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malet [utelamnas]

Merck Sharp & Dohme B.V.
[utelamnas]

och

Merck Sharp & Dohme Corp.
[uteldmnas]

och

MSD DANMARK ApS
[utelamnas]

mot

ABACUS MEDICINE A/S
[utelamnas]

och

malet [utelamnas]

Novartis AG

[uteldmnas]

mot K

ABACUS MEDICINE A/
[utelamnas]

och

malet [utelamnas]
Novarti

[uteld .

ot

A DICINE A/S
[ut

och
malet [utelamnas]

Novartis AG
[uteléamnas]

mot
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PARANOVA DANMARK A/S
och
malet [utelamnas]

H. LUNDBECK A/S
[uteldamnas]

mot

PARANOVA DANMARK A/S
och

malet [utelamnas]

MSD DANMARK ApS
[utelamnas]

och

MSD Sharp & Dohme GmbH
[utelamnas]

och

Merck Sharp & Dohme Corp.
[uteldamnas]

mot

2CARE4 ApS
[utelamnas] [Orig. s. 3]

och
malet [utelamnas]

FERRING LAEGEMIDLER A/S
[utelamnas}

mot

PARANOVA DANMARK A/S
[uteldamnas]

Sg- og Handelsretten [utelamnas] har i enlighet med artikel 267 i fordraget om
Europeiska unionens  funktionssatt (FEUF) beslutat att begdra ett
forhandsavgorande hos Europeiska unionens domstol.
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Begaran avser framfor allt vilka konsekvenser som bestdmmelserna i
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om
andring av direktiv 2001/83/EG om uppréattande av gemenskapsregler for
humanldkemedel vad géller att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i
den lagliga forsorjningskedjan, och kommissionens delegerade forordning (EU)
2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG genom faststallande av narmare bestammelser om de
sakerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for humanlakemedel, kan fa for en
parallellimportors rétt att paketera om parallellimporterade lakemedek.i nya yttre
forpackningar, vilket skett i namnda mal.

Tvisten i de nationella malen och relevanta faktiska omstandigheter

Forevarande sju mal ror parallellimport/parallelldistribution (nedan geémensamt
kallat parallellimport) och ompaketering av lakemedel. Karandena &r
lakemedelstillverkare och innehavare av varumérkena for de lakemedel som var
och en av dem tillverkar och saljer. Svarandena, bedriver<parallellimport till
Danmark av lakemedel som karandena har. slappt, ut'pa ‘marknaden i andra EU-
lander.

Svarandena  paketerar i  egenskapy ‘\av “parallellimportérer om de
parallellimporterade lakemedlen( i nya, yttrémforpackningar pa vilka de ater
anbringar karandenas respektive wvarumarkeny (produktnamn) eller i nya yttre
forpackningar pa vilka degnte ater ‘anbringar karandenas respektive varumarken
[Orig. s. 4] (produktnamn), utan som de,i stallet forser med ett nytt produktnamn
innan lakemedlen marknadsforsi, Danmark.

Fragan i de aktuella'malen ar huruvida lakemedelstillverkarna kan motsétta sig
denna ompakétering, vilket skulle fa till foljd att parallellimportérerna ar tvungna
att marknadsfora dékemedlen 1 Danmark i samma forpackningar som i
exportlandet, “ech “darfor maste begransa sig till att om- eller tillaggsetikettera
forpackningarnambytayutdbipacksedeln, anbringa en ny unik identitetsbeteckning
samt,, aterforsluta férpackningen genom att anbringa ett nytt medel for att
kontrollerawm, att #O0rpackningen inte har manipulerats (nedan kallad
sakerhetsforsegling) ovanpa eller i stallet for den brutna sakerhetsforseglingen.

Lakemedelstillverkarna har gjort gallande att varumarkesreglerna ger en
varumarkesinnehavare rétt att motsatta sig ompaketering i nya yttre forpackningar
under sadana omstandigheter som dem som &r i fraga i dessa mal.
Parallellimportérerna har gjort géllande att ompaketeringen i nya yttre
forpackningar &r nédvéandig och darmed laglig.

Det forsta malet ror parallellimport och ompaketering av lakemedel som tillverkas
och marknadsfors av Merck Sharp & Dohme B.V. m.fl. under EU-varumarkena
Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion och Puregon. Abacus Medicine A/S
koper Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion och Puregon i andra EU-l&ander
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och sldpper ut dem pa marknaden i Danmark efter att ha paketerat om dem i nya
yttre forpackningar, pa vilka varumérket ater har anbringats.

De efterfoljande tre malen ror parallellimport och ompaketering av lakemedel som
tillverkas och marknadsfors av Novartis AG under EU-varumérkena Travatan,
Eucreas och Miflonide. Svaranden i tva av malen, Abacus Medicine A/S, koper
Travatan och Eucreas i andra EU-lander och slapper ut dem pa marknaden i
Danmark efter att ha paketerat om dem i nya yttre forpackningar, pa vilka
varumarket ater har anbringats. Svaranden i det sista malet, Paranova Danmark
A/S, képer Miflonide i andra EU-lander och slapper ut det padmarknaden i
Danmark efter att ha paketerat om det i nya yttre forpackningary, pa vilka
varumarket ater har anbringats.

