THE QUEEN / ROYAL PHARMACEUTICAL SOCIETY OF GREAT BRITAIN, EX PARTE ASSOCIATION
OF PHARMACEUTICAL IMPORTERS

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
MARCO DARMON
fremsat den 10. marts 1989 *

Hagje Domstol,

1. Domstolens praksis om de frie varebevz-
gelser berer vidnesbyrd om Domstolens fa-
ste forsat til at opfylde formalene med inte-
grationen pa dette omride. Denne volunta-
risme, som jeg er en overbevist tilhenger af,
mi dog i sagens natur have sine begrans-
ninger, som dels s=zttes af den sunde for-
nuft, dels beror pi, hvorledes offentlighe-
den, det vzre sig den almindelige borger el-
ler fagfolk, opfatter den udvikling i det lov-
liges grenser, som Domstolen afstikker i
kraft af sine domme. Det er, s3 vidt jeg kan
skenne, disse begransninger, som Domsto-
len opfordres til at overskride i denne sag,
nemlig ved at godkende en stiltiende zn-
dring af den opgavefordeling mellem legen
og apotekeren, som gelder i nesten samt-
lige EF’s medlemsstater. Jeg beder Domsto-
len om ikke at tage mig det ilde op, at jeg
hermed giver min opfattelse til kende, for
jeg overhovedet har behandlet de proble-
mer, sagen rejser. Jeg er fuldt ud pi det
rene med, at dette er i strid med normal
praksis, men jeg gor det for straks at hen-
lede Domstolens opmarksomhed pi de me-
get omtilelige problemer, som den prejudi-
cielle forelzggelse rejser.

2. Som felge af de to grupper af prejudi-
cielle spargsmal, Court of Appeal har fore-
lagt, skal Domstolen — endnu engang —
tage stilling til en sag om parallelimport af
leegemidler 1.

# Originalsprog: fransk.

I — Jir. navnlig dommen af 29. februar 1968 i sag 24/67,
Parke, Davis and Co., Sml. 1965-68, s. 457, dom af 31.
oktober 1974 i sag 15/74, Centrafarm mod Sterling Drug,
Sml. s. 1147, dom af 31. oktober 1974 i sag 16/74, Centra-
farm mod \"/imhrop, Sml. 5. 1183, dom at 20. maj 1976 i
sag 104/75, de Peijper, Sml. s. 613, dom af 23. maj 1978 i
sag 102/77, Hoffmann-La Roche mod Centrafarm, Sml
s. 1139, dom af 10. okiober 1978 i sag 3/78, Centrafarm
mod American Home Products Corporation, Sml. s. 1823,
dom af 14. juli 1981 i sag 187/80, Merck mod Stephar og
Exler, Sml. s. 2063 og dom af 3. december 1981 i sag 1/81,
Pfizer mod Eurim-Pharm, Smi. s. 2913.

3. I maj 1984 indferie Det Forenede Kon-
gerige, med henblik pa opfyldelsen af Dom-
stolens dom i de Peijper-sagen 2, bestemmel-
ser om en sikaldt Product Licence (Parallel
Import) (herefter benzvnt »tilladelse til pa-
rallelimpori«), som det vil vere hensigts-
massigt at beskrive i store trzk. Efter be-
stemmelserne gelder der felgende betingel-
ser for at opn tilladelse til parallelimport:

— produktet skal vare importeret fra en
medlemsstat, hvor der er givet tilladelse
til, at det bringes i omsztning;

— produktet mA ikke have anden tera-
peutisk virkning end det i Det Forenede
Kongerige i forvejen godkendte pro-
dukt;

— produkeet skal vere fremstillet af den
samme producent eller af samme kon-
cern som det i forvejen i Det Forenede
Kongerige godkendte produkt, i givet
fald 1 henhold til licens fra denne produ-
cent.

Den, der har fiet tilladelse til parallelim-
port, kan importere produktet til Det For-
enede Kongerige og bringe det i omsatning
dér.

4. Det ber straks naxvnes, at tvisten i hoved-
sagen vedrerer den situation, at det paralle-
limporterede produkt har et andet vare-

2 — Jfr. fodnote 1.
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mzrke end det produkt, som normalt er i
handelen i Det Forenede Kongerige.

5. De i sagen anfagtede foranstaltninger —
som dels udgeres af den branchekodeks
(»Code of Ethics«)3, som er udstedt af
Pharmaceutical Society of Great Britain
(hereftéer benzvnt »Pharmaceutical So-
ciety«), herunder fortolkningen af disse re-
gler*, dels af punkt 2.1. i de »Terms of Ser-
vice« (forskrifter for apotekere), som er
fastlagt af National Health Service (den of-
fentige sundhedstjeneste), siledes som
denne bestemmelse fortolkes af Secretary of
State for Social Services (socialministeren)
— indeholder et forbud for apotekere mod
at udlevere et produkt med et andet vare-
marke eller navn end det, legen har angivet
i recepten. Disse foranstaltninger, som gzl-
der generelt, finder ogsi anvendelse i til-
falde, hvor det parallelimporterede produkt
er forsynet med et andet varemazrke end det
produkt, legen har angivet i recepten.

