akten avser produkten i allminhet medan
protokollet omfattar varje sarskilt parti som importoren vill slappa ut pa
marknaden. Eftersom ldkemedlet omsattes i Holland av tillverkaren hade
den ansvariga myndigheten redan tillgang till all den information som akten
skulle innehalla.

Importéren forsvarade sitt handlande med att tillverkaren av det
parallellimporterade lakemedlet vagrat ge denna tillgang till de relevanta
dokumenten. Den nationella domstolen ville fa svar pa huruvida det utgor
en atgard med motsvarande verkan nar en nationell myndighet nekar en
importor tillstind att parallellimportera ett lakemedel pa grund av
parallellimportorens avsaknad av dokument som dr identiska med dokument
som redan lamnats in av tillverkaren.

Domstolen bdrjade med att konstatera att en atgard med motsvarande
verkan foreligger eftersom importen kanaliseras sa att endast vissa
ekonomiska aktorer kan importera medan andra utesluts. Fragan blev nu
huruvida atgarden kunde berattigas med héansyn till skyddet for folkhalsan.

Domstolen konstaterade att den fria rorligheten av ldakemedel endast far
hindras i den utstrackning detta ar nédvandigt for att sakerstalla folkhélsan
och om folkhalsan kan skyddas lika effektivt genom en atgard som

133 Artikel 8 i direktiv 2001/83/EG [2001] i dess lydelse enligt Direktiv 2004/27/EG

134 Se artikel 10 i direktiv 2001/83/EG [2001] i dess lydelse enligt Direktiv 2004/27/EG
[2004]

135 Mal C-104/75, Centrafarm BV and Adriaan de Peijper mot Kantongerecht, [1976]
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begransar handeln pa ett mindre omfattande satt skall denna atgard ges
foretrade. For att artikel 30 skall bli tillamplig kravs saledes nodvandighet
och proportionalitet.

Vad gallde de foreskrivna dokumenten skilde Domstolen mellan akten och
protokollen. Eftersom de upplysningar som skall lamnas av
parallellimportoren i akten redan finns tillgangliga hos ansvarig myndighet
ansag Domstolen det inte nodvéandigt att importéren lamnar sadana
upplysningar. Vad gallde protokollet fyller detta en mer betydande funktion
eftersom det ar av betydelse att ansvarig myndighet med sékerhet kan
faststalla om det ifragavarande partiet 6verensstammer med vad som anges i
akten. Myndighetens tillgang till protokollet ar saledes nodvandig i sig®
men det fanns enligt Domstolen mindre ingripande satt att tillgodose denna
tillgang. Det forelag saledes nodvandighet men inte proportionalitet.

Myndigheten kan exempelvis tillata liknande bevis eller tvinga tillverkaren
att framldgga de dokument som krévs vad galler de parallellimporterade
ldkemedlen. Vidare kan de nationella myndigheterna genom samarbete
erhalla de upplysningar som kravs for att kontrollera vissa mer eller mindre
standardiserade produkter.

De dokument som framlaggs av tillverkaren maste naturligtvis omfatta
samma lakemedel som parallellimporteras, vilket i regel ar exakt samma
lakemedel som redan séljs i importlandet. Detta ger dock tillverkaren en
potentiell mojlighet att forhindra parallellhandel genom att differentiera
ldkemedel, dvs. framstdlla olika varianter av samma lakemedel for olika
medlemsstater. Domstolen stdngde den dorren genom att konstatera att
variationerna av lakemedlet skall behandlas som skilda lékemedel endast i
fall dar dokumentationen rdrande variationerna visar att det foreligger
skillnader som har terapeutisk verkan.

De Peijper kan sammanfattas enligt foljande. En parallellimportér som vill
omsétta ett parallellimporterat lakemedel i en medlemsstat behdver inte
uppfylla samma kriterier som det foretag som omsétter lakemedlet for forsta
gangen pa marknaden i fraga. Detta innebar att parallellhandel av ett
lakemedel inte far hindras genom att nationella myndigheter kraver att
parallellimportéren uppvisar dokument rdrande lakemedlet som endast
tillverkaren kan komma i besittning av. For att parallellhandlaren skall
kunna dra nytta av detta forenklade satt att erhalla forséljningstillstand kravs
att tva rekvisit ar uppfyllda:

e Det importerade ldkemedlet skall ~omfattas av  ett
forséljningsgodkannande i exportstaten.

e Det importerade ldkemedlet skall ha tillrdcklig likhet med ett
lakemedel som omfattas av ett forsaljningsgodkénnande i
importstaten.

136 Det vill saga nddvandigt i enlighet med att skydda folkhélsan.
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Domen hindrar, sa lange dessa tva rekvisit ar uppfyllda, tillverkare att
forhindra parallellhandel genom végran att lamna ut erfordrade dokument.

Avslutningsvis skall papekas att De Peijper kan anses bekréfta att
tillampningen av artikel 30 underlattas om man skiljer mellan begreppen
nddvéndighet och proportionalitet.

5.2.2 Smith & Nephew

Drygt 20 ar efter domen i De Peijper meddelade Domstolen sitt avgorande i
Smith & Nephew.™ Den relevanta skillnaden vad gallde de foreliggande
omstandigheterna i forhallande till De Peijper var att den
parallellimporterade versionen av lakemedlet inte kom fran samma
tillverkare som det lakemedel som redan saldes i medlemsstaten i fraga. En
parallellimportor ville séledes fa tillstand att parallellimportera lakemedel X
till medlemsstat A genom att forlita sig pa ett forsaljningsgodkannande som
omfattade ett lakemedel fran en annan tillverkare, lakemedel Y. Aven om
lakemedel X och Y inte producerades av samma tillverkare var de bada
lakemedlen tillverkade till foljd av ett licensavtal som ingatts med samma
licensgivare.

Domstolen konstaterade att principen fran De Peijper dven skall tillampas
under de omstandigheter som redogjorts for ovan. Detta innebér att en
parallellimportér, forutsatt att ldkemedel X omfattas av ett
forsaljningstillstand i exportstaten, kan forlita sig pa dokumentationen for
lakemedel Y sa lange det framgar att lakemedlen X och Y, utan att vara
identiska i alla delar, har tillverkats enligt samma formel och med samma
verksamma bestandsdel samt har samma terapeutiska effekt.**® Finner den
behoriga myndigheten att kravet pa tillracklig identitet inte ar uppfyllt kan
den begara att parallellimportéren ansoker om ett sjalvstandigt
forsaljningstillstand for den importerade produkten.**

5.2.3 Ferring

Vad héander i situationer dar tillverkaren av andra skal &n folkh&lsoskél drar
tillbaka det lakemedel pa vilket parallellimportéren grundar sitt
forsaljningstillstand? Denna fraga besvarades av Domstolen i Ferring,'®
domen meddelades i september 2002. Omstandigheterna i malet var
foljande. Eurin-Pharm parallellimporterade sedan juni 1996 lakemedlet
Minirin Spray fran Tyskland. Tillverkaren (Ferring) aterkallade i juli 1999
det forsaljningstillstand som omfattade lakemedlet och borjade saluféra

137 Mal C-201/94, Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd och Primecrown Ltd mot The
Medicine Control agency [1996]

138 punkt 25 och 26 i Mal C-201/94, Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd och
Primecrown Ltd motThe Medicine Control agency [1996]

139 pynkt 30 i MA&l C-201/94, Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd och Primecrown Ltd
mot The Medicine Control agency [1996]

140 MaI C-172/00, Ferring Arzneimittel GmbH mot Eurim Pharm Arzneimittel GmbH
[2002]
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lakemedlet Minirin  Nasenspray 5 ml med stod av ett annat
forsaljningstillstand. Enligt Ferring innehaller detta lakemedel andra
bestandsdelar vilket medfor en forbattrad temperaturstabilitet.