Det femte malet ror parallellimport och ompaketering av ddkemedel sem tillverkas
och marknadsfors av H. Lundbeck A/S under EU-varumarkena Brintellix och
Clopixol. Paranova Danmark A/S kdper Brintellix och Clepixal 1 andrasE U-lander
och slapper ut dem pa marknaden i [Orig. s. 5] Danmark'efter att,ha paketerat om
dem i nya yttre forpackningar, pa vilka det produktspecifika varumarket ater har
anbringats, men utan att foretaget ater @nbringar de amdra Vvaruméarken och
handelsbeteckningar som H. Lundbeck A/S“hade ambringat pa de ursprungliga
yttre férpackningarna.

Det sjatte malet ror parallellimport och‘empaketering av lakemedel som tillverkas
och marknadsforas av ett foretag Ikoncernen Merck Sharp & Dohme i Tyskland
under varumarket Nacom. 1 Danmark marknadsfor Merck Sharp & Dohme
B.V. m.fl. lakemedlet anderivarumérket, Sinemet. 2Care4 ApS koper Nacom i
Tyskland och slapper,ut.det pa marknaden i Danmark efter att ha paketerat om det
1 nya yttre forpackningar semmbar produktnamnet ”Carbidopa/Levodopa 2care4”
och upplyser samtidigt om, vilket ‘krdvs av det danska lakemedelsverket, att
forpackningen.innehalleryen blisterkarta som ar markt med varuméarket Nacom.
2Care4 ApSyateranvéander den ursprungliga blisterkartan, som ar markt med det
tyska varumarket Nacom, som tillhér MSD Sharp & Dohme GmBH, och EU-
varumarket MSD,ssomtilthor Merck Sharp & Dohme Corp. | enlighet med det
danska lakemedelsverkets krav har 2Care4 ApS tryckt sitt produktnamn,
“Carbidopa/llevodopa 2care4”, pd ena sidan av blisterkartan. I den nya
bipacksedeln anges att produkten motsvarar Sinemet.

Det sjunde “malet ror parallellimport och ompaketering av tva styrkor av ett
lakemedel som tillverkas av Ferring B.V. | Danmark marknadsfors ldkemedlet av
Ferring Leegemidler A/S under EU-varumérket Nocdurna. Den brittiska
lakemedelsmyndigheten (Medicines and Health Care Products Regulatory
Agency) motsatte sig anvandningen av namnet Nocdurna och darfér marknadsfors
lakemedlet i Férenade kungariket under varumarket Noqgdirna. Paranova Danmark
A/S koper lakemedlet i Forenade kungariket och slapper ut det pa marknaden i
Danmark efter att ha paketerat om det i nya yttre forpackningar markta med
produktnamnet “Desmopressin Paranova”. Pa den nya yttre forpackningen anges
samtidigt att lakemedlet framstalls av Ferring GmbH, att lakemedlet motsvarar
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ldkemedlet Nocdurna, att Nocdurna dar ett registrerat varumérke som tillhor
Ferring B.V och att forpackningen innehaller blisterkartor som &r markta med
namnet Nogqdirna. Paranova Danmark A/S ateranvander blisterkartorna men har, i
enlighet med det danska ldkemedelsverkets krav, tryckt namnet "Desmopressin
Paranova” pa den ena sidan av blisterkartorna. Den andra sidan av blisterkartorna
ar oforandrad och anger att likemedlet kallas “Noqdirna” och kommer fran
“Ferring”. Den nya yttre forpackningen innehéller en ny bipacksedel i vilken det
anges att lakemedlet motsvarar lakemedlet Nocdurna.[Orig. s. 6]

De forsta fem malen har féljande gemensamt:

Parallellimportérerna marknadsfor i de flesta malen de parallellimperterade
lakemedlen i Danmark i samma fdrpackningsstorlekarysom,, respektive
lakemedelstillverkare anvande vid den forsta marknadsforingen av “de
aktuella lakemedlen i Europeiska unionen.

| flera av malen har den det danska lakemedelsverket'pa en direkt forfragan
om tillaggsetikettering hanvisat till sina riktlinjer(fragor & svar).

Parallellimportérerna har fore marknadsforingen, i “Danmark brutit de
ursprungliga sakerhetsférseglingarna ochy Oppnat forpackningarna for att
byta ut bipacksedlarna__ochfeller anbringa nya etiketter pa
innerforpackningarna.

Parallellimportorernadar fore ‘marknadsforingen i Danmark paketerat om de
parallellimporterade lakemedlen ‘innya ytterforpackningar och ater anbringat
karandenas respektive varumarken (produktnamn) pa dessa.

De sista tva malefrhar foljande gemensamt:

Parallellimportorerna, marknadsfor de parallellimporterade lakemedlen i
Danmark i samma forpackningsstorlekar som respektive
lakemedelstillverkare, anvande vid den forsta marknadsforingen av de
aktuella'lakemedlen'i Europeiska unionen.

ParalleMmportorerna brot fore marknadsforingen i Danmark de ursprungliga
sékerhetsforseglingarna och oppnade férpackningarna for att byta ut
bipacksedlarna och/eller anbringa nya etiketter pa innerférpackningarna.

Parallellimportorerna har fore marknadsforingen i Danmark paketerat om de
parallellimporterade lakemedlen i nya yttre forpackningar och pa dessa inte
ater anbringat karandenas respektive varumarken (produktnamn), utan i
stallet forsett dem med nya produktnamn. Av bipacksedeln framgar vidare
att lakemedlen motsvarar de lakemedel som var och en av kérandena
marknadsfor under sina respektive varumarken (produktnamn). [Orig. s. 7]
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[Unions]bestammelser och [unions]praxis

Varumarken

Artikel 15 i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/2436 av den 16
december 2015 for tillndrmning av medlemsstaternas varumarkeslagstiftning
(nedan kallat varumarkesdirektivet) ror konsumtion av de rattigheter som é&r
knutna till ett varumarke. Enligt artikel 15 ger ett varumarke inte innehavaren
“rdtt att forbjuda anvindningen av varumdrket for varor som av imnehavaren
eller med innehavarens samtycke har slappts ut pa marknaden undér.varumarket
inom unionen” (punkt 1) savitt inte “innehavaren har skilig grund attymotsdtta
sig fortsatt marknadsforing av varorna, sarskilt nar varornas beskaffenhet har
fordndrats eller forsdmrats efter att de har slippts ut pa mawknadens,” (punkt 2).

