Ny EU-dom: En sejr for innovation, forskning &
forbrugertryghed

Ledet af Thomas Ryhl har NJORD Law Firm vundet sag C-224/20 i EU-
Domstolen.

Den 17. november 2022 afsagde EU-Domstolen en raekke domme om forstaelsen
af de regler om forfalskede laegemidler, der tradte i kraft i hele EU i 2019. EU-
Domstolen fastslog, at reglerne - der ger en ekstra sikkerhedsforsegling og en
unik stregkode obligatorisk pa alle medicinpakninger - er lavet for at give
patienterne gget sikkerhed for, at der ikke kan sniges forfalsket medicin ind i
pakningerne.

—‘I

sagen kort

Det skal sta klart for alle, om en forsegling er brudt af en autoriseret ompakker eller af uautoriserede fuskere.

Det formal er opfyldt med de eksisterende gennemforselsregler og tekniske forskrifter for forseglingerne,
konstaterede EU-Domstolen, der samtidig papegede, at leegemiddelreglerne er fuldt harmoniserede i EU. Er
et leegemiddel forst godkendt pa EU-niveau, er det sikkert at bruge. Danske laeagemidler kan derfor frit
saelges i hele EU, uden at importlandenes myndigheder kan lave egne saerregler, der gor adgangen til
markedet for udenlandske laegemidler mere besveaerlig. Og omvendt kan laegemidler fra andre EU-lande
lovligt saelges i Danmark i originalpakningerne. Laegemiddelstyrelsen havde ment noget andet, men den
saerlige danske fortolkning blev ganske afvist af EU-Domstolen.

EU-Domstolen noterede sig 0gsa, at leegemiddelproducenternes rettigheder ikke er aendret af de nye regler
om gget sikkerhed i forsyningskaaden. Originalproducenterne, der arligt investerer milliarder i forskning og i
udvikling af nye og bedre laegemidler, har fortsat lov til at bestemme over brugen af egne varemeaerker. De
behgver ikke finde sig i, at ompakkere og parallelimportgrer uden videre bytter de originale
laegemiddelpakninger ud med egne pakninger, med egne farver, logoer og navne. Kan man give de
nodvendige oplysninger om ompakkerens identitet, og pa ny sikkerhedsforsegle pa betryggende vis, er der
ingen grund til at kassere de originale pakninger.

njords bemaerkninger


https://op.europa.eu/da/publication-detail/-/publication/c8f8fb09-665f-11ed-b14f-01aa75ed71a1
https://www.njordlaw.com/da/thomas-ryhl

Dommene bekraefter, at patientsikkerheden altid har hgjeste prioritet. Dommene bekraefter ogsa, at
parallelimport af laeagemidler er en konsekvens af varernes frie bevaegelighed pa Det Indre Marked og ikke
gar ud over patientsikkerheden, men at dette dog ikke giver parallelimportgrerne ret til at kreenke
originalproducenternes varemeaerkerettigheder eller snylte pa deres velfortjente status som garanter for
kvalitet, innovation og patienttryghed.

Dommene, der har veeret ventet med spaending i hele Europa, er afsagt efter prasjudicielle forelaeggelser fra
domstole i Danmark, Tyskland og Belgien. De danske sager er forenede under sag C-224/20, og er anlagt af
en raekke forskningstunge laegemiddelvirksomheder, herunder Novartis, Ferring, Lundbeck og Merck Sharp &
Dohme. NJORD er i disse sager advokater for Novartis og Ferring, som o0gsa i den foregdende meget
principielle EU-retssag om ompakning og varemaerker, sag C-297/15.
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