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Summary

This essay investigates the trade mark doctrine for parallel importation of
repackaged pharmaceuticals established in community law, and how this
doctrine is applied in Swedish courts. Initially the author generally describes
parallel imports and the pharmaceutical market before investigating the
establishment of the doctrine and its meaning.

The ECJ have established that whilst the treaty does not affect the existence
of intellectual property rights, the exercise of those rights may nevertheless
constitute restrictions of the free movement of goods and can thus be
restricted by the prohibitions contained in the treaty. Derogations from the
fundamental principle of free movement of goods are justified only to the
extent to which such exceptions are motivated for the purpose of
safeguarding the rights which constitute the specific subject-matter of that
property. For trade mark rights all uses of the trade mark that could distort
the guarantee of origin falls within the specific subject-matter and can thus
be prevented by means of trade mark law.

All repackaging of pharmaceuticals could in principle distort the guarantee
of origin, and could hence be hindered. The doctrine of repackaging
however constitutes an exception in which such prevention is unjustified
under certain circumstances. The trade mark owner may not oppose the
further marketing of a repackaged pharmaceutical product if:

- Itis established that the reliance on trade mark rights by the owner in
order to oppose the marketing of repackaged products under that
trade mark would contribute to the artificial partitioning of the
markets between Member States.

- It is shown that the repackaging cannot affect the original condition
of the product inside the packaging.

- Itis clearly stated on the new packaging who repackaged the product
and the name of the manufacturer.

- The presentation of the repackaged product is not such as to be liable
to damage the reputation of the trade mark and of its owner.

- The importer gives notice to the trade mark owner before the
repackaged product is put on sale, and, on demand, supplies him
with a specimen of the repackaged product.

The burden of proof that these circumstances are fulfilled lies mainly on the
parallel importer. If they are not met every use of the trade mark constitutes
an infringement of the trade mark right.

The doctrine of repackaging has been applied by Swedish courts only in a
couple cases. From the cases that are published it seems like Swedish courts
have difficulties understanding the functioning of parallel importation and
the doctrine, and they tend to take on a too strict stance toward the importer.



Sammanfattning

Med utgangspunkt i unionsrattslig praxis syftar arbetet att undersoka
ompaketeringsundantagets innebdrd och dess tillampning 1 svenska
domstolar. Inledningsvis ges en allman beskrivning av parallellimport och
lakemedelsmarknaden  och  dérefter  undersoks etablerandet av
ompaketeringsundantaget och dess innebdrd.

EUD har faststallt att daven om fordraget inte beror forekomsten av
immateriella rattigheter kan utdvandet av sadana rattigheter anda innebéara
en restriktion i den fria rorligheter for varor och saledes strida mot
unionsréatten. En restriktion av den fria rorligheten kan endast tillatas i den
man den &r motiverad for att skydda dganderattens sérskilda foremal. For
varumarkesratten omfattas all anvandning som kan forvanska
ursprungsgarantin av det sarskilda foremalet och kan saledes hindras med
ensamratten.

All ompaketering kan i princip skada ursprungsgarantin och kan saledes
hindras med stod i varumarkesratten. Ompaketeringsundantaget innebéar
dock att ett sadant hindrande inte ar tillatet under vissa forutsattningar. Ett
hindrande av saluféring av ompaketerade varor &r otillatet om:

- Det faststélls att innehavarens anvandning av varumarkesrétten for
att motsatta sig marknadsféring av ompaketerade varor under
varumarket bidrar till att pa ett konstlat satt avskarma marknaderna
mellan medlemsstaterna.

- Det visas att ompaketeringen inte kan paverka den ursprungliga
beskaffenheten hos den vara som forpackningen innehaller.

- Det pa den nya forpackningen klart anges vem som har packat om
varan och vem som tillverkat den.

- Varans utformning efter ompaketeringen &r inte sadan att
varumarkets eller dess innehavares anseende kan skadas.

- Och importoren pa forhand underrattar varuméarkesinnehavaren om
att den vara som har packats om saluférs och tillhandahaller honom,
pa begaran, ett prov av den vara som har packats om.

Bevisbordan for att ompaketeringsundantagets kriterier &r uppfyllda vilar
huvudsakligen pa parallellimportéren. Om villkoren inte ar uppfyllda
innebar varje anvandande av varumérket intrang i ensamrétten.

Ompaketeringsundantaget har inte behandlats i nagon stérre omfattning i
svenska domstolar. 1 de domar som finns tillgangliga framkommer dock att
svenska domstolar verkar ha svart att forsta inneborden av parallellimport
och ompaketeringsundantaget och de tenderar till att doma for strikt
gentemot parallellimportdren.
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1 Inledning

1.1 Bakgrund

Den réttsliga striden mellan parallellimportérer och ldkemedelstillverkare
om gransen for varuméarkesrattens konsumtion &ar en langdragen historia.
Sedan mitten av 1970-talet har EUD haft en centralroll i kampen mellan
tillverkare och parallellimportérer genom att avgora ett flertal rattsfall i
vilka varumarkesratten stallts mot den fria rorligheten inom EU. Amnet ar
dock inte rent immaterialrattsligt utan maste stallas i forhallande till den
bredare konflikten mellan parallellimportorer och varumarkesinnehavare
som innefattar saval varumarkesratt, som patentratt, marknadsratt och
konkurrensrétt.

Pa grund av bland annat de stora ekonomiska intressena som star pa spel har
namligen just parallellimport av ldkemedel blivit en foreteelse med stor
konfliktpotential. Férutom de stora kostnaderna for att ta fram lakemedel
tillkommer daven kostnader for lakemedelstillverkarna dven kostnader for
bland annat patentskydd och tillstandsforfaranden. | langden handlar det om
tillverkarnas majlighet att pa ett I6nsamt satt utveckla och tillgangliggora
nya lakemedel fér konsumenterna. A andra sidan finns det samtidigt stora
mojligheter for parallellimportdrerna  att tjana stora pengar pa
lakemedelstillverkarnas bekostnad. Genom att utnyttja nationella skillnader
i lakemedelspriser kan de utan att egentligen tillféra nagonting materiellt
tillgodogora sig en del av tillverkarnas vinstmarginaler. Detta har setts som
ett stort hot av lakemedelstillverkarna men eftersom lakemedel till stor del
betalas kollektivt, genom skattefinansiering eller forsakringar, finns det ett
samhallsintresse av att halla priserna for lakemedel nere. Man vill dock
samtidigt ur ett samhéallsperspektiv sjalvklart dven fa tillgang till nya
lakemedel pa marknaden, vilket motverkas av att tillverkarna pa grund av
parallellimporten far mindre pengar over till forskning och utveckling. For
de nationella myndigheterna blir darfor balansgangen svar mellan att a ena
sidan halla kostnaderna nere och att & andra sidan ha en lakemedelsmarknad
som uppmuntrar till att nya lakemedel introduceras.

Med dessa motstaende intressen som utgangspunkt har EUD genom flera
rattsfall kommit att utveckla sarskilda regler om den varumaérkesrattsliga
konsumtionen i forhallande till de speciella forutsattningar som finns for
forsaljning av lakemedel. | vanliga fall tillater inte bestimmelserna om
konsumtion att man &ndrar pa en vara eller dess forpackning. Med
utgangspunkt i bestammelserna om fri rorlighet pa den inre marknaden har
domstolen dock skapat ett undantag, vilket gor det tillatet att packa om eller
mérka om ldkemedel for parallellimport nar de i undantaget uppstéllda
villkoren &r uppfyllda.



1.2 Syfte och problem

Ompaketeringsundantaget grundas pa en stor méangd domar fran EUD och
bestdammelsen har utvecklats allt eftersom vilket har lett till att rattslaget
framstar som detaljerat och snarigt. Detta arbete syftar till att undersoka och
klargora innebdrden av det i praxis etablerade ompaketeringsundantaget och
dess kriterier for ompaketering av ldkemedel vid parallellimport. For att
kunna klargéra inneborden av kriterierna for ompaketering &ar det
nodvandigt att utreda hur dessa vuxit fram och vilka specifika forhallanden
pa lakemedelsmarknaden det ar som ligger bakom bestammelsens
utveckling. Férutom de ekonomiska och regulatoriska forhallanden som
ligger till grund for parallellimport av lakemedel &r det dven nédvandigt att
undersoka vilka atgarder som parallellimportorer vidtar i och med en
ompaketeringsatgard.

Som grund for ompaketeringsundantaget star bade fordragets bestammelser
om den fria rorligheten och varumarkesdirektivets konsumtions-
bestammelse. For att kunna klargéra hur EUD kom att tillata ingrepp i
varumarkesratten i form av ompaketering ar det saledes viktigt att undersoka
hur bestdmmelserna kring parallellimport och konsumtion utvecklats i
praxis. Vad ar det som ligger till grund for att man tillater parallellimport
och under vilka forutsattningar &r handeln éver grénserna laglig? Darefter
undersoks vilka kriterier som géller for att ompaketering ska var tillatlig och
vilken innebord dessa har. Har klargors bade utvecklingen av
ompaketeringsundantagets kriterier samt deras specifika innebdrd och
tillampningsomrade. Det ar har aven relevant att klargoéra hur bevisbordan
ska placeras for kriteriernas uppfyllande och den réttsliga foljden av att
Kriterierna inte uppfyllts.

Utbver att klargora det unionsrattsliga réattslaget syftar arbetet dven till att
undersoka hur ompaketeringsundantaget tillampats i svensk ratt och vad
som annars ar relevant i svenska forhallanden, som till exempel vilken
betydelse svensk tillstandslagstiftning har for maéjligheten att ompaketera. |
analysen av svenska domstolars tillampning ska jag underséka om denna
skett korrekt i enlighet med unionsréttslig praxis.

1.3 Avgransningar

Eftersom ompaketeringsundantaget ar ett resultat av unionsréttslig praxis
kommer jag att begransa arbetet till den inomeuropeiska?® parallellimporten.
Parallellimport utanfér EES omfattas inte av unionsratten pa samma séatt och
darfor ar amnet utelamnat i uppsatsen. Amnet parallellimport av liakemedel
ar stort och foremal for tamligen stora intressekonflikter. Darfor har flera
ytterligare aspekter varit foremal for provning i domstol. Den hér uppsatsen
ar dock skriven ur ett varumarkesperspektiv och saledes kommer jag inte att

2 Det vill s4ga inom EES.



beréra vare sig andra immateriella rattigheter eller marknads- eller
konkurrensréattsliga aspekter mer an ytligt, &ven om dessa i hogsta grad ar
relevanta i sammanhanget.

Det foljer &ven av arbetets syfte att jag begrénsar mig till att enbart utreda
reglernas betydelse for varuslaget lakemedel. Ompaketeringsundantaget har
sitt ursprung i de speciella férhallanden som rader pa lakemedelsmarknaden
och det har diskuterats om undantaget kan tillampas pa andra varuslag och i
sa fall till vilken grad. Jag kommer att beskriva de speciella forhallanden
som rader pa lakemedelsmarknaden men som sagt inte ga in pa
ompaketeringsundantagets eventuella tillampning pa andra varuslag aven
om generella slutsatser dras.

Jag kommer inte heller att ta upp det undantag i immaterialréttslig
konsumtion som finns vad géaller nyare medlemslander i EU vilket innebér
att konsumtionens geografiska rackvidd kan begransas i den man skydd inte
kan erhallas i medlemsstaten, nagot som &r kant som den specifika
mekanismen.

Nagon djupare undersokning av fragor som ror tillstandsforfarandet for
parallellimportérer kommer av utrymmesskal inte att vara del en av
undersokningen Jag kommer trots detta anda att Gversiktligt berora de
auktoriserings- och tillstandsregler som ar relevanta  utifran
ompaketeringskriterierna.

1.4 Metod och material

Uppsatsen grundar sig pa en rattsdogmatisk metod dar lagtext, rattsfall och
doktrin anvénds. Metodologiskt kan arbetet delas upp i tre avsnitt.
Inledningsvis anvands doktrin och andra artiklar for att ge en bild av &mnets
bakgrund och forutsattningarna for ompaketeringsundantagets framvaxt.
Utgangspunkten har varit allméanna beskrivningar av amnet parallellimport i
saval juridisk doktrin och praxis som i annan text.

Dérefter har jag genom att systematisera och strukturera unionsréttslig
reglering och praxis presenterat ompaketeringsbestimmelsens framvéxt och
innebord. Eftersom denna vuxit fram genom ett flertal domar fran EUD éar
det naturligt att det &r framst dessa som anvénts for att klargora réattslaget.

| den tredje delen analyseras ompaketeringsundantaget utifran nagra svenska
domar och det insamlade kallmaterialet. Syftet med avsnittet ar att jamfora
och dra slutsatser av genomgangen praxis for att klargéra eventuella
oklarheter avseende rattslaget.



1.5 Disposition

I de inledande kapitlen ges en presentation av bakgrunden till ompaketering
vid parallellimport. | kapitel 2 forklaras parallellimporten som fenomen och
forutsattningarna for parallellimport pa lakemedelsmarknaden. | kapitel 3
foljer darefter en genomgang av de viktigaste rattsliga omradena. Fokus
ligger pa bestammelserna om konsumtion och varors fria rérlighet, men det
gors aven en oversiktlig genomgang av marknadsrattsliga bestammelser och
det rattsliga forhallandet mellan EU och EES.

| kapitel 4 presenteras sedan sjalva ompaketeringsundantaget. Inledningsvis
gors en kronologisk genomgang av bestammelsens framvéxt och darefter
redogors i kapitlets andra halva for utvecklingen av ompaketerings-
undantagets kriterier i senare praxis.

I de avslutande kapitlen analyseras sedan ompaketeringsbestdammelsen. |
kapitel 5 redogors forst kort for tillampningen av villkoret i tre svenska
rattsfall. Darefter analyseras domarna utifran det gallande rattslaget. |
kapitel 6 gOrs avslutningsvis  en bredare  analys av
ompaketeringsundantagets innebord.



2 Parallellimport av lakemedel

2.1 Allméant om parallellimport

Né&r en importor koper upp en varumarkesforsedd vara i ett land for att
sedan sdlja den vidare i ett annat land dar tillverkaren redan marknadsfor
varan bendmns detta som parallellimport. Namnet kommer av att handeln
sker parallellt och i konkurrens med varumdrkesinnehavarens egna
etablerade distributionsvagar.® Parallellimporten kan ske helt lagligt, dven
om den kan uppfattas som otillaten eftersom den i princip alltid sker utan
samtycke av varuméarkesinnehavaren. Pa sa satt kan parallellimporten i vissa
hanseenden likna handeln med plagiat och piratkopior.* Den avgérande
skillnaden ar dock att de parallellimporterade varorna faktiskt har tillverkats
av varumarkesinnehavaren och forts ut pa marknaden med dennes samtycke.

Sjalva afféarsiden for parallellimportorer ar att erbjuda konsumenterna
samma vara som tillverkarens distributorer men for ett billigare pris an det
som tillverkaren haller i importstaten. Pa grund av prisskillnader mellan
import- och exportlandet for en vara kan parallellimportéren trots det
billigare priset gora en vinst. Det lagre priset blir saledes
parallellimportérens framsta konkurrensmedel. Parallellimport utfors idag
huvudsakligen av storre foretag som i stor skala kdper upp, importerar och
vidareforséljer produkter. Parallellimportens omfattning har vuxit och den
utgor en betydande del av handeln, i vissa fall kan parallellimport sta for
upp till en fjardedel av omséttningen pa den berdrda marknaden for en viss
vara.

Det ar framst prisskillnader mellan lander som avgér om parallellhandel
kommer att ske. Finns inte nagon skillnad i priset for en vara finns inte
heller ndgon mojlighet for parallellimportéren att géra nagon vinst.
Mojligheten att tillgodogora sig prisskillnaden sasom vinst beror dock pa
flera andra faktorer som till exempel transaktionskostnader, tekniska hinder
och hinder i form av immateriella ensamratter. Att prisskillnader
uppkommer mellan lander kan i sin tur ha flera orsaker. Skillnader i landers
generella prisnivaer och valutakurser &r tva viktiga faktorer. Det ar dven av
betydelse om varan omfattas av nationell reglering som styr
forsaljningstillstand eller dess anvandande.®

Olika nationella regleringar utgdr det framsta hindret mot parallellimport.
Genom bildandet av den gemensamma inre marknaden i Europa skapades
dock nya mojligheter till parallellhandel. Ett av de grundlaggande malen
med det Europeiska samarbetet har ndmligen varit att ta bort handelshinder

® Hays, Thomas, Parallel Importation under European Union Law, London, 2004, s. 1f.

* Lidgard, Hans Henrik, Parallellhandel — konsumtion av immaterialratt i Europa och USA,
Stockholm, 2002, s. 17.

> Lidgard, s. 18.

® Hays, s. 3ff.



mellan medlemsstaterna och skapa en fri rorlighet for varor pa den inre
marknaden. Den inomeuropeiska parallellimporten, vilken omfattar EES-
landerna, har stéd fran bland annat kommissionen i denna
harmoniseringsstrdvan eftersom man anser att parallellhandeln bidrar till
inommarkeskonkurrens éver landsgranserna.” Fragan om parallellimportens
nytta &r dock inte okontroversiell och den har diskuterats flitigt i Europa,
sarskilt sedan slutet av 90-talet och framat. Sarskilt tillverkningsbranscherna
har anklagat parallellimportérerna for att aka snalskjuts pa tillverkarna
eftersom de inte sjalva bidrar med nagot eget skapande. Samtidigt har
andralyft fram fordelar med parallellimporten och hdvdat att den leder till
lagre priser och 6kad tillgdng av den importerade varan p& marknaden.®
Sammanfattningsvis har fragorna om parallellimporten rért avvagningar om
vad som bast gynnar teknikspridningen och teknikutvecklingen,
konsumenterna och varuomsattningen, och immaterialrattsinnehavaren samt
dennes konkurrenter.®

2.2 Lakemedelsbranschen

Parallellhandeln med lakemedel inom EES &r sarskilt omfattande och star
for en betydande del av den totala omsattningen pa marknaden. Den
europeiska lakemedelsmarknaden ar en av de mest lukrativa i varlden och
en stor del av de totala halsovardskostnaderna utgors av kostnader for
lakemedel. Samtidigt finns det stora skillnader i lakemedelspriser mellan
medlemslanderna vilket skapar goda forutsdttningar for en lonsam
parallellhandel. Prisskillnaderna beror pa flera orsaker, en av de framsta
orsakerna &r att bestimmelser om medborgarnas hélsa &r undantagna
unionratten och reglering och subventionssystem for halsovard ar darfor
nationella angeléagenheter. Dessa skiljer sig avsevart at bade i upplagg och i
subventionsnivaer. Utover detta har lakemedel liten storlek i forhallande till
dess varde vilket gor frakt och lagerhallning billiga i jamférelse med andra
varor och med hansyn till den potentiella vinsten.*

Av samma anledningar ar det dock samtidigt komplicerat att handla med
lakemedel. Halsovardsreglering ar till sin natur omfattande och detaljerad
och tillstandsforfaranden &r fortfarande i huvudsak nationella d&ven om olika
direktiv’’ har inforts p& omrédet och ett centraliserat forfarande for
forsaljningstillstdnd'? finns. Utformningen av lakemedelsférpackningar
skiljer sig mellan lander avseende till exempel sprak, dosering och

" Levin, Marianne, Larobok i immaterialratt, Stockholm, 2007, s. 416ff.

® Lidgard, s. 18ff.

% Levin, Marianne, Immaterialrattigheternas konsumtion, NIR, 1998, s. 589f.

19 Hays, s. 63ff.

! Se t.e.x Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for humanlakemedel.

12 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrattande av gemenskapsforfaranden for godkannande av och tillsyn éver humanlakemedel
och veterindrmedicinska lakemedel samt om inréttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet.
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bendmningar. Detta ar delvis pd grund av olikheterna i
tillstandsforfarandena, men  skillnaderna  grundar sig  dven i
lakemedelsindustrins onskan att differentiera marknaderna och pa sa sétt
tillgodogora sig storre vinster pa grund av skillnaderna mellan landernas
prisnivaer. Detta skulle normalt sett inte ha nagon storre inverkan pa
parallellhandeln inom andra omraden, men flera aspekter pa
lakemedelsmarknaden gor att de olika forpackningarna anda ar
verkningsfulla som avskiljande atgarder. Statliga tillstdndsregleringar,
rekommendationer fran myndigheter och nationella yrkesgrupper samt
konsumenternas preferenser avseende lakemedel spelar ndmligen in i storre
grad for lakemedel &n for andra varor.*®

En ytterligare faktor som goér handeln med lakemedel komplicerad &r att
lakemedel och de forpackningar de salufors i ofta kan vara skyddade genom
flera olika immateriella ensamrétter. Ett ldkemedel har ofta saval
patentrattsligt, monsterskydd och varumarkesrattsligt skydd. Ensamrétterna
kan utgora effektiva juridiska hinder for parallellhandeln. Sérskilt
varumarkesratten  kan utgéra hinder for sadan andring av
ldkemedelsforpackningar som gors bland annat i syfte att tillgodose
nationella tillstandsregler.**

Sammantaget drivs den hart reglerade lakemedelsbranschen av flera olika
intressen. Lakemedelstillverkarna &r vinstdrivna foretag som har starka
intressen av att fa igen de oftast mycket omfattande kostnaderna som foljer
med utveckling och saluforing av ldkemedel. Samtidigt som tillverkarna
maste tillgangliggora lakemedel pa de olika marknaderna ska de kunna halla
sadan prisniva att forsdljning av produkten gar med vinst. Har spelar
differentieringen en viktig roll for mojligheten att fa tillbaka
investeringskostnader. Detta tillgodoses till viss del genom utnyttjande av
prisskillnader inom EES.'®> Konsumenterna, och i langden samhallet i stort,
har dock i sin tur ett starkt intresse av att halla priserna nere, varfor
parallellimport kan ses som nagot positivt eftersom det konkurrensutsatter
lakemedelsindustrin. Men som en foljd av att parallellimporten kan pressa
ldkemedelspriserna innebér detta samtidigt att tillverkarnas vinstmarginaler
minskar och att de far mindre medel Over till att utféra den
kostnadsintensiva verksamheten att forska och utveckla nya lakemedel.
Konsumenterna har ndamligen samtidigt ett lika angeldget intresse av att nya
lakemedel som kan behandla tidigare icke behandlingsbara akommor
utvecklas och kommer konsumenterna till del. I den man parallellimporten
forsamrar mojligheten till detta kan forfarandet leda till oonskade foljder sett
utifrn ett samhallsperspektiv.*® Dértill spelar dven EU:s intresse av att
skapa en gemensam inre marknad in. Ska den fria rorligheten for varor
kunna etableras maste viss parallellimport tillitas d&ven om avsaknad av
harmonisering gor att den inre lakemedelsmarknaden ar uppdelad i 6vrigt.

