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Sporgsmal 409:

"Vil ministeren redegere for, hvordan intentionerne med lovgivningen kan
opfyldes, jf. ministerens oplysninger i notat af 22. januar 2007 til Folketin-
gets Europaudvalg om supplerende besvarelse af Kommissionens ab-
ningsskrivelse 2004/2018 af 10. april 2006 vedrgrende omdgbning af paral-
lelimporterede laegemidler, jf. alm. del — bilag 276."

Svar:

Med formuleringen “intentionerne med lovgivningen” i spgrgsmalet formo-
der jeg, at der henvises til de i spgrgsmal 408 omtalte bemeaerkninger til §
58, stk. 4, i lsiegemiddelloven.

Som jeg redegjorde for i notat af 22. januar 2007 til Folketingets Europaud-
valg — et notat, som i gvrigt samme dag blev sendt til Sundhedsudvalget til
orientering — modtog Indenrigs- og Sundhedsministeriet den 10. april 2006
en abningsskrivelse fra Europa-Kommissionen, som heri anfarte, at dansk
retspraksis og administrativ praksis vedrgrende omdgbning og ommaerk-
ning af parallelimporterede lzegemidler sammen med dansk lovgivning med
manglende udtrykkelige regler herom forhindrer lzegemidler, der er parallel-
importeret til Danmark fra en anden medlemsstat, i at fa effektiv adgang til
markedet, fordi adgangen til omdgbning og ommeerkning er meget restrik-
tiv. Kommissionen fandt pa den baggrund, at Danmark tilsidesaetter de for-
pligtelser, der pahviler det i henhold til artikel 28 og 30 i EF-traktaten.

Som svar pa Kommissionens abningsskrivelse anfgrte Danmark i brev af 3.
juli 2006, at man tog abningsskrivelsen til efterretning og havde til hensigt
med hjemmel i lzegemiddelloven at sendre bekendtgerelse om markedsfg-
ringstilladelse til leegemidler m.v., séledes at parallelimporterede laeagemid-
ler fremover skulle markedsfgres under samme navn som det direkte for-
handlede laegemiddel.

Kommissionen indkaldte herefter Danmark til et made i Bruxelles den 27.
september 2006, idet det nu blev fundet problematisk i forhold til varemaer-
keretten, at Danmark havde i sinde at indfgre en regel om obligatorisk om-
degbning af parallelimporterede laegemidler.

Under drgftelserne med Europa-Kommissionen blev det gjort klart, at det
ikke er foreneligt med feellesskabsretten at indfgre en bestemmelse, som



palaegger parallelimportarerne en forpligtelse til altid at omdgbe parallelim-
porterede leegemidler til det navn, som det direkte indfgrte lzegemiddel
markedsfgres under. Dette skyldes udmgntningen af EU-retlige varemeer-
keregler. Af den danske varemeerkelovs § 4 falger det saledes, at indeha-
veren af en varemeerkeret som udgangspunkt kan forbyde andre, der ikke
har varemaerkeindehaverens samtykke, at ggre erhvervsmeessig brug af
varemeerket. Dette geelder uanset, at de pagaeldende parallelimporterede
lzegemidler er aldeles "zegte” og hidrgrende fra varemaerkeindehaveren.

Udgangspunktet i varemaerkelovens § 4 er dog i forbindelse med "ompak-
ning” modificeret af EF-domstolens praksis, iszer af sagskomplekset Bristol-
Myers Squibb. Det fglger heraf, at varemaerkeindehaveren i visse naermere
angivne situationer er afskaret fra at anvende sin varemaerkeret.

Det er i disse neermere angivne situationer, at parallelimportgren med ud-
kastet til § 40 a i bekendtgerelse om markedsfaringstilladelse til laagemidler
m.v. og den tilhgrende vejledning nu positivt gives adgang til at omdabe
parallelimporterede lsegemidler. Det geores med vejledningen endvidere
klart, at pa baggrund af "patientsikkerhedsmeessige fordele forbundet med
at markedsfere parallelimporterede lsegemidler under samme navn som det
direkte forhandlede lzegemiddel, ses det gerne, at dette navn veelges, sa-
fremt varemaerkeretten ikke stiller sig hindrende i vejen herfor.”

Pa den baggrund kan intentionerne med lzegemiddellovens § 58, stk. 4,
delvis opfyldes, idet der med udkastet til § 40 a i bekendtgarelse om mar-
kedsfgringstilladelse til lsegemidler m.v. nu indferes en adgang for parallel-
importarerne til at omdaebe parallelimporterede leegemidler, om end adgan-
gen til omdgbning er mindre vid end oprindeligt forudsat i lovforslaget til
den geeldende laegemiddellov.



