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Parallelimport af legemidler, varemearkeret Advokatfirma

Hvad er parallelimport?
* Import af et originalprodukt ad andre kanaler end det ”autoriserede” net

* Det "autoriserede net” vil 1 relation til legemidler normalt vaere et lokalt
datterselskab / filial af originalproducenten. Det lokale originalselskab vil oftest
varetage det operationelle ansvar for varehandteringen og for den lokale
overholdelse af le&gemiddellovgivingen, f.eks. modtagekontrol, lagerfunktioner,
grossistrelationer, bivirkningsindberetning, markedsfgringsfunktioner 1 forhold til
leger og apoteker mv.

* Parallelimportgren er en “selvbestaltet” importgr af originalproduktet. Samme
regulatoriske forpligtelser: Han skal have en markedsfgringstilladelse, have en
sagkyndig ansat til handtering af legemidler, virksomhedstillaldelse efter § 39 osv.
I praksis kan dette 1 nogen grad begrenses. En markedsfgringstill. er en enkel
affere sammenholdt med originalproducentens og bivirkningsrapportering sgges
ofte forskudt til originalproducenten (f.eks. patientkontakt). Normalt er der ikke
omkostninger til markedsf@ring.
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Hvorfor parallelimport?

 Forudseatter delmarkeder med differentierede priser. Leegemiddelomradet praget
af hgjpris- og lavprislande.

* Parallelimportgren kgber hos lavprislandenes grossister. Priskontrol.

* Prisforskel og pristglsomhed: I praksis kun relevant for patentbelagte produkter
(generika for billigt og konkurrenceudsat). Receptbekendtggrelsens § 38, ”den
gyldne 5’er”. I praksis ude af markedet sa snart prisen ikke er konkurrencedygtig.

e Parallelimport og det indre marked: @nskeligt - modvirker prisdifferentiering.
Negativt for originalproducenten — “eksport af priskontrol”.
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Varemarket og beskyttelsen

* Varemarker er serlige kendetegn for varer eller tjenesteydelser, som benyttes 1 en
erhvervsvirksomhed.

* Varemarker kan have mange former: alle arter tegn, der er egnet til at adskille en
virksomheds varer eller tjenesteydelser fra andre virksomheders, f.eks: ord og
ordforbindelser, personnavne, firmanavne, bogstaver og tal, figurer og
afbildninger eller varens form, udstyr eller emballage.

* Stiftes ved registrering eller ibrugtagning. Giver eneret.

« Beskyttet mod andres brug, navnlig ikke tilladt at anbringe tegnet pa andre varer
og emballage.

* Konsumption: Brug af merket kan ikke forbydes for varer, som af indehaveren
selv eller med dennes samtykke er markedsfgrt inden for De Europ@iske
Fallesskaber under dette marke
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Parallelimport af legemidler, varemerkeret
Varemaerket og beskyttelsen — retspraksis
Praktiske problemstillinger:

Den fgrste danske p-importgr inden for legemiddelomradet var Paranova, der blev
stiftet 1 1989 af Erik B. Pfeiffer og Hans Jorgen Krebs. Den naste store spiller var
Orifarm, der blev grundlagt af Hans Bggh-Sgrensen. Senere kom mindre spillere til,
f.eks. Cimilar og EuroPharma m.fl. I dag udggr p-import ca. 24 pct. af den
apotekssolgte humane medicin og ca. 8-10 pct. af sygehusforbruget.

Parallelimportgren vil typisk vare interesseret 1 at fgje sit eget logo / firmanavn og
evt farver til pakningen, han vil gerne af med den sa meget spansk tekst som muligt
og han vil indfgje dansk tekst 1 stedet, evt. helt omdgbe produktnavnet.

* Kan indehaveren af varemarket modsette sig import og salg af sit produkt?
* Kan p-importgren ompakke produktet og genanbringe varemarket?

* Hvilke @ndringer af emballagen kan han foretage uden at det krenker
varemarket?
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Varemaerket og beskyttelsen — retspraksis

Retspraksis:

Varemarkereglerne er baseret pa konventioner og EU regler: Rdir 89/104, fgrste

direktiv om indbyrdes tiln@rmelse af medlemsstaternes lovgivning om varemarker,
Rfo 40/94 om EF-varemarker.

* Derfor er EF domstolens praksis af afggrende betydning:

e Fgr 11. juli 1996: Rettighedshavere kunne handhave varemerket (modsatte sig
genanbringelse efter ompakning) forudsat der ikke foreld kunstig
markedsdeling”.