EU-varumarken, som &r registrerade med samma réttSverkningar i hela unionen,
regleras i Europaparlamentets och radets forordning (EU), 2017/1001"av den 14
juni 2017 om EU-varumarken (nedan kallad varumarkesférordningen): Artikel 15
i denna forordning innehaller en bestammelse som i“alltwasentligt ar identisk med
artikel 15 i varumarkesdirektivet.

I samband med artiklarna 34 och 36 [FEEU] (tidigare artiklarna 28 and 30 i EG-
fordraget) [utelamnas] har EU-domstelen iett flertabhdoemar rérande ompaketering
av parallellimporterade l&kemedel uttalat Sig om, tolkningen av artikel 15.2 i
varumarkesdirektivet (som metsvarar artikel 7.2,i den tidigare versionen av detta
direktiv), sarskilt domarna‘i de forenade malen C-427/93, C-429/93 och C-436/93,
Bristol-Myers Squibb @mfl. (EU:C:1996:282), mal C-443/99, Merck, Sharp &
Dohme (EU:C:2002:245) mal C-143/00 Boehringer Ingelheim m.fl.
(EU:C:2002:246){(nedan kalladhdomen Boehringer 1), mal C-348/04, Boehringer
Ingelheim m. fl. (EU:C:2007:249)\(nedan kallad domen Boehringer I1), och mal
C-297/15, Ferring (EU:C:2016:857).

| dessa domar har EW-domstolen bland annat funnit féljande:

— Warumarkets sarskilda foremal &r att utgra en ursprungsgaranti for den vara
som férsettsimed varumérket och om varan ompaketeras av tredje man utan
varumérkesinnehavarens samtycke kan detta medféra en verklig risk for
ursprungsgarantin (se punkt 14 i domen Boehringer Il och punkt 14 i domen
Ferring).

—  Den &ndring som varje form av ompaketering av ett lakemedel som &r forsett
med ett varumarke innebar — vilken till sin natur &r sadan att den medfor en
risk [Orig. s. 8] for att lidkemedlets ursprungliga beskaffenhet paverkas —
kan darfor forbjudas av varuméarkesinnehavaren, savitt det inte har faststéllts
att innehavarens aberopande av varumarkesratten for att motsatta sig
marknadsforing av ompaketerade varor under detta varumarke bidrar till att
pa ett konstlat satt avskarma marknaderna mellan medlemsstaterna. Om
varumérkesinnehavaren motsatter sig ompaketering i en situation dar
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ompaketeringen dr nodvéandig for att mojliggdéra marknadsforing av
parallellimporterade varor och varumarkesinnehavarens berdttigade
intressen skyddas bidrar varumarkesinnehavaren till att pa ett konstlat satt
avskarma marknaderna (se punkt 56 i domen Bristol-Myers Squibb m.fl.,
punkterna 18 och 19 i domen Boehringer Il, och punkterna 18 och 19 i
domen Ferring).

Ompaketering anses ha foretagits under forhallanden som inte kan paverka
varans ursprungliga beskaffenhet, nar varumarkesinnehavaren har fort ut
varan pa marknaden i en dubbel forpackning och ompaketefingen enbart
avser den yttre forpackningen, medan den inre forpackningen forblir intakt,
eller nar ompaketeringen sker under kontroll av en offentlig. myndighet i
avsikt att sékerstélla varans integritet (se punkt 60 i,domen, Bristol-Myers
Squibb m.fl.).

Varumérkesinnehavaren kan motsatta sig att “parallellimportéren utfor
ompaketering genom att byta ut férpackningen, ‘dock pa. villkor att det
lakemedel pa vilket nya etiketter har “anbringats faktiskt kan saljas pa
marknaden i frdga (se punkt29 i domenyMerek,“Sharp®*& Dohme och
punkt 50 i domen Boehringer ).

Villkoret att ompaketeringens,maste \vara nodvandig ska bedémas med
beaktande av de omstandigheter <, som.  rader vid tidpunkten for
marknadsforingen i importlandet ochysom. gor det objektivt nddvandigt att
ompaketera lakemedlet fér hatt det ska kunna marknadsforas av
parallellimportdrenni detta land “(se.punkt 25 i domen Merck, Sharp &
Dohme och punkt 20 i domen Ferring).

Kravet pasnodvandighet rorendast den omstandigheten att varan paketeras
om — och valet mellan en ny forpackning eller en ny etikett — for att gora det
mojligt, attysalufora den pa marknaden i importmedlemsstaten, men inte
séttet att'ompaketera varan eller utférandet (se punkterna 38 och 39 i domen
Boehringer ).

