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1. Patent- och marknadséverdomstolen avslar Novartis AG:s yrkande om
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2. Patent- och marknadsoverdomstolen faststiller Patent- och marknadsdomstolens

domslut.
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3. Abacus Medicine A/S ska ersétta Novartis AG for riattegangskostnader i Patent- och
marknadsoverdomstolen med 2 395 040 kr samt rinta pa beloppet enligt 6 § rintelagen

fran dagen for denna dom till dess betalning sker. Beloppet avser ombudsarvode.

4. Det som Patent- och marknadsdomstolen har forordnat om sekretess ska fortsétta att

gilla.

5. Sekretess enligt 36 kap. 2 § offentlighets- och sekretesslagen ska fortsdtta att gilla
for uppgifter i C. F:s sakkunnigutldtande (aktbilaga 212 i Patent- och
marknadsdomstolens akt i mal nr PMT 4308-19 samt aktbilaga 63, s. 83, i Patent- och
marknadsoverdomstolens akt), vilka har lagts fram vid huvudférhandling inom stingda

dorrar.
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YRKANDEN

Abacus Medicine A/S (Abacus) har yrkat att Patent- och marknadséverdomstolen ska
ogilla Novartis AG:s (Novartis) kairomal samt befria Abacus fran skyldigheten att
betala erséttning for Novartis rittegdngskostnader i Patent- och marknadsdomstolen

och i stillet forplikta Novartis att ersitta Abacus for dess rittegdngskostnader dér.

Novartis har motsatt sig att Patent- och marknadsdomstolens dom &dndras.

Parterna har yrkat erséttning for rattegangskostnader i Patent- och marknads-

Overdomstolen.

Novartis har, efter det att huvudforhandlingen 1 mélet avslutats, yrkat att Patent- och
marknadsoverdomstolen ska komplettera utredningen 1 enlighet med 43 kap. 14 §

rattegangsbalken avseende vissa nya omstédndigheter och bevis.

Abacus har motsatt sig yrkandet om komplettering av utredningen.

PARTERNAS TALAN

Abacus har 1 Patent- och marknadsoverdomstolens inskrénkt sin talan pa sa sétt att det
inte ldngre pastas att det finns regulatoriska eller tekniska hinder mot ommarkning.
Abacus gor séledes numera endast géllande att forhillandena pa den svenska
marknaden dr sddana att det dr objektivt nodvindigt att ompaketera ldkemedlen for att
fa eftektiv tillgéng till den svenska marknaden. De grunder som Abacus &beropar har

med anledning av detta justerats och lyder enligt foljande:

Novartis har fort ut produkterna pd marknaden inom EES. Varumérkesrattigheterna &r
konsumerade. Det dr darfor tillatet for Abacus att vidareforsilja produkter med
varumérkena enligt artikel 15.1 1 EU:s varumérkesforordning. Novartis har inte skélig
grund att motsétta sig Abacus anvindning av varumérkena eftersom det ar objektivt
nodvindigt att ompaketera produkterna.
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Likemedelsverkets och apotekens tolkning och tillimpning av regelverket géllande
sdkerhetsdetaljer medfor objektiv nodviandighet att ompaketera péatalade produkter.
Ompaketering kravs for att patalade produkter ska fa effektiv marknadstillgang i
Sverige.

Abacus maste dndra mirkningstexten pa exportlandsforpackningarna for att fa lov att
sélja lakemedlen i Sverige. Bolaget maste bryta sikerhetsforseglingarna och dppna
exportlandsforpackningarna for att kunna byta ut bipacksedlar pa annat sprak mot
bipacksedlar pa svenska. Abacus maste pafora egna unika identitetsbeteckningar pa
forpackningarna. Abacus kan inte pafora egna unika identitetsbeteckningar pa
aterforslutna exportlandsférpackningarna pa annat sitt 4n genom klisteretiketter.

Lakemedelsverket accepterar generellt sett inte ldkemedelsforpackningar som har
aterforslutits eller pa vilka unika identitetsbeteckningar paforts med klisteretikett, annat
an 1 sddana speciella situationer som inte &r aktuella i mélet. Under alla omstdndigheter
accepterar Likemedelsverket inte att de patalade produkterna salufors pa den svenska
marknaden i ldkemedelsforpackningar som har aterforslutits eller pa vilka unika
identitetsbeteckningar paforts med klisteretikett.

Svenska apotek skulle inte 1amna ut lakemedel i aterforslutna forpackningar till
patienter.

Abacus vitsordar att bolaget har vidtagit de atgarder som Novartis har beskrivit och har
medgett att atgdrderna utgor intrang i ett varuméarke och forberedelse till intrang 1 Gvriga
varumarken, om domstolen skulle finna att det inte har varit objektivt nodvéandigt att
ompaketera likemedlen.

Parterna har utvecklat sin talan pa i huvudsak samma sitt som i1 Patent- och

marknadsdomstolen.

UTREDNINGEN

Parterna har 4beropat samma bevisning som i Patent- och marknadsdomstolen. Aven
Patent- och marknadséverdomstolen har héllit syn pd de omtvistade forpackningarna,

forutom forpackningen for TY VERB.
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DOMSKAL

Fragan om komplettering av utredningen

Patent- och marknadsdverdomstolen anser att det inte finns ndgot behov av att
komplettera utredningen med ytterligare omstiandigheter och bevisning. Novartis

yrkande om komplettering av utredningen ska darfor avslas.

Riittsliga utgangspunkter m.m.

Novartis utvecklar likemedel som séljs under de 1 malet aktuella varumérkena, vilka
bolaget innehar réttigheterna till. Dessa likemedel dr godkdnda av den europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA). Abacus bedriver parallellhandel med ldkemedel och
har tillstdnd att parallelldistribuera ldkemedlen frdn andra lander inom EES till
Sverige. Huvudfragan i malet rér om det dr objektivt nédvéindigt for Abacus att

ompaketera likemedlen for att kunna sélja dessa pa den svenska marknaden.

Patent- och marknadsdomstolen har redogjort for den réttsliga regleringen och den
praxis som utvecklats av EU-domstolen nér det géller frigan om ompaketering av
lakemedel vid parallellhandel (s. 17 f.). Patent- och marknadséverdomstolen ansluter

sig till det som Patent- och marknadsdomstolen redovisat 1 denna del.

Den 9 februari 2019 borjade ett antal dndringar 1 direktiv 2001/83/EG om uppréttande
av gemenskapsregler for humanldkemedel (humanldkemedelsdirektivet) att tillimpas,
vilket Patent- och marknadsdomstolen utforligt redogjort for i sin dom (s. 24 f).
Andringarna innebar att det infordes nya regler om sikerhetsdetaljer pa likemedels-
forpackningar vilka syftade till att forhindra att forfalskade ldkemedel kommer in i den
lagliga forsdljningskedjan. Foréndringarna infordes genom Europaparlamentets och
radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om @ndring av direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel vad géller att forhindra att
forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan (FM-direktivet).

Fordndringarna infordes dven genom Kommissionens delegerade forordning (EU)
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2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG genom faststdllande av ndrmare bestimmelser om de sikerhets-
detaljer som anges pa forpackningar for humanlidkemedel (den delegerade forord-
ningen). FM-direktivet och den delegerade forordningen bendmns fortsittningsvis

gemensamt “det nya regelverket om sidkerhetsdetaljer”.

Det nya regelverket om sékerhetsdetaljer innebér i korthet bl.a. krav pa att den yttre
lakemedelsforpackningen eller, dir sddan saknas, ldkemedelsbehallaren ska vara
forsedd med sédkerhetsdetaljer som gor det mojligt att kontrollera likemedlets dkthet
och identifiera enskilda forpackningar. Det finns med andra ord krav pa att ldke-
medelsforpackningen ska forses med en sikerhetsforsegling och en unik identitets-
beteckning. Vidare finns bestimmelser som innebdr att sdkerhetsdetaljer inte far
avldgsnas eller dvertdckas om inte vissa sirskilda villkor dr uppfyllda. Detta far
betydelse for parallellhandlares del eftersom de, for att bl.a. uppfylla regulatoriska
krav, maste Oppna de ursprungliga ldkemedelsforpackningarna och byta ut bipack-
sedeln till ett sprak som patienterna 1 importlandet forstar. Det blir saledes nddvéandigt
for parallellhandlaren att bryta den ursprungliga sdkerhetsforseglingen. Nér sé har skett
maste parallellhandlaren bl.a. kontrollera ldkemedlets dkthet och sjdlv byta ut de

ursprungliga sidkerhetsdetaljerna mot likvirdiga sddana.

Ramen for Patent- och marknadsoverdomstolens provning

Abacus har 1 Patent- och marknadsoverdomstolen inskriankt sin talan pa sa sétt att det
numera endast gors gillande att forhallandena pd den svenska marknaden &r sddana att
det &r objektivt nddvandigt att ompaketera likemedlen for att fa effektiv tillgang till
den svenska marknaden. Abacus gor siledes inte ldngre géllande i malet att det nya
regelverket om sikerhetsdetaljer i1 sig innebér att det finns hinder mot forséljning av
ommarkta likemedelsforpackningar eller att det inte skulle vara tekniskt mojligt att
ommarka de 1 malet aktuella forpackningarna. Abacus inskridnkning innebér att Patent-
och marknadsdverdomstolens provning dr mer begransad én den som Patent- och
marknadsdomstolen gjorde och att det inte &r nodvéndigt att ndrmare g in pa frigan

hur det nya regelverket om sikerhetsdetaljer ska tolkas.
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Det &r ostridigt mellan parterna att Abacus fore den 9 februari 2019, nir det nya
regelverket om sidkerhetsdetaljer borjade tillimpas, kunde aterforsluta och méirka om
Novartis ursprungliga lakemedelsforpackningar. Enligt Abacus innebir Likemedels-
verkets och de svenska apotekens tolkning och tillampning av det nya regelverket om
sdkerhetsdetaljer — oavsett om denna tolkning och tillimpning skulle vara riktig eller
inte — att detta inte langre ar mdjligt och att likemedlen déarfor maste ompaketeras.
Lakemedelsverket accepterar, enligt Abacus, inte aterforslutna och ommarkta
lakemedelsforpackningar annat 4n i undantagsfall, och i vart fall inte att de i malet
aktuella lakemedlen aterforsluts och ommairks. Abacus har vidare gjort géllande att
svenska apotek inte skulle ldmna ut likemedel 1 aterforslutna forpackningar till

patienter.

EU-domstolens praxis innebér att ompaketering av ett likemedel kan forbjudas om det
inte ar objektivt nodvandigt for att parallellhandlaren ska kunna marknadsfora ldke-
medlet 1 importlandet. Vid denna bedomning ska domstolen beakta de omstédndigheter
som rader vid tidpunkten for marknadsforingen 1 importlandet. Det dr parallell-
handlaren som har bevisbordan f6r de omstandigheter som medfor att ompaketering ar
objektivt nddvindigt. (Se t.ex. Ferring, C-297/15, EU:C:2016:857, punkterna 18—20

och 23 och dér gjorda hdnvisningar.)

Mot bakgrund av de omsténdigheter som Abacus har gjort gillande aktualiseras tva
huvudfragor. Den ena fragan &r om Abacus har visat att det foreligger sddana faktiska
omsténdigheter som enligt bolaget innebér att ompaketering av ldkemedlen &r objektivt
nddvindig. Det dligger som nyss ndmnts Abacus att visa att Likemedelsverket tolkat
och tillimpat det nya regelverket om sdkerhetsdetaljer pa ett sddant sitt att ommark-
ning normalt inte tilldts, eller 1 vart fall inte tillats betrdffande de likemedel som é&r
aktuella 1 detta mal, alternativt att svenska apotek inte skulle limna ut likemedel som
forpackade 1 dterforslutna och ommaérkta forpackningar. Enligt Patent- och marknads-

overdomstolen framstar det som lampligt att denna fraga provas forst.
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Den andra fragan dr om, och i sé fall under vilka forutsittningar, Lékemedelsverkets
tolkning och tillimpning av det EU-rittsliga regelverket kan utgora en relevant
omsténdighet vid provningen av om ompaketering ir objektivt nddvéindig. Denna fraga
behover emellertid provas endast for det fall Abacus uppfyllt sin bevisborda om att

verket faktiskt tolkar och tillimpar regelverket pa det sétt som pastatts.

Fragan om Abacus har styrkt att forhiallandena pa den svenska marknaden gor

det objektivt nodvindigt att ompaketera de i malet aktuella liikemedlen

Ldkemedelsverkets tolkning och tilldimpning av det nya regelverket

Den bevisning som Abacus har lagt fram bestar huvudsakligen av vad Léakemedels-
verket dels har uttalat 1 vigledningar till verkets foreskrifter och pa verkets webbplats,
dels ett uttalande fran verket 1 ett beslut rorande ett av de 1 mélet aktuella ldkemedlen
och 1 ett yttrande i en efterfoljande domstolsprocess. Darutover har dberopats korre-
spondens med verket rorande de 1 malet aktuella likemedlen och korrespondens 1 ett

arende som rorde ett ldkemedel fran en annan tillverkare.

Tre versioner av Likemedelsverkets vigledning till verkets foreskrifter som publi-
cerats under tiden februari 2019-december 2020 har &beropats. I samtliga anges i det
inledande avsnittet att vigledningen inte &r rdttsligt bindande, men representerar

Liakemedelsverkets uppfattning.

I den version som publicerades den 9 februari 2019, dvs. samma dag som det nya
regelverket om sikerhetsdetaljer skulle borja tillimpas, anges under rubriken markning

(12 §) bla. foljande:

”For de parallellimporterade lakemedel som omfattas av kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 ser Lakemedelsverket det som nddvéndigt att
parallellimportdren i normalfallet packar om likemedlet till en ny forpackning forsedd
med sidkerhetsdetaljer (unik identitetsbeteckning och sdkerhetsforsegling) for att helt
uppfylla kraven i kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 och didrmed fa
tilltrdde till den svenska marknaden. Kommissionen har meddelat att det under vissa
omstdndigheter kan vara mojligt att bryta en befintlig sdkerhetsforsegling vid
ommirkning for att sedan &terforsluta aktuell likemedelsforpackning med en ny likvérdig
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sdkerhetsforsegling. Likemedelsverket gor bedomningen att ommérkning av ett
parallellimporterat lakemedel pé detta sitt endast kan beviljas i vissa sérskilda fall
(exempelvis for att undvika bristsituationer), och da forst efter en ansokan till
Lakemedelsverket.”

Under motsvarande avsnitt i de versioner som publicerades senare, den 16 april 2019

respektive i december 2020, har texten éndrats och har bl.a. foljande innehall:

”For de parallellimporterade ldkemedel som omfattas av kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 har kommissionen meddelat att det under vissa omstédndigheter
kan vara mojligt att bryta en befintlig sdkerhetsférsegling vid ommérkning for att sedan
aterforsluta lakemedelsforpackningen med en ny likvardig sakerhetsforsegling. [...]
Befintlig sékerhetsforsegling pa ldkemedelsforpackningen fran utforsellandet kommer
troligen att vara sadan att den, da den bryts, lamnar spar pa forpackningen som inte gar att
dolja i efterhand. Det praktiska utrymmet att vid parallellimport enbart aterforsluta
forpackningen med en ny sdkerhetsforsegling kan darfor vara begrénsat. [...] For att
uppfylla kravet att lakemedelsforpackningen inte far uppvisa spar av att ha varit 6ppnad
kan det vara nodvéndigt for parallellimportdren att packa om likemedlet till en ny
forpackning forsedd med sékerhetsdetaljer.”

