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SAKEN marknadsféring av tamponger

DOMSLUT

1. Marknadsdomstolen férbjuder Ellen Aktiebolag vid vite av fyrahundratusen (400 000) kr

att vid marknadsféring av tamponger

a) anvanda formuleringar vilka ger intryck av att tampongerna forebygger, botar eler lindrar
s&dana underlivsbesvar som utgor sukdom eller symtom pa ukdom hanforlig till immun-
forsvaret, den bakteriella balansen eller PH-vardet i underlivet, sdsom infektioner, klada,
sveda, obehag, flytningar, dalig lukt, infertilitet, missfal, fortidsbord, bakteriell vaginos och
Svamp,

b) anvanda CE-maérkning, eller ge intryck av att tampongerna & CE-mérkta, om inte tam+

pongerna uppfyller relevanta krav for CE-mérkning enligt svensk lag.

Forbudet under 1 b) trader i kraft den 1 juli 2005.



2. Cilag A.G. Internationals yrkande att Marknadsdomstolen skall forbjuda Ellen Aktiebolag
att vid marknadsforing och forséljning av tamponger pasta eller ge intryck av att andra tam-

pongmérken &n Ellen kan leda till besvér sdsom klada eller sveda |amnas utan bifall.

3. Ellen Aktiebolag skall ersitta Cilag A.G. International dess réttegangskostnader med tre-
hundratusentrehundrafemtio (300 350) kr, varav 300 000 kr avser ombudsarvode, jamte ran-
ta pa hela beloppet enligt 6 § rantelagen (1975:635) fran dagen for Marknadsdomstolens
dom till dess betalning sker.

YRKANDEN M.M.

Cilag A.G. International (Cilag) har yrkat att Marknadsdomstolen vid vite av 500 000 kr
skall forbjuda Ellen Aktiebolag (Ellen AB)

a) att vid marknadsféring — inkluderande dven markningen pa tampongforpackningarna —
och forsdjning av tamponger anvanda sadana pastéenden som anges i domshilaga eller
att anvanda andra formuleringar som, direkt eller indirekt, ger intryck av att tamponger-
na kan forebygga, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa sjukdom,

b) att vid marknadsféring och forsdljning av tamponger anvanda CE-mérkning eller att, di-
rekt eller indirekt, ge intryck av att tampongerna & CE-mérktaeller att anvanda andra
pastéenden eller referenser med vasentligen samma innehall, s lange tampongerna &r
felaktigt klassificerade och inte uppfyller relevanta krav for CE-mérkning enligt svensk
lagstiftning och

c) att vid marknadsforing och forsaljning av tamponger, direkt eller indirekt, pasta eller ge
intryck av att anvandandet av andra tampongmaérken an Ellen kan leda till besvar som

kldda eller sveda, eller att gora andra pastdenden med vasentligen samma innehdll.

Ellen AB har bestritt yrkandena.

Parterna har yrkat erséttning for réttegangskostnader.

Marknadsdomstolen har — senast den 27 april 2004 — avslagit interimistiska yrkanden fran
Cilag om férbud enligt ovan.



Lansrétten i Uppsala lan har i lagakraftvunnen dom (2004-10-18 i mal nr 859-04) faststallt
ett beslut av Lakemedelsverket (2004-03-11 med diarienummer 472:2002/29876) och darvid
forbjudit Ellen AB vid vite av 250 000 kr att sldppa ut tampongen Ellen pa marknaden som
en medicinteknisk produkt klass Il a. Férbudet galler med verkan fr.o.m. den 1 juli 2005.

GRUNDER OCH UTVECKLING AV TALAN

Parterna har anfort i huvudsak foljande.

Cilag

Bakgrund

Cilag utgor en del av Johnson & Johnson-koncernen som tillverkar och sdljer halsovards-
produkter. Johnson & Johnson Consumer Scandinavia & en division inom Cilag i vars
sortiment ingar bindor och tamponger. Pa den svenska marknaden marknadsfor bolaget bl.a.

tampongen o.b.

Ellen AB marknadsfor och séljer en tampong under namnet Ellen.

