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Sagens baggrund og parternes pastande

Sagen, der blev anlagt den 22. september 2024 af Merck Sharp & Dohme LLC,
Merck Sharp & Dohme B.V. og MSD Danmark ApS (under ét MSD), er en mid-
lertidig forbudssag, som navnlig drejer sig om, hvorvidt Abacus Medicine A/S’



(herefter Abacus) tilleegsetikettering af et parallelimporteret leegemiddel Pifel-
tro, 100 mg, filmovertrukne tabletter, udger en kreenkelse af MSD’s varemaerke-
rettigheder.

MSD har nedlagt pastand om, at Abacus forbydes i Danmark at udbyde, mar-
kedsfore eller selge laegemidlet Pifeltro, 100 mg, filmovertrukne tabletter, i en
pakningssterrelse med 30 stk. (flaske), som er parallelimporteret fra andre EU-
eller EQS-lande, efter at leegemidlets indre pakning er tilleegsetiketteret pa den
made, som fremgar af bilag 11.

Det midlertidige forbud er principalt pastaet nedlagt uden sikkerhedsstillelse,
subsidieert mod en af Se- og Handelsretten fastsat sikkerhed.

Abacus har nedlagt pastand om, at MSD’s begeering om midlertidigt forbud
negtes fremme, subsidicert at det midlertidige forbud nedleegges mod en sik-
kerhedsstillelse pa 500.000 kr., mere subsidieert mod en af retten fastsat sikker-
hedsstillelse.

Oplysningerne i sagen

Sagens parter
Merck Sharp & Dohme LLC, Merck Sharp & Dohme B.V. og MSD Danmark

ApS er en del af Merck & Co.-koncernen, der er en af verdens storste medicinal-
virksomheder.

Abacus er en dansk virksomhed, som hovedsageligt beskeeftiger sig med parall-
elimport og -distribution af leegemidler.

Sagens omstendigheder
MSD's leegemiddel Pifeltro, 100 mg, filmovertrukne tabletter, (herefter Pifeltro)
er et receptpligtigt leegemiddel, som anvendes til behandling af hiv-infektioner.

Pifeltro er efter det oplyste godkendt af Det Europaeiske Laegemiddelagentur
(EMA) med en markedsferingstilladelse geeldende for hele EU, som Merck
Sharp & Dohme B.V. er indehaver af. MSD Danmark ApS markedsforer leege-
midlet pa det danske marked som lokal repraesentant for Merck Sharp & Do-
hme B.V.

Merck Sharp & Dohme LLC er indehaver af de EU-varemeerker, som MSD pa-
beraber sig i neervaerende sag, nemlig:

e Pifeltro (ordmaerke) i henhold til varemaerkeregistrering nr. 015821291
e MSD (ordmeerke) i henhold til varemeerkeregistrering nr. 003422664

. Q (figurmeerke) i henhold til varemeerkeregistrering nr. 000077602



o ©QMsD (figurmeerke) i henhold til varemeerkeregistrering nr. 000298364.

MSD's originale etiket til den indre pakning af Pifeltro i eksportlandene ses af-
billedet pa nedenstdende udaterede foto:
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Ved breve af 12. marts 2024, 11. april 2024 og 16. maj 2024 meddelte Abacus til
MSD, at Abacus havde intentioner om at parallelimportere og markedsfere Pi-
feltro i Danmark. Markedsferingen af Pifeltro skete pa baggrund af den tredje
notifikation af 16. maj 2024. Denne notifikation var vedlagt fotomateriale af det
tilleegsetiketterede leegemiddels indre og ydre pakning samt en fysisk prove-
pakning. De medfolgende billeder af den tilleegsetiketterede ydre pakning ses
herunder:
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Abacus’ tilleegsetikettering af leegemidlets indre pakning ses afbilledet pa fotos
optaget af MSD i maj 2024 (sagens bilag 11, som er neevnt i MSD’s pastand):

Der er under hovedforhandlingen fremvist fysiske eksemplarer af den tilleegse-
tiketterede ydre og indre pakning af Pifeltro. Der er endvidere fremvist et fysisk

eksemplar af selve Pifeltro-tabletten, som MSD’s logo < er preeget ned i.

MSD har indhentet en erkleering dateret den 29. januar 2025 med titlen “Erklee-
ring om Abacus' etikettering af parallelimporteret leegemiddel Pifeltro®” afgi-
vet af Ulf Westmark-Hojelsen, Creative Director og Partner i TBWA Copenha-
gen A/S.

Forklaringer

Der er under sagen afgivet forklaring af Ulf Westmark-Hgjelsen og Pernille
Dahl Andersen.

Ulf Westmark-Haojelsen har vedstéet sin erkleering af 29. januar 2025 og har sup-
plerende forklaret blandt andet, at han er ekspert i branding. Han er ikke speci-
tikt ekspert i branding af leegemidler. Han har beskeeftiget sig med branding af
leegemidler 10-12 gange i lobet af sin karriere.

Et af de vigtigste punkter pa en kunderejse er slutproduktet. Det vil sige det
produkt, som forbrugeren star med i hdnden i sidste ende. I den forbindelse er
det ogsa vigtigt med genkendelse med hensyn til de logoer, farver mv., der er
valgt ved tilretteleeggelse af kunderejsen med kontaktpunkter undervejs.



Et kontaktpunkt er hvert eneste gjeblik under kunderejsen, hvor der forekom-
mer en “brand impression”, det vil sige, hvor brandet i form af logoer og identi-
teter er til stede i forbrugerens eller disponentens gjne. Det kan vaere i form af
en annonce eller emballage.

Det er ikke nok, at logoer mv. er pafort den ydre emballage. Den ydre embal-
lage i naerveerende sag er en transportenhed. I sidste ende er det den indre em-
ballage, man star med i handen. I dette tilfeelde burde der veere 30 brand im-
pressions, qua at der er 30 piller i glasset, som man skal tage en af om dagen.

Jo leengere man kommer hen imod slutbrugeren, jo vigtigere bliver det, hvornar
kontaktpunkterne under kunderejsen ligger i tid.

Selve identiteten og summen af alle de elementer, der indgar i at skabe en iden-
titet og et brand, er vaesentlig, men et lige sa vigtigt virkemiddel er, at man bli-
ver eksponeret for brandet igen og igen. Repetitionen har en selvsteendig veerdi.
Eftersom Pifeltro er et produkt, man skal tage resten af livet, hvis man er hiv-
positiv, gar MSD glip af brand impressions over resten af patientens liv som
folge af Abacus’ tilleegsetikettering af den indre pakning.

Den effekt, som en virksomhed ensker at opna ved brandingmeessige valg, er
vigtig, uanset om modtageren er disponent eller slutbruger. Ved receptpligtig
medicin er der lagt et stort arbejde i ogsa at kommunikere til sundhedsperso-
nale. Leegemiddelvirksomhederne ensker i hoj grad ogsa, at indarbejdelsen
over tid sker hos sundhedspersonalet og ikke kun hos patienterne.

Hvis man lider af en livstruende, kronisk sygdom, ma det antages, at man har
en steerk interesse i at blive behandlet med det rigtige produkt. Derfor er livs-
nedvendige leegemidler et hgjinteresseprodukt. Det har den konsekvens, at sa-
vel produktet som producenten tilleegges utrolig stor veerdi.

Uanset om patienten smider den ydre emballage vaek eller ej, er der stadig en
diskrepans mellem den ydre og indre pakning af det tilleegsetiketterede leege-
middel Pifeltro.

Der er et tydeligt afsenderbrand pa den ydre emballage i form af farver, logoer
og typografier, mens det er noget helt andet for sa vidt angar den indre embal-
lage. Denne diskrepans er skadelig for MSD’s varemeerker. MSD har tilrettelagt
en kunderejse og bygget en kaede, som skaber veerdi over tid. Denne kaede bli-
ver lige pludselig hakket over med den indre emballage. Det eendrer ikke
herpd, at MSD’s logo er indgraveret i hver enkelt tablet. Det beviser blot, at
MSD har tilrettelagt kunderejsen ned til selve produktet. Kunderejsen bliver
stadig afbrudt af den indre pakning. Tabletflasken er blevet de-brandet og har



faet et anonymt og generisk udseende. Pillen er det produkt, der opfylder pa-
tientens grundleeggende behov, men den indre emballage udger kommunika-
tionsfladen. MSD har fra starten af teenkt over, at der er indgraveret et logo i
pillen. Der opstar derfor et hul imellem den anonymt udseende flaske og det
produkt, der er i flasken.

Hvis man forestiller sig, at Abacus’ tilleegsetiketterede Pifeltros ydre pakning pa
en made, sa samtlige MSD’s varemeerker, herunder produktmeerket Pifeltro,
blev tildaekket, ville det bestemt kunne skade MSD’s og MSD’s varemaerkers
omdemme. Det vil ogsa veere tilfeeldet, hvis den pasatte etiket deekkede alt und-
tagen produktmeerket. Det ville skabe endnu et hul — og et storre hul — i kunde-
rejsen med de repetitive brand impressions undervejs.

Han er bekendt med, at der ved udlevering af leegemidler pa et apotek eller sy-
gehusapotek skal pafores en doseringsetiket pa leegemidlets emballage. Han
kender ikke reglerne om, hvor store doseringsetiketter skal vaere. Nar dose-
ringsetiketten sa vidt muligt skal paferes den indre emballage frem for den
ydre, skyldes det antageligvis, at myndighederne har vurderet, at patienterne
ofte vil smide den ydre emballage ud. Doseringsetiketter er, sa vidt han ved, ret
sma og bliver ofte foldet, sa de sidder som en lille flap pa emballagen. En dose-
ringsetik vil sdledes ikke daekke varemaerkerne pa MSD’s originale indre pak-
ning af Pifeltro.

Pernille Dahl Andersen har forklaret blandt andet, at hun er uddannet
cand.merc.(jur.). Hun har arbejdet for Abacus i 6 ar. Hun er ansat i Abacus’” Pro-
duct Development-afdeling, der er et bindeled mellem Abacus’ regulatoriske af-
deling og Abacus’ salgsatdeling.

Nar hospitalsprodukter som Pifeltro kommer i udbud i Danmark, bliver Aba-
cus adviseret gennem Amgros” udbudsportal. Sa snart Abacus far en advise-
ring, foretager Abacus en vurdering af, om Abacus er konkurrencedygtig pa det
pageldende produkt. I den forbindelse kigger Abacus pa, hvor meget Abacus
skal kunne levere, hvorfra produktet kan kebes ind og til hvilken pris, samt
hvad det vil koste at ompakke produktet. Hvis Abacus kommer frem til, at
Abacus er konkurrencedygtig, byder Abacus ind pa udbuddet.

For sa vidt angar udbuddet vedrerende Pifeltro havde Abacus den fordel, at
Abacus kendte produktet ganske godt, da Abacus allerede havde solgt det i
Tyskland og Norge. Abacus var derfor ret sikker pa, hvilke priser Abacus ville
kunne kgbe ind til, og hvad det ville koste at ompakke produktet. Som folge
heraf kunne Abacus give et godt bud. Markedsferingskravet i udbuddet var, at
Abacus skulle veere i “taksten” med medicinpriser i midten af august 2024. Det
er almindelig praksis, at Abacus melder ind i “taksten”, straks Abacus har en



markedsferingstilladelse. Udbudsperioden begyndte den 1. oktober 2024 og lo-
ber et ar.

Da Pifeltro er et hospitalsprodukt, er det sygehusapotekerne, der er modtagere
af produktet. Varerne ligger hos Abacus’ grossist Nomeco, som leverer til syge-
husapotekerne.

Abacus er kontraktuelt forpligtet til at levere en vis maengde Pifeltro. Hvis der
bliver nedlagt et forbud i neerveerende sag, og Abacus derfor ikke kan levere
produktet, skal Amgros skaffe varen fra en anden leverander, der er opgivet i
“taksten”.

I gjeblikket er MSD den eneste anden leverander af Pifeltro, der er opgivet i
“taksten”. Amgros vil derfor skulle foretage et erstatningskeb hos MSD, hvor
Amgros vil skulle keobe ind til apotekernes indkebspris, som er maksprisen for
produktet i Danmark.

Abacus’ krav om sikkerhedsstillelse pa 500.000 kr. er derfor fastsat ud fra Aba-
cus” indkebspris sammenholdt med, hvilken pris Amgros forventeligt vil skulle
kebe ind til, og hvilket tab det vil medfere, ganget med den kvantitet, som Aba-
cus’ er forpligtet til at levere. Ved denne beregning har hun lagt til grund, at
Abacus slet ikke kan salge Pifeltro, hvis der bliver nedlagt et forbud.

Hvis Abacus som resultat af denne sag er nodt til at tilleegsetikettere laegemid-
lets indre pakning pa en anden made, vil der vaere en periode, hvor Abacus
ikke kan levere Pifeltro til hospitalerne gennem Amgros-udbuddet.

Normalt keber Abacus varer ind, sa Abacus har et lager for i hvert fald tre ma-
neder frem. Ved hospitalsudbud vil Abacus gerne veere klar til at levere, nar sy-
gehusapotekerne har brug for produktet. Hendes bud er, at Abacus allerede har
foretaget etikettering og gjort et lager af Pifeltro klar til salg for tre-fire maneder
frem.

Hvis der bliver nedlagt et forbud mod tilleegsetiketteringen af den indre pak-
ning, vil Abacus skulle tilbagekalde varer fra Nomeco. Problemet er, at Abacus
ikke kan genanvende den ydre pakning, og Abacus vil derfor ikke kunne szlge
de allerede etiketterede produkter. Abacus har ikke et andet sted at kanalisere
de tilbagekaldte produkter hen. Da Pifeltro er en speciel vare, kan Abacus ikke
ga ud og kebe en masse Pifeltro ind fra den ene dag til den anden. Selvfolgelig
vil Abacus kunne kebe nye varer ind, men Abacus vil stadig veere tre-fire méane-
der bagud.

Abacus’ Product Development-afdeling star for at sende notifikationer ud til
varemeerkeindehavere i samarbejde med Abacus’ regulatoriske afdeling. Hvis



Abacus far svar fra varemaerkeindehaveren i form af spergsmal eller indsigel-
ser, handterer Product Development-afdelingen ogsa den efterfelgende korre-
spondance.

Abacus har et standardnotifikationsbrev, som Abacus sender ud til alle vare-
meerkeindehavere pa tveers af lande. Brevet er derfor affattet pa engelsk, sa det
kan bruges bredt.

Abacus har notificeret MSD om parallelimport og markedsfering af Pifeltro i
Tyskland i 2020 og i Norge i 2022. Den tabletflaske (indre pakning), som Abacus
markedsforte i Tyskland og Norge, var tilleegsetiketteret pd samme made som i
Danmark. Etiketten var placeret pa preecist ssmme made og gik hele vejen
rundt om flasken. I Norge og Tyskland var den ydre pakning omvendt anderle-
des end i Danmark. Abacus modtog ingen indsigelser fra MSD vedrerende den
indre eller ydre pakning af Pifeltro i hverken Tyskland eller Norge.

I Norge sendte Abacus en fuld notifikation til MSD med en billedpraesentation
af bade den indre og ydre pakning. Notifikationen i Norge svarede til Abacus’
forste notifikation i Danmark af 12. marts 2024 og det medfelgende fotomateri-
ale. I Tyskland sendte Abacus et fysisk proveeksemplar af den indre pakning.

Hun har ikke vaeret ude for, at der er nogen, der har stillet sporgsmalstegn ved
gyldigheden af Abacus’ standardnotifikationsbrev.

MSD har som led i sine indsigelser mod Abacus’ tilleegsetikettering af Pifeltro i
Danmark bedt Abacus om at fremkomme med en juridisk begrundelse for den
made, hvorpa Abacus har tilleegsetiketteret den indre pakning. Af mail af 6. juni
2024 fra MSD til Abacus fremgar: “MSD notes that Abacus’ notification of 16 May
2024 does not contain any justification as for such relabelling by complete over-sticker-
ing of the inner packaging of the parallel imported Pifeltro®”. En "justification” kan i
princippet ogsa veere en praktisk begrundelse eller en gkonomisk begrundelse,
men det er hendes opfattelse, at MSD i den konkrete sammenhaeng efterspurgte
en juridisk begrundelse.

Den etiket, Abacus har anvendt pa den indre pakning af Pifeltro, er en helt stan-
dard label. Det er sddan, hun forventer, at Abacus” produkter ser ud. Hun gar
ud fra, at der ofte sker tildeekning af varemeerker og kendetegn som folge af
Abacus’ tilleegsetikettering.

Abacus udsender ca. 1.000 notifikationer om éaret. Hver gang Abacus modtager
en indsigelse, kategoriserer Abacus indsigelsen for at holde gje med, hvad der
bliver gjort indsigelse imod, og om Abacus som folge heraf kan gore noget an-
derledes. Ifglge Abacus” data for de sidste 5 ar er det i mindre end 1 % af alle



notifikationstilfeelde, at varemeerkeindehaveren har gjort indsigelse imod til-
deekning af varemeerker eller andre kendetegn.

Parternes synspunkter

MSD har i det veesentlige procederet i overensstemmelse med sit pastandsdo-
kument af 24. februar 2025, hvoraf fremgar blandt andet:

77

2 SAGENS TVIST

Hovedsporgsmalet i denne sag er, om Abacus' ompakning i form af tillaegs-
etikettering af Pifeltro®, 100 mg, 30 filmovertrukne tabletter (flaske), udger
en kreenkelse af MSD's varemaerkerettigheder, som nodvendigger nedleeg-
gelse af et midlertidigt forbud mod Abacus' udbud, markedsfering og salg
af leegemidlet Pifeltro®, 100 mg, filmovertrukne tabletter (flaske), tilleegse-
tiketteret pa den made, som fremgar af bilag 11 (E121). Det er formen for
tilleegsetiketteringen af den indre (sekundere) pakning, som MSD mener
kreenker MSD's varemeerkerettigheder.

Pifeltro® er et leegemiddel til behandling af hiv-infektioner, jf. bilag 19
(E55). Pifeltro® blev godkendt af EMA den 22. november 2018 med en mar-
kedsforingstilladelse geeldende for hele EU. Merck & Sharp & Dohme B.V.
er indehaver af markedsferingstilladelsen. MSD Danmark ApS markedsfo-
rer leegemidlet pa det danske marked som lokal repraesentant for Merck
Sharp & Dohme B.V.,, jf. bilag 4 (E97). Merck Sharp & Dohme LLC er inde-
haver af de varemeerker som MSD paberaber sig i neerveerende sag.

Abacus meddelte den 16. maj 2024 ved brev til MSD, jf. bilag 10 (E115), sin
intention om at parallelimportere og tillaegsetikettere leegemidlet Pifeltro®,
100 mg, 30 filmovertrukne tabletter (flaske). Trods MSD's indsigelser, jf. bi-
lag 12 (E123) og bilag 14 (E127), anmeldte Abacus Pifeltro® i Taksten med
virkning fra 8. juli 2024, jf. bilag 16 (E131). Abacus har oplyst, at Abacus har
indgaet en aftale med Amgros om det parallelimporterede og -distribue-
rede Pifeltro®, som leber frem til den 30. september 2025.