Ferring yrkade att Eurin-Pharm inte langre skulle tillatas parallellimportera
Minirin Spray eftersom forséljningsgodkannandet &r beroende av Ferrings
forsaljningsgodkannande. Ferring gjorde gallande att Eurim-Pharm maste
ansOka om ett nytt godkannande for parallellimport och dari hanvisa till det
nya godkénnandet, dvs. det som omfattar Minirin Nasenspray 5 ml. Det
ankommer sedan pa den ansvariga myndigheten att undersoka huruvida den
aldre varianten av lakemedlet kan anvanda den nya variantens godkannande
som referens. Innan den ansvariga myndigheten fattat sitt beslut far den
aldre varianten av lakemedlet enligt Ferring inte saluforas.

Vidare anforde Ferring att det uppkommer en risk for forvaxling mellan de
tva versionerna av ldkemedlet. Detta kan ha betydelse eftersom den aldre
varianten kan forvaras i rumstemperatur. Eurim-Pharm bestred talan och
den nationella domstolen bad om ett férhandsavgérande.

Fragan som Domstolen skulle ta stallning till var huruvida en nationell
bestdammelse enligt vilket innehavarens uppséagning av
referensgodkannandet medfor att godkannandet for parallellimport av
samma lakemedel automatiskt upphor att galla strider mot artikel 28 och 30.
Domstolen borjade med att konstatera att en sadan nationell bestammelse
utgor en atgard med motsvarande verkan. Ar denna atgard da legitimerad
enligt artikel 30?

Domstolen konstaterade att det ankommer pa de enskilda medlemsstaterna
att avgora i vilka fall det ar nddvéndigt att inskranka den fria rorligheten i
enlighet med att skydda folkhalsan. Ett sadant beslut maste dock vara bade
nodvandigt och proportionellt, alltsa samma resonemang som i De Peijper.

Vad gallde den kontinuerliga sakerhetsdvervakningen'* av den aldre
varianten, vilken till storsta del utfors av tillverkaren och saledes upphor i
importlandet da lakemedlet dras in, konstaterade Domstolen att denna i och
for sig ar nodvandig men att nédvéandigheten kan tillgodoses pa ett séatt som
inskranker lakemedelsimporten i mindre omfattning.™* De ansvariga
myndigheterna i de medlemsstater dar lakemedlet fortfarande salufors kan
tillgodose den ansvariga myndigheten i importmedlemsstaten med de
uppgifter och dokument som kravs for att uppratthdlla en effektiv
dvervakning.

11 Med sakerhetsévervakning avses den dvervakning och kontroll av varje lakemedel p&
marknaden vad géller kvalitet, effekt och oskadlighet. Denna évervakning ar obligatorisk
och regleras i avdelning IX (sékerhetsdvervakning) och avdelning XI (tillsyn och
sanktioner) i direktiv 2001/83/EG [2001] i dess lydelse enligt direktiv 2004/27/EG [2004]
42 punkt 37 och 38 i M&l C-172/00, Ferring Arzneimittel GmbH mot Eurim Pharm
Arzneimittel GmbH [2002]

49



Vad géllde den forvaxlingsrisk som Ferring aberopat som stod for sitt
yrkande konstaterade Domstolen att det framst ankommer pa de nationella
myndigheterna att avgora huruvida en sadan risk kan dventyra folkhalsan
men att sadan problematik troligen kan undanrdjas pa ett tillfredsstallande
sétt genom markning.

Domstolen gav saledes de nationella myndigheterna en mdjlighet att
aberopa folkhalsan for att motivera att ett godkannande for parallellimport
av lakemedel fordrar ett gallande nationellt referensgodkédnnande men
begransade samtidigt mojligheten till att omfatta situationer dar det kunde
pavisas att manniskors halsa verkligen aventyras.

5.2.4 Paranova Lakemedel och Paranova Oy

Lakemedlet Losec var under ett par ar med borjan i slutet av 1990 talet ett
av vérldens mest I6nsamma ldkemedel. Tillverkaren Astra Zeneca (nedan
Astra) har genom ett flitigt processande dels forsokt forhindra/fordroja att
generiska versioner nar marknaden, dels forsokt forhindra parallellhandel av
lakemedlet. Detta har resulterat i ett antal forhandsavgorande av relevans for
detta avsnitt.

| Paranova Lakemedel*® och Paranova Oy var forutsattningarna och
Domstolens argumentering i stort satt identiska och jag har darfor valt att
endast redogora for det forstnamnda fallet. | det forsta fallet var det den
svenska Regeringsratten som bad om ett férhandsavgdérande och i det andra
fallet Hogsta Forvaltningsdomstolen i Finland. Domstolens dom i fallen
meddelades samma dag, den 8 maj 2003.

Omsténdigheterna i Paranova Lékemedel var foljande. Astra saluforde i
Sverige ldkemedlet Losec enterokapslar (nedan kallat Losec). Paranova
innehade ett godkannande for parallellimport av detta lakemedel. Pa Astras
begdran beslutade Lakemedelsverket att bolagets godkannande for
forséljning av Losec skulle upphora i januari 1999. Anledningen till Astras
begaran var att de avsag att borja salja en ny version av lakemedlet, Losec
MUPS enterotabletter (Nedan kallat Losec MUPS). Losec och Losec MUPS
ar bioekvivalenta’ men Losec MUPS léser sig lattare i vatten och &r
dessutom mer stabilt.

Lakemedelsverket beslutade i september 1998 att Paranovas godkannande
for parallellimport av lakemedlet skulle upphéra i samband med att Astras
godkénnande upphdrde.**® Lakemedelsverket motiverade sitt beslut med att
Losec och Losec MUPS skall ses som tva skilda ldkemedel eftersom

143 Ml C-15/01, Paranova Lakemedel mfl. mot Lakemedelsverket [2003]

144 Mal C-113/01, Paranova Oy mot Lakemedelsverket [2003]

145 Detta innebar att de innehaller samma dos aktivt lakemedel och att detta tas upp i
kroppen med samma hastighet och omfattning efter det att produkterna intagits via
munnen.

146 Denna datum var den 1 januari 1999 men forlangdes sedermera till den 30 juni 1999.
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beredningsformerna &r olika. Om parallellimporten av Losec fortsatte efter
det att Astras forséljningstillstand aterkallats skulle lakemedlet saluforas i
Sverige utan att erforderliga krav pa sakerhetsévervakning kunde uppfyllas.
Paranova Overklagade Lakemedelsverkets beslut.

