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Sammanfattning

Meddelandet syftar till att uppdatera kommissionens meddelande frin 1982 pi samma
tema och till att ge vigledning om praktiska tilliimpningar av EG-domstolens rittspraxis
nir det giller nationella atgirder som ror parallellimport frin en medlemsstat till en
annan av farmaceutiska specialiteter for vilka godkinnande for forsiljning redan beviljats
i destinationsmedlemsstaten.

Parallell handel ir en laglig form av handel med varor pi den inre marknaden pa
grundval av artikel 28 i EG-fordraget, och undantag som gors for att skydda ménniskors
liv och hiilsa eller for att skydda industriell och kommersiell 4ganderitt enligt artikel 30 i
EG-fordraget.

Niér den information som krivs for att skydda folkhélsan redan finns tillgiinglig hos de
behoriga myndigheterna i destinationsmedlemsstaten pa grund av den forsta saluforingen
av produkten i den medlemsstaten giller att ett godkinnande fir beviljas for ett
parallellimporterat likemedel enligt ett proportionerligt forenklat forfarande, forutsatt att

o ett godkinnande for forsiljning har beviljats for den importerade produkten i
ursprungsmedlemsstaten, och

e den importerade produkten i allt viisentligt liknar en produkt for vilken ett
godkinnande for forsiljning redan beviljats i destinationsmedlemsstaten

Parallellimport av ett liilkemedel dr mdjlig dven nir referensgodkinnandet har dragits
tillbaka, och godkinnandet for parallellimport far dterkallas enbart om det dr motiverat
av folkhilsoskal.

Nir det giller rittigheter som ror industriell och kommersiell iganderitt och som skyddas
av en medlemsstats lagstiftning kan rittighetsinnehavaren inte beropa den lagstiftningen
for att motsitta sig import av en produkt som lagligt salufors i en annan medlemsstat av
innehavaren sjilv eller med dennes samtycke. Varumérkesinnehavaren fiar heller inte
utnyttja sitt varumirke for att forhindra omforpackning av en parallellimporterad
produkt om

¢ innehavarens utnyttjande av varumiérkesrittigheter mot bakgrund av dennes
saluforingssystem bidrar till en artificiell uppdelning av marknaderna mellan
medlemsstaterna,

o omforpackningen inte kan fa negativa effekter for produktens ursprungliga skick,

e det anges pa den nya forpackningen vem som har ansvarat for omforpackningen,

e den omforpackade produktens presentation inte dr sadan att den skulle skada
varumirkets eller varumirkesinnehavarens rykte, och

e varumirkesinnehavaren underrittas i forviag, dvs. innan den omforpackade
produkten salufors .



INLEDNING

Detta meddelande riktar sig framst till nationella forvaltningar, ekonomiska aktorer
som bedriver parallellimport av farmaceutiska specialiteter', foretag och aktérer pa
ladkemedelsomridet 1 allmdnhet. Meddelandet syftar till att uppdatera kommissionens
meddelande fran 1982 pa samma tema® och till att ge vigledning om praktiska
tillimpningar av principen om fri rorlighet for varor nér det géller nationella atgéarder
som ror parallellimport fran en medlemsstat till en annan av farmaceutiska specialiteter
for vilka godkdnnande for forséljning redan beviljats i destinationsmedlemsstaten.
Sérskilt betonas de berdrda parternas rittigheter och skyldigheter samt de garantier som
de har ritt till enligt gemenskapslagstiftningen.

EG-domstolen har sedan det tidigare meddelandet antogs 1982 1 betydande
utstrackning utvecklat sin réttspraxis p4 omradet och har fortydligat en rad fragor som
ror krav och forfaranden for godkdnnande av parallellimport’, anvindningen av
nationella patentrittigheter’ samt omférpackning, ommirkning och anvéndning av
nationella varumirken®. Gemenskapsrittens utveckling har dessutom fitt betydande
tekniska och ekonomiska konsekvenser for handeln med farmaceutiska specialiteter,
samtidigt som EU-utvidgningen forvéntas innebéra ytterligare utmaningar.

I detta meddelande, som framst bygger pa utvecklingen av EG-domstolens rittspraxis,
behandlas inte fragor som omfattas av annan gemenskapslagstiftning, sérskilt nér det
giller forsta saluforing av ett likemedel®, konkurrensfragor eller frigor som behandlas i
kommissionens meddelande frén 1998 om den inre marknaden for likemedel’, savida
inte dessa fragor behandlats av domstolen i dess réttspraxis avseende parallellimport.
Sarskild hénvisning gors till domar som meddelats under den senaste tiden och som
fortydligar de wvillkor som ska wuppfyllas for att omforpackning av det
parallellimporterade ldkemedlet ska kunna betraktas som objektivt sett nddvandig for
att produkten ska fa tilltrdde till marknaden i destinationsmedlemsstaten. Betydelsen av

En farmaceutisk specialitet dr varje fardigberett lakemedel som forsdljs under ett sarskilt namn och i en
séarskild forpackning. Ett ldkemedel dr varje substans eller kombination av substanser som tillhandahélls
for att behandla eller forebygga sjukdom hos ménniskor, eller varje substans eller kombination av
substanser som &r avsedd att tillforas manniskor i syfte att stilla diagnos eller att aterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner. Direktiv 2001/83/EG (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67-128). Samma
definitioner avseende djur tillimpas nidr det géiller veterindrmedicinska produkter, direktiv 2001/82/EG
(EGT L 311, 28.11.2001, s.1-66).

EGT C 115, 6.5.1982, s. 5.

Mal 247/81, kommissionen mot Tyskland, REG 1984, s. 1111, C-201/94 Smith & Nephew REG 1996, s.
1-5819, C-94/98 Rhone-Poulenc, REG 1999, s. I-8789, C-172/00 Ferring, REG 2002, s. I-6891.

Mal 434/85, Allen & Hansburys, REG 1988, s. 1245, C-191/90 Generics, REG 1992, s. 5335, forenade
malen C-267 och 268/95, Merck mot Primecrown REG 1996, s. [-6285.

Forenade malen C-427, 429 och 436/93, Bristol-Myers Squibb, REG 1996, s. 1-3457, mal C-232/94,
Rhoéne-Poulenc, REG 1996, s. 1-3671, C-379/97, Pharmacia & Upjohn, REG 1999, s. 1-6927, C-143/00
Bochringer etc, REG 2002, s. I-3759, C-443/99 Merck, Sharp och Dohme mot Paranova, REG 2002, s. I-
3703.

Direktiv 2001/83/EG (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67), senast dndrat genom direktiv 2003/63/EG (EGT L
159, 27.6.2003, s. 46); direktiv 2001/82/EG (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1-66).

KOM(1998) 588 slutlig, 25.11.1998.



2.

denna réttspraxis understryks i den forklaring av dessa villkor och deras tillimpning
som ges i femte delen av detta meddelande.

Av praktiska skdl anvidnds termen "import" med avseende pé handeln inom
gemenskapen, dven om det kan hivdas att denna term till stor del har forlorat sin
relevans pa grund av den inre marknadens utveckling.

