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S@- OG HANDELSRETTEN
KENDELSE

afsagt den 3. april 2020

Sag BS-1202/2019-SHR

Merck Sharp & Dohme B.V.
(advokat Morten Achilles Bruus)

)
Merck Sharp & Dohme Corp.
(advokat Morten Achilles Bruus)

0g
MSD DANMARK ApS
(advokat Morten Achilles Bruus)

mod

ABACUS MEDICINE A/S
(advokat Jens Jakob Bugge)

08
Sag BS-10481/2019-SHR

Novartis AG
(advokat Thomas Ryhl)

mod

ABACUS MEDICINE A/S
(advokat Jens Jakob Bugge)

)
Sag BS-11539/2019-SHR

Novartis AG
(advokat Thomas Ryhl)



mod

ABACUS MEDICINE A/S
(advokat Jens Jakob Bugge)

08
Sag BS-23850/2019-SHR

Novartis AG
(advokat Thomas Ryhl)

mod

PARANOVA DANMARK A/S

08
Sag BS-38510/2019-SHR

H. LUNDBECK A/S
(advokat Mikkel Vittrup)
(advokat Jeppe Brinck-Jensen)

mod

PARANOVA DANMARK A/S

08
Sag BS-42800/2019-SHR

MSD DANMARK ApS

(advokat Morten Achilles Bruus)
08

MSD Sharp & Dohme GmbH
(advokat Morten Achilles Bruus)
08

Merck Sharp & Dohme Corp.
(advokat Morten Achilles Bruus)

mod

2CARE4 ApS
(advokat Klaus Ewald Madsen)



08
Sag BS-49199/2019-SHR

FERRING LAEGEMIDLER A/S
(advokat Thomas Ryhl)

mod

PARANOVA DANMARK A/S
(Paranova Danmark A/S)

Se- og Handelsretten (vicepreesident Claus Forum Petersen, vicepraesident
Mads Bundgaard Larsen og konstitueret dommer Mette Skov Larsen) har i
henhold til artikel 267 i Traktaten om Den Europeiske Unions
Funktionsméde besluttet at anmode EU-Domstolen om en praejudiciel
afgorelse.

Anmodningen vedrerer navnlig speorgsmalet om de eventuelle
konsekvenser, som reglerne i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/62/EU af 8. juni 2011 om eendring af direktiv 2001/83/EF om
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler for
sa vidt angar forhindring af, at forfalskede leegemidler kommer ind i den
lovlige forsyningskeede og Kommissionens delegerede forordning (EU)
2016/161 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Réadets
direktiv 2001/83/EF i form af neermere regler for sikkerhedselementerne pa
humanmedicinske leegemidlers emballage, matte have for en
parallelimporters ret til at ompakke parallelimporterede laeegemidler i nye,
ydre pakninger som sket i disse sager.

Tvisten i hovedsagerne og de relevante faktiske omstaendigheder

De foreliggende syv sager drejer sig om parallelimport/paralleldistribution
(herefter under ét betegnet “parallelimport”) og ompakning af
leegemidler. Sagsogerne er laegemiddelproducenter og indehavere af
varemeerker for de leegemidler, som de hver iser fremstiller og seelger. De
sagsogte driver virksomhed med parallelimport til Danmark af
leegemidler, som sagsogerne har bragt pa markedet i andre EU-lande.

De sagsogte parallelimporterer ompakker de parallelimporterede
leegemidler i nye, ydre pakninger, hvorpa de genanbringer sagsogernes
respektive varemeerker (produktnavne), eller i nye, ydre pakninger,
hvorpa de ikke genanbringer sagsogernes respektive varemeerker



(produktnavne), men som de i stedet forsyner med et nyt produktnavn,
inden leegemidlerne bliver markedsfert i Danmark.

Spergsmalet i sagerne er, om leegemiddelproducenterne kan modsaette sig
denne ompakning med den folge, at parallelimportererne er henvist til at
markedsfore leegemidlerne i Danmark i samme pakninger som dem, hvori
de blev markedsfort i eksportlandet, og dermed ma begraense sig til at
foretage om- eller tilleegsetikettering, udskiftning af indleegssedlen,
pasaetning af ny entydig identifikator samt genforsegling af pakningen
ved anbringelse af en ny tilsvarende anordning til kontrol af, om
emballagen er blevet brudt (”anbrudsanordning”) oven pa eller i stedet for
den brudte anbrudsanordning.

Lagemiddelproducenterne gor geeldende, at varemaerkereglerne giver en
varemerkeindehaver ret til at modseette sig ompakning i nye, ydre
pakninger under omstendigheder som dem, der foreligger i
hovedsagerne. Parallelimportererne gor geeldende, at ompakningen i nye,
ydre pakninger er nedvendig og dermed lovlig.

Den forste sag drejer sig om parallelimport og ompakning af leegemidler,
der fremstilles og markedsferes af Merck Sharp & Dohme B.V. m.fl. under
EU-varemeerkerne Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion og Puregon.
Abacus Medicine A/S keber Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion og
Puregon i andre EU-lande og bringer dem pa markedet i Danmark efter at
have ompakket dem i nye, ydre pakninger, hvorpa varemeerket er
genanbragt.