Paranova hade fort sin talan som en tvist gallande huruvida godkénnandet
for parallellimport av Losec kan grundas pa godkannandet for forsaljning av
de direktimporterade Losec MUPS. Regeringsratten menade dock att den
primara fragestallningen var huruvida Astras aterkallande av godkannandet
for Losec medforde att parallellimportérens godkénnande automatiskt
aterkallades. Detta gav upphov till samma gemenskapsrattsliga
fragestallning som i Ferring, dvs. ar det forenligt med artiklarna 28 och 30
EG att aterkalla ett forséljningstillstand for parallellimporterade lakemedel
nar forsaljningstillstandet avseende den direktimporterade produkten sagts
upp? Regeringsrétten ville vidare veta huruvida det var av betydelse for
bedomningen att tillstandshavaren (Astra) fortsatter att salja det lakemedel
som parallellimporten avser (Losec) i andra medlemsstater.

Domstolen resonerade pa exakt samma satt som i Ferring. Domstolen
tillade egentligen bara att EMEA uppstallt krav pa att terminologin som
anvands mellan medlemsstaterna vad géller ldkemedel, sjukdomar och
biverkningar skall kodas i enlighet med internationellt éverenskommen
terminologi eller med hjalp av ©msesidigt 6verenskomna termer.*’
Anledningen till att Domstolen papekade detta var troligen for att
understryka att en effektiv sékerhetsovervakning av ett ldkemedel inte
forutsatter att lakemedlet innehar ett gallande férsaljningsgodkénnande i
medlemsstaten.

Regeringsratten hade aven stéllt fragan huruvida det spelade nagon roll for
bedéomningen att tillstindshavaren fortsatter att sédlja Losec i andra
medlemsstater. Domstolen ansag denna fraga overflodig mot bakgrund av
svaret pa den forsta fragan. Regeringsrattens andra frdga synes dock
overflodig i sig sjalv. Nér en tillstandshavare slutar att salja en produkt inom
hela Gemenskapen kommer &ven parallellhandeln att upphéra eftersom
nagon global konsumtion inte existerar. Det kommer saledes inte att finnas
nagon tillgang till produkten for parallellimportérer. Ponera dock att ett
lakemedelsforetag séger upp en aldre version av ett lakemedel inom hela
Gemenskapen samtidigt. Vid en sadan situation kommer parallellhandlarna
att ha ett relativt stort lager av den &ldre versionen. Det blir under sadana
omsténdigheter av vikt att veta huruvida parallellhandlarna kan sélja ut sitt
lager eller om all forsaljning av lakemedlet, pa grund av folkhalsoskal, skall
upphora.

147 Se punkt 29 i Mal C-15/01, Paranova Lakemedel mfl. mot Lakemedelsverket [2003]
samt punkt 3.1.4 i Note for Guidance on Procedure for Competent Authorities on the
Undertaking of Pharmacovigilance Activities (CPMP/PhVWP/175/95)

51



5.2.5 AstraZeneca

Ferring, Paranova och Paranova Oy behandlade den problematik som kan
uppkomma pa grund av att det parallellimporterade lakemedlet ar beroende
av ett referensgodkannande. En liknande situation uppkommer i de fall ett
lakemedelsbolag aterkallar ett lakemedel som utgor referens for ett
generiskt lakemedel. Detta behandlades av Domstolen i AstraZeneca.'*®
Astras primara mal med processen var att forhindra forséljningen av
generiska versioner av sin storsta inkomstkélla Losec.

Omstandigheterna i AstraZeneca paminner om de i Paranova och kommer
darfor att redogoras for sa kortfattat som mojligt. Lakemedlet Losec i
kapselform introducerades pa den danska marknaden 1989. | september
1997 erholl Astra ett forsaljningsgodkdnnande for Losec i tablettform,
Losec MUPS. | februari 1998 lamnade foretaget Generics Ltd in en ansokan
om forsdljning av lakemedlet Generics Entero, vilket &r ett generiskt
lakemedel vars referenslakemedel ar Losec. Ansdkan beviljades i november
1998. Astra aterkallad sitt forsaljningsgodkannande for Losec i april 1998.
Astra yrkade att det forsaljningsgodkannande Generics erhallit skulle
aterkallas eftersom referensgodkannandet aterkallats.

Utan att ga in for mycket pa lagstiftningsteknikaliteter kan sagas att den
huvudsakliga tolkningsfragan var huruvida ett referensgodkénnande inte
endast maste vara giltigt vid tidpunkten for ansokan om godkéannande for
forséljning av det generiska lakemedlet utan &ven vid tidpunkten for
meddelandet av sadant tillstdnd. Dessutom undrade den hanskjutande
domstolen huruvida det var ftillrackligt att ett godk&nnande for
referenslakemedlet beviljats eller om det var nddvandigt att lakemedlet i
fraga faktiskt slappts ut pd marknaden. Den oOvergripande fragan for
Domstolen att besvara var saledes om, och i sd fall under vilka
forutsattningar, ett forsaljningstillstand for ett generiskt lakemedel kan
fortsatta att galla nar referenslakemedlet aterkallats.

Astra menade att det kravs ett géllande godkannande av referenslakemedlet
vid tidpunkten for meddelandet och grundade detta pa folkhalsoskal.
Medlemsstaternas ansvariga myndigheter skall granska i vilken man
villkoren for att medge forsaljningstillstand ar uppfyllda. Om det efter
granskning av alla begarda dokument framgar att lakemedlet ar skadligt vid
normal anvandning eller att tillfredsstallande terapeutisk effekt saknas sa
skall ansvarig myndighet inte meddela sadant forsaljningstillstand.**® Nar ett
referenslakemedel aterkallas fran en medlemsstat kan den ansvariga
myndigheten inte langre forlita sig pa att dokumentationen angaende
referenslakemedlet ar uppdaterad och fullstandig och kan saledes inte

148 Mal C-223/01, AstraZenecaA/S mot Generics (UK) Ltd [2003]

19 Artikel 5 i rédets direktiv 65/65/EEG om tillnarmning av bestammelser som faststlls
genom lagar eller andra forfattningar och som géller farmaceutiska specialiteter [1986],
nuvarande artikel 26 i direktiv 2001/83/EG [2001]
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meddela forsaljningstillstand som anvander det aterkallade lakemedlet som
referens.

Generics anforde att det ar tillrackligt att referenslakemedlet saluforts vid en
tidpunkt innan ansokningstillfallet, dvs. saluforts dverhuvudtaget. Det ar
inte enbart innehavaren av ett godkdnnande som ar skyldig att rapportera
misstdnkta biverkningar etc. gallande ett lakemedel. Medlemsstaterna &r
skyldiga att vidta lampliga atgarder som uppmanar lédkare och annan
sjukvardspersonal att rapportera sadana misstankar. Medlemsstaterna ar
dessutom skyldiga att underratta varandra om alla biverkningar, vilket ger
medlemslanderna en mojlighet att uppdatera dokumentationen géllande ett
l&kemedel &ven om det inte marknadsfors i landet. **°

Domstolen avfardade bade Generics och Astras tolkningar. Den
dokumentation som skall atfélja en ansokan hanfor sig till
ansokningstidpunkten och darmed bor ratten att forlita sig pa
referenslakemedlets dokumentation hanforas till samma tidpunkt.*
Tolkningen strider enligt Domstolen inte mot syftet att varna om folkhalsan.
Sa lange referenslakemedlet marknadsfors i nagon medlemsstat kvarstar
skyldigheten avseende sékerhetsdvervakningen. De medlemsstater i vilka
lakemedlet aterkallats har saledes tillrackliga informationskanaler for att
erhalla uppdaterad information om lékemedlets effekter och eventuella
skadlighet.

