SUU alm. del - Bilag 400

Sundhedsudvalget
Offentligt

UITAINIOTT 4V NIONINIFHOIUGLAOGWITITIVEV

abeq) o 60 -
WwiaJj 1pLjs 0} ap wo uabeg

Ia|plwabee)
S4SJUSP! |1} UABU 15




Jasud asolay 6o eouannyuoy asebiueq .
asnyabAs Ho 1abae| ‘aleyalode Joj nog .
Jojuoened alpjee Jees) soy Buusnio4 .
aouendwod asebiueq .

:SUBAY}ISUOY)

M | duAeu abijje¥sio}
psw saigjspaysew Jojpiwebee) axsnusp;

:auspuej-N3 | duAeu abijje¥sioy
Japun sabjees Jo|prwabee) aysnuap| .
:Buyyswalqold

****3auAeu abuew uleq ey




‘usyal-43 paw
OS[SWIWIBISSUBIDAO | I8 8yl SIsyeuds)al aysuep usp je ‘wo as|eAlyssbuluge
US YJewueq Jopuss usuoissiwwoy-edoin] je ‘paw Japus sulesiabasiapun

‘PadJe aipuj 3aq 104 uspui
paybijabaenaq auy saulaieA Jeyuaesy swwop aysuep ap je ‘Jousw E|
‘aWWop aysuep ap Jebasiepun usuolssiwwoy-edoing

(£002) @)JeewaleA susjuasnpoud je as|djucely us 49 uabuluqepwo
:Joio)saloH

jiewueq | Japun saigjspayiew Je|piwabee| wos
‘UABU 13D |1} Jo|piwebee| apasenodwi ap Jaqepwo Jaigpodwie|esed aysue(

pul saqub N3 6o — uajal 1 sope)S usabeg




(usuoissiwiwoy-edoing |} Jsus)siuiuspaypung 6o -sbuuspu| ey OOz 19qoo “L | je Aslg)

. 19|piwusbee| Je asjspusaue

pal asjapulqioyf | paytayyisjusied bo eosueldwos aba pauwisp bo
payuaxyisn sauisjusijed aisonpal je — Jsjpiwebee| je usbuiuribureu

1 paybipMus a.i@)s wauusb — 1) youhAsusy 1 Jopunibsq 4o jSaliulsl)

bo j1si@) Jejpiluabael apajpuel.io) apjalip ap WOoS ureU awles

Japun saigjspayieul [e)s Jo|piuabeel spaiapoduuiiajjeled je wo 8)sug
sburiebou aysuep usp Je ‘seba.jsiopun asfopulqioj usp | [eys je(.

paysayjisjuanjed ed }6eA 1abbee)| - 19))2)s uabulabay




(Y002 few ey | Buluyuee)ag)

Jewueq

I 48pun iepinpoid apusieAsyly ep Jeiadispeyiew Jaiapoduw apyallp
9p WOs uAeu swwes jap Japun sapinpo.d spaispoduwielesed
op aigjSpaxiew je us|piwabee] je seippodwisjeled sbbeejed

je paw }1epunq.oj sop.ioj 8)SILIoUO)d Wos 8bissaelispaypuns
[9ABS 8laeA auuny JIn Jep Je ‘esjajejdo sjabjeapn Js ja(,

JoBleApnspnysjyuioipay Japlogie Bipyweg




wolay tas|alonlano syabjeapnspnysjiuioipaw

PaW 8S|aWILLIBISSUBIBA0 | Jojpiwabae| apatauoduwiis)eled

je Buiuaibuaeu wo Js|bal apeesise) e 19|ewsbiads je Buuspina
alowlaeu us punibbeq ed |} |pwwasly ualts)siuiwispaypuns 60
-sBbliuapul saAIb ‘¢ “WiIs ‘S § | 9s|oWIWB}ISa(q Bpar|Sal0) usp PIIA.,

:'B°|q 19p Jappay autabuluyiaewaqAaol |

‘Jo|piwabee| apatapodwia)jesed je buluaibuaeu

wo Ja|bal apeesise} uey ualaisiuiwspaypuns 6o -sbuusapu)] ¢ YIS
()85 §

:G00Z laqwiadap "Z| uap ‘Aojjeppiwabee)
Au us Je asjabelpan |1} Jaig) apleqle syabjeApnspnys|uUIDIPa