3 Lidgard, s. 64ff.

Y Hays, s. 62.

> Hays, s. 64.

16 Bart, Thomas N., Parallel Trade of Pharmaceuticals: A Review of Legal, Economic, and
Political Aspects, Value in Health, vol. 11, nummer 5, 2008, s. 999ff.
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2.3 Den svenska marknaden

Den svenska ldkemedelsmarknaden kan delas upp i tva delar: lakemedel
som séljs receptfritt och lakemedel som forskrivs av lakare. De tva
marknaderna skiljer sig at pa nagra viktiga punkter. Marknaden for
receptfria lakemedel fungerar likt andra konsumentprodukter pa sa satt att
det &r konsumenten som sjalv véljer lakemedel och &ven betalar det fulla
priset. For receptbelagda lakemedel styrs daremot valet av lakemedel av den
foreskrivande lakaren och kostnaden finansieras delvis genom nationella
stodsystem. Detta kan sammantaget leda till en sdmre konkurrensutséttning
pa marknaden for receptbelagda lakemedel.’

En viktig del av den svenska ldakemedelsmarknaden for receptbelagda
lakemedel ar den sdkallade  substitutionen. Enligt 21 8§
lakemedelférmanslagen'® ska apoteken i vissa fall byta ut lakemedlet till det
billigaste alternativet vid receptforeskrivningar, vilket innebér att apoteken
kan bli skyldiga att vélja ett parallellimporterat ldkemedel. Lakemedel som
ar subventionerade ska bytas ut till det billigare alternativet sa lange detta
anses vara utbytbart. Vilka lakemedel som &r utbytbara avgors av
lakemedelsverket.'® Lakemedlet far dock inte bytas ut om den som utfardat
receptet pa medicinska grunder motsétter sig ett utbyte eller om patienten
sjalv véljer att betala mellanskillnaden. N&r subvention sker ska apoteket
informera patienten om detta samt om dennes mojlighet att fa det
foreskrivna lakemedlet mot att denne betalar mellanskillnaden.

Myndigheten som reglerar vilka lakemedel som far inga i de statliga
lakemedelsformanerna ar Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV,
tidigare Lakemedelsférmansnamnden). De lakemedelsférmaner som avses
ar den Kkostnadsreducering som sker av den enskilde konsumentens
ldkemedelsinkdp. Som en del av subventionssystemet férhandlar &ven TLV
med ldkemedelsforetagen om vilka priser apoteken ska betala for lakemedel
som omfattas av subventionering och om vilka priser som apoteken ska fa ta
ut for dem.?® Detta galler aven efter apoteksmonopolets avskaffande nar
TLV numera ocksa fastslar hur stor apotekens handelsmarginal far vara.
Tidigare var detta en del av de forhandlingar som fordes mellan TLV och
Apoteket AB.%

Pris ska faststallas for lakemedel som omfattas av subventionssystemet
enligt 15 § lakemedelsformanslagen om kostnaderna for anvandningen
framstar som rimliga utifran ett medicinskt, humanitart och
samhallsekonomiskt synsatt. Det far dessutom inte finnas andra lakemedel

17 Josefsson, Per, Tidshegransat varumarkesskydd for originallakemedel — nar det
offentliga betalar véger immaterialratten Iatt, NIR, 2009, s. 269.

18 |_agen (2002:160) om lakemedelsférméaner m.m.

9.8 i § Lakemedelslagen (1992:859)

20 Josefsson, s. 270f.

2! http://www.tlv.se/apotek/vart-apoteksuppdragl/, [besokt 2010-10-05].
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eller behandlingsmetoder som enligt en liknande avvagning mellan avsedd
effekt och skadeverkningar &r att beddma som vasentligt mer
andamalsenliga. For jamforelsen om vilket lakemedel som har billigast pris
finns faststallda listor dar olika forpackningsstorlekar delas in i kategorier.
Det lakemedel som har billigast pris inom den aktuella kategorin ska saledes
véljas. TLV uppdaterar sina listor en gang i manaden. Som resultat av detta
utser TLV varje manad ett ldkemedel som “manadens vara” bland de
lakemedel som &r utbytbara. Denna vara dar apoteken skyldiga att
tillhandahalla. P& grund av problem med leveranser av det som utsetts till
manadens vara har TLV infort ett system dar man rangordnar de tre
billigaste varorna for varje manad. Om det uppstar problem med
tillgangligheten far apoteken i sa fall istallet erbjuda det nast billigaste eller
tredje Dbilligaste lékemedlen. TLV har &ven Overvagt att andra
manadsuppdateringen till en period om fyra manader, men detta har &nnu
inte inforts.?

Pa grund av de svenska reglerna om substitution far parallellimportérerna
ytterligare en fordel gentemot tillverkarna. Eftersom den i sarklass viktigaste
faktorn for utbyte ar priset innebér reglerna om substitution att sa lange
parallellimportéren haller ett billigare pris an tillverkaren, vilket &r en
forutsattning for parallellhandeln, kan importéren rédkna med att
framgangsrikt kunna sélja de importerade lakemedlen.

2.4 Tillstandsforfarandet

Innan ett lakemedel for forsta gangen fors ut pa den svenska marknaden
maste det fa ett godkannande for forsaljning av Lakemedelsverket enligt 5 §
lakemedelslagen. Lakemedlet ska da uppfylla de krav som stalls enligt
samma lags 4 8§ som innebér bland annat att l&kemedlet ska vara av god
kvalitet, inte ha skadeverkningar som star i missforhallande till den avsedda
effekten, vara fullstandigt deklarerat, ha sarskiljande bendmning och vara
forsett med tydlig mérkning. Eftersom det & den som anstker om
godkannande som enligt 8 § maste visa att kraven ar uppfyllda kravs
omfattande utredning av tillverkaren innan godkannande kan fas. Det finns
dock mojlighet att fa lakemedlet godkant genom ett enklare forfarande om
det sedan tidigare ar godkant i en annan stat inom EES.? Utéver detta finns
det mojlighet till ett centraliserat godkannande inom EES genom det
europeiska lakemedelsverket EMA.*

Aven for parallellimportorer kravs tillstdnd for forsaljning. Dessa ar dock
underkastade farre och mindre omfattande krav eftersom lakemedlet redan
ar godkant genom tillverkarens tillstand. De krav som stalls é&r
huvudsakligen att det ska finnas befintliga godk&nnanden for forsaljning i
export- och importlandet och att ldkemedlet Gverensstdammer med det

22 http://www.tlv.se/apotek/utbyte-av-lakemedel-pa-apotek/, [besokt 2010-10-05].
36 a § Lakemedelslagen (1992:859)
242 a § Lakemedelslagen (1992:859)
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lakemedel som godkannandena avser.”® Utéver detta ska lakemedlets
forpackning och bipacksedel 6verensstamma med ldkemedelsverkets
foreskrifter och namnet ska godkannas av lakemedelsverket.?® Regleringen
for forpackningen och bipacksedeln ar forhdllandevis detaljerad och det
stélls en stor mangd krav avseende utférande och information. Ett sarskilt
krav &r att texten ska vara skriven pa svenska och vara lattlashar. Dessutom
ska lakemedlet utformas pa sa satt att det inte finns risk for forvaxlingar i
hanteringen.?’

2.5 ldentitet

For att importen av ett lakemedel ska rdknas som parallellimport &r en
avgorande faktor att det lakemedel som importeras 6verensstammer med det
tillstand som tillverkaren har for lakemedlet i importstaten, vilket alltsa
innebdr att det parallellimporterade l&kemedlet ska ha identitet med det av
tillverkaren saluforda lakemedlet. Att faststalla identitet for lakemedel ar
dock inte helt enkelt eftersom olika sammansattningar kan ha samma
terapeutiska verkan, vilket exempelvis kan vara fallet om olika
stodsubstanser anvants. EUD har i tva rattsfall tagit stallning till hur pass
olika lakemedel kan vara och samtidigt anses ha identitet.

| de Peijper®® faststallde EUD att det inte var nddvandigt att nationella
myndigheter kréver in uppgifter som de redan forfogar 6ver néar en aktor
importerar ett lakemedel som i alla delar ar identiskt eller for vilket
skillnaderna inte har ndgon som helst terapeutisk verkan.?® Enligt domen &r
det avgorande for att man i tillstandsprocessen ska behandla ldkemedel som
skilda saledes att de skiljer sig at avseende den terapeutiska verkan.

Domen fran de Peijper preciserades senare i Rhone-Poulenc Rorer®® dar
domstolen bedémde om en aldre version av ett lakemedel kunde omfattas av
den nyare versionens tillstand. EUD fann att for att utréna om ett forfarande
utgor parallellimport maste man &ven kontrollera om lakemedlen atminstone
har gemensamt ursprung och att de har tillverkats enligt samma formel och
med anvandning av samma verksamma bestandsdel samt att de har samma
terapeutiska effekt.>:

23 § Lakemedelsverkets foreskrifter och allménna rad for godkannande av
parallellimporterade lakemedel for forsaljning, LVFS 2004:8.

% 9 § Lakemedelsverkets foreskrifter och allméanna rad for godkannande av
parallellimporterade lakemedel for forsaljning, LVFS 2004:8.

217 8§ L&kemedelsverkets foreskrifter om markning och bipacksedlar for lakemedel, LVFS
2005:11.

%8 EG-domstolen, mal 107/75, Adriaan de Peijper, verkstallande direktor i bolaget
Centrafarm BV (de Peijper), 20 maj 1976.

2 MAl 107/75, de Peijper, p. 35-36.

%0 EG-domstolen, mél C-94/98, The Queen, ex parte Rhéne-Poulenc Rorer Ltd och May &
Baker Ltd mot The Licensing Authority established by the Medicines Act 1968 (Rhéne-
Poulenc Rorer), 16 december 1999.

31 MA&l C-94/98, Rhone-Poulenc Rorer, p. 28.
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Utifran detta ansdg domstolen att nationella myndigheter har en skyldighet
att ge tillstand for ett parallellimporterat lakemedel om de &r dvertygade om
att skillnader i hjalpsubstanser jamfort med det lakemedel for vilket
huvudtillstand &r meddelat inte innebér ett problem for folkhalsan. For att
kunna gora en sadan bedémning ska nationella myndigheter pa grundval av
de uppgifter de har tillgang till forsakra sig om att lakemedlen innehaller
samma verksamma bestandsdel, har samma terapeutiska effekt och att det
importerade lakemedlet inte innebar ett problem vad betraffar kvalitet,
effektivitet och oskadlighet. Om detta var uppfyllt fanns det enligt domstolen
skyldighet for de nationella myndigheterna att ge tillstand till
parallellimporter utan att alagga parallellimportéren att félja samma
forfarande som ska ske forsta gangen en tillverkare slapper ett lakemedel pa
marknaden. *2

2.6 Andring av forpackningar

Pa grund av att de nationella regleringarna om utférandet av
lakemedelsforpackningar skiljer sig mellan medlemsstaterna far en
parallellimportor inte alltid sélja ett importerat lakemedel i dess utforande i
exportlandet. For att kunna fa tillstand till forsaljningen maste lakemedlets
utférande saledes pa nagot sitt andras for att uppfylla de nationella
bestammelserna. Denna atgard benamns att ompaketera lakemedlet.

Ompaketering kan tyckas vara ett nagot vagt begrepp. | litteraturen finns
dock flera distinktioner mellan olika former av andring av foérpackningar
som kan komma i fraga vid parallellimport av lakemedel och i praxis
forekommer exempel pa ett stort antal olika andringsatgarder. | uppsatsen
kommer jag nér jag skriver ompaketering, om jag inte uttryckligt skriver om
en specifik form av ompaketering, att avse nagon form av andring enligt
nedanstaende.

En forsta distinktion man kan gora ar efter vilken paverkan ompaketeringen
har pa sjalva forpackningen. Utifran det perspektivet kan ompaketering ske
antingen genom utbyte av sekundarférpackning som i punkterna 1-4 i
tabellen nedan, eller genom att klisteretiketter anbringas pa den ursprungliga
primar- eller sekundarférpackningen som i punkterna7-8. Bada atgarderna
syftar  till att &ndra  informationen  eller  utférandet pa
ldkemedelsforpackningen.

Vidare kan ompaketeringen innebéra andring av forpackningens innehall.
Parallellimportéren kan tillfora, byta ut eller avlagsna informationsblad eller
medféljande produkter som doseringsprodukter (p. 9-10). Atgarden kan
aven innebdra en &andring av forpackningsstorleken (p. 5) genom

%2 MAl C-94/98, Rhone-Poulenc Rorer, p. 40-45

3% Exemplen 4r tagna fran de olika formerna av ompaketering som férekommit i den praxis
som tas upp i uppsatsen. Listan pa ompaketeringsatgarder torde vara fullédig men det kan
inte uteslutas att ndgon ytterligare ompaketeringsform finns.
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sammanforande av ursprungliga primar- eller sekundarférpackningar eller
delning av priméarforpackningar som exempelvis blisterkartor.

Slutligen kan ompaketeringen dven innebéra en atgard avseende varumarket
eller forpackningsutforandet. For att kunna identifiera varan kan varumaérket
komma att ateranbringas pa den nya forpackningen (p. 1).
Parallellimportoren kan lata varumarket pa den ursprungliga forpackningen
vara synlig genom ett "fonster” pa den nya forpackningen (p. 2). Det
varumarke som tillverkaren anvéander for lakemedlet i importstaten kan
anbringas pa den nya forpackningen av parallellimportéren (p. 1).
Varumarket kan aven utelamnas pa den nya forpackningen (p. 3, sakallad
"de-brandning) eller sa kombineras det med parallellimportérens egna
kannetecken (p. 4). Vidare kan tecken, farger och symboler som inte &r
varuméarken anvéandas pa den nya forpackningen (p. 4), vilket kallas ”"House
style” om parallellimportdren har en sarskild utformning eller ”co-branding”
om det &r en utformning parallellimportoren har for ett flertal olika varor.
Slutligen kan ompaketering i form av anbringande av etiketter innebéra att
information eller symboler pa ursprungsférpackningen helt eller delvis tacks
av etiketterna (p. 8).

Stothers har sammanfattat dessa olika foreteelser i en lista®* dver de &tgarder
som kan beskrivas som ompaketering. Atgarderna kan férekomma var for
sig eller i vissa fall i kombination med nagon annan atgéard.

1. Replacing outer packaging with a box similar ™~
to that used by the manufacturer in the
importing Member State;
2. Replacing outer packaging with a plain box
which does not use the trade mark but through
which the trade mark can be seen on the inner ” C
L Debranding ” -
packaging; > Reboxing
3. Replacing outer packaging with a plain box
which does not use the trade mark;
4. Replacing outer packaging with a box which
incorporates the parallel importer’s own “Cobranding”
branding;
Increasing or decreasing the pack size; -/
Replacing existing labels; “Relabelling”
7. Sticking a label on the existing packaging,
leaving existing information visible; . o
8. Sticking a label on the existing packaging, Overstickering
covering existing information;
9. Changing, adding or removing instruction
leaflets; and
10. Changing, adding or removing accompanying
products.

o

Det &ar flera faktorer som dar avgorande for om och i vilken form
ompaketering sker. Forst och frdmst spelar den nationella

3 Stothers, Christopher, Parallel Trade in Europe — Intellectual Property, Competition and
Regulatory Law, Oxford, 2007, s. 74 f.
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lakemedelsregleringen in eftersom ompaketering enligt denna kan bli
nodvandig for att Overhuvudtaget fa sidlja de parallellimporterade
lakemedlen  pa  marknaden.  Vanliga regler r6r  dosering,
forpackningsstorlekar, sprak pa ytterforpackningen och bipacksedeln,
namnet pa ldkemedlet eller ord och symboler som anvands pa
forpackningen.

Utdver nationella tillstandsreglerna kan d&ven andra omstandigheter
foranleda att parallellimportdren valjer att foreta ompaketering. Exempelvis
kan det har rora sig om andra normer pa marknaden sasom
rekommendationer fran branschorganisationer, en &nskan att ta bort
sparbara serienummer for att inte riskera tillgangen till lakemedlet i
inkopslandet eller sarskilda konsumentpreferenser.®

Vilka faktorer som spelar in i det enskilda fallet & framfor allt beroende pa
vilken betydelse de har for tillgangen till den nationella marknaden. Att ett
lakemedel maste uppfylla nationell reglering for att fa séljas pa marknaden
ar ganska sjalvklart, men aven andra faktorer kan i praktiken ha en lika stor
betydelse for parallellimportérens beslut att ompaketera. Starka
konsumentpreferenser om forpackningsutforande eller rekommendationer
fran till exempel lakares branschorganisationer kan i praktiken ha en sa pass
stor betydelse att endast obetydliga méngder kan séljas om ldkemedlet inte
uppfyller normerna. Man bor dock dven ta i beaktande vilken betydelse det
ompaketerade ldkemedlets konkurrenskraft har pa beslutet att ompaketera.
Till syvende och sist & ndmligen beslutet av en parallellimportor att andra
forpackningen pa de parallellimporterade lakemedlen drivet av ekonomiska
dvervaganden. Varje ompaketeringsatgard innebér en kostnad och minskar
vinstmarginalerna for parallellimportoren. Darfér maste ompaketeringen
vara motiverad for parallellimportoren pa sa satt att man genom atgarden till
exempel far tillgang till marknaden och mojligtvis dven en battre stallning
gentemot tillverkarens egna distribution. Omfattande ompaketeringsatgarder
kan dessutom innebédra en storre risk for att varumdrkesinnehavaren
motsatter sig atgarden genom forsok att utéva sin ensamréatt for att hindra
ompaketeringen. Aven denna risk maste vagas mot fordelen av den enskilda
ompaketeringsatgarden.

% Stothers, s. 75.
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3 Den centrala regleringen

3.1 Den friarorligheten for varor

3.1.1 Fordragets bestammelser

Den fria rorligheten for varor har sedan EG:s bildande varit central i
unionsratten. Ett i art. 3.3 FEU uttalat medel for att uppna gemenskapens
mal &ar upprattandet av den gemensamma inre marknaden genom fri
rorlighet for varor, personer, tjanster och kapital. For parallellimporten &r
den fria rorligheten av varor sarskilt viktig. Utbver bestammelser om
tullunionen bestar den fria rorligheten for varor framforallt av forbudet mot
kvantitativa import- och exportrestriktioner. Det ar sarskilt med stod i dessa
som parallellimporten godtogs av EUD.

Forbudet mot kvantitativa importrestriktioner regleras i art. 34 FEUF. |
forbudet innefattas inte bara faktiska restriktioner utan éven atgarder med
motsvarande verkan. Detta har, vilket visas langre fram, i viss grad d&ven
kommit till att omfatta aberopande av immateriella rattigheter for att
begransa  handeln  mellan  medlemsstaterna.  Just  immateriella
aganderattigheter ar dock ett av de undantag fran forbudet mot
importrestriktioner som namns i art. 36. Restriktioner som grundas pa bland
annat manniskors halsa eller pa skydd for industriell och kommersiell
aganderatt kan saledes vara tillatna. Enligt andra meningen i art. 36 far dock
sadana restriktioner inte “utgora ett medel for godtycklig diskriminering
eller innefatta en fortackt begransning av handeln mellan medlemsstaterna.”

| det ursprungliga EEG-fordraget®® fran 1958 reglerades den fria rorligheten
for varor pa den inre marknaden sarskilt i artiklarna 30 och 36. Dessa tva
bestdammelser har varit av sarskild betydelse i utmejslandet av praxis kring
parallellimporten. Det styrande fordraget har dock kommit att andras vid
flera tillfallen sedan EEG-fordragets ikrafttradande. Bortsett fran vissa
overgangsbestammelser &andrades dock inte det materiella innehallet i
bestammelserna om varors fria rorlighet. Saledes har tidigare réattsfall stor
relevans &ven om de behandlat fordrag som nu d&ndrats. Genom
Amsterdamfordraget®” som undertecknades 1997 andrades numreringen for
de tidigare artiklarna 30 och 36 till att bli artikel 28 respektive 30 i EG-
fordraget. Denna numrering gallde sedan fram till Lissabonfordraget® som

% Fordraget om upprattandet av Europeiska ekonomiska gemenskapen.

3 Amsterdamférdraget av den 2 oktober 1997 om andring av férdragen om Europeiska
unionen, fordragen om uppréttandet av Europeiska gemenskaperna och vissa akter som hor
samman med dem (EU:s officiella tidning 1997 C 340).

% Lissabonfordraget av den 13 december 2007 om andring av férdraget om Europeiska
unionen och fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen (EU:s officiella tidning
2007 C 306/01).
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tradde i kraft den 1 december 2009. Genom fordraget strukturerades
aterigen de styrande fordragen om och den nu gallande numreringen ar 34
respekatSiJve 36 i FEUF. Aven domstolen har bytt namn och heter numera
EUD.