Nagon skyldighet avseende sakerhetsGvervakning foreligger inte om
lakemedlet inte langre saluférs i ndgon medlemsstat och det uppstar som
Astra papekade ett tomrum. Generaladvokaten framholl dock att sa lange
varken referensldkemedlet eller det generiska ldkemedlet saluférs inom
Gemenskapen kommer det inte att finnas nagra biverkningar att rapportera.
Nér sedan en ansokan om forsaljning av en generisk version lamnas in
uppstar omedelbart en skyldighet for sokanden att regelbundet uppdatera de
uppgifter som l&mnats i ansékan med eventuella nya omstandigheter som &r
av vikt vid utvarderingen av produkten.

Domstolen faststéllde dven att kravet pa forsaljning av referenslakemedlet
inte innebér att produkten faktiskt maste ha slappts ut pa marknaden utan
det racker att ett godkannande for forsaljning foreligger.’* Folkhélsan
garanteras inte av det faktum att referensldkemedlet faktiskt séljs utan av de
uttbmmande uppgifter och dokument som den som ansbker om
godkannande for forsaljning skall inkomma med.**

Domstolen diskuterade inte kring artiklarna 28 och 30 dverhuvudtaget utan
avgorandet bygger pa sekundarrattslig lagstiftning. Den fria rorligheten

BOEnligt Artikel 29 e och Artikel 29 f i direktiv 39/93 numera avdelning 1X i direktiv
2001/83/EG [2001]

131 pynkt 49 i Ml C-223/01, AstraZenecaA/S mot Generics (UK) Ltd [2003]

samt punkt 45-46 i generaladvokatens forslag till dom.

152 Se Punkt 25-29 i Mal C-223/01, AstraZenecaA/S mot Generics (UK) Ltd [2003]
153 punkt 26 i MA&l C-223/01, AstraZenecaA/S mot Generics (UK) Ltd [2003]
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spelar dock en indirekt roll eftersom den gemenskapsrattsliga lagstiftning
som tolkas i rattsfallet’ framst bygger pa de tre gemenskapsvardena
folkhélsa, inre marknad och utveckling. Den avvagning som gors mellan fri
rérlighet och folkhélsa i artikel 28 och 30 har saledes redan genomforts pa
en lagstiftningsniva.

Nyligen antagen lagstiftning ger upphov till fragan huruvida principen fran
AstraZeneca Overhuvudtaget &r tillamplig idag. Direktiv 2004/27
introducerade namligen féljande bestammelse angdende en generisk
produkts hanvisande till ett referenslakemedel:

.......... om referenslakemedlet inte har godkants i den medlemsstat dar
ansokan om det generiska lakemedlet lamnas in.... sa skall sékanden i sin
ansokan ange namnet pa den medlemsstat dar referenslakemedlet ar eller
har varit godkant. P& begaran av den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar ansokan har lamnats in skall den behdriga myndigheten i
den andra medlemsstaten inom en manad 6versanda en bekréftelse pa att
referenslakemedlet &ar eller har varit godkant tillsammans med en uppgift
om referenslakemedlets fullstandiga sammansattning och om nddvandigt
annan relevant dokumentation.””***

Denna bestammelse ger vid handen att en aktér som har i avsikt att omsatta
ett generiskt ldakemedel i en viss medlemsstat kan forlita sig pa ett
referenslakemedel som aldrig varit foremal for nagot godkannande i den
medlemsstaten. Detta under forutsattning att lakemedlet ar eller har varit
foremal for ett godkannande i ndgon medlemsstat. Denna bestammelse skall
ha inforlivats i medlemsstaternas lagstiftningar senast den 30 oktober
2005.%°

5.2.6 Kohlpharma

| Kohlpharma®" skulle Domstolen aterigen ta stéllning till vilket samband
som kan krdvas mellan ett parallellimporterat lakemedel och dess
referenslakemedel. Domen meddelades i april 2004 och omstandigheterna i
malet var féljande. Bolaget Chiesi Farmaceutici SpA tillverkar och omsatter
lakemedlet Jumex i Italien. Orion Pharma tillverkar och salufor lakemedlet
Movergan i Tyskland. Dessa tva lakemedel innehdller samma aktiva
substans. Substansen tillverkas av ett ungerskt foretag.

Kohlpharma ansokte i Tyskland om tillstand att parallellimportera
lakemedlet Jumex och begarde att forséljningsgodkannandet fér Movergan

%% Den gemenskapsrattsliga lagstiftning som tolkas i fallet &r framst direktiv Artikel 4
65/65 om tillndrmning av bestdmmelser som faststélls genom lagar eller andra forfattningar
och som galler farmaceutiska specialiteter, i dess lydelse enligt radets direktiv 93/39 EEG.
Denna artikel hittar man idag framst i artikel 8 och 10 i direktiv 2001/83/EG [2001] i dess
lydelse enligt direktiv 2004/27/EG [2004]

155 Artikel 10 punkt 1 andra stycket i direktiv 2001/83/EG [2001] i dess lydelse enligt
Direktiv 2004/27/EG [2004]

156 Artikel 3 i direktiv 2004/27/EG [2004]

157 Ml C-112/02, Kohlpharma GmbH mot Bundesrepublik Deutschland [2004]
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skulle utvidgas till att omfatta &ven Jumex. Denna ans6kan avslogs eftersom
det enligt den tyska myndigheten framgar av domen i Smith & Nephew att
ett godk&nnande endast kan utvidgas till att omfatta lakemedel som
tillverkats antingen av foretag som ingar i samma koncern eller med
tillstand fran samma licensgivare. Den tyska myndigheten ansag saledes att
ett gemensamt ursprung mellan det parallellimporterade lakemedlet och
referenslakemedlet krdvs for att ansOkan om parallellimport skall
godkannas. Kohlpharma 6verklagade beslutet.

Domstolen ombads besvara huruvida kravet pad gemensamt ursprung strider
mot artikel 28 och 30.

Domstolen framholl att det faktum att det parallellimporterade lakemedlet
och referenslakemedlet inte har samma ursprung inte i sig utgor skél att
avsla en ansokan om parallellimport. Gemensamt ursprung kan utgora en
viktig faktor i avgdrandet huruvida tillracklig identitet mellan lakemedlen
foreligger men inte en avgorande sadan. Det ar mojligt for en
parallellimportor att visa, pd grundval av de uppgifter denna har att tillga,
att det importerade lakemedlet inte avsevart skiljer sig fran det redan salda
med avseende pa utvérderingen av dess sakerhet och effektivitet.

Om parallellimportéren inte kan fa tillgang till samtliga nodvandiga
uppgifter men i alla fall gor det rimligt att anta att lakemedlen i fraga inte
avsevart skiljer sig at ankommer det pa ansvarig nationell myndighet att
avgora frdgan pa grundval av sa kompletta uppgifter som majligt.
Myndigheten skall dven beakta sddana uppgifter som kan erhallas fran
myndigheter i andra medlemsstater.