Aojjoppiwabee] Au Jobejpaa Jobunayjo4




(1o1p1wiabee| |1 as|apejnsbuugispayiew wo asdiabipuayaq |1 asjolayi)

'eG § suanojeppiwabee| |l ‘uaeu Jopue

10 9bjeeA asopiapus Japundspisbulubgsue ed uey Jguoduwia|esed
u3 "pels Jopuy yodwijaleled JoyjIAy |1} pjoylo} | |appiwabee
apa|pueyJOo} apjalIp 19p WOS ‘UABU awwes Japun [applwabeg)
1019u0dwia)jeled 1o algjspayiew Je abjeeA sguoduwiia)eled

ue uey ‘jaJ9yJeewaleA apuapjeeb je pjoyaqLo} sapun Bo ‘| ‘s
‘ge § '} ‘wodwyajjesed wo Buiubasue paw asjopuiqlol | ‘e oy §.

1002 sHew | Jawwoy uabuiuuswipn




opue| a8y} ey s818u0dwi sussiguodwiis|eled IPIO)
wajsAssbuians|pnuidipsw
JAU —1pob — }o 106e)paA Jey 18buneyjo Ipioy .

.S9)Jee)s10) |IA sutsws|qoud Bp
‘JepeJiabniqio
6o usbujuaiojebee "sye’) soy usbulupjoy 6o sabuijejoque

sjebjeApnspnys|juIdipaly ‘Jsuonusiul syabuney|o- 1BSPO\  »

"8dua.LINjuoy Bo soue)dwoo ‘payleypis sauJabnuquidipawi |
ouauhsuay pus aiabuny Bipe)s tafon uAsusy obijaloyleewaie) .

bunuabul | Jpus 1o aplaqie sie aul4 :j9jeynsay




‘uspasywosyieewdo 1oy e |

‘duIsjusiied | uAsuay je 6o jeysug ley
18buneyjo4 wos sppeeid — do abe} sutepaybipuiw ew Bulpiojpn us(

(o€ ‘ve 431)
‘Paypuns sia9ysauuswi

113 39uAsuay je Jays jap siay ‘usyjaseNIeWaIeA |1y Josjabelpun
sa.eb uey Jap je ‘1oj paybinw dojau sauqe uaje)ye. 1-43 usy

(922 Beng |op ‘wie NNs)
"usjjal-43 je aulawwel 10J uspul jejnsal abinw 19

-JolLL)siulwspaypung bo -sbluspuj

Japaybiinpyy




Forbrugerradet

12

http://www.forbrugerraadet.dk/svar/alle/svar440/index.php?print=1

Hgringssvar » Alle svar » Medicinens navn

Medicinens navn

T )
s ) Brev / horingssvar
16.03.2007 ARG |

Maerkevareretten ber ikke overskygge patienternes sundhed, mener Forbrugerrédet.

Forbrugerrddet mener, det vil styrke patientsikkerheden, at det samme laegemiddel forhandles under samme navn |
Danmark. Ligeledes bgr parrallelimportgrerne markedsfgre under samme navn, som de direkte importerer ger.

I det foreliggende forslag er maerkevareretten hgjere prioriteret end patienternes sundhed og sikkerhed. Det mener
Forbrugerradet er helt uacceptabelt.

Medicinens navn

Vedr. hgring over udkast til bekendtggreise om aendring af bekendtggrelse om markedsfaringstilladelse til
lzegemidler m.m. og udkast til 2ndring af vejledning om parallelimport af izegemidier ( j.nr. 0112-142),

Ud fra et forbrugerperspektiv er det hensigtsmaessigt, at det samme laegemiddel forhandles i Danmark under det
samme navn. Det vil styrke forbrugernes omgang med laegemidler, og det vil styrke patientsikkerheden og
formodentligt ogsd compliance. Den eksisterende praksis pd omrddet har endvidere vaeret begransende for
konkurrencen pa omradet, hvilket forbrugerne i sidste ende kommer til at betale for.

1 farbindelse med udvalgsarbejdet til "Medicintilskud og rigtig anvendelse af laegemidler" blev det foreslet, at
parallelimportgrerne pdlaegges at markedsfere deres produkter under det samme navn, som de direkte importgrer
markedsfarer de tilsvarende produkter under i Danmark. Begrundelsen for dette skulle findes b3de i de
sundhedsmaessige som de gkonomiske fordele.