« Kunstig markedsdeling bygger pa den tanke, at producenten gnsker at udnytte en
mulighed for at segmentere et marked — her det indre marked, der ideelt betragtes
som et samlet marked. En opdeling sker ved differentieret prissetning. Dette
beskyttes ved at vanskeligggre parallelimport / eksport: Der markedstares 1
forskellige pakningsstgrrelser, dispenseringsformer, forskelligt sprog, farver, med
eller uden delekarv osv. Dette ses som udtryk for misbrug af varemerket.
Vanskelig bevisfgrelse om sadanne forskelle skyldtes objektive forhold
uvafhangigt af producenten.
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Varemaerket og beskyttelsen — retspraksis
Retspraksis:

Som eksempel kan nevnes EU domstolens dom af 23. maj 1978 (sag 102/77),
Hoffmann-La Roche mod Centrafarm:

Varemerkets funktion er at indesta for varens oprindelsesa@gthed over for
forbrugeren — en indestaelse for, at varen ikke har varet udsat for indgreb, der kan
bergre varens originale tilstand.

Svaret er derfor ja- producenten kan mods&tte sig ompakning og genanbringelse af
varemarket.

Det gelder ikke, hvis beskyttelsen af varemerket sammenholdt med salgssystemet
udggr en kunstig opdeling af markederne mellem medlemsstaterne, hvis det pavises
at varen ikke er bergrt, hvis varmarkeindehaveren underrettes forud for
markedsfgringen og hvis det pa den nye emballage anfgres, hvem der har foretaget
ompakningen.
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Retspraksis:

e Efter 11. juli 996: Tre domme blev afsagt samme dato 1 syv sager, bl.a. en 1
sagerne C-427/93, C-429/93 og C-436/93:

* Bygger pa de samme samme principper, men gg¢r retsanvendelsen noget lettere:

« Kunstig markedsdeling: Is@r nar producenten har markedsfort i forskellige
pakningsstgrrelser, der ikke uden videre kan markedsfgres 1 importlandet, navlig
hvis lovgivning kun tiilader bestemte pakningsstgrrelser, en national praksis for
bestemte stgrrelser, sygesikringsregler der giver tilskud til bestemte
pakningsstgrrelser eller en fast ordinationspraksis f.eks. Baseret pa anbefalinger af
bestemte pakningsstgrrelser fra faglige sammenslutninger eller
sygesikringsinstitutioner. I sa fald er ompakning berettiget til en stgrrelse, der kan
selges 1 importlandet.
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Retspraksis:

« Omvendt kan ompakning ikke ske, hvis de pakninger, der kan fas i eksportlandet
kan markedsfgres i importlandet. I sa fald ma p-importgren ngjes med at tilpasse
pakningen til de obligatoriske nationale krav, f.eks. En dansksproget etiket med
pligtoplysningerne og en dansk indlegsseddel. Der ma kun foretages hvad der er
ngdvendigt.

« Da ompakning er et indgreb i varemarkeretten, skal det pa den nye pakning
oplyses, hvem der er ansvarlig herfor, ma ikke give indtryk af at indlegssedlen
stammer fra originalproducenten, skal klart fremga hvem der har fremstillet
produktet, ompakningen ma ikke skade varemarkets omdgmme (sjusket, uferdig,
mv.) og der skal ske underretning inden markedsfgring pabegyndes.
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Retspraksis - danske domstole:
* Dommene blev fulgt op af en lang rekke danske forbud /domme:

* OL 5. september 1996: Forbud mod ompakning af 20 stk., der kunne erhverves i
eksportlandet (1:1) — i stedet matte der overklebes med en dansksproget etiket.
Tilladt ompakning til 50. stk., der solgtes 1 DK, men ikke 1 eksportlandet.

* Odense Fogedret 7. august 1997 / @L 14. januar 2000: En nasten fuldstendig
omslutning af en 20 stk. pakning med en etiket med hul til det originale
varemarke gik videre end ngdvendigt (fremstod reelt som ompakket — etiketten
ma ikke overstige den stgrrelse, der er ngdvendig til pligtoplysninger), og der
blev nedlagt forbud.

* QL 18. marts 1999: Producentens navn og logo skulle gengives tydeligt, hvilket
ogsa gjaldt producentens oplysninger om anvendelsesomrade og dosering pa
emballagen / indlegssedlen. P-importgrens navn og logo matte ikke fremhaves pa
en sa dominerende made, at man kunne tro, at produktnavnet tilhgrte p-
importgren.
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Retspraksis - danske domstole:

« U 2002.1523 H: P-importgren pafgrte sit firmanavn med store typer, og Ps
trekantlogo var anbragt pa pakningen umiddelbart i forbindelse med varemerket.
Hgjesteret fandt, at Ps branding var 1 strid med producentens varemarkeret, idet
den ikke havde veret ngdvendig for, at S kunne markedsfgre produktet.