De tre neeste sager drejer sig om parallelimport og ompakning af
leegemidler, der fremstilles og markedsferes af Novartis AG under EU-
varemerkerne Travatan, Eucreas og Miflonide. Sagsogte i to af sagerne,
Abacus Medicine A/S, keber Travatan og Eucreas i andre EU-lande og
bringer dem pa markedet i Danmark efter at have ompakket dem i nye,
ydre pakninger, hvorpa varemeerket er genanbragt. Sagsegte i den sidste
sag, Paranova Danmark A/S, keber Miflonide i andre EU-lande og bringer
det pa markedet i Danmark efter at have ompakket det i nye, ydre
pakninger, hvorpa varemeerket er genanbragt.

Den femte sag drejer sig om parallelimport og ompakning af leegemidler,
der fremstilles og markedsferes af H. Lundbeck A/S under EU-
varemerkerne Brintellix og Clopixol. Paranova Danmark A/S keber
Brintellix og Clopixol i andre EU-lande og bringer dem pa markedet i



Danmark efter at have ompakket dem i nye, ydre pakninger, hvorpa det
respektive produktspecifikke varemeerke er genanbragt, men uden at
genanbringe de ovrige varemeerker og forretningsmaessige kendetegn,
som H. Lundbeck A/S havde anbragt pa de oprindelige, ydre pakninger.

Den sjette sag drejer sig om parallelimport og ompakning af et
leegemiddel, der fremstilles og markedsfores af et selskab i Merck Sharp &
Dohme koncernen i Tyskland under varemeerket Nacom. I Danmark
markedsforer Merck Sharp & Dohme B.V. m.fl. legemidlet under
varemarket Sinemet. 2Care4 ApS keober Nacom i Tyskland og bringer det
pa markedet i Danmark efter at have ompakket det i en ny, ydre pakning,
som er forsynet med produktnavnet ”“Carbidopa/Levodopa 2care4”, og
oplyser samtidig, som kraevet af den danske leegemiddelstyrelse, at
pakningen indeholder blisterkort, som er merket Nacom. 2Care4 ApS
genbruger det originale blisterkort, der baerer det tyske varemeerke
Nacom, der tilhgrer MSD Sharp & Dohme GmBH, samt EU-varemeerket
MSD, der tilhgrer Merck Sharp & Dohme Corp. Som kreaevet af den danske
leegemiddelstyrelse har 2Care4 ApS pa den ene side af blisterkortet
patrykt sit eget produktnavn, "Carbidopa/Levodopa 2care4”. Den nye
indleegsseddel oplyser, at produktet svarer til Sinemet.

Den syvende sag drejer sig om parallelimport og ompakning af to styrker
af et leegemiddel, der fremstilles af Ferring B.V. I Danmark markedsferes
leegemidlet af Ferring Laegemidler A/S under EU-varemeerket Nocdurna.
Det engelske “"Medicines and Health Care Products Regulatory Agency”
har imidlertid modsat sig brugen af navnet Nocdurna, hvorfor leegemidlet
i Storbritannien markedsferes under varemarket Noqdirna. Paranova
Danmark A/S keber leegemidlet i Storbritannien og bringer det pa
markedet i Danmark efter at have ompakket det i en ny, ydre pakning,
som er forsynet med produktnavnet “Desmopressin Paranova”. Den nye,
ydre pakning oplyser samtidig, at leegemidlet er fremstillet af Ferring
GmbH, at leegemidlet svarer til leegemidlet Nocdurna, at Nocdurna er et
registreret varemeerke, som tilhgrer Ferring B.V, og at pakningen
indeholder blisterkort, som er maerket Noqdirna. Paranova Danmark A/S
genbruger de originale blisterkort, men har, som kreevet af den danske
leegemiddelstyrelse, pa den ene side af blisterkortene patrykt navnet
“"Desmopressin Paranova”. Den anden side af blisterkortene er uendret og
oplyser, at leegemidlet hedder "Noqdirna” og hidrerer fra “Ferring”. De
nye, ydre pakninger er forsynet med en ny indleegsseddel, der oplyser, at
leegemidlet svarer til liegemidlet Nocdurna.
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Feelles for de fem forstneevnte sager er folgende:

parallelimportererne markedsforer i et flertal af sagerne de
parallelimporterede leegemidler i Danmark i samme pakningsstorrelser
som dem, leegemiddelproducenterne hver iseer har anvendt ved den
forste markedsforing af de pageeldende leegemidler inden for EU,

i flere af sagerne har den danske leegemiddelstyrelse pa konkret
foresporgsel om muligheden for tilleegsetikettering henvist til deres
retningslinjer (Q&A),

parallelimportererne har inden markedsferingen i Danmark brudt de
oprindelige anbrudsanordninger og abnet pakningerne for at udskifte
indleegssedlerne og/eller pasaette nye merkater pa den indre
emballage, og

parallelimportererne har inden markedsferingen i Danmark ompakket
de parallelimporterede leegemidler i nye, ydre pakninger og
genanbragt sagsegernes respektive varemeerker (produktnavne) derpa.