Av information pa Liakemedelsverkets webbplats fran den 20 februari 2020, framgér

bl.a. féljande:

[...] Parallellimporterade ldkemedel kan antingen méirkas om eller packas om i nya
forpackningar. Under vissa omsténdigheter kan det vara mdjligt att bryta en befintlig
sikerhetsforsegling vid ommaérkning for att sedan aterforsluta lakemedelsforpackningen
med en ny likvirdig sékerhetsforsegling. [...] Sékerhetsforseglingen pd produkten fran
utforsellandet ska vara utformad sa att det &r mdjligt att se om férpackningen varit bruten
eller har manipulerats. Sékerhetsforseglingen maste vara sddan att den, da den bryts eller
vid manipulation, ldmnar spar pé forpackningen som inte gar att dolja i efterhand. Det
praktiska utrymmet for att vid parallellimport enbart aterforsluta forpackningen med en ny
sikerhetsforsegling kan vara begriansat. For att uppfylla kravet att forpackningen inte ska
uppvisa spar av att ha varit 6ppnad kan det vara nddvéindigt for parallellimportoren att
packa om ldkemedlet till en ny forpackning forsedd med sikerhetsdetaljer. Detta giller
ocksa for parallelldistribuerade ladkemedel som tillhandahélls pa den svenska marknaden”.

Abacus har dirutdver dberopat handlingar fran det d&rende som Abacus initierade hos
Lakemedelsverket om att beviljas undantag att fran mérka om ldkemedlet som sdljs

under varumérket REVOLADE. Abacus har dven dberopat e-postkorrespondens som
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bolaget hade med Likemedelsverket och EMA angiende denna ansdkan och

motsvarande ansokningar for de andra i mélet aktuella ldkemedlen.

Av e-postkorrespondensen framgar bl.a. att Lakemedelsverket den 15 januari 2019
forst gav beskedet att verket kommit fram till att parallellimporterade och parallell-
distribuerade ldkemedel skulle ompaketeras. Senare samma dag aterkom man med ett
nytt korrigerat besked dir det angavs att verket inte kunde ge undantag betrdffande
parallelldistribuerade lidkemedel och hdnvisade Abacus att vid behov kontakta EMA.
Sedan Abacus gjort detta meddelade EMA att likvardighetsbeddmningen av sékerhets-
detaljer gors av de nationella myndigheterna. Abacus och Likemedelsverket hade
darefter ytterligare e-postkontakt dér verket uppgav bl.a. att EMA var behorig
myndighet for att bedoma vilka &dndringar 1 paketeringen som behovs for att kunna fa

tillgang till marknaden och att verket kunde bistd EMA vid denna beddmning.

I den ans6kan som Abacus gav in till Likemedelsverket avseende REVOLADE
begérdes att verket skulle besluta om bolaget skulle ompaketera eller ommaérka
lakemedlet for att kunna parallelldistribuera det i Sverige. Till ans6kan bifogades tva
bilder pé originalforpackningen av vilka Novartis sdkerhetsdetaljer framgar. Den 23
maj 2019 meddelade Lakemedelsverket ett beslut i vilken ans6kan avvisades eftersom
Lakemedelsverket ansag sig inte vara behorigt att fatta beslut avseende ett centralt

godkint lidkemedel. I beslutet angavs bl.a. foljande:

”Av svaret pa friga 1.20 1 Safety Features for Medicinal Products for Human Use:
Questions and Answers — Version 13, vilket dr det samma’ dven i version 14, framgér att
parallellhandlare som under vissa speciella omstdndigheter 6nskar &terforsluta en
likemedelsforpackning vars sikerhetsforseglingar brutits vid ompackning ska inkomma
med tillracklig information och underlag till den berérda destinationsmedlemsstaten for
att denna ska kunna gora en vélgrundad bedéomning av likvérdigheten hos den nya
sikerhetsforseglingen. Av de handlingar som bolaget skickat in till Lakemedelsverket
tillsammans med ansdkan framgér att det aktuella ldkemedlet 4r godként enligt den
centrala proceduren enligt forordning (EG) nr 726/2004.[...] Upplysningsvis kan tilliggas
att verket i aktuellt fall bedomer att ompackning till en ny kartong forefaller nodvéandigt
for att det parallelldistribuerade likemedlet Revolade 25 mg filmdragerade tabletter ska fa
effektiv tillgdng till den svenska marknaden.”
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Abacus Overklagade avvisningsbeslutet och i1 Likemedelsverkets yttrande till
Forvaltningsritten upprepade verket vad som upplysningsvis hade anforts i beslutet.

Dérutéver anforde verket foljande:

”Sasom Lakemedelsverket redogjort for i det 6verklagade beslutet bedomer verket att
myndigheten inte dr behdrig att fatta ett formellt bindande beslut pa en sddan ansékan om
lakemedlet i fraga ska packas om eller inte. [...] Det innebar dock inte att Likemedels-
verket dr forhindrad att géra en sidan beddmning (assessment”) som kommissionen
redogdr for i svaret till fradga 1.20 i ovan ndmnda frdgor och svar eftersom Likemedels-
verket har tillsyn dver bolag som packar om ldkemedel (tillverkare) [...] I det fallet
Liakemedelsverket finner att ett parallelldistribuerat liakemedel &r satt pa den svenska
marknaden i strid med vad som géller enligt likemedelslagstiftningen kan verket fatta
beslut att vidta tillsynséatgirder i form av foreliggande eller forbud. Dessa beslut &r
bindande for parallelldistributoren och kan 6verklagas.”

Den 28 januari 2020 avslog Forvaltningsratten dverklagandet och anforde
upplysningsvis att Lakemedelsverket har gjort bedomningen att det forefaller

nddvindigt att ompaketera ldkemedlet.

Abacus har dven aberopat korrespondens mellan Abacus och Liakemedelsverket i ett
drende om tillstdnd att ompaketera ett nationellt likemedel fran en annan likemedels-
tillverkare dn Novartis. Till ansdkan bifogades bilder péd likemedlets ursprungs-
forpackning med de ursprungliga sékerhetsdetaljerna av vilka det framgar att
forpackningens 0ppningar dr limmade och det 1 sdkerhetsforseglingen ingick en
perforering. Av korrespondensen framgar att Likemedelsverket ansdg det nodvéandigt
att det ifrdgavarande ladkemedlet ompaketeras for att fa tillgang till den svenska

marknaden.

Patent- och marknadséverdomstolen gor foljande bedomning.

Nir det till en borjan giller Likemedelsverkets vigledningar, vilka i sig inte &r
bindande, kan det konstateras att verket i den vigledning som publicerades samma dag
som det nya regelverket om sékerhetsdetaljer borjade tillimpas uttryckte att det till
foljd av de nya reglerna normalt skulle vara nédvindigt for en parallellhandlare att

packa om lakemedel for att dessa skulle fa sdljas p& den svenska marknaden. Det
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ndmndes vidare att verket bedomde att det bara var i sirskilda fall som det skulle
kunna beviljas undantag fran detta. Den information som verket ldmnade vid denna
tidpunkt innebar saledes inte att det var uteslutet att fortsattningsvis kunna silja
lakemedel i ommarkta forpackningar, men att mojligheten till det enligt verkets
uppfattning var starkt begridnsad. Av utredningen framgar emellertid att innehéllet i
véagledningen dndrades forhallandevis kort tid direfter. Skrivningen om att det normalt
skulle vara nddviandigt med ompaketering utgick. Vidare dndrades texten pa sa sitt att
det angavs att det i och for sig var mojligt att aterforsluta en ommarkt forpackning med
en ny sakerhetsdetalj, men att utrymmet for detta kunde vara begrinsat pa grund av att
en sakerhetsforsegling som bryts ldmnar spar pa forpackningen. P& verkets webbplats

lamnades ytterligare information med 1 huvudsak motsvarande innehall.

Av de uttalanden som Likemedelsverket har gjort 1 vdgledningarna och 1 informa-
tionen pa verkets webbplats kan det enligt Patent- och marknadséverdomstolen skonjas
en preferens fran verkets sida for ompaketering med hansyn framfor allt till
svarigheten att ersdtta sdkerhetsdetaljerna pa originalforpackningen. Uttalandena ar
emellertid inte av det slaget att de ger tillrackligt stod for pastaendet att Likemedels-
verket generellt inte skulle acceptera lakemedelsforpackningar som aterforslutits och
forsetts med en ny sdkerhetsforsegling. Patent- och marknadsdverdomstolen noterar 1
sammanhanget att det av utredningen framgér att sikerhetsdetaljer kan vara utformade
pa helt annat sétt dn de tejpforseglingar som ar aktuella i detta mal. Mojligheten att
ersdtta brutna sékerhetsdetaljer med likvardiga sadana varierar darfor fran fall till fall.
Det finns inte heller stod for att verket generellt inte skulle acceptera att den unika

identitetsbeteckningen fists pd en forpackning med en klisteretikett.

Vad giller Lakemedelsverkets uttalanden i drendet avseende likemedlet REVOLADE
kan Patent- och marknadséverdomstolen konstatera att Likemedelsverket inte
meddelat nagot definitivt stillningstagande 1 frdgan om Abacus kan dterforsluta och
mirka om forpackningen. Nagot sddant besked ansdg sig verket inte vara behorigt att
ge varfor ansdkan avvisades. I beslutet angavs dirutdver att det dligger en parallell-

handlare som Onskar att aterforsluta och ommérka en ldkemedelsforpackning att
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inkomma med tillricklig information och underlag till den berdrda destinations-
medlemsstaten for att det ska kunna goras en vilgrundad bedomning av likvirdigheten

hos den nya sdkerhetsforseglingen.

Patent- och marknadsoverdomstolen konstaterar vidare att Abacus ansdkan avsag att
Likemedelsverket skulle besluta om ldkemedlet behovde ompaketeras eller ommérkas
for att det skulle kunna parallelldistribueras i Sverige. Abacus begérde séledes inte att
verket skulle ta stéllning till frigan om en ny sékerhetsforsegling var likvardig med
den ursprungliga, vilket dr den fraga som verket ska bedoma enligt det nya regelverket
om sdkerhetsdetaljer. Enligt Patent- och marknadséverdomstolen ligger det dessutom 1
sakens natur att en saddan likvirdighetsbedomning forutsitter att verket har tillgéng till
ett tillrackligt underlag och att det i manga fall torde krivas att det ges in jaimforelse-
material 1 form av exempelvis bilder, en modell eller nagot annat som tydligt visar hur
den nya sékerhetsforseglingen ska se ut. Nagot sddant underlag har Abacus emellertid
inte gett in till Lakemedelsverket, utan endast bilder pé originalférpackningen med de
ursprungliga sidkerhetsdetaljerna. Likemedelsverket har darfor 6ver huvud taget inte
kunnat gora ndgon egentlig likviardighetsbedomning. Det forhédllandet att verket trots
det bristande underlaget och trots att verket inte provade drendet i1 sak uttalat att en
ompaketering forefoll nddvéandig, kan under sddana forhdllanden inte ses som ett

definitivt stallningstagande i denna fraga.

Slutligen kan det konstateras att Likemedelsverkets inte heller i det d&rende som avsag
ett annat lidkemedel dn de som é&r aktuella 1 mélet gav uttryck for nagon generell instéll-
ning i fraiga om ommaérkning av forpackningar. Den forpackning som provades i det
drendet var dessutom forsedd med en sdkerhetsforsegling i form av en perforering som
inte finns pa de 1 mélet aktuella forpackningarna. Lakemedelsverkets stéllningstagande

1 det drendet har dérfor ett begransat bevisvérde i detta mal.

Sammantaget gor Patent- och marknadsdverdomstolen mot bakgrund av det anforda,
till skillnad fran Patent- och marknadsdomstolen, beddmningen att bevisningen i denna
del inte innebdr att Abacus har visat att Likemedelsverkets tolkning och tillimpning av

det nya regelverket om sdkerhetsdetaljer innebar ett generellt krav for parallellhandlare
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att ompaketera likemedel eller att verket krévt att Abacus ska ompaketera de i malet
aktuella likemedlen for att dessa ska fa séljas pa den svenska marknaden. Det som

framkommit genom utredningen i 6vrigt fordndrar inte denna beddmning.

Vid sédant forhallande saknas det anledning att behandla frdgan om Likemedels-
verkets tolkning och tillimpning av det EU-réttsliga regelverket kan utgora en relevant

omstdndighet vid prévningen av om ompaketering édr objektivt nddvéindig.

De svenska apotekens hantering av ommdrkta likemedel

Abacus har till stod for sitt pastaende att svenska apotek inte kommer att ldmna ut
aterforpackade lakemedel till patienter dberopat ett nyhetsbrev fran Lakemedelsverket
till apoteken frdn den 1 februari 2019 1 vilket verket informerar om de kommande nya
reglerna. I nyhetsbrevet anges bl.a. att apotekspersonalen kommer behdva kontrollera
att sdkerhetsforseglingen inte dr bruten och kontrollera identitetsbeteckningen pa
lakemedlet 1 ett sarskilt datasystem. Vidare anges att om sdkerhetsforseglingen ar
bruten eller om forpackningen inte finns i systemet ska forpackningen inte ldimnas ut
till patienten, utan bli foremal for utredning enligt sirskilda rutiner. Motsvarande

information ldmnades pé verkets webbplats i februari 2020.

Enligt Patent- och marknadsdverdomstolen dr det tydligt att avsikten med
informationen fran Likemedelsverket har varit att informera apoteken om det nya
regelverket for sédkerhetsdetaljer och hur apotekspersonalen praktiskt ska ga tillviga
for att sdkerstilla bl.a. att forfalskade lakemedel inte ldmnas ut till patienter.
Informationen innehaller emellertid ingenting som innebér att apoteken inte skulle
kunna lamna ut ommaérkta och aterforslutna likemedelsforpackningar pé vilka den

ursprungliga sékerhetsforseglingen brutits och ersatts av en ny.

Inte heller av forhoret med L. M. gér det enligt Patent- och marknads-

overdomstolen att dra ndgon sddan slutsats. L. M. har bl.a. berittat om hur han,
med utgdngspunkt 1 information fran Likemedelsverket, har instruerat apoteks-
personal pa Lloyds apotek om hur de ska gé tillvdga for att utfora kontroller av

sdkerhetsdetaljer pa forpackningar for att avgdéra om den har varit bruten. Hans
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uppgifter ger inte ndgot stod for att svenska apotek inte kommer att 1dmna ut ater-
forslutna och ommérkta forpackningar. Detta sdrskilt som L. M. har uppgett att han
inte vet om det dr mojligt att aterforsegla en forpackning eller om nagon sadan har
hanterats pa apoteken efter att det nya regelverket om sékerhetsdetaljer borjade

tillimpas.

Abacus har i denna del d&ven aberopat ett e-postmeddelande fran den 25 september
2018 fran J. W., VD for Sveriges Apoteksforening, till EU-kommissionen. I
meddelandet anges bl.a. att ommarkta forpackningar kommer att vicka misstankar hos
apotekspersonalen och att foreningen starkt rekommenderar att ompaketering blir ett
standardforfarande. Patent- och marknadsdverdomstolen kan konstatera att foreningen
1 e-postmeddelandet endast framfort synpunkter till kommissionen om hur det nya
regelverket borde vara utformat. Handlingen kan med hénsyn till detta inte anses ha

ndgot ndmnvart bevisvarde 1 mélet.

P4 grund av det anforda, samt mot bakgrund av den dvriga utredningen i malet, gor
Patent- och marknadsdverdomstolen bedomningen att Abacus inte heller har visat att
svenska apotek inte skulle lamna ut aterforslutna och ommaérkta forpackningar till

patienter.