Abacus har tilleegsetiketteret det parallelimporterede og -distribuerede lee-
gemiddel Pifeltro®, 100 mg, 30 filmovertrukne tabletter (flaske) pa den
made, som fremgar af bilag 11 (E121). Hele originalproduktets indre pak-
ning (flasken) er overdeekket med en ny etiket. Mere end halvdelen af den
pasatte etiket er blank, dvs. uden patrykt tekst. Den pasatte etiket deekker
MSD's varemeerker, jf. bilag 1 (E73), bilag 2 (E67), bilag 3 (E61) og bilag 19
(E55). MSD's produktvaremeerke Pifeltro®, jf. bilag 1 (E73), er anfort pa det
tilleegsetiketterede leegemiddels indre pakning, ligesom MSD's selskabs-
navn Merck Sharp & Dohme B.V. fremgar af tilleegsetiketteringen pa den
indre pakning. Den ydre pakning (primeer emballage) beerer efter tilleegse-
tiketteringen, der alene er foretaget pa én af pakkens fire sider, fortsat
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MSD's varemeerker Pifeltro®, MSD®, MSD (logo)®, og MSD figur (logo)®,
jf. bilag 1-3 og 19 (E55). Disse er saledes ikke tildeekket pa den ydre pak-
ning, og der er sdledes ingen tvivl om, at Abacus ved markedsforing af det
parallelimporterede produkt ger brug af MSD's varemeerker.

Det er MSD's synspunkt, at Abacus har tilleegsetiketteret den sekundeere
pakning af Pifeltro®, 100 mg, 30 filmovertrukne tabletter pa en made, som
medforer at MSD kan forbyde Abacus salg mv. af produktet i medfer af va-
remeerkelovens § 10a, stk. 1, jf. stk. 2, idet denne er i strid med det af EU-
Domstolen udviklede nedvendighedskriterie (det forste BMS-kriterie). Den
af Abacus valgte tilleegsetikettering gar langt ud over, hvad der ma anses
som negdvendigt, og har alene et kommercielt formal. Det er ikke rimeligt,
at MSD skal tale den af Abacus valgte tillaegsetikettering.

Det er videre MSD's synspunkt, at den af Abacus valgte tilleegsetikettering,
jf. bilag 11 (E121), skader virksomheden MSD's og MSD's varemaerkers om-
demme, og derfor strider mod det af EU-Domstolen udviklede tredje BMS-
kriterie. Herunder er det MSD's opfattelse, at Abacus ikke har leftet sin be-
visbyrde for, at den valgte form for tilleegsetikettering ikke skader MSD's
eller MSD's varemeerkers omdemme.

Den af Abacus' anvendte tilleegsetikettering er egnet til at skabe tvivl om,
hvem der er indehaver af MSD's varemzerker, og er sdledes ogsa bade vild-
ledende og illoyal og i strid med god markedsferingsskik, jf. markedsfo-
ringslovens §§ 3 og 5.

Det er endvidere MSD's synspunkt, at Abacus ved notifikation af 16. maj
2024, jt. bilag 10 (E115), og den derefter folgende korrespondance, jf. bilag
12-15 (E123), ikke har opfyldt det af EU-Domstolen udviklede notifikations-
kriterie (det femte BMS-kriterie). Det er MSD's opfattelse, at MSD alene af
denne grund er berettiget til at modsaette sig Abacus' udbud, markedsfo-
ring og salg af Pifeltro®, 100 mg, 30 filmovertrukne tabletter (flaske), som
tilleegsetiketteret som fremgar af bilag 11 (E121).

MSD gor overordnet geeldende, at betingelserne i retsplejelovens § 413 er
opfyldt, idet MSD har de rettigheder, der soges beskyttet ved forbuddet, at
Abacus' adfeerd nodvendiggor meddelelse af forbuddet, og at MSD's mu-
lighed for at opna sin ret forspildes, hvis MSD henvises til at afvente tvi-
stens retlige afgorelse. MSD gor ogsa geeldende, at retsplejelovens § 414
ikke finder anvendelse, og at nedleggelse af det midlertidige forbud ikke
ber betinges af sikkerhedsstillelse, jf. retsplejelovens § 415.

3 BEHANDLING AF HIV OG LEGEMIDLET PIFELTRO (DORAVI-
RIN)

MSD har som bilag 21 og 22 fremlagt to bilag om behandlingen af hiv i
Danmark i form af specialleege Ann-Brit Eg Hansens artikel i Patienthand-
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bogen pa sundhed.dk om "Behandling af HIV-infektion" (E141) samt ud-
skrift fra Rigshospitalets afdeling for infektionssygdommes hjemmeside
under overskriften "HIV" (E145).

Det fremgar heraf, at der er gjort store fremskridt i behandlingen af HIV.
Ingen behandling kan helbrede HIV, men medicinsk kombinationsbehand-
ling kan holde HIV-infektionen helt i ro, sa HIV-smittede kan forblive ra-
ske. Leegemidler, der bruges til at behandle HIV, kalder man antiretrovirale
leegemidler.

Det fremgar af begge bilag, at behandlingen er livslang. Det fremgar af bi-
lag 22 fra Rigshospitalets afdeling for infektionssygdomme, at behandlin-
gen er gratis og udleveres af afdelingen (E145).

MSD's leegemiddel Pifeltro®, som neerveerende sag vedrerer, tilhorer grup-
pen af leegemidler, der kaldes antiretrovirale leegemidler. Pifeltro® indehol-
der det aktive stof doravirin. Pifeltros virkning og anvendelse er beskrevet i
Produktresuméet, herunder i indleegssedlen for leegemidlet, jf. bilag 4, af-
snittet bilag III, B, pkt. 1 "Virkning og anvendelse" (E92), hvoraf bl.a. frem-
gar, at Pifeltro anvendes til behandling af infektion med hiv (humant im-
mundefekt-virus).

Det fremgar videre, at hiv er det virus, der forarsager aids (erhvervet im-
mundefektsyndrom). Pifeltro skal anvendes i kombination med andre lae-
gemidler mod hiv. Nar Pifeltro anvendes sammen med andre leegemidler,
virker det ved at heemme hiv-virussets evne til at formere sig (lave kopier
af sig selv) i kroppen. Dette hjeelper med at nedsaette meengden af hiv i blo-
det og oge antallet af en slags hvide blodlegemer, der kan gere immunfor-
svaret steerkere og nedsaette risikoen for tidlig ded eller infektioner som
folge af nedsat immunforsvar.

Pifeltro® er altsa et sddan antiretroviralt leegemiddel, der i kombination
med andre leegemidler anvendes i den livslange behandling af hiv. Det
fremgar af Produktresuméet, sagens bilag 4, afsnittet bilag I, pkt. 4.2 (E78),
at den anbefalede dosis er en 100 mg tablet oralt en gang dagligt.

Abacus har i sit Processkrift A (E53) anfert, at da Pifeltro® er et "hospi-
talsprodukt" betyder dette, "at patienten muliguis aldrig fir udleveret produktet,
men at det i stedet alene administreres af sundhedspersonale pd et hospital" og at
"I mange tilfeelde vil patienten dermed aldrig fd adgang til pakningerne..."

Abacus peger ikke pa nogen dokumentation for disse udsagn, der da ogsa
er faktuelt forkerte og bestrides af MSD.

Folgende er hvad der fremgar af den fremlagte dokumentation om dose-
ring og administration af leegemidlet Pifeltro® (MSD's understregninger):
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I Produktresuméet, sagens bilag 4, afsnittet bilag I, pkt. 4.2 (E78): "Behand-
ling skal initieres af en laege med erfaring i behandling af hiv-infektion.”

Og leengere nede i sagens bilag 4, afsnittet bilag II, pkt. B (E84), hvor der
henvises til netop citerede punkt 4.2:

"Leaegemidlet md kun udleveres efter ordination pd en recept udstedt af en begraen-
set leegegruppe (se bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).”

Det kan séledes leegges til grund, at behandlingen initieres (startes) af en
leege med erfaring i behandling af hiv-infektion og at leegemidlet kun ma
udleveres efter ordination pd en recept udstedt af en sddan leege med erfaring i
behandling af hiv-infektion.

Det er med andre ord ikke almindelige praktiserende laeger, der ordinerer
og udskriver leegemidlet, men specialister, pa relevante sygehusafdelinger
for infektionssygdomme.

Da der er tale om livslang behandling med et leegemiddel, der skal tages
dagligt, og som ifelge Rigshospitalets afdeling for infektionssygdomme ud-
leveres af afdelingen, kan Sg- og Handelsretten leegge til grund, at det er
forkert, nar Abacus havder, at patienterne ofte ikke far adgang til paknin-
gerne. Det er indlysende, at patienten ikke stiller pa afdelingen hver dag re-
sten af livet og far udleveret én tablet Pifeltro®, eller at hospitalet skulle
udlevere en storre mangde tabletter uden at udlevere selve produktet Pi-
feltro® i den emballage, der er genstand for denne sag. Patienterne far ud-
leveret de pakninger med Pifeltro®, der er genstand for neerveerende sag,
og tager dagligt medicinen derhjemme.

Ifolge MSD's oplysninger horer det sa absolut til sjeeldenhederne, at hospi-
talet ikke udleverer Pifeltro®- pakninger til patienterne, men i stedet udle-
verer dosisdispenserede pakker. Dette kan undtagelsesvis ske ved seerligt
svage patienter, men den altovervejende hovedregel er, at Pifeltro-paknin-
gerne udleveres til patienterne.

4 BETINGELSER FOR MIDLERTIDIGT FORBUD

Det folger af retsplejelovens § 413, at den part, der anmoder om meddelelse
af forbud eller pabud, skal godtgere eller sandsynliggere:

1. at parten har den ret, der soges beskyttet ved forbuddet eller pabuddet,

2. at modpartens adfeerd nedvendigger, at der meddeles forbud eller pa-
bud, og

3. at partens mulighed for at opna sin ret vil forspildes, hvis parten henvi-
ses til at afvente tvistens retlige afgorelse.
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Det folger desuden af retsplejelovens § 414, stk. 1, at forbud eller pabud
ikke kan meddeles, nar det skennes, at lovens almindelige regler om straf
og erstatning og eventuelt en af modparten tilbudt sikkerhed yder parten
tilstraekkeligt veern.

Efter retsplejelovens § 414, stk. 2, kan retten i gvrigt naegte at meddele for-
bud eller pabud, hvis det vil pafere modparten skade eller ulempe, der star
i abenbart misforhold til partens interesse i meddelelse af forbuddet eller
pabuddet.

4.1 Den ret, der soges beskyttet

MSD er indehaver af varemeerkerettighederne til varemaerkerne Pifeltro®,
jf. bilag 1 (E73), MSD®, if. bilag 2 (E67), MSD (logo)®, jf. bilag 3 (E61), og
MSD's figur (logo), jt. bilag 19 (E55). Det er disse rettigheder, der soges be-
skyttet ved meddelelse af det midlertidige forbud.

Det folger af varemaerkeforordningens artikel 15, stk. 2 og varemaerke-
lovens § 10 a, stk. 2, at det varemaerkeretlige konsumptionsprincip ikke fin-
der anvendelse, hvis indehaveren har en rimelig grund til at modscette sig
fortsat markedsfering af varerne, iseer i tilfeelde, hvor varernes tilstand er
endret eller forringet, efter de er markedsfort.

Pa omradet for parallelimport af leegemidler har EU-domstolen gennem sin
praksis opstillet en reekke kriterier til vurdering af, om varemaerkeindeha-
veren har grund til at protestere, herunder ved vurdering af, om @endring
af et leegemiddels originalpakning er tilladt. Kriterierne, som EU-domsto-
len forste gang opstillede i de forenede sager C-427/93, C-429/93 og C-
436/93 (Bristol-Myers Squibb mod Paranova A/S m.fl.), herefter "BMS-krite-
rierne", er som folger:

1. Ompakningen skal veere nodvendig for at sikre effektiv markedsad-
gang ("nedvendighedskriteriet").

2. Ompakningen ma ikke bergre varens originale tilstand.

3. Producentens navn skal klart angives, og det skal klart fremga, hvem
ompakningen er foretaget af.

4. Det ompakkede leegemiddels praesentationsmade ma ikke veere af en
sadan karakter, at den kan veere skadelig for varemzerkets eller vare-
meerkeindehaverens omdemme.

5. Der skal gives meddelelse til varemeerkeindehaveren, for importen
iveerkseettes, og om ensket fremsendes en prove ("notifikationskrite-
riet").
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MSD gor som neermere anfert nedenfor geeldende, at den af Abacus vars-
lede tilleegsetikettering af den indre pakning af leegemidlet Pifeltro®, 100
mg, 30 filovertrukne tabletter (flaske), som fremgar af bilag 11 (E121), ikke
opfylder forste, fierde og femte BMS-kriterie. MSD kan derfor forbyde den
erhvervsmaessige brug af varemaeerkerne i bilag 1-3 og 19 (E55), som Aba-
cus' markedsfering af produktet er udtryk for, jf. varemaerkelovens § 4, stk.
2 og 3, samt § 10 a, stk. 2, og varemeerkeforordningens artikel 9, stk. 2 og 3,
samt artikel 15, stk. 2.

Indledningsvist har EU-Domstolen fastslaet, at BMS-kriterierne finder an-
vendelse for alle former for ny emballage eller ny etikettering af et leege-
middel, herunder nar ompakningen bestar af pasaetning af en etiket pa den
oprindelige emballage, jf. sagen C-348/04 (Boehringer II), preemis 28-31, og
senest i sagen C-224/20 (MSD m.fl. mod Abacus Medicine m.fl. C), preemis
121. BMS-kriterierne finder derfor ogsa anvendelse pa den af Abacus vars-
lede tilleegsetikettering.

Det er MSD's opfattelse, at de i retspraksis udviklede krav til lovlig paralle-
limport og -distribution af leegemidler (BMS-kriterierne) geelder for bade
indre og ydre pakninger. Dette understottes af savel EU-Domstolens og
dansk retspraksis, jf. C-224/20 (MSD m.fl. mod Abacus Medicine m.fl., pree-
mis 115-118) og U 2009.2959 H.

I C-224/20 (MSD m.fl. mod Abacus Medicine m.fl.) fastslog EU-Domstolen,
at nar originalproducentens varemeerke er pafert det parallelimporterede
leegemiddels indre emballage, er der tale om en erhvervsmeessig brug, som
varemeerkeindehaveren kan modseette sig, medmindre de i retspraksis ud-
viklede kriterier for lovlig brug (BMS-kriterierne) er opfyldt, jf. preemis 115-
118.

I'U 2009.2959 H tog Hajesteret stilling til lovligheden af konkrete former for
tilleegsetikettering pa henholdsvis indre og ydre emballager. Hojesteret har
anvendt de i retspraksis udviklede krav til lovlig parallelimport og -distri-
bution af leegemidler (BMS-kriterierne) ens i relation til bade den indre og
ydre emballage.

4.2 Nedvendighedskriteriet (det forste BMS-kriterie)

Det folger af EU-domstolens praksis, at varemarkeindehaverens befgjelse
til at modseette sig markedsforing af ompakkede leegemidler under brug af
varemarkeindehaverens varemaerke kun kan begraenses, hvis ompaknin-
gen er nadvendig for effektivt at markedsfore leegemidlet i importmedlem-
sstaten, jf. f.eks. sagen C-297/15 (Ferring Laegemidler A/S mod Orifarm
A/S), preemis 19. Det pahviler desuden parallelimporteren at pavise, at om-
pakningen er nedvendig for at sikre markedsadgang for det pageeldende
leegemiddel, jf. preemis 23.
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Abacus' ompakning ved tilleegsetikettering af leegemidlet Pifeltro®, 100
mg, 30 filmovertrukne tabletter (flaske), er gennemfort ved at overdaekke
hele originalproduktets indre pakning (flasken) med en ny etiket, jf. bilag
11 (E121). Mere end halvdelen af den pasatte etiket er blank, dvs. uden pa-
trykt tekst. Den pasatte etiket medferer, at MSD's varemeerker Pifeltro®, jf.
bilag 1 (E73), MSD®, if. bilag 2 (E67), MSD (logo)®, jf. bilag 3 (E61), og MSD
figur (logo)®, jf. bilag 19 (E55), som var pafert originalproduktet, jf. bilag 18
(E101), er fuldsteendigt tildeekket. MSD's Pifeltro® varemczerke, jf. bilag 1
(E73), er af Abacus anfert pa den nye pasatte etiket.

Det er MSD's opfattelse, at denne form for ometikettering, hvor hele flasken
ombhylles af en ny etiket, er at sidestille med en ompakning til en ny flaske.
Der er i realiteten ikke tale om en tillaegsetikettering, hvor en dansksproget
etiket med den pligtmeessige tekst paseettes i tilleeg til den eksisterende ori-
ginale etiket, men derimod at hele flasken med den original etiket deekkes
af den nye etiket, med det resultat, at al MSD's sdkaldte artwork i form af
varemeerker, farvevalg, skrifttyper osv. tildeekkes.

Efter MSD's opfattelse kunne Abacus sagtens have pasat en mindre etiket,
som alene deekkede det areal, som Abacus har udfyldt med de obligatori-
ske oplysninger, jf. § 17 i bekendtgerelse om meerkning m.m. af leegemidler
til mennesker. Det er den fremgangsmade, Abacus har anvendt pa den
ydre (primeere) emballage. Dette ville kunne ske, uden at de obligatoriske
oplysninger ville fremga mindre let leselige og tydelige, jf. bekendtgerel-
sens § 3, nr. 1 og 2.

Pa trods af MSD's direkte opfordring hertil, jf. bilag 12 (E123) og bilag 14
(E127), har Abacus fortsat ikke overfor MSD fremsat nogen begrundelse
for, hvorfor den af Abacus valgte tilleegsetikettering deekkende hele den in-
dre pakning skulle vaere nedvendig for at sikre markedsadgang i Danmark.

Efter MSD's opfattelse, har Abacus alene valgt den ovenfor beskrevne frem-
gangsmade for tilleegsetiketteringen, hvor over halvdelen af etiketten pasat
den indre pakning er blank, for at tildeekke MSD's varemeerker, jf. bilag 1-3
og 19 (E55), og derved opna en kommerciel fordel. Nar ompakningen ude-
lukkende forklares med at parallelimporteren seger en kommerciel fordel,
er nodvendighedsbetingelsen ikke opfyldt, jf. EU-domstolens afgorelse i sa-
gen C-379/97 (Pharmacia & Upjohn SA mod Paranova A/S), preemis 44.

MSD's opfattelse understottes af Ulf Westmark-Hgjelsens eksperterkleering,
jf. bilag 20 (E135), hvoraf det fremgar, at effekten af den af Abacus valgte
tilleegsetikettering er, at forbindelsen mellem henholdsvis leegemidlet Pifel-
tro®, 100 mg, 30 filmovertrukne tabletter (flaske), og henholdsvis virksom-
heden MSD og MSD's varemeerker "klippes over", jf. bilag 20, punkt 5.G
(E138). Herudover fremgar det ligeledes af erkleeringen, at skadeeffekten af
den af Abacus valgte tilleegsetikettering nemt kunne have veeret undgaet
ved at Abacus eksempelvis havde anvendt en mindre etiket, som ikke til-
deekker alle MSD's varemeaerker og artwork, jf. bilag 20, punkt 7 (E139).
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Abacus har gjort geeldende, at nodvendighedskriteriet ikke finder anven-
delse ved vurdering af den naermere form for tilleegsetikettering, men alene
ved valget mellem ompakning til ny emballage eller ometikettering af den
oprindelige emballage. Som anfert mener MSD imidlertid at den ometiket-
tering, der er sket i dette tilfeelde ma sidestilles med en ompakning til ny
emballage — altsa en situation, hvor nedvendighedskriteriet finder anven-
delse.

Det er MSD's opfattelse, at EU-Domstolen med sin praksis om fortolknin-
gen af nedvendighedskriteriet ikke har haft til hensigt at give parallelimpor-
torer og -distributerer en ubegraenset ret til at foretage tilleegsetikettering.