I det foreliggende forslag fremgar der imidlertid et vaesentlig forbehold for dette. Det drejer sig om den gzldende
mazerkevareret, som ikke tager hensyn til sundhedsmaessige aspekter, men udelukkende beskytter maerket. Det er
set ud fra Forbrugerrddets perspektiv helt uacceptabelt, at maerkevareretten har hgjere prioritet end patienternes
sundhed og sikkerhed.

Forbrugerradet, Fiolstraede 17, Postbox 2188, 1017 Kgbenhavn K
Telefon 77 41 77 41 hverdage Kkl. 9-15 | Telefax 77 41 77 42 | E-mall fbr@fbr.dk
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Leegeforeningen

Laagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Hgringssvar vedr. hgring over udkast til bekendtgerelse om andring
af bekendtggrelse om markedsfaringstilladelse til laagemidler m.m.
og udkast til 2andring af vejledning om parallelimport af lazgemidler

Med henvisning til Leegemiddelstyreisens haringsskrivelse af 1. marts 2007
(j. nr. 0112-142) vedr. bekendtggrelse og vejledning om markedsfaringstil-
ladelse til leegemidler skal Lageforeningen bemeaerke fglgende:

Som det fremgar af det medsendte udkast til vejledning samt betaenkning
nr. 1444 om medicintilskud og rigtig anvendelse af laegemidler, kan situatio-
nen med forskellige navne p8 samme laagemiddel give anledning til patient-
usikkerhed og vaere forbundet med administrative problemer for sdvel leger
som apoteker. Der vil sdledes vaere patientsikkerhedsmaessige fordele for-
bundet med en praksis, hvor parallelimporterede leegemidler markedsfgres
under samme navn som det direkte forhandlede laagemiddel.

Det er p8 denne baggrund Laegeforeningens grundizeggende holdning, at pa-
rallelimportgrerne skal palaegges at markedsfgre deres produkter under det
samme navn, som de direkte importgrer markedsfarer de tilsvarende pro-
dukter under i Danmark.

Leegeforeningen skal derfor foresia, at bade bekendtggrelse og vejledning
@ndres, saledes at det fremgar, at parallelimportgrerne skal vaelge at mar-
kedsfgre et parallelimporteret laegemiddel under samme navn og ikke som i
de foreliggende udkast, hvor parallelimportgren kan veelge at markedsfgre
et parallelimporteret laagemiddel under samme navn.

Laegeforeningen har noteret sig, at valg af navn sker under hensyntagen til
den eksisterende varemeerkeret, herunder EF-domstolens praksis. Laegefor-
eningen skal i denne forbindelse henstille til, at Laegemiddelstyrelsens prak-
sis i forbindelse med godkendelse af navne pa laegemidler - og herunder
vurderingen af de varemaerkeretlige hensyn - sa vidt muligt tilgodeser de
patientsikkerhedsmeaessige hensyn.

Med venlig hilsen

Jens Winther Jensen

Formanden

19, marts 2007

Jr. 2007-8845/63674
GA

Domus Medica
Trondhjemsgade 9
2100 Kgbenhavn @

TIf.: 3544 8500

TIf.: 3544 8214 (direkte)
E-post: dadl@dadl.dk
E-post: ga@dadl.dk (direkte)
Fax: 3544 8505

www.laeger.dk




Danmarks Apotekerforening

Bredgade 54 - Postboks 2181 - 1017 Kebenhavn K

Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Lazgemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

att.: Jakob Lundsteen, jal@dkma.dk

800/00016/HJ/HS]J
16-03-2007

Vedr.: Hering om udkast til bekendtgerelse om sendring af bekendtgerelse eom markedsferingstilladelse
til legemidler m.m. og udkast til eendring af vejledning om parallelimport af leegemidler

Legemiddelstyrelsen har med brev af 1. marts 2007 fremsendt udkast til bekendtgerelse om @ndring af
bekendtgerelse om markedsferingstilladelse til legemiddel m.m. og udkast til 2ndring af vejledning om
parallelimport af lzgemidler i hering.