6. For at klargere samtlige aspekter i ho-
vedsagerne skal jeg forst minde om, at det
efter Domstolens praksis i sagen Centrafarm
mod American Home Products Corpora-
tion’ ikke i sig selv er i strid med Traktaten
at lade to forskellige varemarker indregi-
strere for det samme produkt i to forskellige
medlemsstater. Indehaveren af et varemarke
kan derfor mods=tte sig, at en tredjemand
uden tilladelse hertil anbringer det andet va-
remarke pa et produkt, som lovligt er forsy-
net med et af varemzerkerne. Domstolen har
dog taget forbehold for det tilfzlde, hvor
registreringen af de to varemarker foretages
med det formal at opdele markederne.

7. Jeg skal herefter gere opmaerksom pa, at
de britiske leger ved udstedelse af recepter
normalt angiver produkterne ved det navn,

3 — Jir. punke 1.4. ii) og iv) i disse regler.
4 — Jfr. ertklering af 12.fjuli 1986, som denne senere blev fast-
oldt ved skrivelse af 12. august 1986.

5 — Jfr. fodnote 1, premisserne 15, 20, 21 og 22.
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som de er fortrolige med, dvs. det, der nor-
malt anvendes i Det Forenede Kongerige.
Er dette navn det samme som varemzarket
pa det parallelimporterede produkt, vil de i
sagen anfegtede foranstaltninger ikke vere
til hinder for, at dette produkt udleveres.
Det vil de derimod vere, safremt de to vare-
merker er forskellige. I s3 fald er det nemlig
efter de gzldende britiske regler forbudt
apotekeren at udlevere det parallelimporte-
rede produkt eller ethvert andet produkt,
som ikke er forsynet med det varemarke,
leegen har angivet i recepten.

8. Der er hidtil meddelt tilladelse til
parallelimport af ca. 220 produkter, hvoraf
omkring 50 har et andet varemzrke end det
britiske. 19 af de sidstnavnte produkter er
blandt de 300 hyppigst ordinerede legemid-
ler i Det Forenede Kongerige.

9. For de anfegtede foranstaltninger blev
vedtaget, havde der udviklet sig en betydelig
handel med de parallelimporterede produk-
ter, fordi apotekerne udleverede dem af
egen drift, selv om produkterne var forsynet
med et andet varemarke, og selv om det
britiske varemzrke var angivet pa recepten.
Forklaringen herpa er enkel, nemlig at apo-
tekeren fir refunderet et beleb pa grundlag
af den tarif, der gelder for det indenlandske
produkt, hvilket giver ham en vasentlig
fortjeneste og ansporer ham til at foretage
substitution med et andet produkté. Det er
dette forbud mod at foretage substitution,
som Association of Pharmaceutical Impor-
ters (Den Britiske Sammenslutning af Im-
porterer af Parallelimporterede Lazgemidler,
herefter benzvnt: »Importersammenslutnin-
gen«) har indbragt til prevelse for den na-
tionale ret med pastand om, at det fastslas,
at forbuddet er en foranstaltning med tilsva-
rende virkning i Traktatens artikel 30’s
forstand.

6 — Det bor nwvnes, at jeg her anvender begrebet »substitu-
tion« for nemheds skylg. Heri ligger ikke, at jeg tager for-
behold med hensyn til, om det ordinerede og det udleve-
rede produke fuldt ud svarer til hinanden.
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10. Dette er, skitseret i store trzk, baggrun-
den for den wist, som har givet anledning til
den przjudicielle foreleggelse.

11. Den forste retsinstans i Det Forenede
Kongerige, for hvilken sagen blev indbragt,
fandt ikke, at de anfzgtede foranstaliinger
var i strid med Traktatens artikel 30. Det
pihviler herefter Domstolen at opstille krite-
rier, som kan sztte Court of Appeal i stand
til at stadfzeste eller ophave forsteinstansens
dom.

12. Nar jeg skal bistA Domstolen ved be-
handlingen af dette sporgsmal, har jeg ikke
tenkt mig at anvende helt samme rekke-
folge som i den nationale rets prajudicielle
sporgsmal. Jeg finder det pikravet forst at
undersege, om den af Pharmaceutical So-
ciety afgivne og senere fastholdte erklering
i betragtning af Pharmaceutical Societys sta-
tus er en foranstaltning i Traktatens artikel
30’s forstand.