Varumérkesinnehavaren kan inte motsatta sig att varan paketeras om nar
forpackningen, i den storlek som innehavaren anvander i exportlandet inte
kan, marknadsforas i importlandet, bland annat om detta beror pa
bestammelser avseende [Orig. s. 9] forpackningsstorlekar, inhemsk praxis
som innebar att enbart forpackningar av en viss storlek &r tillatna,
bestammelser pa sjukforsakringsomradet eller val etablerad praxis avseende
receptforskrivning som grundar sig pa de storleksnormer som
rekommenderas av yrkesorganisationer och sjukforsékringsinstitutioner (se
punkterna 53 i domen Bristol-Myers Squibb m.fl. och punkt 21 i domen
Ferring).

Omvant kan en varumarkesinnehavare motsétta sig fortsatt marknadsforing
av ett lakemedel som foretas av en parallellimportor, nar importéren har



MERCK SHARP & DOHME M.FL.

paketerat om lakemedlet i en ny yttre forpackning och pa denna ater
anbringat varumarket, nar lakemedlet i fradga kan marknadsforas i
importlandet, i samma férpackning som den forpackning i vilken denna vara
marknadsfordes i exportlandet (se punkt29 i domen Ferring) eftersom
varumarkesinnehavaren i ett sadant fall kan kréva att parallellimportoren
ateranvander den ursprungliga férpackningen och enbart anbringar nya
etiketter pa importlandets sprak pa den yttre eller inre férpackningen och
lagger i en ny bipacksedel pa importlandets sprak (se punkt55 i domen
Bristol-Myers Squibb m.fl., punkt 28 i domen Merck, Sharp &.Dohme och
punkt 49 i domen Boehringer I).

Villkoret att ompaketeringen maste vara nodvandig for attymarknadsfora
ldkemedlet i importlandet ar inte uppfyllt om ompaketéringen av varan
uteslutande forklaras av parallellimportérens @nskan “att*suppna “en
kommersiell fordel (se punkt27 i domen Merek, ‘Sharp &ywDohme och
punkt 37 i domen Boehringer 11).

Motstand mot ldkemedel pa vilka nya ‘etiketterwharyanhringats utgor inte
alltid ett hinder mot att dessa ompaketeras ‘genom att, forpackningarna byts
ut (se punkt 51 i domen Boehringef\l), men det,kanypa en marknad eller pa
en stor del av en marknad emellextid foreligga ettisa starkt motstand hos en
betydande andel av konsumenterna mot lakemedel pa vilka nya etiketter har
anbringats att det ska anses att dessa faktiskt inte kan séljas pa marknaden.
Under dessa omstandigheter ‘kan ompaketeringen av lakemedlen inte anses
utforas enbart i syfte‘att skaffa sig en kemmersiell fordel, utan syftar till att
astadkomma att ldkemedlen faktisktukan saljas pa marknaden (se punkt 52 i
domen Boehriager,l).

Varans utformning efter ompaketeringen far inte vara sadan att varumarkets
eller dess, innehavares anseende kan skadas (se punkt 76 i domen Bristol-
MyersiSquibb‘m.fl. och,punkt 40 i domen Boehringer I1).

Den omstandigheten att parallellimportoren inte har anbringat varumarket pa
den ' nya ‘yttre \forpackningen (“’de-branding”) eller att han har anvént sin
egen “logotyp’ eller stil (house-style) kan i princip vara till skada for
varumaérkets anseende [Orig. s. 10] (se punkt 45 i domen Boehringer I11).
Fragan huruvida sadana omstandigheter kan skada varumarkets anseende &r
en bevisfraga som det ankommer pa den nationella domstolen att bedéma
mot bakgrund av de sérskilda omstandigheterna i varje mal (se punkt 46 i
domen Boehringer 11).

Det aligger parallellimportoren att styrka att de villkor som innebar att
varumarkesinnehavaren inte har ratt att motsatta sig fortsatt marknadsféring
av ldkemedel &r uppfyllda (se punkt 23 i domen Ferring). Nar det géller
villkoret att det ska visas att ompaketeringen inte kan paverka den
ursprungliga beskaffenheten hos den vara som forpackningen innehaller, och
i &hnu hogre grad villkoret att varans utformning efter ompaketeringen inte
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far vara sadan att varumarkets eller dess innehavares anseende kan skadas,
ar det emellertid tillrackligt att parallellimportéren forebringar bevisning
som gor det rimligt att anta att detta villkor ar uppfyllt (se punkt 52 och 53 i
domen Boehringer 11).

Skyldigheten att anbringa och kontrollera  sakerhetsdetaljer pa
lakemedelsforpackningar

Den 9 februari 2019 tradde [utelamnas] direktiv 2011/62/EU [uteldmnas] (nedan
kallat direktiv 2011/62) och [uteldmnas] férordning (EU) 2016/161 [uteldmnas]
(nedan kallad forordning 2016/161) i kraft.

Syftet med bestdmmelserna i direktiv 2011/62 och forordning“2016/161 ar, att
forsoka forhindra att lakemedel som ar forfalskade med avseende pa identitet,
historia eller ursprung kommer in i den lagliga forsorjaingskedjan, vilket utgor ett
sarskilt hot mot folkhalsan och kan leda till att patienten ocksa.tappar fértroendet
for den lagliga forsorjningskedjan (se skélen 2 och 3w, direktiv,2011/62).