Det fremgar af den foreslaede § 40 a til bekendtgerelsen, at det fremefter skal vere muligt for en paral-
lelimportor at valge at markedsfare et parallelimporteret legemiddel under samme navn som det di-
rekte forhandlede legemiddel — dog med forbehold for gzldende varemarkeret.

Andringen gennemfores pa baggrund af en proces i forlengelse af Medicintilskudsudvalgets udtalelse
fra 2004, hvoraf det fremgar, at "der vil kunne vere sivel sundhedsmassige som gkonomiske fordele
forbundet med at paleegge parallelimportorer af legemidler at markedsfore de parallelimporterede pro-
dukter under det samme navn, som de direkte importorer markedsferer de tilsvarende produkter under
i Danmark. Ved et sadant tiltag vil der kunne opnés sterre enighed ved navngivningen af legemidler og
dermed stoerre patientsikkerhed - herunder navnlig ved substitution — idet l&gemidler, som i det ve-
sentlige er identiske, forhandles under samme salgsnavn."

Apotekerforeningen er fortsat enig i, at sterre entydighed i navngivningen af lzgemidler vil kunne
fremme compliance og patientsikkerhed, herunder i forbindelse med substitution. Foreningen statter
derfor ®endringen af bekendtgerelsen, for sa vidt at 2ndringen reelt i videre omfang end i dag medvirker
til, at parallelimporterede leegemidler kan markedsferes i Danmark under samme navn som det tilsva-
rende direkte forhandlede lzegemiddel.

Det fremgar af Legemiddelstyrelsens heringsbrev, at @ndringen tillige gennemfores pa baggrund af, at
EU-kommissioncn over for Danmark har gjort geldende, at den restriktive retspraksis og administra-
tive praksis vedrerende omdobning/ommarkning af parallelimporterede lagemidler i kombination med,
at der i dansk lovgivning ikke findes udtrykkelige regler herom, forhindrer parallelimporterede lage-
midler i at fa effektiv adgang til markedet, jf. Kommissionens abningsskrivelse nr. 2004/2018 af 10.
april 2006.

Det fremgar imidlertid af Indenrigs- og Sundhedsministeriets notat til Folketingets Europaudvalg om
supplerende besvarelse af Kommissionens abningsskrivelse 2004/2018 af 10. april 2006 vedrorende om-
dobning af parallelimporterede legemidler, at det gennem "en efterfolgende droftelse med Kommissio-
nen" er blevet afklaret, at indforelse af en dansk bestemmelse om, at parallelimporterede lagemidler i
alle tilfelde skal omdebes ikke vil vare i overensstemmelse med de fellesskabsretlige regler pa vare-
markeomradet. Dette har resulteret i. at der i den foreslaede bestemmelse vedrorende adgangen til om-
navngivning af parallelimporterede legemidler er taget forbehold for geldende varemarkeret.




" 2af2

Apotekerforeningen finder med udgangspunkt i ordlyden af ministeriets notat til Europaudvalget, at
det er uklart, pracist hvad der er afklaret med Kommissionen i relation til varemarkeretten, og pa
hvilke punkter Kommissionen har @ndret opfattelse i forhold til sin dbningsskrivelse af 10. april 2006.

Apotekerforeningen finder det uhensigtsmassigt, safremt det medtagne forbehold i bestemmelsen i
praksis bevirker, at den faktiske retstilstand i Danmark ikke ®ndres i overensstemmelse med det tilsig-
tede formal, nemlig en storre éntydighed i navngivningen af legemidler i Danmark under hensyntagen
til patientsikkerheden.

Foreningen opfordrer derfor til, at Laegemiddelstyrelsen foretager en nermere pracisering af, hvilke
forhold der i praksis bevirker, at omnavngivning med henblik pa, at tilsvarende legemidler forhandles
under samme salgsnavn i Danmark efter bekendtgerelsens § 40 a, ikke kan finde sted.

For sa vidt angér den foreslaede @ndring af vejledning om parallelimport, hvoraf det blandt andet
fremgér, at "desuden kan forskellige navne og navneskift fore til, at produkterne fremstar mindre at-
traktive for leger, apoteker og forbrugere”, bemarker Apotekerforeningen, at produkterne som sadan
ikke er mindre attraktive for apotekerne, der under alle omst@ndigheder har pligt til at udlevere det
billigste legemiddel uanset leegemiddelnavn.