13. Pharmaceutical Society (en erhvervsor-
ganisation for apotekere) blev oprettet ved
Royal Charter (kongelig koncession) af
1843. Den forer et register, som enhver apo-
teker skal vaere optaget i for at kunne udeve
virksomhed. Den kan iverksztte discipliner
forfelgning, som kan indebzre pileggelse
af bade, suspension eller endda slettelse af
erhvervsregistret. Indsigelser mod sidanne
afgorelser skal indbringes for High Court of
Justice. Apotekere skal udeve deres virk-
somhed under iagttagelse af en rekke for-
skrifter, herunder etiske regler, som den i
sagen omhandlede erkeering er et eksempel
pa.

14. De tre vasentligste kendetegn ved den
britiske ordning for apotekere er folgende:

— at der feres kontrol med branchen,

— at der vedtages etiske regler,

— at der udoves disciplinzre befgjelser for
at sikre, at reglerne overholdes.

Pharmaceutical Saciety er altsd en erhvervs-
organisation, som har til opgave at udeve en
vis offentlig virksombed | almenbedens inter-
esse. Pligten til at vere optaget i erhvervsre-
gistret — og de disciplinzre befgjelser, som
er tillagt organisationen — md karakrerise-
res som ekstraordincere befajelser, idet de ad-
skiller sig radikalt fra de befojelser, der er
tillagt almindelige private organisationer.

15. For at bortvejre enhver tvivl skal jeg her
minde om, at efter Domstolens praksis kan
handlinger, som foretages af en lokal myn-
dighed?, selv om denne juridisk set er selv-
stendig i henhold til national ret, og selv
om virksomheden udeves af et privatretligt
organ, som modtager stotte fra staten, til-
regnes staten for si vidt angir anvendelsen
af Traktatens artikel 308. Sifremt foran-
staltninger, der treffes af Pharmaceutical
Society, har en sidan virkning pd EF’s sam-
handel, at de indebzrer en overtrzdelse af
forbuddet i artikel 30, er organisationens ju-
ridiske status alsi ikke i sig selv afgerende
for, om foranstaltningerne kan undtages fra
begrebet »offentlig foranstaltning«? og der-
med fra artikel 30’s anvendelsesomride.

16. Efter at denne vanskelighed hermed er
lost, skal jeg gennemga de anfxgtede natio-
nale foranstaltninger pA baggrund af Trak-
tatens forbud mod foranstaltninger med til-
svarende virkning. Det er i denne forbin-
delse blevet gjort geldende, at forbuddet

7 — Jir. dom af 22. september 1988 i sag 45/87, Kommissionen
mod Irland, Sml. s. 4929.

8 — Jfr. dom af 24. november 1982 i sag 249/81, Kommissio-
nen mod Irland, Smi. s. 4005.

9 — Jfr. dom af 1. oktober 1987 i sag 311785, Vlaamse Reisbu-
reaus, Smi. s. 3801.
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mod at foretage substitution med andre le-
gemidler udelukker de importerede produk-
ter fra markedet, selv om disse i terapeutisk
henseende er identiske med eller har tilsva-
rende virkning som de indenlandske pro-
dukeer, er fremstillet af samme firma, af
samme koncern eller pa licens, og kun ad-
skiller sig fra de indenlandske produkter ved
navnet.

17. Herom skal jeg forst bemzrke, at apo-
tekerne sikkert ville indkebe flere af de pa-
rallelimporterede produkter, hvis de anfweg-
tede foranstaltninger ikke var blevet truffet,
hvilket ses af markedsforholdene for 1986.
Det er imidlertid et spargsmal, om dette
ogsd uden videre er ensbetydende med, at
de pigzldende foranstaltninger ma antages
at vaere i strid med artikel 30 som folge af
dommen i Dassonville-sagen 1°. Dette mener
jeg ud fra en mere indgiende behandling af
sagernes omstendigheder klart ma afvises.
Ved min behandling skal jeg forst gen-
nemgé de af Domstolens domme, som fore-
kommer mest relevante for spergsmalet.

18. T Blesgen-dommen ! antog Domstolen,
at et forbud mod at sxlge drikkevarer med
en alkoholstyrke pa over 22% p4 udskaenk-
ningssteder ikke var i strid med artikel 30.
Domstolen fandt, at en sidan foranstalt-
ning, som gelder #den forskel for indenland-
ske og importerede produkter, ikke havde
nogen forbindelse med indforslerne, hvorfor
den ikke kunne hindre samhandelen mellem
medlemsstaterne. I en nyere dom, i Duphar-
sagen 12, antog Domstolen, at i en national
sammenhang, hvor de fleste legemidler im-
porteres, kan et forbud mod at yde refusion
for visse leegemidler af hensyn til overhol-
delsen af budgettet over de sociale udgifter,
heller ikke antages at vare en foranstaltning

10 — Jfr. dom af 11. juli 1974 i sag 8/74, Sml. 5. 837.