Genom artikel 1.11 och 1.12 i direktiv 2012/62 inférdes,blandhannat ett nytt led o i
artikel 54 och en ny artikel 54a i direktiy,2001/83/EG om uppréttande av
gemenskapsregler  [Orig. s.11] “f6r, humanldkemedel (nedan kallat
lakemedelsdirektivet) [utelamnas]iml, artikel 54anjamford med artikel 54 o,
foreskrivs att lakemedelsforpackningar ska ha tva,sakerhetsdetaljer, namligen en
unik identitetsbeteckning somygor det mojligt att,kontrollera att lakemedlet ar akta
och ett medel for att kontrollera att,den yttre forpackningen inte har manipulerats
(sékerhetsforsegling).

| artikel 10 i forardning 2016/261f0reskrivs att nar “tillverkare, partihandlare
och personer 8om har, tillstand eller &r behoriga att lamna ut lakemedel till
allmdnheten " “Kontrollerar, sakeghetsdetaljerna ska de kontrollera att den unika
identitetsbeteckningen &r ‘@kta och att sdkerhetsforseglingen &r oskadad. |
artiklarna24 oech 30, forordning 2016/161 foreskrivs vidare att “partihandlare”
och¢ ”personer som, har'tillstand eller ar behoriga att lamna ut lakemedel till
allméinheten” “inte far lamna ut lakemedel om de har skal att tro att
lakemedelsforpackningen har brutits eller vid misstanke om forfalskning.

Med, hanvisning till EU-domstolens praxis anges det i skalen21-24 i
direktiv 2011/62 att hansyn bor tas till att villkoren for detaljhandeln med
lakemedel till allmdnheten inte har harmoniserats pa unionsniva och att
medlemsstaterna darfor far infora villkor for utlimnande av lakemedel till
allménheten med de begransningar som faststélls i EUF-fordraget.

I skél 29 i direktiv 2011/62 anges slutligen foéljande:

“Detta direktiv paverkar inte bestimmelser om immaterialratt. Det syftar specifikt
till att foérhindra att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga
forsorjningskedjan. ”

10
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Parallellimport och utbyte av sakerhetsdetaljer pa lakemedelsforpackningar
I skél 12 i direktiv 2011/62 anges foljande:

“Varje aktor i forsorjningskedjan som forpackar lakemedel maste inneha ett
tillverkningstillstand. For att sékerhetsdetaljerna ska vara effektiva bor en
innehavare av ett tillverkningstillstand som inte &r den ursprunglige tillverkaren
av lakemedlet endast ha ratt att avlagsna, byta ut eller tacka oOver dessa
sakerhetsdetaljer enligt [Orig. s. 12] strikta villkor. Sékerhetsdetaljerna bor
sarskilt, i handelse av ompackning, ersattas med likvardiga sakerhetsdetaljer. I
det avseendet bor innebdrden av begreppet likvardig definieras tydligt. Dessa
strikta villkor bor ge tillrackligt skydd for att forhindra att forfalskade lakemedel
kommer in i forsorjningskedjan, for att skydda saval patienterna,, som. intressena
for innehavare av godkdnnande for forsdljning och for tillverkarey’

| artikel 47a i lakemedelsdirektivet, som infordes genom artikel 1.8,i direktiv
2011/62 foreskrivs att innehavaren av ett tillverkningstillstandvinte far avlagsna
eller tdcka Over de sakerhetsdetaljer somm, avsesy, i ‘artikel 540 (en unik
identitetsbeteckning och sakerhetsforsegling), vare,sigthelteller delvis, om inte ett
antal villkor &r uppfyllda.

Artikel 16 i forordning 2016/161 _innehéller en hestammelse i vilken det med
hanvisning till artikel 47a i lakemedelsdirektivet,faststalls vilka kontroller som ska
goras innan sakerhetsdetaljerna avlégsnas ellerbyts ut.

Europeiska kommissionen har utarbetatioch offentliggjort ett dokument med titeln
“Fragor & svar”, som regelbundet uppdateras, dar den besvarar en méngd fragor
betraffande reglerna om ‘sakerhetsdetaljer pa lakemedelsforpackningar. | svaren pa
fragorna 1.20-1.22 (i, version 1%, offentliggjord den 9 mars 2020) beskrivs de
forhallningsregler som“en parallellimportér ska folja nar denne byter ut de
ursprungliga sakerhetsdetaljerna.

Europeiskaykommissionen, har tillsatt en expertgrupp for delegerade akter om
sakerhetsdetaljer TOr, humanldkemedel (Delegated act on safety features for
medicinal produets: for human use (E02719)) (nedan kallad kommissionens
expertgrupp for sakerhetsdetaljer). De offentliggjorda protokollen fran
expertgruppens moten visar att den har diskuterat tolkningen av artikel 47a i
direktiv 2024/62.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) tog upp parallellimport och
sakerhetsdetaljer i sin forteckning 6ver vanliga fragor (Frequently asked questions
about parallel distribution, nedan kallad EMA:s fragor & svar). | punkt7 i
avsnittet “Parallel distribution notification check” anges — i punkt2 under
rubriken “Exceptions” — att en person som bryter forseglingen (the seal) for att
anbringa nya etiketter pa forpackningen eller byta ut bipacksedeln och sedan
forseglar forpackningen med en klar forsegling (a clear seal) ska avlagsna [Orig.
s. 13] uppgiften "Forseglad forpackning. Anvind inte om forseglingen ar bruten”
(Sealed pack. Do not use if box has been opened) och ersatta den med uppgiften
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“Forseglad forpackning har Oppnats for att mojliggéra parallelldistribution”
(Sealed pack has been opened for the purpose of parallel distribution). Det
relevanta avsnittet i EMA:s fragor & svar infordes innan direktiv 2011/62 antogs.
Inga av de relevanta EMA-godkéanda produkter som omfattas av forevarande mal
innehaller beteckningen “forseglad forpackning” i de relevanta bilagorna.

