RADGIVENDE UTTALELSE FRA DOMSTOLEN
24 november 1998*

(Fri bevegelighet av varer — opphavsrett — skjult handelshindring)

| sak E-1/98

ANMODNING til Domstolen om radgivende uttalelse i medhold av artikkel 34 i
Avtalen mellom EFTA-statene om opprettelse av et Overvakningsorgan og en
Domstol fra Borgarting lagmannsrett i saken for denne domstol mellom

Den norske regjering, representert ved Sosial- og helsedepartementet

0g
Astra Norge AS
om tolkningen av Avtale om Det europeiske gkonomiske samarbeidsomrade
(heretter "E@S-avtalen") artikkel 11 og 13 og radsdirektiv 65/65/E@F om
tilneerming av lover og forskrifter om farmasgytiske spesialpreparater (OJ nr 22,
9.2.1965, s 369), som endret ved direktivene 75/318/E@F, 75/319/EQF og

83/570/EQF (heretter "direktivet™), henvist til i E@S-avtalen vedlegg Il, kapittel
XIII, punkt 1.

DOMSTOLEN,
sammensatt av: President Bjgrn Haug og dommerne Thor Vilhjalmsson og Carl

Baudenbacher (saksforberedende dommer)

Justissekreter: Gunnar Selvik

*

Spraket i anmodningen om en radgivende uttalelse: Norsk.



etter & ha vurdert de skriftlige saksfremstillinger inngitt av:

- den ankende part, Den norske regjering, Sosial- og helsedepartementet,
representert ved Ingvald Falch, regjeringsadvokatens kontor;

- ankemotparten, Astra Norge AS, representert ved advokat Wilhelm
Matheson, Advokatfirma Wiersholm Mellbye & Bech ANS;

- intervenienten, Paranova AS, representert ved advokat Jonas W. Myhre,
Advokatfirma Hjort DA;

- EFTAs overvakningsorgan, representert ved Bjarnveig Eiriksdottir,
saksbehandler, avdeling for juridiske saker og eksekutivsaker, som
partsrepresentant;

- Kommisjonen for De europeiske fellesskap, representert ved Richard B.
Wainwright, Farsteradgiver, og Hans Stevlbak, ansatt i Rettsavdelingen,
som partsrepresentanter,

med henvisning til rettsmgterapporten,

og etter & ha hgrt de muntlige innleggene fra den ankende part, ankemotparten,
intervenienten, EFTAs overvakningsorgan og Kommisjonen for De europeiske
fellesskap under hgringen den 11 november 1998,

gir slik

Radgivende uttalelse
Fakta og prosedyre

Ved beslutning datert 13 februar 1998, mottatt ved Domstolen den 19 februar
1998, har Borgarting lagmannsrett anmodet om en radgivende uttalelse i en sak
innbrakt for denne av Den norske regjering (heretter "den ankende part") mot
Astra Norge AS (heretter "ankemotparten™). Paranova AS (heretter
"intervenienten™) tar del i den nasjonale saksgangen som intervenient til stgtte for
den ankende parts standpunkt. Saken for den nasjonale domstolen gjelder
spgrsmalet om preparatomtaler for legemidler, som fastsatt av Statens
legemiddelkontroll (heretter "SLK"), er opphavsrettslig vernet til fordel for
ankemotparten.
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I henhold til lov om legemidler mv av 4 desember 1992 nr 132 (heretter
"legemiddelloven™) er en preparatomtale en enkel beskrivelse av produktet i en
kortfattet og ngktern form, utfert etter et standardisert oppsett. Det pahviler
sgkeren & sende inn et forslag til en preparatomtale. Forslaget gjennomgas sa av
SLK, som selv kan gjere endringer eller palegge sekeren a gjere endringer og
rettelser. Etter denne prosessen godkjennes/fastsettes preparatomtalen av SLK
som ledd i at preparatet blir gitt markedsferingstillatelse.