11 — Jfr. dom af 31. marts 1982 i sag 175/81, Sml. s. 1211, se
navnlig praemis 9.

12— Jfr. dom af 7. februar 1984 i sag 238/82, Sml. 5. 525.
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med tilsvarende virkning. Domstolen fast-
slog i dommen, at en sidan foranstaltning

»ikke i sig selv [kan] betragtes som en be-
grensning af den frie importe, jfr. Trakta-
tens artikel 3013,

forudsat den i sagen omhandlede liste over
de legemidler, der kunne refunderes, ikke
indebar en diskrimination af importerede
produkter.

19. P4 baggrund af disse domme mener jeg
straks at kunne fastsla, at de i sagen anfag-
tede foranstaltninger ikke kan karakteriseres
som handelsrestriktioner.

20. High Court of Justice har lagt til grund,
at de anfxgtede foranstaltninger er i fuld
overensstemmelse med en almindeligt gel-
dende regel i handelsforhold. Dette bestri-
des af appellanterne i hovedsagen og af
Kommissionen. De anforer, at den alminde-
lige regel, der galder indenfor handelen, og
hvorefter der skal presteres den ydelse, som
er bestilt, ikke har relevans i de foreliggende
sager. Markedet for legemidler er et spe-
cielt marked, og legerne er ikke uafhzngige
erhvervsdrivende, da de er undergivet of-
fentligretlige regler og ikke skal tage er-
hvervsmassige hensyn.

21. Savide jeg kan se modsiger disse argu-
menter ingenlunde den opfattelse, at der
skal udleveres det produkt, som legen har
ordineret.

22. For det forste finder jeg det ikke van-
skeligt at pavise, at princippet om »pacta
sunt servanda« ikke kan betragtes som en
foranstaltning med tilsvarende virkning in-
denfor den normale handel. Dette kan illu-
streres med et ganske enkelt eksempel. To

13 — Jfr. dommens przmis 20, min fremhzvelse.
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af medlemsstaterne i det sydlige Europa har
hver deres eget bilmzrke, hvorunder man
indtil for nylig ferte de samme modeller.
Huvis vi nu forestiller os, at bilforhandlerne i
en af de to stater udferte ordrer pa biler af
det indenlandske marke ved at levere biler,
der var forsynet med bilmerket fra den an-
den stat, ville dette naturligvis stimulere ind-
forslerne. Sifremt en sidan handelspraksis
skulle blive prevet ved domstolene, ville den
utvivlsomt blive underkendt som varende i
strid med obligationsretlige grundsztninger.
Det er her umuligt at forestille sig, at prin-
cippet om »pacta sunt servanda« skulle blive
kendt stridende mod Traktatens artikel 30.
Der vil ikke vere anden udvej end at tage
konsekvensen af kundernes valg. Import-
mzngden vil naturligvis variere athengig af,
om de kontraktretlige grundsztninger brin-
ges i anvendelse eller ej, men disse grund-
setninger har jo i sig selv ingen forbindelse
med indferslerne.

23. Lzger kan hverken placeres i katego-
rien af erhvervsdrivende eller forbrugere. I
modsztning til, hvad der glder for de indi-
viduelle valg, forbrugerne foretager, er le-
gers receptudstedelse forbundet med et per-
sonligt og etisk ansvar, som kan indebere
pilzggelse af retslige sanktioner. Dette fak-
tum afsvekker imidlertid pA ingen made
sammenligningen med den private forbru-
ger, men bestyrker den tvertimod. Det af-
gorende er her reglerne om, at legens valg
af medicin ogsa rent faktisk skal efterkom-
mes.

24. 1 ti ud af tolv medlemsstater tilkommer
det legen og denne alene at bestemme, hvil-
ken medicin, der skal ordineres, og legens
beslutning herom skal neje efterkommes. De
forskellige forskrifter, der gelder i Det For-
encde Kongerige, og hvortil der er blevet
henvist under retsforhandlingerne (den sa-
kaldt »sorte liste« og forpligtelsen ul i visse
tilfzelde at ordinere et produke ved angivelse
af dets artsbetegnelse) er, si vidt jeg kan
vurdere, ikke et storre indgreb i legens ene-
kompetence pi dette omride, end de lovre-