PARALLELLIMPORT OCH FRI RORLIGHET FOR VAROR

Parallellimport av likemedel ir en laglig form av handel pd den inre marknaden enligt
artikel 28 i EG-fordraget och omfattas av de undantag som foreskrivs i artikel 30 i EG-
fordraget

Parallell handel ar en laglig form av handel med varor mellan Europeiska unionens
medlemsstater. Denna handel betecknas som "parallell" eftersom den sker utanfor och 1
de flesta fall parallellt med det distributionsndtverk som tillverkarna eller de
ursprungliga leverantdrerna har skapat for sina produkter i en medlemsstat, trots att det
géller produkter som i alla avseenden liknar de som salufors av distributionsnétverken.

Parallell handel bygger pa principen om fri rorlighet for varor pa den inre marknaden
(artiklarna 28-30 1 EG-fordraget) och exploaterar inom ldkemedelssektorn de
prisskillnader som finns pa grund av att medlemsstaterna sétter eller pd annat sétt styr
priset pa de likemedel som siljs pa deras respektive marknader®. EG-domstolen har
upprepade ganger bekriftat att ldkemedel inte undantas fran bestimmelserna om den
inre marknaden’ och har fordomt statliga atgirder'® som innebdr en omotiverad
begransning av parallellimport av likemedel. Domstolen har slagit fast att vissa
atgdrder som vidtas av medlemsstaterna for att begransa parallellimporten kan vara

Medlemsstaterna far anvinda direkt eller indirekt prissittning genom sin erséttningspolitik for att
garantera alla medborgare lika tillgang till lidkemedel och for att bibehélla socialforsékringssystemens
ekonomiska stabilitet. Domstolen har konstaterat att medlemsstaterna i avsaknad av harmonisering féar
sdtta priserna pd lakemedel for att ta tillvara sddana legitima intressen forutsatt att en sadan atgérd inte
rattsligt eller sakligt innebér sarbehandling av nationella eller importerade produkter och det angivna priset
ar tackningspriset — mal 181/82 Roussel Laboratoria, REG 1983, s. 3849 samt mél 249/88 kommissionen
mot Belgien, REG 1991, s. I-1275. Sérskilt nér det géller marknaden for receptbelagda ldkemedel far den
statliga dtgérden bestd i att ett lakemedel utestdngs fran ett ersittningssystem. En séddan begrinsning ar
berdttigad enbart om a) det inte sker ndgon sdrbehandling med hansyn till produktens ursprung, b)
objektiva och kontrollerbara kriterier tillimpas samt ¢) det finns forfaranden for att atgirda eventuella
snedvridningar som blir féljden - mél 238/82 Duphar, REG 1984, s. 523. Ytterligare bestimmelser om
forfaranden foreskrivs i direktiv 89/105/EEG (EGT L 40, 11.2.1989 s. 8-11).

Domstolen har konstaterat foljande: "Det har inte heller ndgon betydelse om det mellan den exporterande
och importerande medlemsstaten foreligger prisskillnader, vilka beror pad atgdrder som vidtagits av
myndigheterna i den exporterande staten for att kontrollera produktens pris" — mal 15/74 Centrafarm mot
Sterling, REG 1974, s. 1147. Denna princip bekréftades i forenade malen C-267/95 och C-268/95, Merck
mot Primecrown, REG 1996, s. 1-6285, punkt 47; se d&ven mél C-436/93 Bristol-Myers Squibb mot
Paranova, REG 1996, s. [-3457, mal 16/74, Centrafarm och De Peijper mot Winthrop, REG 1974, s. 1183.
Nar parallellhandeln begrinsas pd grund av dtgérder som vidtas av foretagen (t.ex. dubbel prisséttning
eller begrinsning av leveranser till grossister) ska detta granskas enligt gemenskapens
konkurrenslagstiftning (artiklarna 81-82 i EG-fordraget).



3.

motiverade enligt artikel 30 i EG-fordraget for att skydda industriell och kommersiell
dganderdtt och for att skydda ménniskors liv och hélsa.

SKYDD FOR MANNISKORS LIV OCH HALSA - GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ett likemedel fir importeras parallellt pa grundval av ett godkinnande beviljat enligt ett
forenklat forfarande som kriver mindre information av den sokande in ansékan om
godkiinnande for forsiljning

Generellt far ett likemedel inte saluforas i en medlemsstat utan godkdnnande for
forsdljning. Syftet med detta dr framst att skydda folkhdlsan. Godkénnande for
forsiljning beviljas antingen pa nationell niva eller p4 gemenskapsniva''.

Enligt domstolens réttspraxis'> kan undantag fran dessa bestimmelser dock goras pa
grundval av EG-fordragets bestimmelser om den fria rorligheten for varor. Nationella
myndigheter far inte hindra parallellimport genom att kriva att parallellimportorer ska
uppfylla samma krav som de som tillimpas pa foretag som for forsta gdngen ansoker
om godkinnande for forsiljning for ett likemedel', forutsatt att ett sadant undantag
fran de reguljira bestimmelserna om godkdnnande for forséljning for lakemedel inte
undergriver folkhdlsoskyddet.

Nar den information som krivs for att skydda folkhilsan redan finns tillgénglig hos de
behoriga myndigheterna 1 destinationsmedlemsstaten pd grund av den forsta
salufringen av produkten i den medlemsstaten giller att ett godkéinnande far beviljas'
for ett parallellimporterat likemedel enligt ett proportionerligt forenklat forfarande'’,
forutsatt att

Direktiv 2001/83/EG, artikel 6.1: "Ett ldkemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den ansvariga
myndigheten i medlemsstaten meddelat godkénnande for forsdljning enligt detta direktiv eller om
godkinnande har meddelats enligt forordning (EEG) nr 2309/93". 1 artikel 8 i direktivet anges vilka
uppgifter som maste lamnas till den behériga myndigheten for att ett godkédnnande for forséljning ska
kunna beviljas. Direktivet har dndrats genom direktiv 2002/98/EG (EGT L 33, 8.2.2003, s. 30-40) och
genom direktiv 2003/63/EG (EUT L 159, 27.6.2003 s. 46-94). Motsvarande bestimmelser i direktiv
2001/82/EG ér artiklarna 5 och 12.

Mal 104/75 De Peijper, REG 1976, s. 613, C-201/94 Smith & Nephew och Primecrown, REG 1996, s. I-
5819, C-94/98 Rhone Poulenc, REG 1999, s. I-08789 samt C-172/00 Ferring, REG 2002, s. [-6891.

Det betyder i praktiken att parallellimportéren inte behdver ldmna in sidana handlingar om ldkemedlet i
allménhet eller om en specifik sats som enbart tillverkaren eller licensinnehavaren kan fi fram. Annars
skulle tillverkaren eller licensinnehavaren kunnat forhindra parallellimporten genom att helt enkelt vigra
att tillhandahélla de dokument som behdvs. — Mal 104/75 De Peijper, REG 1976, s. 613.

Vissa tidsrelaterade fragor kriver ytterligare fortydligande, t.ex. nédr det giller tidsramarna for de
nationella myndigheternas handlédggning av ansdkan om godkdnnande av parallellimport och
godkdnnandets giltighetstid. Avseende den forra fragan bor det noteras att det i artikel 18 i direktiv
2001/83 faststills att en medlemsstat inom 90 dagar maste fatta beslut om erkdnnande av ett godkdnnande
for forséljning frén en annan medlemsstat. Det kan dérfor hdvdas att 45 dagar ar en rimlig tidsgréns for ett
forenklat forfarande for att fatta beslut om en ansékan om godkénnande av parallellimport. Se vidare not
21 avseende godkinnandets giltighetstid.

