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Notat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens ab-
ningsskrivelse 2004/2018 af 10. april 2006 vedrorende omdgb-
ning af parallelimporterede la2gemidler

Kommissionen har i dbningsskrivelse nr. 2004/2018 af 10. april 2006 gjort
geeldende, at dansk retspraksis og administrativ praksis vedrgrende om-
degbning/ommeerkning af parallelimporterede lzegemidler sammen med
dansk lovgivning med manglende udtrykkelige regler herom forhindrer lae-
gemidler, der er parallelimporteret til Danmark fra en anden medlemsstat, i
at fa effektiv adgang til markedet. Det er Kommissionens opfattelse, at de
pageeldende varers frie beveegelighed som sikret i EF-traktatens artikel 28
og 30 derfor ikke er sikret. Kommissionen tilkendegiver videre, at man har
noteret sig, at lov om leegemidler af 12. december 2005 nu er tradt i kraft,
men at den i loven indeholdte hjemmel til at vedtage regler om navngivning
af parallelimporterede laegemidler ikke er blevet udnyttet, ligesom der ikke
er vedtaget andre nationale regler om emnet i Danmark. Den i abningsskri-
velsen beskrevne praksis ved de danske domstole er saledes fortsat gyldig
og finder anvendelse i Danmark.

Kommissionen finder pa den baggrund, at Danmark har tilsidesat de for-
pligtelser, der pahviler det i henhold til artikel 28 og 30 i EF-traktaten.

Den danske regering tager Kommissionens vurdering til efterretning, og
kan i den anledning oplyse, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har udar-
bejdet et udkast til @ndring af bekendtgerelse om markedsferingstilladelse
til lazagemidler m.m. Efter udkastet til @endring af bekendtggrelsen punkt 1
skal parallelimporterede laegemidler fremover markedsfgres under samme
navn som det direkte forhandlede lzegemiddel, i forhold til hvilket parallel-
importen finder sted, og som er udpeget af parallelimportgren ved ansgg-
ningen. Bestemmelsen er geeldende, hvor indehaveren af markedsferings-
tilladelsen til det parallelimporterede leegemiddel i eksportlandet er den
samme eller tilhgrer samme koncern som indehaveren af markedsferings-
tilladelsen til det direkte forhandlede leegemiddel i Danmark, eller der fore-
ligger en licensaftale eller lignende til grund for fremstillingen af de involve-
rede laegemidler.