gler, der fastlzgger en dommers opgaver og
forpligtelser, er et indgreb i dommerens uaf-
hengighed. Lzgernes enekompetence pi
dette punkt ber sammenholdes med det
valg, som patienten kan treffe — og som er
den eneste beslutning, denne kan tage —
nemlig om han vil have udleveret de ordine-
rede produkter eller ¢j. Traktaten indebaerer
ingen indskrzenkninger i de principper, der
ligger til grund for de gzldende regler pa
dette omride, og disse principper har med-
lemsstaterne godkendt ved at udstede de pa
omridet gzldende lovregler. Jeg mé i denne
forbindelse tage afstand fra den opfattelse,
Kommissionen har gjort gzldende, og hvor-
efter patienten i kraft af den almindelige re-
gel, der gzlder i handelsforhold, kan accep-
tere et andet produkt end det ordinerede.
Denne opfattelse tager ikke beherigt hensyn
til, at det efter medlemsstaternes ordninger
er legen alene, som afger, hvilket medika-
ment, den pigzldende kan fi udleveret.
Nok kan patienten over for legen give ud-
tryk for sine preferencer — og sine betzn-
keligheder — men det er i sidste ende l-
gen, der alene og pa eget ansvar treffer af-
gorelsen. Jeg har her undret mig over de
sondringer, som er blevet foresliet under
den mundtlige forhandling, og som tager
udgangspunkt i, om legemidlet udleveres
som led i den offentlige sundhedstjeneste el-
ler som led i en privat behandling. Man kan
umuligt foretage en opdeling af de etiske re-
gler, alt efter hvilken ordning, der méte
gelde for finansieringen af udgifterne.
Tenk om advokaters tavshedspligt skulle
vere afhengig af, om deres honorarer blev
deekket i kraft af fri proces eller ej!

25, Mere generelt er det min opfattelse, at
drofielsen vedrerende legernes offentligret-
lige stilling inden for den offentlige sund-
hedstjeneste er irrelevant for problemet i de
foreliggende sager. Spergsmalet fra den na-
tionale ret er nemlig ikke, om de britiske
legers adfzerd bar anskues som en helhed af
»offentlige foranstaltninger«, der er i strid
med artikel 30, og heller ikke, om legens
valg indebrer en tilsideswettelse af felles-
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skabsrettens krav, men om efferlevelsen af
leegens wvalg i sig selv er i strid med Trakta-
ten.

26. Fellesskabsretten kan ikke p4 sit nuvae-
rende udviklingstrin antages at gribe ind i
medlemsstaternes kompetence til sely at
fastlegge opgavefordelingen mellem de er-
hverv, der udeves inden for sundhedssekto-
ren. Virkningen af de nationale regler, jeg
har beskrevet, er, at forbruget af receptplig-
tige legemidler — og dermed apotekernes
eftersporgsel af sidanne produkter — be-
stemmes af de beslutninger, legen traeffer.
Dette er begrundelsen for, at der over for
legerne fores omfattende oplysningskam-
pagner fra medicinalfirmaernes side, og at
ogsa de sociale sikringsinstitutioner soger at
gore legerne opmerksomme pi problema-
tikken med henblik p4 en rationalisering af
udgifterne til sygdomsbehandling. Importor-
sammenslutningen har pi denne baggrund
indtaget det serstandpunkt, at legerne ikke
i tilstrekkeligt omfang ordinerer parallelim-
porterede legemidler, hvorfor man ber n-
dre spillets regler, siledes at apotekeren far
mulighed for at »fortolke« recepten. En ad-
gang hertil vil naturligvis kunne stimulere
indferslerne til Det Forenede Kongerige,
men heraf kan man efter min opfattelse ikke
slutte modsztningsvis, at efterkommelsen af
recepten i sig selv indebzrer en restriktion i
strid med artikel 30. Det er imidlertid det,
som Importersammenslutningen forseger at
overbevise Domstolen om.

27. 1 sit skriftlige indleg har Importersam-
menslutningen siledes gjort gldende, at de
parallelimporterede produkter ber kunne
konkurrere med de nationale varemarker.
Dette er helt i overensstemmelse med min
egen opfattelse, hvortil dog blot ber tilfgjes,
at en sidan konkurrence med de nationale
varemarker forudsetter, at konkurrencen
udeves pa det omrade, hvor det er nadven-
digt. Jeg skal forsege at udtrykke dette
endnu klarere. Hvis Importersammenslut-
ningen er af den opfattelse, at en ligebe-
handling af de importerede produkter i for-
hold til de nationale varemarkeprodukter
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kraever mere vidtgdende skridt end den blot
formelle ligestilling af produkterne for si
vidt angar deres adgang til markedet, som
er sikret ved de britiske regler om tilladelse
til parallelimport, bar Importarsammenslut-
ningen, om nedvendigt, tage initiativ hertil.
Dette geelder savel i relation til selve pro-
dukterne (f. eks. ved at tage skridt til
iverksettelse af sanktioner over for uret-
massig brug af varemerkerettigheder) som i
relation til receptudstedelsen (f. eks. ved at
gribe ind over for eventuelle reklamerestrik-
tioner). Da begrebet »foranstaltninger med
tilsvarende virkning« imidlertid forudsztter,
at den foranstaltning, som anfegtes, i sig
selv begreenser indferslerne, kan artikel 30
utvivlsomt ikke anvendes som grundlag for
at udvirke en ®ndring af reglerne om udle-
vering af produkter efter recept. Det er, som
man siger, ikke postbuddet, som er ansvarlig
for den darlige nyhed. Jeg er derfor af den
opfattelse, at de omtvistede foranstaltninger
udger »the ancillary links in the chain«, dvs.
de underordnede led i kaeden, for nu at
gentage et udtryk, der blev anvendt under
den mundtlige forhandling.