| et brev av 29 september 1995 underrettet SLK alle anmeldere av
parallellimporterte legemidler at den fra da av ville legge til grunn faglgende
praksis nar det gjelder preparatomtaler for parallellimporterte legemidler:

"Samme preparatomtale gjelder for parallellimportert og direkteimportert
legemiddel fordi den terapeutisk sett omhandler samme legemiddel. Ved
utstedelse av markedsfgringstillatelse for parallellimporterte legemidler, vil
preparatomtalen sendes med som vedlegg til markedsferingstillatelsesbrevet.
Det stilles ikke krav om at direkteimportars firmanavn skal knyttes til
preparatnavnet. Dersom parallellimportert legemiddel har et annet
preparatnavn enn det direkteimporterte, skal dette angis. Eventuelle ulike
preparatsammensetninger vil vaere angitt pa den tilsendte preparatomtalen.

(...)

For parallellimporterte preparater som allerede har fatt
markedsfgringstillatelse, vil Statens legemiddelkontroll nd sende ut de sist
godkjente preparatomtaler til de aktuelle parallellimportarer. Vi ber
parallellimportgrene om & endre gjeldende preparatomtale i trdd med
ovenfornevnte praksis."

Ankemotparten gikk i 1996 til sak ved Oslo byrett mot den ankende part med
pastand om at de norske legemiddelmyndigheter skal forbys a utgi og/eller
godkjenne preparatomtaler for parallellimporterte preparater som er identiske
med de preparatomtaler som tidligere har blitt godkjent for ankemotpartens
direkteimporterte produkter. Ankemotparten gjorde gjeldende at det hadde
nasjonal opphavsrett til preparatomtalen. Oslo byrett avsa dom i faver av
ankemotparten og fastslo at preparatomtalen godkjent av SLK som ledd i
tildeling av en markedsfaringstillatelse for et produkt, er opphavsrettslig vernet
til fordel for ankemotparten. Den ankende part paanket dommen til Borgarting

lagmannsrett

Spersmalene fra den nasjonale domstolen gjelder tolkningen av E@S-avtalen
artikkel 11 og 13 og forskjellige artikler i direktivet.



Rettslig bakgrunn

1. E@AS-retten

6 E@S-avtalen artikkel 11 lyder:

"Kvantitative importrestriksjoner og alle tiltak med tilsvarende virkning skal
veere forbudt mellom avtalepartene.”

7  E@S-avtalen artikkel 13 lyder:

"Bestemmelsene i artikkel 11 og 12 skal ikke veere til hinder for forbud eller
restriksjoner pa import, eksport eller transitt som er begrunnet ut fra hensynet
til offentlig moral, orden og sikkerhet, vernet om menneskers og dyrs liv og
helse, plantelivet, nasjonale skatter av kunstnerisk, historisk eller arkeologisk
verdi eller den industrielle eller kommersielle eiendomsrett. Slike forbud eller
restriksjoner ma dog ikke kunne brukes til vilkarlig forskjellsbehandling eller
vere en skjult hindring pa handelen mellom avtalepartene."

8  Direktivet artikkel 3 til 5 lyder:

"Artikkel 3

"Et farmasgytisk spesialpreparat kan ikke markedsfgres i en medlemsstat uten at
vedkommende myndighet i medlemsstaten pa forhand har gitt tillatelse til det.

Artikkel 4

"For & fa den tillatelse til markedsfering som er nevnt i artikkel 3, skal den
ansvarlige for markedsfgringen sende inn sgknad til vedkommende myndighet i
medlemsstaten.”

Falgende opplysninger og dokumenter skal falge sgknaden:

1.

Navn eller firma og bopel eller forretningskontor for den ansvarlige for
markedsfagringen, og eventuelt for produsenten.

Spesialpreparatets navn (fantasinavn eller fellesnavn i forbindelse med et
varemerke eller produsentens navn, eller en vitenskapelig betegnelse i
forbindelse med et varemerke eller produsentens navn).