Domstolens resonemang synes inte vara i linje med tidigare praxis pa
omradet. Parallellimportdren skall visa att det importerade lakemedlet "inte
avsevart skiljer sig fran det redan salda med avseende pa utvarderingen av
[lakemedlens] sékerhet och effekt”. Detta krav pa likhet hade tidigare
uttryckts sa att lakemedlen, utan att vara identiska i alla delar, skall ha
tillverkats enligt samma formel och med samma verksamma bestandsdel
samt ha samma terapeutiska effekt.**® Det verkar som att likhetskravet i och
med Kohlpharma blev mindre omfattande. Vad galler situationen da
parallellimportéren inte kan fa tillgang till samtliga nodvandiga uppgifter
namner inte Domstolen mojligheten att krava tillverkaren pa de nodvandiga
uppgifterna. Mojligen géller denna avvikande praxis endast fall dar det inte
finns ett gemensamt ursprung mellan lakemedlen.

158 pyunkt 25 och 26 i M&l C-201/94, Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd och
Primecrown Ltd mot The Medicine Control agency [1996]
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6 UTVIDGNINGEN AV EU

Den férsta maj 2004 utvidgades EU med 10 nya medlemsléander. De nya
medlemslanderna &r Cypern, Estland, Lettland, Litauen, Malta, Polen,
Slovakien, Slovenien, Tjeckien samt Ungern. Gemensamt for dessa lander
ar att de har en svagare ekonomi i jamforelse med de “gamla”
medlemslanderna. Ar 2001 hade anslutningslanderna en BNP per capita
som motsvarade 39,3 % av EU-genomsnittet.® Samtidigt lagger dessa
lander ner en mindre andel av sin BNP per Capita pa halsa och sjukvard.*®
Detta, tillsammans med skillnader i de nationella system som reglerar
lakemedelspriserna, gor att prisnivan pa lakemedel ar betydligt lagre i
anslutningslanderna &n i évriga EU.

Enligt Artikel 2 och 4 i anslutningsfordraget'® skall gemenskapsratten
tillampas in toto i anslutningslanderna fran och med den forsta maj 2004
och avvikelser tillats endast i den man de anges i de transnationella avtalen.
Artikel 28 och 30 EG galler saledes i dessa nya medlemslander fran den 1
maj 2004. Utvidgningen av EU ger saledes parallellimportérerna en utokad
marknad och pa grund av de laga lakemedelspriserna en mycket lukrativ
sadan. Parallellimport fran denna nya marknad &r ndgot som
lakemedelsindustrin vill undvika.

Den gemenskapsrattsliga principen om gemenskapskonsumtion av
patentrattigheter sasom den definierades i Merck®? (se ovan kapitel 4.2.2.2)
har dock skjutits pa framtiden vad galler alla anslutningslander utom Cypern
och Malta. Artikel 22 och tillhérande annex IV i anslutningsférdraget
faststéller foljande:

“With regard to the Czech Republic, Estonia, Latvia, Lithuania, Hungary,
Poland, Slovenia or Slovakia, the holder, or his beneficiary, of a patent or
supplementary protection certificate for a pharmaceutical product filed in a
Member State at a time when such protection could not be obtained in one
of the abovementioned new Member States for that product, may rely on the
rights granted by that patent or supplementary protection certificate in
order to prevent the import and marketing of that product in the Member
State or States where the product in question enjoys patent protection or
supplementary protection, even if the product was put on the market in that
new Member State for the first time by him or with his consent.

1K ommissionens Meddelande, ”P& vag mot en utvidgad Union”, KOM (2002)700 s. 16
190 Detta framgér av WHO:s arliga Rapport, ”The World Health Report 2004”, s. 145-147
161 Akt om villkoren fér Republiken Tjeckiens, Republiken Estlands, Republiken Cyperns,
Republiken Lettlands, Republiken Litauens, Republiken Ungerns, Republiken Maltas,
Republiken Polens, Republiken Sloveniens och Republiken Slovakiens anslutning till de
fordrag som ligger till grund for Europeiska Unionen och om anpassning av férdragen
[2003] Anslutningsfordraget undertecknades den 16 april 2003 i Aten

162 Mal C-187/80, Merck & Co. Inc. mot. Stephar och Petrus Stephanus Exler [1981] Se
ovan kapitel 4.2.2.2
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Any person intending to import or market a pharmaceutical product
covered by the above paragraph in a Member State where the product
enjoys patent or supplementary protection shall demonstrate to the
competent authorities in the application regarding that import that one
month's prior notification has been given to the holder or beneficiary of
such protection.”

Denna speciella fordrojningsmekanism (specifik mechanism) galler endast
lakemedel som omsatts i anslutningslanderna efter den 1 maj 2004.
Konsumtionsprincipen géller 6verhuvudtaget inte for produkter som omsatts
innan detta datum eftersom anslutningsfordraget inte kan tillampas
retroaktivt. Parallellimport fran anslutningslanderna av patentskyddade
lakemedel som omsatts dar innan den 1 maj 2004 ar saledes inte mojlig. '

Lakemedel som omsatts efter den 1 maj 2004 omfattas av
fordréjningsmekanismen om tillverkaren ldmnade in en patentansdkan
gallande produkten i nagon medlemsstat innan sadant skydd (’such
protection”) kunde erhdllas i anslutningslandet. Alla anslutningslander
gjorde patentskydd for lakemedel formellt mgjligt under aren 1991-1994,%
vilket mojliggor en tillampning av fordrojningsmekanismen fram till 2016-
2019.

Regeln kan illustreras med ett exempel. En patentansokan for ett visst
lakemedel lamnades in i Sverige 1992 och beviljades 1997. Ett
forséljningsgodkannande for lakemedlet meddelades 2002. Réknar man med
majligheten att erhalla en forlangd patentperiod for lakemedel*® sa kommer
patentet att I6pa ut ar 2017.'® 1992 kunde man inte erhalla patent for
lakemedel i Estland®®” och darfor kommer parallellimport av lakemedlet fran
Estland till Sverige inte att vara mojligt forran 2017. Parallellimport fran
anslutningslanderna ar saledes mojlig i forhallande till alla lakemedel for
vilka en patentansokan lamnades in i ndgon medlemsstat efter 1994.