EU-domstolens praksis om ompakning (bade i form af tilleegsetikettering
og ompakning til nye ydre pakninger) er udtryk for en negje balanceret in-
teresseafvejning mellem hensynet til beskyttelsen af intellektuelle rettighe-
der (producenternes varemaerkerettigheder) og hensynet til varernes fri be-
vaegelighed (parallelimporterernes interesse). Det legale udgangspunkt er
det varemeerkeretlige konsumptionsprincip, hvorefter varemaerkeindeha-
veren ma tale handel inden for EU af de produkter beerende varemeerkein-
dehaverens varemeerker, som er sat pa markedet (inden for EKJS) med va-
remeerkeindehaverens samtykke — under forudsaetning af, at indehaveren
ikke har rimelig grund til at modsaette sig fortsat markedsfering af varerne.

Varemeerkelovens § 10 a, stk. 2 lyder saledes (med MSD's understregning):

Bestemmelsen i stk. 1 finder ikke anvendelse, hvis indehaveren har rimelig
grund til at modsaette sig fortsat markedsforing af varerne, iseer i tilfeelde,
hvor varernes tilstand er aendret eller forringet, efter at de er markedsfort.

Varemeerkedirektivets artikel 15, stk. 2 er naesten identisk og lyder saledes
(med MSD's understregning):

Stk. 1 finder ikke anvendelse, hvis indehaveren har rimelig grund til at mod-
saette sig fortsat markedsforing af varerne, iser i tilfelde, hvor disses tilstand
er endret eller forringet, efter at de er markedsfort.

Der er med andre ord tale om, at Se- og Handelsretten skal foretage en ri-
melighedsvurdering. Endvidere fremgar det direkte af bestemmelserne, at in-
dehaveren iser har rimelig grund til at modseette sig fortsat markedsfering,
hvor varernes tilstand er aendret.

Der er eksempler i dansk retspraksis pa, at ogsa den neermere form for og
udforelse af tilleegsetikettering er blevet tilsidesat under henvisning til, at
den var mere vidtgdende end nedvendigt, jf. U 2003.1826 H om den sa-
kaldte "rudeetikettering". Hojesteret fastslog, at den relevante form for til-
leegsetikettering, der omhyllede hele den originale pakning bortset fra vare-
meerket (dvs. rudeetikettering), var at sidestille med en reel ompakning i
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nye pakninger. Hojesteret har saledes fastslaet, at nedvendighedskriteriet
kan finde anvendelse pa konkrete former for tilleegsetikettering, der er af sa
omfattende karakter, at de ma sidestilles med en ompakning til ny embal-
lage.

Nar varemaerkeindehaveren ma tale tilleegsetikettering, er det MSD's opfat-
telse, at denne tillaegsetikettering ma begraenses til, hvad der er nedvendigt
for at sikre varernes fri bevaegelighed i form af effektiv adgang til det dan-
ske marked.

Hertil kommer i denne sag, at den form for sekundaer pakning, som sagen
vedrerer (flasken), er neermere at sidestille med den primeere pakning, end
andre former for sekundeer pakning som eksempelvis et blisterkort (hvor
hver tablet er individuelt lukket inde mellem plastikken og folien), idet fla-
sken i modseetning til blisterkort er bestemt til at fungere som og i realite-
ten fungerer som selvsteendig ydre pakning efter at veere udtaget af den
ydre papaeske.

Nar et leegemiddel, der er emballeret i blisterkort, der er lagt i en papaeske,
tages i brug af patienten, opbevares blisterkortene typisk fortsat i papee-
sken. Nar et leegemiddel som Pifeltro® er emballeret i en pilleflaske, der er
placeret i en papaeske, tages i brug af patienten, opbevares leegemidlet
fremover typisk alene i flasken, hvorefter papaesken smides bort.

Dette forhold er der ogsa taget hejde for i bekendtgorelse om maeerkning
m.m. af leegemidler til mennesker, hvoraf det fremgar at alle de for sagen
relevante obligatoriske oplysninger, som skal anferes pa den ydre pakning
(her papeesken), ogsa skal anferes pa den sekundeere eller indre pakning
(her flasken). Dette er ikke tilfeeldet ved anvendelsen af f.eks. blisterkort
som sekundeer eller indre pakning.

Neermere bestemt fremgar af bekendtgerelsens § 17 m.fl. en oplistning af
obligatoriske maerkningsoplysninger. Serlige undtagelser hertil er fastslaet
for sma indre emballager, jf. § 18, og for blisterkort, jf. § 19. De af bekendt-
gorelsen folgende obligatoriske meerkningsoplysninger (som er relevante
for neerveerende sag) skal anfores bade den primaere og sekundaere embal-
lage, medmindre andet er bestemt, jf. bekendtgerelsens § 16, 1. pkt.

Med andre ord, har man i lovgivningen sidestillet den primeere og den se-
kundzere emballage, nar det kommer til de obligatoriske maerkningsoplys-
ninger. Det er MSD's opfattelse, at dette er udtryk for en erkendelse af, at
den sekundeere emballage i daglig brug reelt bliver den egentlige (pri-
mere) emballage af leegemidlet undtagen i de tilfeelde, hvor den sekun-
deere emballage er meget lille (kan indeholde 10 ml eller mindre) eller be-
star af blisterkort.
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Den af MSD indhentede eksperterkleering understotter ligeledes denne op-
fattelse, jf. bilag 20, punkt 4 (E137). Eksperten erkleerer, at den primeere em-
ballage (papeesken) alene anvendes til transport af den sekundeere embal-
lage (flasken), mens den sekundeere emballage (flasken) i realiteten bliver
den primaere i brugerens/patienternes gjne.

Det bemeerkes, at Abacus navnlig i sit Processkrift A (E52) bestrider, at det
skulle forholde sig séledes, som MSD og Ulf Westmark-Hgjelsen anferer, at
den ydre papemballage oftest bortsmides og den indre emballage i form af
pilleflasken bliver den emballage, som patienten ved den livslange behand-
ling med leegemidlet dagligt star med i handen. Heroverfor bemaerkes, at
det selvsagt er vanskeligt at fore et endegyldigt bevis for, at det er siledes,
det forholder sig hos flertallet af patienter, men det er altsa ikke en anta-
gelse MSD star alene med, idet den deles af Ulf Westmark-Hgjelsen.

Under alle omsteendigheder, er dette alene et yderligere argument til stotte
for, at nedvendighedskriteriet finder anvendelse ved vurderingen af Aba-
cus' tilleegsetikettering af den indre emballage (flasken) i naerveerende sag.
Uanset, om Sg- og Handelsretten métte finde det dokumenteret (eller sand-
synliggjort), at den indre emballage i realiteten bliver dén emballage, som
patienten fortrinsvis forbinder produktet med, sa folger det af den ovenfor
citerede retspraksis, at nedvendighedskriteriet finder anvendelse ogsa ved
vurderingen af den indre emballage.

Det gores pa baggrund heraf geeldende, at den af Abacus valgte form for
tilleegsetikettering af leegemidlet Pifeltro®, 100 mg, 30 filmovertrukne tab-
letter (flaske) reekker langt ud over, hvad der er nedvendigt, og dermed
ogsa ud over hvad MSD som varemaerkeindehaver er forpligtet til at tale.
Abacus burde have begreenset sig til at tildeekke den mindre del af flasken,
som paferelsen af dansksproget pligttekst kraever. Dette havde pa samme
made som pa den primare emballage betydet, at MSD's varemaerker og
artwork fortsat var synlige pa flasken ved bade sundhedspersoners og pa-
tientens brug af leegemidlet — en brug, der for patientens vedkommende er
daglig og livslang. Retten til tilleegsetiketteringen ma efter MSD's opfattelse
begreaenses til, hvad der under de konkrete omsteendigheder er nedvendigt.
Det er med andre ord ikke rimeligt, at MSD skal tale en eendring af varens
tilstand, der er at sidestille med en ompakning til en ny flaske, og gar vi-
dere, end det er nodvendigt for at opna adgang til det danske marked.

4.3 Risiko for skade pa varemarkets eller varemarkeindehaverens om-
demme (det fjerde BMS-kriterie)

EU-domstolen har fastslaet, at Abacus som parallelimporter og -distributer
har bevisbyrden for, at det tilleegsetiketterede produkts preesentationsmade
ikke er af en sddan karakter, at den kan skade virksomheden MSD's eller
MSD's varemeerkers omdemme, jf. C-224/20 (MSD m.fl. mod Abacus Medi-
cine m.fl.) preemis 52, ssmmenholdt med C-297/15 (Ferring Laegemidler A/S
mod Orifarm A/S) preemis 23 og C-348/04 (Boehringer II) preemis 52.
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Se- og Handelsretten skal saledes tage stilling til, om Abacus har leftet be-
visbyrden for at denne tildeekning af varemaerkerne Pifeltro®, jf. bilag 1
(E73), MSD®, jf. bilag 2 (E67), MSD (logo)®, if. bilag 3 (E61), og MSD figur
(logo)®, if. bilag 19 (E55), og genpaseettelsen af varemaerket Pifeltro®, jf. bi-
lag 1 (E73), ikke kan skade virksomheden MSD's omdemme eller de pageel-
dende varemaerkers omdemme.

Abacus har intet bevis fremlagt i forsoget pa at lofte denne bevisbyrde, og
Abacus har ikke peget pa et eneste af de af MSD fremlagte bilag i forseget
pa at lofte en sadan bevisbyrde.

EU-domstolen har fastslaet, at den omsteendighed, at en parallelimporter
anbringer en ny etikette pa en sidan made, at den helt eller delvist skjuler
varemarkeindehaverens varemaerke er et af de forhold, der kan veere til
skade for varemeerkets omdemme, jf. C-224/20 (MSD m.fl. mod Abacus
Medicine m.fl.), preemis 115. I tilleeg hertil, har EU-domstolen fastslaet, at
det forhold, at varemaerkeindehaverens produktspecifikke varemaerke
genanbringes pa et parallelimporteret leegemiddels emballage, men at de
ovrige varemeerker, der fremgar af leegemidlets originalemballage, ikke an-
bringes, principielt kan skade varemeerkets funktion som oprindelsesangi-
velse, jf. preemis 129. MSD ger geeldende, at begge dele er tilfeeldet i denne
sag, og at disse to forhold faktisk skader virksomheden MSD's og MSD's
varemaerkers omdemme. MSD har til stotte herfor fremlagt Ulf Westmark-
Hgjelsens eksperterklering, jf. bilag 20 (E135).

Den af Abacus varslede tilleegsetikettering medferer en fuldsteendig tildaek-
ning af MSD's varemeerker, som fremgar af den originale indre pakning, jf.
bilag 18 (E101) sammenholdt med bilag 11 (E121). Abacus har alene genan-
bragt MSD's produktspecifikke varemaerke Pifeltro®, jf. bilag 1 (E73), pa
den nye etiket. Abacus' fuldsteendige tildeekning af MSD's varemeerker, Pi-
feltro®, jf. bilag 1 (E73), MSD®), jf. bilag 2 (E67), MSD (logo)®, jf. bilag 3
(E61), og MSD figur (logo)®, jf. bilag 19 (E55), medferer, at varemeerkernes
funktion som oprindelsesangivelse forhindres, hvilket er egnet til at skade
virksomheden MSD's og MSD's varemaerkers omdemme.

Det gores geeldende, at Abacus ikke har loftet bevisbyrden for, at den af
Abacus valgte form for tilleegsetikettering ikke er af en sadan karakter, at
den kan skade virksomheden MSD's eller MSD's varemeerkers omdemme.
Tveertimod har MSD med den som bilag 20 (E135) fremlagte erkleering
fremlagt dokumentation for, at den af Abacus valgte form for tilleegsetiket-
tering faktisk skader MSD's eller MSD's varemaerkers omdemme.

Laegemidlet Pifeltro® er beregnet til daglig brug. Da leegemidlets indre
pakning bestar af en flaske, vil patienterne som gennemgaet ovenfor hejest
sandsynligt alene opbevare leegemidlet i den indre pakning (flasken), og
undlade at opbevare denne i den ydre pakning (aesken).
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Uanset om Se- og Handelsretten er enig i, at dette er det mest sandsynlige,
eller om So- og Handelsretten leegger til grund, at de fleste patienter opbe-
varer pilleflasken i den ydre papemballage, som Abacus antager, sa kan det
leegges til grund, at MSD's varemeerker efter Abacus' tilleegsetikettering,
ikke fremgar af den indre pakning (flasken) hvorfra patienten hver eneste
dag tager tabletten. Dermed forhindres eller i hvert fald forringes patien-
tens association af leegemidlets effekt, kvalitet og sikkerhed med virksom-
heden MSD og MSD's varemerker. Denne mulighed for patienternes dag-
lige association mellem leegemidlet, MSD og MSD's varemeerker er helt af-
gorende for at sikre, at veerdien af MSD's varemaerker ikke udvandes og
dermed skades.

MSD henviser til Ulf Westmark-Hgjelsens eksperterkleering, bilag 20
(E135), hvor eksperten bl.a. grundigt gennemgar,

- de branding- og designmaessige valg MSD har foretaget pa Pifeltro-em-
ballagen herunder pa den indre pakning (flasken) (spm. 3.A) (E136),

- atdisse valg bestemt ikke er tilfeeldige, men har til formal at skabe en
visuel forbindelse mellem produktet Pifeltro og virksomheden MSD
(spm. 3.B) (E136),

- investeringerne og omkostningerne forbundet med dette bevidste ar-
bejde med branding og design ved udformnigen af emballagen (spm.
3.F) (E137),

- den gkonomiske veerdi (brand equity) ved brandingen af produkt og
virksomhed og at denne veerdi eges i takt med indarbejdelsen og kend-
skabsgraden af virksomhedens navne og logoer (spm. 3.G) (E137), og

- den negative effekt pa MSD's omdemme og MSD's varemeerkers om-
demme, som tildeekningen af flasken medferer og den ekonomiske be-
tydning af denne skade for MSD (spm. 6) (E139).

Disse forhold forsterkes ifelge Ulf Westmark-Hgjelsen af den rolle som pil-
leflasken spiller i den daglige brug af leegemidlet. Eksperten sammenligner
den primeere emballage (papaesken) med et "fartej", der har til hensigt at
transportere den sekundeere emballage (flasken), jf. bilag 20, punkt 4
(E137). Ulf Westmark-Hgjelsen udtaler videre, at det er den indre pakning
(flasken), som brugeren har i handen 30 gange, og som opfylder brugerens
funktionelle behov i hverdagen, mens brugerne alene har den ydre papae-
ske i handen én gang.

Det gores geeldende, at det samme er tilfeeldet, hvis leegemidlet dispenseres
af leeger eller andre sundhedspersoner eksempelvis i tilfeelde af patientens
indleeggelse pa sygehus. Ogsa sdidanne sundhedspersoners manglende el-
ler ringere association mellem leegemidlets effekt, kvalitet og sikkerhed
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med virksomheden MSD og MSD's varemaerker er saerdeles skadelig for
MSD's og MSD's varemerkers omdemme.

Selv hvis patienterne opbevarer den ydre pakning (eesken) sammen med
den indre pakning (flasken), er der en risiko for, at patienter kommer i tvivl
om leegemidlets oprindelse. Ved den af Abacus anvendete tilleegsetikette-
ring fremgar MSD's varemeerker fortsat af den ydre pakning, mens den in-
dre pakning fremstar helt generisk, fordi hele flasken er overdeekket med
etiket, hvor mere end halvdelen er helt blank, med det resultat, at MSD's
varemeerker ikke er synlige. Denne tvivl skader MSD's varemaerkers helt
essentielle funktion som oprindelsesangivelse, hvilket er egnet til at skade
MSD's og MSD's varemaerkers omdemme.

Dette understottes af erkleeringen, hvori Ulf Westmark-Hgojelsen udtaler, at
det er vigtigt, at der er konsistens mellem den indre og ydre pakning, for
ikke at skabe usikkerhed og forvirring hos brugerne, og at dette er seerligt
relevant for receptpligtige leegemidler, som Pifeltro®, jf. bilag 20, punkt 4
(E137).

MSD geor geeldende, at den praesentationsmade, hvorved de varemeerker og
den signaturfarve MSD konsekvent anvender sammen med Pifeltro®-vare-
meerket tildeekkes pa den tilleegsetiketterede emballage, skader MSD's va-
remeerkers omdemme. Seerligt tildeekningen af de varemeerker, der udger
MSD's firmanavn og -logo medferer, at praesentationsmaden ogsa skader
virksomheden MSD's omdemme.

Det bemaerkes, at EU-domstolen har fastslaet, at et varemaerkes funktion,
ud over at garantere varens eller tjenesteydelsernes oprindelse over for for-
brugerne, ligeledes bestar i at garantere varens eller tjenesteydelsens kvali-
tet eller kommunikations-, investerings- eller reklamefunktioner, jf. C-
129/17 (Mitsubishi), preemis 34 og den deri neevnte praksis.

MSD's angivelse af eget firmanavn og -logoer pa flasken, den konsekvente
anvendelse af signaturfarven for Pifeltro®-produktet (den lysebla farve), og
skrifttypen for produktnavnet Pifeltro®, er ikke tilfeeldigheder. Det er ud-
tryk for en branding af bade MSD som virksomhed og af produktet Pifel-
tro®, herunder produktets tilknytning til netop MSD.

Dette understottes som anfert ovenfor af erkleeringen, hvoraf det fremgar,
at MSD ved udformningen af den originale emballage for leegemidlet Pifel-
tro® har foretaget en raekke bevidste og konsekvente branding- og design-
maessige valg vedrerende emballagens udseende, jf. bilag 20, punkt 2-3.C
(E135). Det bekreeftes ogsa, at disse valg er forbundet med meget store in-
vesteringer, jf. bilag 20, punkt 3.F (E137).

Ulf Westmark-Hgjelsen bemeerker udtrykkeligt MSD's konsekvente brug af
den lysebla farve (signaturfarven) for laegemidlet Pifeltro®, jf. bilag 20,
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punkt 3.B (E136), og at formalet hermed er at skabe en bevidst visuel for-
bindelse mellem leegemidlet og MSD, og at opbygge omdemme, jf. bilag 20,
punkt 3.D (E136).

En sddan branding — eller opbygning af omdemme om man vil — er saledes
bade omkostnings- og veerdifuld for MSD, og derfor er det indlysende, at
det er skadeligt for bade veerdien af varemeerkerne og for MSD, nér bran-
dingen tildaekkes.

Dette understottes videre af Ulf Westmark-Hgjelsens udtalelse, hvorefter
det har meget stor skonomisk veerdi, at MSD's varemeerker og emballagens
ovrige udseende er velkendte for patienterne, jf. bilag 20, punkt 3.G (E137).
Denne veerdi betegner Ulf Westmark-Hgjelsen "brand equity" eller "brand
veerdi', jf. bilag 20, punkt 3.G (E137). "Brand veerdien" oges i takt med ind-
arbejdelse, hvilket efter ekspertens vurdering er seerligt afgorende for leege-
midler, som eksperten kalder "hgjinteresseprodukter", og hvor eksperten i
ovrigt ser en oget tendens til, at patienterne eftersperger leegemidler med
velkendte brand- og produktnavne, jf. ogsa bilag 20, punkt 3.H (E137).

Det er MSD's opfattelse, at Abacus ved den valgte form for tilleegsetikette-
ring netop har onsket at tildeekke MSD's branding, herunder den af MSD
valgte signaturfarve, og at anonymisere flasken mest muligt. Pa den made
udvander Abacus helt bevidst indarbejdelsen af Pifeltro-brandet, MSD-
brandet og navnlig sammenhangen mellem disse to ved at obstruere slut-
brugerens (uanset om dette er patienten selv i hjemmet eller sundhedsper-
sonen pa hospitalet) oplevelse af at anvende et originalt produkt, som for-
bindes med virksomheden MSD. Denne udvanding sker uanset om patien-
ten har beholdt den originale, ydre papemballage eller ej.

