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Navngivning af parallelimporterede produkter J.nr.SIS 3

Med henblik pa feerdigbehandlingen af Leegemiddelloven (fremsat i sidste sam-
ling, L167) har indenrigs- og sundhedsminister Lars Lokke Rasmussen bedt
EU-Kommissionen om at afslutte deres annoncerede vurdering af dansk dom-
stolspraksis i navngivning af parallelimporterede laegemidler. Ministeren har
bedt Kommissionen om, at evalueringen af de danske regler er afsluttet inden
udgangen af 2005.

Kommissionen har i et brev til Indenrigs- og Sundhedsministeriet, dateret 12. juli
2005, klargjort, at Kommissionen umiddelbart finder, at de danske domstoles
praksis i sager om at omdebe/ommzerke parallelimporterede leegemidler i
Danmark begraenser parallelimporterernes effektive adgang tit markedet, og
derfor muligvis er i strid med bestemmelserne om den frie varebevaegelse i EF-
traktaten.

Lagemiddelindustriforeningen har haft Kommissionens henvendelse til kom-
mentering.

Lif har i den forbindelse redegjort for, at paraflelimporterernes adgang tii marke-
det ikke afhaenger af navnet pa det paralielimporterede produkt. Det er derfor
ikke objektivt nadvendigt for parallelimportgrerne at omdebe/ommaerke et lee-
gemiddel i Danmark for, at det parallelimporterede produkt kan opna en effektiv
markedsadgang.

Udleveringsreglerne og medicintilskudsreglerne indebaerer, at markeds-
aktgrernes prissatning er afgerende for markedsadgangen i Danmark. Det
folger af udleveringsreglerne, at hvis det parallelimporterede produkt er billigere
end det direkte forhandlede leegemiddel (og eventuelle kopiprodukter), bliver
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det som hovedregel udieveret. Dette geelder, uanset hvilket navn det markeds-
fares under, og uanset hvilket produkt laegen har ordineret.

Med de pr. 1. april 2005 indferte medicintilskudsregler er forbrugernes motivati-
on for at vaelge de billigste substituerbare laegemidler yderligere intensiveret,
idet tilskuddet nu i alle tilfaslde kun beregnes pa baggrund af prisen pa det bil-
ligste produkt i substitutionsgruppen.

Lif har fremlagt et omfattende talmateriale, der viser, at parallelimportarerne
ogsé i praksis har uhindret adgang til markedet, uanset navnet pa det parallel-
importerede produkt. Det er saledes prisen, der er afgerende for salgets star-
relse. Kommissionens formodning er derfor ikke underbygget af fakta fra det
danske marked.

@nsket om aendring i regler og praksis for ommaerkning af parallelimporterede
produkter kan derfor alene begrundes i, at parallelimportgren sgger at opna en
yderligere kommerciel fordel.

Det er derfor Lifs klare opfattelse, at Hajesterets afgerelser samt dansk praksis
stemmer overens med det lovfaestede eneretssystem og ikke er i strid med EF-
traktatens bestemmelser om varernes frie beveegelighed, sddan som Kommis-
sionen antyder i sit brev til ministeren.

Det er endvidere Lifs opfattelse, at den af regeringen foreslaede bestemmelse
om navngivning af parallelimporterede laegemidler ikke vil fare til starre patient-
sikkerhed. Bestemmelsen er hverken ngdvendig eller tilstraekkelig til at varetage
det angivne patientsikkerhedshensyn og kan derfor ikke begrundes i hensynet
til beskyttelsen af folkesundheden, som er eneste undtagelse gaeldende EU-ret
giver for at nasgte en godkendelse af et laegemiddelnavn.

Det skyldes bl.a., at regeringens synspunkt om bedre patientsikkerhed forud-
seetter, at bestemmelsen vil have til falge, at lsegemidier, der i det veesentlige er
identiske, vil blive forhandlet under samme navn. Dette vil imidlertid ikke veere
tifeldet. Selvom de direkte forhandlede og de parallelimporterede produkter
markedsf@res under det samme navn, vil der forisat vaere mange laegemidier,
der i det vaesentlige er identiske og substituerbare, men som forhandles under
forskellige navne. Dette geelder alle omraderne med kopiprodukter/generiske
produkter.

De danske regler for udlevering af leegemidler pad apotekerne bygger som be-
kendt helt grundlzeggende pa substitution, hvorfor de danske myndigheder i
betydeligt omfang, og i en leengere arraekke, bade har accepteret og kraftigt
tilskyndet til, at laegemidler mod samme lidelse, men med varierende navne,
udleveres til forbrugerne.
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Endeligt skal Lif understrege, at foreningen finder, at den af ministeren foresla-
ede bestemmelse er et indgreb i de rettigheder, som i henhold til forordning
40/94 og direktiv 89/104 tilkkommer indehaveren af et EF-varemeaerke eller et
nationalt varemaerke.

Safremt forslaget gennemferes, vil den danske regering efter Lifs opfattelse
have tilsidesat sine forpligtelser efter feellesskabsretten.

Lif har ved flere lejligheder, senest i foreningens heringssvar, anbefalet, at be-
stemmelsen i udkast til leegemiddellov (L167) fiernes, idet bestemmelsen pga.
konflikten med faellesskabsretten aldrig vil kunne bringes i anvendelse og derfor
ikke ber forelaegges Folketinget til godkendelse.

Safremt dette brev giver anledning til spargsmal, star vi naturligvis til radighed.

Med venlig hilsen

¢.c.: Indenrigs- og Sundhedsministeriet