Feelles for to sidstnaevnte sager er folgende:

parallelimportererne markedsforer de parallelimporterede leegemidler
i Danmark i samme  pakningsstorrelser @ som  dem,
leegemiddelproducenterne hver iser har anvendt ved den forste
markedsfering af de pageeldende leegemidler inden for EU,

parallelimportererne har inden markedsferingen i Danmark brudt de
oprindelige anbrudsanordninger og abnet pakningerne for at udskifte
indleegssedlerne og/eller pasette nye merkater pa den indre
emballage, og

parallelimportererne har inden markedsferingen i Danmark ompakket
de parallelimporterede leegemidler i nye, ydre pakninger, hvorpa
sagsogernes respektive varemeerker (produktnavne) ikke er
genanbragt, men som i stedet er forsynet med nye produktnavne.
Endvidere fremgar det af indlaegssedlen, at leegemidlerne svarer til de
leegemidler, som sagsogerne hver iseer markedsferer under deres
respektive varemaerker (produktnavne).



Faellesskabsretlige retsforskrifter og praksis

Om varemeerker

11.

12.

13.

Artikel 15 i Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2015/2436/EU af 16.
december 2015 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning
om varemeerker (herefter ”“varemaerkedirektivet”) vedrerer konsumption
af de rettigheder, der er knyttet til varemaerket. Det folger af artikel 15, at
et varemeerke ikke giver indehaveren “ret til at forbyde dets brug for varer,
som af indehaveren selv eller med indehaverens samtykke er markedsfort inden for
Unionen under dette varemeerke” (stk. 1), medmindre "“indehaveren har rimelig
grund til at modsatte sig fortsat markedsforing af varerne, isaer i tilfeelde, hvor
disses tilstand er eendret eller forringet, efter at de er markedsfort” (stk. 2).

EU-varemeerker, der er registreret med samme retsvirkninger for hele EU,
er reguleret i Europa-Parlamentets og Radets forordning 2017/1001/EU af
14. juni 2017 om EU-varemeerker (herefter ”varemeerkeforordningen”), der
i artikel 15 indeholder en bestemmelse, som i det vaesentlige er identisk
med artikel 15 i varemeerkedirektivet.

EU-Domstolen har pa baggrund af artikel 34 og 36 (tidligere artikel 28 og
30 TEF) i Traktaten om den Europaeiske Unions Funktionsmade (herefter
"TEUF") taget stilling til fortolkningen af varemeerkedirektivets artikel 15,
stk. 2 (svarende til artikel 7, stk. 2, i den tidligere version af direktivet) i en
lang reekke domme vedrerende ompakning af parallelimporterede
leegemidler, herunder iseer dommene i de forenede sager C-427/93, C-
429/93 og C-436/93, Bristol-Myers Squibb m.fl. (ECLI:EU:C:1996:282), sag
C-443/99, Merck, Sharp & Dohme (ECLI:EU:C:2002:245), sag C-143/00
Boehringer Ingelheim m.fl. (ECLI:EU:C:2002:246) (herefter beneevnt
"Boehringer 17), sag (C-348/04, Boehringer Ingelheim m.flL
(ECLLIEU:C:2007:249) (herefter beneevnt “Boehringer II”) og sag C-297/15,
Ferring (ECLI:EU:C:2016:857).

EU-Domstolen har i disse domme blandt andet fastslaet folgende:

- det serlige formal med varemaerkeretten er at give en garanti for
oprindelsen af varen, der er forsynet med varemeerket, og tredjemands
ompakning af varen uden varemeerkeindehaverens tilladelse kan
medfore reel risiko for denne oprindelsesgaranti (jf. praemis 14 i
Boehringer II og preemis 14 i Ferring);

- den @ndring, som enhver ompakning af et leegemiddel forsynet med et
varemeerke indebeerer, og som i sagens natur medfoerer en risiko for at



skade leegemidlets oprindelige tilstand, kan derfor forbydes af
varemarkeindehaveren, medmindre det godtgares, at
varemerkeindehaverens brug af varemeerkeretten til at modseette sig
markedsforing af de ompakkede produkter under varemeerket
bidrager til en kunstig opdeling af markederne mellem
medlemsstaterne. Det bidrager til en kunstig opdeling af markederne,
hvis varemarkeindehaveren modsatter sig ompakning i en situation,
hvor ompakningen er nodvendig for, at den parallelimporterede vare
kan markedsfores i importstaten, og varemeerkeindehaverens
retmaessige interesser i gvrigt er beskyttet (jf. preemis 56 i Bristol-Myers
Squibb m.fl., preemis 18 og 19 i Boehringer II og preemis 18 og 19 i
Ferring);

ompakning ma anses for at veere foretaget under forhold, som ikke kan
berere produktets originale tilstand, bl.a. nar varemaerkeindehaveren
har bragt produktet i omseetning i en dobbelt emballage, og
ompakningen kun omfatter den ydre emballage, mens den indre
emballage forbliver intakt, eller nadr ompakningen af hensyn til
produktets beskaffenhed kontrolleres af en offentlig myndighed (jf.
preemis 60 i Bristol-Myers Squibb m.fL.);

det er kun, hvis leegemidlet effektivt kan fa adgang til det pageeldende
marked efter ometikettering, at varemaerkeindehaveren kan modsatte
sig, at parallelimporteren foretager ompakning i form af udskiftning af
emballagen (jf. preemis 29 i Merck, Sharp & Dohme, preemis 50 i
Boehringer I);