Dette understottes af erkleeringen, hvor eksperten ogsa bemaerker, at ingen
af de af MSD foretagne branding- og designmeessige valg har overlevet
Abacus' tillegsetikettering af den sekundaere emballage, jf. bilag 20, punkt
5.F (E138). Disse er i stedet fuldsteendig tildeekket. Eksperten forklarer, at
der efter hans vurdering ikke er en tydelig afsender af leegemidlet Pifeltro®
efter Abacus' tilleegsetikettering, og genpasatningen af produktvaremaer-
ket Pifeltro® aendrer efter ekspertens vurdering ikke herpa, jf. bilag 20,
punkt 5.F (E138). Eksperten vurderer, at konsekvensen af den af Abacus
gennemforte tilleegsetikettering er, at forbindelsen mellem MSD og leege-
midlet Pifeltro® afbrydes, jf. bilag 20, punkt 5.G (E138).

Det af Abacus parallelimporterede leegemiddel praesenteres pa en made,
som skader MSD's og MSD's varemaerkers omdemme. MSD's varemaerker
(MSD®,, if. bilag 2 (E67), MSD (logo)®, jf. bilag 3 (E61), og MSD figur
(logo)®, if. bilag 19 (E55)) bliver mindre veerd, ved at de helt tildeekkes — og
dermed ikke indarbejdes i brugernes bevidsthed — og navnlig for produk-
tvaremeerket Pifeltro®, jf. bilag 1 (E73), yderligere ved at det losrives fra
den signaturfarve og ovrige valg, som MSD har valgt konsekvent at brande
Pifeltro® varemeerket i sammenhaeng med.
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Desuden har Abacus ikke pa den indre pakning (flasken) angivet, at Merck
Sharp & Dohme LLC er indehaveren af det produktspecifikke varemaerke
Pifeltro®. MSD gor derfor geeldende, at patienterne ved det konkrete til-
leegsetiketterede produkt kan fa den fejlagtige opfattelse, at Pifeltro® inde-
haves af Abacus, eller at der i hvert fald bestar en seerlig forbindelse mel-
lem Abacus og MSD, hvilket er skadeligt for MSD's og MSD's varemaerkers
omdemme. Det eendrer efter MSD's opfattelse ikke herved, at Abacus pa
den indre pakning (flasken) har anfort Merck Sharp & Dohme B.V. (som er
indehaveren af markedsferingstilladelsen), og at Abacus pa indleegssedlen
har anfert, at MSD er indehaver af det registrerede varemaerke Pifeltro®.

Det er ogsa af denne grund MSD's opfattelse, at den af Abacus' anvendte
tilleegsetikettering, hvor alene varemeerket Pifeltro® er genpafert den indre
pakning, der i videst muligt omfang anonymiseres og adskilles fra MSD og
MSD's varemeerker, er egnet til at skabe tvivl om, hvem der er indehaver af
MSD's varemeerker. Den af Abacus valgte tilleegsetikettering er saledes
ogsa bade vildledende og illoyal og i strid med god markedsferingsskik, jf.
markedsferingslovens §§ 3 og 5.

Det er MSD's opfattelse, at Abacus' genpasetning af produktvaremeerket
Pifeltro® pa det tilleegsetiketterede leegemiddel Pifeltro®, jf. bilag 11 (E121),
ved samtidig tildeekning af MSD's gvrige varemeerker skader virksomhe-
den MSD's omdemme og MSD's varemaerkers omdemme, dvs. varemeer-
kerne MSD®, jf. bilag 2 (E67), MSD (logo)®, jf. bilag 3 (E61), og MSD figur
(logo)®, if. bilag 19 (E55).

Abacus omtaler produktvaremaerket Pifeltro® som "hovedvaremeerket", jf.
duplikkens punkt 18 (E40). Det er uklart hvad forméalet hermed er. For god
ordens skyld gores det gaeldende, at den varemeerkeretlige beskyttelse er
ens for alle de af MSD paberabte varemeerker, som er pafert den originale
emballage, dvs. Pifeltro®, jf. bilag 1 (E73), MSD®, jf. bilag 2 (E67), MSD
(logo)®, if. bilag 3 (E61), MSD figur (logo)®, jf. bilag 19 (E55). Der er intet
grundlag for at statuere, at MSD's ovrige varemeerker skulle nyde en min-
dre grad af beskyttelse end produktvaremaerket Pifeltro®.

Det gores videre geeldende, at Abacus sagtens kunne have valgt en frem-
gangsmade for tilleegsetiketteringen, hvor Abacus ville kunne have opfyldt
kravene til de lovpligtige oplysninger, som skal fremga af et parallelimpor-
teret leegemiddel, uden at praesentationsmaden af det tilleegsetiketterede
Pifeltro®, 100 mg, 30 filmovertrukne tabletter (flaske) ville medfere skade
pa virksomheden MSD's og MSD's varemaerkers omdemme. Dette under-
stottes ogsa af eksperterkleeringen, jf. bilag 20, punkt 7 (E139).

Eksperten vurderer sammenfattende, at Abacus' totale tildeekning af MSD's
design- og brand-relaterede valg pa den sekundeere pakning af leegemidlet
Pifeltro® udger en risiko for skade pa MSD's og MSD's varemaerkers om-
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demme, jf. bilag 20, punkt 6 (E139). Skaden bestar efter ekspertens vurde-
ring i tab af tillid, manglende indarbejdelse af MSD's varemzerker, og for-
virring hos brugerne, som forringer den gkonomiske veerdi af MSD's
brands. Eksperten vurderer herudover, at forskellene mellem praesenta-
tionsmaden af den primeere emballage (papaesken) og den sekundeere em-
ballage (flasken) medferer en risiko for forvirring, hvilket i sig selv er ska-
deligt for varemeerkers (og brands) omdemme, jf. bilag 20, punkt 6 (E139).

Eksperten uddyber afslutningsvist, at det skader veerdien af MSD's vare-
meerker, ndr disse ikke forbindes med leegemidlet Pifeltro®, ligesom det
skader veerdien af produktvaremeerket Pifeltro®, at dette ikke forbindes
med MSD, jf. bilag 20, punkt 8 (E139).

Det fastholdes, at Abacus som parallelimportor og -distributer har bevis-
byrden for, at det tilleegsetiketterede produkts preesentationsmade ikke er af
en sadan karakter, at den kan skade MSD's eller MSD's varemeerkers om-
demme. Abacus har intet gjort for at forsoge at lofte denne bevisbyrde. Nar
MSD pa den anden side faktisk fremlaegger dokumentation for en sadan
skade i form af en eksperterkleering fra en brandingekspert, afviser Abacus
blot denne dokumentation som veerende "uden bevisveerdi', jf. Processkrift
A (E53).

Det synes at vaere Abacus' opfattelse, at eksperterkleeringen skulle vaere
uden bevisveerdi, fordi Abacus ikke er enig med Ulf Westmark-Hgjelsen i
dennes angivelse af, at den ydre emballage formentlig smides bort af pa-
tienten, nar leegemidlet tages i brug. Men indholdet i eksperterkleeringen
star og falder jo pa ingen made med dette sporgsmal, og Abacus ignorerer
hele erkleeringens omhyggelige gennemgang af MSD's investering i udar-
bejdelsen af den indre paknings udseende og betydningen af varemaerker-
nes indarbejdelse i patienternes bevidsthed for veerdien af varemaerkerne,
og den skade som bl.a. en ringere indarbejdelse af varemaerkerne medforer.

Pa baggrund af ovenstdende gor MSD geeldende, at MSD har bevist, at
Abacus' tillegsetikettering af leegemidlet Pifeltro®, 100 mg, 30 filmover-
trukne tabletter (flaske) udger en kraenkelse af MSD's varemeerkerettighe-
der til varemaerkerne, jf. bilag 1-3 og 19 (E55), idet leegemidlet efter tillaegs-
etiketteringen fremstar pa en made, som er skadelig for MSD's og MSD's
varemeerkers omdemme, jf. det fjerde BMS-kriterie.

4.4 Forudgaende underretning til varemaerkeindehaveren (det femte
BMS-kriterie)

EU-domstolen har fastslaet, at det tilkommer parallelimporteren i den for-
udgdende underretning at give varemeerkeindehaveren de oplysninger, der
er nodvendige og tilstreekkelige for at give sidstneevnte mulighed for at ef-
terprove, at ompakningen af varen under dette varemeerke er nodvendig
for at markedsfere den i importmedlemsstaten, jf. C-276/05 (The Wellcome
Foundation Ltd mod Paranova Pharmazeutika Handels GmbH), preemis
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37. Bade parallelimporteren og varemaerkeindehaveren skal i forbindelse
med underretningen bestraebe sig pa loyalt at tage hensyn til den andens
retmaessige interesser, jf. C-143/00 (Boehringer I), preemis 62. Hvis paralle-
limporteren ikke foretager en forudgdende underretning af varemeerkein-
dehaveren, kan varemeerkeindehaveren modseette sig markedsfering af det
ompakkede leegemiddel, jf. preemis 63.

Abacus underrettede MSD om den patenkte markedsfering af Pifeltro®,
100 mg, 30 filmovertrukne tabletter (flaske), jf. bilag 10 (E115), uden angi-
velse af, hvorfor den konkrete form for tilleegsetikettering er nedvendig for
at sikre markedsadgang i Danmark.

Pa trods af MSD's direkte opfordring hertil, jf. bilag 12 (E123), har Abacus
har ikke pa noget tidspunkt overfor MSD fremsat en begrundelse for, hvor-
for den valgte tilleegsetikettering er nodvendig for at sikre markedsadgang
i Danmark, eller hvorfor den af Abacus valgte tilleegsetikettering deekkende
hele den indre pakning skulle veere nodvendig for at sikre markedsadgang
i Danmark.

Formalet med kravet om notifikation er netop at sikre, at MSD som vare-
meerkeindehaver skal kunne fore kontrol med, at der alene sker indgreb i
MSD's varemeerkeret, nar det er nadvendigt, og at dette sker pa den made,
som ikke skader virksomheden MSD's og MSD's varemarkers omdemme.

MSD gor geeldende (som fastsldet af EU-Domstolen), at Abacus er forplig-
tet til i notifikationsprocessen loyalt at tage hensyn til MSD's interesser og
til at give de oplysninger, der er nedvendige og tilstreekkelige for, at MSD
kan vurdere, om den varslede parallelimport er forenelig med MSD's ret-
tigheder, jf. C- 143/00 (Boehringer I), preemis 62, og C-276/05 (The Wel-
lcome Foundation Ltd mod Paranove Pharmazeutika Handels GmbH),
preemis 34.

Det gores geeldende, at Abacus ved at undlade at efterkomme MSD's gen-
tagne opfordringer til at fremkomme med oplysninger om baggrunden for
den valgte tilleegsetikettering, forhindrer MSD i at udeve den kontrol, som
notifikationen netop har til formal at sikre. MSD er allerede af denne grund
berettiget til at modsaeette sig markedsferingen, jf. det femte BMS-kriterie.

4.4.1 Passivitet

I svarskriftet anfores, at Abacus' etikettering af den indre pakning fremgik
af alle tre notifikationer fremsendt til MSD, dvs. notifikationerne af 12.
marts 2024 (bilag 6, E103), 11. april 2024 (bilag 8, E111) og 16 maj 2024 (bi-
lag 10, E115). Abacus synes ikke at gore noget anbringende geeldende i den
sammenheeng. Safremt Abacus reelt vil problematisere, at MSD forst ved
svar pa den tredje notifikation gjorde eksplicit indsigelse mod ogsa den in-
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dre paknings totale tildeekning af den originale emballage, vil dette i reali-
teten veere et anbringende om passivitet. Safremt dette gores geeldende af
Abacus, bemeerkes folgende:

De to forste notifikationer fremsendt af Abacus til MSD henholdsvis den
12. marts 2024 (bilag 6, E103) og 11. april 2024 (bilag 8, E111) var behaeftet
med andre og helt dbenlyse mangler, end tilleegsetiketteringen af den indre
pakning, som er genstand for neerveerende sag.

I henhold til disse notifikationer pateenkte Abacus at ompakke produkterne
til nye ydre pakninger. Den pateenkte ompakning udgjorde helt abenlyse
kraenkelser af MSD's rettigheder. MSD gjorde rettidigt indsigelse imod
dette, og redegjorde i begge tilfeelde grundigt for sine synspunkter, jf. bilag
7 (E109) og bilag 9 (E113).

Derudover fremsendte Abacus ikke i forbindelse med de forste to notifika-
tioner fysiske provepakninger af henholdsvis den patenkte ydre og indre
emballage til MSD, trods MSD's udtrykkelige anmodning herom. Dette
gjorde MSD ogsa udtrykkeligt geeldende i sine begrundede indsigelser, jf.
bilag 7 (E109) og 9 (E113). Notifikationerne opfyldte saledes ikke de i rets-
praksis fastsatte betingelser.

I henhold til den tredje notifikation af 16. maj 2024 (bilag 10, E115) havde
Abacus opgivet den tidligere varslede intention om ompakning i nye ydre
pakninger. Abacus fremsendte forst i forbindelse med denne tredje notifi-
kation fysiske provepakninger af den patenkte ydre og indre emballage til
MSD. MSD gjorde rettidigt indsigelse imod den tredje notifikation ved mail
af 6. juni 2024 (bilag 12, E123). Den rettidige indsigelse var uddybende be-
grundet i relation til den varslede tilleegsetikettering af den indre pakning.

Det gores geeldende, at MSD gjorde rettidig indsigelse mod alle tre notifika-
tioner, ligesom MSD i hver notifikation uddybende begrundede de respek-
tive indsigelser. Det bestrides, at MSD skulle veere forpligtet til at frem-
komme med en udtemmende oplistning af de mangler, som identificeres i
en notifikation.

Det afvises pa baggrund af ovenstaende, at MSD skulle have forholdt sig
passivt.

5 ABACUS' ADFZARD

Abacus har ved brev til MSD af 16. maj 2024, jt. bilag 10 (E115) meddelt sin
intention om at parallelimportere og tilleegsetikettere leegemidlet Pifeltro®.
Abacus har afvist MSD's indsigelser, herunder gjort det klart, at Abacus an-
ser underretningspligten, jf. det femte BMS-kriterie (notifikationskriteriet),
for opfyldt.



27

Abacus anmeldte Pifeltro®, 100 mg, 30 filmovertrukne tabletter (flaske) i
Taksten med virkning fra den 8. juli 2024, jf. bilag 16 (E131). Abacus har
herudover oplyst, at Abacus har en lobende aftale med Amgros om leege-
midlet Pifeltro®, som lgber frem til 30. september 2025.

Der foreligger sdledes en aktuel retskraenkelse mod MSD's varemaerkeret-
tigheder, der nedvendigger meddelelsen af forbud over for Abacus.

6 MULIGHED FOR AT OPNA RET FORSPILDES

Abacus' retsstridige udbud, markedsfering og salg af leegemidlet Pifeltro®
pa det danske marked medferer umiddelbart og direkte konkrete tab for
MSD i form af mistet salg og markedsforstyrrelse. Abacus' retsstridige til-
deekning af MSD's varemeerker udvander og skader virksomheden MSD's
og MSD's varemerkers omdemme. Dette forringer ligeledes veerdien af
MSD's varemeerker.

Formalet med de i retspraksis udviklede kriterier for ompakning og tilleegs-
etikettering, og anvendelse af originalproducentens varemaerke, herunder
kriteriet om, at der skal gives fyldestgerende meddelelse til varemaerkein-
dehaveren, for importen iveerkseettes, er netop at sikre varemeerkeindeha-
verens mulighed for kontrol med, at der alene sker et indgreb i varemaerke-
retten, ndr det er nedvendigt, og at det sker pa en made, som i mindst mu-
ligt omfang skader varemaerkeindehaverens og varemaerkets omdemme.

Det bemeerkes i tilleeg hertil, at udvanding af varemeerker og skader pa va-
remeerkeindehaverens og varemeerkeindehaverens varemerkers om-
demme, og den deraf folgende udvanding af varemaerkets veerdi er skader,
som meget vanskeligt lader sig erstatte, nar forst skaderne er sket.

MSD gor geeldende, at MSD's mulighed for at opna sin ret forspildes, hvis
MSD henvises til at afvente tvistens retlige afgorelse ved en almindelig ret-
tergang.

7 LOVENS ALMINDELIGE REGLER OM STRAF OG ERSTATNING
(§414, STK. 1)

Det er fast antaget i bade teori og praksis, at muligheden for at fa nedlagt
forbud og pabud i mange tilfeelde udger en rettighedshavers primeere sik-
ring imod kraenkelser af immaterielle rettigheder.

Henset til, at Abacus' handlinger kraeenker MSD's varemaerkerettigheder,
saledes at MSD kontinuerligt paferes skade, herunder en skade pa MSD's
og varemarkernes omdemme, der vanskeligt kan genoprettes, gores det
geeldende, at lovens almindelige regler om straf og erstatning ikke yder
MSD et tilstreekkeligt veern imod kraenkelserne.

8 ABENBART MISFORHOLD (§ 414, STK. 2)
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Henset til de abenbare kreenkelser samt det forhold, at Abacus ikke forhin-
dres i at drive anden lovlig virksomhed ved parallelimport og -distribution
i ovrigt, geres det geeldende, at meddelelse af forbud ikke vil pafere Aba-
cus skade eller ulempe, som star i et dbenbart misforhold til MSD's inter-
esse i meddelelsen af forbuddet.

9 SIKKERHEDSSTILLELSE

Henset til de abenbare kreenkelser samt det forhold, at Abacus ikke forhin-
dres i at drive anden lovlig virksomhed ved parallelimport og -distribution,
herunder af de af sagen omhandlede leegemidler (der blot kan ompakke
med respekt af BMS-kriterierne og MSD's varemaerkerettigheder), gores det
principalt geeldende, at meddelelse af midlertidigt forbud og pabud ikke
ber betinges af sikkerhedsstillelse, jf. retsplejelovens § 415.

Subsidizert bor eventuel sikkerhedsstillelse fastsaettes af Sg- og Handelsret-
ten til et beskedent beleb ikke over DKK 100.000,00 i lyset af, at Abacus
ikke forhindres i lovligt at paralleldistribuere leegemidlet Pifeltro®, men
alene forhindres i netop den konkrete form for tilleegsetikettering af det pa-
geeldende leegemiddel som fremvist i bilag 11 (E121).

Abacus lider ikke noget tab ved at undlade at tilleegsetikettere den indre
pakning pa den i bilag 11 (E121) afbillede made. Der er saledes ikke grund-
lag for at fastseette en sikkerhedsstillelse, selv hvis Se- og Handelsretten
matte mene, at MSD alene har sandsynliggjort en kreenkelse. Abacus vil ef-
ter nedleeggelse af forbuddet fortsat lovligt kunne parallelimportere og -di-
stribuere leegemidlet Pifeltro®, 100 mg, 30 filmovertrukne tabletter (flaske),
sa leenge dette sker pa en made, der ikke kraenker MSD's varemeerkerettig-
heder.

7”7

Abacus har i det vaesentlige procederet i overensstemmelse med sit sammenfat-
tende processkrift af 24. februar 2025, hvoraf fremgar blandt andet:

7”7

TERMINOLOGI:

1. Med "tilleegsetikettering” henvises der til den situation, hvor paralle-
limporteren/paralleldistributeren genanvender den oprindelige ydre
leegemiddelpakning.