Sammanfattande slutsatser i intrangsfragan

Patent- och marknadsoverdomstolens redovisade bedomningar och slutsatser innebar
att Abacus inte har visat att det foreligger sddana omsténdigheter som innebar att det ar
objektivt nddvéndigt att ompaketera de i malet aktuella ldkemedlen for att kunna sélja
dem pé den svenska marknaden. Abacus har dirmed gjort sig skyldigt till fullbordat
intrdng nér det géller varumirket TAFINLAR och forberedelse till intrdng betraffande

ovriga varumdrken. Abacus ska dirfor forbjudas vid vite att fortsétta med detta.

Nir det géller frigorna om utformningen av forbudet och storleken pé vitesbeloppet
gor Patent- och marknadsdverdomstolen inte ndgra andra beddmningar &n de som

Patent- och marknadsdomstolen gjort.
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Patent- och marknadsdomstolens domslut 1 huvudsaken ska darmed faststéllas.

Rittegiangskostnader

Vid denna utgéng ska Abacus som tappande part ersitta Novartis for dess rattegangs-
kostnad. Abacus har 6verlimnat at Patent- och marknadsoverdomstolen att bedoma
skéligheten av begdrd ersittning. Savil den av Patent- och marknadsdomstolen
faststillda ersdttningen som den ersédttning som Novartis begért 1 Patent- och
marknadsoverdomstolen far anses ha varit skéligen pakallad for att tillvarata bolagets

rétt.
Overklagande
Det saknas skél att géra undantag fran huvudregeln att Patent- och marknads-

overdomstolens domar inte far 6verklagas (se 1 kap. 3 § tredje stycket lagen om

patent- och marknadsdomstolar). Denna dom far darfor inte 6verklagas.

I avgorandet har deltagit hovrittslagmannen Per Carlson samt hovrittsraden Goran

Soderstrom, referent, Eva Edwardsson och Mattias Pleiner.
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PARTER

Kirande

Novartis AG

Lichtstrasse 35
CH-4056 Basel

Schweiz

Ombud: Advokaterna H. W. och H. E.

Svarande

Abacus Medicine A/S
Vesterbrogade 149
1620 Kopenhamn V
Danmark

Ombud: Advokaterna M. B, M. L. och S. S.

DOMSLUT

1.  Patent- och marknadsdomstolen forbjuder Abacus Medicine A/S, vid vite om
1 000 000 kr, att importera till Sverige och att i Sverige lagerfora, marknadsfora
eller sdlja ompaketerade lidkemedel som innehaller den aktiva substansen
- pazopanib 200 mg, ursprungligen inkdpta 1 forpackningar om 90 tabletter ba-
rande EU-varumidrket VOTRIENT, ompaketerade i nya forpackningar om
90 tabletter barande EU-varuméarket VOTRIENT,
- lapatinib 250 mg, ursprungligen inkopta i forpackningar om 70 tabletter ba-
rande EU-varumirket TY VERB, ompaketerade i nya forpackningar om 70 ta-
bletter birande EU-varuméarket TY VERB,

Dok.Id 2180939

Postadress Besoksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 8307 Radhuset, 08- 561 654 70 méndag — fredag
104 20 Stockholm Scheelegatan 7 E-post: stockholms.tingsratt@dom.se 08:00-16:00

www.stockholmstingsratt.se
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- trametinib 2 mg, ursprungligen inkdpta i forpackningar om 30 tabletter barande
EU-varumirket MEKINIST, ompaketerade i nya forpackningar om 30 tabletter
barande EU-varumérket MEKINIST,

- dabrafenib 50 mg och 75 mg, ursprungligen inkdpta i forpackningar om
120 kapslar barande EU-varumirket TAFINLAR, ompaketerade i nya forpack-
ningar om 120 kapslar barande EU-varumirket TAFINLAR,

- fingolimod 0,5 mg, ursprungligen inkdpta 1 forpackningar om 28 kapslar bi-
rande EU-varumirket GILENY A, ompaketerade i nya forpackningar om
28 kapslar biarande EU-varumédrket GILENYA,

- everolimus 5 mg och 10 mg, ursprungligen inkopta 1 forpackningar om 30 ta-
bletter birande EU-varumérket AFINITOR, ompaketerade 1 nya forpackningar
om 30 tabletter birande EU-varumirket AFINITOR,

- eltrombopag 25 och 50 mg, ursprungligen inkdpta 1 forpackningar om 28 ta-
bletter birande EU-varumédrket REVOLADE, ompaketerade 1 nya forpack-
ningar om 28 tabletter barande EU-varumirket REVOLADE och

- nilotinib 200 mg, ursprungligen inkdpta 1 multi-forpackningar om 112 kapslar
biarande EU-varumirket TASIGNA, ompaketerade 1 nya forpackningar om
112 kapslar barande EU-varumérket TASIGNA.

2. Patent- och marknadsdomstolen forpliktigar Abacus Medicine A/S att ersitta
Novartis AG for dess réittegdngskostnad med 3 709 460 kr, varav 3 499 460 kr
avser arvode, 200 000 kr eget arbete och 10 000 kr utldgg, jimte rénta enligt 6 §
rantelagen (1975:635) fran dagen for denna dom till dess betalning sker.

3. Uppgifterna pd s. 95 i aktbilaga 235 och i aktbilaga 212, som har foredragits
inom stiangda dorrar, omfattas alltjamt av sekretess enligt 36 kap. 2 § offentlig-

hets- och sekretesslagen (2009:400).
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BAKGRUND

Novartis AG (Novartis) utvecklar likemedel som siljs under varumérkena VOT-
RIENT, TYVERB, MEKINIST, TAFINLAR, GILENYA, AFINITOR, REVOLADE
och TASIGNA som bolaget innehar réttigheterna till.

Likemedel kan godkénnas centralt av den europeiska likemedelsmyndigheten (EMA)
eller av nationella myndigheter genom en decentraliserad procedur. Med parallellhan-
del avses 1 detta ssmmanhang handel med ldkemedel som bjuds ut till forséljning 1 ett
annat land inom det europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) &n det land dér
lakemedlet ursprungligen har sléppts ut pd marknaden. Om ldkemedlet &r centralt god-

kidnt av EMA handlar det om parallelldistribution och annars om parallellimport.

Abacus Medicine A/S (Abacus) har tillstand att parallelldistribuera de i mélen aktuella
lakemedlen, som tillverkas av Novartis och som har godkints av EMA, fran andra lan-

der inom EES det till Sverige.

For att forhindra att forfalskade ldkemedel kommer in i den lagliga forséljningskedjan
har bestimmelser om sdkerhetsdetaljer forts in i direktiv 2001/83/EG om uppréttande
av gemenskapsregler for humanldkemedel (humanlikemedelsdirektivet). Bestimmel-
serna infordes genom direktiv 2011/62/EU som ofta kallas for FM-direktivet utifran
engelskans ”Falsified Medicines Directive”. Harutover har kommissionen den 2 okto-
ber 2015 antagit den delegerade forordningen (EU) 2016/161 om komplettering av
humanlikemedelsdirektivet genom faststillande av ndrmare bestimmelser om de si-
kerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for humanldkemedel (FM-forordningen).
Bestimmelserna borjade tillimpas den 9 februari 2019. De aktuella sdkerhetsdetaljerna

ar av tva typer: en sdkerhetsforsegling och en unik identitetsbeteckning.

Tvisten ror frigan om Abacus kan fortsatta att sélja i malet aktuella ldkemedel 1 Sve-
rige pa det satt som skett fore den 9 februari 2019, dvs. genom att forse de ytterfor-

packningar som ldkemedlen ursprungligen kommit i med nya etiketter, eller om det
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fran och med den 9 februari 2019 &r objektivt nodvandigt att bolaget paketerar om

dessa i nya ytterforpackningar for att kunna fa tillgang till den svenska marknaden.

Mal PMT 4308-19 géller varumdrkena VOTRIENT, TYVERB, MEKINIST och
TAFINLAR och mal PMT 4496-19 giller varumérkena GILENYA, AFINITOR, RE-
VOLADE och TASIGNA. Domstolen har fattat beslut om att mélen ska handlaggas
gemensamt. FOr att avgdrandet ska bli mer lattlast kommer domstolen i det f6ljande att

hénvisa till mélet i singular 4ven om det egentligen handlar om tva mal.

YRKANDEN M.M.

Novartis har yrkat att Patent- och marknadsdomstolen ska forbjuda Abacus, vid vite
om 1 000 000 kr eller annat verkningsfullt belopp, att importera till Sverige och att 1
Sverige lagerfora, marknadsfora eller sidlja ompaketerade lakemedel som innehaller
den aktiva substansen

- pazopanib 200 mg, ursprungligen inkopta 1 forpackningar om 90 tabletter ba-
rande EU-varumirket VOTRIENT, ompaketerade i nya forpackningar om
90 tabletter barande EU-varuméirket VOTRIENT,

- lapatinib 250 mg, ursprungligen inkopta i forpackningar om 70 tabletter ba-
rande EU-varumirket TYVERB, ompaketerade i nya forpackningar om 70 ta-
bletter barande EU-varumérket TYVERB,

- trametinib 2 mg, ursprungligen inkdpta i forpackningar om 30 tabletter barande
EU-varumirket MEKINIST, ompaketerade i nya forpackningar om 30 tabletter
barande EU-varuméarket MEKINIST,

- dabrafenib 50 mg och 75 mg, ursprungligen inkdpta i1 forpackningar om
120 kapslar barande EU-varumirket TAFINLAR, ompaketerade i nya forpack-
ningar om 120 kapslar barande EU-varumirket TAFINLAR,

- fingolimod 0,5 mg, ursprungligen inkdpta i forpackningar om 28 kapslar bi-
rande EU-varumirket GILENY A, ompaketerade i nya forpackningar om
28 kapslar barande EU-varumidrket GILENYA,
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- everolimus 5 mg och 10 mg, ursprungligen inkdpta i forpackningar om 30 ta-
bletter barande EU-varumirket AFINITOR, ompaketerade i nya forpackningar
om 30 tabletter barande EU-varumarket AFINITOR,

- eltrombopag 25 och 50 mg, ursprungligen inkopta i forpackningar om 28 ta-
bletter barande EU-varumirket REVOLADE, ompaketerade i nya forpack-
ningar om 28 tabletter barande EU-varumérket REVOLADE och

- nilotinib 200 mg, ursprungligen inkdpta 1 multi-forpackningar om 112 kapslar
barande EU-varuméarket TASIGNA, ompaketerade i1 nya forpackningar om
112 kapslar barande EU-varumérket TASIGNA.

Abacus har bestritt yrkandena.

Parterna har yrkat erséttning for sina rittegangskostnader.

GRUNDER
Novartis

Novartis har utvecklat och séljer ldkemedel under varumirkena VOTRIENT, TY-
VERB, MEKINIST, TAFINLAR, GILENYA, AFINITOR, REVOLADE och TA-
SIGNA. Varumédrkena, som innehas av bolaget, har registrerats i klass 5 bl.a. for far-
maceutiska produkter eller farmaceutiska preparat. EMA har godkéant ldkemedlen for

forsdljning inom EES.

Abacus saknar tillstdnd frdn Novartis att anvinda varumirkena. Novartis har skilig
grund att motsétta sig Abacus marknadsforing av varorna. Enligt artikel 15.2 1 férord-
ning (EU) 2017/1001 om EU-varumirken (varumérkesforordningen) dr varumarkesrat-

tigheterna ddrmed inte konsumerade.

Abacus har gjort sig skyldigt till varuméarkesintrdng, eller 1 vart fall forberedelse till va-

rumérkesintrang i Novartis ensamritt till aktuella varumédrken, genom att vidta f6ljande



Sid 6
STOCKHOLMS TINGSRATT DOM PMT 4308-19
Patent- och marknadsdomstolen 2020-06-18 PMT 4496-19

atgirder: (i) ans6ka om ritt att parallelldistribuera och meddelas tillstdnd att parallell-
distribuera aktuella likemedel 1 Sverige genom parallelldistributionsmeddelanden, (ii)
ompaketera aktuella ldkemedel och trycka Novartis varumérken pa de nya forpack-
ningarna med syfte att sélja dessa pa den svenska marknaden och (iii) notifiera Novar-
tis om att parallelldistribution till Sverige kommer att pabdrjas inom kort. Abacus har
gjort sig skyldigt till fullbordat varumirkesintrang i Novartis ensamritt till varumaérket
TAFINLAR genom att, utover de atgérder som beskrivs ovan, ocksa lagerhalla, mark-
nadsfora och sélja ompaketerade likemedlet i nya forpackningar pé den svenska mark-

naden.

Abacus

Novartis har fort ut produkterna p4 marknaden inom EES. Varumérkesréttigheterna &r
konsumerade. Det dr darfor tillatet for Abacus att vidareforsédlja produkter med varu-

mérkena enligt artikel 15.1 1 varumérkesforordningen.

Novartis har inte skélig grund att motsitta sig Abacus anvindning av varuméarkena ef-

tersom det dr objektivt nodvindigt att ompaketera produkterna.

Abacus maste dndra mirkningstexten pa exportlandsforpackningarna for att fa lov att
sdlja lakemedlen 1 Sverige. Bolaget maste bryta sékerhetsforseglingarna och 6ppna
exportlandsforpackningarna for att kunna byta ut bipacksedlar pa annat sprak mot
bipacksedlar pa svenska. Att aterforslutna exportlandsforpackningar strider mot regula-
toriska krav eller innebér i vart fall att bolaget inte far effektiv tillgdng till marknaden i
Sverige. Med undantag for sédrskilda situationer som t.ex. nér det rader brist pa likeme-
del dr det inte tillitet att aterforsluta likemedelsforpackningar som dr forsedda med
sdkerhetsforseglingar. Under alla forhallanden &r de aktuella produkternas exportlands-
forpackningar forsedda med sddana sdkerhetsforseglingar att det inte &r mdjligt att
aterforsluta dem inom ramen for gillande regulatoriska krav och heller inte eftersom
Lakemedelsverket, som ér ansvarig myndighet for att bedoma sékerhetsdetaljer pd

lakemedel som marknadsfors i1 Sverige, inte accepterar aterforslutna ldkemedels-
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forpackningar annat 4n i sddana speciella situationer som inte dr aktuella i malet. Det
foreligger sdvil rattsliga som faktiska hinder att sélja ldkemedel i forpackningar som
har aterforslutits. Varken EMA eller Likemedelsverket har ansett sig ha behorighet att
godkénna forsiljning av likemedel i aterforslutna forpackningar. Under alla omstén-
digheter star det klart att apotekspersonal och sjukvardspersonal har fatt instruktioner
om att inte limna ut lidkemedel i aterforslutna forpackningar till patienter och att de
skulle folja dessa instruktioner. Inte heller partihandlare kommer att tillhandahalla

lakemedel i aterforslutna forpackningar.

Abacus far inte ateranvdnda de unika identitetsbeteckningar som har tryckts pa export-
landsforpackningarna. Abacus kan inte pafora egna unika identitetsbeteckningar pa de
utldndska exportlandsforpackningarna pa annat sétt &n genom klisteretiketter och den-
na metod strider mot regulatoriska krav eller medfor 1 vart fall att forpackningarna inte
far effektiv tillgdng till marknaden i Sverige. Det dr generellt sett inte tillatet att pafora
den unika identitetsbeteckningen med klisteretikett. Under alla forhdllanden star det
klart att Laikemedelsverket, som dr ansvarig myndighet for att bedoma sékerhetsdetal-
jer pa likemedel som marknadsfors 1 Sverige, inte accepterar att unika identitetsbe-
teckningar pafors med klisteretikett annat @n i1 sddana speciella situationer som inte ar
aktuella 1 malet. Det foreligger savil rattsliga som faktiska hinder att anvéinda export-
landsforpackningarna. Varken EMA eller Lakemedelsverket har ansett sig ha behorig-
het att godkdnna péforande av unika identitetsbeteckningar med klisteretiketter vid pa-

rallelldistribution.