Kvalitativ. og kvantitativ oppgave over alle spesialpreparatets
bestanddeler, med alminnelig benyttede betegnelser uten anvendelse av
kjemiske bruttoformler og med det internasjonale fellesnavn som Verdens
helseorganisasjon har anbefalt, dersom et slikt navn foreligger.

Kortfattet beskrivelse av fremstillingsmaten.

Terapeutiske indikasjoner, kontraindikasjoner og bivirkninger.



10.

11.

Artikkel 4a

Dosering, legemiddelform, tilferselsmate og tilfarselsvei, samt antatt
holdbarhetstid.

De kontrollmetoder produsenten har anvendt (analyse og kvantitativ
bestemmelse av bestanddelene og av det ferdige preparat, serlige praver
som f.eks. prgver pa sterilitet og pyrogenfrinet, undersgkelser av
tungmetallinnhold, holdbarhetspraver, biologiske  prever  og
toksisitetspraver).

Resultater av

- fysikalsk-kjemiske, biologiske eller mikrobiologiske undersgkelser,
- farmakalogiske og toksikologiske undersgkelser,
- kliniske undersgkelser.

a) Det kan likevel i stedet for en presentasjon av de aktuelle
forsgksresultater gis  bibliografisk dokumentasjon om de
farmakologiske, toksikologiske og kliniske undersgkelser, dersom det
dreier seg om:

i) et allerede benyttet spesialpreparat som er tilstrekkelig
utprevd pa mennesker, slik at dets virkninger, ogsa
bivirkninger, allerede er kjent og fremgar av den
bibliografiske dokumentasjon,

i) et nytt spesialpreparat hvis sammensetning av virksommme
stoffer er den samme som sammensetningen i et allerede kjent
og benyttet spesialpreparat,

iii) et nytt spesialpreparat som bestar av bare kjente bestanddeler,
som i et sammenlignbart forhold allerede kombineres i
tilstrekkelig utprgvde og allerede benyttede legemidler.

b)  Likeledes kan, nar det dreier seg om et nytt spesialpreparat som
bestar av kjente bestanddeler som hittil ikke har vart kombinert for
terapeutiske formal, undersgkelser av disse bestanddeler erstattes av
bibliografisk dokumentasjon om bestanddelene.

En oversikt over preparatets egenskaper, i samsvar med artikkel 4a, og en
eller flere praver av det farmasgytiske spesialpreparat, eller prgver laget
pa tilsvarende mate som handelsvaren, samt et pakningsvedlegg dersom
det skal vedlegges spesialpreparatet.

Et dokument der det fremgar at produsenten har tillatelse i sin hjemstat til
a fremstille farmasgytiske spesialpreparater.

Tillatelse til markedsfering av det farmaseytiske spesialpreparatet i en
annen medlemsstat, eller i en tredjestat dersom en slik tillatelse er gitt.



Oversikten over preparatets egenskaper nevnt i artikkel 4 annet ledd nr. 9 skal
inneholde falgende opplysninger:

1.

2.

Artikkel 4b

spesialpreparatets navn,

kvalitativ og kvantitativ oppgave over de virksomme stoffer og over
hjelpestoffenes bestanddeler, som det er ngdvendig a kjenne til for & kunne
administrere legemidlet pa forsvarlig mate; de internasjonale fellesnavn
anbefalt av Verdens helseorganisasjon skal benyttes nar slike navn
foreligger; dersom dette ikke er tilfelle skal vanlige fellesnavn eller
kjemiske betegnelser benyttes,

legemiddelform,

farmakologiske egenskaper, samt farmakokinetiske opplysninger i den
grad de er av betydning for den terapeutiske bruk,

kliniske opplysninger:

5.1. terapeutiske indikasjoner

5.2. kontraindikasjoner

5.3. ugnskede virkninger (hyppighet og grad)
5.4, seerlige forsiktighetsregler ved bruk