"Om hélsovardsmyndigheterna i importstaten till f6ljd av tidigare import redan forfogar dver samtliga de
farmaceutiska uppgifter om ldkemedlet 1 fraga som beddms nddvindiga for att kontrollera lakemedlets
verkan och ofarlighet, [4r det] uppenbart att det inte d4r nddvandigt att nimnda myndigheter, for att skydda



o ectt godkdnnande for forsdljning har beviljats for den importerade produkten i
exportmedlemsstaten, och

e den importerade produkten i tillrdckligt stor utstrickning liknar en produkt for
vilken ett godkdnnande for forsdljning redan beviljats i destinationsmedlemsstaten,

dven om det finns skillnader i friga om hjilpdmnen'®.

Domstolen har fortydligat frdgan om vad som utgdr en liknande produkt genom att sla
fast att de tva produkterna inte behdver vara identiska i alla avseenden, men att de
atminstone bor ha samma komposition, samma aktiva substans och samma
behandlingseffekter'’.

Det faktum att ett godkdnnande for forsdljning redan har beviljats for ett lakemedel
som 1 tillrdckligt stor utstrickning liknar den parallellimporterade produkten betyder
inte nodvandigtvis att detta "referensgodkdnnande" fortfarande méste vara giltigt vid
tidpunkten for importen. Domstolen har sérskilt slagit fast att parallellimport av ett
ladkemedel ar mojlig dven nidr referensgodkdnnandet har dragits tillbaka och att
godkénnandet for parallellimport da far aterkallas enbart om det &r motiverat av
folkhélsoskil enligt bestimmelserna i artikel 30 i EG-fordraget'®. Det ér rimligt att
forutsdtta att samma principer géiller ndr referensgodkdnnandet for ett likemedel
fortfarande 4r giltigt i exportmedlemsstaten men far 16pa ut'® i importmedlemsstaten pa
grund av att en ny version ska saluforas.

Det vécker frigan om vad som hédnder nir ett referensgodkénnande dras tillbaka i
importmedlemsstaten av andra skél dn folkhdlsoskdl och den importerade produkten
fortfarande lagligt salufors i1 exportmedlemsstaten med stod av det godkénnande for
forsdljning som utfdrdats i denna medlemsstat. S& dr fallet exempelvis ndr en ny
version av ett lidkemedel salufors i en medlemsstat, samtidigt som den tidigare
versionen importeras frdn en annan medlemsstat.

ménniskors hédlsa och liv, krdver att en annan aktdr, som har importerat ett likemedel som i alla delar ar
identiskt eller som skiljer sig &t pa ett sddant sitt att skillnaderna inte har ndgon som helst terapeutisk
inverkan, pa nytt ldmnar in de ovan nimnda uppgifterna till myndigheterna", mal C-201/94, Smith &
Nephew och Primecrown, REG 1996, s. I-5819.

Det faktum att tillverkaren av den importerade produkten och av den produkt som redan salufors i
destinationsmedlemsstaten antingen &r densamma eller tillhdor samma koncern eller, ndr det géller
oberoende foretag, har slutit avtal med samma licensinnehavare har ocksa beaktats av domstolen i mélen
104/75 De Peijper, REG 1976, s. 613 samt C-201/94 Smith & Nephew och Primecrown, REG 1996, s. I-
5819, med avseende pa frdgan om vad som utgdr en liknande produkt.

Mal C-201/94 Smith & Nephew och Primecrown, REG 1996, s. 1-5819 - Nar det géller kravet pa
produktens komposition har domstolen slagit fast att de nationella myndigheterna enligt bestimmelserna
for parallellimport maste godkénna ett likemedel som importeras som en parallell produkt om de ar
forvissade om att produkten trots skillnader i friga om hjilpadmnen inte utgdr ett problem for folkhdlsan —
Mal C-94/98 Rhone Poulenc, REG 1999, s. I-08789.

Mal C-172/00 Ferring, REG 2002, s. -6891 samt C-15/01 Paranova, REG 2003.

I artikel 24 i direktiv 2001/83/EG foreskrivs foljande: "Ett godkdnnande for forsdljning skall gélla i fem ar
och kunna f6érnyas for en femarsperiod i taget, efter det att den som innehar godkadnnandet ansdkt om detta
senast tre ménader innan det tidigare godkdnnandet upphor att gélla och den ansvariga myndigheten
granskat en dokumentation som sérskilt skall innehalla uppgifter om sdkerhetsovervakning och annan
information av betydelse for kontrollen av likemedlet" - EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Motsvarande
bestdmmelse i direktiv 2001/82/EG dér artikel 28.



Domstolen har slagit fast™ att aterkallelse av ett referensgodkénnande inte i sig medfor
att den tidigare versionen av likemedlet ifragasitts vad avser dess kvalitet, effekt och
sdkerhet. Det har konstaterats att de behdriga myndigheterna i importmedlemsstaten
méste vidta de atgdrder som behdvs for att kontrollera den tidigare versionen av
lakemedlet med avseende péd dess kvalitet, effekt och sékerhet och att detta mal ska
uppnas genom atgdrder som har en mindre begridnsande effekt pa importen av
lakemedel &n ett automatiskt dterkallande av godkéinnandet for parallellimport. Ett
mojligt sitt att uppna detta mal dr genom samarbete med de nationella myndigheterna i
de andra medlemsstaterna genom tillgang till de handlingar och uppgifter avseende den
tidigare versionen som ldmnats av tillverkaren eller andra foretag 1 samma koncern i
den medlemsstat dir den versionen fortfarande salufors pa grundval av ett géllande
godkinnande for forsiljning®'.

Domstolen har ocksé framhallit att det kan vara motiverat att begridnsa importen av den
tidigare versionen om det kan visas att samexistensen av tvd versioner pa samma
marknad faktiskt innebédr en risk for folkhélsan. Det dr dock frimst de behoriga
myndigheterna 1 destinationsmedlemsstaten som ska avgéra om det verkligen
foreligger en sadan risk. Att innehavaren av godkdnnande for forsiljning for den nya
och den tidigare versionen hdvdar att det finns en sédan risk &r inte tillricklig grund for
ett forbud mot import av den tidigare versionen.

Nir ett likemedel har godkints pd gemenskapsniva® ar godkédnnandet for forsiljning
giltigt i hela gemenskapen. Centralt godkénda lakemedel som distribueras parallellt och
dr identiska® med likemedel som distribueras av tillverkaren omfattas av ett och
samma godkidnnande for fOrsdljning. Parallelldistributéren kan déarfor enligt

20
21

22

23

Mal C-172/00 Ferring, REG 2002, s. [-6891 samt C-15/01 Paranova, REG 2003.