Nationella bestammelser och nationell praxis

Varumérkesdirektivet inforlivades med dansk réatt genom Varemearkeloven
(varumarkeslagen), |1 10a § i varumarkeslagen finns en bestammelseysom i allt
vasentligt ar identisk med artikel 15 i varumarkesdirektivet.

Precis som lakemedelstillverkare bedriver parallellimpaortorer “avlékemedeltsin
verksamhet pa grundval av regler om godkéannandesoch offentligtillsyn.
Parallellimporterade ldkemedel kan saledes endast marknadsféras i Danmark om
parallellimportéren ar innehavare av ett o marknadsforingstillstdnd  for
parallellimport i enlighet med kapitel 4 i Bekendtgarelse nr, 1239 af12. december
2005 om markedsfaringstilladelse til leegemidlerim.my(forerdning, nr 1239 av den
12 December 2005 on marknadsforingstillstand ™ fory, lakemedel m.m.). Ett
parallellimporterat ldkemedel omfattas ‘alltidyav de, villkor som géller for
direktimporterade ldkemedel (se 38 8 yforordningen). Parallellimportérer som
foretar tillaggsetikettering eller ompaketeringwi, nya Yyttre forpackningar for att
uppfylla kraven for marknadsforingy, i Dafmark maste, utdver ett
marknadsforingstillstand, dnneha, ett tillverkningstillstand enligt kapitel 3 i
Legemiddelloven (lakemedelslagen):

Artikel 54a i _lakemedelsdirektivet, som  ror  sakerhetsdetaljer  pa
lakemedelsforpackningar, inforlivadés med dansk ratt med verkan fran den
9 februari 2019, genem inforandet av 59a8 i ldkemedelslagen (se

Lovbekendtgerelse mr. 99 af 16. januar 2018 (konsoliderad lag nr 99 av den
16 januari 2018, nedan kallad“takemedelslagen). De relevanta delarna av 59a § har
foljande, lydelse:

“Likemedel, som, loper risk att forfalskas ska pdforas sdkerhetsdetaljer pa
forpackningarna. i enlighet med forordningen som sakerhetsdetaljer (se stycke 2
och, 3).'Sakerhetsdetaljerna ska besta av en unik identitetsbeteckning, som gor det
mojligt att kentrollera lakemedlets ékthet, och en sékerhetsforsegling, som gor det
mojligtiatt kontrollera om den yttre forpackningen har brutits.

Stycke 2. Tillverkare av humanlédkemedel ska marka lakemedlen med
sdkerhetsdetaljer. ... [Orig. s. 14]

Stycke 5. Sundheds- og eldreministeriet (halsoministeriet) kan faststalla narmare
bestimmelser for att stodja sdkerhetsdetaljernas syfte och funktion.”

Den 18 december 2018 offentliggjorde det danska lakemedelsverket en méngd
“Fragor och svar om sidkerhetsdetaljer pd likemedelsforpackningar” (nedan
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kallade det danska lakemedelsverkets fragor & svar), som senast uppdaterades den
20 januari 2020 och i vilka det bland annat fastslas féljande under punkten
”Parallellimport™:

”28. Strider det mot férordningen om en parallellimportér byter ut en
sakerhetsforsegling mot en annan?

Ja. Enligt det danska lakemedelsverket ar huvudregeln att parallellimportorer
enligt de nya reglerna i forordningen maste paketera om produkten i nya
forpackningar. Av syftet med de nya reglerna i forordningen, blandd@nnat kravet
pa att en sadkerhetsforsegling ska vara utformad pa ett saddant satt att varje
oppning av forpackningen eller brytande av sakerhetsforseglingen kan
identifieras. Parallellimportorer som 6ppnar lakemedelsforpackningen, och bryter
sakerhetsforseglingen for att exempelvis lagga i en dansk, bipacksedel i
forpackningen maste enligt de nya reglerna i forordningen darforypaketéra om
produkterna i nya forpackningar och forse forpackningarna med en ny unik
identitetsbeteckning och sakerhetsforsegling, samt, ladda “upp “information med
mera.

Kommissionen har i sina "Fragor & svar’ ‘uppgettiatt det under vissa specifika
omstandigheter ar mojligt for parallellimportorer att “lagligt” dppna
lakemedelsforpackningar for attgblandyannat fagga i en ny bipacksedel i
forpackningen och darefter byta ut den ursprungliga sakerhetsforseglingen mot en
ny sakerhetsforsegling, forutsatt“att detta, sker under tillsyn av de behdriga
myndigheterna och forutsatt att, den nya, sakerhetsforseglingen fullstandigt
forseglar forpackningemmoch, tacker, over alla synliga tecken pa den lagliga
Oppningen. Dessutom ‘ska bytet,av sakerhetsforsegling ske i enlighet med god
tillverkningssed far lakemedelpochyen parallellimportor som lagligen 6ppnar en
lakemedelsforpackning,och sedan, forser denna med en ny sakerhetsforsegling
maste i enlighet med artikel 47a:d a i direktiv 2001/83/EG i forvag ha kontrollerat
att den_«uUnika “identitetsbeteckningens &ar &kta och att den ursprungliga
forpackningens sakerhetsforsegling ar oskadad.

Eftersom huvudregeln, som papekades ovan, ar att parallellimportorer enligt de
nya reglerna,i forerdningen maste paketera om lakemedlen i nya forpackningar
anser, dety, danska lakemedelsverket att det undantag [Orig. s.15] som
kommissienen,, har beskrivit endast kan tillampas i exceptionella situationer,
exempelvis om lakemedelsférsorjningen hotas.

