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SVEA HOVRATT PROTOKOLL Aktbilaga 20
Patent- och 2019-08-29 Mal nr PMO 8760-19
marknadsdverdomstolen Foredragning i

Rotel 020110 Stockholm

RATTEN

Hovrittsraden Ulrika Ihrfelt, Kerstin Norman och Annika Malm, referent

FOREDRAGANDE OCH PROTOKOLLFORARE
Foredraganden Malin Bergwik

PARTER

Klagande

Abacus Medicine A/S
Vesterbrogade 149
1620 Copenhagen V
Danmark

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

Box 4501

203 20 Malmo

Motpart
Novartis AG
Lichtstrasse 35
Ch-4056 Basel
Schweiz

Ombud: Advokaterna H.W. och H.E.
Westerberg & Partners Advokatbyra AB
Box 3101

103 62 Stockholm

SAKEN
Interimistiskt vitesforbud enligt varumarkeslagen

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och marknadsdomstolens beslut 2019-07-17 1 mal nr PMT 4496-19 och
PMT 4308-19

Genom det dverklagade beslutet forbjod Patent- och marknadsdomstolen Abacus

Medicine A/S (Abacus), interimistiskt, vid vite om 1 000 000 kr, att importera till

Dok.Id 1529041

Postadress Besoksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 2290 Birger Jarls Torg 16  08-561 670 00 08-2193 27 méndag — fredag
103 17 Stockholm 08-561 675 00 09:00-16:30

E-post: svea.hovratt@dom.se
www.patentochmarknadsoverdomstolen.se
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Sverige och att i Sverige lagerfora, marknadsfora eller silja vissa ompaketerade

lakemedel barande vissa sérskilt angivna EU-varumirken.

Abacus har yrkat att Patent- och marknadsdverdomstolen ska upphdva beslutet och har
dérvid anfort samma omstandigheter som i Patent- och marknadsdomstolen, med
huvudsakligen foljande fortydliganden och tilligg. Abacus har ingen mojlighet att
ansOka om tillstand att ompaketera de aktuella likemedlen vid den Europeiska
lakemedelsmyndigheten, EMA. EU-medlemsstaterna beslutar sjélva pa vilken nivé de
vill sdkerstélla skyddet for folkhdlsan och pa vilket séitt denna niva ska uppnas.
Lakemedelsverket har tydliggjort att verket inte kommer att godta aterforslutna
forpackningar, dels generellt och dels vad avser ett av de nu aktuella likemedlen.
Dérutover har Sveriges Apoteksforening deklarerat att terforslutning kommer att
medfora att apotekspersonal vigrar ldmna ut ldkemedel. Ompaketering &r alltsa

objektivt nddvindigt for att Abacus ska fa tillgéng till den svenska marknaden.

Novartis AG (Novartis) har motsatt sig att Patent- och marknadsdomstolens beslut
dndras och har dérvid anfort samma omstandigheter som i Patent- och
marknadsdomstolen, med huvudsakligen foljande fortydliganden och tilligg. Det ér
EMA som ir den ansvariga myndigheten for parallelldistribution av ldkemedel. Om
EMA viljer att radfraga Lakemedelsverket, kan verket fa yttra sig i friga om
ompaketering. Likemedelsverkets roll i detta mal &r séledes begransad till att
kontrollera utbytet av sdkerhetsdetaljer. Om Abacus hade velat fa frigan om ritten att
ompaketera ldkemedlen provad, borde Abacus ha ansokt om tillstand frain EMA att

ompaketera.

Béda parter har beropat viss ny skriftlig bevisning i Patent- och marknads-

Overdomstolen.

Parterna har dven yrkat ersittning for rattegdngskostnader i Patent- och marknads-

Overdomstolen.

Efter foredragning fattar Patent- och marknadsdverdomstolen foljande
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BESLUT (att meddelas 2019-09-06)

1. Patent- och marknadsoverdomstolen upphéver det 6verklagade beslutet och avslar

Novartis AG:s yrkande om vitesforbud.

2. Novartis AG ska ersétta Abacus Medicine A/S for rittegangskostnader i Patent- och
marknadsoverdomstolen med 250 000 kr, varav 200 000 kr avser ombudsarvode, och

ranta pa det forst nimnda beloppet fran dagen for detta beslut till dess betalning sker.

Skiilen for beslutet

Rattsliga utgangspunkter

Patent- och marknadséverdomstolen instimmer inledningsvis 1 de réttsliga
utgangspunkter som Patent- och marknadsdomstolen redogjort for i sitt beslut. For att
det yrkade vitesforbudet ska kunna meddelas krdvs alltsa att det foreligger sannolika
skal for att ett varumirkesintrdng, eller en forberedelse till intrdng, forekommer och att
det skiligen kan befaras att svaranden genom att fortsdtta intranget forringar virdet av
ensamrétten till varukénnetecknet. Bestimmelserna om vitesforbud i varumérkeslagen
(2010:1877) tillampas dven, som utgangspunkt, vid intrang i EU-varumérken. (Se

8 kap. 3 § och 10 kap. 11 § varumirkeslagen).