28. Det er min faste overbevisning, at det
eneste krav, fallesskabsretten kan stille i
denne sammenhzng, er, at reglerne vedre-
rende udlevering af produkter i henhold til
recept skal veere fuldstendig neutrale, uan-
set hvilket produkt, der er ordineret. Hvis
denne betingelse er opfyldt, hvilket er tilfzl-
det i denne sag, kan forbuddet mod substi-
tution

»ikke i sig selv ... betragtes som en begrans-
ning af den frie import, jfr. Traktatens arti-
kel 30«14,

29. For at undgi enhver risiko for misfor-
stielse skal jeg pracisere, at min opfattelse
ikke er baseret pa det i Domstolens pralksis
siden »Cassis de Dijon-dommen« opstillede
kriterium om de sikaldte »tvingende hen-
syn«. Dette kriterium anvendes nemlig p
foranstaltninger, som udger en hindring for

1%
14 — Jfr. Duphar-dommens przmis 20, min fremhzvelse.
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samhandelen, og jeg haber i det foregiende
at have godtgjort, at de i sagen anfzgtede
foranstaltninger ikke kan betegnes som en
hindring.

30. Safremt Domstolen felger den opfat-
telse, som jeg her har foreslaet, behaver den
ikke tage stilling til, om de anfzgtede for-
anstaltninger kan vazre begrundede i hen-
hold til artikel 36.

31. Behandlingen af dette spergsmal skal
jeg gore kort i betragtning af de meget klare
argumenter, der kan anferes, og som for
mig at se udelukker, at de anfzgtede foran-
staltninger kan anses for at vare i strid med
artikel 30. Skulle Domstolen ikke desto
mindre antage, at foranstaltningerne er i
strid med artikel 30, vil spergsmailet vere,
om de er begrundede i hensynet til beskyt-
telsen af den offentlige sundhed eller indus-
trielle og kommercielle ejendomsrettigheder.

32. Der er for mig ingen tvivl om, at en
klar afgrensning af legens og apotekerens
opgaver udger en garanti for patienten. Ud-
leveringen af netop de produkter, der er an-
givet pd recepten, udger modstykket il le-
gens ansvar og er desuden i vidt omfang en
betingelse for, at patienten kan have tillid til
den af legen foreskrevne behandling. Det
kan siledes navnlig ikke udelukkes, dels at
tabet af »placebo-effektenc, dels en eventuel
usikkerhed hos patienten vil kunne medfere
en rzkke risici, som substitutionsforbuddet
netop har til formal at undga.

33. Efter Kommissionens opfattelse kan de
tilstrebte formal imidlertid opfyldes med
mindre restriktive foranstaltninger. Dels
nevner Kommissionen muligheden for, at
patienten giver samtylke til substitution, el-
ler at patienten forsynes med de nadvendige
oplysninger, dels at der indferes en ordning
med recepter, som er forsynet med en serlig
pitrykt anvisning vedrerende parallelimpor-
terede produkter, som legen sA om enske-
ligt kan strege over.

34. Vedrorende den anferte mulighed for,
at patienten giver samtykke til substitution,
skal jeg bemarke, at en ordning som den
skitserede efter min opfattelse vil vere noget
formalistisk og ikke vil tage hensyn til pa-
tientens konkrete situation. Patienten vil
nemlig i de fleste tilfzlde ikke vere i stand
til at overskue rxzkkevidden af et sddant
samtykke i forhold til en apoteker, der som
fagmand pa& omridet tilskynder patienten til
at acceptere et produkt af et andet mzrke
end det af lzgen ordinerede. Hertil kommer
frem for alt faren ved, at man derved stil-
tiende baner vej for en situation, hvor den
betydelige fortjeneste, apotekeren vil kunne
opn alene ved substitutionen, er hovedmo-
tivet for at tilskynde til substitution.

35. Den anden mulighed, der foreslas, gar i
sin konsekvens ud pa, at man opstiller en
formodning om, at legen »alternativi« har
ordineret et parallelimporteret legemiddel.
Denne formodning vil legen si kunne af-
kreefte ved at overstrege den angivelse
herom, der er trykt p3 recepten. Herved re-
spekteres det rent formelt, at legen har det
formelle ansvar.

36. Jeg skal pa dette sted anfere to betragt-
ninger, hvormed jeg skal advare mod de
ulemper, som vil veere forbundet med en si-
dan lesning, der efter min opfattelse kan
virke tillokkende, men ikke er virkeligt
overbevisende.