I Danmark kan undantaget i princip inte anvandas tillsammans med en ny
ansdkan om marknadsforingstillstand for parallellimport. Dessa ansékningar
maste uppfylla de allménna kraven, inklusive den allmanna regeln om att
lakemedel maste paketeras om i nya forpackningar.

Det undantag som kommissionen har beskrivit innebar att om det har utfardats ett
marknadsforingstillstand for parallellimport av det specifika lakemedlet, om
lakemedlet marknadsférs och om en parallellimportér i en specifik eller
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begrénsad situation vill anvanda sig av undantaget fran huvudregeln om
ompaketering, kan parallellimportéren anséka om undantag fran
marknadsforingsforordningen ... Utover att folja dessa riktlinjer ska
parallellimportérerna pa ett adekvat satt beskriva hur de tanker byta ut
sakerhetsforseglingen, bland annat genom att Gverséanda bilder pa bade den
ursprungliga sakerhetsférseglingen och den nya sakerhetsforseglingen. De maste
dessutom visa att bytet av sékerhetsforsegling kommer att ske i enlighet med
reglerna om god tillverkningssed och pa ett sddant satt att den nya
sakerhetsforseglingen fullstandigt forseglar forpackningen och técker éver alla
synliga tecken pa den lagliga Gppningen. Ett undantag bor dessutom omfatta
samtliga berdrda produkter, inklusive deras form och styrkagoch tillhdrande
exportldnder.”

I Danmark finns slutligen en regel om generiskt utbyted(Se 62 Syforsta stycket i
Bekendtgarelse nr. 1297 af 28. november 2019 om regepter,ogedosisdispensering
af leegemidler (forordning nr 1297 av den 28 november, 2019 om ‘recept och
lakemedelsdosering), enligt vilken farmaceuter i‘régel ska lamnayut.det billigaste
lakemedlet inom en viss kategori godkéndaslédkemedel“som, kan ersétta det
lakemedel som l&karen har forskrivit (utbyte).

Fragor som hanskjutits for forhandsavgorande

Eftersom ett klargérande av dessa,fragoriar avgorande for att kunna déma i de
aktuella malen, och eftersof detwér ‘oklart hur unionsratten ska tolkas, kanner Sg-
og Handelsretten sig foranledd att ‘begara ett forhandsavgorande fran EU-
domstolen avseende nedanstaende fragor.

Harigenemforeskrivs foljande:

Sg- og Handelsretten begdratt EU-domstolen ska besvara foljande fragor: [Orig.
s. 16]

Fraga 1:

Ska, artikel 15:2 i“Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/2436 for
tillparmning, av “medlemsstaternas varumarkeslagstiftning och artikel 15.2 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/1001 om EU-varumarken
tolkas'sa, att en varumarkesinnehavare kan motsétta sig fortsatt marknadsforing av
ett lakemedel som en parallellimportor har paketerat om i en ny yttre férpackning
pa vilken varumarket ater har anbringats om

i) importoren har mojlighet att utforma en férpackning som kan marknadsforas
och faktiskt kan séljas pa marknaden i importmedlemsstaten genom att bryta
den ursprungliga yttre forpackningens forsegling for att anbringa nya
etiketter pa den inre forpackningen och/eller byta ut bipacksedeln och
darefter aterforsegla den yttre forpackningen med en ny sakerhetsdetalj for
att — i enlighet med artikel 47a i Europaparlamentets och radets
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direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler for humanlakemedel (&ndrat genom Europaparlamentets
och radets direktiv 2011/62/EU) och artikel 16 i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 om sakerhetsdetaljer pa lakemedelsforpackningar
— kontrollera att forpackningen inte har manipulerats?

i) importéren inte har mojlighet att utforma en forpackning som kan
marknadsforas och faktiskt kan séljas pa marknaden i importmedlemsstaten
genom att bryta den ursprungliga yttre forpackningens forsegling for att
anbringa nya etiketter pa den inre fdérpackningen och/eller byta ut
bipacksedeln och darefter aterforsegla den yttre forpackningen med en ny
sékerhetsdetalj for att — i enlighet med artikel 47a i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 ‘emwupprattande. av
gemenskapsregler for humanlakemedel (andrat genom Eurepaparlamentets
och radets direktiv 2011/62/EU) och artikel 16 itkommissionehs delegerade
forordning (EU) 2016/161 om sakerhetsdetaljer pa lakemedelsforpackningar
— kontrollera att forpackningen inte har manipulerats?

Fraga 2:

Ska Europaparlamentets och radetsadirektiv2001/83/EG» om upprattande av
gemenskapsregler for humanladkemedely, (@ndratsgenom direktiv 2011/62/EU),
sarskilt artiklarna 47a och 54 0, tolkas sa, “att_nya sakerhetsdetaljer for att
kontrollera att forpackningen_inte har manipulerats (sédkerhetsforsegling) som har
anbringats pa den ursprungliga, lakemedelsforpackningen (i samband med
tillaggsetikettering eftermatt ‘den ursprungliga forpackningen har oppnats pa ett
sadant satt att den arsprungliga, forseglingen helt eller delvist har tackts over
och/eller avlagsnats), i demsmening,som avses i artikel 47a.1 b, “/dr] likvirdiga
nar det galler méjligheten att kontrollera lakemedlets &kthet och identitet samt att
ge bevis for manipulering, av likemedlet”, och, 1 [Orig. s. 17] den mening som
avses i artikel 47a.X'b ii, “anlika effektiva for att géra det maojligt att kontrollera
lakemedels, akthet “ech identitet samt for att ge bevis for manipulering av
likemedel”,»om lakemedelsforpackningen a) visar tydliga tecken pa att den
ursprungliga sakerhetsforseglingen har brutits, eller b) detta kan faststéllas genom
att,rora vid predukten, inklusive