De varumairken som &r aktuella i mélet ar registrerade EU-varumérken. For sddana
varumérken géller, liksom for svenska, principen om regional konsumtion av de
rattigheter som &dr knutna till varumirket. Principen innebér att ensamrétten
konsumeras efter det att en vara har forts ut under det aktuella varumarket pa
marknaden inom EES-omradet (se artikel 15.1 1 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/1001 av den 14 juni 2017 om EU-varumérken). Enligt artikel
15.2 1 forordningen kan varumédrkesinnehavaren dock ha skilig grund att motsétta sig

fortsatt marknadsforing av varor dven efter det att varorna har sléppts ut pd marknaden.



Sid 4
SVEA HOVRATT PROTOKOLL PMO 8760-19
Patent- och marknadséverdomstolen 2019-08-29

EU-domstolen har uttalat att principen om regional konsumtion inte ger en importor
ndgon ratt att packa om eller mérka om en importerad vara utan endast att bibehélla
varumirket pa forpackningen. Av hansyn till principen om den fria rorligheten for
varor giller dock under vissa forutsittningar ett undantag som ger en importor rétt att
dndra mirkningen eller byta ut forpackningen innan en vara fors ut pd marknaden i
importlandet. Varumarkesinnehavarens forbud far ndmligen inte innebéra en konstlad
avskdrmning mellan de nationella marknaderna och en ommarkning eller om-
paketering kan vara objektivt nddvandig for att en importor ska kunna marknadsfora
varan i importlandet. Som Patent- och marknadsdomstolen noterat framgér salunda av
EU-domstolens praxis att en ompaketering av ett ldkemedel, som sker av en
parallellimportor, kan forbjudas av varumérkesinnehavaren, om inte parallell-
importoren visar att en ompaketering dr objektivt nddvindig for att kunna
marknadsfora likemedlet 1 importlandet. Det &r alltsa parallellimportéren som har
bevisbordan for att de villkor som innebér att varuméarkesinnehavaren inte har rétt att
motsdtta sig fortsatt marknadsforing ar uppfyllda. (Se t.ex. dom den 10 november 2016
1mal C-297/15, Ferring, ECLI:EU:C:2016:857, punkterna 13-23 med déiri angiven

praxis).

Patent- och marknadsoverdomstolens bedomning

Till en borjan konstaterar Patent- och marknadséverdomstolen att det dr ostridigt i
malet att Abacus, efter beslut fran den europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA), har
tillstdnd att parallelldistribuera de i malet aktuella lakemedlen till Sverige samt att de
forpackningar som Abacus sdvil anvinder som avser att anvinda framover vid

distributionen pa den svenska marknaden bir Novartis EU-varumérken.

I likhet med Patent- och marknadsdomstolen anser Patent- och marknads-
overdomstolen det ldmpligt att hir anvéinda termen import och inte inforsel, trots att
det &r frdga om varor som &r avsedda att foras in 1 Sverige fran ett annat EU-land.
Patent- och marknadsdverdomstolen delar ocksa Patent- och marknadsdomstolens
bedomning att EU-domstolens uttalanden i frdga om nér en varumérkesinnehavare kan

motsdtta sig ompaketering maste gélla oavsett om det &r friga om likemedel som har
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godkénts for forsiljning av EMA eller om ldkemedel som godkénts av en nationell

lakemedelsmyndighet.

EU-domstolens praxis innebéar, som framgatt, att det &r parallellimportdren som har
bevisbordan for att en ompaketering ar objektivt nddvandig. Nar det, som 1 detta fall,
ar friga om ett interimistiskt vitesforbud, och da varumirkesrittigheterna i sig inte
satts i fradga, ankommer det pa parallellimportoren, dvs Abacus, att gora sannolikt att
ompaketering ir objektivt nodvindig for att ldkemedlen ska kunna saluforas pa den

svenska marknaden. (Jfr. NJA 2006 s. 380).

Abacus har gjort géllande att de nya reglerna om sidkerhetsforseglingar i direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel
(humanlidkemedelsdirektivet) innebér att Abacus inte ldngre kan anvénda sig av
ommirkta forpackningar for de aktuella likemedlen som de har fatt tillstdnd att
distribuera i Sverige. Enligt Abacus dr Novartis originalforpackningar forsedda med
sadana sdkerhetsforseglingar att de inte gar att aterforsluta pa ett sdtt som ar forenligt
med artikel 47 a 1. 1 humanldkemedelsdirektivet. Likemedelsverket dr av samma
uppfattning, enligt Abacus. Darutover har Abacus bedomt att bolaget maste pafora en
ny streckkod pa forpackningarna. Det dr dérfor, enligt Abacus, objektivt nddvéndigt att

ompaketera likemedlen.

Enligt Novartis &r det inte objektivt nddvéandigt for Abacus att paketera om likemedlen
for att fa tillgang till den svenska marknaden, eftersom Abacus i stéllet kan médrka om
de forpackningar som bolaget avser att parallelldistribuera. En sddan ommaérkning
innebdr, enligt Novartis, att Abacus — efter att ha 6ppnat ytterforpackningen och lagt i
en ny bipacksedel pa svenska — kan sétta pd en ny svensk etikett pd ytterforpackningen
med en ny identitetsbeteckning och dérefter dterforsluta den med en ny sikerhetsdetalj,

vilket dr forenligt med artikel 47 a 1. i humanlédkemedelsdirektivet.