Domstolen hinvisade till principen om samarbete mellan medlemsstaternas myndigheter i férenade malen
87 och 88/85 Legia och Gyselinx, REG 1986, s. 1707. P4 grundval av denna princip kan det framhallas att
de nationella myndigheterna nir de godkanner parallellimport i allménhet inte far begransa godkadnnandets
giltighetstid s att det 16per ut fore det ursprungliga godkidnnandet for forsdljning. Om hélso- och
sjukvardsmyndigheterna i den berérda medlemsstaten i sérskilda fall och av tydligt angivna skél anser att
det faktum att innchavaren av det aterkallade godkdnnandet for forséljning inte lidngre har néagra
skyldigheter avseende likemedelsdvervakning skulle kunna innebéra en risk for folkhalsoskyddet, méste
de kunna vidta lampliga &tgirder, dvs. vid behov begrinsa giltighetstiden for godkdnnandet for import sé
att den inte giller lingre dn godkdnnandet for forsdljning (C-223/01, AstraZeneca A/S, dom av den
16.10.2003, som &nnu inte rapporterats). Mélet avsag beviljande av godkdnnande for en generisk produkt
och inte ett godkdnnande for import. EG-domstolen har dnnu inte slagit fast om denna princip dven géller
parallellimport.

Godkdnnande pad gemenskapsniva beviljas enligt det centraliserade forfarande som foreskrivs i radets
forordning (EEG) 2309/93, EGT L 214, 24.8.1993, s. 1. Forordning 2309/93 har behandlats i
kommissionens meddelande om gemenskapsforfarande for godkédnnande for forséljning av lakemedel fran
1998 (C98/229/03). 1 meddelandet ges ocksa vigledning om forfarandet for omsesidigt erkdnnande i
direktiv 2001/83/EG och 2001/82/EG.

I mal T-123/00, Thomae mot kommissionen, REG 2002, s. 1I-5193, slog domstolen fast att de
overviganden som gjorts pa grundval av gemenskapsgodkdnnandets enhetliga karaktir och den
grundldggande principen om fri rorlighet for varor innebér att ett likemedel for vilket ansdkan om
gemenskapsgodkinnande ldmnas in i allmidnhet maste ha en enda forpackningsutformning vad géller farg,
logotyp, format och allmén utformning. Domstolen faststillde dock &ven att férpackningens utformning
far dndras i undantagsfall. Malet rorde innehavaren av godkdnnandet for forsédljning och inte en
parallelldistributor.



gemenskapens ldkemedelslagstiftning sldppa ut ldkemedlet direkt pd marknaden och
distribuera det parallellt. Det kan dven ske om innehavaren av godkidnnandet av ndgon
anledning &nnu inte har sldppt ut den berérda produkten pa en viss nationell marknad.

SKYDD FOR INDUSTRIELL OCH KOMMERSIELL AGANDERATT SAMT KONSUMTION AV
RATTIGHETER

Innehavaren av en rdittighet som ror industriell och kommersiell dganderidtt och som skyddas
av en medlemsstats lagstiftning kan inte aberopa den lagstiftningen for att motsitta sig import
av en produkt som lagligt salufors i en annan medlemsstat av innehavaren sjilv eller med
dennes samtycke

Likemedel omfattas generellt av den industriella och kommersiella dganderétten, dvs.
patent och varumirken, som frimst regleras pa nationell nivd**. Dessa rittigheter kan
aberopas infor nationella myndigheter och domstolar for att forhindra forsdljning pa
den nationella marknaden av importerade ldkemedel ndr den strider mot dessa
rattigheter.

Forekomsten av industriell och kommersiell dganderétt paverkas inte av EG-fordraget.
Utovandet av dessa rittigheter kan dock komma att paverkas nir det strider mot det
grundldggande syftet med fordraget, dvs. att forena de nationella marknaderna till en
gemensam marknad. Domstolen har slagit fast™ att avvikelser fran principen om fri
rorlighet for varor i syfte att skydda industriell och kommersiell d4ganderitt endast ar
tillatna da detta 4r beréttigat for att skydda det sérskilda foremalet for denna rittighet®.

Denna regel kallas dven principen om konsumtion av rittigheter’’. Enligt denna princip
kan innehavaren av en réttighet som ror industriell och kommersiell dganderétt och som
skyddas av en medlemsstats lagstiftning inte &beropa den lagstiftningen for att motséatta
sig import av en produkt som lagligt har sldppts ut pd marknaden i en annan
medlemsstat av innehavaren sjilv eller med dennes samtycke. Réttigheten anses ha
konsumerats nér produkten har slappts ut pa nagon marknad inom gemenskapen.

24

25

26

27

Se dock radets forordning (EG) nr 40/94 av den 29 december 1993 om gemenskapsvarumérken, EGT L
11, 14.1.1994, s. 1 samt forslaget till radets férordning om gemenskapspatent, EGT C 337E, 28.11.2000, s.
278.

Se t.ex. mél 78/70 Deutsche Grammophon mot Metro, REG 1971, s. 487 samt mal 102/77 Hoffmann-La
Roche, REG 1978, s. 1139.

Det sérskilda foremalet for den industriella dgenderédtten "innebér att patenthavaren som kompensation for
sin uppfinnarmdda tillférsdkras ensamritt att anvénda en uppfinning for att tillverka industriprodukter och
bringa dem i omséttning, antingen direkt eller genom att upplata licens till tredje part, liksom ritten att
motsitta sig efterbildning", mal 15/74 Centrafarm mot Sterling Drug, REG 1974, s. 1147, bekriftat genom
forenade malen C-267/95 och C-268/95 Merck mot Primecrown, REG 1996, s. I-6285.

Denna allménna princip, som grundar sig pa forekomsten och utévandet av patentréttigheter, foreskrivs i
gemenskapens lagstiftning om industriell dganderdtt. Se artikel 7 i radets direktiv 89/104/EEG av den
21 december 1988 om tillndirmningen av medlemsstaternas varumaérkeslagar (EGT L 40, 11.12.1989, s. 1)
som avspeglar domstolens réttspraxis, sarskilt mal 15/74 Centrafarm mot Sterling, REG 1974, s. 1147, mél
C-10/89 CNL-SUCAL mot HAG GF, REG 1990, s. 1-3711 samt mal C-9/93 IHT Internationale
Heiztechnik mot Ideal Standard, REG 1994, s. 1-2789.



5.

En réttighet som ror industriell dganderétt konsumeras dven nér rittighetsinnehavaren
forst salufor produkten i en medlemsstat dér den omfattas av detta skydd och dérefter i
en annan medlemsstat dar ndgot sddant skydd inte finns. Réttighetsinnehavaren kan da
inte fz"(grhindra att produkten parallellimporteras fran den senare medlemsstaten till den
forra™.

Ett viktigt (om an tillfalligt) undantag fran denna regel tillimpas pad grundval av
diskussionerna om "G10 likemedel"-initiativet”, i samband med anslutningen av de
nya medlemsstaterna 2004, sdrskilt nédr det gdller Tjeckien, Estland, Lettland, Litauen,
Ungern, Polen, Slovenien och Slovakien®. I anslutningsfordraget’ foreskrivs en
sarskild mekanism som forhindrar parallellimport fran dessa nya medlemsstater till
dess att de berorda likemedlens patent eller kompletterande skydd loper ut i dessa
medlemsstater’”.