37. Den forste af disse betragtninger hidre-
rer fra Det Forenede Kongerigets indleg og
gir ud pa, at en sddan ordning for paralle-
limporterede produkter vil kunne indebzre
en diskrimination af de evrige, fuldstendig
tilsvarende produkter, som f. eks. er impor-
teret direkte.

38. Den anden betragtning er min egen. Jeg
finder ikke, at det er underordnet, hvorledes
en sidan formodningsregel vil blive indpas-
set i leegernes etiske regler. Jeg mener sile-
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des, at Domstolen i sin praksis ber undg at
opstille et tvivlsomt hieraki af de involverede
hensyn. Domstolen har nemlig tidligere
anerkendt, at det af hensyn til beskyttelsen
af bestdende varemarkerettigheder kan vaere
lovligt at anvende to forskellige varemearker
for det samme produkt, hvilket er den situa-
tion, som er baggrunden for de to hovedsa-
ger. Vil det under disse forhold kunne
forstds, at Domstolen for at tilgodese hensy-
net til de frie varebevagelser, som objektivt
set hindres p4 grund af hensynet til beskyt-
telsen af varemarkerettighederne, antager
en lgsning, som stiltiende, men uvagerligt
vil endre de gzldende vilkir for legers re-
ceptudstedelse?

39. Tilbage bliver at behandle spergsmalet
om, hvorvidt forbuddet mod substitution er
begrundet i hensynet til beskyttelse af vare-
merkerettigheder i det tilfzelde (som er ble-
vet fremdraget under sagen), hvor der efter
national lovgivning vil ske en krenkelse af
varemarkerettigheder, hvis der udleveres et
produkt med et andet varemarke end det,
legen har ordineret.

40. Domstolen har vedrarende dette sporgs-
mal antaget, at det ikke er i strid med fal-
lesskabsretten at udeve de rettigheder, som
ved den nationale lovgivning er tillagt inde-

haveren af varemarket, sifremt det sker for -

at sikre beskyttelsen af varemerkets »szrlige
genstand«. Jeg skal herom henvise til Dom-
stolens dom i sagen Centrafarm mod Ameri-
can Home Products 15, hvori det hedder:

»Varemaerkerettens serlige genstand bestar
navalig i, at indehaveren sikres en eneret til
at bruge mearket til et produkt, nar dette
forste gang bringes i handelen, hvorved han
beskyttes mod konkurrenter, som mitte on-

15 — Jfr. fodnote 1.
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ske at misbruge merkets stilling og om-
demme til at szlge produkter, der retsstri-
digt er forsynet med deite merke« 16,

I samme dom fastslog Domstolen, at

svaremearkets hovedfunktion er at indesti
for merkevarens oprindelseszgthed over for
forbrugeren eller den endelige bruger« !

og at

»oprindelsesgarantien indebzrer, at det kun
er indebaveren, der wed sin anbringelse af
meerket  kan  kendetegne produktet som
aegte«w.

Domstolen tilfajede, at

»varemerkeindehaverens ret til at mods=tte
sig enhver ubefgjet anbringelse af meerket
pa hans produkt henherer siledes under va-
remarkerettens szrlige genstand« 19,

41. Sifremt der pA grundlag af en recept,
hvori produktet A er ordineret, udleveres
produkt B, vil det utvivisomt pavirke de
okonomiske interesser hos indehaveren af
varemarket for produkt A. Men hvis pro-
dukt B udleveres under varemezrke B, uden
at produktets etiket er blevet ®ndret til va-
remerke A, vil der ikke foreligge nogen
kreenkelse af eneretten til at anvende det
sidstnzvnte varemerke.

42. Hvis substitutionen af produkterne
med andre ord ikke kombineres med en

16 — Jfr. ssmme doms przmis 11, min fremhzvelse.
17 — Jfr. samme doms przmis 12.
18 — Jfr. samme doms premis 13, min fremhzvelse.
19 — Jfr. samme doms premis 17.
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fysisk transaktion, hvorved tredjemand tilta-
ger sig

»ret til at anbringe det ene eller det andet
marke pi en vilkdrlig del af produktionen,
eller at bytte om pa de maerker, som indeha-
veren har anbragt pa forskellige dele af pro-
duktionen« 20,

kan Traktatens artikel 36 ikke paberabes til
statte for at forbyde et sidant forhold. I sd
fald opstar der nemlig ikke nogen wivl om
garantien for produktets oprindelse, da l-
gemidlet udleveres forsynet med det oprin-
delige varemeerke, som indehaveren selv har
pasat.

43. Selv om jeg ikke anser det for nedven-
digt at opholde mig lengere ved deue
aspekt af sagen, skal jeg dog papege, at for
det tilfzlde, at Domstolen mitue antage, at
den anfegtede foranstaltning er i strid med
artikel 30, vil den give det ordinerede vare-
markeprodukt en alt for stor konkurrence-
fordel, hvis foranstaltningen betragtes som
begrundet af hensyn til beskyttelsen af be-
stdende varemearkerettigheder.