Eftersom anslutningslanderna inférde mdjligheten till patentskydd for
lakemedel under en relativ kort period (1991-1994) sa kommer
anvandningsmdjligheten av mekanismen mellan dessa lander att vara
begrénsad. Vad galler Spanien och Portugal, vilka inférde moéjligheten till
patentskydd for lakemedel 1992, sa kommer mojligheten att stoppa
parallellimport till dessa lander att vara begransad pa liknande sétt. Detta
ger till synes parallellimportérerna en mojlighet att forst importera

163 Feddersen, C.T., "Parallel Trade in a Europe of 25: What the ”Specific Mechanism”
achieves and what it does not”, E.I.P.R [2003] s. 547

164 Feddersen, C.T., "Parallel Trade in a Europe of 25: What the "Specific Mechanism”
achieves and what it does not”, E.I.P.R [2003] s. 551-552

185 Denna mojlighet ar reglerad i forordning 1768/92/EG om inférande av tillaggskydd for
lakemedel [1992]

186 Artikel 13 i férordning 1768/92/EG om inférande av tillaggskydd for lakemedel [1992]
187 Feddersen, C.T., "Parallel Trade in a Europe of 25: What the ”Specific Mechanism”
achieves and what it does not”, E.I.P.R [2003]s. 552

188 punkt 12 i Forenade malen C-267/95 och C-268/95 Merck Sharp & Dohme mot
Primecrown Ltd och Beecham Group plc mot Europharm [1996]
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lakemedel fran ett anslutningsland till t.ex. Portugal for att darefter
importera produkten vidare till t.ex. Tyskland. Att ett lakemedel har tagit en
omvag om ett gammalt medlemsland hindrar dock inte det faktum att
lakemedlet harstammar fran ett anslutningsland och
fordrojningsmekanismen torde vara tillamplig aven i sddana fall.*®

Utgor da fordrojningsmekanismen en absolut ratt for patentinnehavaren att
hindra parallellimport om rekvisiten i artikel 22 &r uppfyllda? Andra
meningen i artikel 22 stadgar att om en importor vill erhalla tillstand att
parallellimportera sadana ldkemedel som omfattas av forsta meningen sa
skall denna ha underréttat patentinnehavaren om denna avsikt minst en
manad fore det att en ansdkan om sadant tillstdnd inlamnats till ansvarig
myndighet. Detta kan tolkas som att parallellimport kan genomféras sa
lange kravet pa underrattelse iakttas.'’® Patentinnehavarens ratt att motsatta
sig parallellimport baseras dock pa fordréjningsmekanismen i sig och inte
pa att parallellimportéren inte uppfyller underrattelsekravet.’™ Kravet
existerar endast i de fall rattsinnehavaren har en legitim rétt enligt artikel 22
att hindra parallellimporten och ger innehavaren en mdjlighet att besluta
huruvida denne vill hindra sadan import.

Kravet pa underrattelse kanns igen fran ompaketerings- och
ommarkningsfallen men i de fallen utgoér underlaten underrattelse en
mojlighet for varumarkesinnehavaren att hindra parallellhandel medan den
mojligheten ar oberoende av parallellimportérens underlatenhet vad géller
fordrojningsmekanismen. Endast patentinnehavaren har en rétt att hindra
parallellhandel enligt fordréjningsmekanismen och det far anses klart att
underréattelsen maste lamnas till patentinnehavaren.

Artikel 22 och tillhérande annex IV i anslutningsférdraget & mojlig att
tolka pa manga olika satt och ndgon végledande praxis fran Domstolen finns
av naturliga skal inte an. Framtiden ligger Oppen for ett omfattande
processande. Pa den nationella nivan kommer det framst att handla om
patentinnehavare som vill stoppa parallellimport harstammande fran
anslutningslanderna och de nationella domstolarna kommer med stor
sannolikhet att hanskjuta fragor géllande den korrekta tolkningen av
fordrojningsmekanismen till EG-domstolen. Nedan foljer nagra exempel pa
de tolkningsfragor som kan bli aktuella for Domstolen inom en snar framtid.

6% Feddersen, C.T., "Parallel Trade in a Europe of 25: What the "Specific Mechanism”
achieves and what it does not”, E.I.P.R [2003] s.550

170 p8 samma sétt som en underlatelse att underratta kan ge en varumérkesinnehavare en
ratt att motsétta sig parallellimport av ompaketerade/ommarkta lakemedel.

™ F6r samma tolkning se Feddersen, C.T., "Parallel Trade in a Europe of 25: What the
”Specific Mechanism” achieves and what it does not”, E.I.P.R [2003]
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e Omfattning

Det finns en hel del utrymme for mojligheten att parallellimportérer och
patentinnehavare kommer att ha olika asikter gallande huruvida
fordrojningsmekanismen egentligen omfattar ett visst lakemedel. Anser
parallellimportéren att ett visst ldkemedel inte omfattas av mekanismen
medfor detta att underrattelse ej ar nodvandig (om lakemedlet inte skall
ompaketeras/ommarkas), vilket forsvarar rattsinnehavarens mojlighet till
kontroll.

e ”’Such Protection”

For att fordrojningsmekanismen skall vara tillamplig krdvs att en
patentansokan avseende lakemedlet i fraga lamnades in i en medlemsstat vid
en tidpunkt da sadant skydd (”such protection”) inte erbjdds i den relevanta
anslutningsstaten. Med ”such protection” avses ett patentskydd av det slag
som ges i de 6vriga medlemsstaterna (de gamla medlemsstaterna). Detta
utesluter dock inte mojligheten till tolkningar. Som ovan framgatt inforde
anslutningslanderna en mojlighet att erhalla patentskydd for lakemedel
1991-1994 men detta innebér inte nodvandigtvis att detta skydd uppnar den
niva av skydd som erbjuds av de ovriga medlemsstaterna. Vad galler
tolkningar i detta fallet bor framhallas att i samband med Spaniens
anslutning till EU konstaterade Domstolen att undantag fran principen om
fri rorlighet for varor skall tolkas restriktivt.*

e Forhallandet mellan anslutningsstaterna

Prisskillnader pa lakemedel existerar dven mellan anslutningslanderna men
ar fordrojningsmekanismen tillamplig dven mellan dessa lander? Léser man
artikel 22 &ar detta inte sjalvklart, termen "Member State” definieras inte
narmare.'” Detta ar dock av begransad betydelse for rattsinnehavare och
parallellimportorer eftersom alla anslutningslander inférde mojligheten att
patentskydda ldkemedel under aren 1991-1994. Fordréjningsmekanismens
tillamplighet ar begransad till de lakemedel som inte kunde erhalla patent i
exportlandet nar sadant var mojligt i importlandet. Antalet sadana lakemedel
kommer saledes vara begransat i relationen mellan anslutningslanderna.

172 Se Férenade malen C-267/95 och C-268/95, Merck Sharp & Dohme mot Primecrown
Ltd och Beecham Group plc mot Europharm [1996]

17 Den relevanta passagen i texten lyder ....for a pharmaceutical filed in a Member State
at a time when such protection could not be obtained in one the abovementioned new
Member States..”
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7 Slutkommentarer

Patent

Mojligheten for en rattsinnehavare att utéva en patentrattighet i syfte att
hindra parallellhandel &r idag i praktiken narmast obefintlig vad géller
handeln mellan de medlemsstater som var medlemmar i EU fore
utvidgningen i maj 2004. Det &r endast om det foreligger en réttslig plikt att
omsétta ett visst ldkemedel i en medlemsstat som patentréttigheten inte
konsumeras.

Varumarke

Vid studerandet av Domstolens praxis vad géller en rattsinnehavares
mojlighet att utéva sin varumarkesratt i enlighet med att hindra
parallellhandel kan inledningsvis foljande konstateras. Domstolen har inte
fokuserat pa strukturen i artikel 30 utan har byggt upp ett eget system
utifran begreppen varumarkets sarskilda foremal, konstlad avskarmning och
objektiv noddvéndighet. Laborerandet med dessa begrepp har medfort
svarigheter for de nationella domstolarna att tolka vilka rattigheter och
skyldigheter rattsinnehavarna och parallellimportorerna har i relation till
varandra.