5.5. bruk i forbindelse med graviditet og amming

5.6. medikamentelle og andre interaksjoner

5.7. dosering og tilfarselsmate for voksne, og om ngdvendig for barn

5.8. overdosering (symptomer, farstehjelpsbehandling, motgift)

5.9. spesielle advarsler

5.10.  innvirkning pa evnen til & fgre motorvogn og til & betjene
maskiner,

farmasgytiske opplysninger:

6.1 uforlikeligheter (sterre)

6.2 holdbarhetstid, om ngdvendig etter at preparatet er istandgjort til
bruk eller nar beholderen er apnet for farste gang

6.3 serlige forsiktighetsregler ved oppbevaring

6.4 beholderens innhold og type

6.5 navn eller firma og bopel eller forretningskontor for

markedsfgringstillatelsens innehaver.

"Nar det gis markedsfaringstillatelse som nevnt i artikkel 3, skal vedkommende
myndigheter i den bergrte medlemsstat oversende oversikten over preparatets
egenskaper, slik den er godkjent av nevnte myndigheter, til den ansvarlige for
markedsfgringen. Vedkommende myndigheter skal treffe alle tiltak som er
negdvendige for & sikre at opplysningene i oversikten samsvarer med dem som
forela da markedsfgringstillatelsen ble gitt eller pa et senere tidspunkt.”
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Artikkel 5

"Tillatelsen nevnt i artikkel 3 skal ikke gis nar det ved kontroll av opplysningene
og dokumentene nevnt i artikkel 4, viser seg at spesialpreparatet er skadelig ved
normal bruk, eller at dets terapeutiske virkning mangler eller ikke er
tilstrekkelig underbygd av sgkeren, eller at spesialpreparatet ikke har den
angitte kvalitative og kvantitative sammensetning.

Tillatelsen skal heller ikke gis dersom opplysninger og dokumenter fremlagt til
stotte for sgknaden ikke er i samsvar med bestemmelsene i artikkel 4."

2. Nasjonal lovgivning

Direktivet er gjennomfart i norsk rett ved legemiddelloven.

Som en forutsetning for & bli brakt pa markedet i Norge, ma alle farmasgytiske
spesialpreparater ha blitt tildelt en markedsferingstillatelse av SLK.
Legemiddelloven § 8, farste, andre og tredje ledd lyder:

"Farmaspytisk spesialpreparat ma ikke omsettes eller bringes i handelen far det
har fatt markedsfgringstillatelse av departementet.

Markedsferingstillatelse gis pd grunnlag av en vurdering av preparatets
kvalitet, sikkerhet og effekt.

Fer markedsfgringstillatelse gis, skal preparatets navn, reseptstatus,
preparatomtale, merking, pakning, pakningsvedlegg og annet utstyr veaere
godkjent."

I den tilknyttede forskrift om farmasgytiske spesialpreparater av 22 oktober 1993
nr 951, lyder paragrafene 8 og 9:

"§8  Statens legemiddelkontrolls avgjarelse

Nar Statens legemiddelkontroll har truffet avgjerelse om godkjenning, gis
sgkeren skriftlig melding om dette. Blir godkjenning nektet, skal grunnen for
avslaget samtidig meddeles sgkeren.

Blir preparatet godkjent, utstedes markedsferingstillatelse nar eventuelle
saerlige vilkar er oppfylt.

89 Vilkar for markedsferingstillatelse
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Nar Statens legemiddelkontroll har godkjent preparatet med hensyn til kvalitet,
sikkerhet og effekt, skal falgende godkjennes far markedsferingstillatelse kan

Preparatets navn, pakningsstarrelse, teknisk utstyr, emballasje, merking,
pakningsvedlegg og preparatomtale”

Spgrsmalene

12 Felgende spgrsmal ble forelagt EFTA-domstolen:

1.