Ellen AB anser att dess tampong & en medicinteknisk produkt. Produkten faller dock inte
inom den kategorin utan &r i stéllet ett |lakemedel enligt |8kemedelslagen (1992:859), LML.
Ellen AB har inte tillstand fran Lakemedelsverket for forsdljning av 1akemeddl, varfor for-

sdljningen av tampongen Ellen strider mot LML.

Péatalad marknadsforing

Pa Ellen AB:s hemsida forekommer ett stort antal pastaenden som ger konsumenten intryck
av att dess tampong kan foérebygga, lindra eller bota 5jukdom eller symtom pa sjukdom.
Déarutéver har Ellen AB pa hemsidan gjort omfattande medicinska pastdenden angdende den
aktiva substansen Lacto Naturel (LN) under rubriken ”vetenskaplig information”. Efter p&
pekanden har bolaget tagit bort den texten.

Ellen AB har under hosten 2003 Itit sanda en reklamfilm pa TV, som aven finns tillganglig

pa hemsidan. | reklamfilmen visas en bild pa tavlan Mona-Lisa och en kvinnorost siger:



" Ja...vad kan jag saga? Jag har bytt tampongmarke helt enkelt. Numera anvander jag El-
len nér jag har mens. Den ser ut att fungera som vilken tampong som helst, men den hjal per
dessutom mitt underliv att behalla sin naturliga PH-balans. Sa man slipper besvar som kla-
da och sveda och annat jox.” . Reklamfilmen ger intryck av att nyttjande av andra tam:

pongmarken kan ledatill klada, sveda och andra problem.

Grunder

Enligt 1 8 LML definieras ett |18kemedel som varor vilka & avsedda att tillféras manniskor
eller djur for att forebygga, pavisa, lindra eller bota §ukdom eller symtom pa sjukdom eller
at anvandas i likartat syfte. Vid beddmningen av om en viss produkt utgor 18kemedel skall
samtliga egenskaper hos produkten beaktas, inklusive bl.a. sammanséttning, doseringsin
formation, distributionsform, sédljarens avsikt med produkten samt marknadsforing och annat
informationsmaterial avseende produkten. Tampongen Ellen innehdller en aktiv substans
som har farmakol ogiska egenskaper. Det & allméant kant att mjolksyrabakterien fungerar
som en kemisk motor for produktion av mjolksyra, vilket paverkar PH-nivan i underlivet
och kan bidratill att forhindra §ukdom. Tampongens sammanséttning talar darfor starkt for
att produkten utgor ett |akemedel. Ellen AB gor vidare omfattande medicinska pastdenden i
sin marknadsforing av tampongerna. Bl.a. framhdller Ellen AB att tampongerna kan ”starka
immunforsvaret” och verka bade "forebyggande och aterstallande pa den bakteriella balan-
sen och det naturliga PH-vardet” i underlivet. Detta kan i sin tur bidratill "att forebygga
och lindra symtom som kl&da och illaluktande flytningar och minska risken for underlivs
infektioner, infertilitet, missfall, fortidsbord och sukdomen bakteriell vaginos’ . | marknads-
foringsmaterialet lamnar bolaget dessutom information om "dosering” och "biverkningar”
och anvander en terminologi som hor hemma inom det medicinska omradet. Vidare har

tampongen Ellen distribuerats bl.a. via apotek.

Tampongen Ellen innehdller alltsa en aktiv substans med farmakologisk effekt och bolagets
avsikt & uppenbarligen att marknadsfora och sélja tampongerna genom att fokusera pa dess
medicinska egenskaper och dess formaga att forebygga och bota sjukdomar. Det & vid en
samlad beddmning uppenbart att tampongerra faller inom definitionen av 18kemedel enligt
LML. Lakemedelsverket som har utrett tampongen Ellen & av samma uppfattning, dvs. att

tampongen Ellen &r ett |&kemedel.