2. Med "ompakning” henvises der til den situation, hvor parallelimporte-
ren/paralleldistributeren foretager ompakning til nye ydre leegemiddel-
pakninger.
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Med ”inderpakning” eller “indre pakning” henvises der til den inderste
emballage til leegemidlet, ogsa kaldet den sekundeere pakning/embal-
lage. I vejledningen til meerkningsbekendtgerelsen (M27) er inderpak-
ningen defineret som emballage, der er i direkte kontakt med leegemid-
let.

Med ”yderpakning” eller “ydre pakning” henvises der til den yderste
emballage til leegemidlet, ogsa kaldet den primeere pakning/emballage.
I vejledningen til meerkningsbekendtgerelsen (M27) er yderpakningen
defineret som emballage, der omgiver den indre emballage.

Udtrykkene “parallelimport” og “parallelimporter” omfatter savel pa-
rallelimport og paralleldistribution hhv. parallelimporter hhv. parallel-
distributer. Det regulatoriske grundlag for en parallelimporter er en na-
tional markedsferingstilladelse og for paralleldistributer en EU mar-
kedsferingstilladelse.

Med ”ATD” henvises der til den sikkerhedsforanstaltning, der er be-
skrevet i FMD artikel 54, litra o) (M5) og FMR artikel 3, stk. 2 (M?7).

Med ”entydig identifikator” henvises der til den sikkerhedsforanstalt-
ning, der er beskrevet i FMD artikel 54, litra o) (M5) og FMR artikel 3,
stk. 2 (M7).

SAGENS KERNE:

10.

11.

MSD forseger med neervaerende midlertidige forbudssag at udstraekke
anvendelsen af det af EU-Domstolen udviklede nedvendighedskrite-
rium til at omfatte fremgangsmaden eller formen pa det omtvistede
produkts inderpakning. Dette er imidlertid i abenlys strid med EU-
Domstolens praksis, hvorefter nodvendighedskriteriet alene finder an-
vendelse ift. selve ompakningen — savel som valget mellem ompakning
og tilleegsetikettering, jf. fx C- 348/04 (Boehringer II, M147).

Abacus har saledes ikke og kan ikke kreenke MSD’s varemeerkerettighe-
der ved en tilsideseettelse af nadvendighedskriteriet ift. den foretagne
etikettering af inderpakningen.

Abacus’ udformning af inderpakningen overholder derudover alle de
via retspraksis fastsatte betingelser, og denne opfylder saledes ikke be-
tingelsen for varemaerkekraenkelse, idet den hverken (alvorligt) skader
MSD'’s eller dennes varemeerkers omdemme.

Ved retsstridighedsvurderingen skal det tilleegges betydning, at yder-
pakningen (uomtvistet) overholder alle krav, herunder til relevante op-
lysninger, at fjernelse af varemeerker fra en yderpakning ifelge hojeste-
retspraksis som udgangspunkt ikke skader omdemmet, og at princip-
pet om “mindst muligt indgreb” alene vedrerer valget mellem ompak-
ning og tilleegsetikettering af yderpakningen.
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13.

14.

15.

16.

17.
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Der foreligger tillige pa baggrund af oplysningerne om MSD’s og Aba-
cus’ respektive roller og rettigheder m.v. pa yderpakningen, inderpak-
ningen og indleegssedlen ikke vildledning eller risiko for, at forbru-
gerne vil antage en seerlig forbindelse til Abacus, ligesom udformnin-
gen af inderpakningen ikke i gvrigt er i strid med god markedsferings-
skik.

EU-Domstolen og de danske domstole har i gvrigt ved deres praksis al-
lerede forholdt sig til varemeerkets seerlige funktioner/genstand, herun-
der oprindelsesgarantien, hvorfor MSD’s paberabelse af oprindelsesga-
rantien ift. fjernelsen af varemaerker ikke under naervaerende sag udgoer
et selvsteendigt argument til stotte for skade pa omdemme. Hertil kom-
mer, at produktvaremeerket (hovedvaremeerket, der folger produktet)
er genpafort inderpakningen.

Abacus har loftet sin initielle bevisbyrde ved henvisningen til sin indu-
strikonforme leegemiddelpakning, mens MSD ikke har loftet sin bevis-
byrde for, at inderpakningen (alvorligt) skader MSD’s varemaerkeers el-
ler MSD’s omdemme. Eksperterkleeringen fremlagt af MSD som bilag
20 (E135) er uden betydning for vurderingen af skade pa omdemme.
Der er tale om en seerlig juridisk norm defineret af EU-Domstolen og
udfyldt af Hojesteret og ikke en almindelig reklamemaessig norm. Her-
udover tager erkleeringen ikke hgjde for de specielle forhold i leegemid-
delsektoren, ligesom den desuden alene haevder, at der er sket et tab af
tillid, hvilket ikke udger en (endsige alvorlig) skade pa varemeerkets el-
ler varemeerkeindehaverens omdemme.

Det kan leegges til grund, at Abacus ikke har tilsidesat reglerne om be-
herig notifikation men derimod har stillet de nedvendige faktuelle op-
lysninger til rddighed for MSD, sdledes at denne kunne foretage sin
egen juridiske vurdering af, om selskabet mente, at markedsferingen af
produktet kreenkede selskabets varemaerkerettigheder. Der geelder ikke
en forpligtelse for Abacus til at begrunde over for MSD ifm. notifika-
tion, hvorfor Abacus anser sig som berettiget til at parallelimportere og
markedsfere det omtvistede leegemiddel.

MSD har derfor ikke godtgjort eller sandsynliggjort, at Abacus har
kreenket MSD’s varemeerkerettigheder, og at Abacus’” adfeerd nedven-
digger meddelelse af forbud eller pabud.

For det tilfeelde, at retten desuagtet matte finde grundlag for at ned-
leegge et forbud, ber dette alene ske mod fastseettelse af en sikkerhed pa
ikke under 500.000 kr. for Abacus” ulempe og tab som felge heraf.

SAGENS OVERORDNEDE PROBLEMSTILLINGER:

18.

Sagen vedrerer folgende overordnede problemstillinger:
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Om Abacus’ etikettering af det som bilag 11 (E121) fremlagte lce-
gemiddels indre pakning er i strid med det af EU-Domstolen ud-
viklede ngdvendighedskriterium og dermed indebeerer en vare-

meerkekraenkelse.

Om Abacus’ etikettering af det som bilag 11 (E121) fremlagte lee-
gemiddels indre pakning med delvis tildeekning af MSD’s kende-
tegn og genpaseettelse af produktmeerket PIFELTRO skader
MSD'’s eller MDS'’s varemerkers omdemme og kreenker disses
varemeerkerettigheder.

Om der pahviler Abacus en forpligtelse ifm. notifikationen til at

redegore for, hvorfor selskabet var af den opfattelse, at selskabet
lovligt kunne parallelimportere og etikettere som vist i notifika-

tionen, og om en tilsideseettelse heraf i givet fald har til felge, at

markedsferingen har kraenket MSD’s varemaerkerettigheder.

OVERORDNET SAGSFREMSTILLING:

Det omtvistede produkt — inderpakningen:

19. Det af Abacus markedsforte paralleldistribuerede leegemiddel PIFEL-

20.

21.

22.

TRO, 100 mg, 30 stk. (flaske) markedsferes i Danmark som led i en af-
tale med Amgros efter, at Abacus vandt et udbudsforleb vedrerende
produktet.

Udbudsforlebet er 1 ar, og kontrakten tradte i kraft den 1. oktober 2024.

Yderpakningen af det tilleegsetiketterede produkt fremgéar af bilag 10
(E115), hvorpa der bl.a. findes oplysninger om paralleldistributer og
ompakker (Abacus/Abacus Medicine B.V.), at PIFELTRO er et registre-
ret varemeerke tilherende Merck Sharp Dohme LLC, og at fremstiller og
indehaver af markedsferingstilladelsen er Merck Sharp & Dohme B.V.

Produktoplysninger pafert etiketteringen af inderpakningen fremgar
bl.a. af bilag 11 (E121), hvor der ikke findes samme oplysninger som
omtalt ovenfor under pkt. 19, men af betydning for sagen alene oplys-
ningerne “Pifeltro®” og "Merck Sharp & Dohme B.V.”, if. tillige billedet
straks nedenfor:
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Notifikationsprocessen:

23.

24.

25.

26.

27.

Abacus har notificeret MSD 3 gange, jf. bilag 6 (E103), 8 (E111) og 10

(E115), hvor den sidste notifikation af 16. maj 2024 ogsa var den, som
markedsferingen af PIFELTRO, 100 mg, 30 stk. (flaske) skete pa bag-
grund af. Med notifikationen medfulgte en prevepakning, jf. bilag 10
(E115).

Som det fremgar af bilag 6 (E103), fremgik etiketteringen af den indre
pakning allerede af den forste notifikation af den 12. marts 2024. MSD
havde ikke indsigelser herimod ved dennes forste indsigelse den 27.
marts 2024, bilag 7 (E109).

Det samme gjorde sig geeldende ved Abacus’ anden notifikation af 11.
april 2024 (bilag 8, E111), jf. MSD’s svar herpa af den 1. maj 2024 (bilag
9, E113).

Forst ved Abacus’ tredje notifikation vedr. samme produkt af den 16.
maj 2024 (bilag 10, E115) fandt MSD anledning til at fremkomme med
indsigelse mod etiktteringen af inderpakning, jf. dennes mail af den 6.
juni 2024 (bilag 12, E123).

Uanset MSD's indsigelser padbegyndte Abacus markedsferingen af PI-
FELTRO, 100 mg, 30 stk. (flaske). Der henvises til korrespondancen
fremlagt som bilag 12-15 (E123-129) og bilag 17, (E133).

ARGUMENTATION:
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Abacus’ etikettering af inderpakningen er ikke i strid med nedvendig-
hedskriteriet:

Nodvendighedskriteriet finder ikke anvendelse pd inderpakningen, men omfatter
alene indgrebet ift. yderpakningen og ikke formen pd yderpakningen, der benyttes
ved ompakningen, hvorfor Abacus ikke pd baggrund af nedvendighedskriteriet har
kraenket eller kan kraenke MSD’s varemaerkerettigheder.

28. Det er ukorrekt, ndr MSD gor geeldende, at nedvendighedskriteriet fin-
der anvendelse pa det paralleldistribuerede leegemiddels inderpak-
nings nermere udformning.

29. Dette folger af fast praksis fra Hojesteret og EU-Domstolen, jf. fx
U2008.617H (Paranova mod AstraZeneca) (M333), C-427/93 m.fl. (BMS),
preemis 49 og 53-56 (M31), C-443/99 (MSD), preemis 24-29 (M103), C-
276/05 (Welcome), praemis 25-26 (M193) og C-348/04 (Boehringer II),
praemis 37-38 (M147), hvor der i sidstneevnte dom anferes folgende:

"38 Betingelsen om nodvendighed vedrorer siledes kun selve den omstaen-
dighed, at der foretages ompakning af varen — sdvel som valget mellem en
ny emballage 0g en ny etikettering — med henblik pd at tillade markedsfo-
ring af dette produkt pd importstatens marked og ikke fremgangsmiden eller
formen, der benyttes ved gennemforelsen af denne ompakning (jf. ligeledes
dom afsagt af EFT A-domstolen den 8.7.2003, sag E-3/02, Paranova mod
Merck, EFTA Court Report 2004, s. 1, preemis 41-45).

39 Det forste sporgsmiils litra b) og det andet sporgsmiils litra c) skal derfor
besvares med, at betingelsen, hvorefter ompakningen af leegemidlet ved hjeelp
af en ny emballage for produktet og pdseetning af varemaerket pd ny eller ved
hjeelp af pdseetning af en etiket pd produktets emballage er nodvendig for lae-
gemidlets fortsatte markedsforing i importmedlemsstaten, som er en af de be-
tingelser, hvis opfyldelse medforer, at varemaerkeindehaveren i overensstem-
melse med artikel 7, stk. 2, i direktiv 89/104 ikke kan modsette sig denne
markedsforing, kun vedrorer selve ompakningen og ikke fremgangsmidden el-
ler formen, der benyttes ved gennemforelsen af denne. ” [Abacus” under-
stregning]

30. Abacus har derfor ikke (og kan ikke) med den pageeldende etikettering
af inderpakningen kraenke(t) MSD’s varemeerkerettigheder ved at tilsi-
deseette nodvendighedskriteriet.

31. MSD henviser i replik s. 3, (E31) til stette for, at nedvendighedskriteriet
skulle finde anvendelse pa inderpakningen, til varemaerkelovens § 10 a,

stk. 2 (M21f) og den tilsvarende bestemmelse i varemaerkeforordnin-
gens artikel 15, stk. 2 (M15).

32. Det er imidlertid netop disse bestemmelser (mht. varemaerkeloven den
relevante bestemmelse i varemeerkedirektivet), som EU-Domstolen i sin
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34.

35.

36.

37.
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praksis har fortolket i sammenhaeng med og i lyset af TEUF artikel 34-
36 (M17) ved den neermere fastleeggelse af nedvendighedskriteriet og
dets reekkevidde, jf. C-427/93 m.fl. (BMS, M31), C-379/97 (UpJohn,
MS85), C-443/99 (MSD, M103) og C-348/04 (Boehringer II, M147). MSD’s
henvisning til disse bestemmelser tilforer derfor intet nyt ift. anvendel-
sesomradet for nedvendighedskriteriet.

MSD’s gvrige argumentation i replikken s. 3f (E31) og Processkrift 1,
pkt. 2, s. 2-3 (E44f) er ligeledes irrelevant for spergsmalet om nedven-
dighedskriteriets anvendelse.

MSD har i replik s. 2, pkt. 1 “Den konkrete paknings tillegsetikettering”
bl.a. anfert felgende (E30):

"Den form for sekundeer pakning, som sagen vedrorer (flasken), er naermere
at sidestille med ydre pakning, end eksempelvis et blisterkort (hvor hver tab-
let er individuelt lukket inde mellem plastikken og folien), idet flasken i mod-
saetning til blisterkort er bestemt til at fungere som selvsteendig pakning ef-
ter at veere udtaget af den ydre papemballage.

Derfor folger det 0gsd af bekendtgorelse om maerkning m.m. af leegemidler til
mennesker, at alle de obligatoriske oplysninger som skal anfores pi den ydre
pakning (her papasken), 0gsd skal anfores pid den sekundaere eller indre pak-
ning (her flasken). Dette er ikke tilfeeldet ved anvendelsen af blisterkort.

Nir oplysningskravene gaelder fuldt ud for den sekundeere indpakning (fla-
sken), er dette udtryk for en erkendelse af, at den indre emballage i form af en
sekundeer indpakning (flasken), i forbindelse med ibrugtagning af leegemidlet
reelt bliver den egentlige ydre emballage.”

Det er uklart om det af MSD her anforte er til stotte for MSD’s syns-
punkt om, at nedvendighedskriteriet tillige finder anvendelse pa inder-
pakningen. Som det folger af det ovenfor anferte, har EU-Domstolen
utvetydigt fastsldet, at dette ikke er tilfeeldet. Selv hvis det gjorde, er det
irrelevant ift. den af MSD péberabte kreenkelse, jf. ovenfor.

Det bemaerkes for god ordens skyld, at det af MSD anferte om oplys-
ningskravene efter meerkningsbekendtgerelsen ikke er korrekte. Der
geelder ifolge Bekendtgorelse 2011-07- 21 nr. 869 om maerkning m.m. af
leegemidler til mennesker som eendret ved bkg. 2012-07- 12 nr. 799, bkg.
2013-06-25 nr. 849, bkg. 2018-05-14 nr. 474 og bkg. 2021-12-14 nr. 2453
(M23) saledes ikke identiske krav til inderpakningen og til leegemidlets
yderpakning, jf. § 4, stk. 3, og §§ 17-19 (fx ATD, entydig identifikator,
sprogkrav m.v.). Se neermere herom nedenfor i pkt. 53-57.

Det af MSD anforte er derudover irrelevant for spergsmalet, ligesom
modstillingen ift. blisterpakninger bade er irrelevant og ukorrekt.
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Endelig savner seetningen i replik s. 2, pkt. 1 (E30): "Det er almindeligt
antaget, at de i retspraksis udviklede krav til lovlig parallelimport og -distribu-
tion af leegemidler gaelder for sidvel den ydre og indre pakning, jf. eksempelvis
C-224/20 (MSD m.fl. mod Abacus Medicine m.fl.) preemis 123 0g
U2009.2956H. Dette er da heller ikke bestridt af Abacus” praecision og kon-
kret indhold, idet det afgerende naturligvis er, hvad det er for en prak-
sis, som er relevant for hhv. den ydre pakning og den indre pakning
samt indleegssedler m.v., og hvilke handlinger/undladelser denne prak-
sis i givet fald regulerer. Det er ikke en sammenfaldende praksis, som
anvendes 1:1. Abacus kan derfor ikke erkleere sig enig i det anferte,
hvad der ellers forudsaettes af MSD.

MSD’s henvisning til C-224/20 (M199) er i den sammenhaeng uforstaelig
og ma bero pa en fejlhenvisning. Henvisningen til U2009.2956H (M341)
er reelt indholdsles, if. tillige ovenfor og straks nedenfor.

Retspraksis pa dette omrade er meget klar, og de tre afgorelser, som
MSD henviser til (U2009.2956H (M341), U.2003.1826H (M319) og C-
224/20 (M199)), eendrer ikke pa dette:

U2009.2956H (M341), omhandlede godt nok bl.a. tilleegsetiketterede in-
derpakninger, som ifelge Hojesteret kunne udgere selvsteendige pak-
ninger. Det fremgar imidlertid samtidig klart af dommens preemisser,
at nedvendighedskriteriet ikke er relevant ift. den cobranding, som Ori-
farm havde foretaget med sit trekantlogo pa inderpakningen, og at Ho-
jesterets konklusion omkring retsstridighed tog udgangspunkt i prin-
cippet om ”skade pd omdemme”. Hertil kommer, at inderpakningen i
nerverende sag mangler en raekke oplysninger af afgerende betydning
for, at denne ville kunne udgere en selvsteendig pakning.

Den af MSD omtalte dom U2003.1826H (M319), hvor en tilleegsetikette-
ring i form af rudeetikettering blev sidestillet med en ompakning til ny
yderpakning, er ligeledes irrelevant for spergsmalet, om nedvendig-
hedskriteriet finder anvendelse pa den neermere form og fremgangs-
made, som Abacus har brugt ifm. inderpakningen af det omtvistede
produkt. Dommen omhandlede i ovrigt ikke inderpakninger, og er ogsa
derfor fuldsteendig irrelevant for denne sag.

Endelig henviser MSD til preemis 115-118 i EU-Domstolens dom i C-
224/20 (M226f). MSD konkluderer folgende pa baggrund af disse pree-
misser:

“EU Domstolen her har fastsldet, at ndr originalproducentens varemarke er
pdfort det parallelimporterede leegemiddels indre emballage, er der tale om en
erhvervsmaessig brug, som varemaerkeindehaveren kan modsatte sig, med-
mindre de i retspraksis udviklede kriterier for lovlig brug (BMS-kriterierne)
er opfyldt.”
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Som det fremgar af denne dom (M226f), er praemis 115-118 i afsnittet,
der besvarer den foreleeggende rets (So- og Handelsrettens) sjette
sporgsmal. Spergsmalet vedrerer, om nedvendighedskriteriet finder
anvendelse i den situation, hvor parallelimporteren ikke genanbringer
indehaverens varemaerke pa det ompakkede leegemiddels nye, ydre
emballage, men erstatter dette med et andet produktnavn pa den nye,
ydre emballage, jf. preemis 109, 111 og 118 (M226f).