44, Jeg har allerede omtalt de vesentligste
interesser, der star pa spil i de foreliggende
sager. Samtidig er jeg dog udmerket klar
over, at det kan vere tilfzldigt, om legerne
ordinerer parallelimporterede produkter, og
dermed om produkterne rent fakuisk bliver
importeret. Vanskeligheden er natuligvis,
om fallesskabsretten stiller andre krav med
hensyn til produkter som de i Det Forenede
Kongerige godkendte parallelimporterede
produkter, end at de formelt skal have lige
adgang til markedet.

45. Man mi her tage hensyn til den kon-
krete situation, som foreligger i hovedsa-
gerne, nemlig ferst og fremmest, at det er

20 — Jfr. sag 3/78, sc dommens pramis 15.

vanskeligt at fA de godkendte, parallelim-
porterede produkter tl at sla igennem pa et
marked, som er przget af, at legerne har
bestemte ordineringsvaner. Jeg finder det i
den forbindelse en tvivlsom pastand, nir det
gores geldende, at reklamen over for le-
gerne er ineffektiv. Legerne har ikke nogen
direkte erhvervsmessig interesse i ordinerin-
gen, men det gelder for alle medikamenters
vedkommende, uanset om de importeres el-
ler ej, og medicinalfirmaerne synes da heller
ikke af denne grund at afsta fra at gore re-
klame for deres produkter. Det er ganske
vist blevet gjort gzldende under den mundt-
lige forhandling, at parallelimporterenes re-
klame for de 1 Det Forenede Kongerige
godkendte, parallelimporterede produkter,
skulle vaere 1 strid med nationale lovregler.
Under alle omstzndigheder har den frem-
gangsmide, Importersammenslutningen har
valgt, ikke givet grundlag for at foretage en
provelse af, om de restriktioner, der méue
findes pa dette punks, er i strid med felles-
skabsretten.

46. Men den reelle vanskelighed ligger som
sagt i varemerkeretten. Kommissionen ofrer
over halvdelen af sit indleg pA dette sporgs-
mil og gor geldende, at problemerne i de
foreliggende sager ville vaere lost, hvis paral-
lelimportererne havde mulighed for at for-
syne produktet med en anden etiket. Kom-
missionen har i evrigt opfordret Domstolen
til at uddybe sin dom 1 sagen Centrafarm
mod American Home Products, nzrmere
betegnet vedrarende spergsmalet, om det er
i strid med fellesskabsretten at udeve en va-
remerkeret ved at registrere to forskellige
varemerker for det samme produkt, nir
dette medforer en opdeling af markederne,
eller om dette skal vare tilsigtet, hvilleet sy-
nes at vere en betingelse efter dommen.

47. Sadan som de przjudicielle foreleggel-
ser i sagerne er formuleret, behover Dom-
stolen imidlertid klare ikke tage stilling til
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dette spergsmél for at kunne bekrzfte eller marken for at bevise, at der var forsat til at
modificere sin dom i den nzvnte sag. Blot udvirke en markedsopdeling. Jeg skal natur-
skal jeg bemarke, at Importersammenslut- ligvis her vogte mig for at vurdere chan-
ningen ikke si meget har fulgt den strategi  cerne for at opna resultater med de retslige
udtrykkeligt at drage denne dom i tvivl, skridt, der matte blive ivaerksat med statte i
men snarere har forsegt at fere dommen i  sidstnzvnte anbringende.

48. Sammenfattende skal jeg foresla Domstolen at besvare Court of Appeals
sporgsmél pi folgende made:

»Det kan vare en offentlig foranstaltning i Traktatens artikel 30’s forstand, at der
udstedes etiske regler, hvis overtredelse kan medfere disciplinere sanktioner, af en
organisation, som er oprettet af det offentlige, og som har ekstraordinzre befajel-
ser.

Det er ikke uforeneligt med Traktatens artikel 30 at udstede en national regel,
hvorefter en apoteker ved foreleggelse af en recept, hvori et lagemiddel er angivet
ved sit varemerke eller navn, kun ma udlevere et produkt med dette varemarke
eller navn, selv om apotekeren derved afskares fra at udlevere et terapeutisk en-
svirkende produkt, som er godkendt af de nationale myndigheder — i henhold til
regler udstedt i overensstemmelse med Domstolens dom i sag 104/75 — og som er
fremstillet af samme firma eller koncern eller i henhold til en af firmaet udstedt
licens, men som er forsynet med et varemarke eller navn, der anvendes for pro-
duktet i en anden medlemsstat og er forskelligt fra det i recepten angivne vare-
merke eller navn.«
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