Marknadsforing och forsaljning av [akemedel pa den svenska marknaden far inledas forst
sedan Lakemedelsverket (eller den centrala europeiska |ékemedel smyndigheten EMEA) har
godkant |akemedlet. For att erhdlla tillstand maste bolaget inkomma med omfattande farma-
kologisk och toxikologisk dokumentation till Lakemedelsverket. Eftersom Ellen AB inte har
nagot sadant tillstand for tampongen stér marknadsforingen och forsdljningen i strid mot 5 8§
LML. Marknadsféring som sker i strid mot tvingande lagstiftning anses otillborlig per defi-
nition enligt 4 8 marknadsféringslagen (MFL). Marknadsféringen och forséljningen av tam:
pongen Ellen strider alltsd mot MFL. Marknadsforing av produkter med pastaenden om fo-
rebyggande, botande eller liknande effekt mot sjukdom eller symtom péa sjukdom, da pro-
dukten inte & godkand for forsaljning som lakemedel, & ocksa otillborlig enligt 4 8 MFL.

Det finns olika typer av laktobaciller med olika effekt. De av Ellen AB dberopade studierna
& pilotstudier, har inte publicerats i nagon vetenskaplig tidskrift och saknar bevisvarde.
Ellen AB har inte heller i 6vrigt styrkt de egenskaper och effekter som tampongen uppges

inneha.

Srskilt om CE-mérkningen

Ellen AB gor géllande att bolagets tamponger utgdr en medicinteknisk produkt (klass 11 @). |
2 8 lagen (1993:584) om medicintekniska produkter definieras en medicinteknisk produkt
som en produkt vilken enligt tillverkarens uppgift skall anvandas for att hos ménniskor pavi-
sa, forebygga, Overvaka, behandla eller lindra §ukdom, en skada eller ett funktionshinder.
Om produkten uppnar sin huvudsakliga avsedda verkan med hjalp av farmakol ogiska medel
ar den dock inte en medicinteknisk produkt enligt lagen utan istdllet normalt ett |akemedel
enligt LML. Alla medicintekniska produkter skall i princip vara CE-mérkta da de sl&pps ut
pa marknaden. CE-markningen innebér inte att produkten har en viss kvalitet eller vissa
egenskaper utan det ar tillverkaren som CE-marker produkten och som ansvarar fér att den
Overensstammer med produktkraven. | fragaom medicintekniska produkter i hogre klasser
(sdsom t.ex. klass |1 a) skall bedomningen gorasi samarbete med ett s.k. anmélt organ. Be-
horighet i klassificeringsfragan tillkommer Lakemedel sverket och, efter 6verklagande, behs-
rig domstol.

Den omstandigheten att tampongen Ellen innehaller en farmakologisk aktiv substans, i
kombination med medicinska pastéenden i marknadsforing och 6vrigt, medfor att den ar ett
|akemedel och darfor inte kan vara en medicinteknisk produkt. Ett 1akemedel faller altsa
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automatiskt utanfor tillampningsomradet for medicintekniska produkter oavsett om produk-
ten ursprungligen klassificerats som medicinteknisk. Tampongen Ellen & sdledes ett 15ke-
medel och inte en medicinteknisk produkt, och detta oavsett tidigare eller felaktig registre-
ring. Darutéver klassificeras tamponger normalt sett som sanitetsartiklar och faller dverhu-
vudtaget inte inom regelverket fér medicintekniska produkter. Eftersom lagen om medicin-
tekniska produkter inte ar tillamplig pa tampongen Ellen har bolaget inget réttdigt stod for
sin CE-maérkning. CE- méarkning av en produkt utan stod i lag strider mot 2 8§ lagen
(1992:1534) om CE-markning. Marknadsforing i strid mot tvingande lagstiftning ar ofillbor-
lig per definition och darfoér & marknadsféringen aven i denna del otillborlig enligt 4 §
MFL.

Vilseledande och misskrediterande marknadsforing

Ellen AB ger i sin reklamfilm intryck av att andratamponger kan ledatill besvér, sdsom
kldda m.m. Kvinnofiguren i reklamen ger en direkt koppling till andra tampongmérken och
underlivsbesvar genom att forst berétta att hon bytt mérke och sedan att hon &r kvitt sina be-
svér. Konsumenten bibringas darfor uppfattningen att andra tamponger kan ge upphov till
kldda och andra obehag. Eftersom detta ar felaktigt, ar reklamfilmen vilseledande och miss-
krediterande i strid mot 4 och 6 88 MFL. Reklamen strider mot 6 8 MFL &ven i det avseen
det att de medicinska pastdendena och CE-méarkningen riskerar att vilseleda betraffande
tampongens egenskaper och kvalitet.