Tabell sver motsvarande artiklar i respektive fordrag™®

EEG-fordraget EG-fordraget FEUF
1958-1997 1997-2009 2009-
art. 30 art. 28 art. 34
art. 36 art. 30 art. 36

3.1.2 Den friaro6rligheten och parallellimport i
praxis

| flera rattsfall tog EUD under 1970-talet stallning till hur fordragets
bestammelser om den fria rorligheten for varor stod i forhallande till
nationella immaterialrattsliga bestammelser. Hur langtgaende restriktioner i
den fria rorligheten for varor kunde tillitas med stod av skyddet for
immateriella rattigheter?

| det forsta malet Deutsche Grammophon*' behandlades frdgan om man
med stdd i nationell upphovsrattslagstiftning kunde anvéanda narstaende
rattigheter for att hindra parallellimport av ljudinspelningar.

Domstolen konstaterade att dven om EEG-fordraget inte paverkade
férekomsten av nationella immateriella &ganderéttigheter kunde sjalva
utdvandet av sadana rattigheter dnda innebara en restriktion av den fria
rorligheten och saledes komma att omfattas av forbudet mot kvantitativa
importrestriktioner. Aven om art. 36 tillater restriktioner vilka syftar till att
skydda industriella och kommersiella &ganderatter fann domstolen att endast
de restriktioner som ar motiverade for att skydda de réttigheter som utgor
det sarskilda foremalet for dganderatten kunde tilldtas enligt
bestammelsen.*?

Det sarskilda foremalet preciserades sedan i de tva rattsfallen Centrafarm
1*®och Centrafarm 11** dar man forsokte hindra parallellimport av lakemedel

% Chalmers, Damian; Davies, Gareth; och Monti, Giorgio, European Union Law, 2:a u,
Cambridge, 2010, s. 12 ff.

0 Harefter kommer jag hanvisa till de artiklar som var aktuella for tiden vid de specifika
rattsfallen, och for nuvarande och framatblickande resonemang hanvisa till artiklarna i
FEUF.

*! EG-domstolen, mél 78/70, Deutsche Grammophon Gesellschaft mbH mot Metro-SB-
Gropmaérkte GmbH & Co. KG (Deutsche Grammophon), 8 juni 1971.

#2 MAl 78/70, Deutsche Grammophon, p. 11-13.

** EG-domstolen, mél 15/74, Centrafarm BV och Adriaan de Peijper mot Sterling Drug
Inc.(Centrafarm I), 31 oktober 1974.

* EG-domstolen, mal 16/74, Centrafarm BV och Adriaan de Peijper mot Winthrop BV.
(Centrafarm 11), 31 oktober 1974,
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genom utdvande av patent och varumarkesrétt. FOr varumarkesratten var det
sarskilda foremalet enligt EUD dels att garantera innehavaren ensamréatten
att anvanda varumarket i syfte att satta varor som &r skyddade av
varumarkesratten i omséattning for forsta gangen samt att skydda
innehavaren mot att konkurrenter utnyttjar varumarkets stéllning och rykte
genom att salja varor som otillborligen har forsetts med detta.*

| Centrafarm | kom fragan upp om prisskillnader mellan medlemsstaterna
som berodde pa prisreglerande atgarder fran nationella myndigheter kunde
vara ett skal att motsatta sig importen. EUD fann att det ingick i nationella
myndigheters uppgifter att avladgsna faktorer som kunde snedvrida
konkurrensen mellan medlemsstaterna, men att detta inte kunde réttfardiga
att en medlemsstat uppratthaller bestammelser som ar oférenliga med
fordragets bestammelser om fri rorlighet av varor. Saledes var det inte
immaterialrattens syfte att atgarda skillnader mellan staterna i exempelvis
prisniva. Den nationella domstolen fragade dven om patenthavaren kunde
utnyttja sina rattigheter for att kontrollera spridningen av en produkt i syfte
att skydda allménheten mot felaktiga produkter. EUD ansag att detta var ett
legitimt syfte enligt art. 36 for att fa avvika fran bestammelserna om fri
rorlighet. Atgarder for att uppnd detta méste dock vara direkt avsedda for
héalsovard och eftersom syftet med skydd for industriell och kommersiell
aganderatt skiljer sig fran syftet att skydda allméanheten fran felaktiga
produkter far detta inte ske genom patentratten. Inte heller annars legitima
syften ansags kunna skyddas genom immaterialratten om de inte omfattades
av rattens sarskilda foremal.*

Efter de tva fallen fran 1974 preciserades det sarskilda foremalet ytterligare
i Centrafarm 111.¥  Domstolen &ndrade inledningsvis formuleringen
avseende varumarkesrattens sarskilda foremal pa sa satt att forsta
forsaljningen géllde nar en vara fors ut pa marknaden, istallet for nar den
satts i omsattning som tidigare.*® Darefter fann EUD att for att kunna
faststélla den exakta rackvidden for ensamrétten, och dédrmed exakt vad som
omfattas av varumarkesrattens sarskilda féremal, ar det nodvandigt att ta
hansyn till varumarkets grundldggande funktion, vilken &r att for
slutanvandaren garantera markesvarans ursprungsidentitet.

Ursprungsidentiteten innebér att det endast ar varumarkesinnehavaren som
far identifiera en produkt genom att anbringa varumarket.
Ursprungsgarantin skulle darfor enligt domstolen &ventyras om det var
tillatet for ndgon annan an innehavaren att anbringa varumarket, dven om
detta var p& originalprodukten.*®

> MAl 16/74, Centrafarm Il, p. 8.

¢ MAl 15/74, Centrafarm I, p. 22-30.

*" EG-domstolen, mél 3/78, Centrafarm BV mot American Home Products Corporation
(Centrafarm 111), 10 oktober 1978.

8 M&l 3/78, Centrafarm IIl, p. 11.

9 Ma&l 3/78, Centrafarm Il1, p. 12-17.
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Innebérden av varumérkets grundlaggande funktion kom att andras nagot
genom domen i Bristol-Myers Squibb m.fl.>° Har fann domstolen att den
grundlaggande funktionen utéver ursprungsidentiteten dven innefattade en
garanti om varans kvalitet genom att “konsumenten eller den slutlige
anvandaren kan vara saker pa att en markesvara som erbjuds honom inte
pa ett tidigare stadium av omsattningen har varit foremal for ett ingrepp
som har utforts av tredje man utan varumarkesinnehavarens tillstand och
som har skadat varans ursprungliga beskaffenhet.” Utifran detta fann EUD
att all anvandning som var &gnad att forvanska ursprungsgarantin, vilket
alltsa kunde vara att forsamra varans kvalitet, sdledes omfattades av det
sarskilda foremalet.>

Resonemanget om det sarskilda foremalet hanfor sig till unionsrattens syn
pa varumarkets funktion i det europeiska samarbetet. | rattsfallet Hag 11°
hade EUD uttalat sig om varumarkets roll i den utvecklade gemensamma
ekonomin. Domstolen konstaterade att varumadrkesratten &r ett av
huvudelementen i den konkurrens utan snedvridning som fordraget syftar
till. For att uppna detta ar det nodvandigt att foretag kan bygga upp en
kundkrets utifran sitt renommé och sin kvalitet, vilket endast ar mojligt om
kunderna kan identifiera varorna genom den ursprungsgaranti som utgors av
varumarket.

I generaladvokatens forslag till dom avseende bland annat Bristol-Myers
Squibb m.fl. utredde generaladvokaten avvagningen mellan den fria
rorligheten och immateriella réttigheter och vad som &r en korrekt tolkning
av art. 36 utifran grunderna for sjalva  varumarkesskyddet.
Generaladvokaten fann att varumérkesratten skyddar dels naringsidkares
mojlighet att bygga upp renommé kring sina produkter och dels att utnyttja
denna i sin marknadsforing. En del av detta r ratten att hindra konkurrenter
att pa ett otillborligt satt tillgodogora sig anseendet genom anvandande av
varumarket. Samtidigt skyddar varumérkesratten &ven konsumenternas
mojlighet att gora informerade kdpval om varors ursprung och kvalitet.
Saledes syftar varumarkesratten till att skydda bade naringsidkares och
konsumenternas intressen pa samma gang. Detta leder till att for
naringsidkare utgor varumarkesrattens sarskilda foremal skyddet mot
otillborlig renommésnyltning och fér konsumenter utgér det sjalva
ursprungsgarantin.®

%0 EG-domstolen, forenade mélen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb
mot Paranova A/S; C. H. Boehringer Sohn, Boehringer Ingelheim KG och Boehringer
Ingelheim A/S mot Paranova A/S; och Bayer Aktiengesellschaft och Bayer Danmark A/S
mot Paranova A/S (Bristol-Myers Squibb m.fl.), 11 juli 1996.

5! Forenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb, p. 47-48.

52 EG-domstolen, mal C-10/89, SA CNL-SUCAL NV mot HAG GF AG (Hag I1), 17 oktober
1990.

53 Generaladvokat Jacobs forslag till avgérande, forenade mélen C-427/93, C-429/93 och
C-436/93, Bristol-Myers Squibb m.fl. mot Paranova A/S; férenade malen C-71/94, C-72/94
och C-73/94, Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH mot Beiersdorf AG m.fl.; och C-232/94,
MPA Pharma GmbH mot Rhéne-Poulenc Pharma GmbH(Bristol-Myers Squibb m.fl.), 14
december 1995, p. 72.

21



Sammantaget tillater alltsd unionsratten utévanden av immateriella
rattigheter som innebdr en restriktion i den fria rorligheten for varor enbart i
den man restriktionerna ar motiverade for att skydda immaterialrattens
sarskilda foremal. For varumarkesratten ar detta ensamratten att anvanda
varumarket pa en vara forsta gangen den fors ut pa marknaden samt att
ratten for innehavaren att skydda sig mot konkurrenters otillborliga
anvéandande av varumérket. For att faststalla den exakta rackvidden for detta
ska hansyn tas till varumarkets grundldggande funktion vilken &r att for
konsumenten garantera varans ursprungsidentitet och kvalitet. All
anvandning av varumarket som &r dgnad att férvanska ursprungsgarantin
omfattas av varumarkets grundlaggande funktion och saledes dven det
sarskilda foremalet. Hindrande av sadan anvandning genom utdvande av
varumérkesratten ar darfor berattigad enligt fordraget.>*

3.2 Konsumtion

En grundldggande forutsattning for att parallellimport ska kunna ske &r att
de immateriella rattigheter som annars foljer med en vara pa ett eller annat
satt utslacks, eller konsumeras, i och med Overlatelsen av varan. N&r en
specifik vara slapps ut pa en marknad av varumarkesinnehavaren eller med
dennes samtycke konsumeras ratten till att férhindra vidare anvandning av
varumarket pa varan genom vidare kommersialisering exempelvis genom
forsaljning, uthyrning eller utldning. Utan immaterialrattens utslackande
skulle parallellimporten hindras av att ensamrétter fortfarande gallde fullt ut
aven efter forsta forsaljningen. En varumaérkesrattslig konsumtion innebar
som regel dock inte att tredje man far andra pa varorna eller det marke som
ar anbringat pa dem.

De specifika forutsattningarna den varumérkesrattsliga konsumtionen
regleras i varumarkesdirektivets art. 7 och i motsvarande 4 a § VmL, vars
lydelse &r identisk med bestammelsen i direktivet.”® Enligt bestimmelsernas
forsta stycken konsumeras varumarkesratten for enskilda varor efter att de
forts ut pd marknaden inom EES av varumarkesinnehavaren eller med
dennes samtycke. Konsumtion galler enligt det andra stycket dock inte nar
det finns skélig grund for innehavaren att motsatta sig vidareforséljning av
varorna, som exempelvis ndr varornas kvalitet har forandrats eller
forsémrats. Ingrepp i varans forpackning exempelvis genom ompaketering
innebar darav som regel en sadan omstandighet som utgor skalig grund och
nér konsumtionen inte anses galla. Ompaketeringsundantaget innebar dock
en sarskild reglering av vad som utgoér skalig grund, vilket diskuteras nedan
under 4.2,

Anledningen till att konsumtionsbestammelsen finns &r att en avsaknad av
en varumarkesréattslig konsumtion skulle innebéra ett stort hinder for en fri

> For en djupare analys om det sérskilda féremalet se Hays, s. 19ff.
> Lydelsen pa konsumtionshestammelsen &r densamma i den nya varumérkeslagens
(2010:1877) 1 kap. 12 § som tréder i kraft den 1 juli 2011.
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handel. Varumarkesinnehavaren skulle i sa fall fa mycket stora befogenheter
att kontrollera det vidare anvdndandet av varan trots att detta inte
nodvandigtvis paverkar varumarkets funktion som ursprungsangivare.
Vérdet for en vara skulle sannolikt dven vara betydligt lagre om det skulle
finnas ett sadant hinder mot framtida handhavande med varan.
Konsumtionen &r darfér nodvandig for en fungerande marknad med
forsaljning i flera led.

Bestammelser om konsumtion av varumarkesrétten har lange funnits i de
allra flesta rattssystem. | gemenskapen reglerades varumarkesratten
ursprungligen helt i nationell lag och EUD tolkade sjalva utévandet av
varumarkesratten mot fordraget, istéllet for att tolka den nationella
ensamratten som sadan. Konsumtionens geografiska omfang kunde darfor
skilja sig mellan medlemsstaternas varumarkesregleringar pa sa séatt att den
kunde vara nationell, regional eller global. Nationell konsumtion ar nér
utslackandet av ensamratten enbart omfattar vidareforsaljning pa marknaden
i staten dar forsta forsaljningen agde rum. Global konsumtion géller & andra
sidan pa samtliga marknader efter en forsta forsaljning och regional galler
for marknaden i en viss region. | Centrafarm | fann EUD att det var ett
oberéttigat hinder for den fria rorligheten for varor om nationella
immaterialréttsliga regler innebar att ensamrétten inte konsumerades i
importstaten genom en forsta forsaljning i en annan medlemsstat.’Saledes
fann domstolen att en bestdmmelse om nationell konsumtion stred mot
fordragets bestammelser: utdvandet av en sadan ensamrétt skulle inte vara
tillaten enligt domstolens praxis.

Innan varumarkesregleringen harmoniserades i EU tolkades alltsa de
nationella varumarkesregleringarna efter fordragets regler om den fria
rorligheten for varor enligt vad som beskrivs ovan. Harmonisering av
varumarkesratten var dock redan tidigt i det europeiska samarbetet ett
prioriterat omrade som sags som sarskilt viktigt for upprattandet av en
gemensam inre marknad. Pa grund av skillnaderna som fanns mellan
staterna och starka politiska motsattningar tog det dock nastan 30 ar innan
man lyckades genomfora en harmonisering. Genom varuméarkesdirektivet>®
harmoniserades varumarkeslagarna bland annat avseende vilka réttigheter
som innefattas av en varumarkesratt och konsumtionen av varumérkesrétter.
Syftet med direktivet var att tillnd&rma de olikheter i medlemsstaternas
varumarkeslagar som kunde hindra den fria rorligheten eller snedvrida
konkurrensen.®  Utéver varumarkesdirektivet tillkom ytterligare en
betydande harmoniseringsatgard genom varuméarkesforordningen®som
tradde i kraft 1993. | och med detta skapades ett gemenskapsvaruméarke som
géallde for samtliga medlemslédnder. Det gemensamma varumérket var

% Generaladvokatens forslag till avgorande, Bristol-Myers Squibb m.fl., p. 60.

" MAl 15/74, Centrafarm I, p. 11.

%8 Radets direktiv 89/104/EEG av den 21 december 1988 om tillnarmningen av
medlemsstaternas varumérkeslagar.

> Generaladvokatens forslag till avgérande, Bristol-Myers Squibb m.fl., p. 49.

%0 Radets forordning 40/94/EEG av den 20 december 1993 om gemenskapsvarumarken.
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forvisso nytt, men dess rattsverkningar Overensstimde med de i
varumarkesdirektivet.®

Efter direktivets ikrafttradande framkom fragor om i vilken grad direktivet
var uttdmmande och hur harmoniseringen forhéll sig till tidigare praxis.
Gallde fortfarande tidigare praxis om parallellimport, och ompaketering, pa
samma satt och hur skulle dessa i sa fall forhallas till direktivet? | Bristol-
Myers Squibb m.fl. fastslog EUD att fragan om ompaketering ska bedémas
enligt den nationella varumarkesratten i ljuset av varumarkesdirektivet. Art.
7 reglerar konsumtionen uttdbmmande och nationella bestdammelser ska
bedémas mot bakgrund av detta. Direktivets bestammelser maste dock i sin
tur tolkas mot bakgrund av fordraget. Aven tidigare praxis avseende
fordraget var relevant i beddmningen av direktivets art. 7 eftersom
bestaimmelsen ansags dels aterge domstolens tidigare praxis och har
avseende art. 7(2) samma syfte som fordragets art. 36 att forena intressena
av varumarkesskydd och den fria rorligheten for varor. Inget i direktivet
visade att praxis om parallellimport och ompaketering skulle begrénsas
varfor denna anségs galla som tidigare.®

Aven om det av praxis och varumarkesdirektivets lydelse stod klart att
nagon nationell konsumtion av varumarkesratter inte kunde galla inom
gemenskapen hade det forts diskussioner bland annat i doktrinen om detta
var en sa kallad de minimibestammelse som lamnade det Oppet for
medlemsstaterna att sjalva avgdéra om konsumtionen skulle vara regional
eller global. EUD fann i Silhouette® att enligt art. 7 galler endast
konsumtion om varorna har forts ut p& marknaden i gemenskapen®. Dértill
fann domstolen att en tolkning av direktivet som gav en global konsumtion
skulle strida mot direktivets syfte och struktur. Enligt varumarkesdirektivets
ingress syftade man genom direktivet till att harmonisera skillnader i
nationella varumérkesregleringar som kunde hindra den fria rorligheten av
varor. Aven om inte hela varumérkesregleringen skulle harmoniseras genom
direktivet syftade man till att harmonisera de centrala bestammelser som
annars kunde innebdra hinder for den inre marknadens upprattande. Dessa
bestammelser skulle harmoniseras fullt ut. EUD ansag att en tolkning som
tillat medlemsstaterna att sjadlva avgdora om konsumtionen skulle vara
regional eller global skulle innebéra hinder for den fria rérligheten for varor.
Eftersom detta skulle strida mot direktivets syfte kunde denna tolkning inte
godtas.®® Genom domen faststalldes allts att konsumtionen inom EES var
tvingande strikt regional.®

%1 Levin, Larobok i immaterialratt, s. 362 ff.

%2 Forenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb m.fl., p. 25-41.
83 EG-domstolen, mal C-355/96, Silhouettelnternational Schmied GmbH & Co. KG mot
Hartlauer Handelsgesellschaft mbH(Silhouette), 16 juli 1998.

% Vilket enligt EES-avtalet d&ven omfattar EES-anslutna lander.

% Mal C-355/96,Silhouette, p. 18-27.

% Ett undantag till den strikt regionala konsumtionen galler for vissa patenterade produkter
som inte kunnat erhalla patentskydd i nya medlemsstater pa grund av nyare
patentlagstiftning, den séa kallade specifika mekanismen.
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Kravet pa att varan ska ha forts ut pa marknaden av varuméarkesinnehavaren
eller med dennes samtycke innebér att varan ska ha satts i omsattning som
en foljd av innehavarens vilja. Unionsrattslig praxis har fastslagit att en
frivillig forsta forséaljning har skett nar varorna forts ut pa marknaden av
antingen tillverkaren, en licenstagare, ett moder- eller dotterbolag eller en
ensamdistributor.®” Konsumtion ska saledes inte kunna &beropas om négon
annan otillatet satt varan pa marknaden. Rekvisitet fungerar praktiskt sett
som ett beviskrav for att en part ska kunna aberopa konsumtionen.
Samtycket maste finnas for varje exemplar som fors ut pa marknaden och
det racker saledes inte med samtycke till nigra varor av samma slag.®®

Som moderna distributionssystem ser ut kan det dock vara svart att styrka
samtycke, sarskilt med olika foretags konstellationer och upplatelser av
immateriella rattigheter.®® | Van Dorenfastslog EUD att det var forenligt
med unionsratten att en nationell bevisbdrderegeln innebar att den som
aberopade konsumtion alades att bevisa att villkoren for detta var uppfyllda.
| vissa fall kunde dock tillampandet av en sadan bevishorderegel leda till
potentiell avskarmning av marknaderna och déarmed vara i strid med
fordraget. Sa fann domstolen kunna vara fallet om varuméarkesinnehavaren
saluforde sina varor genom ett exklusivt distributionssystem. I ett sadant fall
skulle en regel tillampad enligt ovan leda till att innehavaren kunde hindra
saluféring genom att inte medverka till utredningen om forsta
forsaljningstillfallet och aven hindra aterforséljarens tillgdng av varor i
framtiden. Av den anledningen fann domstolen att om den som pastas ha
gjort intrang visar att ovanstaende bevisborderegel leder till en verklig risk
for avskarmning av de nationella marknaderna Overgar bevisboérdan pa
innehavaren att styrka att varorna ursprungligen fordes ut pa en marknad
utanfor EES.™

Undantaget i varumérkeskonsumtionen om nér innehavaren har skalig grund
att motsatta sig vidare forséljning ar sarskilt relevant for ompaketeringen.
Enligt direktivet utgér andring av varornas skick ett exempel pa nar skélig
grund ar for handen. Hur detta férhaller sig till ompaketeringen utreds nedan
i kapitel 4. EUD har dock i tva fall faststallt ytterligare omstandigheter som
kan utgora skélig grund.

| Dior’® faststillde EUD att &ven sjalva marknadsforingen for den
parallellimporterade varan omfattas av konsumtionen. Domstolen ansag att
det skulle forsvara parallellimportorers majlighet att sélja sina varor om de
inte kunde anvénda sig av varumarket i sin marknadsforing. Detta skulle

®7 Generaladvokatens forslag till avgérande, Bristol-Myers Squibb m.fl., p. 62.

%8 Levin, Larobok i immaterialratt, s. 427f.