Imidlertid bevirker de mange forskellige navne pa samme legemiddel, at der opstér storre usikkerhed
for patienterne i forbindelse med anvendelsen af legemidlerne, ligesom patienterne paferes en merud-
gift, safremt de af compliancemassige hensyn valger at forblive i behandling med et dyrere legemiddel
med et kendt navn. En sterre éntydighed i navngivningen vil derfor understotte substitutionsordnin-
gen og dermed fremme malsetningen om, at patienter og samfund ikke pafores unodige merudgifter til
medicin, hvilket efter foreningens opfattelse ber fremga af vejledningen.

Apotekerforeningen opfordrer i denne forbindelse til, at der stilles krav om, at det generiske navn skal

fremga tydeligt af legemiddelpakningerne, herunder at der foretages en egentlig afklaring af de EU-
retlige muligheder herfor.

Med venlig hilsen

Helle Sandager-Jergensen
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Asbjern Haugstrup

Fra: Fleming Voetmann

Sendt: 16. marts 2007 14:30

Til:  jal@dkma.dk; dkma@dkma.dk
Cc:  Jan Kruse Hansen; Jens Piilgaard

Emne: Vedr. hering over udkast til bekendtgerelse om andring af bekendtgerelse om
markedsfaringstilladelse m.m. og udkast til endring af vejledning om parallelimport af laagemidler

Laegemiddelstyrelsen
Att.: Jakob Lundsteen
Sendt per e-mail

Kabenhavn, den 16. marts 2007

Vedr. horing over udkast til bekendtgorelse om andring af bekendtgerelse om
markedsferingstilladelse m.m. og udkast til aandring af vejledning om parallelimport af
laeagemidler

I maj 2004 barslede Medicintilskudsudvalget med betaenkning nr. 1444 om Medicintilskud om rigtig
anvendelse af lsegemidler. Udvalget anbefaler regler for navngivning af parallelimporterede
lzegemidler, der farer til, at identiske praeparater kun forhandles under ét navn i Danmark.

IGL deltog i udvalgsarbejdet og stetter fortsat betaenkningens anbefalinger. | betaenkningen hedder
det bl.a..

"Det er udvalgets opfattelse, at der vil kunne vaere savel sundhedsmaessige som skonomiske
fordele forbundet med at palaegge parallelimportarer af la&egemidler at markedsfare de
parallelimporterede produkter under det samme navn som de direkte importarer markedsferer de
tilsvarende produkter under i Danmark”

Det er IGL’s opfattelse, at de fordele ikke opnas med de forsidede aendringer til bekendtgorelsen
om markedsfgringstilladelser, fordi hensynene til patientsikkerhed og sundhed konsekvent
underordnes hensynet til varemaerkebeskyttelsen.

Det var preecis den modsatte situationen, Medicintilskudsudvalget anbefalede.

Det nye medicintilskudssystem skeerper behovet for, at der gores sa meget som muligt for at rydde
op i alle forhold, der kan fare til forvirring og usikkerhed hos patienterne i forbindelse med
substitution (som det ogsa gjorde sig geeldende i forbindelse Jyllands-Posten kampagne mod
generika). Det alene burde skaerpe Leegemiddelstyrelsens interesse i at finde en anden lgsning for
omnavngivning af parallelimporterede lsegemidler, end den der her er foreslaet.

iGL skal derfor opfodre Laegemiddelstyrelsen til at udnytte EF-rettens muligheder for at gere
undtagelser til varemaerkeretten, nar veesentlige hensyn taler derfor.

IGL kan konstatere at Lazgemiddelstyrelsen er vendt pa en tallerken i forhold til generisk ordination,
og nu har styrelsen ligeledes andret holdning til omnavngivning. IGL opfordrer derfor
Leegemiddelstyrelsen og Sundhedsministeriet til at indkalde alle parterne bag beteenkning 1444 til
en droftelse af den fremtidige leegemiddelpolitik — sa man far en dialog med en bredere kreds af
aktorer end tilfaeldet er i dag.