Lakemedel sverkets beslut och Lansrattens dom

Genom Lansréttens dom har Ellen AB forbjudits att sldppa ut tampongen Ellen pa markna-
den som en medicinteknisk produkt klass I a. Darutover har Lakemedelsverket i sitt bedut
sarskilt pekat pa att den substans av mjolksyrabakterier som tillforts tampongen i sig &r att
klassificera som |&kemedel, oavsett om den administreras med hjép av en medicinteknisk
produkt eller annan bérare av lakemedel. Det & klarlagt att tampongen &r felaktigt klassifi-
cerad som medicinteknisk produkt klass Il a och foljaktligen olagligt CE- mérkt. Ellen AB
& skyldigt att vidta omedelbar réttelse sa att den olagliga CE-méarkningen upphor. Over-
gangsperioden som lamnats i Lansréttens dom skall inte ses som nagot godkannande av
Ellen AB:s pastéenden och inte tolkas som att forsaljningen ar laglig fram till ndgot visst
datum utan beror endast pa att tampongen inte utgor risk for liv eller hdlsa



Ellen AB

Bakgrund

Pa den svenska marknaden séljs tamponger huvudsakligen av SCA Mélnlycke AB, Procter
& Gamble och Apoteket. Ellen AB:s arliga forsaljning svarar for cirka 1,3 miljoner av totalt
131 miljoner salda tamponger, dvs. 1 %. Produkten Ellen & en tampong med viss fysikalisk
verkan som tidigare accepterats och klassificerats som en medicinteknisk produkt. Tam-
pongen & inte en sddan tampong som normalt skall definieras som sanitetsartikel eftersom
Ellen AB uttryckt ett specifikt medicinskt syfte.

Pastaendena

De pastéenden som Ellen AB lamnar i sin marknadsforing & korrekta, verifierbara och dér-

med tillborliga.

Y rkande a)

Ellen AB har intei sin marknadsforing lamnat négra pastaenden om sin produkt som ger in-
tryck av att produkten kan forebygga, lindra eller bota sukdom eller symtom pa sjukdom,
dvs. att produkten har sddana medicinska egenskaper att den skulle kunna anses utgora ett
|akemedel. Bolaget skullei allt vasentligt kunna |amna sadana pastéenden, men har avstétt.
Ellen AB har aldrig ifragasatt att substansen mjolksyrabakterier kan klassificeras som lake-
medel, men den behover inte klassificeras s. | den utstrackning bolagets marknadsforing till
nagon begransad del skulle kunna uppfattas som ett pastaende att produkten forebygger
sjukdom maste detta anda vara tillborligt med beaktande av vad som anges nedan under
"medicinteknisk produkt”.

Produkten Ellen uppvisar effekt vid efterbehandling av sjukdomen bakteriell vaginos, men
marknadsforingen inskranks till bakteriell obalans som inte klassas som en sukdom eller
symtom pa sjukdom. Ellen AB avstar alltsa fran pastdenden som ger intryck av att produkten

kan lindra eller bota sukdom eller symtom pa sadan.

Av den medicinska doktrinen framgar att mjolksyreproducerande bakterier tillhérande Lac-

tobacillus- gruppen dominerar mikrofloran hos friska kvinnor béde fére och efter menopaus
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samt att flertalet av dessa baciller har formagan att hamma tillvaxten samt minska patogeni-
citeten hos manga uropatogener. Laktobacillerna anvands i syfte att forhindra urogenitala in-
fektioner samt aterstéller naturlig vaginalflora. Konstaterad effekt av mjdlksyrabakterierna

& i bverensstammelse med pastéendenai Ellen AB:s marknadsforing.