Abacus vitsordar att bolaget har vidtagit de atgérder som Novartis har beskrivit och har
medgett att atgdrderna utgdr intrang i ett varumérke och forberedelse till intrang 1 6v-
riga varumérken, om domstolen skulle finna att det inte har varit objektivt nddvandigt

att ompaketera likemedlen.
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UTVECKLING AV TALAN
Novartis

Abacus har fore den 9 februari 2019 parallelldistribuerat i malet aktuella 1ikemedel till
Sverige genom att forse de ytterforpackningarna som likemedlen har kommit i med

nya etiketter.

Under hosten 2018 notifierade Abacus Novartis om att bolaget avsag att, genom paral-
lelldistribution fran EES, borja marknadsfora och sélja ldkemedel i Sverige med de va-
rumdrken och i de styrkor som framgar av yrkandena och att det skulle ske pé sé sétt
att Abacus packade om likemedlen i nya ytterforpackningar och anbringade Novartis
varumarken pa dessa. Novartis svarade Abacus att bolaget motsatte sig den planerade
parallelldistributionen eftersom det inte dr objektivt nddvéndigt for Abacus att ompa-
ketera lakemedlen for att fa tillgdng till den svenska marknaden. Abacus kan som tidi-

gare marka om Novartis ytterforpackningar med nya etiketter.

Abacus har redan tagit fram nya ytterforpackningar for lidkemedlen och dessa forpack-
ningar har markts med Novartis varumérken. Pa forpackningarna stér det att ompakete-
ringen har utforts av det holldndska bolaget Abacus Medicine B.V. Enligt Abacus sker

ompaketeringen i Ungern.

Lakemedelsprodukterna skulle kunna siljas 1 Sverige i ommaérkta forpackningar, dvs.
att ytterforpackningarna forses med nya etiketter. Abacus har bevisbordan for sitt pa-
stdende att det skulle vara objektiv nddviandigt att paketera om ldkemedlen i nya ytter-
forpackningar for att kunna sélja dessa i Sverige. Att en ommérkning eventuellt skulle
kunna kréva mer arbete eller orsaka hogre kostnader och ddrmed vara mindre kommer-
siellt fordelaktigt for en parallelldistributor dn att ompaketera likemedlet saknar rele-

vans.

Abacus kan fa tillgdng till den svenska marknaden genom att mérka om de likemedel

som bolaget avser att parallelldistribuera. Det dr en mindre ingripande atgérd &n att pa-
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ketera om likemedlen i nya forpackningar. Ommaérkning innebar att parallelldistributo-
ren, efter att ha Oppnat ytterforpackningen och lagt i en ny bipacksedel pa svenska, for-
ser forpackningen med nya etiketter med information pa svenska och en ny unik identi-
tetsbeteckning. Dérefter aterforsluter parallelldistributdren forpackningen med en ny
sdkerhetsdetalj. Artikel 47a 1 i humanldkemedelsdirektivet tillater uttryckligen att nya
sdkerhetsdetaljer anvinds for att aterforsluta 6ppnade lidkemedelsforpackningar om tva
krav dr uppfyllda. Parallellhandlaren maste for det forsta intyga att ldkemedelsproduk-
ten dr dkta och att den inte har manipulerats av utomstaende. For det andra maste sé-
kerhetsdetaljerna vara likvardiga nir det géller mdjligheten att kontrollera lakemedlets
dkthet och identitet samt ge bevis for manipulering av likemedlet. Kommissionen har 1
dokument med fragor och svar (Q&A-dokumentet) under frdga 1.20 bekriftat att paral-
lelldistributorer kan 6ppna en sékerhetsforsegling och aterforsluta en forpackning med
en likvardig sdkerhetsforsegling. EMA har gett Liakemedelsverket 1 uppdrag att kon-
trollera att ldkemedel som far parallelldistribueras till Sverige genom ommarkning
aterforsluts med en likvirdig ny sikerhetsdetalj 1 enlighet med artikel 47a 1 1 humanla-

kemedelsdirektivet.

Humanldkemedelsdirektivet saknar bestimmelser om den unika identitetsbetecknin-
gen. Artikel 5.3 1 FM-forordningen foreskriver att tillverkaren av ett likemedel ska
trycka den unika identitetsbeteckningen pa ytterforpackningen. Syftet med bestdmmel-
sen ar att det ska vara ldtt att ldsa av beteckningen. Nar bestimmelsen antogs konstate-
rade man att en skanner inte fungerar lika bra pa en yta som glénser eller som ar
ojamn. Det framgar inte av FM-forordningen att en parallelldistributor behover trycka
den nya unika identitetsbeteckningen direkt pa ytterforpackningen. Det skulle heller
inte vara praktiskt mojligt d4 forpackningen redan &r tryckt och da parallelldistributo-
rens ommadrkning sker med hjélp av en etikett som fésts pa originalforpackningen, inte
genom att nya forpackningar trycks. Kommissionen har i Q&A-dokumentet under
fraga 2.21 bekréftat att en unik identitetsbeteckning kan féstas pé en etikett. Vidare har
EU-domstolen i mdl som har handlat om att nddvéindig information maste finnas pd en
lakemedelsforpackning ansett att det kravet kan uppfyllas genom att fista en etikett pa
forpackningen. Artikel 17 i FM-forordningen kan inte tolkas pé ett sitt som innebér att
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ansvarig nationell myndighet skulle ha mojlighet att bestimma om nya unika identi-

tetsbeteckningar dverhuvudtaget ska fa fastas pa etiketter vid ommaérkning.

FM-forordningen dr en delegerad forordning. Om bestdmmelserna i FM-forordningen
skulle tolkas som att ommaérkning av ldkemedel forbjuds utom i undantagsfall skulle
forordningen, i strid med artikel 290 Fordraget om Europeiska unionens funktionssatt
(FEUF), éndra innehallet i artikel 54 o i humanlidkemedelsdirektivet i vésentliga delar
av lagstiftningsakten” och gé utanfor det omrade som delegationen har omfattat. Lag-
stiftaren har enligt artikel 54a 2 inte delegerat frigan om ommarkning till kommiss-

ionen.

Varken en bokstavs- eller en syftestolkning visar att réattsakterna ska tolkas pa ett sétt
som innebdr att det inte lingre dr mojligt att ommarka centralt godkénda ldkemedel vid
parallelldistribution inom EU. EU-réttsakterna kan specifikt inte tolkas pa ett sitt som
innebdr att en sdkerhetsforsegling pd en ommaérkt forpackning aldrig kan vara likvirdig
den ursprungliga sékerhetsforseglingen péa den ursprungliga forpackningen eller att en
ny unik identitetsbeteckning maste tryckas pé ldkemedelsforpackningen och inte kan
tryckas pa en etikett som fists pa forpackningen vid ommaérkning. Abacus tolkning
strider mot FM-direktivets ordalydelse, beaktar inte lagstiftningens bakgrund, beaktar
inte lagstiftningens syfte samt strider mot FM-direktivets och FM-férordningens syste-

matik.

Innan FM-forordningen antogs bedrev European Association of Euro-Pharmaceutical
Companies (EAEPC), dir Abacus dr medlem, ett lobbyarbete for att forordningen
skulle innehdlla bestimmelser om att ompaketering skulle bli den nya huvudregeln och
ommairkning ett undantag. Detta forslag antogs inte av kommissionen. Motsvarande
géller for EAEPC:s arbete att forsoka fa kommissionens expertgrupp att anta vissa
skrivningar i Q&A-dokumentet som har uppdaterats 16pande och som finns i olika

versioner.
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Det &r EMA som ér den ansvariga myndigheten for fragor om parallelldistribution av
lakemedel. EMA:s instéllning &r alltjamt, dvs. dven efter den 9 februari 2019 da de nya
EU-reglerna om sidkerhetsdetaljer tradde ikraft, att parallelldistribuerade likemedel ska

ommaérkas och att ompaketering endast far ske i undantagsfall.

De rekommendationer som Likemedelsverket har tagit fram for sin handlaggning av
drenden om parallellimport saknar betydelse for parallelldistribuerade likemedel. La-
kemedelsverkets vigledning kan inte tillimpas analogt pa fragor som ror parallelldis-
tribution. Vidare dr Lakemedelsverkets vigledning inte bindande. Likemedelsmyndig-
heterna 1 Storbritannien, Polen och Nederlinderna har meddelat riktlinjer som tydligt
bekriftar att det alltjimt dr mdjligt att médrka om likemedel som dr foremal for paral-

lellhandel.

Lakemedelverket har 1 ett beslut den 23 maj 2019 funnit att verket inte har varit beho-
rigt att prova frdgan om Abacus kan meddelas tillstdnd att mirka om forpackningar
med det ldkemedel som séljs under varumédrket REVOLADE eftersom marknadsgod-
kdnnandet har meddelats av EMA. Likemedelsverket har dock som behorig myndighet
1 destinationslandet haft mdjlighet att bedoma om de sdkerhetsdetaljer som Abacus
hade tidnkt anvdnda kunde anses som likvérdiga enligt artikel 47a i humanlikemedels-
direktivet. Abacus gav emellertid inte in nagra bilder pa hur de nya sidkerhetsforseg-

lingarna skulle se ut och Lakemedelsverket har saledes inte provat den fragan.

Det har efter den 9 februari 2019 dnnu inte salts nagra parallelldistribuerade ldkemedel
som har mérkts om och som har forsetts med nya sékerhetsdetaljer pa den svenska
marknaden. Aktorer pd marknaden har saledes inte sett hur sikerhetsdetaljer pd om-

mérkta forpackningar skulle se ut.

Aven fore bestimmelserna om sikerhetsdetaljer tridde ikraft anvinde vissa tillverkare,
bl.a. Novartis, sig av frivilliga sdkerhetsforseglingar. Det har forekommit att parallell-

handlare som har brutit sddana frivilliga sékerhetsforseglingar har satt pd en etikett pa
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forpackningen med information om att forpackningen har dppnats av en parallellhand-

lare.

Abacus saknar grund for sitt pastdende att utformningen av de sikerhetsforseglingar
som Novartis anvinder skulle innebéra att det skulle vara omdjligt att aterforsegla for-
packningarna. Under 2019 mottog Novartis ca 250 notifieringar fran parallelldistribu-
torer som avsag att distribuera ommarkta Novartisldkemedel i EU. Det finns exempel
fran den tyska marknaden dar EurimPharm har mérkt om likemedlet som séljs under
varumérket REVOLADE med en ny gron sékerhetsforsegling som técker den ur-
sprungliga sékerhetsforseglingen. Det dr d&ven mojligt att Gppna ndgon annan siker-
hetsforsegling, t.ex. en limmad kant, och aterforsluta forpackningen med den nya eti-

ketten.

Utifrdn arbetet med att forhindra forfalskade lidkemedel p4 marknaden &r ommaérkta
forpackningar att foredra framfor ompaketering. Novartis och andra lakemedelstillver-
kare anvinder sig ofta av bade synliga och dolda detaljer pa forpackningar. De an-
vands vid kontroller av ldkemedel som missténks vara forfalskade. Sddana detaljer fol-

jer inte med om forpackningen byts ut.

Abacus

Abacus ir ett familjedgt bolag med ca 800 anstdllda som bedriver parallellhandel med

lakemedel. Bolaget omsitter ca 4 500 000 000 kr.

Innan en parallelldistribution av ett ldkemedel, som har godkints av EMA, pdborjas
maéste detta anmilas till EMA. Om det av anmélan framgar att tillimpliga krav pd hur
produkten ska mérkas etc. dr uppfyllda meddelar EMA ett parallelldistributionsmed-
delande (en s.k. PD-notis). Abacus erhdll parallelldistributionsmeddelanden for de 14-
kemedel som omfattas i malet under perioden fran juli 2011 till januari 2018. Eftersom

Abacus hade anmiilt att fa parallelldistribuera likemedlen genom att ometikettera de
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ursprungliga ytterforpackningarna kom meddelandena endast att innehélla denna me-
tod. EMA tar emellertid inte stdllning till om likemedlen ska ometiketteras eller ompa-

keteras utan godkénner ofta bada metoderna for en och samma produkt.

Fore ikrafttradandet den 9 februari 2019 av de nya EU-reglerna om sikerhetsdetaljer
salde Abacus de likemedel som &r aktuella i malet pa den svenska marknaden i for-
packningar som hade forsetts med nya etiketter. Abacus notifierade Novartis om att
bolaget efter detta datum skulle behova paketera om ldkemedlen 1 nya ytterforpack-
ningar pa grund av de nya reglerna om sékerhetsdetaljer. En parallelldistributor beho-
ver inte 1 forhand informera EMA om den avser att Overgd fran att etikettera om till att
paketera om likemedel, utan sddan information ldmnas i efterhand i samband med en
arlig uppdatering. Till dess kan parallellhandlaren alltsd 6verga till den nya metoden
trots att den dnnu inte finns med i parallelldistributionsmeddelandet. Abacus har vid
sina arliga uppdateringar anmalt till EMA att bolaget vill lagga till ompaketering som
metod. EMA har uppdaterat parallelldistributionsmeddelandena for likemedlen som
siljs under varumarkena GILENYA, TYVERB och TASIGNA, men har péa grund av
langa handldggningstider 4nnu inte hunnit gora det for 6vriga produkter. EMA gor inte
nagon bedomning av om sékerhetsforseglingar uppfyller kraven enligt de nya reglerna

och har heller inte tillgang till nagra forpackningar med sékerhetsforseglingar.

Den som vill importera ldkemedel som inte har godkints av EMA till Sverige maste
innan det gors beviljas ett forsdljningsgodkdnnande av Likemedelsverket. Vid sin
provning granskar Likemedelsverket bl.a. den foreslagna mérkningen och forpack-
ningsutformningen. Likemedelsverket har uppdaterat sin vigledning nir det géller pa-
rallellimport av sddana ldkemedel. I vigledningen anges bl.a. att det praktiska utrym-
met att vid parallellimport enbart aterforsluta forpackningen med en ny sikerhetsfor-
segling kan vara begrinsat samt att det kan vara nddvandigt for en parallellimportdr att
packa om likemedlet till en ny forpackning. Likemedelsverket accepterar endast en
ometikettering i vissa sdrskilda fall, exempelvis for att undvika att brist pd ldkemedel
uppstar, och da forst efter en ansokan till verket. Aven om Likemedelverkets vigled-

ning endast géller for parallellimporterade ldkemedel finns det ingen grund att tillimpa
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ett annat synsitt avseende parallelldistribuerade ldkemedel. Det framgér av Lakeme-
delsverkets hemsida per den 20 februari 2020 att reglerna om “Sédkerhetsdetaljer pd
forpackningar” géller for parallellimporterade och parallelldistribuerade likemedel

som tillhandahalls p& den svenska marknaden.