Det synes lattare att utga mer fran den struktur som finns i artikel 30. Detta
skulle kunna leda till foljande resultat. Skyddet for varumarkesréatten i forsta
meningen galler i den utstrackning det sarskilda foremalet for
varumarkesratten hotas. Nar detta konstaterats vara fallet ar det dags att
tillampa andra meningen. For att en fortackt begransning inte skall anses
vara forhanden skall utévandet av varumarkesratten vara bade nodvandig
och proportionell. Sadan noédvandighet foreligger om det ifragavarande
lakemedlet fororsakar en fara for varumarkets speciella foremal samt om
utdvandet av varumarkesratten har i syfte att skydda detta foremal.
Utovandet ar proportionellt om parallellimportoren inte uppfyller de fyra
kriterier som stéllts upp av Domstolen i Bristol-Myers Squibb eller om
parallellimportérens intrang i varumarkesratten inte dr objektivt nédvandig.

Denna tillampningsmodell innehaller i och for sig flera av de begrepp som
de nationella domstolarna finner sa svara att tillampa men den strukturella
relationen mellan begreppen blir tydligare. Flera av de klagomal som lades
fram av den brittiska domstolen i Dowelhurst avseende relationen mellan
det sarskilda foremalet och objektiv nddvandighet blir éverflodiga.

Anvandandet och tolkningarna av de begrepp som Domstolen skapat har
overskuggat det faktum att det i grund och botten handlar om en rattspolitisk
fraga med manga ekonomiska och moraliska aspekter. Skall fragan fa en
mer langsiktig I6sning maste sadana aspekter ges mer utrymme.
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Domstolen meddelade sin senaste dom i december 2002'"* och har sedan
dess inte meddelat nagra nya avgérande vad galler ompaketering och/eller
ommarkning av lakemedel. Detta kan ses som ett tecken pa att
parallellimportérerna vet i vilken utstrackning de kan inkrakta pa
varumarket i syfte att gora parallellimport mojlig. Detta ger inte
varumarkesinnehavarna, dvs. de stora lakemedelsbolagen, nagot utrymme
att stamma parallellimportérerna for varumarkesintrang. Réttsinnehavare
och parallellimportérer har anpassat sig efter varandras beteende.
Avsaknaden av nya hanskjutanden kan dven uppfattas som ett tecken pa att
de nationella domstolarna anser att rattslaget &r tydligt.

Med tanke pa Domstolens samlade praxis pa omradet ter det sig dock
ganska osannolikt att de nationella domstolarna skulle finna rattslaget
lattolkat. Detta bekraftas av att Londons Court of Appeal forberett
hanskjutandet av ett antal fragor, framst gallande tolkningen av objektiv
nodvandighet, till Domstolen.*” Den nationella domstolen vill bland annat
fa klarhet i det foljande:

e Ar det parallellimportéren som skall bevisa att kriterierna fran
Bristol- Myers Squibb har iakttagits eller dr det rattsinnehavarens
uppgift att bevisa att sa inte &r fallet?

e Ar testet huruvida objektiv nodvindighet foreligger tillampligt
endast pa fradgan huruvida ompaketering ar tillaten eller skall testet
aven tillampas i forhallande till de olika former av ompaketering
som ar tillgangliga for parallellimportéren?

e Ar de fem kriterier som stalldes upp i Bristol-Myers Squibb aven
tillampliga nar parallellimportéren ometiketterat lakemedlet och om
s& &r fallet skall det forsta kriteriet'”® tillampas endast i férhallande
till huruvida ometikettering ar tillaten eller aven i forhallande till de
olika former av ometikettering som &r moéjlig for importéren?

e Utgdr underlatelse att underratta rattsinnehavaren om foretagen
parallellimport av ompaketerade produkter ett intrang pa
varumarkesratten i sig eller kravs det att rattsinnehavaren blivit
medveten om produkten samt att den tillampliga underréattelsefristen
I6pt ut?

Vad galler frdga tre, ometiketteringens forhallande till objektiv
nodvandighet, kan foljande konstateras. De sprakskillnader som existerar
mellan medlemsstaterna forutsatter ometikettering och gor sadan nédvandig.

174 M8l T-123/00, Dr. Karl Thomae GmbH mot Kommissionen [2002]

17> Boehringer Ingelheim KG and others mot Dowelhurst and Swingward Ltd [2004]
EWCA Civ 757

176 Objektiv nddvandighet (konstlad avskarmning), se kapitel 4.2.3.4 ovan
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Anbringandet av nya etiketter far dock om det forsta kriteriet'”” &r

tillampligt inte vara mer ingripande an vad som kravs. Dessutom skall, om
Domstolen anser att svaret pa fraga tre ar ja, de Ovriga kriterierna fran
Bristol-Myers Squibb iakttas, vilket skulle innebdra en ny boérda for
parallellhandlarna.

De fragor som Londons Court of Appeal forberett tacker langt ifran alla de
aspekter som fortfarande far anses osdkra och Oppna for tolkning.
Mojligheten till tolkning inbjuder de nationella domstolarna att gora
bedémningar som bygger mer pa rattspolitiska hdnsyn an pa objektiva
kriterier. En medlemsstat med en stark lakemedelsindustri har starka skal att
tolka eventuella otydligheter till rattsinnehavarens fordel eftersom en sadan
tolkning &r i industrins intresse.

Harmoniseringen av lakemedelsomradet, framst avseende tillstandsgivning,
har paverkat och kommer att paverka forutséattningarna for mojligheten att
hindra parallellhandel genom réttsinnehavarens utdévande av sin
varumarkesratt. | kapitel 4.4.1 och 4.4.3 diskuterades huruvida
gemenskapsgodkdnnandet  innebdar en  total harmonisering av
forpackningsstorlekarna inom Gemenskapen och rattslaget kan idag framsta
som osakert.

Framover kommer troligen utvecklingen av praxis visa att samma
forpackningsstorlekar och forpackningsutférande skall vara tillatna inom
hela Gemenskapen néar ett gemenskapstillstand foreligger. Utvecklingen gar
mot samma hall vad galler varumarkesnamn. Detta torde leda till att
avgorandet huruvida objektiv nddvandighet foreligger kommer att grundas
pa kommersiella hansynstaganden snarare an skillnader i medlemsstaternas
hélso- och sjukvardsregleringar. Detta 6kar behovet av att definiera vilka
kommersiella hansynstagande som konstituerar objektiv ndédvandighet, dvs.
under vilka omstandigheter ett tillrackligt motstand fran konsumenterna kan
anses foreligga.

Utvidgningen av EU torde inte paverka mdjligheten att hindra
parallellhandel genom utévandet av varumérkesratten ndmnvart. Det finns
inga undantagsregler i anslutningsfordraget vad géller
varumarkeskonsumtion. Daremot far utvidgningen konsekvenser for
anvandandet av ett varumarke i enlighet med gemenskapstillstandet. Vid
dagen for anslutandet utokades gemenskapstillstanden automatiskt till att
omfatta dven anslutningslanderna. De flesta lakemedel som atnjuter sadant
tillstand salufordes i anslutningslanderna redan innan anslutningen, ofta
under andra varumarken. Detta skapar problem med tanke pa att
huvudregeln ar att samma namn skall anvandas i hela Gemenskapen. Att
byta namn pa alla dessa lakemedel framstar som opraktiskt ur manga
synvinklar.