Med venlig hilsen

Jan Kruse Hansen
Formand, IGL, industriforeningen for Generiske Laegemidler

21-03-2007




PARALLELIMPORTORFORENINGEN
AF

LAGEMIDLER

Laegemiddelstyrelsen
Att.: Jakob Lundsteen
Sendt per e-mail til jal@dkma.dk og dkma@dkma.dk

Kebenhavn, den 16. marts 2007

Vedr. journalnummer 0112-142. Hering over udkast til bekendtgerelse om andring af
bekendtgerelse om markedsferingstilladelse m.m. og udkast til 2@ndring af vejledning om
parallelimport af lsegemidler

Tak for muligheden for at afgive hgringssvar.

Indledende bemzarkninger

Udkastene til &ndringer i bekendtggrelse og vejledning markerer det forelagbige resultat af mere
end fire ars arbejde med at sikre, at identiske laeagemidler markedsfgres under samme navn af
hensyn til compliance, patientsikkerhed og effektiv konkurrence.

Det er derfor med stor beklagelse, at vi konstaterer, at Laesgemiddelstyrelsen nu izegger op til et
regelsaet, der cementerer den nuvaerende retstilstand, hvor hensynet til beskyttelsen af
varemazrkerettigheder vejer tungere end hensynene til patientsikkerhed og konkurrence.

Resuitatet er, at danske medicinbrugere stadig oftere vil opleve navneskift pa identiske preeparater
med falgende darlig compliance, forvirring og usikkerhed. Samtidig fierner forslaget ikke de
barrierer for den frie konkurrence, som er anledning til Europa-Kommissionens abningsskrivelse
2004/2018 af 10. april 2006 vedregrende omdebning. Man kan ikke lgse de problemer med
manglende fri konkurrence, som Europa-Kommissionen ger opmasrksom pa, alene ved at tage
Europa-Kommissionens henvendelse til efterretning.

Parallelimportgrforeningen af Leegemidler skal derfor opfordre Lasgemiddelstyrelsen til at se pa
opgaven endnu engang med henblik pa at na det resultat, som et flertal i Folketinget har ensket,
og som Medicintilskudsudvalget har anbefalet: At ens [zegemidler skal hedde det samme, nar de
markedsfares i Danmark.

Vi uddyber vores synspunkter straks nedenfor, men skal indledningsvis ogsa gere opmaerksom pa,
at EU-retten abner mulighed for, at der kan vedtages undtagelser til varemaerkeretten, hvis
undtagelserne er begrundet i netop hensynet til patienternes sikkerhed og sundhed m.v.

Patientsikkerhed og compliance

Pa baggrund af en aftale mellem regeringen og amterne fra 2003 nedsatte den nuvaerende
regering et medicintilskudsvalg med repraesentanter for regeringen, amterne, apotekerne,
invalideorganisationerne, forbrugerne, industrien, leegerne, de medicinske selskaber og industrien.

Udvalget barsiede i enighed i maj 2004 med betaenkning nr. 1444 om Medicintilskud om rigtig

anvendelse af lazgemidier, der anbefaler regler for navngivning af parallelimporterede laegemidler,
der sikrer, "at det samme praeparat kun forhandles under ét navn i Danmark”.

PARALLELIMPORTORFORENINGEN AF LEGEMIDLER

¢/0 ROSTRA KOMMUNIKATION TLF + 4570270302
NIKOLAJ PLADS 23 FAX +4533159422
1067 KOBENHAVN K www.pfldk.dk




PARALLELIMPORTORFORENINGEN
AF
LAGEMIDLER

Udvalget lister ogsa ulemperne ved den nuveerende situation, hvor medicinbrugerne ofte oplever,
at identiske laegemidler har forskellige navne:

- patientusikkerhed

- administrative problemer for laeger og apotekere

- at de parallelimporterede lzegemidler fremstar mindre attraktive for leeger, apotekere og
forbrugere

- pgede omkostninger

- risiko for svaekket konkurrenceevne for parallelimportagrerne

Pa den baggrund skriver udvalget:

"Det er udvalgets opfattelse, at der vil kunne veere savel sundhedsmaessige som skonomiske
fordele forbundet med at palaegge parallelimporterer af laegemidler at markedsfagre de
parallelimporterede produkter under det samme navn som de direkte importgrer markedsferer de
tilsvarende produkter under i Danmark”

Det bemaerkes ogsa, at sundheds- og konkurrencehensynene skal afvejes over for hensynet til
varemaerkebeskyttelsen.