De nya EU-reglerna om sékerhetsdetaljer gor ingen skillnad mellan parallelldistribut-
ion av lakemedel som har godkints av EMA och parallellimport av ldkemedel som har
godkints av en nationell lakemedelsmyndighet. Likemedelsverket &r enligt 14 kap 1 §
3 och 5 ldkemedelslagen (2015:315) tillsynsmyndighet 1 Sverige 6ver efterlevnaden av
humanldkemedelsdirektivet och FM-forordningen och fér enligt 14 kap 3 § samma lag
meddela foreldgganden och forbud som behovs for att tillse att bestimmelserna foljs.
Myndigheten har ansvar for att kontrollera om de utbytta sékerhetsdetaljerna ar likvér-
diga och den kan bl.a. aterkalla partihandlartillstdnd om kraven for sékerhetsdetaljer
inte foljs. For att behélla sitt partihandelstillstind méste Abacus folja god distributions-
sed. Forsdljning av dterforslutna forpackningar dr sannolikt inte forenligt med god dis-
tributionssed. Om Abacus tillstand aterkallas far bolaget inte bedriva handel med nagra

lakemedel.

Om sdkerhetsdetaljerna inte ar likvardiga kan likemedlen inte ometiketteras och ater-
forslutas. Det enda alternativ som aterstar d&r ompaketering. De skédrpta regulatoriska

kraven innebdr att ompaketering blir huvudregeln och ometikettering ett undantag.

Det gér inte att bryta en sékerhetsforsegling utan att det syns. Det faktum att den ur-
sprungliga sékerhetsforseglingen bryts innebér att det blir objektivt nddvéndigt att om-
paketera likemedlen. Det &r inte mdjligt att astadkomma en perfekt aterforslutning
utan nagra spdr av den ursprungliga sikerhetsforseglingen. Om en transparent séker-
hetsforsegling anvinds kommer den ursprungliga sékerhetsforseglingen att synas ige-
nom. Om en heltdckande sikerhetsforsegling anvinds kommer viss text pa forpack-
ningen att tickas over. Det finns risk for att man kan kénna att det finns en bruten si-

kerhetsforsegling om en ny sikerhetsforsegling appliceras ovanpd. Under alla forhél-
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landen kommer den som bryter en dterforsluten forpackning att se eller mérka den ur-
sprungliga sékerhetsforseglingen och tro att forpackningen har manipulerats pé ett
otillborligt sitt. Av kommissionens riktlinjer framgér att det alltid &r tillatet att ompa-
ketera sdkerhetsforseglade likemedel, medan aterforslutning av en ursprungsforpack-
ning endast dr tillaten om sérskilda villkor &r uppfyllda och om atgirden har godkénts
av behorig myndighet i importlandet, dvs. i detta fall av Likemedelsverket.

Novartis anvédnder sidkerhetsforseglingar som 1 praktiken gor det omojligt for Abacus
att aterforsluta forpackningen med en ny sikerhetsforsegling utan att den gamla syns

eller att text pa forpackningen tiacks over.

Vidare ar det objektivt nddvindigt att ompaketera likemedlen pa grund av att den
unika identitetsbeteckningen maste bytas ut. Enligt artikel 5.3 i FM-f6rordningen ska
tillverkarna trycka streckkoden pa forpackningen pa en slit, enhetlig och lagreflekte-
rande yta. Abacus kan inte ateranvdnda den streckkod som finns pd ursprungsforpack-
ningen utan maste enligt artikel 17 1 FM-forordningen péfora en ny streckkod som
uppfyller kraven 1 den medlemsstat dar ldkemedlet dr avsett att slappas ut pa mark-
naden. Att pafora en ny streckkod genom etikettering skulle dventyra syftet eftersom

en etikett kan rivas av.

Partihandlare &r enligt artikel 24 1 FM-forordningen skyldiga att avldgsna ldkemedel
fran forséljningskedjan sé snart det finns skél att tro att ldkemedelsforpackningen har
brutits eller om kontrollen av ldkemedlets sékerhetsdetaljer visar att produkten eventu-
ellt inte ar dkta. Apotekspersonal far enligt artikel 30 1 FM-forordningen inte ldimna ut
likemedel om de har skél att tro att ldkemedelsforpackningen har brutits eller om kon-
trollen av ldkemedlets sdkerhetsdetaljer visar att produkten eventuellt inte &r dkta.
Apoteken star under Likemedelverkets tillsyn och deras detaljhandelstillstand kan
aterkallas om de inte foljer regelverket. Forekomsten av aterforslutna forpackningar
g0r det svarare att identifiera ldkemedel som har forfalskats eller manipulerats vilket &r
tvirtemot syftet med de nya EU-reglerna. Det skulle uppsta en risk for felaktiga beslut

som medfor att dkta ldkemedel som inte har manipulerats kasseras.
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Det gér inte att besvara fragan om det &r objektivt nddviandigt att ompaketera enbart
genom att ldsa och tolka lagstifiningen. De faktiska omstidndigheterna i importlandet
har avgorande betydelse. Lakemedelsverkets och apotekens agerande och tillimpning

av reglerna maste beaktas vid beddmningen.

UTREDNINGEN

Novartis har &beropat forhor med F. P., som arbetar med fragor om forfalskade
lakemedel pd Novartis, och med M. E, som arbetar med regulatoriska fragor hos det

svenska bolaget inom Novartiskoncernen.

Abacus har dberopat forhor under sanningsforsdkran med F.W., som dr verkstillande
direktor for bolaget, vittnesforhér med P. D., som dr produktanalytiker pa bolaget, och
med bolagets chefsjurist L. B. M., samt forhor med partssakkunnige L. M., som
arbetar som kvalitetsspecialist pd Lloyds Apotek.

Vidare har parterna aberopat syn pa forpackningar for alla produkter utom for TY -

VERB 250 mg. Harutover har parterna aberopat skriftlig bevisning.

DOMSKAL
Den fraga som domstolen har att prova och ramen for provningen m.m.

Malet géller frigan om det foreligger objektiv nddvandighet for ompaketering i varu-

mérkesrattslig mening.

Inledningsvis kommer domstolen att redogdra for bestdmmelserna och praxis om kon-
sumtion enligt varumérkesrétten samt berora frdgor som har med parallelldistributions-

meddelanden att gora.

Darefter kommer domstolen prova om forhéllandena pé den svenska marknaden &r sd-

dana att det — oavsett om EU-rétten skulle tilldta forsdljning av ommarkta likemedel
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eller inte — &r objektivt nodvandigt att paketera om likemedlen for att fa effektiv till-
géng till den svenska marknaden. Om sd inte &r fallet blir det nodvéndigt att ga vidare
och prova om EU-rétten gor att det numera, dvs. efter den 9 februari 2019, foreligger
hinder mot forséljning av ommarkta ldkemedel. Om sa inte heller &r fallet, kommer
domstolen avslutningsvis att prova om de forpackningar som dr aktuella i malet ar be-

skaffade pa ett sddant sitt att det inte ar mojligt att mirka om dessa.

Bestiimmelser och praxis om konsumtion enligt varuméirkesritten

Novartis innehar rittigheterna till varumirkena TYVERB, MEKENIST, GILENYA,
AFINITOR och TASIGNA, som ar EU-varumérken, samt till varuméarkena VOTRI-
ENT, TAFINLAR och REVOLADE, som édr internationella varumirkesregistreringar
med giltighet 1 EU.

I artikel 15 1 varumérkesforordningen finns bestimmelser om konsumtion av ensamrét-
ten till ett EU-varumirke. Enligt huvudregeln 1 artikel 15.1 ger ett EU-varuméirke inte
innehavaren ritt att forbjuda anvéindningen av EU-varumarket for varor som av inne-
havaren eller med innehavarens samtycke har sldppts ut p4 marknaden under varumér-
ket 1 EES. Som framgar av artikel 15.2 gors undantag frén denna regel om innehavaren
har skélig grund att motsitta sig fortsatt marknadsféring av varorna, sérskilt nir varor-
nas beskaffenhet har fordndrats eller forsamrats efter att de har sldppts ut pad mark-

naden.

Aven om forordningen ér direkt tillimplig finnas det skil att nimna att en motsvarande
bestdmmelse finns 1 artikel 15 1 direktiv 2015/2436 for tillndrmning av medlemsstater-

nas varumarkeslagstiftning. Detta eftersom EU-domstolens praxis om konsumtion, i de
fall dir fraga varit om nationella varumirkesrittigheter, avser en tolkning av direkti-

vets bestimmelser.

Av EU-domstolens praxis framgar att ompaketering av ett lakemedel kan forbjudas om
den inte dr objektivt nddvindig for att parallellimportoren ska kunna marknadsfora 1a-

kemedlet 1 importlandet och att det &r parallellimportéren som har bevisbordan for att
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sa skulle vara fallet (se t.ex. C-297/15, Ferring, ECLI:EU:C: 2016:857, punkterna 18—
20 och 23).

Av tidigare praxis framgér att en varumarkeshavare inte kan motsétta sig att varan
packas om nir den forpackning som har anvénts i den stat dér varan har sldppts ut inte
kan anvindas i importlandet pa grund av att forpackningar i den storleken inte skulle
vara tillatna dir, om ersittning for sjukvardskostnader bestdms utifran andra forpack-
ningsstorlekar eller om olika storlekar skulle rekommenderas av t.ex. yrkesorganisat-
ioner vilket har betydelse for utskrivning av recept (se C-427/93, Bristol-Myers Squibb
m.fl. mot Paranova, ECLI:EU:C:1996:282, punkt 53).

Av EU-domstolens tidigare avgéranden framgar ocksa att ompaketering av lakemedel
kan vara objektivt nddvédndig om lidkemedlen, utan sddan atgérd, faktiskt inte kan sél-
jas pé den berdrda marknaden eller pé en stor del av denna marknad, pa grund av att
det foreligger ett starkt motstdnd hos en betydande andel av konsumenterna mot lake-
medel pa vilka nya etiketter har anbringats (se C-143/00, Boehringer Ingelheim m.fl.,
ECLI:EU:C:2002:246, punkt 54).

Tillstand att bedriva parallellhandel

Den som vill bedriva parallellhandel med ett likemedel maste ha tillstand. Infor det att
tillstdnd meddelas gors en provning om mérkningen péd forpackningen, oavsett om det
ar en ny forpackning eller om mérkningen sker genom att etiketter fasts pa ursprungs-
forpackningen, stimmer 6verens med regulatoriska krav och med marknadsgodkén-
nandet for ldkemedlet. Det finns t.ex. viss nddvéndig text som maste finnas med pa en

forpackning for att den ska fa siljas i destinationslandet.

EMA provar frigan om tillstdnd nér det géller likemedel som har godkénts centralt
inom EES. Om maérkningen &r korrekt och dvriga krav uppfyllda meddelar EMA ett
parallelldistributionsmeddelande. En parallelldistributor kan fa tillstdnd att bade ompa-
ketera och ommarka det ldkemedel som omfattas av parallelldistributionsmeddelandet.

Att en parallelldistributor endast har fatt tillstdnd for ompaketering innebér inte EMA
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har ansett att det ar objektivt nodvindigt att ompaketera likemedlet utifran ett varu-
mérkesrattsligt perspektiv. Den som parallelldistribuerar stér sjilv risken for att kravet

pa objektiv nodviandighet enligt varuméarkesrétten ar uppfyllt.

Bedomning utifran forhidllandena pa den svenska marknaden
Ldikemedelsverkets vigledning och information m.m.

Abacus har, enligt vad som framgér av ovanndmnda praxis bevisbordan for att det ar
objektivt nddvéndigt att paketera om likemedlen for att fa effektiv tillgang till den
svenska marknaden. Bolaget har till stod for sin talan dberopat bl.a. vad Likemedels-
verket har anfort i olika dokument. Det handlar exempelvis om innehallet i vigled-
ningen till Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:19) om parallellimporterade li-
kemedel i tva olika versioner, information pa verkets hemsida, ett beslut som verket
har meddelat och ett yttrande som verket har gett in i ett mal vid Forvaltningsrétten 1
Uppsala samt Abacus ansokan att fa parallellimportera ett likemedel till Sverige. Av

de dberopade handlingarna framgar foljande.

Under rubriken markning (12 §) 1 version 3 av végledningen till Likemedelsverkets fo-
reskrifter (LVFS 2012:19) om parallellimporterade ldkemedel, som enligt vad domsto-
len har forstatt ska ha publicerats den 9 februari 2019, anges att Likemedelsverket ser
det som nddvindigt att parallellimportéren i normalfallet packar om likemedlet till en
ny forpackning for att helt uppfylla kraven 1 FM-forordningen och ddrmed fa tilltrade
till den svenska marknaden. Vidare anges att Likemedelsverket gor bedomningen att
ommaérkning av ett parallellimporterat likemedel endast kan beviljas 1 vissa sdrskilda
fall (exempelvis for att undvika bristsituationer), och da forst efter en ansdkan till La-

kemedelsverket.

Under rubriken mdrkning (12 §) i version 4 av samma vigledning, som enligt vad
domstolen har forstatt ska ha publicerats den 16 april 2019, anges foljande. Befintlig
sdkerhetsforsegling pd likemedelsforpackningen fran utforsellandet kommer troligen

att vara sadan att den, da den bryts, limnar spér pé forpackningen som inte gar att dolja
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i efterhand. Det praktiska utrymmet att vid parallellimport enbart dterforsluta forpack-
ningen med en ny sikerhetsforsegling kan darfor vara begrinsat. Av artiklarna 18, 24
och 30 i FM-forordningen framgér bl.a. att om en tillverkare, partihandlare eller den
som har tillstdnd eller dr behorig att limna ut ldkemedel till allmédnheten har skal att tro
att lakemedelsforpackningen har brutits far denne inte frisléppa, tillhandahélla eller
lamna ut produkten. For att uppfylla kravet att likemedelsforpackningen inte far upp-
visa spar av att ha varit 6ppnad kan det vara nddvéndigt for parallellimportoren att

packa om likemedlet till en ny forpackning forsedd med sdkerhetsdetaljer.

Lakemedelsverket har pa sin hemsida den 20 februari 2020 lagt ut information om att
det praktiska utrymmet for att vid parallellimport enbart aterforsluta forpackningen
med en ny sdkerhetsforsegling kan vara begréansat. For att uppfylla kravet att forpack-
ningen inte ska uppvisa spar av att ha varit 6ppnad kan det, enligt texten pd hemsidan,
vara nddvandigt for parallellimportdren att packa om ldkemedlet till en ny forpackning
forsedd med sdkerhetsdetaljer. Detta giller ocksé for parallelldistribuerade likemedel

som tillhandahélls pa den svenska marknaden.

Efter det att Abacus hade kontaktat Lakemedelsverket i april 2019 for att fa tillstand att
mirka om forpackningar med likemedlet som séljs under varumérket REVOLADE
meddelade verket den 23 maj 2019 ett beslut enligt vilket ans6kan avvisades. Likeme-
delsverket anséag sig inte vara behorig att fatta beslut avseende ett parallelldistribuerat
lakemedel. I beslutet angav Likemedelsverket upplysningsvis att verket i aktuellt fall
bedomer att ompaketering till en ny kartong forefaller nédvéindigt for att lakemedlet
ska fa tillgéng till den svenska marknaden. Abacus dverklagade beslutet och Likeme-
delsverket gav den 30 augusti 2019 in ett yttrande till Forvaltningsrétten i Uppsala. 1
yttrandet vidholl verket sin bedomning om att det forefaller nddvindigt att ompaketera
lakemedlet. Lakemedelsverket angav ocksa att om verket skulle finna att ett parallell-
distribuerat ladkemedel &r satt pa den svenska marknaden i strid med vad som giller en-

ligt ladkemedelslagstiftningen kan verket fatta beslut att vidta tillsynsdtgarder 1 form av
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foreliggande eller forbud. Forvaltningsritten avslog den 28 januari 2020 6verklagan-
det och konstaterade upplysningsvis att verket har gjort bedomningen att det forefaller

nodvindigt att paketera om ldkemedlet.