Folkhalsan

77 Objektiv nddvandighet (konstlad avskarmning), se kapitel 4.3.2.6 ovan
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Vad géller mojligheten att anvanda skyddet for folkhélsan i syfte att hindra
parallellhandel har Domstolen varit mer bendgen att anvanda sig av
strukturen i artikel 30. Detta innebar att Domstolen har tillampat kravet pa
nodvandighet och proportionalitet pa ett mer patagligt satt an nar det galler
varumarken. Artikel 30 har dessutom manga ganger hamnat i skymundan
eftersom det i stor utstrdckning har funnits sekundarrattslig lagstiftning att
tillgd. Denna lagstiftning har uppdaterats i takt med att praxis pa omradet
utvecklats.

Mojligheten att anvanda folkhalsan 1 syfte att hindra parallellhandel
uppkommer huvudsakligen pa grund av det parallellimporterade
ldkemedlets beroende av ett referensgodkannande. Lakemedelsindustrin har
hér sett en maojlighet att utdva sina referensgodkannanden pa ett satt som
aventyrar parallellimportérens mojlighet att anvanda godkannandet som
referens for sina produkter. Detta har skett genom vagran att l&mna ut
erfordrade dokument, aterkallande av godkannande samt differentiering av
produkter.

| kapitel 5.2.5 konstaterades att ny gemenskapsrattslig lagstiftning gor det
mojligt for en generisk version av ett lakemedel att séljas i en medlemsstat
aven om referenslakemedlet aldrig varit foremal for ett godkannande dar.
Detta under forutsattning att referenslakemedlet varit foremal for
godkannande i nagon medlemsstat. En tillverkare av en generisk produkt
kan saledes utvidga ett godkannande som galler i en medlemsstat till att
omfatta &ven en annan medlemsstat. Det tycks naturligt att en liknande regel
inom en snar framtid kan komma att omfatta parallellimporterade
lakemedel. Detta skulle ge en mojlighet for parallellimportorer att importera
lakemedel till en medlemsstat dar det inte tidigare foreligger nagot
godkannande for en tillrackligt likartad produkt. Med andra ord skulle
importoren kunna forsoka utvidga det tillstand som galler for lakemedlet i
exportmedlemsstaten till att omfatta &ven importmedlemsstaten.

I Kohlpharma poangterade generaladvokaten att generiska lakemedel utgor
en storre halsorisk &n pararallimporterade ldkemedel eftersom de
sistnamnda alltid &r foremal for ett godkannande négonstans inom EU."®
Enligt en logisk fortséattning av detta resonemang borde det vara lattare for
ett parallellimporterat lakemedel, i jamforelse med ett generiskt lakemedel,
att forlita sig pa ett utvidgat forsaljningstillstind. Detta synes vara en
naturlig utveckling av den inre marknaden for lakemedel dar de nationella
myndigheterna samarbetar med varandra. Det skall dock papekas att
Direktiv 2001/83 &ven i dess nya lydelse foreskriver att ett separat
godkannande skall erhdllas i varje medlemsstat, forutsatt att ett
gemenskapstillstand inte ar aktuellt.*”

178 pynkt 78-79 i generaladvokatens férslag till dom i M&l C-112/02, Kohlpharma GmbH
mot Bundesrepublik Deutschland [2004]
179 Artikel 6 i direktiv 2001/83/EG [2001]
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Framtiden for parallellhandel med lakemedel

Det ar svart att exakt berdkna hur stor del av den europeiska
lakemedelsforséljningen som utgors av parallellimporterade lakemedel men
EFPIA uppskattar att ar 2001 var andelen av marknaden 5 %, vilket
motsvarar 4,5 miljarder Euro.*®® Fér samma &r var siffran for Sverige 9,3%
samt for Storbritannien 15,6%.'%" Hur stor denna siffra skulle ha varit om
parallellimportérerna kunde parallellimportera helt fritt ar inte [latt att
uppskatta men siffran tyder pa att en ansenlig frihet redan ar forhanden. Det
skall papekas att siffran aven inkluderar parallellhandel med ldkemedel vars
patent 16pt ut samt generiska lakemedel och att industrin inte har samma
ekonomiska intresse att stoppa sadan handel.

Parallellhandel med lakemedel har under en l&ngre tid utgjort ett av de mest
debatterade @mnena inom Gemenskapen. Det har anordnats en rad
rundabordsdiskussioner i Frankfurt*®* dar fullbordandet av en inre marknad
for lakemedel diskuterats. | dessa diskussioner har foretradare fran
medlemsstaterna, néringslivet och gemenskapsinstitutionerna deltagit.
Parallellhandeln mellan medlemsstaterna har varit ett av de centrala
debattdmnena under dessa diskussioner. Parterna har varit 6verens om att
parallellhandel med lakemedel vars patent 16pt ut har positiva konsekvenser
for konsumenter och nationella halso- och sjukvardssystem, eftersom sadan
handel framjar priskonkurrens.'®

Parterna har dven varit Overens om att det inte &r 6nskvart att tvinga fram
priskonvergens genom ett centraliserat europeiskt prissystem for ldkemedel.
Istéllet foreslogs en medelvdg, vilken innebar att man skiljer mellan olika
sektorer av ldkemedelsmarknaden, namligen receptfria lakemedel,
lakemedel vars patent 16pt ut samt lakemedel som skyddas av patent.'®*
Med en sadan uppdelning kan medlemsstaterna i samarbete med varandra
infora olika atgarder inom olika sektorer. Atgarderna skall ha i syfte att
minska snedvridningen av lakemedelsmarknaden, samtidigt som den
forskande industrins intressen tillgodoses.

I den ndrmaste framtiden &r det framst utvidgningen av EU som utgor ett hot
mot den europeiska ldakemedelsindustrin. De Gvergangsregler som antagits
(se kapitel 6 ovan) tillhandahaller inte rattsinnehavarna nagot
tillfredsstéllande skydd mot den nya marknad som Oppnats for
parallellhandel. Detta kan komma att utgdra ett hot mot den avkastning
ldkemedelsindustrin i Europa forvéntar att patentskyddade lakemedel skall
inbringa. Ett sadant hot gynnar varken konsumenterna eller samhallet i ett
langre perspektiv. Det finns skal att skydda forskningsinriktad verksamhet
genom overgangsregler som helt utesluter patentskyddade lakemedel fran

180 Se: http://www.efpia.org/2%5Findust/paralleltrade. pdf

181 Se: http://www.efpia.org/2%5Findust/paralleltrade. pdf

182 Rundabordsdiskussioner har hllits vid tre tillfallen, namligen 1996, 1997 och 1998
183 Meddelande fran Kommissionen KOM 1998(588) slutlig, s. 12-14

184 Meddelande fran Kommissionen KOM 1998(588) slutlig, s. 12-14
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konsumtionsprincipen, atminstone under en langre Gvergangsperiod.
Lakemedelsindustrin behdver tid att anpassa sig efter den nya marknaden.
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