Det folger heraf, at dommen pd ingen made — ej heller ved det anferte i
preemis 115-118 (M226f) — indebeerer, at nedvendighedskriteriet finder
anvendelse pa Abacus’ tillegsetikettering af inderpakningen. Det er sa-
ledes abenlyst, at EU-Domstolen ikke har sendret den eksisterende rets-
stilling, hvor nedvendighedskriteriet ikke angar den naermere form og
fremgangsmade.

MSD angiver i Processkrift 1 (E43), at inderpakningen (af MSD omtalt
som den sekundeere pakning) er den egentlige (og primere) emballage
af leegemidlet. Dette postulat bruger MSD herefter i sin argumentation
for, at nedvendighedskriteriet finder anvendelse i denne sag, hvilket
som vist ovenfor ikke er tilfeeldet. MSD argumentere ligeledes for, at
dette har betydning for, hvorvidt der er sket skade pa MSD's eller
MSD's varemeerkers omdemme, hvilket behandles nedenfor i pkt. 77-
79.

Forst ma det bemeerkes, at argumentationen fra MSD om, hvorvidt in-
derpakningen er den “egentlige” pakning, ikke er en distinktion, der er
at finde i EU-Domstolens afgerelser, de danske domstoles afgorelser el-
ler i meerkningsbekendtgerelsen.

Almindeligvis differentieres der alene imellem inderpakningen og
yderpakningen, og pilleglaset i PIFELTRO er helt indiskutabelt inder-
pakningen i denne sag, se blandt andet definitionen af indre og ydre
emballage i vejledningen til meerkningsbekendtgerelsen ad § 2 (M29).

Med andre ord er den distinktion, som MSD prover at opbygge, uden
juridisk betydning.

Uanset hvad, sa bygger MSD postulatet om, at inderpakningen er den
"egentlige” emballage, pa to fejlbeheeftede anbringender:

For det forste at der skal anfores “lignende” meerkningsoplysninger pa
den ydre og den indre emballage efter receptbekendtgerelsen, se ne-
denstaende citat fra side 2 i Processkrift 1 (E44):

"Der er i bekendtgorelsen ikke fastsat specifikke undtagelser til de obligatori-
ske maerkningsoplysninger, som finder anvendelse pi den for sagen relevante
tilleegsetiketterede sekundaere emballage (flasken). Med andre ord, har man i

lovgivningen sidestillet den primeere og den sekundaere emballage, ndr det
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kommer til de obligatoriske meerkningsoplysninger. Det er MSD's opfat-
telse, at dette er udtryk for en erkendelse af, at den sekundaere emballage i
daglig brug reelt bliver den egentlige emballage af laegemidlet.”

Dette er en misrepraesentation af reglerne i maerkningsbekendtgorelsen,
ligesom den konklusion, som MSD drager ud fra dette, heller ikke er til-
straekkeligt underbygget.

Der er nemlig forskelle pa oplysningerne angivet pa yderpakningen og
inderpakningen af PIFELTRO. Det er forst og fremmest en konsekvens
af meerkningsbekendtgerelsens regler (M23) (samt vejledningen til
meerkningsbekendtgerelsen, M27), hvor der differentieres imellem kra-
vene til oplysninger pa indre emballage og ydre emballage.

Dette fremgar ogsa af produktresumeet for PIFELTRO fremlagt af MSD
som bilag 4, (E77). Pa side 31-32 (E87f) anferes det hvilke oplysninger,
der skal fremga af yderpakningen, og pa side 33-34 (E89f) hvilke oplys-
ninger, der skal fremga af inderpakningen.

Hvis disse sammenlignes, er det tydeligt, at folgende informationer
fremgar pa yderpakningen, men ikke pa inderpakningen:

- At tabletterne skal sluges hele (pkt. 5)

- Det fulde navn og adresse pa indehaveren af markedsferingstilla-
delsen (pkt. 11)

- Information i brailleskrift (pkt. 16)
- Entydig identifikator — 2d-stregkode (pkt. 17)

- Entydig identifikator — menneskeligt leesbare data (pkt. 18)

Der er altsa ikke tale om de samme oplysninger pa yderpakningen og
inderpakningen, men i stedet, at inderpakningen indeholder begraenset
information i forhold til yderpakningen.

Selv hvis MSD havde ret i, at der var tale om de samme informationer
pa begge pakninger, sa vil det ikke betyde, at inderpakningen var at be-
tegne som den “egentlige pakning” som MSD haevder pa side 2 i Proces-
skrift 1 (E43).

For det andet argumenterer MSD for, at eksperterkleeringen (fremlagt af
MSD som bilag 20, E135) viser, at forbrugere vil smide yderpakningen
ud og herefter kun anvende inderpakningen, hvorefter inderpakningen
er den “egentlige” eller "primaere” pakning i patienternes gjne:
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"Den af MSD indhentede eksperterkleering understotter ligeledes denne op-
fattelse, jf. bilag 20, punkt 4. Eksperten erkleerer, at den primaere emballage
(pap- aesken) alene anvendes til transport af den sekundaere emballage (fla-
sken), mens den sekundeere emballage (flasken) i realiteten bliver den pri-
meere i brugernes/patienternes ojne. Dette fremhaeves fordi, 0ogsd mdden den
sekundaere emballage tager sig ud efter ometiketteringen har stor betydning
for en eventuel skade pd varemaerkernes 0g varemaerkeindehaverens om-
domme.”

59. Hvis man gennemgéar det pageeldende afsnit i eksperterkleeringen (bi-
lag 20, side 3, E137), kan man se, at MSD’s ekspert postulerer, at patien-
ten vil smide yderpakningen ud forste gang, man bruger laeegemidlet.
Der er dog ikke angivet et beleeg for dette.

60. Retten bor se bort fra dette postulat, som - udover at veere irrelevant

rent juridisk ift. tvisten - helt tydeligt er forkert af folgende grunde:

Yderpakningen indeholder flere oplysninger om produktet end
inderpakningen, som vist ovenfor.

Yderpakningen indeholder ikke bare inderpakningen, men ogsa
indleegssedlen. Hvis MSD’s ekspert udsagn leegges til grund, sa
ma man forvente, at patienten enten gemmer indleegssedlen et an-
det sted end ved selve leegemidlet (hvilket forekommer hgjest us-
andsynligt) eller, at patienten smider indlegssedlen ud sammen
med den yderpakningen (hvilket den gennemsnitlige patient godt
ved, at der generelt rades imod, ligesom det direkte fremgar af
indleegssedlen til PIFELTRO, at denne skal gemmes og ikke smi-
des ud, se bilag 4, s. 36, E92).

PIFELTRO bruges til livsvigtig behandling af HIV. Det forekom-
mer hojest usandsynligt, at patienten smider yderpakningen (og
muligvis indleegssedlen) ud for sa vigtig medicin. Som det vil
blive uddybet nedenfor i pkt. 60-63, sa er PIFELTRO desuden et
hospitalsprodukt, og behandlingen med PIFELTRO initieres der-
for ogsa pa hospitalet af en leege med erfaring inden for HIV-be-
handling. Det er derfor slet ikke sikkert, at patienten overhovedet
vil fa adgang til pakningerne.

Hyvis yderpakningen ifelge MSD og MSD’s ekspert bare er et ”far-
tej” til den indre pakning, som patienten skal smide vaek, hvorfor
sa overhovedet lave en yderpakning? Der er ikke noget, der hin-
drer MSD fra alene at anvende inderpakningen efter tilfgjelse af
de relevante informationer, som inderpakningen mangler, hvis
yderpakningen ikke har en funktion.

PIFELTRO er som leegemiddel specielt, idet tabletterne skal indta-
ges inden for 35 dage af, at forseglingen brydes, da tabletterne
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kan odeleegges af fugt (derfor er der ogsa et torremiddel i fla-
sken). Dette neevnes flere gange i indleegssedlen (se bilag 4, s. 40,
E96). For patienten vil det veere naturligt med denne information
at holde tabletterne s& godt indpakket som muligt, herunder at
beholde yderpakningen.

Derudover ma det bemeerkes, at PIFELTRO er et hospitalsprodukt til
behandling af HIV. Det betyder, at patienten muligvis aldrig far udleve-
ret produktet, men at det i stedet alene administreres af sundhedsperso-
nale pa et hospital — der kan naeppe argumenteres for, at sundhedsper-
sonalet smider yderpakningen ud.

I mange tilfeelde, vil patienten dermed aldrig fa adgang til pakningerne,
og allerede af denne grund er MSD’s argumentation og eksperterklee-
ringen irrelevant vedrerende denne problemstilling.

Selv hvis patienten far udleveret PIFELTRO pa apoteket, sa sker dette
kun efter, at behandlingen er initieret pa et hospital af en laeege med er-
faring i behandling af HIV (se bilag 4, s. 2, E78). Patienten smider
neppe yderpakningen veek for et s& vigtigt hospitalsprodukt.

Endelig ma det konstateres, at MSD’s ekspert — hvis udsagn MSD byg-
ger storstedelen af sin argumentation pa — er en “brandingekspert”. En
brandingeksperts postulat om, at patienter smider yderpakningen vaek,
nar de keber leegemidler, er uden veegt og relevans for neerveerende
sag.

Abacus ger pa denne baggrund geeldende, at inderpakningen ikke kan
betegnes som leegemidlets ”“egentlige” emballage, og at denne distink-
tion desuden rent juridisk er uden betydning.

Samlet set fastholder Abacus ogsa, at nedvendighedskriteriet ikke fin-
der anvendelse i denne sag.

Abacus har ikke skadet MSD eller MSD’s varemarkers omdemme:

Abacus’ etikettering af inderpakningen skader ikke (alvorligt) MSD’s varemarkers
eller MSD’s omdemme eller er pd anden vis varemaerkekraenkende/retsstridig. Aba-
cus har loftet sin initielle bevisbyrde.

67.

68.

MSD har gjort geeldende, at Abacus’ tilleegsetikettering af produktets
inderpakning med tildaekning af varemarkerne PIFELTRO (ord), ord-
og figurmaerkete. MSD og “den signaturfarve MSD konsekvent anvender
sammen med PIFELTRO” samt genpaferelse alene af produktmaerket PI-
FELTRO skader MSD’s varemeerkers eller MSD’s omdemme.

Det bemeerkes indledningsvist, at MSD’s argumentation vedr. oprindel-
sesgarantien, jf. replik s. 5, er irrelevant for sagen. EU-Domstolen og de
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danske domstole har allerede forholdt sig til dette i den foreliggende
retspraksis vedr. skade pa omdemme m.v., jf. fx C-427/93 (BMS, M31)
og C-348/04 (Boehringer II, M147).

Det bemeerkes samtidig, at det er uomtvistet, at det i emballagen inde-
holdte produkts originale tilstand ikke er berert, hvorfor varemaerkets
hovedfunktion som oprindelsesgaranti er sikret, jf. fx C-427/93 (BMS),
preemis 67 (M55). Hertil kommer oplysningerne pa yderpakningen om
indehaver af varemaerket, producent, indehaver af markedsferingstilla-
delse, ompakker etc. samt oplysninger pa inderpakningen, i indleegs-
seddel m.v., der sikrer oprindelsesgarantien, jf. ogsa C-224/20, praemis
128 m.fl. (M228), jt. tillige ovenfor under pkt. 21-22 og naermere neden-
for.

Det giver saledes ikke mening, nar MSD paberaber sig oprindelsesga-
rantien. Hertil kommer, at produktvaremaerket (“hovedvaremeerket”)
PIFELTRO er genpafert inderpakningen. Produktvaremaerket folger jo
netop produktet.

Omkring den heevdede ”signaturfarve” formoder Abacus, at MSD hen-
viser til den duebla farve, som omkranser “100 mg”, jf. bilag 18 (E101).
Det gores i den forbindelse geeldende, at signaturfarven/designet heraf
er for lidt distinktivt til at kunne udgere et design eller et varemaerke, jf.
tillige U2013.166H (M357). Alene derfor kan en tildeekning af denne del
af den oprindelige indre pakning ikke vaere retsstridig.

MSD anferer til stotte for kraenkelse overordnet, at ”varemeerkernes
funktion som oprindelsesangivelse forhindres” og henviser uddybende
til, at

(1) varemeerkeindehaver ikke er angivet pa inderpakningen,

(2) patienter haevdes at smide yderpakningen veek, hvorved patien-
ternes associering til MSD og MSD’s varemeerker forhindres,

(3) at forskellen mellem varemarkerne pé yderpakningen og ditto pa
den tilleegsetiketterede inderpakning skader varemaerkernes op-
rindelsesfunktion,

(4) det er ikke anfert pa inderpakningen, at Merck Sharp & Dohme
LLC er indehaver af varemeerket PIFELTRO, og at dette har til
folge, at patienten kan fa det indtryk, at det er Abacus, der er in-
dehaver af varemeerket.

Abacus bestrider, at dennes udformning af inderpakningen skader
MSD’s varemeerkers eller MSD’s omdemme og gor saledes geeldende,
at denne overholder de betingelser, der er fastsat af EU-Domstolen og
danske domstole.
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Det bemaerkes indledningsvist, at det felger af C-337/95 (Dior), praemis
46 (M78), at kun alvorlig skade pa omdemmet kan udgere skellig (rime-
lig) grund i det daveerende varemaerkedirektivs artikel 7, stk. 2’s for-
stand. Se ogsa Generaladvokatens forslag til afgerelse i C-348/04 (Boe-
hringer II), pkt. 65 (M294). Der skal sédledes meget til for, at der forelig-
ger en sadan skade pa omdemmet, at dette indebaerer en varemaerke-
kraenkelse.

Det bemeerkes videre, at EU-Domstolens praksis vedr. leegemidler pri-
meert forholder sig til skade pa omdemme ift. oplysninger og udform-
ning af yderpakningen, jf. fx C-348/04, (Boehringer II) preemis 43, 45 og
46 (M175f) og C-224/20 (Merck Sharp Dohme m.fl. mod Abacus m.fl.),
preemis 123 og 124 (M228).

Det er ubestridt, at Abacus’ yderpakning opfylder alle krav.

Som vist ovenfor i pkt. 46-64, sa kan inderpakningen ikke, som MSD
haevder, betegnes som den ”egentlige” eller ”primaere” pakning, og
denne distinktion har desuden ikke nogen juridisk betydning — heller
ikke for spergsmalet om skade pa varemeerkeindehaverens eller vare-
meerkets omdemme.

Desuden har hverken MSD eller MSD’s brandingekspert taget hajde
for, at PIFELTRO er et hospitalsprodukt. Som fremhaevet ovenfor bety-
der dette, at selv hvis patienten far udleveret PIFELTRO pa apoteket, sa
sker dette kun efter, at behandlingen er initieret pa et hospital af en
leege med erfaring i behandling af HIV.

Patienten vil dermed altid veere fuldt ud klar over, at behandlingen sker
med PIFELTRO, hvorvidt den indre emballage er med eller uden
MSD’s navn og logoer er uden betydning for disses omdemme hos pa-
tienten.

Dette betyder ikke, at en inderpakning ikke kan gives en udformning,
der skader varemeerkets eller varemeaerkeindehaverens omdemme, men
det skal i den forbindelse ved retsstridighedsvurderingen netop inddra-
ges, at der er tale om en inderpakning, og at yderpakningen opfylder
alle krav.

Abacus har saledes opfyldt alle krav til hvilke oplysninger, der skal
fremga af den ydre pakning (uomtvistet), ligesom, ligesom der findes
relevante oplysninger pa indleegssedlen samt producentoplysning pa
inderpakningen.

EU-Domstolen har fastsldet, at tildeekning af varemaerker kan indebeere
en varemeerkekraenkelse, men altsa ogsa kan veere lovligt, jf. fx C-
348/04, (Boehringer II) preemis 45f (M176f), og har i ovrigt henvist de
nationale domstole til neermere at afklare dette konkret.
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Hojesteret har fastsldet omkring yderpakninger, at fjernelse af et vare-
meerke som udgangspunkt ikke skader omdemmet (U2008.617H, M333
og U2015.2603H, M371). Dette ma sa meget desto mere geelde en inder-
pakning.

Ved vurderingen af lovligheden af Abacus’ tilleegsetikettering skal man
endvidere veere opmeerksom pa, at princippet om det mindst indgri-
bende middel ikke geelder ift. udformningen af yderpakningen men
valget mellem ompakning til ny yderpakning over for tilleegsetikette-
ring og sa meget desto mindre ift. udformningen af inderpakningen, jf.
C-427/93 (BMS), preemis 55 (M52), og C-276/05 (Welcome), preemis 27
(M197).

Det folger af ovenneevnte retspraksis, at der intet krav er om, at vare-
meerker pa en yderpakning tillige skal gengives pa en inderpakning, el-
ler at hver gang et varemaerke anferes pa inderpakninger, da skal det
anferes, hvem der er indehaver heraf.

Det bestrides saledes, at Abacus’ etikettering af det som bilag 11 (E121)
fremlagte leegemiddels indre pakning med delvis tildeekning af MSD’s
kendetegn og genpdseettelse af produktmeerket skader MSD'’s eller
MSD’s varemaerkers omdemme og kraenker disses varemaerkerettighe-
der, jf. dansk hgjesteretspraksis sammenholdt med EU-Domstolens
praksis.

Alle krav er opfyldt ift. yderpakningen, herunder er det anfert, at vare-
meerket (produktmeerket) PIFELTRO er et registreret varemeerke tilho-
rende Merck Sharp og Dohme LLC, if. tillige U.2015.2603H (M371),
hvilket i sig selv medferer, at der ikke er risiko for skade pa omdemme
som folge fjernelsen af de tre varemaerker. Produktmeerket giver ikke
indtryk af seerlig forbindelse til Abacus.

Abacus henviser videre til C-224/20, preemis 127 og 128 (M228), hvor
der anfores:

”127 Navnlig folger det af Domstolens praksis, at der foreligger en kreenkelse
af varemeerkets funktion som oprindelsesangivelse, sdfremt praesentation af
en vare, der ikke eller kun med vanskelighed giver en forbruger, der er almin-
deligt oplyst og rimeligt opmaerksom, mulighed for at gore sig bekendt med,
om denne vare hidrorer fra varemeerkeindehaveren eller fra en virksomhed,
der er okonomisk forbundet med denne, eller derimod hidrerer fra en tredje-
mand (ff. i denne retning dom af 8.7.2010, Portakabin, C-558/08,
EU:C:2010:416, preemis 34).

128 I denne henseende skal det imidlertid fremheeves, at varemaerkets funk-
tion som oprindelsesangivelse principielt sikres ved overholdelsen af den
tredje af de fem betingelser, der er naevnt i denne doms praemis 52, hvorefter
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den, der har foretaget ompakningen af et produkt, og producentens navn
klart skal angives pd denne vares emballage.”

Der foreligger ikke vildledning, da der er ikke risiko for, at forbrugerne
vil antage en seerlig forbindelse ift. Abacus, og udformningen af inder-
pakningen er ikke i strid med god markedsferingsskik.

Der henvises tillige til preemisserne i U.2008.617H (Paranova, M333),
der tydeligt viser, at Paranovas handlinger ift. pakningen var langt
mere vidtgdende end Abacus’ ditto (ovenikebet ift. inderpakningen).