Foreligger det et tiltak med tilsvarende virkning som en
importrestriksjon i strid med E@S-avtalens artikkel 11, som ikke kan
rettferdiggjeres under henvisning til den industrielle eller
kommersielle eiendomsrett i E@S-avtalens artikkel 13,

dersom

en preparatomtale som er godkjent/fastsatt av den kompetente
legemiddelmyndighet i samsvar med Radsdirektiv 65/65/E@F, endret
bl a ved Radsdirektiv 83/570/E@F, artikkel 4 nr 9, er beskyttet av
importgrens (direkteimportgrens) nasjonale opphavsrett, med den
falge at legemiddelmyndigheten ikke kan gi ut/godkjenne/fastsette den
samme preparatomtalen for et parallellimportert preparat uten at
direkteimportgren har samtykket?

Tillater Radsdirektiv 65/65/E@F, med endringer, i forste rekke
direktivets artikler 4a og 5, at nasjonal lovgivning yter
opphavsrettslig vern til en preparatomtale som er godkjent/fastsatt av
legemiddelmyndigheten pa den mate og med de felger som er
beskrevet i spgrsmal 1?

13 Det vises til rettsmgterapporten for en fyldigere beskrivelse av den rettslige
rammen, de faktiske forhold, saksgangen og de skriftlige saksfremstillinger
fremlagt for Domstolen. Dette vil i det fglgende bare vil bli omtalt og draftet sa
langt det er ngdvendig for Domstolens begrunnelse.
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Domstolens bemerkninger

Den nasjonale domstolen sgker i hovedsak a fa vite om en mulig opphavsrett til
preparatomtalen ville veere i strid med prinsippet om fri bevegelighet av varer og
direktivet.

Den ankende part, intervenienten, EFTAs overvakningsorgan og Kommisjonen
for De europeiske fellesskap er av den oppfatning at en opphavsrett for
direkteimportaren til preparatomtalen ville innebare et tiltak med tilsvarende
virkning som en kvantitativ importrestriksjon i betydningen av E@S-avtalen
artikkel 11, som ikke kan begrunnes i E@S-avtalen artikkel 13. Ankemotparten er
av den oppfatning at preparatomtalen er et viktig redskap for markedsfgringen av
legemidler og at opphavsrettslig vern ikke er en handelshindring i betydningen
av E@S-avtalen artikkel 11. Ankemotparten konkluderer med at en eventuell
handelshindring under enhver omstendighet ville kunne begrunnes i E@S-avtalen
artikkel 13.

En av de grunnleggende malsettingene med reglene om fri bevegelighet av varer
i E@S-avtalen er & unngda kunstig oppdeling av E@S-markedet. Denne
malsettingen er gjenspeilet i avtalepartenes generelle forpliktelsen etter E@S-
avtalen protokoll 28 artikkel 1 nr 2 til & endre sin lovgivning om opphavsrett slik
at den blir forenlig med prinsippene om fri bevegelighet av varer og tjenester om
med det vern opphavsrettigheter har i fellesskapsretten, herunder med hvordan
rettighetene blir handhevet.

Direktivet behandler ikke spgrsmalet om hvorvidt opphavsrettslig vern for
preparatomtalene er mulig eller ikke. Videre sgker det ikke & harmonisere
bestemmelser om opphavsrettslig vern. Formalet med direktivet er @ harmonisere
regler som gjelder produksjonen og distribusjonen av legemidler for a beskytte
folkehelsen.

Ifglge fortalen til direktiv 83/570/E@F er hovedformalet med a introdusere
preparatomtalen a beskytte folkehelsen. Det andre sentrale elementet er & fremme
den frie bevegelighet av legemidler. For & na disse malsettingene kan de
kompetente myndigheter gjgre markedsfaringen av slike produkter avhengig av
en tillatelse. For a utfere denne oppgaven ma de ha til radighet all nyttig
informasjon om godkjente farmasgytiske spesialpreparater, i serlig grad basert
pa sammendrag godkjent i andre medlemsland.