SKYDD FOR VARUMARKEN OCH OMFORPACKNING

Varumdrkesinnehavaren far inte utnyttja sitt varumdrke for att forhindra omforpackning om
(1) innehavarens utnyttjande av varumdirkesrdittigheter bidrar till en artificiell uppdelning av
marknaderna mellan medlemsstaterna, (2) omforpackningen inte kan fa negativa effekter for
produktens ursprungliga skick, (3) det anges pd den nya forpackningen vem som har
ansvarat for omforpackning respektive ftillverkning, (4) den omforpackade produktens
presentation inte dr sddan att den skulle skada varumdrkets eller varumdrkesinnehavarens
rykte, och (5) varumdrkesinnehavaren underriittas i forvig, innan den omforpackade
produkten salufors

Under vissa omstindigheter” ar det nédvéndigt att omfSrpacka produkten och darefter
ater anbringa varumirket eller ersdtta det med ett annat varumirke som anvinds for
samma produkt i destinationsmedlemsstaten for att den parallellimporterade produkten
ska kunna saluforas i en medlemsstat. Fragan har behandlats av domstolen, och en rad

28

29

30

31

32
33

Mal 187/80, Merck mot Stephar, REG 1981, s. 2603, C-10/89 HAG, REG 1990, s. 3711, C-191/90
Generics och Harris Pharmaceutical, REG 1992, s. 5335, forenade malen C-267/95 och C-268/95 Merck
mot Primecrown, REG 1996, s. 1-6285.

Se kommissionens meddelande "En starkare EU-baserad ldkemedelsindustri till gagn for patienten - En
handlingsplan", KOM(2003) 383.

Patent eller kompletterande skydd kan sokas i de tva aterstdende nya medlemsstaterna, Malta och Cypern,
som dérfor inte ingér i forteckningen.

"Nar det giller Tjeckien, Estland, Lettland, Litauen, Ungern, Polen, Slovenien eller Slovakien fér
innehavaren, eller dennes forménstagare, av ett patent eller tilliggsskydd for en farmaceutisk produkt, for
vilken ansdkan om sédant skydd 1&dmnades in i en medlemsstat vid en tidpunkt dé& ett sddant skydd inte
kunde erhéllas i en av de ovanndmnda nya medlemsstaterna for produkten, aberopa de réttigheter som
detta patent eller tilliggsskydd [ger] for att forhindra import och marknadsféring av produkten i den
medlemsstat eller de medlemsstater dédr produkten i fraga har patentskydd eller tilldggsskydd, dven om
produkten for forsta gangen fordes ut pad marknaden i den nya medlemsstaten av honom sjilv eller med
hans samtycke.", anslutningsfordraget, del 3, avdelning II, bilagaIV, avsnitt2 "Bolagsritt",
AA2003/ACT/Annex IV/en s. 2499, undertecknat i Aten den 16 april 2003.

Dessa nya medlemsstater inforde patentskyddsréttigheter under perioden 1991-1994.

Till exempel krav som ror vilket sprék som ska anvédndas ndr det giller méarkning och anvisningar eller
nationella bestimmelser om forpackningsstorlek.

10



villkor har stillts upp nér det géller behovet att dndra originalforpackningen och vilken
omfattning fordndringarna bor ha.

Enligt artikel 7.2 i direktiv 89/104** giller inte principen om konsumtion av
varumarkesréttigheter nidr varumérkesinnehavaren har legitima skél att motsatta sig
ytterligare saluforing av varan, sdrskilt nir dess skick dndras eller skadas efter
saluforingen. Domstolen har godtagit att artikel 7 1 det direktivet ger en heltdckande
reglering av fragan om konsumtion av varumérkesrattigheter for produkter som séljs
inom gemenskapen. Domstolen noterar dock att direktivet pd samma sétt som annan
sekundédrlagstiftning maste tolkas i ljuset av EG-fordragets bestimmelser om fri
rorlighet for varor, sirskilt artikel 30°°. Detta forklaras med att ett direktiv kan berittiga
resande av handelshinder inom gemenskapen enbart inom ramen for de bestimmelser
som foreskrivs i fordraget™.

Det har redan framhéllits att avvikelser frdn principen om fri rérlighet for varor i syfte
att skydda industriell och kommersiell #ganderitt’’ endast #r tillitna di detta &r
berdttigat for att skydda det sdrskilda foremalet for denna réttighet. Domstolen har
slagit fast att det sérskilda foremalet for ett varumérke i synnerhet dr att garantera
varumarkesinnehavarens ensamritt att anvanda varumérket for att saluféra en produkt
pa marknaden for forsta gdngen och att varumérkesinnehavaren darigenom ska skyddas
mot konkurrenter som vill utnyttja varumaérkets stdllning och rykte genom att sélja
produkter som otillborligen forsetts med detta varumirke™. Varumirkets
grundldggande funktion ar séledes att for konsumenten garantera produktens
ursprungsidentitet s att denne utan risk for forvéxling kan sérskilja produkten fran
produkter som har ett annat ursprung. Ursprungsgarantin innebdr ocksd att
konsumenten kan vara forvissad om att produkten inte har utsatts for ingrepp av tredje
man utan varumadrkesinnehavarens samtycke pd ett sddant sitt att produktens
ursprungliga skick dndrats™”.

Déarfor far varumirkesinnehavaren inte utnyttja sitt varumérke for att forhindra
omforpackning om

e innchavarens utnyttjande av varumairkesrittigheter mot bakgrund av dennes
saluforingssystem bidrar till en artificiell uppdelning av marknaderna mellan

medlemsstaterna,

e omforpackningen inte kan fa negativa effekter for produktens ursprungliga skick,

34
35
36

37
38

39

EGT L 40, 11.12.1989, s. 1.

Forenade mélen C-427/93, C-429/93 och C-436/93, Bristol-Myers Squibb m.fl., REG 1996, s. [-3457.
Enligt domstolens réttspraxis, se mal C-51/93, Meyhui mot Schott Zwiesel Glaswerke, REG 1994, s. I-
3879 giller forbudet mot kvantitativa begransningar och atgarder med motsvarande effekt (artikel 28 i EG-
fordraget) inte bara nationella bestimmelser utan dven dem som hérrdr frén EU-institutionerna.

Artikel 30 i EG-fordraget.

Se t.ex. mal 16/74 Centrafarm mot Winthrop, REG 1974, s. 1183, 102/77 Hoffmann-La Roche, REG
1978, s. 1139 samt 1/81 Pfizer mot Eurim-Pharm, REG 1981, s. 2913 bekréftade genom forenade malen
C-427/93, C-429/93 och C-436/93 Bristol-Myers Squibb m.fl., REG 1996, s. 1-3457.

Not 38.
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5.1.

e det anges pd den nya forpackningen vem som har ansvarat for omforpackning
respektive tillverkning,

e den omforpackade produktens presentation inte &r sadan att den skulle skada
varumdirkets eller varumérkesinnehavarens rykte, och

e varumirkesinnehavaren underrdttas 1 forvdg, dvs. innan den omf6rpackade
.40
produkten salufors™.

Domstolen har dock framhallit att nddvindighetskravet inte uppfylls om
parallellimportdren vill omforpacka produkten och ater anbringa varumirket eller
ersitta det enbart for att fa en kommersiell fordel. I sa fall har varuméarkesinnehavaren
ratt att utnyttja varumarkesrétten for att forhindra detta.

Huruvida omforpackning dr nddvandig med hénsyn till de villkor som forklaras nedan
ska i alla hdandelser bedomas pa grundval av de forhéllanden som rader vid den tidpunkt
da lakemedlet salufors i destinationsmedlemsstaten.