betingelsen om, at ompakningen skal veere nedvendig, skal analyseres
under hensyntagen til de omstendigheder, der foreligger pa
tidspunktet for markedsferingen i importlandet, og som ger
ompakningen objektivt nedvendig for, at leegemidlet kan fa effektiv
adgang til markedet i importlandet (jf. praemis 25 i Merck, Sharp &
Dohme og praemis 20 i Ferring);

betingelsen om nedvendighed vedrerer kun selve den omsteendighed,
at der foretages ompakning af varen — sdvel som valget mellem en ny
emballage og en ny etikettering — med henblik pa at tillade
markedsfering af produktet i importmedlemsstaten og ikke
fremgangsmaden eller formen, der benyttes ved gennemforelsen af
denne ompakning (jf. preemis 38 og 39 i Boehringer II);

varemeerkeindehaveren kan ikke modseette sig ompakning af et
leegemiddel i en ny, ydre emballage, nar den pakningssterrelse,
varemerkeindehaveren har benyttet i eksportlandet, ikke kan
markedsfores i importlandet iseer som folge af bestemmelser om



pakningsstorrelser, en national praksis for brug af bestemte

pakningssterrelser, sygeforsikringsregler eller en fast
ordinationspraksis baseret pa anbefalinger vedrerende
pakningssterrelser fra faglige sammenslutninger eller

sygesikringsinstitutioner (jf. preemis 53 i Bristol-Myers Squibb m.fl. og
preemis 21 i Ferring).

omvendt kan varemeerkeindehaveren modsette sig fortsat
markedsforing af et legemiddel, som en parallelimporter har
ompakket i en ny, ydre pakning og genanbragt varemeerket pa, nar
leegemidlet kan markedsferes i importlandet i den pakning, som blev
anvendt ved markedsforingen af laegemidlet i eksportlandet (jf.
preemis 29 i Ferring), idet varemeerkeindehaveren i denne situation kan
forlange, at parallelimporteren genanvender den oprindelige pakning
og ngjes med at anbringe nye meerkater affattet pa importlandets sprog
pa den oprindelige ydre eller indre emballage og tilfgje en ny
indleegsseddel pa importlandets sprog (jf. preemis 55 i Bristol-Myers
Squibb m.fl., preemis 28 i Merck, Sharp & Dohme, praemis 49 i
Boehringer I.

betingelsen om, at ompakning skal veere nodvendig for at markedsfere
leegemidlet i importlandet, er ikke opfyldt, hvis ompakningen af
leegemidlet udelukkende kan forklares med, at parallelimporteren
soger en kommerciel fordel (jf. preemis 27 i Merck, Sharp & Dohme og
preemis 37 i Boehringer II);

modvilje mod ometiketterede leegemidler betyder ikke altid, at en
ompakning i form af udskiftning af emballagen er nedvendig (jf.
preemis 51 i Boehringer I), men der kan pa et marked eller pa en
betydelig del heraf veere en sad steerk modstand mod ometiketterede
leegemidler hos en betydelig del af forbrugerne, at det ma betragtes
som en hindring for den effektive adgang til markedet. Under disse
omsteendigheder er ompakningen af laegemidlerne ikke alene
begrundet i, at der soges en kommerciel fordel, men den har ogsa til
formdl at skaffe effektiv adgang til markedet (jf. preemis 52 i
Boehringer I);

det ompakkede produkts preesentationsmade ma ikke veere af en
sadan karakter, at den kan veere skadelig for varemaerkets eller
varemeerkeindehaverens omdemme (jf. preemis 76 i Bristol-Myers
Squibb m.fl. og preemis 40 i Boehringer Ingelheim II); og

den omstendighed, at parallelimporteren undlader at anbringe
varemarket pa den nye, ydre pakning (”de-branding”) eller anbringer
sit eget logo eller et firmadesign pa den nye, ydre pakning (”co-
branding”) kan i princippet veere til skade for varemaerkets omdgmme



10

(jf. preemis 45 i Boehringer II). Spergsmalet om, hvorvidt sadanne
omsteendigheder er til skade for varemeerkets omdemme, er et
sporgsmal om de faktiske forhold, som det tilkommer den nationale ret
at vurdere under hensyntagen til de omsteendigheder, der foreligger i
den enkelte sag (jf. preemis 46 i Boehringer II).

- det pahviler parallelimporteren at bevise, at de betingelser, som
forhindrer varemeerkeindehaveren i retmaessigt at modseette sig den
fortsatte markedsforing af leegemidlerne, foreligger (jf. preemis 23 i
Ferring). Vedrerende betingelsen om, at det skal godtgeres, at
ompakningen ikke vil skade den originale tilstand af produktet i
emballagen, og i endnu hgjere grad vedrerende betingelsen om, at det
ompakkede produkts preesentationsmade ikke ma veere af en sadan
karakter, at den kan veere skadelig for varemerkets eller
varemerkeindehaverens omdemme, er det imidlertid tilstreekkeligt, at
parallelimporteren fremleegger beviser af en sddan karakter, at det
med rimelighed kan formodes, at denne betingelse er opfyldt (jf.
preemis 52 og 53 i Boehringer II).

Om pligten til at anbringe og kontrollere sikkerhedselementer pa leegemidlers

emballage

14.

15.

16.