Preparatomtalen er en hjgrnesten i markedsferingstillatelsen. Et utkast blir
opprinnelig utarbeidet av sgkeren, men dets innhold er definert av direktivet. Det
er den kompetente myndigheten og ikke sgkeren som godkjenner og har det
endelige ansvar for preparatomtalen. Ifglge innleggene for Domstolen fra
Kommisjonen for De europeiske fellesskap, kan endog preparatomtalen i visse
tilfeller vesentlig bli skrevet av myndighetene. Preparatomtalen er ikke et
fellesprodukt utarbeidet av sgkeren og den nasjonale myndigheten, men heller et
produkt som er kontrollert og endelig bestemt av den nasjonale myndigheten. Det
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er imidlertid ikke for Domstolen a avgjere om opphavsrett til en preparatomtale
kan bli innremmet sgkeren.

Ankemotpartens argument om at preparatomtalen er et viktig redskap for
markedsfaringen og fremmingen av legemidler, ma avvises. Preparatomtalen kan
meget vel bli brukt som et virkemiddel i annonseringen. Dens hovedfunksjon er
imidlertid & beskrive produktet og informere forbrukere pa en objektiv mate.
Siden parallellimporterte produkter per definisjon er identiske med eller i det
minste svert like de produktene som selges av direkteimporteren, bgr det ikke
eksistere noen vesentlig forskjell mellom den originale preparatomtalen og
parallellimportgrens preparatomtale. Fra et folkehelsesynspunkt er det tvert imot
gnskelig at identiske produkter falges av identiske preparatomtaler. Det er ogsa
ngdvendig at all tilgjengelig relevant informasjon inkluderes i preparatomtalen
for & unnga forvirring med hensyn til produktets identitet.

Disse konklusjoner om preparatomtalens art bekreftes av ordlyden i direktivet
artikkel 4b som gjelder innen fellesskapet (etter endringer ved radsdirektiv
93/39/EQF, forelgpig ikke inntatt i E@S-avtalen). Ifelge denne bestemmelsen
skal de kompetente myndigheter videresende en kopi av tillatelsen sammen med
preparatomtalen til "European Agency for the Evaluation of medicinal Products"
(Det europeiske byra for legemiddelvurdering).

Dersom den kompetente myndigheten skulle bli forhindret fra & utgi, fastsette
eller godkjenne, for sa vidt gjelder et parallellimportert produkt, en
preparatomtale som var en del av en markedsfaringstillatelse allerede utstedt,
ville, med mindre direkteimportgren ga sin tillatelse til det, parallellimporteren
bli palagt & utarbeide og foresla sin egen preparatomtale. En hindring av denne
typen ville komplisere godkjennelsesprosessen og gjagre den dyrere. Den ville
derfor veere et tiltak med tilsvarende virkning som en kvantitativ
importrestriksjon for import av legemidler. Ankemotparten har hevdet at
parallellimportgren ville matte engasjere en kvalifisert farmasgyt for a utfare
denne oppgaven. Domstolen bemerker at det i visse tilfeller til og med kan bli
umulig for parallellimportgren & utarbeide en omfattende preparatomtale som er
ny og annerledes. Men selv om utfgrelse av de ngdvendige praver eller
innsamling av den ngdvendige informasjonen, sa vel som utarbeidelsen av
preparatomtalen, skulle vise seg a veere en relativt enkel oppgave, for eksempel
fordi relevante data er offentlig tilgjengelige, ville dette fortsatt innebare et tiltak
med tilsvarende virkning som en kvantitativ importrestriksjon i betydningen av
E@S-avtalen artikkel 11. En nasjonal lov som gjgr det mulig for en
direkteimporter a forhindre den kompetente nasjonale myndigheten fra a
vedlegge den originale preparatomtalen til markedsfaringstillatelsesbrevet ville
derfor veere uforenlig med E@S-retten.