%9 Ett sarskilt problem som rér samtycket uppkommer vid upplatelser och dverlatelser av
immateriella rattigheter. For mer om tvangslicenser, exproprierade varumarken och
varumérkets grundl&dggande funktion se Lidgard, s. 62ff.

"0 EG-domstolen, mal C-244/00, Van Doren + Q. GmbH mot Lifestyle sports + sportswear
Handelsgesellschaft mbH och Michael Orth (Van Doren), 8 april 2003.

"t MA&l C-244/00, Van Doren, p. 35-41.

"2 EG-domstolen, mal C-337/95, Parfums Christian Dior SA och Parfums Christian Dior
BV mot Evora BV (Dior), 4 november 1997.
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aventyra syftet med konsumtionsregeln som var att forhindra att
varumarkesinnehavare anvander sina réattigheter for att avskadrma
marknaderna. En tolkning som inte omfattade marknadsféringen i
konsumtionen skulle saledes strida mot fordragets forbud mot
handelshinder. Detta géller dock inte nar varumérkesinnehavaren har skélig
grund att motséatta sig fortsatt marknadsforing. En omstandighet som skulle
kunna utgora skalig grund &r, vilket tidigare hade namnts i domstolens
praxis, avseende ompaketering om utformningen skulle kunna skada
varumarkets anseende. Domstolen konstaterade dock att dven aterforsaljaren
hade ett beaktansvart intresse av att kunna marknadsfora varorna pa ett satt
som var vedertagna i hans bransch, &ven om detta inte dverensstamde med
det satt som varorna normalt marknadsférdes pa. Med grund i detta
resonemang fann domstolen att en varumaérkesinnehavare inte kan motséatta
sig att en aterforsaljare marknadsfor varorna pa ett satt som ar vedertaget i
hans bransch sdvida detta inte allvarligt skadar varumarkets anseende.”

Resonemanget frdn Dior utvecklades sedan i BMW™*. EUD ansdg att en
ytterligare omsténdighet som utgjorde skalig grund var om varumérket
anvandes pa ett sadant satt att det gav sken av att det forelag ett
kommersiellt samband mellan aterforsaljaren och innehavaren. Domstolen
konstaterade att art. 7 syftade till att forena intresset av varumarkesskydd
med intresset av fri rorlighet for varor genom fortsatt marknadsféring av
produkter som kommit ut pa marknaden. Eftersom reklam som ger intryck
av att det foreligger ett kommersiellt samband inte &r noédvéandig for att
sékerstélla vidareforsdljning av produkter kan den inte omfattas av
direktivets konsumtionsbestammelse. Domstolen fann dock &ven att om det
inte finns ndgon risk for att det ges ett intryck av ett kommersiellt samband,
innebar omstandigheten att aterforsaljaren far en férman av att anvanda
varumarket, och om reklamen i 6vrigt ar korrekt och lojal, inte i sig en
skalig grund att motsatta sig anvandandet. "

3.3 Unionsrattens forhallandet till EES
och EFTA-domstolen

Unionsratten omfattar som bekant inte samtliga lander i Europa men pa
grund av EES-avtalet galler vissa av rattsomradena aven i de anslutna
staterna. Norge, Island och Liechtenstein omfattas genom avtalet av
bestammelserna om den fria rorligheten for varor samt vissa
harmoniseringsdirektiv. som exempelvis varumadrkesdirektivet. EUD har
dock inte jurisdiktion dver EES-avtalet utan tvister med anledning av detta
avgors av EFTA-domstolen i Luxemburg. Eftersom de EES-anslutna
staterna ar bundna av vissa unionsréttsliga bestimmelser ska dock EFTA-
domstolen tillampa unionsréttslig praxis. Avseende parallellimport ska

7 Mal C-337/95, Dior, p. 37-48.

" EG-domstolen, mé&l C-63/97, Bayerische Motorenwerke AG och BMW Nederland BV mot
Ronald Karel Deenik (BMW), 23 februari 1999.

> M&l C-63/97, BMW, p. 48-54.
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EFTA-domstolen till exempel tillampa varumarkesdirektivet och fordragets
bestammelser som de har fastslagits av EUD."

Svarigheter kan dock uppsta nar det inte finns ndgon praxis pa ett omrade
eller nar den &r ofullstandig. Vid sadana fall ska EFTA-domstolen enligt
EES-avtalet sjalva tolka rattslaget utifran relevanta bestammelser vilket kan
leda till motsagelser i praxis fran de tva domstolarna, nagot som har
forekommit i flera fall. Det ar oklart vilken betydelse praxis fran EFTA-
domstolen har for unionsratten. Detta kan i praktiken leda till varierande
omfang pa varumarkesskyddet mellan EU och enbart EES-anslutna lander.
EUD har dock antytt att den anser att begreppet unionsrétt dven omfattar
EES-staterna vilket inbegriper EFTA-domstolens domar.”” | den dom fran
EFTA-domstolen som refereras i uppsatsen nedan Iéste EUD problematiken
med domens prejudicerande varde gentemot unionsratten pa sa satt att den i
en senare dom faststallde vad EFTA-domstolen hade kommit fram till i sak
och genom att den hanvisade till ndmnda dom.

3.4 Nagot om konkurrens- och
marknadsforingsratten

Det dr inte bara immaterialrdtten som &r relevant ratt avseende
parallellimport utan &ven konkurrens- och marknadsforingsratten spelar en
viktig roll. Pa grund av avgransningen av detta arbete gors ingen djupare
genomgang av dessa omraden men en kort dversikt foljer anda har.

Aven om immaterialratten inte kan hindra all parallellhandel kan hotet om
mojlig intrangstalan i sig ha en om an sekundar betydelse for flodet av en
vara. Den relevanta konkurrensrittsliga fragan blir darav om tillverkare och
aterforséljare med privatrattsliga  6verenskommelser kan forhindra
parallellhandel utan att bryta mot konkurrensrétten. Den konkurrensrattliga
bestimmelse som &r mest relevanta i parallellimportssammanhang é&r
forbudet mot konkurrensbegransande avtal enligt 2 kap. 1 § KL. Exempel pa
vad som skulle kunna utgéra en sadan samverkan ar restriktiva
avtalsklausuler som syftar till att begransa det fria varuflédet. Selektiva
distributionsavtal ar generellt sett tillditna &ven om exklusiva
distributionsavtal &r mer tveksamma. Kommissionen har dessutom vid flera
tillfallen konstaterat att inomeuropeiska re-exportforbud strider mot
konkurrensratten.’®

Bestammelser om marknadsféringen av parallellimporterade lakemedel
finns i MFL och ldkemedelslagen, samt direktiven 2005/29/EG om
otillborliga affarsmetoder och 84/450/EEG om tilln&rmning av

’® Hays, Thomas, Paranova v. Merck and co-branding of pharmaceuticals in the european
economic area, The Trademark Reporter, 2004, s. 821ff.

" Hays, Paranova v. Merck and co-branding of pharmaceuticals in the european economic
area, s. 825f.

"® Lidgard, s. 241 ff.
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medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om vilseledande reklam.
Dessutom har ldkemedelsforetagen tagit fram egna regler om
ldkemedelsinformation som Overvakas av en privat ombudsman och
N 79
namnd.

MFL kan tillampas pa saval reklam for en vara som pa varans utformning. |
parallellimportfall torde just det senare vara potentiellt problematiskt.
Marknadsdomstolen  har i ett fall nyligen fastslagit att
marknadsforingslagens regler om vilseledande kan tillampas avseende
forvéaxlingsrisken mellan forpackningen for parallellimporterade och
ompaketerade lakemedel och tillverkarens forpackning.?® Eftersom
parallellimport, och sarskilt ompaketeringsatgarden, syftar till att sélja en
originalprodukt genom icke auktoriserade forsaljningskanaler kan det finnas
en risk for att konsumenter far en felaktig uppfattning om varans ursprung
och parallellimportorens roll. | sa fall kan MFL:s generalklausul i 8 § om
vilseledande marknadsforing komma att tillampas. | lagens 9 § maste det
tydligt framga vem som svarar for marknadsforing av en vara. Eftersom en
parallellimportér marknadsfor en konkurrents vara blir risken for forvéxling
uppenbar. Detsamma galler 10 § p. 2 och 5 om produktens ursprung och
naringsidkarens stdllning pa marknaden och ratt till varumarket. For
ompaketeringsforfaranden torde dessutom 14 § om vilseledande
efterbildningar kunna vara problematisk.

™ Nordell, Per Jonas, Marknadsratten — En introduktion, 5e u., Stockholm, 2010, s. 92f.
8 Marknadsdomstolen, MD 2008:13, Medartuum AB mot Astra Zeneca AB.
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4 Ompaketering | Europeisk
praxis

4.1 Undantag for ompaketering av
lakemedel

4.1.1 Ratten till ompaketering

| och med domarna i Deutsche Grammophon och de tva forsta Centrafarm-
fallen hade EUD faststéllt att det var oférenligt med fordraget att utbva
immaterialratter sa att de hindrade handeln mellan medlemsstaterna nar
parallellimporten inte omfattades av ensamrattens sarskilda foremal. Vidare
var det av samma anledning inte heller férenligt med fordraget att ha
nationella bestdmmelser dar ensamrétten inte konsumerades i en
medlemsstat efter att varan hade satts pa marknaden i en annan medlemsstat.
Detta majliggjorde sakallad “ren” parallellimport inom gemenskapen dar
parallellimporterade varor saldes i importstaten i det ursprungliga utférandet
som varorna hade i exportlandet. Eftersom konsumtionen endast tillat
vidareforsaljning och inte nagon annan anvandning av varumarket sdsom
anbringande pa en ny forpackning kunde dock nationella lakemedelsregler
tillsammans med varumarkesratten anda innebéra hinder for handeln mellan
landerna. Detta gav upphov till fragan om fordragets regler om varors fria
rorlighet kunde utgéra hinder for utdvandet av varumarkesrétten aven vid
parallellimport av ompaketerade ldkemedel.

Forsta fallet dar man i EUD behandlade fragan om det var tillatet att hindra
ompaketering med stdd i en varumarkesrétt avgjordes 1978. | Hoffman-La
Roche® etablerades grunderna for sjalva ompaketeringsundantaget.
Parallellimportéren hade i malet kopt in forpackningar med
lakemedelstabletter for att sedan paketera om dem till andra férpacknings-
storlekar och darefter anbringa varumarket pa de nya férpackningarna innan
forséljningen i importlandet.

Domstolen utgick fran sitt tidigare resonemang i domarna fran Deutsche
Grammophon, Centrafarm I-1l och de Peijper om tillatligheten av
importrestriktioner enligt EEG-fOrdraget art. 36. Eftersom man i réattsfallen
faststallt att all anvandning av varumérket som kan forvanska
ursprungsgarantin omfattades av det sarskilda foremalet fann EUD det var

81 EG-domstolen, mél 102/77, Hoffman-La Roche & Co. AG mot Centrafarm
Vertriebsgesellschaft Pharmazeutischer Erzeugnisse mbH (Hoffman-La Roche), 23 maj
1978.
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berattigat att tillerkdnna varuméarkesinnehavaren rétten att hindra forséljning
av ompaketerade varor som férsetts med varumarket.®?

Enligt fordraget var en restriktion i den fria rorligheten anda inte beréattigad
om ett sadant hindrande utgjorde en fortackt begransning av handeln mellan
medlemsstaterna. EUD fann att en sadan begransning kunde foreligga om en
varumarkesinnehavare saluférde samma vara i olika medlemsstater och i
olika forpackningar och anvénde varumarkesratten for att hindra
ompaketering trots att denna inte kunde paverka ursprungsidentiteten eller
varans ursprungliga skick. For att avgora om sa var fallet ansag domstolen
att varans beskaffenhet och tillvagagangssattet vid ompaketeringen var
sérskilt viktiga omstandigheter. Domstolen fann att ompaketering kunde ske
utan att det paverkade det ursprungliga skicket nar varan var forpackad i
saval en inre som en yttre forpackning och ompaketeringen innebar att den
inre forpackningen lamnades intakt i en ny yttre forpackning. Saledes kunde
det anses utgora fortackt begrénsning av handeln eftersom utnyttjandet av
varumarkesratten mot bakgrund av innehavarens saluféringssystem bidrog
till en konstlad avskarmning av marknaderna.®®

Pa grund av att det praktiska resultatet av domstolens resonemang innebar
att tredje man kunde tillerk&nnas ratten att tillféra varumarket till en vara,
vilket i vanliga fall endast var forbehallen varuméarkesinnehavaren, ansag
domstolen att kraven skulle stallas hogt och atgarden fick saledes bara
utféras om det kunde visas att ompaketeringen inte kunde paverka varans
skick. Vidare fann domstolen att intresset av att konsumenten inte
vilseleddes foranledde att det som forutséttning for att den ompaketerades
varan skulle fa séljas aven var noédvandigt att varuméarkesinnehavaren
underrattats om ompaketeringen samt att det anges pa den nya
férpackningen vem som utfort den.®

Efter att EUD i Hoffman-La Roche lagt grunden for en ratt att &ven andra pa
en varas forpackning samt att darefter ater anbringa varuméarket kom ett
liknande réattsfall med ett snarlikt resonemang. | Centrafarm 11l hade
tillverkaren marknadsfort lakemedlet under olika varumdarken i flera
medlemsstater och parallellimportéren hade vid ompaketeringen anbringat
det varumarke som tillverkaren anvéande for produkten i importlandet istéllet
for det som anvéandes pa ursprungsférpackningen.

EUD fann, efter ett resonemang om varumarkesréattens sarskilda foremal likt
det i Hoffman-La Roche, att ursprungsgarantin skulle &ventyras om det var
tillatet for ndgon annan an innehavaren att anbringa varumarket, dven om
detta var pa originalprodukten. Av den anledningen ansag domstolen att
ratten att hindra tredje mans anbringande av det ena eller det andra
varumarket ingick i det sarskilda foremalet och att denna ratt darfor var
berattigad enligt fordraget.®

82 MAl 102/77, Hoffman-La Roche, p. 6-8.

8 Mal 102/77, Hoffman-La Roche, p. 9-10.

8 Mal 102/77, Hoffman-La Roche, p. 11-12.

8 Mal 3/78, Centrafarm mot American Home Products, p. 14-18.
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| sin prévning om ett sadant hindrande kunde utgora en fortackt begransning
av handeln mellan medlemsstaterna konstaterade domstolen sedan att
utnyttjandet av flera varumarken for samma produkt forvisso &r lagligt men
att detta kan utnyttjas av varumarkesinnehavaren for att astadkomma en
konstlad avsk&rmning av marknaderna. Om anvéndningen av olika
varumarken for samma produkt syftar till att astadkomma en avskarmning
av marknaderna utgjorde detta en foértackt begransning av handeln.®® |
Hoffman-La Roche hade EUD i den fortsatta beddémningen vidare tagit
hansyn till om ompaketeringen kunde paverka ursprungsidentiteten eller
varans skick men nagon sadan avvagning gjorde inte domstolen i fallet.
Villkoren om anvandandet av olika forpackningar respektive varumarken
bidrog till en avskarmning mellan marknaderna skilde sig dessutom at pa
det séttet att domstolen anvénde ordet syftade” i den senare domen vilket
antydde ett subjektivt drag i villkoren. Dessa skillnader mellan fallen
antydde att kraven var nagot striktare for fall eftersom ompaketeringen
innebar anbringande av ett annat varumérke &n det som fanns pa
ursprungsforpackningen.

Efter domarna 1978 bekraftade EUD sedan rétten till ompaketering i flera
fall. | Pfizer® hade ompaketeringen skett s& att man kunde se varumarket pa
primarforpackningen genom ett “fonster” pa den nya
sekundarforpackningen. En bipacksedel med information om lakemedlet
hade dven bifogats i forpackningen.

Domstolens resonemang skilde sig dock mot tidigare praxis, och da sarskilt
mot Hoffman-La Roche. Utifran vad som etablerats i praxis om att
varumarkesinnehavaren har rétt att hindra all anvandning som kan férvanska
ursprungsgarantin, eftersom detta omfattas av varumérkesrattens sérskilda
foremal, fann domstolen att ompaketering som ersatte sekundar-
forpackningen och 14t varumarket vara synligt genom ett "fonster” inte
kunde forvanska ursprungsgarantin. Det fanns namligen ingen risk for att
varans ursprungliga skick kunde paverkas och konsumenten kunde inte
vilseledas om varans ursprung eftersom det dessutom var angett vem som
tillverkat varan och vem som statt for ompaketeringen. Inte heller tillagget
av en ny bipacksedel ans&g domstolen kunna férvanska ursprungsgarantin. %

Domen i Pfizer skiljde sig darfor gentemot tidigare réattsfall som konstaterat
att ompaketeringen kunde paverka ursprungsgarantin och darefter bedomt
om ett utdévande av varumérkesratten for att hindra parallellimportérens
saluforing kunde utgora en fortackt begransning av handeln och darmed
anda inte vara beréattigad. Praxis vid det hér laget antydde saledes att det var
en skillnad i tillampningen avseende om varumarket anbringats pa den nya
sekundarférpackningen eller ej samt om det varumarke som anbringats var
samma som det som  varumérkesinnehavaren hade tillfort

8 Mal 3/78, Centrafarm mot American Home Products, p. 20-23.

8" EG-domstolen, mél 1/81, Pfizer Inc. mot Eurim-Pharm GmbH (Pfizer), 3 december
1981.

8 Mal 1/81, Pfizer, p. 9-13
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ursprungsforpackningen eller ej. EUD kom dock i senare rattsfall att avfarda
att det forelag nagon skillnad mellan villkorens tillampning, vilket tas upp
under 4.2.

4.1.2 Kriterierna for att fa ompaketera

Trots skillnaderna i de olika fallen skapades anda en nagorlunda Klar bild
over hur ompaketering skulle hanteras rattsligt. Den centrala fragan for
ompaketeringen &r liksom for parallellimport om och under vilka
omsténdigheter industriell dganderédtt har foretrade framfor den fria
rorligheten. Skillnaden &r dock att dar konsumtionen inte tillater den andring
som ompaketeringen innebdr inskranker fordragets regler om den fria
rorligheten mojligheten att utéva varuméarkesratten och bildar pa sa sétt ett
tillagg till den varumérkesrattsliga konsumtionen. Genom ompaketerings-
undantaget far parallellimportoren saledes under vissa omstandigheter ratt
att vidta atgarder som annars inte skulle varit tillatna enligt
varumarkesratten.

Den praxis som vuxit fram sarskilt genom Hoffman-La Roche, men dven
genom Centrafarm 1l och Pfizer, etablerade sjadlva grunden for
ompaketeringsundantaget.

| ett forsta led gav praxis att man kunde tilldta utnyttjande av industriella
rattigheter som innebar restriktioner i den fria rorligheten for varor men att
dessa endast kunde tillatas i den man de var beréattigade for att skydda de
rattigheter som utgor det sarskilda foremalet for den industriella
aganderatten. Det sarskilda foremalet for varumarkesratten ar i synnerhet
varumarkesinnehavarens ensamratt att satta varumarket pa en vara forsta
gangen den fors ut pa marknaden samt att hindra konkurrenters obehdriga
utnyttjande av mérkets stallning genom att salja varor som obehdrigen har
forsetts med varumarket.*

Sarskilt relevant for varumarkesrattens sarskilda foremal var dess
grundlaggande funktion vilket innebar en ursprungsgaranti for konsumenten
att varan kommer fran varumarkesinnehavaren och inte obehdrigen
manipulerats av tredje man sa att varans ursprungliga skick paverkats.
Saledes faller all anvandning som kan férvanska ursprungsgarantin in under
varumarkesrattens sarskilda foremal.

Ompaketering dar parallellimportéren hade anbringat det ursprungliga
varumarket pa en ny sekundarférpackning ansdgs kunna forvanska
ursprungsgarantin och det var darfor beréttigat att ge varumarkes-
innehavaren rétten att genom utévandet av ensamrétten hindra salufoéring av
sadana ompaketerade varor.

8 Mal 102/77, Hoffman-La Roche, p. 7.
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Ett hindrande av saluféringen kunde dock utgéra en fortackt begréansning av
handeln mellan medlemsstaterna vilket skulle innebdra att hindrandet inte &r
beréttigat enligt fordraget. En sadan fortackt begransning kan ske om varan
marknadsfors under olika forpackningar i olika lander och ompaketeringen
inte kan paverka ursprungsidentiteten eller varans ursprungliga skick. Detta
beror pa omstandigheterna i det enskilda fallet, men varans beskaffenhet och
det tillvagagangssatt som anvands vid ompaketeringen &r sarskilt relevanta
omsténdigheter i beddmningen. Nar enbart ytterforpackningen byts ut kan
ett hindrande darfor innebédra en fortackt begransning och dérmed vara
otillatet.

Pa grund av att tredje man genom undantaget tillerkanns en ratt som i
normala fall tillhor varumérkesinnehavaren, samt i beaktande av intresset av
att innehavaren skyddas mot missbruk och intresset av att konsumenter inte
vilseleds stalls ytterligare krav som maste uppfyllas for att ompaketeringen
ska vara tillaten. Dessa krav utgor ytterligare villkor som maste vara
uppfyllda for att ett hindrande ska anses utgdra en fortdckt begransning av
handeln.

Ratten for tredje man att anbringa varumarket pa ompaketerade varor ges
endast om det visas att ompaketeringen inte kan paverka varans skick.
Utdver detta tillats ompaketeringen endast om parallellimportoren i forvéag
underrattat varumarkesinnehavaren och tydligt angivit pa férpackningen att
varan ompaketerats av honom.