Den 9. februar 2019 tradte Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/62/EU af 8. juni 2011 om eendring af direktiv 2001/83/EF om
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler for
sa vidt angar forhindring af, at forfalskede leegemidler kommer ind i den
lovlige forsyningskeede (herefter “FM-direktivet”) og Kommissionens
delegerede forordning (EU) 2016/161 om supplerende regler til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af naermere regler for
sikkerhedselementerne pa humanmedicinske leegemidlers emballage
(herefter "FM-forordningen”) i kraft.

Formdlet med reglerne i FM-direktivet og FM-forordningen er at
forhindre, at leegemidler, som er forfalskede med hensyn til identitet,
historie eller oprindelse, kommer ind i den lovlige forsyningskeede for
leegemidler, hvilket udger en seerlig trussel mod menneskers sundhed og
kan feore til, at patienten mister tilliden ogsa til den lovlige
forsyningskaede, jf. betragtning (2) og (3) til FM-direktivet.

Artikel 1, nr. 11) og 12), i FM-direktivet indferte bl.a. en ny artikel 54, litra
0), og en ny artikel 54a i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske



17.

18.

19

11

leegemidler (herefter “leegemiddeldirektivet”), jf. ogsa den senest
konsoliderede udgave af leegemiddeldirektivet af 26. juli 2019. Artikel 54a,
jf. artikel 54, litra o), bestemmer, at leegemidlers emballage skal veere
forsynet med to sikkerhedselementer, nemlig en entydig identifikator, der
gor det muligt at kontrollere leegemidlets aegthed og identificere
individuelle pakninger (unique identifier/UI), og en anbrudsanordning,
der gor det muligt at kontrollere, om leegemidlets ydre emballage er blevet
brudt (antitampering device/ATD).

Artikel 10 i FM-forordningen bestemmer, at ”fremstillere, grossister og
personer, der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til offentligheden”
skal, ndr de kontrollerer sikkerhedselementerne, efterprove segtheden af
den entydige identifikator og integriteten af anbrudsanordningen. Artikel
24 og 30 i FM-forordningen fastslar endvidere, at ”grossister” og ”personer,
der har tilladelse eller ret til at udlevere leegemidler til offentligheden” ikke ma
videresaelge eller udlevere leegemidler, hvis de har grund til at tro, at
leegemidlets emballage er blevet brudt eller i tilfeelde af mistanke om
forfalskning.

Det anferes i betragtning 21-24 i FM-direktivet under henvisning til EU-
domstolens praksis, at der ber tages hensyn til, at specifikke betingelser
for detailsalg af leegemidler til offentligheden ikke er harmoniseret pa EU-
plan, og at medlemsstaterne derfor kan foreskrive betingelser for levering
af leegemidler indenfor rammerne af EU-traktaten.

Endelig anfores det i betragtning (29) til FM-direktivet:

"Dette direktiv berorer ikke bestemmelser om intellektuel ejendomsret. Det sigter
specifikt pd at forhindre forfalskede leegemidler i at komme ind i den lovlige
forsyningskaede.”

Om parallelimport og udskriftning af sikkerhedselementer pa leegemidlers

emballage

20.

Betragtning (12) til FM-direktivet lyder som folger:

"Enhver akter i forsyningskeeden, der pakker laegemidler, skal veere
indehaver af en fremstillingstilladelse. For at sikkerhedsforanstaltningerne
kan veere effektive, bor en indehaver af en fremstillingstilladelse, som ikke
selv er den oprindelige fremstiller af leegemidlet, kun have tilladelse til at
fjerne, udskifte eller tildeekke disse sikkerhedsforanstaltninger under
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strenge betingelser. Navnlig bor sikkerhedsforanstaltningerne i tilfeelde af
ompakning udskiftes med sikkerhedsforanstaltninger, der svarer til de
oprindelige. 1 dette ojemed bor betydningen af udtrykket »svarende til de
oprindelige« preaciseres noje. Disse strenge betingelser bor sikre en
passende beskyttelse mod, at forfalskede laegemidler kommer ind i
forsyningskaeden, for at beskytte bdde patienterne og indehavere af
markedsforingstilladelsers og fremstilleres interesser.”

Artikel 47a i leegemiddeldirektivet, der blev indsat ved artikel 1, nr. 8), i
FM-direktivet, bestemmer, at indehaveren af en fremstillingstilladelse,
herunder en parallelimporter, ikke ma fjerne eller tildeekke de i artikel 54,
litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger (en entydig identifikator
og anbrudsanordning) helt eller delvist, medmindre dette sker under
overholdelse af en reekke neermere angivne betingelser.

FM-forordningen indeholder i artikel 16 en bestemmelse, som under
henvisning til artikel 47a i leegemiddeldirektivet fastsaetter den kontrol,
der skal foretages, inden sikkerhedselementerne fjernes eller tildeekkes.

EU-Kommissionen har udarbejdet og offentliggjort et dokument
”Questions and Answers”, som lebende opdateres med svar pa en rekke
sporgsmal til reglerne om sikkerhedselementer pa leegemidlers emballage.
I svarene pa sporgsmal 1.20-1.22 (som de fremgar af version 17,
offentliggjort den 9. marts 2020) beskrives de forholdsregler, som en
parallelimporter skal overholde i forbindelse med en udskiftning af de
oprindelige sikkerhedselementer.