Den afvejning er - med det forslag, der nu er i hgring - faldet ensidigt ud til fordel for beskyttelsen
af vaeremeerkerne pa trods af, at alle patientsikkerheds- og konkurrenceproblemer stadig bestar.

Medicintilskudsudvalget inddrog de erfaringer og undersegelser, der dokumenterer compliance-
problemerne vedr. hyppige navneskift pa medicin.

Siden medicintilskudsudvalgets arbejde er afsluttet, har Laegeforeningen ogsa optaget forslaget
om omnavngivning af parallelimporterede lzegemidler i deres lsegemiddelpolitik.

Parallelimportarforeningens medlemmer oplever, at det oftere og oftere kraever indkgb hos flere
leverandearer i flere forskellige indkebslande at deekke efterspergslen i Danmark — det forsteerker
desvaerre problemerne med hyppige og heit ungdvendige navneskift.

Samtidig har regeringen selv vedtaget et nyt — og godt — medicintilskudssystem, der skeerper
forpligtelserne og incitamenterne til altid at udlevere det billigste af de relevante leegemidler til
medicinbrugerne. Det burde gare regeringen endnu mere interesseret i at lese de compliance-
problemer, som de ungdvendige navneskift indebaerer.

I anledning af Kommissionens abningsskrivelse anfarte Indenrigs- og Sundhedsministeriet i et brev
af 11. oktober 2005 felgende til Europa-Kommissionen:

"Det skal i den forbindelse understreges, at den danske regerings enske om at parallelimporterede
leegemidler skal markedsfores under samme navn som de direkte forhandlede laegemidler forst og
fremmest er begrundet i hensynet til — gennem storre éntydighed i navngivningen af laegemidier -
at reducere patienternes usikkerhed og dermed @ge compliance og patientsikkerhed i forbindelse
med anvendelse af lsegemidier.”

Pa denne baggrund er det uforstaeligt, at Laegemiddelstyrelsen i haringsbrevet af 1. marts 2007

alene motiverer de foreslaede andringer i bekendtgerelse og vejledning med Europa-
Kommissionens interesse for den danske retspraksis i relation til omdebning/ommaerkning.
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Hvis den danske regering mener det alvorligt med patienternes sikkerhed ved anvendelse af
lzegemidler, bor dette udmente sig i et regelsaet, der vaegter hensynet til beskyttelsen af
menneskers liv og sundhed hgjere end hensynet til enkeltvirksomheders varemaerkerettigheder.

Som det er Leegemiddelstyrelsen bekendt, abner EF-traktatens artikel 30 mulighed for undtagelser
fra forbudet mod handelsrestriktioner, hvis dette eksempelvis sker af hensyn til beskyttelsen af
menneskers liv og sundhed.

Det er derfor Parallelimportarforeningens opfattelse, at det er muligt inden for rammerne af EU-
retten at udmegnte hjemlen i lzzgemiddellovens § 58, stk. 4, ved at fastsaette regler for navngivning
af parallelimporterede laegemidler, der — i modsaetning til det foreliggende forslag — opfylder
regeringens formulerede malszetning.

Handelshindringer

Sagen om parallelimporterede lzegemidler har imidlertid ogsa et andet udspring end arbejdet i
Medicintilskudsudvalget.

Som beskrevet i Laeagemiddelkontorets notat til Folketingets Europaudvalg har Europa-
Kommissionen pabegyndt en sag mod den danske stat. Begrundelse herfor er, at dansk
retspraksis og administrativ praksis vedrerende omdebning/ommaerkning af parallelimporterede
lzegemidler forhindrer parallelimporterede lazegemidler en effektiv adgang til markedet i strid med
EF-Traktatens artikel 28 og 30.

Europa-Kommissionen pabegyndte sagen efter en gennemgang af samtlige danske domme om
emnet. Dommene viser entydigt, at uanset, at det under retssagerne var dokumenteret og
uomtvistet, at laegernes ordinationspraksis farte til, at parallelimporteren blev afskaret fra en del af
det danske marked, hvis ikke der blev ommaerket til det direkte importerede leegemiddels navn, sa
var dette ikke nok til, at parallelimportgren kunne tillades en omdebning/ommaerkning.

Laegemiddelstyrelsens forslag til lesning af dette problem vil imidlertid ikke sendre pa den EU-
retsstridige situation.