4.2 Ompaketeringsundantagets
utveckling

| bérjan av 90-talet uppkom flera tvister om tolkningen av bestdmmelserna
kring ompaketering och det var problematiskt att finna den exakta gransen
for nar utbvande av immateriella rattigheter utgjorde beréttigade
restriktioner av den fria rorligheten for varor. Kriterierna fran tidigare praxis
hade gett upphov till flera fragor om hur de skulle tillampas och det fanns
ett stort behov av att reglerna skulle preciseras. Varumarkesdirektivets
ikrafttradande foranledde dessutom en diskussion om detta hade paverkat
praxis. Som diskuterats ovan under 3.2 fann dock EUD att nagon annan
beddmning &n tidigare inte skulle goras i sak for ompaketeringsfallen.

Det var framférallt genom domarna i tre m&l*® som EUD i mitten pa 90-talet
utvecklade och fastslog kriterierna i ompaketeringsundantaget. |
forberedelsen for domstolens handlaggning hade generaladvokat Jacobs
gjort en omfattande gemensam utredning om hur ompaketering skulle

% Forenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb m.fl.; férenade
malen C-71/94, C-71/94 och C-73/94, Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH mot Beiersdorf
AG, Boehringer Ingelheim KG och Farmitalia Carlo Erba GmbH (Beiersdorf m.fl.); samt
mal C-232/94, MPA Pharma GmbH mot Rhone-Poulenc Pharma GmbH (MPA Pharma),
samtliga 11 juli 1996.
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hanteras rattsligt. Med detta som grund fastslogs de i praxis etablerade
kriterierna och ytterligare tva krav stalldes for att ompaketering skulle vara
tillaten. Dessutom fortydligades och preciserades villkoren vilket skapade
ett klarare rattslage kring ompaketeringen. Efter de tre domarna foljde sedan
ett antal mal over aren dar kriterierna preciserades ytterligare.

I och med domen i bland annat Bristol-Myers Squibb m.fl. faststallde EUD
att varumarkesdirektivets art. 7 skulle tolkas utifran tidigare praxis om
fordragets bestammelser om den fria rorligheten for varor, sarskilt det som
fastlogs i Hoffman-La Roche. Saledes stred det mot art. 7.1 om en
varumarkesinnehavare utévar ensamratten for att hindra parallellimport av
varor som paketerats om utan tillstdnd. A andra sidan fann domstolen att
skalig grund att motsatta sig vidare forsaljning enligt direktivets art. 7.2
forelag nér ett utovande omfattas av ensamréttens séarskilda foremal och nar
detta inte innebar en fortackt begransning av handeln. Domstolen fann att de
villkor som fastslagits i Hoffman-La Roche om vad som utgor en fortackt
begréé}nsning av handeln skulle fortsatta tillampas aven for direktivets art.
7.2.

Enligt de senare domarna fick ompaketeringsundantaget innebdrden att en
varumarkesinnehavare hade ratt att motsdtta sig saluféringen av
parallellimporterade varor som hade ompaketerats. Detta gallde dock inte
om:

- Det faststélls att innehavarens anvandning av varumarkesrétten for
att motsatta sig marknadsféring av ompaketerade varor under
varumarket bidrar till att pa ett konstlat satt avskarma marknaderna
mellan medlemsstaterna.

- Det visas att ompaketeringen inte kan paverka den ursprungliga
beskaffenheten hos den vara som forpackningen innehaller.

- Det pa den nya forpackningen klart anges vem som har packat om
varan och vem som tillverkat den.

- Varans utformning efter ompaketeringen &ar inte sadan att
varumarkets eller dess innehavares anseende kan skadas.

- Samt importdren pa forhand underrattar varuméarkesinnehavaren om
att den vara som har packats om saluférs och tillhandahaller honom,
pd begaran, ett prov av den vara som har packats om.

Nedan féljer en genomgang av varje kriteries utveckling och innebord efter
dessa réttsfall.

4.2.1 Det sarskilda skyddsforemalet

Det grundlaggande villkoret om varumarkesrattens sarskilda féremal hade
sedan tidigare blivit val etablerat i praxis for EEG-fordragets art. 36. Enligt
bestdmmelsen var utévanden av immateriella rattigheter som innebar

%! Férenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb m.fl., p. 29-50.
% Férenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb m.fl., p. 79.
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restriktioner i den fria handeln endast berattigade om de omfattades av
ensamrattens sarskilda foremal. Den exakta omfattningen av detta baserades
pa varumarkets grundlaggande funktion, vilken utgjordes av en
ursprungsgaranti. Alla anvandanden av varumarket som inverkade pa
ursprungsgarantin omfattades saledes av det sarskilda foremalet. Det var
darfor beréttigat att motsatta sig anvandande i samband med ompaketering.

Aven om rattsliget angdende det sarskilda skyddsforemalet var
forhallandevis klart fanns nagra fragetecken kring begreppets tillampning.
Dels antydde Pfizer att olika sorters ompaketering skulle bedémas olika
avseende ompaketeringens inverkan pa ursprungsgarantin. Dessutom var det
oklart vad som skulle ingd i en beddmning om ett hindrande av en
ompaketering omfattades av det sérskilda foremalet.

| Beiersdorf m.fl. avfardade domstolen tolkningen av Pfizer om att man
skulle skilja pa situationerna nar en vara ompaketerades och varumarket
ateranbringades pa forpackningen och nar varumérket var synligt genom ett
"fonster” pa sekundarforpackningen. Eftersom det i bada fallen ar fraga om
innehavaren har ratt att motsatta sig anvandandet av varumérket efter
ompaketering av varan fanns det inte nagon principiell skillnad mellan
fallen.”® Detta fortydligades sedan i Boehringer m.fl. 11°* dar domstolen
faststéllde att &ven anbringande av etiketter skulle provas om det omfattades
av det sarskilda foremalet pa samma satt som annan ompaketering. Det
centrala var att en atgard som medftr en andring av en forpackning forsedd
med ett varumarke kan paverka det sarskilda foremalet for varumarkesratten
pd samma satt som ett utbyte av forpackning. Saledes ska en
varumarkesinnehavare kunna motsatta sig en sadan atgard pa samma sétt
som i fall rorande utbyte av sekundarférpackning om det inte hindras av
nagot av de andra kriterierna.*®

Fragan om vad som omfattades av det sarskilda skyddsforemalet behandlade
EUD i Boehringer m.fl. 1.% Domstolen konstaterade att enligt rattspraxis
fran Hoffman-La Roche framgick det att varje form av ompaketering av
tredje man utan samtycke fran varumarkesinnehavaren kunde medfora en
verklig risk for ursprungsgarantin, vilken omfattas av det sarskilda
foremalet. Saledes ar sjalva ompaketeringen i sig en risk och det ar darfor
inte nodvéndigt att ta hansyn till vilka konkreta foljder den enskilda
ompaketeringen medfor i bedomningen av om avvikelser fran den fria
rérligheten kan medges enligt EG-fordraget art. 30.%

% Férenade malen C-71/94, C-72/94 och C-73/94, Beiersdorf m.fl., p. 38-39.

% EG-domstolen, mé&l C-348/04, Boehringer Ingelheim KG, Boehringer Ingelheim Pharma
KG, Glaxo Group Ltd, The Wellcome Foundation Ltd, SmithKline Beecham plc, Beecham
Group plc, SmithKline & French Laboratories Ltd och Eli Lilly and Co mot Swingward Ltd
och Dowelhurst Ltd (Boehringer I1), 26 april 2007.

%MA&l C-348/04, Boehringer I1, p. 28-29.

% EG-domstolen, mal C-143/00, Boehringer Ingelheim KG, Boehringer Ingelheim Pharma
KG, Glaxo Group Ltd, The Wellcome Foundation Ltd, SmithKline Beecham plc, Beecham
Group plc, SmithKline & French Laboratories Ltd och Eli Lilly and Co mot Swingward Ltd
och Dowelhurst Ltd (Boehringer m.fl. 1), 23 april 2002.

%" Mal C-143/00, Boehringer m.fl. I, p. 30.
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Dessa domslut ger sammantaget att samtliga former av atgarder som foretas
pa en varas forpackning ska beddmas om den i sig kan innebara en inverkan
pa ursprungsgarantin. Eftersom alla atgarder pa ett eller annat satt inverkar
pa varumarket eller forpackningens utférande torde samtliga former av
ompaketering omfattas av varumarkesrattens sarskilda foremal. Saledes
innebdr praxis idag att varumarkesinnehavaren i princip har rétt att motsatta
sig alla former av ompaketering utifran varumarkesrattens sarskilda foremal.

4.2.2 Konstlad avskdarmning av marknaderna

I och med domslutet i Bristol-Myers Squibb m.fl. innebar villkoret att
utdvandet av varumadrkesratten for att hindra saluféring mot bakgrund av att
dennes saluféringssystem bidrog till en konstlad avskarmning av
marknaderna en av de omstandigheter som antingen utgjorde hinder for att
skalig grund enligt direktivets art. 7.2 skulle foreligga eller innebar att
restriktionen i den fria handeln mellan medlemsstaterna inte var berattigad
enligt fordraget.

Tidigare praxis hade faststallt att varumarkesinnehavarens utdvande av
ensamrétten bidrog till en konstlad avskarmning av marknaderna bland
annat om tillverkaren marknadsfér varan under olika foérpackningar i olika
lander och ompaketeringen inte kan paverka ursprungsidentiteten eller
varans ursprungliga skick.

| Bristol-Myers Squibb m.fl. preciserades kriteriet avseende vad som
utgjorde ett konstlat avskarmande och om detta innehdll nagot subjektivt
inslag. Inledningsvis faststadllde domstolen att kriteriet inte innebar att
parallellimportéren var tvungen att visa att varumarkesinnehavaren genom
sitt saluforingssystem medvetet forsokt avgransa marknaderna. *®

EUD utvecklade sedan den tidigare formuleringen kring vad som kunde
bidra till en konstlad avskdrmning. Om tillverkaren har fort ut ett identiskt
lakemedel pa marknaden i olika forpackningar i olika medlemsstater och
varan inte i den ursprungliga beskaffenheten kan importeras till marknaden i
en annan stat kunde detta bidra till att avskdrma marknaderna. Hinder mot
att saluféra varan i dess ursprungliga beskaffenhet kunde vara nationella
bestammelser eller praxis om forpackningsstorlekar, forskrivningspraxis
grundat pa rekommendationer fran nationella yrkesorganisationer eller
bestammelser i  ersédttningssystem som  goér  ersdttningen  for
lakemedelskostnader beroende pa forpackningsstorleken. Ett hinder
foreligger aven om storleken pa ursprungsforpackningen ar en av flera
storlekar som tillverkaren marknadsfor i importstaten. En avskarmning
foreligger namligen om parallellimportéren utan ompaketering endast far
tillgéng till en begransad del av marknaden.*®

% Férenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb m.fl., p. 57.
% Férenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb m.fl., p. 52-54.
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Domstolen begransade dock ovanstaende for parallellimportéren relativt
tillatande resonemang genom att infora ett begrepp som har kommit att bli
centralt for ompaketeringsundantaget. EUD faststéllde att varumérkes-
innehavarens rétt att motsatta sig marknadsféring av ompaketerade varor
fick begransas endast i den man ompaketeringen var nddvandig for att
kunna marknadsfora varan i importstaten. Saledes fann domstolen att
innehavaren hade rétt att hindra ompaketeringen om mindre ingripande
atgarder var mojliga, exempelvis genom att sétta pa en etikett, lagga till en
ny bipacksedel eller en ny tillaggsprodukt.'®

Domen fran Bristol-Myers Squibb m.fl. avsdg fall nar ompaketeringen
skedde genom ateranbringande av det varumarke som funnits pa
ursprungsforpackningen. Fragan om hur man skulle hantera fallet nar olika
varumarken anvandes och det forelag hinder for parallellimportoren att
anvanda det marke som tillverkaren anvande for lakemedlet i exportlandet
kvastd dock. Fragan var darfor om domen fran Centrafarm 111 fortfarande
var tillampbar och i sd fall hur den skulle forhallas till
nddvandighetskriteriet. Detta géllde sarskilt for om parallellimportéren var
tvungen att visa pa medveten avskarmning vid anvandande av olika
varumarken. | forslaget till dom i Beiersdorf m.fl. hade generaladvokaten
inte tillgang till ett nodvandighetskriterie, men resonerade &nda utifran
konsumentintresset att tredje mans anvandande av det varumérke som
tillverkaren anvande for lakemedlet i importstaten kunde tillatas eftersom
detta skulle minska risken for férvirring.!®*EUD tog dock inte stallning i
fragan om anvéandande av olika varuméarken och réattslaget var darfor inte
helt klart avseende pa vilket sett nddvandighetskriteriet forholl sig till
domen i Centrafarm IlI.

Rattslaget avseende parallellimport vid anvandandet av olika varumarken i
olika medlemsstater klargjordes dock i domen i Pharmacia & Upjohn. 1%
Inledningsvis konstaterade domstolen att direktivets bestimmelser om
konsumtion, vilka skulle tillampas nar varumérket ateranbringades, inte
kunde tillampas vid utbyte eftersom varumarket inte anbringats pa varorna
av tillverkaren nar de fordes ut pa marknaderna och ensamratten saledes inte
hade konsumerats. For det fall det ursprungliga varumérket ersattes var
istallet EG-fordragets bestammelser tillampliga. Fordragets och direktivets
bestammelser skulle dock tolkas pa samma satt vilket konstaterats bland
annat i Bristol-Myers Squibb.'%®

Saledes gallde att en varumarkesinnehavare hade ratt att hindra
ompaketeringsatgarden om inte ett sadant hindrande bidrog till en konstlad
avskarmning dven for fall nér olika varuméarken hade anvénts. Detta villkor

190 Fgrenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb m.fl., p. 55-
56.

191 Generaladvokatens forslag till avgorande, Bristol-Myers Squibb m.fl., p. 124-126.

102 EG-domstolen, m&l C-379/97, Pharmacia & Upjohn SA mot Paranova A/S (Pharmacia
& Upjohn), 12 oktober 1999.

103 Ma&I C-379/97, Pharmacia & Upjohn, p. 28-30.
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skulle enligt domstolen inte tillampas olika for de tva fallen avseende
varumarkesinnehavarens subjektiva instéllning savida inte olika system var
beréttigade pa grund av objektiva skillnader mellan fallen. Nagon sadan
skillnad fann inte domstolen eftersom bruket att anvénda olika
forpackningar eller olika varumarken fér samma vara skadar handeln mellan
medlemsstaterna pa samma satt och bada atgarderna av parallellimportcren
innebar att denne anvande ett varumarke som inte tillhérde honom. Séledes
innebar ett hindrande av atgarder, inklusive utbyte av varumarket, som ar
nodvandiga for att en parallellimportéor ska kunna saluféra varan i
importstaten att man bidrar till en konstlad avsk&rmning, oavsett om detta
efterstravats eller ej. EUD faststallde genom domen att kriteriet konstlad
avskarmning som det definierades i Bristol-Myers Squibb m.fl. gallde &ven
for fall nar parallellimportéren byter varumérket mot det som tillverkaren
anvander for varan i importstaten.'®

Domstolen preciserade darefter nédvandighetskriteriet ytterligare genom att
fastsla att nodvandighet var ett objektivt kriterium som skulle avgoras
utifran omstandigheterna som rader vid tidpunkten for saluféringen. Hinder
for saluféring kunde foreligga om regler om konsumentskydd forbjod
anvandning av det varumarke som anvandes for varan i exportlandet. EUD
fastslog dven att nddvandighetsvillkoren inte var uppfyllt om
ompaketeringen uteslutande forklarades av att parallellimportéren ville na
en kommersiell férdel.*®

Listan 6ver vad som kunde utgéra ett hinder som goér en viss
ompaketeringsatgard nodvandig var dock inte uttémmande och EUD har i
tva rattsfall utokat omstandigheterna dar ompaketering kan vara nddvandig.

Domstolen faststéllde i Loendersloot'® nar det kunde anses nodvandigt att i
ompaketering avlagsna identifieringsnummer. | malet framkom att
identifieringsnummer kunde ha flera olika funktioner. Dels kunde de gora
det mojligt for varumdrkesinnehavaren att upptacka brister i
forsaljningsorganisationen och utifran detta bekdmpa parallellhandeln. Men
identifieringsnumren kunde ocksa ha andra legitima syften som att uppfylla
rattsliga skyldigheter om mojligheten att aterkalla varor eller att bekdampa
olovlig efterbildning. Domstolen ansdg att detta i sig var riktigt, men att
avlagsnandet &anda kunde vara nédvandigt for att forhindra en konstlad
avskarmning vilken kunde uppsta om distributorer endast ville medverka i
parallellhandeln om de forblev anonyma och de annars fruktade sanktioner
fran tillverkaren. Nar identifieringsnummer & andra sidan anbringats for att
folja rattsliga skyldigheter eller i andra legitima syften ansag domstolen att
varumarkesinnehavarens hindrande inte kunde bidra till en konstlad
avskarmning av marknaderna mellan staterna. Déarefter fann domstolen att
nar identifieringsnummer anvéandes for att uppfylla bada av dessa syften

104 Mal €-379/97, Pharmacia & Upjohn, p. 31-40.

105 Ma1 €-379/97, Pharmacia & Upjohn, p. 42-44.

106 EG-domstolen, mél C-349/95, Frits Loendersloot, under firma F. Loendersloot
Internationale Expeditie mot George Ballantine & Son Ltd m.fl. (Loendersloot), 11
november 1997.

38



kunde parallellimportérens avldgsnande inte ses som nédvandigt, utan
denne fick istallet soka stéd i konkurrensratten. %’

Aven motstadnd bland konsumenterna pa en nationell marknad kan ibland
utgéra hinder som gor ompaketering nddvandigt. | Merck, Sharp &
Dohme'® fann EUD att omstindighen att det hos konsumenterna p& en
marknad foreligger ett motstand mot varor med etiketter utgor inte alltid ett
hinder mot att faktiskt kunna sélja varan pa marknaden. Néar det foreligger
ett sa starkt motstand hos en betydande andel av konsumenterna att man kan
anse att varorna faktiskt inte kan séljas pa marknaden, eller i vart fall inte pa
en stor del av den, anses inte ompaketeringen ske enbart i ett kommersiellt
syfte utan den syftar da till att varorna faktiskt ska kunna saljas pa
marknaden.'®

Nodvandighetskriteriets  tillampning var trots fértydliganden  och
preciseranden i flera domar fortfarande oklart avseende hur det skulle
tillampas. Det var sérskilt oklart vilka omstandigheter som skulle omfattas
av nodvandighetskriteriet och i vilken utstrackning kriteriet skulle tillampas
pa relevanta omstandigheter.

I Boehringer m.fl. 1 hade EUD fastslagit att de konkreta féljderna av den
enskilda ompaketeringen inte var relevanta avseende varumaérkesréttens
sarskilda foremal. Dessa blir dock relevanta i beddémningen om ett
hindrande av ompaketeringen skulle utgora en fortdckt begransning av
handeln mellan medlemsstaterna vilket enligt praxis foreligger om
ompaketeringen &ar nodvandig for att mojliggora saluforingen samt nar
varumarkesinnehavarens berattigade intressen skyddas. De beréattigade
intressena innefattar sarskilt att ompaketeringen inte inverkar pa varans
ursprungliga beskaffenhet eller skadar varumérkets anseende.**°

| Merck™' tog EFTA-domstolen*? stallning till vilken relevans
ompaketeringens utférande hade for nédvandighetskriteriet och ratten till att
ompaketera. Parallellimportren hade pa den nya ytterforpackningen tryckt
bland annat fargrdnder som &verensstamde med de farger tillverkaren
anvande for lakemedlet. Den centrala fragan var om dessa fargrander skulle
bedémas gentemot nodvandighetskriteriet eller pa nagot annat satt.

Domstolen fann utifran praxis utarbetad av EUD att nodvandighetskriteriet
var till for att avgora parallellimportorens réatt till ompaketering som sadan.
Om ratten till att ompaketera var faststélld, och parallellimportoren saledes
hade tillgang till marknaden, kunde nédvéandighetskriteriet inte bli relevant
for att avgora om varumarkesinnehavaren anda hade skalig grund att

197 Mal C-349/95, Loendersloot, p. 39-43.

198 EG-domstolen, mal C-443/99, Merck, Sharp & Dohme GmbH mot Paranova
Pharmazeutika Handels GmbH (Merck, Sharp& Dohme), 23 april 2002.

109 MAI C-443/99, Merck, p. 30-31.

19 Mal €-143/00, Boehringer mAfl. 1, p. 30-32.

11 EETA-domstolen, mél E-3/02, Paranova AS mot Merck & Co., Inc. m.fl. (Merck), 8 juli
2003.

112 5e kapitel 3.3 om férhéllandet mellan EUD och EFTA-domstolen.
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motsatta sig saluforingen enligt direktivets art. 7(2). Domstolen ansag att
efter att ha lagligen ompaketerat varan skulle parallellimportéren ses som
jamstélld  innehavaren inom  direktivets ramar. Att tillampa
nodvandighetskriteriet pa parallellimportérens handlande efter att denne fatt
tillgang till marknaden skulle saledes vara ett oproportionerligt ingrepp i
den fria rorligheten for varor. Domstolen fann att detta savél géllde for
varans utférande som exempelvis reklam, eftersom den i Dior hade
fastslagit att med konsumtionen foljer &ven ratten att bringa saluféringen till
allméanhetens kannedom.™*®

Det dar inte helt klart vilket virde EFTA-domstolens dom har for
unionsratten och rattsfallet skulle déarfor kunna vara mindre relevant for
praxis. EUD bekraftade dock i Boehringer m.fl. 11, genom att hénvisa till
resonemanget i Paranova mot Merck, att nodvandighetskriteriet endast
omfattar omstandigheten att en vara packas om och inte pa utférandet eller
sattet att ompaketera. EUD fann saledes att detta dven skulle tillampas pa
kravet om minsta mojliga ingrepp i ensamrétten. Dérav skulle bedémningen
om en mindre ingripande ompaketeringsatgard var mojlig inte fa grundas pa
utforandet eller sattet atgarderna utfordes.