EU-Kommissionen har nedsat en ekspertgruppe vedrerende “Delegated
act on safety features for medicinal products for human use” (E02719)
(herefter ”"EU-Kommissionens ekspertgruppe vedrerende
sikkerhedselementer”). De offentliggjorte referater fra ekspertgruppens
moder viser, at ekspertgruppen har dreftet fortolkningen af artikel 47a i
FM-direktivet.

Det Europeeiske Laegemiddelagentur (herefter "TEMA”) har beskeeftiget sig
med parallelimport og sikkerhedselementer i sine “Frequently asked
questions about parallel distribution” (herefter “EMA’s Q&A”). Det
anfores under afsnittet “Parallel distribution notification check”, pkt. 7
under overskriften “Exceptions”, pkt. 2, at den, som bryder “the seal” for
at pasette nye meerkater pa pakningen eller udskifte indleegssedlen og
derefter forsegler den oprindelige pakning med ”a clear seal”, skal fjerne
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angivelsen “Sealed pack. Do not use if box has been opened” og erstatte det
med “Sealed pack has been opened for the purpose of parallel distribution”. Det
relevante afsnit i EMA’s Q&A er indsat inden FMD-reglernes vedtagelse.
Ingen af de i sagen omfattede EMA-godkendte relevante produkter
indeholder betegnelsen ”Sealed Pack” i de respektive annekser.

Nationale retsforskrifter og praksis

26.

27.

28.

Varemeerkedirektivet er gennemfort i dansk ret ved varemeerkeloven, der
i § 10a indeholder en bestemmelse, som i det veesentlige er identisk med
artikel 15 i varemeerkedirektivet.

Parallelimporterer af leegemidler opererer ligesom
leegemiddelproducenter pd grundlag af regler om godkendelse og
offentligt tilsyn. Parallelimporterede leegemidler kan sdledes kun
markedsferes i Danmark, hvis parallelimporteren er indehaver af en
markedsferingstilladelse til parallelimport i henhold til kapitel 4 i
bekendtgarelse nr. 1239 af 12. december 2005 om markedsferingstilladelse
til leegemidler m.m. Et parallelimporteret leegemiddel er til enhver tid
underlagt de betingelser, der gelder for det direkte forhandlede
leegemiddel, jf. § 38 i bekendtgerelsen. Parallelimporterer, som foretager
tilleegsetikettering eller ompakning i nye, ydre pakninger med henblik pa
at opfylde betingelserne for markedsfering i Danmark, skal foruden en
markedsferingstilladelse vere i besiddelse af en fremstillingstilladelse i
henhold til kapitel 3 i liegemiddelloven.

Artikel 54a i leegemiddeldirektivet vedrerende sikkerhedselementer pa
leegemidlers emballage blev med virkning fra den 9. februar 2019
gennemfort i dansk ret ved indseettelse af § 59a i lov om leegemidler, jf.
lovbekendtgerelse nr. 99 af 16. januar 2018 (herefter “leegemiddelloven”).
De relevante dele af § 59a har felgende ordlyd:

"Laegemidler, der er i risiko for forfalskning, pifores sikkerhedselementer
pi  emballagen i1  overensstemmelse  med  forordningen  om
sikkerhedselementer, f. stk. 2 og 3. Sikkerhedselementer bestir af en
entydig identifikator, der gor det muligt at kontrollere laegemidlets agthed
0g identificere individuelle pakninger, og en anbrudsanordning, der gor
det mulig at kontrollere, om laegemidlets emballage har vaeret brudt.

Stk. 2. Fremstillere af receptpligtige laegemidler til mennesker skal forsyne
leegemidlerne med sikkerhedselementer. [...]
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Stk. 5. Sundheds- og Aldreministeriet kan fastsette narmere regler til
understottelse af sikkerhedselementers formdl og funktion.”

Den danske leegemiddelstyrelse har den 18. december 2018 offentliggjort
en reekke “Spergsmal og svar om sikkerhedselementer pa leegemidlers
emballage” (herefter “Leegemiddelstyrelsens Q&A”), der senest er
opdateret den 20. januar 2020, og som blandt andet fastslar felgende under
punktet “Parallelimport”:

”28. Vil det veere i strid med forordningen, hvis en parallelimportor
erstatter én anbrudsordning med en anden?

Ja, det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at det er en altovervejende
hovedregel, at parallelimportorer ifolge de nye forordningsregler skal
ompakke til nye pakninger. Dette folger ogsi af formilet med de nye
forordningsregler, herunder kravet om, at en anbrudsanordning skal veere
udformet pd en mide, sd enhver dbning eller ethvert brud af anordningen
skal kunne konstateres. Parallelimportorer, der dbner
leegemiddelpakningen og edeleegger anbrudsanordningen med henblik pi
at leegge en dansk indlaegsseddel i pakningen m.v., skal sdledes efter de nye
regler i forordningen som hovedregel ompakke til nye pakninger og satte
ny entydig identifikator og anbrudsanordning pd pakningen samt uploade
oplysninger m.v.