Artificiell uppdelning av den inre marknaden

En artificiell uppdelning av den inre marknaden blir f6ljden ndr en
varumérkesinnehavare salufor ett identiskt ldkemedel i flera medlemsstater i olika
forpackningar och/eller under ett annat varumirke*' och den forpackningsstorlek som
salufors 1 exportmedlemsstaten av ndgon anledning inte far saluforas i
destinationsmedlemsstaten*”. Domstolen har ocksa slagit fast att det heller inte &r
beréttigat att dra slutsatsen att omforpackning inte dr nddvandig nir en av de manga
forpackningsstorlekar som salufors i destinationsmedlemsstaten &ven salufors i
exportmedlemsstaten. Uppdelningen i1 olika marknader skulle kvarstd &ven om
importoren kunde sdlja produkten endast pd en del av sin marknad.

Det maste noteras att det alltid géller att omforpackning endast &r tilliten om det &r
nodvéindigt. Om den importerade produkten till exempel far faktiskt tilltrdde till
marknaden 1 en medlemsstat enbart genom att nya etiketter anbringas pé
originalférpackningen eller genom att nya anvisningar eller ny information liggs till,
har varumirkesinnehavaren ritt att motsétta sig omforpackning eftersom den inte ar
objektivt sett nodvéndigt.

40

41

42

Dessa villkor har fortydligats av domstolen i en rad domar sedan mél 102/77 Hoffmann-La Roche, REG
1978, s. 1139. Se sirskilt mal 1/81 Pfizer mot Eurim-Pharm, REG 1981, s. 2913, férenade mélen C-
427/93, C-429/93 och C-436/93 Bristol-Myers Squibb m.fl., REG 1996, s. 1-3457, mél C-379/97 Upjohn,
REG 1999, s. 1-6927, mal C-443/99 Merck, Sharp & Dohme, REG 2002, s. 1-3703 samt mal C-143/00
Boehringer, REG 2002, s. 1-03759.

Friagan om att ersdtta varumirket med det varumirke som anvdnds for samma produkt i
destinationsmedlemsstaten behandlades av domstolen i mél C-379/97 Upjohn, REG 1999, s. 1-6927.

Den artificiella uppdelningen av marknaden kan inte alltid direkt tillskrivas varumérkensinnehavaren och
dennes syften. Orsaken kan istéllet vara sddana faktorer som domstolen framhallit: en regel som innebar
att endast forpackning som har en viss storlek tillats eller nationell praxis med samma innebord,
sjukforsakringsbestimmelser som innebdr att ersittning for ldkemedelsutgifter beror pa forpackningens
storlek, eller véletablerad praxis for forskrivning av ldkemedel pad grundval av bland annat
standardstorlekar som rekommenderas av yrkessammanslutningar och sjukforsékringsinstitutioner.
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5.2.

5.3.

Domstolen har fortydligat termen "faktiskt tilltriide"* och slagit fast att det pa
marknaden eller en del av den kan finnas ett sa starkt motstind mot ett ommaérkt
lakemedel hos en betydande andel av konsumenterna att det maste betraktas som ett
hinder for att produkten faktiskt ska kunna sdljas pa marknaden. I sddana fall far
varumarkesinnehavaren inte motsitta sig omforpackning.

Negativa effekter for produktens ursprungliga skick

Begreppet negativa effekter for produktens ursprungliga skick avser sjdlva produkten
inuti forpackningen. Produktens skick anses inte ha paverkats negativt om

e omfOrpackningen enbart avser det yttre skiktet medan den inre forpackningen forblir
intakt, eller

e omforpackningen sker under Overinseende av en offentlig myndighet for att
sakerstilla att produktens skick forblir intakt.

Det foljer av domstolens rittspraxis att det inte kan péverka produktens skick inuti
forpackningen om man enbart avldgsnar blisterforpackningar, flaskor, ampuller eller
inhalatorer frdn den ursprungliga yttre forpackningen och placerar dem i en ny yttre
forpackning. Samma sak giller ndr man anbringar klisteretiketter pa flaskor, ampuller
eller inhalatorer, lagger till nya anvisningar eller information pé importmedlemsstatens
sprak eller lagger med en extra artikel som till exempel spray fran en annan killa dn
varumérkesinnehavaren.

Domstolen har dock konstaterat att produktens ursprungliga skick inuti forpackningen
kan péverkas indirekt till exempel nér

e den omforpackade produktens yttre eller inre forpackning eller dess nya anvisningar
eller information uteldmnar vissa viktiga uppgifter eller ger felaktig information om
produktens art, sammansdttning, effekt, anvindning eller forvaring, eller

e den extra artikel som importoren lagger med i forpackningen och som ér avsedd for
intag och dosering av produkten inte dverensstimmer med den anvdndningsmetod
och de doser som rekommenderas av tillverkaren.

Uppgift om vem som ansvarat for omforpackning respektive tillverkning

Eftersom det dr i varumirkesinnehavarens intresse att konsumenten inte far intrycket
att det dr varumirkesinnehavaren som ansvarat for omforpackning ska det tydligt anges
pa den yttre forpackningen vem som ansvarat for denna. Denna uppgift maste framga
pa ett sddant sitt att den kan forstds av en person som har normal syn och som visar
normal uppmérksamhet. Om parallellimportéren har lagt med en extra artikel i
forpackningen frdn en annan kélla 4n varumérkesinnehavaren, ska den berdrda
artikelns ursprung dessutom anges tydligt pa ett sddant sétt att konsumenten inte kan fa
intrycket att det 4r varumérkesinnehavaren som gjort detta.

43

Mal C-443/99, Merck, Sharp & Dohme, REG 2002, s. 1-3703.
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5.4.

5.5.

Det ér dock inte nddvéndigt att krdva att det uttryckligen ska anges pé forpackningen
att omfOrpackningen skett utan varumirkesinnehavarens samtycke, eftersom detta
skulle kunna ge det felaktiga intrycket att det &r ndgot otillborligt med den
omforpackade produkten.

Den omforpackade produktens presentation

Domstolen har konstaterat att det dven ndr det anges pd produktens forpackning vem
som utfort omforpackningen finns en mojlighet att varumirkets och didrmed &ven
varumarkesinnehavarens rykte skadas genom att den omfGrpackade produkten
presenteras pa ett olampligt sdtt. I sd fall har varumérkesinnehavaren ett legitimt
intresse, forknippat med det sdrskilda foremélet for varumarkesrattigheten, av att kunna
motsitta sig saluforing av produkten. Vid bedomningen av huruvida den omforpackade
produktens presentation sannolikt skulle skada varumérkets rykte méste man beakta
vilket slag av produkt det rér sig om och vilken marknad den 4r avsedd for*.

Forhandsunderrittelse till varumérkesinnehavaren

Varumirkesinnehavaren maste underrittas 1 forvdg, dvs. innan den omforpackade
produkten salufors. Varumérkesinnehavaren kan ocksd krdva att importéren
tillhandahéller ett varuprov pa den omforpackade produkten innan den siljs, for att fa
mojlighet att kontrollera att omforpackningen inte skett pa ett sddant sdtt att det direkt
eller indirekt paverkar produktens ursprungliga skick och att produktens presentation
efter omforpackningen inte sannolikt kommer att skada varumirkets rykte*. Om
parallellimportoren® inte uppfyller det kravet, har varumirkesinnehavaren ritt att
motsdtta sig saluforing av det omforpackade ldkemedlet.