Utifran praxis har villkoret att varumarkesinnehavarens utévande av
ensamrétten for att forhindra saluféring av ompaketerade varor bidrar till en
konstlad  avskarmning  saledes utvecklats till ett  objektivt
nddvéandighetskriterium. Detta omfattar samtliga former av ompaketering
inklusive nar varumarket pa ursprungsforpackningen byts ut till det
varumarke som tillverkaren anvénder i importstaten. Kriteriet ska endast
tillampas avseende fragan om ompaketeringsatgarden i sak ar nodvandig.
Utforandet av den ompaketerade forpackningen eller sattet ompaketeringen
foretas pa ska saledes bedomas enligt nagot av de andra villkoren. Sarskilt
relevant i den senare bedémningen ar om ompaketeringen kan inverka pa
ursprungsskicket eller om den skadar varumarkets anseende.

4.2.3 Inverkan pa ursprungsskicket

Omstandigheten att ompaketeringen kan inverka pa varans ursprungsskick
utgor saval en skalig grund enligt art. 7.2 varuméarkesdirektivet och ett
berattigat intresse som leder till att ett hindrande inte utgor en fortackt
begrénsning av handeln enligt fordraget.

Om ompaketeringen kan inverka pa varans ursprungsskick, beror enligt
tidigare praxis pa omstandigheterna i det enskilda fallet och sarskilt varans
beskaffenhet och metoden for ompaketering. Nagon risk for inverkan
foreligger inte om dubbla forpackningar anvands och det endast ar
sekundarférpackningen som byts ut eller om ompaketeringen utférs under

113 Mal E-3/02, Merck, p. 43-46.
114 Mal C-348/04, Boehringer m.fl. 11, p.38-39.
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tillsyn av en nationell myndighet i syfte att sékerstélla att produkten inte
paverkas.

EUD klargjorde i Bristol-Myers Squibb vad som utgjorde en relevant risk i
ompaketeringen. Domstolen papekade att skicket syftar pa den varan som
forpackningen innehaller. Det ar alltsa sjalva lakemedlets skick som avses
nar beddmning ska goras om varans art och sattet den ompaketeras. Varje
enskild hypotetisk risk for inverkan ar inte tillrdckligt for att
varumarkesinnehavaren ska fa ratten att hindra all ompaketering. Det ska
istallet behdva rora sig om konkreta risker grundade pa de specifika
omstandigheterna i det enskilda fallet.® Generaladvokaten ansdg att
eftersom det var svart att pa forhand avgéra om ompaketeringen innebar en
sadan risk far man titta pa konkreta fakta bland annat for de exemplar som
sants in till domstolen. Skulle dessa anses vara representativa kan fragan
avgoras efter hur ompaketeringen utforts p& provexemplaren.**®

Aven om det endast 4r varans skick som ska bedémas fann domstolen att en
varas beskaffenhet anda kan paverkas indirekt exempelvis nar information
pa forpackningen ar oriktig eller utelamnas. Parallellimportoren kan
tillhandahalla viss ytterligare information sa lange denna inte star i
motsattning till den information tillverkaren har for varan i importstaten. For
att avgora om det foreligger risk for indirekt inverkan pa ursprungsskicket
ska den nationella domstolen bland annat goéra en jamférelse med den
forpackning som tillverkaren marknadsfor i importstaten.**” Domstolen
fortydligade sedan vad som kunde utgdra indirekt inverkan pa varans
ursprungsskick i Beiersdorf m.fl. Indirekt inverkan kunde enligt EUD ske pa
tva olika satt: dels i form av fel i informationen pa ny text och dels i form av
att dﬁg nya forpackningen inte ger ett tillrackligt skydd, exempelvis mot
ljus.

Sasom kravet pa att ompaketeringen inte riskerade att paverka varans skick
utvecklades kom saledes endast konkreta risker utifran omstandigheterna i
det enskilda fallet att anses vara relevanta i en bedémningen. Inverkan kan
vidare ske antingen direkt genom att inverkan pa varan eller indirekt genom
bristfallig eller felaktig information eller genom att brister i den nya
forpackningen leder till att varan riskerar att skadas.

4.2.4 Skada pa varumarkets anseende

Utover villkoren i Hoffman-La Roche introducerade EUD i Bristol-Myers
Squibb m.fl. att varumérkesinnehavaren har ett beréttigat intresse av att
hindra saluféring av ompaketerade varor om den nya utformningen &r sadan

15 Forenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb m.fl., p. 58-
63.

116 Generaladvokatens forslag till avgorande, Bristol-Myers Squibb m.fl., p. 117.

17 Forenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb m.fl., p. 65-
66.

18 Fgrenade malen C-71/94, C-72/94 och C-73/94, Beiersdorf m.fl., p. 56.
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att varumarkets eller dess innehavares anseende kan skadas. Detta &r fallet
om utformningen &r bristfallig, av dalig kvalitet eller ger ett slarvigt intryck.
For beddmningen av om en utformning ar sadan att den &r dgnad att skada
anseendet ska man enligt domstolen ta hansyn till varans art samt den
marknad den &ar avsedd for. Lakemedelsvarumérken &r generellt sett
kansliga for inverkan pa anseendet eftersom hoga krav stélls pa lakemedlets
kvalitet och utformningen ska darfor vara dgnad att inge fortroende hos
allménheten. Kravet pa utformningen varierar dock beroende pa om varan
kommer séljas direkt till konsumenter eller om den saljs via sjukhus eller
apotek, dar man kan anta att de fackman som distribuerar lékemedlen
kanner till parallellimportférfarandet.

Efter inforandet av kriteriet avseende nar ompaketeringen ar dgnad att skada
varumarkets anseende kom ett antal rattsfall dar man tog upp olika
omsténdigheter som skulle kunna skada anseendet. Gemensamt fér domarna
var dock att detta & en frdga som ska avgoras efter de enskilda
omsténdigheterna for varje fall.

| Beiersdorf m.fl. konstaterade EUD att det ankommer pa den nationella
domstolen att prova om ompaketering, som innebar att importerade
originalférpackningar forpackas i en ny sekundarférpackning tillsammans
med l6sa primarforpackningar, ger varan ett sadant billigt utseende att den
skadar varumarket. Aven fragan om delning av primarforpackningar har
gjorts sa att det kan skada varumarket ska enligt EUD avgoras av den
nationella domstolen.*?

EFTA-domstolen konstaterade i Merck att eftersom skéalig grund enligt art.
7(2) hanfor sig till varumarkesrattens sarskilda féremal och
ursprungsgaranti ar atgarder som kan inverka pa varans ursprungliga skick
eller skada varumarkets anseende sarskilt relevanta i bedémningen. Utifran
vad domstolen innan kom fram till avseende Dior-fallets betydelse kunde
legitima skal &ven hénforas till hur varumarket anvénts i marknadsforingen.
Saledes kunde en utformning eller marknadsforing som var &dgnad att skada
varumérkets anseende utgora skalig grund enligt direktivets art. 7.2.*%

EFTA-domstolen konstaterade vidare att omstandigheten att en
parallellimportor far fordel av en viss sorts utférande inte ar relevant i
bedémningen. Om flera parallellimportérers anvandande av varumarket
genom att marknadsfora varan i olika utféranden leder till en risk for att
varumarket degenereras ar detta i princip skélig grund enligt domstolen. Nar
den nationella domstolen avgor om det foreligger risk for degenerering ska
hansyn tas till att det & fackman som foreskriver varan. Det anses dock
endast utgdra skalig grund om parallellimportorens specifika utformning
utgér den huvudsakliga omstandigheten som medfor risk for
degenerering.'?

119 Fgrenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb m.fl., p. 75-77
120 Fgrenade malen C-71/94, C-72/94 och C-73/94, Beiersdorf m.fl., p. 68.

121 MaI E-3/02, Merck, p. 48-52.

122 Ml E-3/02, Merck, p. 55.
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Slutligen finner domstolen att om utformningen av den nya férpackningen
skulle leda till forvirring om varans ursprung skulle detta i teorin kunna
skada anseendet vilket saledes utgor skalig grund. Det nodvandiga
angivandet om att parallellimportéren paketerat om varan syftar dock till att
forhindra en sadan forvirring. Utformningen skulle darfor inte ensamt kunna
leda till en forvirring om varans ursprung om angivandet ar tillrackligt
tydligt.*®

| Boehringer m.fl. 11 fortydligade EUD vad som utgor skada pa varumarkets
anseende. Detta ar inte begransat till att forpackningen &r bristféllig, av dalig
kvalitet eller ger ett slarvigt intryck. Nar ett ompaketerat lakemedel ar av
sadant slag att det inverkar pa varumérkets varde genom att forsamra det
intryck av omsorg och kvalitet som knyts till varan och det fortroende som
varumarket ar agnat att ge hos konsumenterna kan det skada varumarkets
anseende.**

Vidare fann domstolen att omstandigheter som att parallellimportdren
anvant sig av sakallad "de-branding”, "house-style”, “co-branding”, om det
inte angetts vem som dger varumarket eller om parallellimportérens namn
har tryckts med stora bokstaver i princip kan vara till skada for varumarket.
Huruvida atgarderna skadar varumarket i det enskilda fallet &r dock en fraga
som ska avgoras av nationell domstol. Det &r inte relevant om
parallellimportéren far fordel av en viss typ av utformning.'® Utifran detta
framgar enligt Myhre att dessa atgarder inte i sig kan anses skada
varumarkets anseende. Huruvida skada ska anses foreligga eller ej beror
istallet pa omstandigheterna i det enskilda fallet. Saledes har
parallellimportéren en principiell ratt att exempelvis marknadsfora
lakemedlet under en egen produktlinje sa lange detta inte skadar
varumarkets anseende.?°

Sammantaget innebér villkoret att den ompaketerade varans utformning inte
far vara sadan att den dr agnad att skada varumérkets anseende och att
utformningen inte far inverka pa varumarkets varde genom att forsamra det
intryck av omsorg och kvalitet som knyts till varan och det fortroende som
varumarket dr agnat att ge hos konsumenterna. Detta kan vara fallet om
utformningen &r bristfallig av dalig kvalitet eller ger ett slarvigt intryck.

4.2.5 Underrattelse

Kravet om att parallellimportéren underrattar varumérkesinnehavaren i
forvag om saluforingen av den ompaketerade varan utvecklades i Bristol-
Myers Squibb m.fl.  genom att EUD dessutom tillerkdnde

123 Mal E-3/02, Merck, p. 56.

124 Mal C-348/04, Boehringer m.fl. 11, p.41-43.

125 Mal C-348/04, Boehringer m.fl. 11, p.45-46.

126 Myhre, Jonas W., Parallel imports and “’co-branding” of pharmaceuticals — analysis
and comments, NIR, 2008, s. 394f.
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varumarkesinnehavaren ratten att kunna begara att i forvag fa tillsant ett
prov av den ompaketerade varan. Domstolen motiverade det ytterligare
kravet med att varumarkesinnehavaren har ett beréattigat intresse av att fa
kontrollera att ompaketeringen inte foretas pa ett satt som kan inverka pa
varans beskaffenhet och att utformningen inte &r &gnad att skada
varumarkets anseende. Kravet gjorde det dessutom enligt domstolen l&ttare
for tillverkaren att skydda sig mot forfalskningar.*?’

| Boehringer m.fl | fortydligade EUD hur langt i forvag underrattelsen maste
ske. Underréttelsekravet var enligt domstolen inget storre praktiskt hinder
for parallellimportdren, forutsatt att innehavaren vidtog atgarder inom rimlig
tid. Bada parter skulle saledes bemdda sig att solidariskt iaktta den andra
partens beréttigade intressen, vilket for varumarkesinnehavaren innebar att
fa rimlig tid att vidta atgarder sdsom att hinna bedéma om ompaketeringen
ar nodvandig och for parallellimportren att sa snabbt som méjligt kunna
paborja saluforing efter beviljat tillstand. Vad som ar rimlig tid skulle vid
tvist avgoras av den nationella domstolen. | det aktuella fallet ansdg EUD
utifran omstandigheterna att en vagledande rimlig tid var tva veckor om ett
exemplar av den ompaketerade varan Oversants samtidigt som
underréttelsen. Domstolen poédngterade att denna tid endast var véagledande
och att parallellimportérer kunde satta kortare frister och att
varumarkesinnehavare kunde begara langre tid for att vidta sina atgéarder.'?®

Domstolen fann dven att det &r ett strikt krav att underrattelsen ska ske av
parallellimport6ren. Det var inte tillréckligt att underrattelsen kom via tredje
man som till exempel den nationella tillstandsmyndigheten efter beviljat
forsaljningstillstand for den ompaketerade varan.*?

| Wellcome™*® behandlade EUD slutligen fragan om vilken information som
varumarkesinnehavaren kan krava att fa av parallellimportéren genom
underréattelsen . | fallet framkom fragan om underréttelsekravets omfattning
eftersom varumarkesinnehavaren hade begart att fa information om bland
annat exportlandet for den ompaketerade varan. EUD konstaterade
inledningsvis att det ankommer pa parallellimportéren att visa att ett
hindrande av saluféringen skulle bidra till att avskd&rma marknaderna och
varfor ompaketering saledes ar nodvandig. Domstolen hade tidigare dven
konstaterat att for att underréttelsesystemet skulle fungera krévdes det att
samtliga parter iakttar den andra partens intressen. Av den anledningen
ankom det pa parallellimportdren att tillhandahalla varuméarkesinnehavaren
nddvéndig och tillracklig information for att denne ska kunna bedéma om
ompaketeringen ar nodvandig, vilken information detta innebér beror pa
omsténdigheterna i varje enskilt fall. Av den anledningen kunde uppgifter
om exportlandet omfattas av underréttelsekravet.  Avslutningsvis
konstaterade domstolen att om varumadrkesinnehavaren sedan skulle

127 Fgrenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb m.fl., p. 78.
128 Mal C-143/00, Boehringer mAfl. I, p. 62-67

129 MalI C-143/00, Boehringer m.fl. I, p. 64

130 EG-domstolen, mél C-276/05, The Wellcome Foundation Ltd mot Paranova
Pharmazeutica Handels GmbH (Wellcome), 22 december 2008.
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anvanda dessa uppgifter for att bekdmpa parallellimporten ska
konkurrensregler tillampas for detta.

Det nuvarande réattslaget for underrattelsekravet innebar alltsa bade ett krav
for parallellimportéren att i rimlig tid ld&mna en underréttelse till
varumarkesinnehavaren om planerad saluforing och ett krav att vid begéran
forse denna med ett provexemplar av den ompaketerade varan. Genom
underréttelsen ska parallellimportéren forse varumarkesinnehavaren med
sadan information som gor det mojligt att bedoma om ompaketeringen varit
nddvéndig.

4.2.6 Identifikation av parallellimportéren

Det sista villkoret som parallellimportoren enligt Hoffman-La Roche maste
uppfylla for att fa paketera om varan &r identifikationskravet.
Parallellimportéren maste klart ange pa den nya forpackningen vem som
foretagit ompaketeringen och vem som har tillverkat varan. Skalet for detta
ar for att forhindra att ompaketeringen vilseleder konsumenterna om vem
som star for forpackningen och pa sa sétt skadar ursprungsgarantin.

| Bristol-Myers Squibb m.fl. fastslog EUD att ett klart angivande innebar att
identifikationen &r tryckt sa att den kan forstas av en person med normal syn
och normal uppmarksamhet. Domstolen ansag att det dven kunde krévas att
det klart anges vem som tillverkat produkten. Dessutom alades
parallellimportéren om denne bifogat en tillaggsprodukt till férpackningen
att ange ursprunget pa produkten pa ett sadant sétt att det inte ges intryck av
att varumaérkesinnehavaren &r ansvarig for denna. Slutligen fann domstolen
att parallellimportoren inte maste ange att ompaketeringen skett utan
varumarkesinnehavarens tillstand.

4.2.7 Bevisbordan

Fragan om bevisbordans placering for ompaketeringsundantaget agnades
inte sarskilt mycket uppmarksamhet i praxis. Generaladvokaten tog dock
upp fragan i sitt forslag till dom for Bristol-Myers Squibb m.fl. I sitt forlag
fann han att varken i direktivets art. 7, i Hoffman-La Roche eller i Pfizer
hade nagra regler om bevisbordan uttrycks. Snarare var bevisbordan en
processuell fraga som ska regleras i nationell lag. EEG-fordragets
bestammelser ledde dock till tva krav som maste uppfyllas: Dels far
processuella regler for unionsrattsliga krav inte vara mindre fordelaktiga an
vad som géller for krav som grundar sig pa nationell ratt, och processuella
regler far inte leda till att det blir praktiskt omojligt eller mycket svart att
utdva rattigheter som grundar sig pa unionsratt.*>*

131 Generaladvokatens forslag till avgérande, Bristol-Myers Squibb m.fl., p. 100-102.

45



Sarskilt det senare kravet kan vara relevant i parallellimportsfall. Har fann
generaladvokaten tva motstdende rattigheter som maste balanseras:
Innehavarens ratt att hindra olagligt utnyttjande av varumérket och
parallellimportorens rétt att marknadsfora lagligen importerade och
ompaketerade varor. Inget av dessa intressen far utsattas for ett sa kallat
probatio diabolica, vilket &r att tvingas bevisa ndgot som inte gar eller som
ar ytterligt svart. Generaladvokaten tog som exempel pa detta att det skulle
vara ytterligt svart for parallellimportoren att bevisa att ompaketeringen inte
kunde paverka varans ursprungliga skick eftersom negationer ar narmast
omojliga att bevisa. Det skulle daremot vara rimligt att parallellimportoren i
detta avseende skulle vara tvunget att visa att nddvandiga sakerhetsatgarder
vidtagits vid ompaketeringen.**

EUD behandlade dock inte fragan i nagot av malen till vilket forslaget till
dom var stallt. 1 Van Doren, som refereras ovan under 3.2, fastslog EUD att
det var forenligt med unionsrétten att en nationell bevisbdrderegel innebar
att den som aberopade konsumtion alades att bevisa att villkoren for detta
var uppfyllda, men att detta i vissa fall kunde leda till en avskarmning av
marknaderna och saledes strida mot EG-fordraget. Om en bevisborderegel
leder till en verklig risk for avskdrmning av de nationella marknaderna
overgar bevisbordan dd pa innehavaren som har att styrka att varorna
ursprungligen fordes ut pa nagon marknad utanfor EES

Rattslaget klargjordes dérefter ytterligare i Boehringer m.fl. Il dar domstolen
fann att om bevisbdrdan for att ompaketeringsundantagets kriterier &r
uppfyllda skulle omfattas av den nationella ratten skulle foljden bli att det
faktiska varumarkesskyddet varierade beroende pa lagstiftningen. Eftersom
ett av varumarkesdirektivets grundldaggande andamal var att ge samma
rattsliga skydd i alla medlemsstater fann domstolen att bevisboérdan skulle
faststéllas i unionsratten. Domstolen fastslog darefter att efter att det ar
styrkt att den parallellimporterade varan ompaketerats aligger det
parallellimportéren att styrka att ompaketeringsundantagets villkor &r
uppfyllda, eftersom deras uppfyllande medf6r att innehavaren inte kan
motsatta sig fortsatt marknadsféring av de ompaketerade varorna. For
villkoren att det ska visas att ompaketeringen inte kan skada varans skick
och att varans utformning inte far skada varumarkets anseende ar det dock
tillrackligt att parallellimport6ren visar att det ar rimligt att anta att villkoret
ar uppfyllt. Eftersom varumérkesinnehavaren ar den som har bast mojlighet
att fora bevisning for dessa kriterier alaggs han darefter att styrka att
villkoren inte &r uppfyllda.**®

132 Generaladvokatens forslag till avgérande, Bristol-Myers Squibb m.fl., p. 102-106.
133 MAalI C-348/04, Boehringer m.fl. 11, p.51-53.
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4.2.8 Fo6ljden av att villkor for ompaketering inte
ar uppfyllda

Villkoren for ompaketeringsundantaget enligt Hoffman-La Roche och
Bristol-Myers  Squibb m.fl. & en forutsattning for att en
varumarkesinnehavare inte ska ha ratten att utbva sin ensamratt for att
hindra saluféring av ompaketerade varor, och saledes &r de en forutséttning
for att ompaketeringen ska vara laglig. Det & som visats ovan
parallellimportéren som bar den huvudsakliga bevisbordan for att villkoren
ar uppfylida.

Om villkoren for ompaketering inte ar uppfyllda innebéar saledes en
saluforing av varan intrang i varumarkesratten. | Boehringer m.fl. | fastslog
domstolen att det var ett krav att under alla omstandigheter vidta en
underréattelse i fortid for att fa ompaketera. Underlatenhet att géra sa leder
till att varumarkesinnehavarens ratt att hindra saluféringen kvarstar och att
intrén&fbreligger for varje forséljningstillfalle fram till dess att underrattelse
getts.

Med ett intrang pa grund av att samtliga villkor for ompaketering inte &r
uppfyllda torde folja mojlighet for varumarkesinnehavaren att vidta samtliga
intrangspafdljder som den nationella varumarkeslagen stipulerar, inklusive
exempelvis interimistiska atgarder. 1 Boehringer m.fl. 11 behandlades fragan
om vilka pafoljder som kunde komma i fraga nar varumarkesintrang skett
vid ompaketering, och om paféljderna kunde anses vara proportionerliga
mot skadan av att underrattelse inte lamnats pa forhand, men da
varumarkesinnehavaren anda kan ha fatt kannedom om ompaketeringen via
exempelvis nationella myndigheter. Domstolen fann att parallellimportéren
under alla omstandigheter maste iaktta kravet om att lamna underréattelse om
ompaketeringen och att underlatelse att gora detta medfor att intrang i
varumarkesratten begas vid varje tillfalle av otillatet anvandande fram till
dess att underréttelse har lamnats.'*

Gallande sjéalva foljderna for parallellimport av ompaketerade varor for
vilka kriterierna, inklusive kravet pa underréttelse, inte uppfyllts
konstaterade domstolen att medlemsstaterna &r skyldiga att bestdmma vilka
tillvagagangssatt som ar bast lampade for att sakerstalla direktivens verkan
och om det i unionsrétten inte foreskrivs sérskilda sanktioner ska nationella
myndigheter vidta lampliga atgarder som ar proportionerliga, effektiva och
avskrackande sa att direktivets verkan sakerstalls. EUD ansag att det inte
fanns nagon anledning att skilja pa nar ompaketerade varor har saluforts
med asidosattande av de faststallda kraven mot nar det ar frdga om plagiat,
eftersom varorna inte lagligen far saluforas i nagot av fallen. Att faststalla
skadestand pa samma sétt som for plagiat strider darfor enligt domstolen
inte mot proportionalitetsprincipen. Bedémningen av storleken pa den
ekonomiska ersattningen ankommer dock pa den nationella domstolen.