Kommissionen har i deres Q og A oplyst, at det under visse narmere
fastsatte betingelser er muligt for parallelimportorer "lovligt” at dbne en
leegemiddelpakning mhp. bl.a. at leegge en ny indlaegsseddel i pakningen
0g herefter erstatte den oprindelige anbrudsanordning med en ny
anbrudsanordning, hvis det sker under overvigning af de kompetente
myndigheder, og hvis den nye anbrudsanordning forsegler pakken
fuldstendigt og deekker alle synlige tegn pd den lovlige dbning. Desuden
skal udskiftningen af anbrudsanordningen udfores i overensstemmelse
med GMP (Good Manufacturing Practice) for legemidler, og
parallelimportoren, der lovligt dbner en laegemiddelpakning og pdseetter en
ny anbrudsanordning, skal forinden have verificeret agtheden af den
unikke identifikator og integriteten af anbrudsanordningen pd den
originale pakning, i overensstemmelse med artikel 47a, stk. 1, litra a), i
direktiv 2001/83 /EF.

Da den altovervejende hovedregel som ovenfor naevnt er, at
parallelimportorer ifolge de nye forordningsregler skal ompakke til nye
pakninger, er det Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at undtagelsen, som



15

beskrevet af Kommissionen, alene kan anvendes i ekstraordineere
situationer, herunder fx hvis der er risiko for forsyningen af leegemidler.

Undtagelsen vil i Danmark som udgangspunkt ikke kunne bruges i
forbindelse med en ny ansegning om markedsforingstilladelse til
parallelimport. Disse vil skulle overholde de almindelige krav, herunder
hovedreglen om, at der skal ompakkes til nye pakninger.

Undtagelsen som  beskrevet af Kommissionen vil betyde, at
parallelimportorer, hvor der er wudstedt markedsforingstilladelse til
parallelimport af det specifikke leegemiddel og hvor legemidlet er
markedsfort, og hvor parallelimportoren i en specific og begraenset
situation onsker at gore brug af undtagelsen fra hovedreglen om
ompakning, kan ansege herom, i form af en ansegning om dispensation fra
meerkningsbekendtgorelsen [...] Ud over at folge denne vejledning skal
parallelimportorerne pd en fyldestgorende mdde beskrive, hvordan de har
teenkt sig at udskifte anbrudsanordningen, herunder fremsende billeder af
bide den originale anbrudsanordning og den nye anbrudsanordning. Det
skal ogsid godtgeres, at udskiftningen af anbrudsanordningen vil ske i
henhold til GMP-reglerne 0g pd en mide, hvor den nye anbrudsanordning
forsegler pakken fuldsteendigt og deekker alle synlige tegn pd den lovlige
dbning. En dispensation ber endvidere omfatte samtlige omhandlede
produkter, inkl. form og styrke samt de tilknyttede eksportlande.”

30. Endelig geelder der i Danmark en regel om generisk substitution, jf. § 62, stk. 1, i
bekendtgorelse nr. 1297 af 28. november 2019 om recepter og dosisdispensering
af leegemidler, der som udgangspunkt forpligter apotekerne til at udlevere det
billigste leegemiddel inden for gruppen af godkendte leegemidler, der kan
erstatte det af leegen anviste leegemiddel (substitution).

De prajudicielle sporgsmal

31. Da en afklaring af sporgsmalene er af afgerende betydning for de aktuelle
sagers udfald, og da den foreliggende tvivl vedrerer fortolkningen af
unionsretlige regler, finder Se- og Handelsretten det nedvendigt at anmode EU-
Domstolen om at besvare de nedenstdende sporgsmal.

Thi bestemmes:

So- og Handelsretten anmoder EU-Domstolen om at besvare folgende

sporgsmal:
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Spergsmal 1:

Skal artikel 15, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2015/2436/EU
om varemerker og artikel 15, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning 2017/1001/EU om EU-varemerker fortolkes sdledes, at en
varemarkeindehaver kan modszatte sig fortsat markedsfering af et leegemiddel,
som en parallelimporter har ompakket i en ny, ydre pakning, hvorpa
varemeerket er genanbragt, hvis

i) importeren er i stand til at opna en emballage, som kan markedsferes og
opna effektiv adgang til markedet i importmedlemsstaten, ved at bryde
den oprindelige, ydre pakning for at anbringe nye meerkater pa den indre
emballage og/eller udskifte indleegssedlen og herefter genforsegle den
oprindelige, ydre pakning med en ny anordning til kontrol af, om
emballagen er blevet brudt i henhold til artikel 47a i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om leegemidler (som
eendret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU) og
artikel 16 i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 om
sikkerhedselementer pa leegemidlers emballage?

i)  importeren ikke er i stand til at opnd en emballage, som kan markedsferes
og opna effektiv adgang til markedet i importmedlemsstaten, ved at bryde
den oprindelige, ydre pakning for at anbringe nye maerkater pa den indre
emballage og/eller udskifte indleegssedlen og herefter genforsegle den
oprindelige, ydre pakning med en ny anordning til kontrol af, om
emballagen er blevet brudt i henhold til artikel 47a i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om leegemidler (som
endret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU) og
artikel 16 i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 om
sikkerhedselementer pa leegemidlers emballage?