Pa baggrund af Hojesterets doms praemisser er det evident, at Abacus
ikke ud fra almindelige varemaerkeretlige og markedsforingsretlige
principper har skadet MSD’s eller dennes varemerkers omdemme eller
pa anden made har handlet uberettiget ved tildeekningen af varemeer-
kerne PIFELTRO (ord), ord- og figurmeerket € MsD og "den signatur-
farve MSD konsekvent anvender sammen med PIFELTRO” samt genpéfe-
relse alene af produktmeerket PIFELTRO fra inderpakningen. Se ogsa
U.2013.166H (M357).

Det fremgar séledes af yderpakningen, at Abacus er paralleldistributer
og ompakker, at MSD er fremstiller, indehaver af markedsferingstilla-
delsen og varemerkeindehaver af PIFELTRO. Producentoplysningen
fremgar endvidere af inderpakningen, ligesom produktmeerket ifolge
indleegsseddelen tilkommer MSD. Hertil kommer, at der ikke er anfert
noget om Abacus pa inderpakningen, hvilket konkret udelukker, at for-
brugeren skaber en forbindelse til denne pa bekostning af MSD.

Det fremgar endvidere af produktresuméets pkt. 3 (bilag 4, E7S), at tab-
letten er hvid, oval og “med virksomhedslogo”. Det er ogsa af den
grund derfor klart, at den manglende angivelse af logoer pa etiketterin-
gen af flasken ikke kan skabe tvivl om leegemidlets oprindelse, herun-
der ved patientens daglige brug, hvilket MSD ellers har gjort geeldende,
jf. bilag 12 (E123) og forbudsbeggeringen s. 8, 2. og 3. afsnit (E17).

Det bemzerkes for god ordens skyld, at Abacus ifelge EU-Domstolens
praksis alene har den initielle og meget beskedne bevisbyrde (C-348/04,
Boehringer II, M147), der utvivlsomt er loftet, idet Abacus” pakning
(herunder inderpakning) er industrikonform. EU-Domstolen anferer
saledes her i preemis 52-53 (M180) (se ogsa Generaladvokatens forslag
til afgorelse i C-348/04, pkt. 98, M303):

”52 1 betragtning af det foregdende skal det konstateres, at det i situationer
som de i hovedsagerne foreliggende, nir det er fastsldet, at de parallelt im-
porterede laegemidler er blevet ompakket, pahviler parallelimportorerne at be-
vise, at de betingelser foreligger, der er neevnt i denne doms preemis 32, 0g
som, hvis de er opfyldt, forhindrer varemaerkeindehaverne i retmaessigt at



95.

96.

97.

98.

99.

100.

101.

44

modsaette sig den fortsatte markedsforing af disse leegemidler (jf. analogt
Class International-dommen, praemis 74).

53 Vedrarende betingelsen om, at det skal godtgeres, at ompakningen ikke vil
skade den originale tilstand af produktet i emballagen, er det imidlertid til-
streekkeligt, at parallelimportoren fremlaegger beviser af en sddan karakter, at
det med rimelighed kan formodes, at denne betingelse er opfyldt. Det samme
geelder i endnu hojere grad betingelsen om, at det ompakkede produkts prae-

sentationsmdde ikke md veere af en sddan karakter, at den kan veere skadelig
for varemeaerkets eller varemaerkeindehaverens omdomme. Ndr importoren
fremlaegger et sidant forste bevis for sd vidt angdr denne sidste betingelse,
tilkommer det i givet fald varemaerkeindehaveren, der er bedst i stand til at
bedomme, om ompakningen kan vaere skadelig for hans 0g varemaerkets om-

demme, at bevise, at dette omdemme har lidt skade. ” [Abacus’ understreg-
ning]

Selv hvis der skulle geelde en seedvanlig bevisbyrdefordeling (hvad der
ikke gor), da har Abacus tillige opfyldt denne. Der er saledes ikke risiko
for, at forbrugerne antager, at Abacus er varemarkeindehaver/produ-
cent, jf. ovenfor.

I Processkrift 1 (E43) angiver MSD, at eksperterkleeringen viser, at der
er sket skade pa MSD’s og/eller MSD's varemaerkers omdemme.

Det er Abacus ikke enig i, og erkleeringen kan ikke tilleegges nogen be-
vismeessig veerdi. Derudover anvender MSD ikke de relevante kriterier
for at fastleegge, om den pageeldende skade er indtradt.

Det er endvidere tydeligt, at brandingeksperten ikke har tilstraekkelig
viden om laeegemiddelsektoren og serligt ikke kendskab til forholdene
ved parallelimport.

Det folger meget klart af EU-Domstolens praksis, at varemeerkeindeha-
veren som folge af reglerne om varernes frie beveaegelighed og hensynet
til konkurrencen ved parallelimport af leegemidler skal tale visse ind-
greb i sine varemeerkerettigheder for, at parallelimportererne kan mar-
kedsfore de pageeldende leegemidler pa tveers af EU.

EU-Domstolen - som udfyldt af de nationale domstole - har saledes i
deres praksis fastsat en EU-konform ramme for, hvornar noget iht. EU-
retten kan anses for at skade varemeerkets eller varemaerkeindehave-
rens omdemme (alvorligt). Det er denne, der er afgerende for, om en
varemaerkekraenkelse matte foreligge som felge af alvorlig skade pa
omdemme. Der henvises til det ovenfor anferte, jf. bl.a. pkt. 82-93.

Det folger heraf, at vurderinger fra fx fagpersoner fra reklamebranchen
af, hvad der er vigtigt i brandingmaessig henseende for varemaerkeinde-
haveren, er ganske uden betydning medmindre, at det ligger inden for
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den ramme af relevant EU-konform fortolkning, som EU-Domstolen og
Heojesteret har afstukket. Som allerede anfert har EU-Domstolen og Ho-
jesteret fx fastslaet, at der kan ske bade hel og delvis debranding. Hvis
MSD’s eksperts erkleering skulle tilleegges vaegt efter sit indhold, ville
det have til folge, at Se- og Handelsretten underkendte den af EU-Dom-
stolen og Hojesteret fastlagte retspraksis og de i forbindelse hermed
fastsatte regler vedr. skade pa omdemme, hvilket retten naturligvis
hverken kan eller skal.

Det er i ovrigt illustrativt for veerdien af erkleeringen, ndr MSD’s eks-
pert eksempelvis skriver “Forst og fremmest tabes patientens tillid til selve
produktet, da der generelt er lavere tillid til generiske no-brand-praeparater ift.
brandede” (E139). For det forste er der tale om et branded produkt ogsa
pa inderpakningen af det parallelimporterede leegemiddel (varemeerket
PIFELTRO). For det andet er der som bekendt ikke tale om generika,
men et originalt produkt fra MSD. For det tredje er udsagnet irrelevant,
da de-brandede produkter (ogsa som inderpakning), er accepterede og
normale indenfor parallelimporterede leegemidler (og tilladt af Hojeste-
ret).

MSD har ved fremleeggelsen af eksperterkleeringen saledes pa ingen
made loftet bevisbyrden for, at der er indtradt skade pa MSD'’s eller
MSD’s varemarkers omdemme.

Endelig har MSD ikke taget hejde for, at hvis en patient far udleveret
PIFELTRO pa apoteket, sa vil inderpakningen veere pafert en dose-
ringsetiket, jf. receptbekendtgorelsens 68, stk. 4 (TM6). Doseringsetiket-
ten skal indeholde folgende oplysninger, jf. receptbekendtgerelsens 68,
stk. 1, nr. 1-5 (TM6):

1) Medicinbrugerens navn.

2) Brugsanvisning, herunder indikationen, entydig dosering og rele-
vant anvendelsesmade for behandling med leegemidlet, jf. § 18,
stk. 1 og stk. 2.

3) Dato for ekspeditionen.

4) Navnet pa apoteket eller indehaveren af den i § 1, stk. 1, neevnte
tilladelse.

5) Generisk tekst om leegemidlets aktive indholdsstof(fer).

Doseringsetiketten skal paferes uanset, om patienten far udleveret PI-
FELTRO pa et almindeligt apotek eller et sygehusapotek, jf. 13 i be-
kendtgerelsen om sygehusapotekernes direkte udlevering af leegemid-
ler til patienter i sygehusbehandling, (TMS8). Kravet om doseringsetiket
pa inderpakningen kan kun fraviges i sarlige tilfeelde, hvor det ikke er
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teknisk muligt at placere doseringsetiketten pa inderpakningen, sdsom
for gjendraber, hvilket ikke er relevant for PIFELTRO.

En etiket, der skal indeholde alle ovenstdende oplysninger, og som sta-
dig skal veere leesbar for patienten, vil iseer ved mindre inderpakninger
—som PIFELTRO - fylde sterstedelen af inderpakningen.

Doseringsetiketten vil i sagens natur komme til at deekke det meste af
den oprindelige etiket pa inderpakningen for PIFELTRO. Dette geelder
uanset, om der er tale om et oprindeligt MSD-produkt eller et produkt
tilleegsetiketteret af Abacus. Doseringsetiketten for PIFELTRO daekker i
hgj grad i begge tilfeelde over de varemeerker, der fremgar af den nu
overdaekkede oprindelige etiket.

Patienten bliver dermed heller pa den oprindelige MSD-inderpakning
preaesenteret for de relevante varemaerker, som MSD i denne sag gor
geeldende, at Abacus har skadet. Ogsa af denne grund, er der ikke sket
pa hverken MSD’s eller MSD’s varemaerkers omdemme.

Sammenfattende bemzerkes, at hverken MSD’s argumentation eller eks-
perterkleeringen viser, at der sket (alvorlig) skade pa MSD’s eller MSD’s
varemarkers omdemme.

Abacus har ikke tilsidesat sin notifikationsforpligtelse eller kraenket
MSD’s varemarkerettigheder:

Abacus skal alene tilvejebringe visse faktiske oplysninger til MSD og er ikke ifm.
notifikationen forpligtet til at redegore for, hvorfor/pd hvilket juridisk grundlag sel-
skabet anser sig berettiget til at foretage den pigeeldende etikettering af inderpak-
ningen. MSD’s interesser er tilstreekkeligt varetaget ved, at denne er underrettet
forud for markedsforingen, og at denne kan anmode om at fi (og fik) udleveret en
provepakning. Det er siledes MSD, der pd baggrund heraf md foretage sin vurde-
ring at, om man mener, at markedsforingen er retsstridig.

110.

EU-Domstolen har om notifikation i C-427/93, praemis 78 (M58) anfert
folgende (som gentaget i C-143/00 (Boehringer I), preemis 61 (M142):

78 Endelig skal varemaerkeindehaveren, som Domstolen har udtalt i Hoff-
mann-La Roche-dommen, pd forhdnd underrettes om, at det ompakkede pro-
dukt vil blive udbudt til salg. Varemaerkeindehaveren kan desuden kraeve, at
importoren leverer en prove af det ompakkede produkt forud for, at det udby-
des til salg, sdledes at varemeerkeindehaveren kan kontrollere, at ompaknin-
gen ikke er foretaget pd en mdde, som direkte eller indirekte bergrer produk-
tets originale tilstand, og at praesentationsmiden efter ompakningen ikke kan
skade varemeerkets omdemme. Dette krav seetter endvidere varemaerkeinde-
haveren i stand til bedre at beskytte sig mod forfalskninger.” [Abacus’ un-
derstregning]
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Det folger saledes klart af EU-Domstolens praksis, at Abacus ikke ifm.
notifikationen er forpligtet til at redegore for det juridiske grundlag,
som selskabet baserer dets handlinger pa i forhold til udformningen af
det paralleldistribuerede leegemiddel, herunder etiketteringen af inder-
pakningen, og at denne har opfyldt sine forpligtelser ved pa anmod-
ning at udlevere en prevepakning til MSD.

Det er som anfert i C-427/93, preemis 78 (M58), MSD som modtager af
en notifikation (og prevepakning), som pa baggrund heraf ma foretage
den juridiske vurdering af, om man mener, at en markedsfering vil
vaere i strid med selskabets varemaerkerettigheder m.v.

I C-276/05 (Welcome), preemis 34-37 (M197f) anferer EU-Domstolen
endvidere folgende:

"34 Henset til det ovenfor anforte og til den omstaendighed, at sifremt ord-
ningen med underretning skal fungere hensigtsmaessigt, forudsatter det, at
de berorte parter begge bestreeber sig pd loyalt at tage hensyn til den andens
retmaessige interesser (dom af 23.4.2002, sag C-143/00, Boehringer Ingel-
heim m.fl., Sml. 1, s. 3759, preemis 62), tilkommer det parallelimportoren at
give varemaerkeindehaveren de nodvendige og tilstraekkelige oplysninger for
at give sidstnaevnte mulighed for at efterprove, om ompakningen af varen
under dette meerke er nodvendiq for at markedsfore den i importmedlemslan-
det.

35 Karakteren af de oplysninger, der skal leveres, afhenger i gvrigt af om-
stendighederne i den enkelte sag. Det kan ikke pd forhind udelukkes, at der i
ekstraordineere tilfeelde kan blive tale om angivelse af eksportmedlemsstaten,
sdfremt manglen pd en sidan oplysning ville forhindre varemeerkeindehave-
ren i at vurdere nedvendigheden af ompakning.

36 Det skal i den forbindelse bemeerkes, at i tilfeelde af, at det skulle vise sig,
at de leverede oplysninger anvendes af varemeerkeindehaveren med henblik

pd at efterspore laekager i dennes salgsorganisation og dermed for at be-
kaempe parallelhandel med dennes varer, mi de personer, der deltager i pa-
rallelhandelen, vaere henvist til at beskytte sig mod de sidstnavnte handlin-
ger inden for rammerne af EF-traktatens konkurrenceregler (jf. i denne ret-
ning dom af 11.11.1997, sag C-349/95, Loendersloot, Sml. I, s. 6227, praeemis
43).

37 Det andet sporgsmal skal siledes besvares med, at artikel 7, stk. 2, i direk-
tiv 89/104 skal fortolkes siledes, at det tilkommer parallelimportoren at give
varemeerkeindehaveren de oplysninger, der er nodvendige og tilstrackkelige
for at give sidstneevnte mulighed for at efterprove, at ompakningen af varen
under dette varemaerke er nodvendig for at markedsfore den i importmedlem-
sstaten.” [Abacus’ understregninger]

114. Det fremgéar af ovenneevnte citat, at de supplerende oplysninger — ud-

over det omtalte i C- 427/93 (BMS, M31) og C-143/00 (Boehringer I,
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M117) — som parallelimporteren under seerlige omsteendigheder even-
tuelt kan veere forpligtet til at komme med, er af faktuel karakter - ikke
juridisk argumentation. Se ogsa Generaladvokatens forslag til afgerelse
i C-276/05, pkt. 60-62 (M314f).

Der kan ikke pa baggrund af EU-Domstolens gvrige praksis udledes, at
der geelder yderligere krav til Abacus’ notifikation.

I C-143/00 (Boehringer I), preemis 62-68 (M142ff) dreftes parternes loya-
litetsforpligtelser ift. rimelige frister mht. til tidsperiode inden for hvil-
ken, varemerkeindehaveren skal reagere pa en notifikation forinden, at
produktet markedsferes. Dette sker i forleengelse af preemis 61’s omtale
af principperne fra C-427/93 (BMS, M31), jf. ovenfor.

Der er ogsa derfor intet grundlag for pa baggrund af EU-Domstolens
uddybning af loyalitetsforpligtelserne i ssammenhaeng med frister at
konkludere, at retten dermed har abnet op for, at der kan stilles yderli-
gere krav til Abacus omkring redegerelse i forbindelse med notifikatio-
nen om, hvorfor denne juridisk matte anse sig som berettiget til at fore-
tage den pageeldende tilleegsetikettering af inderpakningen. Abacus har
opfyldt sine forpligtelser ved fremsendelse af notifikation og prevepak-
ning, hvorefter det pahviler MSD at vurdere lovligheden af markedsfe-
ringen af det pagaeldende produkt.

Abacus har sdledes ikke kreenket MSD’s varemeerkerettigheder ved den
foretagne notifikation, herunder tilsidesat loyalitetsforpligtelser fastsat
af EU-Domstolen ved ikke at redegore for pa hvilket juridisk grundlag,
at selskabet fandt, at man var berettiget til at tilleegsetikettere inderpak-
ningen som sket.

SAMMENFATNING - BETINGELSERNE FOR NEDLZGGELSE AF
MIDLERTIDIGT FORBUD ER IKKE OPFYLDT:

MSD har ikke godtgjort eller sandsynliggjort, at Abacus kraeenker MSD’s vare-
meerkerettigheder, og at Abacus’ adferd nedvendigger, at der meddeles forbud eller
pabud.

119.

120.

Det folger af retsplejelovens § 413 (M19), at forbud eller pabud kan
meddeles, hvis den part, der anmoder om meddelelse af forbuddet eller
pabuddet, godtger eller sandsynligger, at parten har den ret, der soges
beskyttet ved forbuddet eller pabuddet, og at modpartens adfeerd ned-
vendigger, at der meddeles forbud eller pabud.

Som det fremgar ovenfor, har Abacus ikke kraenket MSD’s varemeerke-
rettigheder, herunder som disse rettigheder beskyttes iht. retspraksis
vedrerende parallelimport af medicin.
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Betingelserne for at give MSD medhold i den nedlagte forbudspastand
er derfor ikke opfyldt, hvorfor begeeringen skal negtes fremme

Det bemzerkes endelig, at det af Abacus markedsferte paralleldistribue-
rede leegemiddel PIFELTRO, 100 mg, 30 stk. (flaske) som anfert mar-
kedsfores i Danmark som led i en aftale med Amgros efter, at Abacus
vandt et udbudsforleb vedrerende produktet. Det er derfor ikke kor-
rekt, som heevdet af MSD i forbudsbegeeringen afsnit 6, s. 9 (E18), at
Abacus’ salg af produktet paferer MSD direkte konkrete tab i form af
mistet salg og markedsforstyrrelse. Der er sdledes ingen drsagssammen-
haeng mellem Abacus’ etikettering af inderflasken og det af MSD tabte
udbud.

SIKKERHEDSSTILLELSE:

Et midlertidigt forbud vil pifere Abacus skade og ulempe, herunder et tab, der
skonsmaessigt kan opgeres til minimum 500.000 kr., hvorfor MSD skal stille en
sikkerhed svarende til dette belob.

123.

124.

125.

For det tilfeelde, at retten finder, at der er grundlag for af meddele for-
bud, gores det geeldende, at MSD maksimalt kan anses for at have
sandsynliggjort sin ret, jf. retsplejelovens § 413, nr. 1 (M19), hvorfor
MSD skal stille sikkerhed som betingelse for, at der kan meddeles for-
bud i sagen.

Det omtvistede produkt PIFELTRO, 100 mg, 30 stk. (flaske) markedsfe-
res som anfert ovenfor i Danmark som led i en aftale med Amgros efter,
at Abacus vandt et udbudsforleb vedrerende produktet. Udbudsforle-
bet er 1 ar, og kontrakten tradte i kraft den 1. oktober 2024.

Hyvis der nedlaegges forbud mod fortsat markedsfering af PIFELTRO,
100 mg, 30 stk. (flaske), vil dette - udover de betydelige ulemper, som
forbuddet er forbundet med bl.a. ift. Amgros og markedet som sadan —
fore til et direkte tab af fortjeneste i perioden fra forbuddets nedleeg-
gelse til den 30. september 2025. Tabet for ikke at kunne seelge i 4 mane-
der af kontraktperioden anslas skensmeessigt til i alt kr. 500.000. Hertil
kommer, at der i tilleeg skal afseettes et beleb til sikkerhed for yderligere
skade og ulempe.

ABACUS HAR KRAV PA SAGSOMKOSTNINGER, DER BOR FAST-
SZATTES AF SO- OG HANDELSRETTEN IFM. DEN MIDLERTIDIGE
FORBUDSSAG:

126.