134 Mal C-143/00, Boehringer m.fl. I, p. 62-63.
135 Ml C-348/04, Boehringer m.fl. I1, p.56.
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Denna ska ske utifran omstandigheterna i varje enskilt fall i beaktande av
omfattningen av skadan.'*®

En saluféring av ompaketerade varor for vilka ompaketeringsundantagets
villkor inte uppfyllts fullt ut innebér saledes enligt nuvarande praxis ett
intrang i varumarkesratten for varje saluféring till dess att villkoren
uppfyllts. Att paféljderna bedéms pa samma satt som for plagiat strider inte
mot proportionalitetsprincipen, men storleken pa den ekonomiska
ersattningen ska forutom att vara effektiv och avskrackande aven grundas pa
omsténdigheterna i varje enskilt fall i beaktande av omfattningen av skadan.

4.3 Sammanfattning

Genom utvecklingen i praxis har varumérkesinnehavaren kommit att
tillerkéannas en principiell ratt att hindra ompaketering eftersom atgarden i
sig innebar en risk for inverkan pa ursprungsgarantin. Ett hindrande av
ompaketeringen &ar dock inte berdttigat om detta utgor en fortackt
begrénsning av handeln mellan medlemsstaterna.

Enligt praxis frdn EUD innebér ett hindrande en sadan begransning om:

e Utdvandet av varumarkesratten for att hindra saluféringen, mot
bakgrund av varumérkesinnehavarens saluféringssystem, bidrar till
en konstlad avskarmning av marknaderna. Detta foreligger om
ompaketeringen som hindras &r objektivt noédvandig for att
parallellimportoren ska fa tilltrade till marknaden i importstaten.
Nodvandighetskriteriet ska tillampas pa ompaketeringsatgarden i sig
och saledes inte pa satten den foretas eller pa den nya
forpackningens utformning.

e Ompaketeringen inte kan inverka pa varans ursprungsskick.
Inverkan kan ske direkt pa varans skick eller indirekt genom att
felaktig information eller forpackning leder till risk for inverkan pa
ursprungsskicket.

e Den nya utformningen inte & sadan att varumarkets eller dess
innehavares anseende kan skadas. Sa kan exempelvis vara fallet om
utformningen ar bristfallig, av dalig kvalitet eller ger ett slarvigt
intryck. Aven om en utformning inte utformats pa detta satt kan den
anda skada anseendet om ompaketeringen ar av sadant slag att det
inverkar pad varumarkets varde genom att forsamra det intryck av
kvalitet och omsorg som knyts till varan.

e Parallellimportoren i forvadg underrattar varumérkesinnehavaren om
ompaketeringen samt vid begéran tillhandahaller ett provexemplar
av den ompaketerade varan. Underrattelsen ska ske i sadan rimlig tid
innan salufdringen att varumarkesinnehavaren hinner vidta rimliga
atgarder och den ska innehalla sadan information som gor det
mojligt att beddma om ompaketeringen &r nédvéndig.

136 Mal C-348/04, Boehringer m.fl. 11, p.57-63.
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e Det anges pa den nya forpackningen vem som foretagit
ompaketeringen och ursprunget fér eventuella bifogade
tillaggsprodukter. Det kan &ven krdvas att det anges vem som
tillverkat den ompaketerade varan. Texten ska vara tryckt pa ett
sadant satt att den kan forstas av en person med normal syn och
normal uppmarksamhet.

Bevisbordan for att villkoren for ompaketering ar uppfyllda faller pa
parallellimportéren. For villkoren om att ompaketeringen inte far skada
ursprungsskicket eller vara agnad att skada varumarkets anseende ar det
tillrackligt att parallellimport6ren visar att det ar rimligt att anta att villkoret
ar uppfyllt, varpa det ankommer pa varumarkesinnehavaren att styrka att det
kan forekomma inverkan pa ursprungsskicket eller att ompaketeringen ar
agnad att skada varumarkets anseende.

Nar nagot eller nagra av villkoren for ompaketering inte ar uppfyllda
foreligger ingen ratt till ompaketering och saluféring av sadana varor
innebar i det fallet ett intrang i varumarkesratten. Detta foreligger sedan for
varje forséljningstillfalle fram till dess att villkoren uppfyllts. Pafoljden for
intrang vid ompaketering nar inte samtliga villkor &r uppfyllda ska avgoras
av nationell domstol pa sa satt att den &r proportionerlig, avskrackande och
effektiv. Ett skadestand som faststéllts pa samma satt som for plagiat strider
inte mot proportionalitetsprincipen.
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5 Svensk tillampning av
ompaketeringsundantaget

5.1 Svenska rattsfall

Tillgangen till rattsfall fran Svenska domstolar dar fragan om ompaketering
vid parallellimport av lakemedel har tagits upp &ar nagot begransad.
Ompaketeringsundantaget har inte varit foremal for nagon storre méngd
rattsfall och 1 dagsldget har HD endast tagit upp ett fall avseende
bestammelsen.'®” Dartill 4r endast ett fatal av dessa rattsfall publicerade
vilket gor underlaget for en undersékning minst sagt sparsmakat. For att
anda ge en bild av hur svenska domstolar har hanterat
ompaketeringsundantaget foljer har en genomgang av tre fall fran 2000-
talet.

| Stockholms tingsratts dom i Aventis Pharma™*® hade parallellimportoren i
ompaketeringen bytt ursprungsvarumarket mot det som tillverkaren anvénde
for lakemedlet i Sverige. | en tidigare dom hade ett interimistiskt
vitesforbud pa 500000 kr faststallts mot parallellimportdren och
varumarkesinnehavaren yrkade nu att fa vitet faststallt.

Parallellimportéren hdvdade att ompaketeringen och utbytet av varumarket
hade varit objektivt nodvandig pa grund av att forskrivningspraxis innebar
att lakare normalt forskriver lakemedel efter dess varumérke och namn samt
att apoteket i de fallen inte bytte ut lakemedlet mot en billigare vara med
samma ursprung. Parallellimportoren havdade dessutom att det var svart att
paverka lakares forskrivningar med marknadsforing eftersom hoga nivaer i
ersattningssystem gjorde priset till en mindre relevant faktor i valet av
lakemedel. Vidare hédvdade parallellimportéren att apoteket och
forskrivande ladkare var mindre bendgna att forskriva ett lakemedel med
annat namn eftersom patienten kunde bli forvirrad om instruktionerna om
flera namn anvandes for samma lakemedel.**

Tingsratten, som grundade sin analys pa praxis fran Bristol-Myers Squibb
m.fl. och Pharmacia & Upjohn, fann att det centrala villkoret var om
ompaketeringen var objektivt nodvandig. Domstolen ansag utifran villkorets
lydelse att kravet pad objektiv nodvéandighet skulle stillas hogt. Den
avgorande fragan var enligt domstolen om den forskrivningspraxis som
hade beskrivits kunde utgdra hinder mot tillgang till marknaden. Svarigheter
att mota en etablerad marknad ansags inte utgora ett hinder som gjorde

137 evin, s. 421.

138 Stockholms tingsratt, mal T 10375/99, Aventis Pharma Aktiebolag mot Paranova
Lakemedel Aktiebolag (Aventis Pharma), 5 oktober 2001, publicerad i [2001] ETMR 60.
139 MaI T 10375/99, Aventis Pharma, p. 20-24.
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ompaketeringen nddvandig och domstolen ansag det heller inte visat att
marknadsforing mot lakare saknade effekt. Vidare fann domstolen att
eftersom det pd marknaden for icke-patenterade ldkemedel fanns flera
exempel pa att lakemedel hade olika namn verkade det majligt att erbjuda
ett lakemedel pd marknaden under fler an ett namn.

| Hovrattens dom i Orifarm™*! hade parallellimportoren i ompaketeringen
andrat det ursprungliga varumarket till det som tillverkaren anvande i
Sverige genom att lagga till en beteckning till det ursprungliga varumérket.
Parallellimportéren hade dessutom tryckt parallella streck liknande de som
tillverkaren hade pa sin forpackning i Sverige.

Hovratten fann att utbytet av varumarket var objektivt nédvéndigt eftersom
lakemedelsverket hade avslagit ansokan om anvandande av varumarket pa
ursprungsforpackningen eftersom detta kunde leda till forvaxlingsrisk
avseende andra sorter av ldkemedlet. Avseende anvandandet av parallella
streck gick dock hovratten pa tingsrattens linje och fastslog att de utgjorde
en otilldten sammarkning. Tingsratten hade funnit att linjerna som anvandes
pa den forpackning tillverkaren marknadsforde i Sverige var att se som
kannetecknande for tillverkaren och varumérkesinnehavaren och att
parallellimportérens utformning darfor var otillaten eftersom den gav
intryck av att det forelag ett kommersiellt samband mellan importéren.

| Madopark'* gallde ompaketeringen &terigen utbyte av varumérke.
Parallellimportéren importerade ett lakemedel med namnet MADOPAR
62.5 Dispersible och bytte ut det i ompaketeringen till MADOPARK
Quickmite.**® Varumarkesinnehavaren anség att bytet inte var nddvandigt
och yrkade i ett interimistiskt forfarande pa vitesforbud pa 1 miljon kr.
Parallellimportoren havdade a sin sida att andringen var nédvéndig eftersom
ldkemedelsverket forbjod forkortningar och suffix som inte hade en
fastslagen och relevant innebord.

Tingsratten fann att eftersom suffixet var otillatet foreldg sadant hinder som
gjorde andring av varumarket nodvandig. Hovratten gick pa samma linje
men prévade dven frdgan om nagon annan &andring av varumarket var
mojlig, exempelvis genom att endast ta bort suffixet ”62.5 Dispersible”.
Hovratten fann att EUD:s praxis innebar att efter att man konstaterat att
ommarkningen var objektivt nddvandig stod det parallellimportéren fritt att
anvanda det varumarke som anvandes i importstaten.

HD fann darefter i sin beddmning att hinder mot att anvanda den beteckning
som fanns pa ursprungsférpackningen var fastslaget. Fragan var da enligt
domstolen om det var objektivt nddvandigt att byta ut varumérket till det
som anvandes i importstaten. Utifran Loendersloot och Boehringer m.fl. |

140 MaI T 10375/99, Aventis Pharma mot Paranova, p. 38-43.

1 Hovratten 6ver Skane och Blekinge, mal O 2551-04, Orifarm Aktiebolag mot Novartis
Sverige Aktiebolag (Orifarm), 31 januari 2005.

2 NJA 2006 s. 380.

3 \varumérkena i frdga var MADOPAR respektive MADOPARK.
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fann domstolen att EDG:s praxis innebar att parallellimportorens atgard inte
fick vara mer ingripande i varumérkesratten &n vad som var nédvandigt for
att fa faktisk tillgang till marknaden i importlandet och att det saledes
aligger parallellimporttren i detta fall att gora sannolikt att anvandningen av
varumarket i importstaten var nodvéandig. HD fann att trots att det varit
nddvéndigt att andra den ursprungliga mérkningen var det tveksamt om
parallellimportéren darigenom hade rétt att anvanda det varumérke som
tillverkaren anvande for varan i importstaten. Risker for forvéxling hos
patienterna och konsumentmotstandet gjorde det dock sannolikt att utbyte
av varumarket fick anses nodvéndigt.

5.2 Reflektion

Inledningsvis kan man konstatera att samtliga tre fall rorde frdgan om det
var objektivt nodvandigt att byta ut varumérket till det k&nnetecken som
tillverkaren anvande for lakemedlet i Sverige. Detta kan vara en tillfallighet:
antalet mal ar for fa for att kunna dra nagon direkt slutsats. Det &r dock klart
att byte av varumarke ar en kanslig och svar fraga eftersom atgarden innebéar
ett ingrepp i den varumérkesrattsligt sett “heliga” handlingen att sétta ett
varumarke pa en vara for forsta gangen.

| tva av fallen rorde det sig dessutom om interimistiska forfaranden enligt
37 b 8§ VmL, vilket innebar en nagot annorlunda hantering mot vad som sker
i ett ordinart forfarande. Att det stalls hogre krav pa varumarkes-
innehavarens bevisning i en interimistisk talan kan ha paverkat domstolens
resonemang i domarna eftersom domstolen enbart ska gora en preliminar
provning vid den har typen av mal. | Madopark valde exempelvis HD att
inte stalla fragor till EUD eftersom formen for talan kravde skyndsamhet i
prévningen.

Man bor &ven notera att eftersom samtliga villkor for ompaketering inte var
fullt utvecklade i praxis vid tiden for domarna kan de ha gatt i linje med
davarande praxis, men eventuellt varit i strid med senare domar fran EUD.

| Aventis Pharma ansag tingsratten att lydelsen “objektiv nodvandighet”
innebar att kravet skulle stallas hogt for att nodvandighetsvillkoret skulle
anses vara uppfyllt. Nagot direkt stod for att villkoret skulle tolkas hardare
eller for att stalla hogre krav pa parallellimportorens bevisning dn nagot av
de andra villkoren finns emellertid inte i praxis. I Hoffman-La Roche
uttrycks att eftersom tredje man tillerkdnns en ratt som annars tillfaller
varumarkesinnehavaren skulle kraven for att fa ompaketera stallas hogt.
Detta avsag dock sjalva inférandet av kraven pa underrattelse, identifikation
och sarskilt att ompaketeringen inte far inverka pa varans ursprungsskick.
De krav som stélls for att villkoret objektiv nddvéndighet ska anses vara
uppfyllt &r snarare val definierade i praxis. Att nédvandighetskriteriet ar ett
objektivt kriterium innebar bland annat att det ska avgoras utifran
omstandigheterna som rader vid tidpunkten for saluféringen.
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Bland annat nationella regler eller praxis kan utgéra hinder som gor
ompaketeringen noédvéandig, men enbart 6nskan om kommersiell fordel
innebdr inte att kriteriet blir uppfyllt. Domstolarna verkar dock generellt sett
ha svart att skilja pa nar tillgang till marknaden hindras och nér
parallellimportoren enbart forsoker fa en kommersiell fordel av
ompaketeringen. Stothers papekar att detta inte ar sarskilt konstigt eftersom
det inte foreligger nagot motsatsforhallande mellan de tva principerna. Det
ar namligen alltid en klar kommersiell fordel att ompaketera om hinder for
tilltrade till marknaden annars foreligger. Svenska och danska domstolar har
enligt Stothers gjort en 6ver lag striktare beddmning, nagot som han ansag
ledde till att ompaketering inte alltid tillats &ven i de fall faktisk tillgang till
marknaden hindrades. Detta kunde dock enligt Stothers bero pa att det borde
stallas hogre krav pa byte av varumarke an sedvanlig ompaketering, men
detta var ndgot som EUD inte tagit upp."* Aven Lidgard anser att
Tingsréttens beddomning av nddvéndighetskriteriet i Aventis Pharma var for
strikt i forhallande till senare avgdranden i EUD.'*

Nodvandighetskriteriet orsakade tolkningssvarigheter dven i Madopark.
Hovratten ansag att EUD:s praxis innebar att nar det var konstaterat att
andring av det wursprungliga varumarket var nédvéandigt stod det
parallellimportéren fritt att anvdnda varumarket i importstaten. HD
formulerade sin tolkning av praxis lite annorlunda och fann att det aligger
parallellimportéren att visa att &ven anvandningen av varumarket var
nodvandig. Man kan inledningsvis konstatera att det inte ska vara nagon
skillnad i beddmningen av nddvéndighetskriteriet mellan byte av varumérke
och ateranbringande. HD ansadg dock att byte av varuméarke utgjorde ett
storre ingrepp i varumarkesratten varfor parallellimportéren dven maste visa
att alternativet, vilket i fallet var att enbart &ndra det befintliga namnet, inte
var mojligt for att denne skulle fa en faktisk tillgang till marknaden. Man
kan diskutera om HD:s tolkning var alltfor strikt eftersom HD enbart tog
hansyn till den del av namnet som utgjorde registrerat varumarke och inte
aven till de suffix som fanns i anslutning till market. Den praktiska foljden
av denna bedoémning blir namligen att sa lange suffix eller benamningar av
ett lakemedel inte ingar i varumérket kan byte av varumarke endast ske om
det finns ett hinder mot att samma lakemedel har flera namn pa marknaden.
Néar EUD faststallde att nodvandighetskriteriet skulle tillampas pa samma
satt for byte av varumarke som for ateranbringande uttryckte domstolen att
bada atgarderna innebar att parallellimportoren anvande ett varumarke som
inte tillhérde honom. Det kan utifran detta resonemang argumenteras att
byte av varumarke inte ar mer ingripande &n ett ateranbringande eftersom
bada atgarderna i vanliga fall ar lika otillitna och att atgarderna darfor
innebdr likvardiga ingrepp i varumérkesratten.

| Orifarm fann bade tingsratten och hovrétten att anvandandet av fargade
streck pa den nya forpackningen utgjorde en otilliten sammarkning
eftersom den gav intryck av att det forelag ett kommersiellt samband mellan
parallellimportéren och varumarkesinnehavaren. Domstolarna gjorde

144 Stothers, s. 96.
5 | idgard, s. 67.
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inledningsvis en korrekt bedomning pa sa satt att de inte tillampade
nodvandighetskriteriet pa sjalva utformningen. Sjdlva resonemanget for
intrycket av ett kommersiellt samband grundades dock enbart pa att
domstolen ansag att linjerna uppfattades som ett sarskilt kannetecken for
tillverkaren. Saledes gavs ett varumarkesrattsligt skydd for symboler som
annars sannolikt inte skulle kunna fa skydd pa grund av deras bristande
sarskiljningsformaga. Domstolens resonemang kan kritiseras for att det inte
var mer omfattande i det hanseendet. En omstandighet som de kunde ha
tagit hansyn till var om identifieringen pa den ompaketerade varan kunde
motverka intrycket av kommersiellt samband. | Merck ansag EFTA-
domstolen att forvirring om varans ursprung i teorin skulle kunna skada
anseendet och saledes utgor skalig grund, men att det nodvandiga
angivandet om att parallellimportéren paketerat om varan syftade till att
forhindra en sadan forvirring. En bedémning av kommersiellt samband vid
ompaketering borde saledes ta hansyn till identifikationens eventuella
verkan for att motverka ett sadant intryck. Vidare ansdg EFTA-domstolen
att man ska ta hénsyn till om det &r fackmén som foreskriver varan vid en
beddmning om utformningen kunde skada anseendet. Detta torde &ven
kunna tillampas pa bedémningen om det foreligger ett kommersiellt
samband. Om l&kare och apotekspersonal kan anses ha vetskap om
parallellimporten och dess funktion pa marknaden borde det kravas mer for
att ge ett intryck av kommersiellt samband néar det anges pa forpackningen
vem som parallellimporterat och packat om ett receptbelagt lakemedel.
Domstolarna kan alltsa i detta hanseende anses ha utelamnat vissa grunder
och saledes inte tagit hansyn till samtliga relevanta omstandigheter.

Slutligen bor tingsrattens jamforelse med generikamarknaden i Aventis
Pharma kommenteras. Tingsratten menade att eftersom det pa marknaden
for icke-patenterade lakemedel fanns flera exempel pa att lakemedel hade
olika namn var det till synes majligt att erbjuda ett lakemedel pa marknaden
under fler &n ett namn. Denna jamforelse ar dock grovt felaktig och visar att
man har haft svarigheter att forstd inneborden av parallellimporten. Att det
forekommer flera olika lakemedel som har samma verksamma substans, och
eventuellt samma terapeutiska effekt &r ndmligen inte samma sak som att
lakemedlen har identitet enligt vad som beskrivs ovan under 2.5. Pa
generikamarknaden dr det inte samma varor utan samma sorts varor.
Parallellimport6ren importerar daremot originalvaror som per definition ar
identiska med och har samma ursprung som de som tillverkaren
marknadsfor. | detta avseende &r parallellimportéren snarare att se som en
aterforsaljare an som en konkurrent. Parallellimportéren ar dock samtidigt
en konkurrerande part i avseendet att den saljer lakemedel i direkt
konkurrens med tillverkarens forséljningssystem. Svenska domstolar tycks
dock se parallellimportoren ur enbart det senare perspektivet. Att endast se
parallellimportéren som en direkt konkurrent med tillverkaren &r dock inte
rattvisande eftersom tillverkaren trots allt far en viss inkomst for de inkdp
parallellimportéren gor i exportlandet. Parallellimportéren verkar namligen i
bada rollerna samtidigt och man bor i rattsliga bedomningar ha detta i
atanke och inte enbart se till den ena eller den andre funktionen.
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6 Analys

6.1 Det nuvarande rattslaget

Sa som ompaketeringsundantaget har kommit att véxa fram genom en stadig
strom domar fran EUD kan det vara svart att fa en klar bild av de relevanta
begreppen. Man kan fraga sig vad ompaketeringsundantaget egentligen ar
for en slags bestdammelse och var den passar in bland de olika réattsreglerna?