Béida parterna maste dock gora drliga anstringningar for att respektera varandras
legitima intressen. Varumérkesinnehavaren maste darfor fa4 rimliga tidsramar for att
undersdka produkten innan svar avges. Samtidigt maste dven parallellimportdrens
intressen beaktas nér det géller att fora ut den berdrda produkten pa marknaden sa snart
som mojligt efter det att den behdriga myndigheten beviljat det godkdnnande som
krdvs. I Boehringer-mélet*’ angav domstolen att en period om 15 arbetsdagar forefaller
rimlig om parallellimportéren har valt att ldmna varuprov pa det omforpackade
lakemedlet i samband med att varumérkesinnehavaren underrittas. Domstolen tillade
att denna period enbart dr vigledande och att parallellimportoren fir medge en kortare

44

45

46

47

Allménheten ar sirskilt krivande nir det giller 1dkemedelsprodukters kvalitet och integritet, och defekta,
lagkvalitativa eller osnygga forpackningar kan skada varumérkets rykte. De krav som stélls pd en
omforpackad likemedelsprodukts presentation varierar dock beroende pa om produkten siljs till sjukhus
eller genom apotek till konsumenterna. I det forra fallet fir patienterna produkten frén hélso- och
sjukvérdspersonal, som inte bryr sig om produktens presentation i nimnvird utstrickning. I det senare
fallet &r produktens presentation av stdrre vikt f6r konsumenten.

Ett sddant krav ger ocksd varumirkesinnehavaren béttre mojligeter att skydda sig mot
varumdrkesforfalskning.

Det récker inte att innehavaren underrittats av andra kéllor som till exempel den myndighet som beviljat
godkinnande for parallellimport till importéren - mal C-143/00, Boehringer, REG 2002, s. 1-03759.

Mal C-143/00 Boehringer, REG 2002, s. -03759.
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5.6.

period och att varumirkesinnehavaren far begira en langre period &n den som
parallellimportdren medger.

Nar det géller parallellimport av likemedel som omfattas av det undantag som faststélls
1 anslutningsfordraget 2003 maste det dock noteras att regeln ér att parallellimportdren
ska underritta varumérkesinnehavaren minst en manad i forvig™.

Godkéannande pa gemenskapsniva

Nir ett likemedel har fatt godkdnnande pa gemenskapsniva® avser det godkinnande
for forsdljning som beviljats enligt forordning nr 2309/93 den specifika forpackning
som anges for likemedlet i ans6kan om godkidnnande. I godkédnnandet faststills
forpackningsstorlekar och den inre forpackning som ska anvindas for ldkemedlet samt
den information som ska finnas pi den inre respektive yttre forpackningen’’.
Domstolen har slagit fast att de detaljerade och specifika krav som stdlls pa
forpackningen for att undvika att konsumenterna vilseleds och dérigenom skydda
folkhélsan innebér att det inte dr tillatet att fora samman forpackningar av ldkemedlet
till ett paket och mirka om dem’'. Domstolen tillade dock att nya forpackningar far
skapas om siddan omforpackning objektivt sett dr nodvindig® for att den importerade
produkten ska fa faktiskt tilltrdde till marknaden i en medlemsstat.

Aven om inget ytterligare godkéinnande krivs ska gemenskapen (i praktiken den
europeiska ldkemedelsmyndigheten) och de nationella myndigheterna (myndigheterna i
de medlemsstater dir likemedlet kommer att distribueras parallellt) underrittas om
parallelldistributionen. Detta behdvs for att den europeiska lakemedelsmyndigheten ska
kunna kontrollera forenligheten med villkoren i gemenskapens godkdnnande for
forséljning och for att de nationella myndigheterna ska kunna &vervaka marknaden
(satsmarkning, ldkemedelsovervakning osv.) och genomfora granskning av
erfarenheterna av produkterna efter tillverkningen (kommissionens meddelande om
gemenskapsforfarande for godkdnnande for forsdljning av likemedel (EGT C 229,
22.7.1998, 5. 4-17)>.

48

49

50

51
52

53

"Varje person som avser att importera eller marknadsfora en farmaceutisk produkt som avses i foregéende
stycke i en medlemsstat dar produkten har patentskydd eller tilldggsskydd skall visa for de behoriga
myndigheterna i ansékan angdende importen att innehavaren, eller dennes forménstagare, av ett sddant
skydd har underrattats en méanad i forvig." (Anslutningsfordraget, del 3, avdelning 11, bilaga IV, avsnitt 2
"Bolagsritt" AA2003/ACT/Annex IV/en s.2499, undertecknat i Aten den 16 april 2003.

Godkdnnande pa gemenskapsniva beviljas enligt det centraliserade forfarande som faststélls i radets
forordning (EEG) 2309/93, EGT L 214 ,24.8.1993, s. 1.

Enligt artiklarna 9.3 och 10.1 samt artikel 11 andra stycket i forordning nr 2309/93 ska godké&nnandet
omfatta en bilaga med ett utkast till etikettens och bipacksedelns text, som presenterats enligt direktiv
92/27/EEG (nu direktiv 2001/83/EG, artiklarna 54-69). De uppgifter som anges pa produktens forpackning
ar darfor specifika for den forpackningen, eftersom de grundar sig pé forpackningsstorlek och den inre
forpackning som anvénds, i enlighet med artikel 6.1 i den férordningen.

Mal C-433/00 Aventis Pharma Deutschland, REG 2002, s. I-7761.

De forhallanden som rader vid tidpunkten for saluféring i importmedlemsstaten bedoms aterigen enligt de
kriterier som faststéllts i domstolens réttspraxis, se not 37.

Kommissionen foreslér att detta system ska goras obligatoriskt inom ramen for den 16pande dversynen av
lakemedelslagstiftningen (artikel 76.3 1 direktiv 2001/83/EG och 57.1 n i forslaget till forordning som ska
ersitta forordning (EEG) nr 2309/93). Kommissionen lade i november 2001 fram ett "lagstiftningspaket"
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SLUTSATSER

EG-domstolen har sedan kommissionens meddelande antogs 1982 behandlat en rad
olika fragor som ror parallellimport av ldkemedel och har bekréftat att godkdnnande far
beviljas for ett parallellimporterat likemedel enligt ett proportionerligt forenklat
forfarande, forutsatt att den information som krévs for att skydda folkhélsan redan finns
tillgdnglig hos myndigheterna i destinationsmedlemsstaten. Det ér fallet nir produkten i
fraga redan har fatt godkdnnande for forséljning i exportmedlemsstaten och i tillrackligt
stor utstrackning liknar en produkt som redan godkénts for forsdljning i
destinationsmedlemsstaten. Domstolen har darfor slagit fast att det inte paverkar
godkdnnandet for parallellimport nir ett godkdnnande for forsdljning &terkallas i
destinationsmedlemsstaten av andra skil dn folkhalsoskal.

De domar som domstolen meddelat i mil som roér omforpackning av
parallellimporterade produkter har ocksé i betydande utstrackning bidragit till att skapa
klarhet angdende rittslaget och dédrigenom &dven bidragit till att se till att den inre
marknaden fungerar smidigt. Domstolen har fortydligat att varumérkesskyddet inte ar
obegrénsat och har sarskilt framhallit att det inte far leda till en artificiell uppdelning av
den inre marknaden. Parallellimportdren far dérfor omforpacka en farmaceutisk
specialitet och ater anbringa varumirket eller ersitta det med det varumérke som
anvinds pd destinationsmarknaden, fOrutsatt att omforpackningen inte fir negativa
effekter for produktens ursprungliga skick eller for varumérkets eller
varumarkesinnehavarens rykte. Ytterligare villkor som bekriftats av domstolen &r att
det ska anges pa den nya forpackningen vem som ansvarat for omforpackningen och att
varumdrkesinnehavaren ska underrdttas i1 forvdg, dvs. innan den omforpackade
produkten salufors.