Den 14 februari 2020 ansokte Abacus om tillstdnd att parallellimportera ett likemedel
till Sverige genom att antingen ompaketera detta eller forse den ytterforpackning som
lakemedlet kom 1 med nya etiketter. Den 17 februari 2020 svarade Likemedelsverket
att verkets stdndpunkt var att det var nddvéndigt att paketera om ldkemedlet for att fa

tillgéng till den svenska marknaden.

Utifran den bevisning som har dberopats stér det enligt Patent- och marknadsdomsto-
len klart att Lakemedelsverket anser att aktorer som bedriver parallellhandel, satillvida
det inte rdder ndgon bristsituation eller liknande forhallanden, méste paketera om lidke-

medlen for att kunna sdlja dessa pé den svenska marknaden.

Av bevisningen framgéar dven att Likemedelsverkets bedomning endast bygger pa en
tolkning av det EU-riéttsliga regelverket om sédkerhetsdetaljer. Likemedelsverket har
inte pekat pa ndgra sarskilda forhdllanden eller faktiska sakomstédndigheter som skulle
foreligga pa den svenska marknaden som gor att det hér inte skulle vara mojligt att
aterforsegla ytterforpackningar, dvs. att marknaden 1 Sverige pa nagot sitt skulle skilja
sig fran andra marknader i EES. Vidare synes Lakemedelsverkets uppfattning i fragan
om det dr nodvandigt att paketera om likemedlen vara oberoende av hur enskilda for-
packningar och dess sdkerhetsforseglingar ser ut. Det handlar sdledes om en generell

standpunkt.

Till skillnad fran den situation som foreldg i NJA 2006 s. 380, dér fragan var om det

var objektivt nddvéndigt att byta ut ett varumadrke till ett annat for att kunna fa tillgang
till den svenska marknaden, foreligger i1 detta mal inte ndgot beslut eller utlatande fran
Lakemedelsverket som tar sikte pd faktiska forhdllanden pd den svenska marknaden. I
ndmnda avgorande hade Lakemedelsverket angett att ett visst suffix inte kunde anvin-

das som ett led i beteckningen av ldkemedlet. Ndgot motsvarande forhdllande finns
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inte i detta mal. Lakemedelverkets bedomning tar inte sikte pa forpackningarna, och
heller inte sdkerhetsforseglingarna, som sddana. Situationen i detta mal skiljer sig
ocksé fran den praxis frin EU-domstolen som redovisas ovan dér det finns exempel pa
att ompaketering kan anses objektivt nodvindig om en viss forpackningsstorlek inte
skulle vara tillaten i destinationslandet eller om ldkemedlet, pa grund av att det forelig-
ger ett starkt motstand hos en betydande andel av konsumenterna mot lidkemedel pa
vilka nya etiketter har anbringats, faktiskt inte kan siljas pa den berérda marknaden el-

ler pé en stor del av denna marknad.

Eftersom Likemedelsverkets syn endast beror pa den rittsliga bedomningen som ver-
ket har gjort kan den inte anses utgora ett sadant forhallande pa den svenska markna-
den som skulle utgdra hinder mot ommaérkning alldeles oavsett om EU-rétten skulle
tillita ommirkning. Aven om det inte har nigon avgdrande betydelse for beddmningen
kan tillaggas att det, enligt domstolen, heller inte gér att utesluta att verket skulle kun-
na komma att dndra uppfattning i fragan om réttslaget blir mer klarlagt. Av bevisnin-
gen framgar att Likemedelsverket, liksom flera andra aktérer som hanterar liknande
fragor, vid olika tillfillen har justerat den information som har lamnats vilket ar fullt

naturligt 1 ett ldge da olika frdgor d&nnu inte har hunnit bli féremal for réttslig provning.

Uppgifter om hur apotek och andra kan komma att hantera ommdrkta likemedel

Abacus har, till stod for att forhallandena pa den svenska marknaden skulle gora att det
inte ar mojligt att forse de ytterforpackningar som likemedlen kommer 1 med nya eti-
ketter, ocksd anfort att apotekspersonal inte far ldmna ut likemedel om de har skal att

tro att forpackningen har varit 6ppnad.

L. M. vid Lloyds Apotek har berittat att apotekspersonal dels kontrollerar den unika
identitetsbeteckningen och stimmer av information med den som finns i den da-tabas
som finns for detta &ndamal, dels tittar och kénner pa forpackningen for att avgora om
den kan ha varit bruten. Om forpackningen har varit bruten fir den inte 14m-nas ut.
Nar det géller den fradgan har han hédnvisat till information som har lamnats av e-

Verifikation i Sverige (e-VIS) som ansvarar for den svenska delen av det europeiska
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systemet som hindrar forfalskade ldkemedel att na patienter via apotek eller sjukvard
och till Likemedelsverkets vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2019:32) om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit samt annan
information som har l&dmnats av verket. Han har ocksé forklarat att han inte vet om det
ar mojligt att terforsegla en forpackning, men han tycker att det later som att det
skulle vara oforenligt med regelverket. Slutligen har han forklarat att apotekspersonal

har svart att avgora om en produkt ar parallellimporterad eller parallelldistribuerad.

Av forhoret med L. M. och 6vrig utredning i malet framgar att apotekens syn pa om
forpackningar kan forses med nya etiketter i mangt och mycket bygger pé in-
formation fran Lakemedelsverket och verkets viagledning. I dessa delar handlar det lik-
som framgar ovan om en réttslig bedomning av regelverket och inte om nigra sérskilda

forhdllanden som skulle foreligga pa den svenska marknaden.

Abacus har ocksa anfort att apotekspersonal skulle kassera likemedel om de efter att
ha 6ppnat en forpackning skulle se att den tidigare har 6ppnats och att det ddrmed finns
en risk for att dven dkta likemedel kasseras. Enligt domstolen skulle det givetvis ut-
gora ett stort problem om &dkta ldkemedel kasseras. Det skulle vara ett enormt sloseri.
Domstolen konstaterar dock att det dr ett annat problem dn det som regelverket syftar
till att 16sa vilket &r att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga for-
sdljningskedjan. Enligt domstolen ar det inte uteslutet att ett eventuellt problem som
innebdr att dkta ldkemedel skulle kasseras skulle kunna 16sas pa nagot annat sétt 4n att
undantag behover goras 1 varumarkeshavarnas ensamrétt till sina varumarken, t.ex. ge-
nom informationsinsatser. Vidare noterar domstolen att apotek kommer att behdva be-
fatta sig med forpackningar som har forsetts med nya etiketter i de fall Likemedelver-
ket, pd grund av att det foreligger en brist pa ldkemedel, har tillatit ommérkning. Om
apotekspersonal i en sddan situation skulle kassera ett ldkemedel for att de nér de har
brutit den yttersta sdkerhetsforseglingen ser att det funnits en bruten sékerhetsforseg-
ling under dr problemet &n vérre eftersom det da finns risk for att dkta 1ikemedel kass-

eras och det nédr det dessutom rdder en brist pa lidkemedel.
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Enligt domstolen bygger hela systemet pa att den som hanterar ldkemedel i ett senare
led, t.ex. en apotekare, maste lita pa att en parallellhandlare i sin tur har foljt regelver-
ket. Det forhdllandet att parallellhandlaren har markt om eller packat om ett likemedel
innebér att denne har kontrollerat att den sékerhetsforsegling som tillverkaren har for-
sett sin forpackning med inte har varit bruten nér likemedlet kdptes in. Det finns ingen
logik i att en apotekare skulle lita mer pé en parallellhandlare som har paketerat om la-
kemedlet, och kastat den ursprungliga ytterforpackningen, &dn en parallellhandlare som
har mirkt om den ursprungliga forpackningen och aterforseglat denna. Enligt domsto-
len foreligger en stor skillnad pa en situation da den yttersta siakerhetsforseglingen,
dvs. den som parallellhandlaren har forsett forpackningen med, &r bruten och den situ-
ationen da den yttersta sédkerhetsforseglingen &r intakt men den underliggande siker-
hetsforseglingen dr bruten. Om den yttersta sdkerhetsforseglingen ér bruten ska pro-

dukten kasseras.

Sammanfattning av bedémningen i denna del

Domstolen har funnit att det inte foreligger ndgra sérskilda forhallanden pa den sven-
ska marknaden som gor att det skulle vara objektivt nodviandigt for Abacus att ompa-
ketera lakemedlen. Det dr dirmed inte mojligt att, oavsett hur det EU-réttsliga regel-

verket ska tolkas, ogilla Novartis yrkanden pa denna grund.

Dérmed blir det nddvéndigt att prova om det EU-réttsliga regelverket utgér hinder mot

att forse ytterforpackningar med nya etiketter och sékerhetsforseglingar.

Bedomning utifrin relevanta bestimmelser m.m. om séikerhetsdetaljer
Bestimmelser om sdkerhetsdetaljer i humanldkemedelsdirektivet m.m.

For att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forséljningskedjan
infordes bestammelser om sikerhetsdetaljer 1 humanldakemedelsdirektivet. Inforandet
gjordes genom FM-direktivet. Det finns ingen anledning for domstolen att hdnvisa till

andringsbestammelserna i FM-direktivet. Daremot kan det finnas skél i FM-direktivet
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som domstolen kommer behdva beakta. Det géller t.ex. skdl 29 av vilket det framgér

att direktivet inte pdverkar bestimmelser om immaterialritt.

Enligt artikel 54 o) i humanldkemedelsdirektivet ska, for andra likemedel &n radioak-
tiva ldkemedel, pa den yttre ldkemedelsforpackningen finnas sikerhetsdetaljer som gor
det mojligt for partihandlare och personer som har behorighet eller tillstand att limna
ut likemedel till allménheten att

- kontrollera liakemedlets dkthet, och

- identifiera enskilda férpackningar

samt som ett medel for att kontrollera om den yttre forpackningen har manipulerats.

Bestimmelsen i artikel 54 o) 1 humanldkemedelsdirektivet om att sdkerhetsdetaljer
maste finnas pad den yttre likemedelsforpackningen har genomforts12 § 19 och 5 § 1
lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2005:11) om mérkning och bipacksedlar for li-
kemedel (se prop. 2018/19:106 s. 31-32). Av dessa bestammelser framgér att receptbe-
lagda ldkemedel, som inte utgor radioaktiva ldkemedel, ska forses med sidkerhetsdetal-
jer for att partihandlare och personer som har behdrighet eller tillstand att lamna ut 14-
kemedel till allmidnheten ska kunna kontrollera ldkemedlets dkthet, identifiera enskilda
lakemedelsforpackningar samt kontrollera om den yttre forpackningen har manipule-

rats.

I artikel 54 o) och ovanndmnda bestimmelser 1 Likemedelsverkets foreskrifter anges
att sdkerhetsdetaljer bl.a. behovs for att det ska vara mdjligt att kontrollera om den ytt-
re forpackningen har manipulerats. Den unionsrittsliga lagstiftaren har alltsa valt be-
greppet "har manipulerats” (has been tampered with” och ”a fait I’objet d’une effrac-
tion” i den engelska respektive franska sprakversionen), vilket indikerar att kontrollen
ska ta sikte pd att undersdka om forpackningen olovligen har 6ppnats. Ordvalet &r lo-
giskt med tanke pd att d&ndringarna i humanldkemedelsdirektivet syftar till att forhindra
att forfalskade lakemedel kommer in 1 den lagliga forséljningskedjan. Utdver det for-

héllandet att svil tillverkare och de som bedriver parallellhandel med originallakeme-
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del behover bidra for att uppné syftet med bestimmelserna, genom att forse forpack-
ningar med sdkerhetsdetaljer, dr reglerna inte tankta att dndra de 6vergripande reglerna

for den verksamhet som de bedriver.

I artikel 47a 1 humanldkemedelsdirektivet finns en bestimmelse som reglerar i vilka si-
tuationer som sikerhetsdetaljer far avldgsnas eller dvertdckas. Bestimmelsen har bety-
delse for de som bedriver parallellhandel med ldkemedel. For att kunna sélja ladkemed-
let i ett annat land inom EES &n dér det sldpptes ut till forsdljning maste de kunna byta
ut bipacksedeln till en som dr pa ett sprak som patienterna i destinationslandet forstar.
De maste alltsa dppna en ytterforpackning som ar forsedd med sékerhetsdetaljer. Dar-
efter kommer parallellhandlaren behdva bestimma sig for om han ska ldgga tillbaka
lakemedlet 1 den ursprungliga ytterforpackningen och sétta nya etiketter pa forpack-
ningen samt forsegla denna med en ny sékerhetsforsegling ovanpéa den gamla eller om
han ska ldgga likemedlet i en nytillverkad ytterforpackning och forsegla den forpack-
ningen med en sdkerhetsforsegling. En mingd olika frigor kan ha betydelse for den
beddmning som parallellhandlaren behdver gora i detta skede och det kan vara sé att
denne i sjdlva verket bara har ett val for att inte riskera att agera 1 strid med olika typer

av rattsregler som kan vara tillimpliga.

Enligt artikel 47a 1 i humanldkemedelsdirektivet far de sédkerhetsdetaljer som avses 1
artikel 54 o inte avldgsnas eller 6vertdckas, vare sig helt eller delvis, om inte vissa vill-
kor &r uppfyllda. Tva av dessa villkor &r att innehavaren av tillverkningstillstandet ska
a) kontrollera lidkemedlets dkthet och att det inte manipulerats innan sikerhetsdetal-
jerna helt eller delvis avligsnas eller ticks dver och b) uppfylla kraven i artikel 54 o)
genom att byta ut sdkerhetsdetaljerna mot sikerhetsdetaljer som &r likvérdiga nér det
géller mojligheten att kontrollera likemedlets dkthet och identitet samt att ge bevis for

manipulering av ldkemedlet.

Av artikel 47a 2 i direktivet framgér att innehavare av ett tillverkningstillstdnd, inbe-
gripet de som utfor den verksamhet som avses i punkt 1 i denna artikel, ska betraktas

som tillverkare och dirfor anses vara skadestandsansvariga i de fall och pé de villkor
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som faststills i ett annat direktiv. Vidare framgar det av skél 12 i FM-direktivet att be-
greppet innehavare av tillverkningstillstdndet inte kan forstds som att det endast skulle
avse tillverkaren av likemedlet. I skél 12 anges att varje aktor i forsorjningskedjan som
forpackar ldkemedel maste inneha ett tillverkningstillstdnd. For att sdkerhetsdetaljerna
ska vara effektiva bor en innehavare av ett tillverkningstillstand som inte dr den ur-
sprunglige tillverkaren av likemedlet endast ha ritt att avldgsna, byta ut eller ticka
over dessa sikerhetsdetaljer enligt strikta villkor. Utifran vad som nu har anforts star

det klart att bestimmelserna i artikel 47a dven dr tillimpliga pa parallellhandlare.

[ artikel 47a 1 b) anges att sdkerhetsdetaljer ska anses som likvirdiga om de 1) uppfyll-
ler de krav som foreskrivs 1 FM-forordningen och ii) dr lika effektiva for att géra det
mojligt att kontrollera ldkemedels dkthet och identitet samt for att ge bevis for manipu-

lering av likemedel.