Undantagets ursprungliga framvéxt skedde som en balansering av férdragets
bestammelser om den fria rérligheten for varor och de nationella
varumarkesregleringarna. Parallellt med viss rattsbildning avseende den
immaterialrattsliga konsumtionen begransade ompaketeringsundantaget det
varumarkesrattsliga skyddet under vissa sarskilt angivna forutsattningar.
Begransningarna av mojligheten att utbva varumarkesrétten byggdes upp
efter strukturen i fordragets bestdammelse om foérbud mot kvantitativa
importrestriktioner. Detta medforde att utgangspunkten for ompaketerings-
undantaget var att restriktioner i den fria rorligheten var forbjudna, vilket
aven omfattade utbvandet av immateriella réttigheter. Ett undantag i
foérbudet mot restriktioner i handeln var dock att restriktioner som grundas
pa skyddet for immateriell aganderatt var tillatna. Saledes ansadg EUD att
restriktioner kunde tilldtas i den man de omfattades av varumarkesrattens
sarskilda foremal. Enligt EEG-fordraget fick dessa tillatna restriktioner dock
inte innebéra en fortackt begréansning av handeln mellan medlemsstaterna.
En sadan fortackt begransning kom darefter genom utvecklingen att vara for
handen om samtliga villkor i ompaketeringsundantaget var uppfyllda.

Nar ompaketeringsundantaget i och med Bristol-Myers Squibb m.fl. ansags
galla fullt ut aven under varumarkesdirektivet och skulle tillampas pa dess
konsumtionsbestammelse blev den réttsliga strukturen nagot marklig.
Utgangspunkten  for  konsumtionsbestammelsen &r namligen  att
varumarkesrattsligt skydd foreligger, vilket ar tvart emot utgangspunkten for
ompaketeringsundantaget under fordraget. Det varumarkesrattsliga skyddet
begrénsas dock genom konsumtion av ensamratten enligt art. 7.1. Enligt
domen i Bristol-Myers Squibb m.fl. omfattar konsumtionen &ven
ompaketering. Ompaketering omfattas dock av konsumtionen enbart om det
inte foreligger skalig grund enligt art. 7.2. | Bristol-Myers Squibb m.fl. knéts
de villkor som enligt EEG-fordraget utgjorde en fortackt begransning av
handeln mellan medlemsstater till varumarkesdirektivets art. 7.2 pa sa satt
att skalig grund foreligger savida inte ompaketeringsundantagets villkor &r
uppfyllda. Saledes utgér ompaketeringsundantaget hinder for att skalig
grund for varumérkesinnehavaren att motsatta sig vidare marknadsforing
ska anses foreligga.
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Ompaketeringsundantaget under FEUF respektive
varumarkesdirektivet:

Fordraget Direktivet
Art. 34 Befintlig varumarkesrétt
— Forbud mot restriktioner

Art. 7.1
Art. 36, 1 st. — Konsumtion
— Restriktioner som skyddar omfattar &ven ompaketering
immaterialratt tillatna Ompaketering kan inte hindras
Det sarskilda foremalet
- ompaketering kan hindras Art. 7.2

— Skalig grund motsétta sig
Art. 36, 2 st. fortsatt marknadsforing
— Restriktioner &r inte tillatna Ompaketering kan hindras
om de innebdr en fortackt Ompaketeringsundantagets kriterier
begransning av handeln - hinder for skalig grund

Ompaketeringsundantagets kriterier
- hinder for restriktion av rorligheten

I denna teoretiska inordning av ompaketeringsundantaget har begreppet
immaterialrattens sarskilda foremal fallit bort. Detta kommer av att EUD i
Bristol-Myers Squibb m.fl. inte namnde det sarskilda foremalet i samband
med diskussionen kring ompaketeringsundantagets tillimpning pa
varumarkesdirektivets art. 7. Innebar detta att det sarskilda foremalet inte
langre var relevant? | viss man blev det sa eftersom domstolen i Beiersdorf
m.fl. och Boehringer m.fl | faststéllde att i princip alla former av paverkan
pa en vara kunde omfattas av det sarskilda foremalet och att
varumarkesinnehavaren saledes hade en principiell ratt att motsatta sig
salufdring av ompaketerade varor.

Det kan vara svart att se hur ompaketeringsundantaget under fordraget
korrelerar med undantaget under direktivet. Enligt domen i Bristol-Myers
Squibb m.fl. var det centrala att férdragets art. 36 och direktivets art. 7.2
syftade till att uppna samma sak och darfor skulle de tolkas pa samma satt.
Detta géller fortfarande i samma utstrackning och nu dven for fordraget
angaende relevansen av rattsfall som avsett ompaketering enligt direktivet.
Eftersom utbyte av varumérke inte omfattas av direktivet ar det viktigt att
ompaketeringsundantaget har samma innehdll oavsett om det ar under
direktivet eller under fordraget. Detta galler sarskilt ndr man som i
Madopark ska jamfora ateranbringande med utbyte av varumarket.

Slutligen kan man fraga sig hur ompaketeringsundantaget forhaller sig till
konsumtionsbestammelsen. Bade konsumtionsbestdmmelsen  och
ompaketeringsundantaget utvecklades i EUD:s praxis till sina nuvarande
former. Det ar forhallandevis klart att bestammelserna ar relaterade och det
kan &ven verka som om ompaketeringsundantaget ar en del av konsumtions-
bestammelsen. Detta ar dock inte helt korrekt. Ompaketeringsundantaget
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fungerar som en helhet dar det centrala &r att bestammelsen endast slar in
vid parallellhandel mellan medlemsstaterna. Konsumtionsbestammelsen a
sin sida galler aven pa marknader som ar begransade inom ett land.
Dessutom tillater inte konsumtionsbestimmelsen anvéandningar av
varumarket pa det séttet som ompaketeringsundantaget gor. Sadana ingrepp
i varumarkesratten tillats endast vid handeln mellan medlemsstaterna.

Man kan dock se ompaketeringsundantaget som ett tillagg till
konsumtionsbestammelsen. Bestammelsen ar forvisso en egen begransning i
sjalva varumarkesrétten, men eftersom ompaketeringsundantaget forutsatter
att samtliga av konsumtionsbestammelsens kriterier ar uppfyllda &r det
korrekt att beskriva undantaget som ett tilldgg till den varumarkesrattsliga
konsumtionen.

6.1.1 Nodvandighetskriteriet

Det mest centrala av villkoren for ompaketering ar noédvéandighetskriteriet.
Utifran kriteriet att utdvandet av varumarkesratten inte fick innebdra en
konstlad avskarmning av marknaderna vaxte nddvéandighetskriteriet fram
och det har nu i princip ersatt de tidigare resonemangen om konstlad
avskarmning.

NoOdvandighetskriteriet ar enligt praxis ett objektivt krav som ska tillampas
likadant for alla former av ompaketering. Bedomningen ska grundas pa
omstandigheterna vid saluféringen och ta héansyn till ompaketeringens
konkreta foljder. Det ar dock enbart ompaketeringen i sak som ska prévas
och kriteriet ska saledes inte tillampas pa den ompaketerade varans
utformning eller dess utforande: dessa omstandigheter ska bedémas enligt
villkoren om risk for skada pa varumérkets anseende respektive risk for
inverkan pa ursprungsbeskaffenheten.

Det som provas i och med nédvandighetskriteriet & om ompaketeringen ar
nodvandig for att 6verkomma hinder mot att saluféra varan 1 dess
ursprungliga beskaffenhet. De tidigare resonemangen om hinder som kunde
bidra till en konstlad avskarmning av marknaderna ar relevanta aven for
nodvandighetskriteriet. Saledes kan det, enligt domen i Bristol-Myers
Squibb m.fl., vara nddvéndigt att ompaketera d&ven om det enbart foreligger
hinder for en del av marknaden. Hinder kan utgdras av nationella regler eller
praxis men &ven starka konsumentmotstand mot vissa former av
ompaketering. For att motstand hos konsumenter ska anses foreligga maste
det vara bland en sa pass betydande del av konsumenterna att man kan anse
att hinder foreligger for saluforing pa marknaden eller en stor del av den.
Vad som utgor en betydande del av konsumenterna torde vara en sa stor del
att endast mindre méngder kan antas séljas.

Ett hinder for saluforing anses inte foreligga om ompaketeringsatgarder som

utgor ett mindre ingrepp i varumarkesratten ar tillgangliga. Det &r fastslaget
att anbringandet av etiketter & mindre ingripande &n byte av
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sekundarforpackning eftersom den senare atgarden innebar ett ingrepp i
forpackningen. Vad som ar mer eller mindre ingripande tycks beddmas
utifran resonemanget om varumarkesrattens sarskilda foremal och
varumarkets grundldggande funktion. Sett till EUD:s resonemang i flera
domar kan man dock rikta kritik mot begreppet “mindre ingripande”.
Domstolen har i ett flertal fall antagit en standpunkt dar man sett till att
samtliga ompaketeringsatgérder innebar sadant anvandande av varumarket
som i vanliga fall inte skulle tillitas och att olika atgarder darfor bor
behandlas lika. Samma sorts resonemang torde kunna féras avseende bade
skillnaden mellan ateranbringande och utbyte av varumarke samt byte av
sekundar forpackning och anbringande av Kklisteretiketter. Ur det
perspektivet ar det tveksamt om begreppet “mindre ingripande” &r berattigat
Overhuvudtaget.

En annan omsténdighet som inte utgdr hinder & om ompaketeringen enbart
motiveras av parallellimportorens énskan att na en kommersiell fordel. Det
ar dock som Stothers anmadrkte avseende bland annat Aventis Pharma
mycket svart att dra en exakt grans mellan vad som utgor énskan om att na
en kommersiell fordel och ett faktiskt hinder eftersom de tva begreppen inte
star i nagot motsatsforhallande. Man bor dock enligt min mening avgora
fragan sa att man i huvudsak utreder om det finns faktiska hinder mot
marknadsforing och forst om detta &r tveksamt bor man bedéma om det
pastadda hindret egentligen enbart utgors av parallellimportérens 6nskan om
att nd en kommersiell fordel. Eftersom begreppets lydelse anger att hinder
inte foreligger om ompaketeringen grundas enbart pa Onskan om
kommersiell fordel torde detta egentligen bara vara ett satt att fortydliga var
gransen for vad som utgor ett hinder gar. Pa sa satt ar det egentligen
overflodigt att ta hansyn till nagon 6nskan om att na kommersiell fordel.
Antingen foreligger det ett hinder eller sa gor det inte det — oavsett om
parallellimportoren dessutom onskar na en kommersiell fordel.

6.1.2 BedOmning av utformningen

En bedémning av den ompaketerade varans utformning kan sarskilt omfatta
tvd av ompaketeringsundantagets villkor: om utformningen &r dgnad att
skada varumarkets anseende och om den kan indirekt kan inverka pa
ldkemedlets ursprungsskick. UtOver dessa kriterier kan det dven vara
relevant om utformningen ger intryck av att det féreligger ett kommersiellt
samband mellan parallellimportéren och varumérkesinnehavaren.

Den ompaketerade varans utformning kan vara &gnad att skada varumérkets
eller varumarkesinnehavarens anseende bland annat om utformningen ar
bristfallig, av dalig kvalitet eller ger ett slarvigt intryck. Det avgorande ar
om det ompaketerade ldkemedlet ar av sadant slag att det inverkar pa
varumarkets varde genom att forsdmra det intryck av omsorg och kvalitet
som knyts till varan och det fortroende som varumaérket ar dgnat att inge hos
konsumenterna. | beddémningen ska héansyn tas till varans art och den
marknad som den ar avsedd for. FOr lakemedel stalls generellt sett hdga
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krav pa att utformningen inger fortroende hos allmanheten. Kravet ska dock
bedomas olika beroende pa om lakemedlet saljs direkt till konsumenter eller
om det forskrivs av fackpersoner som kan antas ha kunskap om
parallellimport. 1 och med avskaffandet av det svenska apoteksmonopolet
torde en ytterligare relevant uppdelning vara om lakemedlet tillhandahalls
av apotek eller séljs i dagligvaruhandeln. Forsaljningen i apotek med sarskilt
utbildad personal torde innebdra ett storre inneboende fortroende for
lakemedlets integritet @&n om det séljs i dagligvaruhandeln eftersom
fackpersoners formedlande av lakemedlet forstarker ett intryck av kvalitet.
Dérav torde risken for att forpackningar med en slarvig utformning inverkar
pa varumdarkets anseende vara storre for de lakemedel som siljs i
dagligvaruhandeln. A andra sidan torde den for ldkemedel s& viktiga
funktionen att utformningen inger ett intryck av integritet och kvalitet ha
storre relevans for receptbelagda ldkemedel vilket leder till att en
utformning som ger ett slarvigt intryck har en mindre inverkan pa receptfria
lakemedel som saljs i dagligvaruhandeln.

Inverkan pa varans ursprungsskick avser varan som férpackningen
innehaller, vilket alltsd &r sjalva lakemedlet. En felaktig utformning kan
inverka pa lakemedlets ursprungsskick om information som ar oriktig eller
utelamnad innebér att varan handhas pa ett felaktigt satt. Det ska rora sig om
konkreta risker grundade pa de specifika omstandigheterna i det enskilda
fallet. For att bedoma om utférandet riskerar att inverka pa ursprungsskicket
ska jamforelse goras med utférandet som varumérkesinnehavaren anvander
for varan i importstaten. Med tanke pa att lakemedelsverket maste godkanna
utférandet pa parallellimporterade ldkemedel och att de krav som stélls &r
bdde omfattande och detaljerade torde utrymmet for ett godkant
ompaketerat lakemedel som indirekt inverkar pa ursprungsskicket vara
mycket litet.

Vidare kan det ompaketerade lakemedlets utférande ge intryck av att det
foreligger ett kommersiellt samband mellan parallellimportéren och
varumarkesinnehavaren. Detta &r egentligen ingen del av ompaketerings-
undantaget utan ar en omstandighet som enligt domen i BMW utgor skélig
grund enligt varumérkesdirektivets art. 7.2. Det ar dock, vilket framgick i
reflektionen kring Orifarm, en omstandighet som torde ha en sarskild
bedomning i parallellimportfall. Eftersom det &r ett krav for att
ompaketering ska fa ske att det tydligt anges pa forpackningen att
parallellimportoren har statt for ompaketeringen, torde utféranden som utan
identifikationen ger endast ett vagt intryck av kommersiellt samband kunna
tillatas. Domstolen bor namligen ta med i beddmningen om identifieringen
av parallellimportéren motverkar intrycket av att det foreligger ett
kommersiellt samband mellan parallellimportéren och varumarkes-
innehavaren.

Enligt Myhres analys av Boehringer m.fl. 1l foreligger det en principiell
mojlighet for parallellimportoren att till exempel anvénda en egen logotyp
eller stil eftersom detta i sig inte kan anses skada varumérkets anseende.
Fragan ar dock om denna mojlighet endast finns i teorin. I de svenska
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rattsfallen, sarskilt i Orifarm, har domstolarna tenderat att tolka
ompaketeringsundantaget relativt snavt vilket visar pa en restriktiv syn fran
domstolarna avseende parallellimportérens mojligheter. Dessutom ger
lakemedelslagens regler och 6vriga bestammelser bland annat fran
ldkemedelsverket om marknadsforing av parallellimporterade lakemedel
litet utrymme for parallellimportéren att marknadsfora egna varumarken.
Aven om atgarder sasom utformning som innehaller ”co-branding” eller
"house-style-markning” kan vara tillatna genom ompaketeringsundantaget,
ar sannolikheten stor att de kan hindras exempelvis med lakemedelslagen.

Slutligen &r ett omrade som ar fortsatt oklart och som sannolikt kommer bli
foremal for en framtida provning i EUD om utformningen av ett
ompaketerat lakemedel ska beddmas enligt principen om minsta mojliga
ingripande i varumarkesréatten eller om den enbart ska bedémas utifran om
den kan skada varumarkets anseende. Detta grundas pa en konflikt mellan
domarna i Boehringer m.fl. 1l och Loendersloot. Principen om att
utformningen av  ompaketeringen inte ska beddmas genom
nodvandighetskriteriet verkar namligen sta i konflikt med principen om
minsta mojliga ingrepp. Myhre anser att det inte vore i linje med
utvecklingen av praxis att tillampa minsta mojliga ingrepp pa utformningen
och att detta skulle leda till ett mer oklart rattslage an tidigare.**°

6.1.3 Skiljer sig bedomningen for de olika
formerna av ompaketering?

Man kan inledningsvis konstatera att utifran Boehringer m.fl. Il omfattas
samtliga former av ompaketering i sig av varumarkesrattens sérskilda
foremal och kan séledes i princip hindras av varumarkesinnehavaren. Aven i
Ovrigt  sker  beddmningen  huvudsakligen lika oavsett  vilken
ompaketeringsatgard som avses.

Det villkor dér man skiljer mellan formerna for ompaketering &r sarskilt
nddvéandighetsvillkorets bestdmmelse om minsta mojliga ingrepp. Praxis
verkar till synes innebdra att det anses vara en fallande skala i hur pass stort
ingrepp i varumarkesratten  ompaketeringsatgarden  innebar  fran
ompaketering som innebar byte av varumarket, till ateranbringade av det
och darefter anbringande av etiketter. Aven om anbringande av etiketter kan
anses utgora ett mindre ingrepp i varumarkesrétten ar det samtidigt mojligt
att det for den formen av ompaketering foreligger en storre risk att
ompaketeringen beddms vara &gnad att skada varumadrkets anseende
eftersom den kan ge ett billigt eller for konsumenterna mindre tilltalande
intryck.

Slutligen bor &ven noteras att ompaketering som innebédr utbyte av
varumarket ska bedomas med utgangspunkt i fordragets bestimmelser om

148 Myhre, Parallel imports and *’co-branding” of pharmaceuticals — analysis and
comments, s.408.
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den fria rorligheten for varor och inte enligt direktivet som géller fér annan
ompaketering.  Eftersom EUD i flera domar faststallt att
ompaketeringsundantaget ska tolkas pa samma satt oavsett om det grundas
pa fordraget eller varumarkesdirektivet ska bedomningen for utbyte av
varumarket inte skilja sig fran bedémningen av annan ompaketering.

6.2 Vad kan utgora hinder pa den svenska
lakemedelsmarknaden?

Enligt ompaketeringsundantagets villkor om konstlad avsk&rmning mellan
marknaderna kan hinder som gor ompaketering objektivt nddvéandigt
utgéras av nationell reglering, praxis i forskrivningen, bestammelser i
subventionssystem och starkt motstand bland konsumenterna.

Den svenska ldkemedelsmarknaden kan som beskrivet ovan under 2.2 delas
upp i marknaden for receptbelagda lakemedel samt marknaden for receptfria
ldkemedel. Den senare liknar marknader for vanliga konsumentprodukter
och omfattas inte heller av subventionssystemet eller forskrivningspraxis.

Den omsténdighet som oftast torde utgdra hinder for saluféring i det
ursprungliga  utforandet  &r  l&kemedelsverkets  krav ~ avseende
lakemedelsforpackningar. Eftersom lakemedelsverket maste godkéanna
utférandet pa parallellimporterade lakemedel innan forsaljningstillstand kan
beviljas utgor detta ett faktiskt hinder for saluforing.

Aven TLV:s bestammelser om vilka lakemedel som omfattas av
subventionssystemet kan utgora faktiskt hinder for tillgang till den svenska
ldkemedelsmarknaden. Om dessa bestdammelser hindrar utbyte av
lakemedlet pa grund av till exempel bestammelser kring forpackningsstorlek
skulle detta hindra faktisk forséljning av lakemedlet pa marknaden.

Slutligen kan &ven lakares och apotekares motstand mot att foreskriva
lakemedel med en viss utformning innebédra hinder for saluforing. |
Madopark argumenterade parallellimportoren framgangsrikt att lakare var
ovilliga att foreskriva ldkemedel med olika namn eftersom detta kunde
forvirra patienterna och darmed riskera att instruktionerna inte foljdes.

En omsténdighet som hittills inte tagits upp av EUD ar om nationell praxis
om vad som kan skada varumarkets anseende kan utgora hinder for
saluforing. Detta skulle teoretiskt sett kunna vara fallet om nationella
domstolar utvecklar en sddan praxis att anbringande av etiketter pa
lakemedelsforpackningar ger ett sadant billigt intryck att det i sig skadar
varumarkets anseende. Da skulle saluféringen av parallellimporterade
ldkemedel som ompaketerats genom anbringande av etiketter kunna vara
hindrad dven om atgarden innebér en annars mojlig och mindre ingripande
atgard. Det ar inte otankbart att domstolen under dessa omstandigheter
skulle anse att en viss ompaketering dar nodvandig pa grund av att den
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mindre ingripande atgarden ar omdjlig att utfora utan att skada anseendet.
EUD har namligen tagit ett brett grepp pa vad som kan utgora hinder for
salufdring och att hadvda att ompaketeringen inte varit nédvéandig eftersom
en mindre ingripande atgard vart mojlig da den atgarden sedermera skulle
innebara intrang i varumarkesratten skulle innebéra ett faktiskt hinder for
tilltrade till marknaden.

6.3 Slutsats

Trots att ompaketeringsundantaget kan uppfattas som invecklat och
svarforutsagbart pa grund av dess flera detaljerade kriterier och olika
begrepp torde den forhallandevis omfattande utvecklingen i praxis innebéra
att rattslaget ar sa gott som klart. Utvecklingen av ompaketeringsundantaget
var som starkast under slutet av 90-talet och verkar nu ha saktat ner.
Framtida domar fran EUD torde saledes inte innebara nagra storre
forandringar av ompaketeringsundantaget.

For svenska rattsfall ar dock fallet ett annat. Fa publicerade domar och fa
mal som natt till hdgre instans innebar att den svenska tillampningen av
bestammelsen inte & helt klar. Eftersom tillampningen av
ompaketeringsundantaget kan variera stort beroende pa omstandigheterna i
det enskilda fallet behdvs aven végledande réattsfall fran svenska domar. De
rattsfall som &r tillangliga i dagslaget &ar tyvarr inte sarskilt klargdrande.
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