Domstolen har emellertid inte behandlat alla fragor som ror parallellimport. Nya fragor
vicks stindigt allt eftersom den inre marknaden utvecklas och "gamla" svar behover
fortydligas. Alla berdrda parter striavar efter att tillvarata sina legitima intressen pa den
inre marknaden, men respekten for uppnddda resultat och ett nidra samarbete mellan
EU-institutionerna, nationella myndigheter och ekonomiska aktérer kommer dven i
fortséttningen att vara en gedigen grund for att 16sa de problem som aterstar.

for oversyn av lakemedelslagstiftningen bestdende av en forordning som ska ersétta férordning (EEG) nr
2309/93 och tva direktiv om dndring av direktiv 2001/83/EG och 2001/82/EG (KOM(2001) 404 slutlig).
Dessa lagforslag genomgér nu andra behandlingen i Europaparlamentet (2001/0252 (COD), 2001/0253
(COD) samt 2001/0254 (COD)).
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BILAGA
Fragor och svar
Vem riktar sig meddelandet till?

Meddelandet riktar sig till nationella férvaltningar och till foretag och personer som arbetar med
frdgor som ror saluforing av ldkemedel.

Hur kan meddelandet hjilpa mig?

Politiska beslutsfattare och tjanstemén vid nationella forvaltningar som handlégger ans6kningar
om parallellimport kan hitta 16sningar pa komplexa problem genom héanvisningar till EG-
domstolens réttspraxis pd omradet. Marknadsaktorerna far en tydligare bild av sina réttigheter
och skyldigheter enligt principen om fri rorlighet for varor.

Ar parallellimporten laglig?

Parallellimport dr laglig och dr en direkt konsekvens av prisskillnader och utvecklingen av den
inre marknaden, som skapar fri rorlighet for varor. Vissa villkor méste alltid uppfyllas, sérskilt
ndr det géller att skydda folkhélsan.

Men tyder inte ordet "parallell” pd nagot otillborligt?

Inte alls.Det anger bara att saluforingen av ett likemedel sker utanfor tillverkarens eller
licensinnehavarens distributionsnit. Dessutom géller det samma produkt eller en i tillrackligt
stor utstrackning liknande produkt.

Ar inte "liknande produkt" en ganska tvetydigt begrepp?

Nej. Begreppet har fortydligats av EG-domstolen, vilket gynnar savil patienter som nationella
hidlso- och sjukvardsforvaltningar. Den produkt som importeras parallellt (dvs. efter det att ett
forsta godkénnande for forséljning har beviljats av destinationsmedlemsstaten) behdver inte i
alla avseenden vara identisk med den produkt som redan salufors av tillverkaren, men den bor
atminstone ha samma komposition, samma aktiva substans och samma behandlingseffekter.

Kan inte destinationsmedlemsstaten dindd stoppa eller begrinsa parallellimporten?

Jo, men bara om den kan visa att den begransande atgédrden syftar till att skydda ménniskors liv
och hilsa eller till att skydda industriell och kommersiell dganderitt (dvs. patent och
varumérken). De nationella myndigheterna maste ocksa visa att atgarderna ar nodvéandiga och
proportionerliga.

Hur kan man pa ett effektivt sitt skydda méinniskors liv och hilsa?

Medlemsstaterna har flera instrument och forfaranden till sitt forfogande for att skydda
folkhilsan, och nér det giller ldkemedel beviljas godkénnande for forséljning enbart efter en
noggrann kontroll av produkten. Nér godkdnnande for forsédljning beviljats for ett lakemedel
skulle det vara onddigt, oproportionerligt, tidskrdvande och dyrt att gd igenom exakt samma
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procedur en ging till. Darfor har de nationella myndigheterna rétt att bekrifta att en produkt som
importeras parallellt 4r densamma som den produkt som redan godkénts for saluforing pa den
berérda marknaden, eller 1 tillrickligt stor utstrdckning liknar denna produkt.
Parallellimportéren maste dérfor ldmna in all relevant information och uppfylla de villkor som
anges ovan, inom ramen for ett starkt forenklat forfarande. Av samma skil innebir inte
aterkallande av det forsta godkinnandet — om det sker av andra skdl &n folkhdlsoskdl —
automatiskt att godkidnnandet for parallellimport aterkallas.

Kan inte tillverkaren stoppa eller begriinsa parallellimport?

Tillverkaren eller generellt innehavaren av en industriell eller kommersiell rittighet kan begéra
att de nationella myndigheterna eller domstolarna i destinationsmedlemsstaten skyddar det
sdrskilda foremélet for dessa rattigheter. En patentinnehavare kan med andra ord soka skydd for
sin ensamritt att anvinda en uppfinning for att tillverka industriprodukter och saluféra dem for
forsta gdngen, antingen direkt eller genom licenser som beviljas tredje man. S& snart produkten
salufors for forsta gdngen konsumeras ensamrétten till saluforing pa den inre marknaden, vilket
innebér att parallellimportoren far kdpa produkten pa en plats och saluféra den pa en annan.

Kan parallellimportiren gd lingre dn sd och dndra sjilva produkten?

Parallellimportoren féar inte dndra produktens grundldggande egenskaper, eftersom den da skulle
bli en annan produkt som inte omfattas av definitionen av parallellimporterade produkter. Det
finns dock omstindigheter (t.ex. sprakliga skillnader) som gor att vissa dndringar som ror
forpackningen betraktas som nodvindiga for att man ska kunna salufora ldkemedlet i
destinationsmedlemsstaten och saledes undvika en artificiell uppdelning av den inre marknaden.
I detta syfte far parallellimportoren éndra forpackningen och ater anbringa varumirket pd den
nya forpackningen eller till och med ersétta det med det varumérke som anvénds for samma
produkt i destinationsmedlemsstaten, forutsatt att det inte far negativa effekter for produktens
ursprungliga skick, att det anges pa den nya fOrpackningen vem som ansvarat for
omforpackning respektive tillverkning, att den omforpackade produktens presentation inte dr
sddan att det kan skada varumérkets eller varumirkesinnehavarens rykte samt att
varumirkesinnehavaren underréattas i forvdg, dvs. innan den omforpackade produkten salufors.
EG-domstolen har tillhandahéllit riktlinjer for alla dessa villkor.

Betyder det att man har lost alla problem?

Inte riktigt. EG-domstolen har behandlat ménga olika frdgor och EU-lagstiftningen reglerar
allminna frgor som ror saluféring av likemedel. And4 kan det inte finnas ndgon "slutgiltig"
handledning nér det giller parallellimport. Nya frdgor vécks stdndigt och "gamla" svar behdver
fortydligas. Respekt for uppnédda resultat och ett 16pande samarbete mellan EU-institutionerna,
nationella myndigheter och ekonomiska aktorer har alltid varit en gedigen grund for att 16sa de
problem som éaterstar och kommer att vara det dven i fortséttningen.
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