Det gores geeldende, at retten i overensstemmelse med retsplejelovens §
421 skal treeffe afgorelse om sagens omkostninger, og at Abacus skal til-
kendes sagsomkostninger i overensstemmelse med retshandhaevelses-
direktivet saledes som fortolket af EU-Domstolen i sag C-57/15 (United
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Video Properties), jf. i ovrigt danske domstoles praksis pa omradet, her-
under Hojesterets dom i Orsted-sagen (U2021.958 H).

7

Rettens begrundelse og resultat

Denne sag om midlertidigt forbud drejer sig navnlig om, hvorvidt det er godt-
gjort eller sandsynliggjort, at Abacus” ompakning i form af tilleegsetikettering af
det parallelimporterede leegemiddel Pifeltro kreenker MSD’s varemeerkerettig-
heder. Det er tilleegsetiketteringen af leegemidlets indre pakning, der er omtvi-
stet.

Abacus markedsferer Pifeltro i Danmark som led i en aftale med Amgros, der
blev indgaet efter, at Abacus havde vundet et udbudsforleb vedrerende pro-
duktet. Udbudsperioden begyndte den 1. oktober 2024 og leber frem til den 30.
september 2025.

Det tilleegsetiketterede leegemiddels indre pakning bestar af en tabletflaske,
mens den ydre pakning er en kartonaeske, der omgiver flasken.

Pifeltro er et antiretroviralt leegemiddel til behandling af hiv-infektion, der an-
vendes sammen med andre laeegemidler. Pifeltro virker ved at haemme hiv-
virussens evne til at formere sig i kroppen. Behandlingen med Pifeltro i kombi-
nation med andre leegemidler er livslang. Den anbefalede dosis er én tablet en
gang dagligt.

Retten leegger til grund, at behandlingen med Pifeltro bliver initieret af en spe-
cialleege med erfaring i behandling af hiv-infektion, og at leegemidlet efterfol-
gende udleveres til patienten pa et apotek eller et sygehusapotek efter ordina-
tion pa en recept, saledes at patienten kan tage medicinen dagligt i hjemmet.

Det mé endvidere ud fra de foreliggende oplysninger laegges til grund, at nar
leegemidlet udleveres til en patient pa et apotek eller sygehusapotek, vil den in-
dre emballage blive pafert en doseringsetiket, jf. bekendtgorelse nr. 827 af 24.
juni 2024 om recepter og dosisdispensering af laegemidler, som vil blive foldet,
sa den alene deekker en overflade pa flasken pa 14 x 34 mm i henhold til vejled-
ning nr. 9203 af 4. marts 2022 til bekendtgerelse om maerkning m.m. af leege-
midler til mennesker.

Det er uomtvistet, at MSD er indehaver af de fire EU-varemeerker, som sagen
drejer sig om, og som sgges beskyttet ved meddelelse af et midlertidigt forbud.
Disse varemeerker er patrykt MSD’s originale label til Pifeltros indre emballage.
Varemeerkerne er ligeledes patrykt den originale ydre emballage.
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Den af Abacus pasatte etiket pa den indre emballage daekker hele den originale
label, herunder varemeerkerne tilherende MSD. Produktmeerket Pifeltro er an-
fort pa Abacus’ tilleegsetiket, mens de ovrige varemeerker ikke genfindes.

Pa den ydre emballage, hvor tilleegsetiketteringen alene er foretaget pa en af
askens fire sider, er MSD’s varemaerker ikke tildaekket.

Det folger af varemeerkeforordningens artikel 15, stk. 1, og varemaerkelovens §
10 a, stk. 1, at et varemaerke ikke giver indehaveren ret til at forbyde dets brug
for varer, som af indehaveren selv eller med indehaverens samtykke er mar-
kedsfert inden for EQJS under dette varemeerke.

Ifolge varemaerkeforordningens artikel 15, stk. 2, og varemarkelovens § 10 a,
stk. 2, finder dette konsumptionsprincip ikke anvendelse, hvis indehaveren har
rimelig grund til at modszette sig fortsat markedsfering af varerne, iseer i til-
feelde, hvor disses tilstand er eendret eller forringet, efter at de er markedstfert.

Bestemmelserne om konsumption af varemeerkeretten tilsigter at forene det
grundleeggende hensyn til beskyttelsen af varemaerkeretten pa den ene side og
det grundleeggende hensyn til varernes frie bevaegelighed inden for det indre
marked pa den anden side.

P& omradet for parallelimport af leegemidler folger det af EU-Domstolen prak-
sis, at indehaveren af et varemaerke lovligt kan modseette sig fortsat markedsfe-
ring af et leegemiddel, der er forsynet med den pageeldendes varemaerke, nar en
importer har ompakket dette leegemiddel og genanbragt varemeerket pa pro-
duktet, medmindre 5 betingelser hver iseer er opfyldt, jf. dom af 11. juli 1996 i
de forenede sager C-427/93, C-429/93 og C-436/93 (Bristol-Myers Squibb), pree-
mis 79, og dom af 17. november 2022 i sag C-224/20 (MSD m.fl. mod Abacus
Medicine m.fl.), preemis 52. Betingelserne finder ogsa anvendelse, nar ompak-
ningen bestar i paseetning af en etiket pa den oprindelige emballage, jf. dom af
26. april 2007 i sag C-348/04 (Boehringer II), preemis 31.

I neerveerende sag er parterne uenige om, hvorvidt 3 ud af de 5 kriterier er op-
tyldt for sa vidt angar Abacus’ tilleegsetikettering af Pifeltros indre emballage.
Det er ubestridt, at alle betingelserne er opfyldt i relation til tilleegsetiketterin-
gen af den ydre emballage.

Retten skal som det forste tage stilling til det sdkaldte nedvendighedskriterium,
hvorefter den ompakning, som importeren har foretaget, skal veere nedvendig
for, at den parallelimporterede vare kan markedsferes i importmedlemsstaten,
jf. den forste betingelse anfert i preemis 79 i EU-Domstolens dom af 11. juli 1996
i de forenede sager C-427/93, C-429/93 og C-436/93 (Bristol-Myers Squibb).
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EU-Domstolen har i denne dom udtalt, at varemaerkeindehaveren kan mod-
seette sig ompakning af produktet i en ny ydre emballage, nar importeren er i
stand til at opna en emballage, som kan markedsferes i importmedlemsstaten,
ved for eksempel at anbringe nye meerkater affattet pd importmedlemsstatens
sprog pa den originale ydre eller indre emballage, jf. preemis 55. EU-Domstolen
har saledes fastslaet, at varemeerkeindehaveren kan modseette sig ompakning i
form af udskiftning af emballage, nar parallelimporteren kan genanvende den
oprindelige emballage til markedsfering i importmedlemsstaten efter pasaet-
ning af etiketter, forudsat at leegemidlet effektivt kan fa adgang til det pageel-
dende marked efter ometikettering, jf. herved ogsa dom af 23. april 2002 i sag C-
143/00 (Boehringer I), preemis 49-50, og dom af 17. november 2022 i sag C-
224/20 (MSD m.fl. mod Abacus Medicine m.fl.), preemis 57.

Af EU-Domstolens dom af 26. april 2007 i sag C-348/04 (Boehringer II), preemis
38, fremgar, at nedvendighedskriteriet kun vedrerer selve den omsteendighed,
at der foretages ompakning af varen — savel som valget mellem en ny embal-
lage og en ny etikettering — og ikke fremgangsmaden eller formen, der benyt-
tes ved gennemforelsen af denne ompakning.

I sin dom af 17. november 2022 i sag C-224/20 (MSD m.fl. mod Abacus Medicine
m.fl.), preemis 108 og 118, refererede EU-Domstolen nedvendighedskriteriet
som betingelsen, hvorefter en varemeerkeindehaver lovligt kan modsaette sig
fortsat markedsfering af et ompakket leegemiddel, hvorpa importeren har
genanbragt vedkommendes varemeerke, “nar [ompakningen] af det neevnte lee-
gemiddel i en ny, ydre emballage ikke er objektivt nedvendig for at markeds-
fore det i importmedlemsstaten”.

P& dette grundlag finder retten, at nedvendighedskriteriet ikke - herunder nar
de bagvedliggende hensyn tages i betragtning — efter EU-Domstolens praksis
med den fornedne sikkerhed kan udstraekkes til ogsa at geelde for tilleegsetiket-
tering af et parallelimporteret leegemiddels indre pakning, herunder den pa-
satte etikets neermere udformning.

Den omsteendighed, at patienter, der er i behandling med Pifeltro, antageligvis
ofte smider den ydre pakning ud for derefter alene at benytte flasken som selv-
steendig emballage til opbevaring af tabletterne, kan ikke fore til en anden vur-
dering.

Abacus har sadledes ikke med den pageeldende tilleegsetikettering af tabletfla-
sken tilsidesat nedvendighedskriteriet.

Det skal herefter vurderes, om Abacus’ tilleegsetikettering af den indre embal-
lage er af en sddan karakter, at den kan skade MSD's eller MSD's varemeerkers
omdemme, jf. den fjerde betingelse anfert i preemis 79 i EU-Domstolens dom af
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11. juli 1996 i de forenede sager C-427/93, C-429/93 og C-436/93 (Bristol-Myers
Squibb).

Det folger af EU-Domstolens dom af 26. april 2007 i sag C-348/04 (Boehringer
IT), praemis 43, at et ompakket leegemiddels praesentationsmade kan veere ska-
delig for et varemaerkes eller en varemeerkeindehavers omdemme, hvis leege-
midlet praesenteres pa en inadeekvat made. Det omfatter tilfeelde, hvor emballa-
gen eller etiketten — uanset at den hverken er defekt, af ringe kvalitet eller frem-
treeder ufeerdig — er af en sddan karakter, at den pavirker varemaerkets veerdi
ved at skade det preeg af professionalisme og kvalitet, som er knyttet til et sa-

dant produkt, sdvel som den tillid, det kan gore krav pa i den relevante kunde-
kreds.

Af ovennaevnte doms preemis 45-46 fremgar, at den omsteendighed, at en paral-
lelimporter i forbindelse med ompakning ikke anbringer producentens vare-
meerke pa den nye ydre pakning (de-branding) eller anbringer en ny etiket pa
den originale ydre pakning pa en sdidan made, at den helt eller delvist skjuler
producentens varemeerke, eller hvis den nye etiket ikke angiver, at det pageel-
dende varemeerke tilherer producenten, i princippet kan veere til skade for va-
remaerkets omdemme. Hvorvidt dette er tilfeeldet, beror pa en konkret vurde-
ring af de faktiske forhold i den enkelte sag, som det tilkommer den nationale
ret at foretage.

Hojesteret har i dom af 3. december 2007 (UfR 2008.617 H) fastslaet, at fjernelse
af et varemaerke som udgangspunkt ikke i sig selv er egnet til at skade vare-
meerkets eller varemaerkeindehaverens omdemme.

Det folger endvidere af Hojesterets dom af 21. september 2009 (UfR 2009.2956
H), at et ompakket eller ometiketteret leegemiddels praesentationsmade efter en
konkret vurdering kan anses for at veere til skade for en varemeerkeindehavers
eller et varemaerkes omdemme, hvis praesentationsmaden kan give indtryk af,
at parallelimporteren er indehaver af varemeerket, eller indtryk af, at der bestar
en seerlig forbindelse mellem varemaerkeindehaveren (producenten) og paralle-
limporteren.

I neerveerende sag har Abacus genanbragt produktvaremeaerket Pifeltro pa til-
leegsetiketten pa den indre emballage. Produktvaremzerket er pafert gverst pa
etiketten med fremhaevet skrift. Nederst pa etiketten fremgar MSD’s virksom-
hedsnavn Merck Sharp & Dohme B.V. Der er ikke anfert oplysninger om Aba-
cus eller kendetegn relateret til Abacus pa tilleegsetiketten pa den indre embal-
lage.
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Retten finder ikke, at den delvise de-branding, som Abacus har foretaget ved
tilleegsetiketteringen af den indre emballage, er egnet til at skabe tvivl hos hver-
ken patienter eller sundhedspersonale med hensyn til, hvem der er indehaver af
varemeerket Pifeltro eller MSD’s gvrige varemeerker.

De-brandingen er heller ikke egnet til at give det indtryk, at der bestar en seerlig
forbindelse mellem Abacus og MSD. Tilleegsetiketteringen indebaerer saledes
ikke en risiko for, at patienter eller sundhedspersonale fejlagtigt kan antage, at
Pifeltro er produceret af Abacus.

Det er i den forbindelse rettens opfattelse, at tilleegsetiketteringen af den indre
emballage ma ses i sammenhang med angivelserne pa den ydre emballage. Af
den tilleegsetiketterede ydre emballage fremgar, at Pifeltro er et registreret vare-
meerke tilherende Merck Sharp Dohme LLC, og at fremstiller samt indehaver af
markedsferingstilladelsen er Merck Sharp & Dohme B.V.

P& den ydre pakning er MSD’s varemeerker ikke tildeekket, og de fremtreeder
saledes tydeligt pa flere af aeskens sider. Herudover er det pa tilleegsetiketten pa
den ydre emballage angivet, at Abacus er paralleldistributer, og at leegemidlet
er ompakket af Abacus Medicine B.V., Holland, mens Abacus i gvrigt ikke har
pafort egne meerker eller forretningskendetegn pa etiketten.

Retten har endvidere lagt veegt pa, at MSD’s logo 2 tydeligt er preeget ned i
hver enkelt tablet, hvilket ma anses for at veere egnet til at skabe en association
af leegemidlet med MSD og MSD’s varemaerker.

Det forhold, at patienter antageligvis ofte smider den ydre pakning ud for her-
efter alene at benytte flasken til opbevaring af tabletterne, kan heller ikke i
denne sammenhaeng fore til en anden vurdering.

Retten bemeerker i gvrigt, at det er en specialleege, der beslutter, at patienten
skal i behandling med Pifeltro, som er receptpligtig medicin.

Et eventuelt valg mellem Pifeltro og alternative leegemidler — hvis et sadant
matte forekomme — er saledes ikke overladt til patienten.

Uanset, at forskellen i den tilleegsetiketterede ydre og indre paknings preesenta-
tionsmade indebeerer et brud i forhold til MSD’s branding af originalproduktet
og dermed den tilstraebte indarbejdelse af MSD’s varemaerker over tid gennem
gentagende brand impressions, ma et sddant brud anses for at veere af mindre
betydning end ved almindelige kommercielle produkter, hvor forbrugerne har
valgfrihed.
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Under disse omsteendigheder ma det saledes med rimelighed kunne leegges til
grund, at Abacus’ tilleegsetikettering af Pifeltros indre pakning ikke er af en sa-
dan karakter, at den kan skade MSD'’s eller MSD’s varemaerkers omdemme.

Retten skal herefter tage stilling til, hvorvidt Abacus har overholdt sin underret-
ningsforpligtelse, jf. den femte betingelse anfert i preemis 79 i EU-Domstolens
dom af 11. juli 1996 i de forenede sager C-427/93, C-429/93 og C-436/93 (Bristol-
Myers Squibb).

I henhold til EU-Domstolens praksis tilkommer det Abacus som parallelimpor-
tor at give MSD de nedvendige og tilstreekkelige oplysninger for at give MSD
som varemeerkeindehaver mulighed for at efterprove, om ompakningen af lee-
gemidlet er nodvendig for at markedsfere det i importmedlemslandet, jf. EU-
Domstolens dom af 22. december 2008 i sag C-276/05 (The Wellcome Founda-
tion), preemis 34. Karakteren af de oplysninger, der skal leveres, afheenger af
omstendighederne i den enkelte sag, jf. samme doms praemis 35.

Abacus’ markedsfering af Pifeltro med den omtvistede tilleegsetikettering skete
pa baggrund af selskabets tredje notifikation til MSD af 16. maj 2024. Med noti-

fikationsbrevet fulgte fotomateriale af det tilleegsetiketterede leegemiddels indre
og ydre pakning samt en fysisk prevepakning.

Efter rettens opfattelse blev MSD ved notifikationen samt den medfelgende fo-
todokumentation og provepakning gjort bekendt med de faktiske forhold, som
havde betydning for, at MSD kunne foretage en vurdering af, hvorvidt MSD
ville gore indsigelser mod Abacus” markedsfering af Pifeltro med den pageel-
dende tilleegsetikettering. Abacus ma herved anses for at have foretaget behorig
underretning.

Abacus’ tilleegsetikettering af leegemidlet Pifeltros indre pakning kan saledes
ikke pa det foreliggende grundlag anses for at veere i strid med de betingelser,
som EU-Domstolen har opstillet i preemis 79 i EU-Domstolens dom af 11. juli
1996 i de forenede sager C-427/93, C-429/93 og C-436/93 (Bristol-Myers Squibb).

Det er herefter ikke tilstreekkeligt godtgjort eller sandsynliggjort, at der forelig-
ger en kreenkelse af MSD’s varemeerkerettigheder.

Under henvisning til det, der er anfort ovenfor i relation til spergsmalet om,
hvorvidt Abacus’ tilleegsetikettering af den indre emballage er af en sddan ka-
rakter, at den kan skade MSD’s eller MSD’s varemerkers omdemme, finder ret-
ten, at det ligeledes ikke er tilstreekkeligt sandsynliggjort, at tilleegsetiketterin-
gen er i strid med markedsferingslovens § 3 og § 5.

Abacus frifindes pa denne baggrund.
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MSD skal efter sagens resultat betale sagsomkostninger til Abacus, der er
momsregistreret.

Sagsomkostningerne er efter sagens udfald, karakter og omfang fastsat til deek-
ning af advokatudgifter med 500.000 k.

Der er ved omkostningsfastseettelsen taget hensyn til at sikre, at en vaesentlig og
passende del af de rimelige udgifter, som den part, der har vundet sagen, har
atholdt, beeres af den tabende part, jf. artikel 14 i Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv af 29. april 2004 om handhzeevelse af intellektuelle ejendomsrettig-
heder (2004/48) som fortolket af EU-Domstolen i dom af 28. juli 2016 i sag C-
57/15 (United Video Properties).

THI BESTEMMES:
Abacus Medicine A/S frifindes.
Merck Sharp & Dohme LLC, Merck Sharp & Dohme B.V. og MSD Danmark
ApS skal inden 14 dage betale 500.000 kr. i sagsomkostninger til Abacus

Medicine A/S.

Sagsomkostningerne bliver forrentet efter rentelovens § 8 a.



Vejledning

Retten har truffet afgorelse i sagen.

Hvis du er utilfreds med afgoerelsen, kan du keere (klage over) afgorelsen til
landsretten. Fristen for at keere er 4 uger fra afgorelsens dato. Keere har ikke op-
seettende virkning. Det betyder, at afgorelsen geelder, mens landsretten behand-
ler sagen.

Du kan keere afgorelsen pa minretssag.dk ved at trykke pa knappen “Opret ap-
pel” og derefter veelge “Kaere” og folge vejledningen. Du skal betale en retsaf-
gift pa 750 kr. for at keere afgorelsen.

Den, der overtraeder et forbud eller et pabud, kan straffes med bede eller
feengsel indtil 4 maneder og kan demmes til at betale erstatning.

Et forbud/pabud skal folges op af et sagsanlaeg fra den part, som har anmodet
om forbuddet/pabuddet. Sagen skal anleegges inden 2 uger efter rettens afgo-

relse. Hvis sagen ikke bliver anlagt, kan retten ophaeve afggrelsen.

Du kan laese mere pa domstol.dk.


http://www.minretssag.dk/
http://www.domstol.dk/