1) % genom “att tillverkare, partihandlare, farmaceuter och personer som har
behorighet eller tillstand att 1amna ut lakemedel till allméanheten genomfor
en,, obligatorisk kontroll av att sékerhetsforseglingen &r oskadad (se
artikel 54a.2 d i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62, och
artiklarna 10b, 25 och 30 i kommissionens delegerade férordning 2016/161,
eller

i)  efter att lakemedelsférpackningen har 6ppnats, exempelvis av en patient?
Fraga 3:

Om fraga 2 ska besvaras nekande
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Ska artikel 15 i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/2436 for
tillnirmning av  medlemsstaternas  varumaérkeslagstiftning, artikel 15 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/1001 om EU-varumarken
och artiklarna 34 och 36 FEUF da tolkas sa, att ompaketering i nya yttre
forpackningar rent objektivt ar nddvéandigt for att ett lakemedel faktiskt ska kunna
saljas pa marknaden i importlandet, om det inte & mojligt for parallellimporttren
att tillaggsetikettera och aterforsegla den ursprungliga forpackningen i enlighet
med artikel 47a i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6
november 2001 om uppréattande av gemenskapsregler for humanldkemedel (&ndrat
genom Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU), det vill sdga utan att
lakemedelsforpackningen a) uppvisar tydliga tecken pa att den ursprungliga
sékerhetsforseglingen har brutits eller b) detta kan faststallas,genom att réra vid
produkten, pa det satt som beskrivits i fraga 2, pa ett satt som inte'ar. forenligtmed
artikel 47a?

Fraga 4:

Ska Europaparlamentets och radets direktivi2001/83/EG. om Upprattande av
gemenskapsregler for humanlédkemedel (&ndrat genom. Europaparlamentets och
radets direktiv 2011/62/EU) och kommissienens “delegerade forordning (EU)
2016/161, jamford med artiklarna34 “och “36 FEUF® och artikel 15.2 i
Europaparlamentets och radets direktiva(EU) 2045/2436 for tillnarmning av
medlemsstaternas varumarkeslagstiftning, och ‘fadets forordning 2017/1001 om
EU-varumérken tolkas sa, att.en medlemsstat’(i Danmark Lagemiddelstyrelsen
(det danska lékemedelsverket))whar, ratt att faststalla riktlinjer enligt vilka
huvudregeln dr att det Ska ske,en ompaketering i en ny yttre forpackning, och att
det endast efter ansékan och I“extraordindra situationer (exempelvis vid hotad
lakemedelsforsorjning) ar tilldtet att genom [Orig. s. 18] tillaggsetikettering och
aterforsegling« forse de ursprungliga yttre forpackningarna med nya
sakerhetsdetaljer, eller arten medlemsstats utfardande och iakttagande av sadana
riktlinjers oférenliga” med “artiklarna 34 och 36 FEUF och/eller artikel 47a
Europaparlamentetss,och, radets direktiv 2001/83/EG om upprattande av
gemenskapsregler for humanlédkemedel och artikel 16 i kommissionens delegerade
forordning (EUN2016/161?

Fragays:

Ska artikel 5.2 i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/2436 for
tillndrmning av medlemsstaternas varumarkeslagstiftning och artikel 15.2 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/1001 om EU-varumarken
jamford med artiklarna 34 och 36 FEUF tolkas sa, att ompaketering i en ny yttre
forpackning som en parallellimportor foretar i enlighet med de riktlinjer som
faststallts av en medlemsstat, i den mening som avses i fraga 4, ska anses
nodvandig i den mening som avses i EU-domstolens praxis

i)  om sadana riktlinjer ar forenliga med artiklarna 34 och 36 FEUF och EU-
domstolens praxis om parallellimport av lakemedel?
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ii) om sadana riktlinjer ar oférenliga med artiklarna 34 och 36 FEUF och EU-
domstolens praxis om parallellimport av lakemedel?

Fraga 6:

Ska artiklarna 34 och 36 FEUF tolkas sa, att ompaketeringen av ett lakemedel i
nya yttre forpackningar rent objektivt maste vara nodvandig for faktiskt kunna
sdlja lakemedlet pa marknaden i importlandet, &ven om parallellimportéren inte
ater har anbringat det ursprungliga varumarket (produktnamnet) utan i stallet
forsett de nya yttre forpackningarna med ett produktnamn som inte” innehaller
varumdrkesinnehavarens varumarke (”de-branding”)?

Fraga 7:

Ska artikel 15.2 i Europaparlamentets och radets direktiv (EU)2015/2436 for
tillndrmning av medlemsstaternas varumarkeslagstiftningyoch artikel 15.2 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU)42017/1004 om, EU-varumarken
tolkas s4, att en varumarkesinnehavare kan motséatta Sig, fortsatt,marknadsforing av
ett lakemedel som en parallellimportor har paketerat om fenny yttre forpackning,
savitt parallellimportéren endast ater gharyanbringat Wwaruméarkesinnehavarens
produktspecifika varumarke, men inte, atér harmanbringat ‘de 6vriga varumarken
[Orig. s.19] och/eller handelsbeteckningar somyvarumarkesinnehavaren hade
anbringat pa den ursprungliga yttre forpackningen?

[utelamnas]
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