Patent- och marknadsdverdomstolen konstaterar att parterna utgdr ifrn, och alltsa
synes vara overens om, att Novartis originalforpackningar maste 6ppnas for att

lakemedlen ska kunna distribueras pd den svenska marknaden. Fradgan giller om detta
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medfor att det dr objektivt nddvindigt att ompaketera lakemedlen, eller om det i stillet
ar mojligt att aterforsluta originalforpackningarna pa ett sitt som ar forenligt med

reglerna om sékerhetsforslutningar i humanlédkemedelsdirektivet.

EU-domstolen har inte uttalat sig sérskilt om objektiv nodvandighet av ompaketering i
forhallande till det nya regelverket om sdkerhetsforslutningar i humanliakemedels-
direktivet. Det framgér dock av tidigare redovisad praxis att fraigan om ompaketering
ar nodvindig ska bedomas med beaktande av de omstandigheter som rader vid
tidpunkten for marknadsforingen 1 importlandet. Varumérkesinnehavaren ér inte
berittigad att motsitta sig ompaketering, om detta medfor att den importerade varans
faktiska tilltrdde till importmarknaden hindras (EU-domstolens avgorande 1 Ferring,
punkterna 19 och 20). Nationell praxis 1 importlandet kan di vara avgorande (Ferring,

punkt 21).

Avgorande for bedomningen av om det &dr objektivt nddvéindigt att ompaketera
lakemedlen &r alltsé forhallandena pa den svenska marknaden. Av utredningen framgar
att Likemedelverket, som bl.a. beviljar forsdljningsgodkidnnande for distribution av
importerade ldkemedel till Sverige och som dven é&r tillsynsmyndighet med ansvar bl.a.
for att kontrollera sidkerhetsdetaljer pa lakemedelsforpackningar, 1 sin uppdaterade
vagledning med anledning av édndringarna i humanldkemedelsdirektivet har angett att
verket 1 normalfallet inte accepterar att 6ppnade forpackningar aterforsluts.
Vigledningen giller visserligen endast ldkemedel som godkdnns for forsdljning av
Lakemedelsverket, och alltsa inte sadana som godkénts av EMA, men ger dndé enligt
Patent- och marknadséverdomstolen en indikation pa hur Likemedelverket generellt
avser att tillimpa det nya regelverket om sdkerhetsdetaljer for likemedel pa den
svenska marknaden. Av utredningen framgar ocksa att Ladkemedelsverket i ett beslut
avseende en ansdkan om ompackning eller ommérkning av ett av de i mélet aktuella
lakemedlen, sedan det konstaterat att avgdrandet i och for sig ligger hos EMA, bedomt
att ompackning till en ny kartong forefaller nodvéndigt for att det parallelldistribuerade
lakemedlet ska fa effektiv tillgang till den svenska marknaden. Dartill kommer att

Likemedelshandlarna i Sverige och Sveriges Apoteksforening i en skrivelse gett
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uttryck for en oro att aterforslutna forpackningar omdéjliggor for de svenska apoteken

att utfora en séker och effektiv kontroll av sékerhetsforlutningar.

Vid den oversiktliga och preliminira provning som ska goras pa detta stadium
beddomer Patent- och marknadsdverdomstolen att den utredning som Abacus lagt fram
sammantagen dr sddan att Abacus gjort sannolikt att det ar objektivt nddvandigt att
ompaketera de aktuella likemedlen for att fa tillgéng till den svenska marknaden.
Under sadana forhallanden foreligger inte sannolika skil for att varumérkesintrang,
eller forberedelse till sddant intrang, har forekommit och yrkandet om vitesforbud kan

diarmed inte bifallas. Patent- och marknadsdverdomstolens beslut ska darfor upphivas.

Rdttegangskostnader

Abacus har begért erséttning for rattegdngskostnader i Patent- och marknadsover-
domstolen med 510 000 kr, varav 410 000 kr for ombudsarvode och 100 000 kr for
partens eget arbete. Novartis har 6verlamnat till domstolen att bedéma skiligheten av
yrkat belopp. Patent-och marknadsdverdomstolen konstaterar att malet hir foranlett tva
inlagor 1 fragor som berdrts ingédende redan 1 underrétten. Mot denna bakgrund
bedomer Patent- och marknadsdverdomstolen att det yrkade beloppet dverstiger vad
som kan anses motiverat. Abacus far darfor anses skéligen tillgodosedd med

200 000 kr for ombudsarvode och 50 000 kr for partens eget arbete.
Overklagande
Det saknas skal att géra undantag frdn huvudregeln att Patent- och marknads-

overdomstolens beslut inte far dverklagas (se 1 kap. 3 § tredje stycket lagen, 2016:188,

om patent- och marknadsdomstolar). Detta beslut far darfor inte 6verklagas.

Malin Bergwik
Protokollet uppvisat/