« U 2009.2956 H: Hgjesteret fandt, at bade Ps figurmarke og trekantslogo var sa
dominerende og anbragt i en sadan tilknytning til varemarket (leegemidlets navn),
at begge markninger - ogsa hver for sig - var egnede til at skade varemarkets
omdgmme. At det andetsteds pa pakningerne med mindre skrift var angivet, hvem
der var ompakker og producent, &ndrede ikke herved.
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Konkurrenceret — retspraksis

Praktiske problemstillinger:

Bag varemarkereglerne ”spgger” ogsa konkurrenceretlige overvejelser. De spiller
ikke en direkte rolle, da varemarkereglerne i disse tilfelde er gaet forud. Ved EU
domstolens fortolkning af varemarkereglerne, er der indgaet overvejelser over
reglerne om varernes frie bevagelighed.

De konkurrenceretlige spgrgsmal er opstaet selvstendigt i forbindelse med
legemiddelkoncerners introduktion af begrensninger af vareforsyningen, navnlig
regulering af tilfgrslerne til grossister 1 lavprislandene. En anden form har varet
”dual price”, altsa en forskellig pris ath@ngigt af, om grossistens indkgb var
bestemt til eksport eller til hjemmemarkedet. En tredje problemstilling har varet
”’life cyckle management” (tilbagekaldelse af original markedsfgringstilladelse).

De relevante bestemmelser er EU traktatens art 101, der forbyder
konkurrencebegrensende aftaler og art 102, der forbyder misbrug af dominerende
stilling.
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Dual Pricing:
* Glaxo sagen, T-168/01 og C-501/06P:

- Aftaler, der begranser parallelimport er konkurrencebegrensende, men kan vare
omfattet af undtagelsen 1 art 101, stk 3, idet:

- P-import kan skabe effektivitetstab (reducerer grundlaget for udvikling af nye
legemidler)

- Ikke med sikkerhed gavner forbrugerne, da de gkonomiske fordele oftest tilfalder p-
importgren

- Der skal foretages en konkret vurdering af om den konkurrencefremmende virkning
kan opveje den konkurrencebegransende virkning, idet aftalen skal:

a. bidrage til at forbedre produktionen eller fordelingen af varerne
b. eller til at fremme den tekniske eller gkonomiske udvikling,

c. sikrer forbrugerne en rimelig andel af fordelen herved, og uden at der findes
ungdvendige k-begrensninger.
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Forsyningsrestriktioner:

* Ikke dominerende virksomhed: Bayer, Adalat, T41/96 (konkurrencebegransende
aftale, art 101):

- I orden, da der ikke forela en aftale, men et ensidigt diktat fra Bayers side.
* Dominerende virksomhed: Sayfat i1, c-468/06 (misbrug af dominerende stilling):

* Misbrug at standse normale leveringer med henvisning til paralleleksport, men dog
tilladt 1 rimeligt og forholdsmassigt omfang at demme op for den trussel, som
leveringer af betydelige mangder til paralleleksport, kan udggre for egne
handelsinteresser. Nationale domstole tager stilling til om de n&vnte bestillinger er
normale under hensyn til de tidligere forretningsforbindelser med de pagaldende
grossister, og stgrrelsen af bestillingerne i forhold til behovene pa den relevante
medlemsstats marked.
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Life cyckle management:
* AstraZeneca sagen, C-15/01, varernes frie bevagelighed art 28 og 30):

- Astra solgte Losec i kapsler pa det europaiske marked. Introducerede tabletter pa
hgjprismarkeder og afregistrerede MF’en for kapsler. Opretholdt kapsler pa
lavprismarkeder. Virkningen efter de nationale regler var, at p-importgrernes MF
tilladelser automatisk bortfaldt 1 hgjprislandene.

- Ikke 1 orden. Domstolen udtalte, at artikel 28 og var til hinder for nationale
bestemmelser, der fgrte til automatisk bortfald af p-importgrernes
markedsfgringstilladelser alene ved originalproducentens meddelelse om at han trak
sin MF tilladelse. Traktatbestemmelserne ikke til hinder for begrensninger 1
parallelimporten af det omhandlede l&gemiddel, hvis originalproducentens
tilbagekaldelse skyldtes hensynet til menneskers sundhed.