Domstolen bemerker at det ikke er noen de minimis-regel i E@JS-avtalen artikkel
11. Dette falger allerede av EF-domstolens Dassonville-dom (sak 8/74 Procureur
du Roi mot Dassonville [1974] ECR 837) som, i kraft av E@S-avtalen artikkel 6,
er relevant ved fortolkningen av E@S-avtalen artikkel 11.
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Ankemotparten hevder at dersom Domstolen skulle finne at opphavsrett
innebzerer et tiltak som er omfattet av E@S-avtalen artikkel 11, vil en matte anta
at dette tiltaket faller inn under unntaksbestemmelsen i E@S-avtalen artikkel 13.
Ankemotparten hevder at kjernen i opphavsretten til en preparatomtale er retten
for forfatteren, dvs direkteimportgren, til & forbeholde preparatomtalen den har
utviklet til markedsfgringen av sine produkter.

E@S-avtalen artikkel 13 fastslar bl a at E@S-avtalen artikkel 11 "skal ikke vaere
til hinder for forbud eller restriksjoner pa import, eksport eller transitt som er
begrunnet ut fra hensynet til ... den industrielle eller kommersielle eiendomsrett".
Opphavsrett er omfattet av denne definisjonen (se iser forente saker 55/80 og
57/80 Musik-Vertrieb membran mot GEMA [1981] ECR 147).

Den foreliggende saken gjelder ikke handel med preparatomtaler, men selve
legemidlene. Dersom den kompetente myndigheten skulle bli forhindret fra a
fortsette sin praksis som beskrevet ovenfor, ville det begrense handelen med
legemidler mellom E@S-avtalens avtaleparter. Med andre ord ville utgvelsen av
en nasjonal opphavsrett til en preparatomtale, med den fglge at den kompetente
legemiddelmyndigheten ville bli forhindret fra & utgi/godkjenne/fastsette den
samme preparatomtalen for et parallellimportert produkt som for et
direkteimportert legemiddel, lede til en kunstig markedsoppdeling i Det
europeiske gkonomiske samarbeidsomrade. Dette ville vaere uforholdsmessig i
forhold til malsettingen om & verne opphavsretten til preparatomtalen. | tillegg
bemerker Domstolen at dette ville fare til en skjult hindring pa handelen mellom
avtalepartene. Fglgelig er en begrunnelse i E@JS-avtalen artikkel 13 ikke mulig.

Saksomkostninger

Omkostninger som er palgpt for EFTAs overvakningsorgan og Kommisjonen for
De europeiske fellesskap, som har gitt saksfremstillinger for Domstolen, kan ikke
kreves dekket. Siden rettergangen her, for partene i hovedsaken, utgjer en del av
rettergangen for den nasjonale domstolen, er avgjgrelsen av saksomkostninger en
sak for den nasjonale domstolen.

Pa dette grunnlag avgir
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DOMSTOLEN,

som svar pa de spegrsmalene som er forelagt av Borgarting lagmannsrett ved
beslutning av 13 februar 1998, fglgende radgivende uttalelse:

EdS-avtalen artikkel 11 og 13, sammenholdt med direktiv 65/65/E@F, ma
fortolkes slik at de ikke tillater nasjonalt opphavsrettslig vern for
direkteimportgren til en preparatomtale, godkjent av den kompetente
legemiddelmyndigheten, som ville ha til fglge at legemiddelmyndigheten
ikke kan utgi, godkjenne eller fastsette den samme preparatomtalen for et
parallellimportert produkt uten samtykke av direkteimportaren.

Bjarn Haug Thor Vilhjalmsson Carl Baudenbacher

Avsagt i apen rett i Luxembourg den 24 november 1998.

Bjgrn Haug Gunnar Selvik
President Justissekreteer



	 