Udkast til bekendtgerelse om a&ndring af bekendtgarelse om markedsfaringstilladelse til
leegemidler § 40 a giver hverken parallelimportgren en ret eller pligt tii omdebning/ommaerkning,
idet muligheden herfor sker under udtrykkeligt forbehold af tredjemands eventuelle
varemaerkerettigheder.

Det er imidlertid Europa-Kommissionens opfattelse, at de danske domstole, herunder Hgjesteret,
ved fortolkningen af de relevante domme fra EF-Domstolen har misfortolket det sakaldte
"nedvendighedskriterium”, der er EF-Domstolens opskrift pa, hvornar en parallelimporter ma
omdebe eller ompakke og dermed gere indgreb i en andens varemaerkeret.

Europa-Kommissionen er altsa af den opfattelse, at de danske domstole, herunder Hojesteret,
burde have vurderet, at det forhold, at lsegernes ordinationspraksis afskar parallelimportererne fra
en del af markedet, var tilstreekkeligt til, at parallelimporterernes ommeaerkning/omdgbning var
lovlig, og at de danske domstoles praksis ferer til, at den danske stat overtraeder bestemmelserne i
Traktaten.
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Kommissionens vurdering af den ulovlige danske retstilstand er da ogsa anerkendt i
Leegemiddelkontorets notat til Folketingets Europaudvalg, jf. "Pa denne baggrund tager Danmark
fortsat abningsskrivelsen til efterretning.”

Det er imidlertid ligegyldigt, om Danmark tager abningsskrivelsen til efterretning, hvis ikke det
samtidig sikres, at overtraedelsen af Traktaten ophgrer. Og det sker ikke med nzervaerende forslag,
fordi retten eller pligten til omdabning/omnavngivning fortsat udtrykkeligt skal respektere
tredjemands varemeerkerettigheder.

Det er preecis denne vanskelige afvejning mellem varernes fri beveegelighed og varemaerkeretten,
som bl.a. Hejesteret allerede har taget stilling til, og hvor de danske domstole altsa finder, at
ommaerkning/omdebning er uberettiget.

Dette betyder, at safremt en parallelimporter fremover omdgber/ommaerker, sa vil de danske
domstole skulle falge Hajesterets praksis og forbyde dette, og parallelimportaren skal betale
erstatning.

Da det er denne praksis, som Europa-Kommissionen har vurderet, strider mod EF-Traktatens
artikel 28 og 30, er det abenlyst, at Danmark fortsat overtreeder EF-Traktaten, hvorfor
Laegemiddelstyrelsens forslag til lasning intet aendrer.

Det ma derfor desvaerre konstateres, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har undladt at
iveerksaette de nadvendige aendringer i dansk lovgivning, der - som det eller var kraevet af Europa-
Kommissionen - skulle give parallelimportagrerne tilstrackkelig adgang til det danske marked.

Ministeriet har flere utvivisomt helt lovlige muligheder for at sikre, at den EU-stridige retspraksis
ikke opretholdes. Enten ved at regulere det parallelimporterede lzegemiddels navn pa en ny méade
eller ved at regulere leegernes ordinationspraksis pa en saddan made, at parallelimportererne far
adgang til hele det danske marked.

Bemaerkninger til den konkret foreslaede vejledning

Det ligger uden for Laegemiddelstyrelsens kompetenceomrade at beskaeftige sig med
varemeerkerettigheder. Det forekommer derfor ungdvendigt, at der i en vejledning fra
Laegemiddelstyrelsen henvises - i evrigt ufuldsteendigt - til EF-Domstolens praksis herom. For
eksempel drejer den omtalte dom sig om varemaerkeret i relation til parallelimporterens ompakning
med genpéfering af eksportlandets varemaerke. EF-Domstolens praksis om parallelimportarens
adgang til omdebning til importlandets salgsnavn/varemaerke blev fastlagt i sag C-379/97
Pharmacia & Upjohn mod Paranova. Vi foreslar, at vejledningens afsnit startende med "For sa vidt
angar det varemaerkeretlige aspekt....." og resten af vejledningen udgar.

Vi star meget gerne til rddighed med en uddybning af vores synspunkter.
Med venlig hilsen

Anders Norstrand

formand
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