Vid genomforandet av direktivet 1 svensk rétt gjorde lagstiftaren beddmningen att be-
stimmelsen 1 artikel 47a kunde genomforas 1 Likemedelverkets foreskrifter (LVFS
2005:11) om mirkning och bipacksedlar for lidkemedel (prop. 2012/13:40 s. 41, 44—
45). Négon bestammelse om att sdkerhetsdetaljer far avldgsnas eller 6vertickas endast
om vissa villkor ar uppfyllda synes inte ha inforts i nimnda foreskrifter. Daremot har
Lakemedelsverket infort en ny bestimmelse i 3 a § 1 Ldkemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2004:6) om god tillverkningssed i syfte att genomfora de delar som framgar av
artikel 47a 1 b) och c) i humanldkemedelsdirektivet (se Likemedelverkets konsekvens-
utredning géllande forslag till andring i vissa av Lakemedelverkets foreskrifter till foljd
av bestimmelserna om sékerhetsdetaljer, 25 juni 2018, s. 2-3). Av bestimmelsen i

3 a § indmnda foreskrifter framgér att utbyte av sdkerhetsdetaljer ska genomforas i
enlighet med tillimplig god tillverkningssed for likemedel och att detta utbyte endast
fir gbras pa det sitt som anges 1 artikel 16 och 17 i FM-forordningen samt att utbytet
ska goras utan att den behéllare eller forpackning som befinner sig i omedelbar kontakt

med lakemedlet 6ppnas.
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Domstolens bedomning utifran bestdmmelserna i humanldkemedelsdirektivet m.m.

Domstolen ska i detta fall géra en bedomning enligt varumérkesritten av om det ar ob-
jektivt nodvéndigt att paketera om i malet aktuella 1ikemedel. Prévningen paverkas av
de krav som foljer av de svenska bestimmelserna om sdkerhetsdetaljer, vilka ska tol-

kas mot bakgrund av direktivet. Det dr ddremot inte friga om ndgon direkt tillimpning

av dessa andra bestimmelser.

I artikel 47a 1 humanldkemedelsdirektivet anges uttryckligen att sdkerhetsdetaljer far
overtickas (covered” och “’recouverts” i den engelska respektive franska sprakvers-
ionen) om vissa villkor dr uppfyllda. Redan av detta skél kan man enligt domstolen
konstatera att den lagstifiningen, som inforts for att forhindra att forfalskade ldkemedel
kommer in i den lagliga forsdljningskedjan, inte innebdr att det efter den 9 februari
2019 inte é&r tillatet att mérka om ldkemedel och dérefter sdlja dem i ett annat land

inom EES &n dér de har sldppts ut pa marknaden.

Hiér ska dven noteras att lagstiftaren i artikel 47a talar om sékerhetsdetaljer 1 plural
(’the safety features” och ”les dispositifs de sécurité” 1 de engelska respektive franska
sprakversionerna). Bestimmelsen tar sdledes inte bara sikte pd sdkerhetsforseglingen
som &r den ena sidkerhetsdetaljen utan ocksa pa den unika identitetsbeteckningen som

ar den andra sdkerhetsdetaljen.

Inte heller det forhédllandet att det i artikel 47a 1 b) anges att sdkerhetsdetaljerna ska
anses likvirdiga om de ar lika effektiva for att gora det mojligt att kontrollera lakemed-
lets dkthet och identitet samt fOr att ge bevis for manipulering av likemedel, medfor att
det inte ldngre skulle vara mojligt att vid parallellhandel marka om likemedel. Den
forsta delen av denna bestdmmelse handlar om att det ska vara mojligt att spéra like-
medlet. Det dr informationen om ldkemedlet som &r viktig. Informationen ska kunna
kontrolleras mot annan information som finns tillgénglig. For att géra det anvénds
unika identitetsbeteckningar som kan kontrolleras i den databas som tillhandahalls for
detta &ndamal. Domstolen kan inte se att informationen som sddan skulle paverkas av

att den formedlas pd det ena eller det andra séttet. Innehallet 1 informationen dr inte ett
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annat om den t.ex. trycks direkt pa forpackningen eller om den finns pa en etikett som
fasts pa forpackningen. Eftersom informationen dr den som &r vasentlig far den anses
likvardig oavsett hur den kommer till uttryck pa forpackningen. Den andra delen av
bestimmelsen handlar om att det ska finnas en sikerhetsdetalj som gor det mojligt att
konstatera om ldkemedlet har manipulerats. S linge en parallellhandlare anvénder né-
gon av de sdkerhetsforseglingar som faller inom den standard som accepteras av beho-
riga myndigheter har domstolen svart att se att den inte skulle vara lika effektiv for att
det ska vara mdjligt att uppticka om likemedlet, efter att det har forseglats, har mani-
pulerats och dédrmed likvardig den sidkerhetsforsegling som tidigare har funnits pa for-

packningen.

Hérutover ska tilldggas att det av 3 a § 1 Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2004:6) om god tillverkningssed framgar att sikerhetsdetaljer, om vissa regler f6ljs,
kan bytas ut. Det star sédkerhetsdetaljer i1 plural vilket fir tolkas som att bestimmelsen
inte bara syftar pa den unika identitetsbeteckningen, som vid parallellhandel ska bytas
ut, utan ocksa sikerhetsforseglingen. Aven om det, varken i de fall nir likemedel pa-
keteras om eller nir forpackningarna marks om, handlar om nigot utbyte 1 egentlig
mening kan denna bestdmmelse inte anses utgora nagot hinder mot ommaérkning av 1a-
kemedel. I det forsta fallet anvdnds en ny sidkerhetsforsegling pa en ny forpackning och
1 det andra fallet anvinds ocksé en ny sdkerhetsforsegling men har for att ticka over
den sékerhetsforsegling som har brutits. Oavsett ordval ger bestimmelsen inte stod for
att det efter den 9 februari 2019 inte lingre skulle vara méjligt att mirka om ldkemedel

som dr foremal for parallellhandel.

Sammanfattningsvis kan domstolen inte se att de bestimmelser som bygger pa den
EU-réttsliga lagstiftningen om sékerhetsdetaljer skulle medfora att det inte ldngre

skulle vara mojligt att vid parallellhandel mirka om likemedel.

FM-férordningen och normhierarkin inom EU

FM-forordningen dr en s.k. delegerad forordning. Som framgér av artikel 290 FEUF ar
en delegerad forordning inte en lagstiftningsakt. I artikel 290.1 FEUF anges att befo-
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genhet att anta akter med allméin rickvidd som inte ar lagstiftningsakter och som kom-
pletterar eller dndrar vissa icke vésentliga delar av lagstiftningsakten kan delegeras till
kommissionen. Vidare anges att mal, innehall, omfattning och varaktighet for delege-
ringen av befogenhet uttryckligen ska avgriansas i lagstiftningsakterna samt att de va-
sentliga delarna av ett omrade ska forbehallas lagstiftningsakterna och att de darfor

inte far bli foremal for delegering av befogenhet.

Det forhédllandet att det 1 3 kap. 8 § likemedelslagen (2015:315) anges att bestimmel-
ser om sdkerhetsdetaljer finns 1 FM-forordningen gor inte FM-forordningen till lag-

stiftning.

Domstolen har redan tidigare konstaterat att den svenska regleringen, tolkad mot bak-
grund av humanldkemedelsdirektivet, inte hindrar parallellhandel med likemedel vars
ytterforpackningar har forsetts med nya etiketter och sékerhetsforseglingar. Om FM-
forordningen skulle tolkas pa ett sitt som innebér att det inte lingre dr mojligt att mar-
ka om likemedel som dr foremél for parallellhandel, skulle det innebédra att humanlé-
kemedelsdirektivet dndras i en vésentlig del. Ett sadant forbud skulle gé utover den be-
fogenhet som kommissionen har tilldelats enligt artikel 54a 2 1 humanlédkemedelsdirek-
tivet. Domstolen viljer 4nda att kortfattat att redogora for sin syn pa bestimmelserna 1
FM-forordningen. Om dven bestimmelserna i FM-férordningen innebir att det fortfa-
rande dr mdjligt att bedriva parallellhandel med ldkemedel vars ytterforpackningar har
forsetts med nya etiketter och sdkerhetsforseglingar, visar det att regelverket i sig &r

konsekvent utformat.

Relevant innehdll i FM-férordningen

[ FM-forordningen finns flera bestimmelser som reglerar vad som ska goras i samband
med att ett ldkemedel packas om eller mérks om, se t.ex. artikel 16, 34 och 35. Enligt
domstolen framgar det uttryckligen av forordningen att det alltjimt 4&r mojligt att mér-
ka om lidkemedel. Om det inte skulle vara mdjligt hade dessa skrivningar inte fyllt na-
gon funktion. Vidare finns det inget i FM-forordningen som skulle tala for att de end-

ast ska tilldimpas 1 vissa speciella situationer, t.ex. ndr det rider brist pé ldkemedel.
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Harutover finns det andra bestimmelser i FM-forordningen som innehaller skriv-
ningar om vilka atgérder som ska vidtas nér sdkerhetsdetaljer avldgsnas eller técks
over, se t.ex. artikel 16 och 36 n. Precis som domstolen har konstaterat ovan angaende
innehallet i artikel 47a kan dessa bestimmelser inte forstas som att det efter den 9 feb-
ruari 2019 inte lingre ska vara mojligt att mirka om lakemedel for att kunna sélja dem

i ett annat land inom EES &n dér de har sldppts ut pd marknaden.

Att artikel 5.1 och 3 i FM-forordningen innehdller bestimmelser om att tillverkarna
ska koda den unika identitetsbeteckningen 1 en tvddimensionell streckkod och att till-
verkarna ska trycka streckkoden pa forpackningen pa en slit, enhetlig och lagreflekte-

rande yta, medfor enligt domstolen inte nigon annan bedomning.

Parterna dr 6verens om att en parallellhandlare inte kan trycka en unik identitetsbeteck-
ning pa en forpackning som redan existerar. Enligt domstolen ar det inte sjdlvklart att
bestammelsen 1 artikel 5.3 1 FM-forordningen riktar sig till parallellhandlare. Till skill-
nad fran artikel 47a 1 humanlidkemedelsdirektivet, som innehaller bestimmelser som de
som har tillverkningstillstind maste folja, synes denna bestimmelse endast rikta sig till
tillverkaren av sjdlva lakemedlet. Att parallellhandlare sedan ar skyldiga att forse for-
packningen med en unik identitetsbeteckning, som ar likvardig, foljer direkt av artikel
47a. Som domstolen har konstaterat ovan &r det den information som den unika identi-
tetsbeteckningen innehaller som ar visentlig. Hur den formedlas far i ssmmanhanget
anses vara mindre viktigt sé ldnge den finns med pa forpackningen. Om artikel 5.3
skulle tolkas som att det foreligger ett absolut krav dven for parallellhandlare att trycka
den unika identitetsbeteckningen direkt pd forpackningen skulle innehdllet i ovan-
ndmnda bestimmelser, t.ex. artikel 16, vara missvisande. Enligt domstolen méste be-
stimmelsen tolkas med beaktande av det sammanhang den forekommer i vilket inne-
bér att det inte kan foreligga ett absolut krav for parallellhandlare att trycka den unika

identitetsbeteckningen direkt pa forpackningen.

Sammanfattning av bedémningen i denna del

Det EU-rittsliga regelverket ger inte stod for att det efter den 9 februari 2019 inte



Sid 32
STOCKHOLMS TINGSRATT DOM PMT 4308-19
Patent- och marknadsdomstolen 2020-06-18 PMT 4496-19

langre skulle vara mdjligt att vid parallellhandel forse lakemedelsforpackningar med
nya etiketter och sikerhetsforseglingar. Regelverket ger inte heller stod for att ompake-
tering efter nimnda datum skulle var en huvudregel och att likemedel endast far mér-

kas om da vissa undantagssituationer foreligger, t.ex. nér det rader brist pa likemedel.

Bedomning utifrin de i milet aktuella forpackningarna

Fraga dr om det i detta mal finns hinder mot att meddela forbud pa grund av hur like-

medlens forpackningar ser ut.

Malet handlar om &tta varumirken, men elva produkter eftersom tre av dem forekom-
mer 1tva olika styrkor. Syn har, pa bada parters begéran, héllits pd forpackningar for
alla produkter utom TYVERB, dvs. pé tio av elva produkter. Harutver har Abacus

aberopat fotografier pa forpackningar avseende alla elva produkter.

Vid synen har det framkommit att pd nio av tio forpackningar har det funnits tva séker-
hetsforseglingar 1 form av tva genomskinliga tejpremsor och pa den tionde en sédker-
hetsforsegling 1 form av en genomskinlig tejpremsa. P4 alla forpackningar har det fun-
nits minst en tejpremsa som inte har tackt sddan text som, sdvitt domstolen har kunnat
bedoma, maste finnas pé en likemedelsforpackning for att kunna siljas pa den svenska
marknaden. Det har saledes varit mojligt for Abacus att, i dessa fall, vilja att 6ppna
den tejpremsa som inte har tdckt nddvéndig text och sedan aterforsluta forpackningen
med en ny sdkerhetsforsegling. Av fotografierna av dessa tio produkter och dven TY-
VERB framgar inte nagot annat n att det &r mojligt att forse forpackningarna med en
sdkerhetsforsegling utan att den tacker sddan text som maste finnas. Séledes ar det inte

visat att det skulle finnas nagot problem att midrka om 1 mélet aktuella produkter.

Vidare kan tilldggas att &ven om det hade funnits ndgot exemplar av en forpackning di
samtliga tejpremsor, oavsett om det varit en, tvd eller flera, tickt nddvindig text sa

hade det inte inneburit ett hinder mot att meddela ett forbud utan det forhallandet hade
i stillet fatt betydelse for utformningen av forbudet. I en sdan situation hade forbudet

kunnat begrinsas sé att det inte skulle gidlla om samtliga sdkerhetsforseglingar i form
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av tejpremsor som Novartis har forsett forpackningen med skulle ticka sddan text som
maéste finnas pa en lidkemedelsforpackning for att kunna séljas pa den svenska mark-

naden.

Intring, utformning av forbud och vite

Av 10 kap. 11 § varumérkeslagen foljer att bestimmelsen i 8 kap. 1 § dven géller for

intrang i ett EU-varumarke.

Abacus har vidgatt att bolaget har vidtagit de atgirder som Novartis har gjort gillande
samt medgett att atgirderna utgdr intrang i ett varumirke och forberedelse till intrang i
ovriga varumdrken om domstolen skulle finna att det inte har varit objektivt nddvéin-

digt att ompaketera likemedlen.

Enligt domstolen ger utredningen stod for att Abacus har gjort sig skyldigt till fullbor-
dat intréng nar det géller anvindning av varumirket TAFINLAR och forberedelse till

intrang nér det géller anvindning av dvriga varumaérken.

Det foreligger déarfor skél att meddela forbud vid vite. Ett vitesbelopp om 1 000 000 kr

framstar som dndamalsenligt.

Rittegangskostnader

Abacus ska som forlorande part ersdtta Novartis for dess rattegdngskostnad i1 den ut-
strackning den kan anses skiligen pékallad for tillvaratagande av partens rétt (18 kap

1 och 8 §§ rattegdngsbalken).

Novartis har yrkat ersiattning med 3 709 460 kr, varav 3 499 460 kr avser arvode,
200 000 kr eget arbete och 10 000 kr utlidgg.

Abacus har overldmnat till ratten att bedoma skéligheten, men har samtidigt framhallit

att det forhdllandet att Novartis genom olika ombud har véckt talan i tvd mal har kom-
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plicerat handldggningen samt att Novartis i viss man har uppehallit sig vid frdgor som

inte har ndgon betydelse i malet.