Sporgsmal 2:

Skal Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om leegemidler (som
endret ved direktiv 2011/62/EU), herunder seerligt artikel 47a og artikel 54, litra
0), fortolkes sdledes, at en ny anordning til kontrol af, om emballagen er blevet
brudt (“anbrudsanordning”), anbragt pa den oprindelige leegemiddelpakning (i
forbindelse med en tilleegsetikettering efter at den oprindelige emballage har
vaeret abnet pa en sadan made, at den oprindelige anbrudsanordning er blevet
helt eller delvist tildeekket og/eller fjernet), i artikel 47a, stk. 1, litra b's forstand
"svarer til de oprindelige, for sd vidt angdr muligheden for at kontrollere leegemidlets
agqthed, identifikation og at dokumentere, at laegemidlets pakning er ubrudt”, og i
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artikel 47a, stk. 1, litra b ii)'s forstand “er lige si effektive for si vidt angdr kontrol
med aegthed samt identifikation af legemidler 0g tilvejebringelse af dokumentation for,
at pakningen er ubrudt”, hvis legemiddelpakningen (a) viser synbare tegn pa, at
den oprindelige anbrudsanordning er blevet brudt, eller (b) dette kan erfares
ved berering af produktet, herunder

i) ved den lovpligtige efterprovelse af integriteten af anbrudsanordningen
foretaget af fremstillere, grossister, apotekere og personer, der har tilladelse
eller ret til at udlevere leegemidler til offentligheden, jf. Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2011/62/EU, artikel 54a, stk. 2, litra d), og Kommissionens
delegerede forordning (EU) 2016/161, artikel 10, litra b), artikel 25 og 30, eller

ii) Efter at liegemiddelpakningen er blevet abnet, f.eks. af en patient?

Sporgsmal 3:
Safremt svaret pa sporgsmal 2 er benzegtende:

Skal artikel 15 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2015/2436/EU om
varemerker, artikel 15 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
2017/1001/EU om EU-varemeerker og TEUF artikel 34 og 36 da fortolkes saledes,
at ompakning i en ny, ydre pakning er objektivt nedvendig for at fa effektiv
adgang til markedet i importlandet, hvis det ikke er muligt for
parallelimporteren at tilleegsetikettere og genforsegle den oprindelige
emballage i overensstemmelse med artikel 47a i Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om leegemidler (som eendret ved
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU), dvs. wuden at
leegemiddelpakningen (a) viser synbare tegn pa at den oprindelige
anbrudsanordning er blevet brudt eller (b) dette kan erfares ved berering af
produktet som beskrevet i speorgsmal 2 pa en made, som ikke er i
overensstemmelse med artikel 47a?

Spergsmal 4:

Skal Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om leegemidler (som
endret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU) og
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 sammenholdt med TEUF
artikel 34 og 36 og artikel 15, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv

2015/2436/EU om varemeerker og artikel 15, stk. 2, i Europa-Parlamentets og
Radets forordning 2017/1001/EU om EU-varemeerker fortolkes saledes, at en
medlemsstat (i Danmark: Laegemiddelstyrelsen) er berettiget til at fastseette
retningslinjer, hvorefter der som altovervejende hovedregel skal ske ompakning
i en ny, ydre emballage, og det kun efter ansogning i ekstraordincere tilfeelde (fx
hvis der er risiko for forsyningen af leegemidlet) kan tillades, at der sker
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tilleegsetikettering ~ og  genforsegling  ved  pasetning af nye
sikkerhedsforanstaltninger pa den oprindelige, ydre emballage, eller er en
medlemsstats udstedelse og efterlevelse af sadanne retningslinjer uforenelig
med TEUF artikel 34 og 36 og/eller artikel 47a i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF om leegemidler og artikel 16 i Kommissionens delegerede
forordning (EU) 2016/161?

Spoergsmal 5:

Skal artikel 15, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2015/2436/EU
om varemerker og artikel 15, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning 2017/1001/EU om EU-varemeerker sammenholdt med TEUF artikel
34 og 36 fortolkes sdledes, at ompakning i en ny, ydre emballage foretaget af en
parallelimporter i henhold til retningslinjer fastsat af medlemsstaten som naevnt
i spergsmal 4, ma anses for nedvendig i den i EU-Domstolens praksis anvendte
betydning,

i)  hvis sddanne retningslinjer er forenelige med TEUF artikel 34 og 36
og EU-Domstolens praksis vedrerende parallelimport af leegemidler?

ii)  hvis sddanne retningslinjer er uforenelige med TEUF artikel 34 og 36
og EU-Domstolens praksis vedrgrende parallelimport af leegemidler?

Spergsmal 6:

Skal TEUF artikel 34 og 36 fortolkes saledes, at ompakning af et leegemiddel i
nye, ydre pakninger skal veere objektivt nedvendig for at fa effektiv adgang til
markedet i importlandet, selv om parallelimporteren ikke har genanbragt det
oprindelige varemeerke (produktnavn), men i stedet har forsynet de nye, ydre
pakninger med et produktnavn, der ikke indeholder varemarkeindehaverens
produktvaremeerke (”de-branding”)?

Spergsmal 7:

Skal artikel 15, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2015/2436/EU
om varemerker og artikel 15, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning 2017/1001/EU om EU-varemeerker fortolkes saledes, at en
varemerkeindehaver kan modszette sig fortsat markedsfering af et leegemiddel,
som en parallelimporter har ompakket i en ny, ydre pakning, safremt
parallelimporteren  alene  har  genanbragt  varemerkeindehaverens
produktspecifikke varemeerke, men ikke har genanbragt de gvrige varemeerker
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og/eller forretningskendetegn, som varemeerkeindehaveren havde anbragt pa
den originale, ydre pakning?

Sagen udsat pa EU-Domstolens besvarelse.
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