Domstolen instimmer i att det forhallandet att Novartis har vickt talan i tva mal har
gjort att processen inledningsvis har varit ndgot mer komplicerad dn vad den kunde ha
varit. Beslut om kumulation fattades dock ganska snabbt och domstolen kan av kost-
nadsrikningen inte se att nagra storre belopp upparbetades under den perioden d& ma-
len handlades var for sig. Domstolen finner dérfor inte skal att sitta ned arvodet pa
grund av detta forhallande. Vidare finner domstolen inte skl att sitta ned arvodet for
att vissa fragor skulle sakna betydelse i malet. Nar det kommer till beloppets storlek far
det, d&ven om det dr hogt, anses skéligt mot bakgrund av mélets omfattning och dess

betydelse.

Sekretess

C. F:s sakkunnigutldtande, aktbilaga 212, som under huvudfoérhandlingen har
foredragits inom stéingda dorrar, ska alltjaimt omfattas av sekretess enligt 36 kap. 2 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Detsamma géller de uppgifter om sak-
kunnigutlitandet som finns pa s. 95 i den PowerPoint-presentation, aktbilaga 235, som

Novartis har anvint under sin sakframstéallan.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 1 (PMD-02)
Skriftligt 6verklagande, stillt till Patent- och marknadséverdomstolen, ska ha kommit

in till Patent- och marknadsdomstolen senast den 9 juli 2020. Provningstillstand krdvs.

Tomas Norstrom Stefan Johansson Ulrika Persson

(skiljaktig, se nedan)
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Rédmannen Norstrom ér skiljaktig och anfor.

Fragestillningen i1 detta mal kan ocksé uttryckas: Har det pa grund vissa dndringar i
den EU-rittsliga reglering som styr tillhandahéllande av ldkemedel pd nationella mark-
nader blivit nddvandigt for Abacus att for marknadsforing i Sverige av de berdrda No-
vartis-ldkemedlen, Overgd fran att etikettera om de forpackningar med likemedel som
kopts inom EES-omradet till att paketera om likemedlen i nya ytterforpackningar pa

vilka Novartis varuméarken pafors.

Andringarna i den EU-rittsliga regleringen innebar bl.a. att parallellimporterade like-
medel ska vara forsedda med vissa sidkerhetsdetaljer 1 form av en sikerhetsforsegling

och en unik identitetsbeteckning.

Det ingar som ett led i Abacus verksamhet att bolaget for sin marknadsforing 1 Sverige
av de utomlands kopta likemedlen maste bryta de forseglade forpackningarna for att
kunna genomfora ett nddvéandigt utbyte av de s.k. bipackssedlarna till svensklydande
bipackssedlar. Fore den 9 februari 2019 var det mdjligt att marknadsfora de brutna for-
packningarna efter ett forfarande med ometikettering. Efter den dagen dr det ddremot,
enligt Abacus, inte mojligt att anvinda de brutna forpackningarna vid marknadsforin-
gen utan lidkemedlen maste packas om i nya ytterforpackningar pa vilka Abacus pafor

Novartis varumarken.

Den dndring som varje form av en ompaketering av ett likemedel innebdr, medfor att
varumérkeshavaren — som huvudregel — kan forbjuda en sédan dndring om inte en
ompaketering dr nédvéndig for att mojliggdra marknadsforing av parallellimporterade
varor och varumérkeshavarens beréttigade intressen skyddas. Som utgéngspunkt inne-
bér alltsd Abacus forfarande att fora pa Novartis varumérken pé nya ytterforpackningar
varumérkesintrdng. Ett sddant paforande ar principiellt sett forbehallet den som innehar
varumirket. En parallellimportor far ddremot vid sin marknadsforing av en vara

behilla ett ursprungligt lovligt pasatt mérke péd varan.
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Atminstone inom likemedelssektorn giller, pa grund av sirskilda forhallanden pé den
marknaden, att ensamritten till varumérken pa ldkemedel i viss man far vika for att till-
fredsstélla grundldggande mal om fri rorlighet for varor. EU-domstolen ha genom aren
fallt ett flertal avgoranden i fraga om och under vilka omsténdigheter en parallellim-

portor av likemedel far anvinda annans varumérke.

EU-domstolen uttalade i dom den 11 juli 1996 i mal C-427/93 m.fl.; Bristol-Meyers
Squibb att parallellimport av lovligt utforda ladkemedel &r tilldten, &ven om importdren
packat och mirkt om likemedlen. Men detta géller, enligt EU-domstolen, bara om:
- ompaketeringen dr nddvéndig for att importorer ska kunna sélja ldkemedlet 1
importstaten,
- ldkemedlets kvalitet inte paverkas,
- det framgédr vem som gjort ompackningen och vem som ér originaltillverkare,
- presentationen av ldkemedlet sker pa ett sddant sétt varumérkeshavarens anse-
ende inte skadas och
- importdren pa forhand informerar varumérkeshavaren om att ompaketerade 14-
kemedlet ska bjudas ut till forsdljning och, pa begéran tillhandahaller ett prov

pa det ompaketerade likemedlet.

Det star klart att det ar parallellimportdren som har att visa att kraven for parallellim-
port av ompaketerades dr uppfyllda (EU-domstolens dom den 29 april 2007 i mal
C-384/04; Boehringer Ingelheim p. 52).

Nér det — som 1 detta mél — dr frdga om det dr n6dvéndigt att ompaketera ett lidkemedel
ska det bedomas med beaktande av de omsténdigheter som rader vid tidpunkten for
marknadsforingen 1 importlandet och som gor det objektivt nddvéndigt att ompaketera
lakemedlet for att det ska kunna marknadsforas av parallellimportéren. EU-domstolen
har i olika avgdranden uttalat sig om vad som kan utgora objektiv nddvandighet.
Salunda giller enligt praxis att ompaketering inte blir tilliten om den bara gors for att
parallellimportdren ska fa ekonomiska fordelar (EU-domstolens dom den 13 oktober

1999 i mél nr C-379/97; Pharmacia & Upjohn). Som exempel pd nér ompaketering kan
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beddmas som nddvéandig har ndmnts att ldkemedlet méste packas om dirfor att bestam-
melser eller inhemsk praxis i importstaten innebér att enbart forpackningar av viss
storlek &r tillatna, bestimmelser pa sjukforsiakringsomradet som gor att ersittningen for
sjukvardskostnader &r beroende av forpackningsstorleken eller vil etablerad praxis av-
seende receptforskrivning som bl.a. grundar sig pa storleksnormer som rekommende-
ras av yrkes- och sjukforsakringsinstitutioner (Bristol-Meyers Squibb-domen p. 53).
Ompaketering kan ocksé ses som objektivt nodvandig om ldkemedlet inte annars kan
sdljas pa en berdrd marknad eller i vart fall inte pa en stor del av denna marknad pa
grund av att det foreligger ett starkt motstand hos en betydande andel av konsumen-
terna mot likemedel pa vilka nya etiketter anbringats (EU-domstolens dom den 23
april 2002 1 mal nr C-443/99; Merck, Sharp & Dohme GmbH och domstolens dom
samma dag 1 mél nr C-143/00; Boehringer Ingelheim KG).

Det behdver saledes inte vara bara regler och myndighetsbeslut som leder till objektiv
nddvandighet. Ocksa ett motstdnd fran konsumenter mot viss utformning av ldkeme-
delsforpackningar kan visa pa objektiv nddvéndighet. Inte bara objektiva omstindig-
heter till f61jd av bestimmelser eller praxis utan ocksa subjektiva omstdandigheter som
t.ex. ett konsumentmotstand kan saledes konstituera objektiv nddviandighet. EU-dom-
stolens uttalanden om nér objektiv nddviandighet foreligger kan inte ses som annat dn

exemplifierande.

Och som redan sagts, ska bedomningen av om ett ompackningsforfarande ar objektivt
nddvindigt avgoras av den nationella domstolen utifran de faktiska omstédndigheter

som rdder 1 importlandet vid tiden for marknadsforingen.

Som redogors for i domen (s. 24-27) gjordes — for att motverka att forfalskade likeme-
del kommer ut pd marknaden — vissa dndringar i det s.k. humanldkemedelsdirektivet.
Andringarna innebar att det pa den yttre likemedelsforpackningen eller, dir sidan sak-
nas, pd likemedelsbehallaren, ska finnas sikerhetsdetaljer som gor det mojligt for par-

tihandlare och for personer som ha tillstand att ldmna ut ldkemedel till allménhet att
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kontrollera ldkemedlets &kthet och identifiera enskilda forpackningar samt som ett me-
del for att kontrollera om den yttra forpackningen har manipulerats. Vidare redogor
domstolen for hur dessa dndringar genomforts i svensk rétt. Domstolen fortsitter diref-
ter (s. 28 f.) med en analys av om det utifran bestimmelserna i humanldkemedelsdirek-
tivet och den s.k. FM-forordningen fortséttningsvis dr nddvandigt att parallellimporte-
rade lakemedel packas om. Det d4r domstolen bedomning att regelverket inte ger stod

for att ompaketering efter den 9 februari 2019 &r en huvudregel.

Vad som emellertid dr avgdrande for fraga i mélet dr om det, utifran faktiska forhédllan-
den pa den svenska marknaden vid tiden for marknadsforingen, dr objektivt nodvén-
digt for Abacus att paketera om likemedlen for att fa tillgédng till den svenska mark-
naden. Den svenska ldkemedelsmarknaden ar strikt reglerad och 6vervakad. Det ér
Likemedelsverket som i vissa fall beviljar forsdljningsgodkénnanden for distribution 1
Sverige av importerade ldkemedel och som ér tillsynsmyndighet med ansvar for att
bl.a. kontrollera sdkerhetsdetaljer pa ladkemedelsforpackningar. Verket har enligt sin
instruktion (29 §) att fullgéra de uppgifter som en behorig myndighet har enligt de EU-
rattsakter som ar aktuella i detta mél. Det framstér som klart att verkets bedomningar
och stillningstaganden i friga om nodvindighet att f4 paketera om ett ldkemedel for att
fa tillgdng till den svenska marknaden ar av avgérande betydelse for méjligheten att

marknadsfora likemedlet.

I domen (s. 19 f.) redogors for Likemedelsverkets vdgledande uttalanden och in-
formation om nddvandigheten av att en parallellimportor packar om likemedel for att
uppfylla de nya kraven pd sékerhetsdetaljer. Utover vad dir redovisas kan det, anga-
ende hemsidan den 20 februari 2020, tilliggas att verket i frdga om den unika identi-
tetsbeteckningen anger att den — utom 1 sdrskilda undantagsfall — ska tryckas direkt pé
den yttre likemedelsforpackningen och inte pé en etikett som fésts pa ytterforpack-
ningen. Vidare redogdrs for vissa stillningstaganden som Likemedelsverket gjort med
anledning av sirskilda kontakter med Lakemedelsverket som tagits av Abacus i syfte
att fi mirka om vissa sirskilt angivna ladkemedel, bl.a. lidkemedlet REVOLADE som ér

fraga om 1 detta mal. Vid dessa kontakter har verket gjort uttalanden av innebdrd att
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ompaketering dr nddvéindig for marknadstilltrade. Lékemedelsverket har séledes ge-
nom sévél allmén information som i anslutning till specifika hinvéndelser fran Abacus
i fraga om bolagets marknadsforing av vissa av de likemedel som ar frdga om i malet,
uttalat att ompaketering som huvudregel krivs for att kunna marknadsfora de parallell-
importerade ladkemedlen. Detta ger — enligt min mening — ett tillréickligt underlag for
att det &r visat av Abacus att det dr objektivt nodvéandigt for bolaget att paketera om de

aktuella lakemedlen for att fa tillgang till den svenska marknaden.

Overrdstad i frigan om objektiv nddvindighet ir jag i dvrigt ense med majoriteten.
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SVERIGES DOMSTOLAR

Hur man overklagar

Dom i tvistemal, Patent- och marknadsdomstolen PMD-02

Vill du att domen ska dndras i nagon del kan
du 6verklaga. Hir far du veta hur det gar till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

Ditt 6verklagande ska ha kommit in till
domstolen inom 3 veckor frin domens datum.
Sista datum f6r Overklagande finns pad sista
sidan 1 domen.

Overklaga efter att motparten overklagat

Om ena parten har 6verklagat 1 ritt tid, har den
andra parten ocksa ritt att 6verklaga dven om
tiden har gatt ut. Det kallas att anslutnings-
overklaga.

En part kan anslutningsoverklaga inom en
extra vecka fran det att 6verklagandetiden har
gatt ut. Ett anslutningséverklagande maste
alltsa komma in inom 4 veckor frin domens
datum.

Ett anslutningsoverklagande upphor att gilla
om det forsta 6verklagandet dras tillbaka eller
av nagot annat skil inte gar vidare.

Sa har gor du

1. Skriv Patent- och marknadsdomstolens
namn och malnummet.

2. Forklara varfor du tycker att domen ska
indras. Tala om vilken dndring du vill ha
och varfér du tycker att Patent- och
marknadsoéverdomstolen ska ta upp ditt
overklagande (Iis mer om prévnings-
tillstand lingre ner).

3. Tala om vilka bevis du vill hanvisa till.
Forklara vad du vill visa med varje bevis.
Skicka med skriftliga bevis som inte redan
finns 1 malet.

Det ir inte sakert att du kan ligga fram nya
bevis. Vill du gora det ska du férklara varfor
du inte lagt fram bevisen tidigare.

Vill du ha nya f6rh6r med nagon som redan
forhorts eller en ny syn (till exempel besok
pa en plats), ska du beritta det och forklara
varfor.

Tala ocksa om ifall du vill att motparten ska
komma personligen vid en huvudférhand-
ling.

4. Limna namn och personnummer eller
organisationsnummer.

Limna aktuella och fullstindiga uppgifter
om var domstolen kan na dig: postadresser,
e-postadresser och telefonnummer.

Om du har ett ombud, lamna ocksi ombud-
ets kontaktuppgifter.

5. Skriv under 6verklagandet sjalv eller lat ditt
ombud gora det.

6. Skicka eller limna in 6verklagandet till
Patent- och marknadsdomstolen. Du hittar
adressen i domen.

Vad hander sedan?

Patent- och marknadsdomstolen kontrollerar
att 6verklagandet kommit in i ritt tid. Har det
kommit in for sent avvisar domstolen Gvet-
klagandet. Det innebir att domen giller.
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Om overklagandet kommit in i tid, skickar
domstolen 6verklagandet och alla handlingar
1 malet vidare till Patent- och marknads-
6verdomstolen.

Har du tidigare fatt brev genom férenklad
delgivning, kan dven Patent- och marknads-
overdomstolen skicka brev pa detta sitt.

Provningstillstand i Patent- och marknads-
overdomstolen

Nir 6verklagandet kommer in till Patent- och
marknadséverdomstolen tar domstolen forst
stallning till om malet ska tas upp till prévning.

Patent- och marknadséverdomstolen ger
provningstillstand i fyra olika fall.

e Domstolen bedomer att det finns anledning
att tvivla pa att Patent- och marknads-
domstolen domt ritt.

e Domstolen anser att det inte gir att bedoma
om Patent- och marknadsdomstolen har
domt ritt utan att ta upp malet.

e Domstolen behover ta upp malet for att ge
andra domstolar vagledning i ritts-
tillimpningen.

¢ Domstolen bedomer att det finns synnerliga
skal att ta upp malet av nagon annan
anledning.

Om du znte tar prévningstillstaind giller den
overklagade domen. Dirfor ér det viktigt att 1
overklagandet ta med allt du vill f6ra fram.

Vill du veta mer?

Ta kontakt med Patent- och marknads-
domstolen om du har fragor. Adress och
telefonnummer finns pa forsta sidan i domen.

Mer information finns pa www.domstol.se.
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