Ellen AB har ocksa |&tit genomfora kliniska prévningar och genom dessa erhdllit dokumen-
tation som bekréftat produktens uppgivna medicinska effekter.

Y rkande b)

Pastéendet om CE-markning & korrekt och ger uttryck for ett faktiskt och réttdigt forhal-
lande. Produkten skall vara CE-mérkt och &r darfor det.

Yrkande c

Ellen AB har inte lamnat, och avser inte att |amna, pastaenden som direkt eller indirekt ger
intryck av att anvandandet av andra tampongmaérken &n Ellen kan leda till de besvar som
Cilag angett i yrkandet. Ellen AB kommunicerar endast informationen om att tampongen
kan ha en positiv effekt pa ifrégavarande besvér. Det torde vara ostridigt att besvér av ifra
gavarande art och natur inte & ovanliga och har naturliga forklaringar som kan vara av olika
dag. Till skillnad fran &ldre produkter har tampongen Ellen en ytterligare egenskap, lakto-

baciller, som kan minska férekomsten av dessa besvar. Det budskapet ar tillborligt.

Ellen AB vidnhaller att det & vida kant att tamponger i allménhet kan framkalla besvar sdsom
kl&da eller sveda som orsakas av bakterier vid tamponganvandning. Bolaget redogor for
dettai sin marknadsforing men pastar inte att alla andra tampongmérken men inte produkten
Ellen skulle foranleda sddana besvér. Ellen AB pastér bara att dess produkt kan lindra sda-
nabesvar.

Medicinteknisk produkt

Produkten Ellen & en medicinteknisk produkt och skall som sadan vara féremdl for CE
maéarkning enligt svensk lag. Produkten &r inte ett |8kemedel, men kan ha vissa medicinska
effekter varfor det inte & olampligt att Ellen AB anvander termer (sasom " dosering”) och
distributionskanaler (Apoteket) som vid |&kemedel.



Tampongen Ellen uppfyller de forutséttningar som angesi 2 § lagen om medicintekniska
produkter. Tampongen Ellen forebygger, behandlar och kan lindra symtom pa sukdom och
tillstand som bakteriell vaginos genom en fysikalisk verkningsmekanism. Syftet med pro-
dukten — utver att vara en hygienartikel — ar att upprétthalla eller dterupprétta en naturlig
balans for den vaginala bakteriefloran. Det harfor aktiva amnet pa tampongerna bestar av
mij6lksyrabakterier som under paverkan av dstrogen medfor att vaginala, epitelceller produ-
cerar glykogen. Mjolksyrabakterier producerar mjdlksyra, genom nedbrytning av glykogen,
som sdlunda medfor ett |agre PH-varde i vagina. Under sddana omstandigheter dor de

ogynnsamma bakterierna och de gynnsamma blir kvar och upprétthaller balansen.

Omvandlingen till mj6lksyra utgor en livsfunktion som &r kroppsnaturlig och konstituerar en
del av en fysikalisk process. For att denna naturliga funktion skall kunna upprétthalas, for-
utsétts en visstillforsel av bakterier, antingen naturligt eler artificiellt. Om férekomsten av
godartade bakterier i vaginainte &r tillracklig for skapande av ovan angivna balans, anses
funktionshinder foreligga. Avsaknaden av dessa bakterier skapar en ogynnsam PH-balans
som tar sig uttryck i diverse obehag och besvér.

Den aktiva substansen Lacto Naturels (LN) verkan i eller pa kroppen &r vare sig farmakolo-
gisk, metabolisk eller immunologisk. Den &r fysikalisk sétillvida att mjolksyrabakterierna
genom att kolonisera vaginalslemhinnans sekret bryter ner glykogen och glukos och bildar
mjolksyra samt tar upp utrymme pa slemhinnan genom sitt stora antal. Dessa tva verk-
ningsmekanismer gor att miljon blir fysikaliskt ogynnsam for andra bakterier genom att det
blir tréngt om utrymme pa vaginalslemhinnan och att miljén blir sur och naringsfattig for

andra mikroorganismer.

Mjolksyrabakterier i dlidan & en normal, frisk och naturenlig del av ménniskoorganismens
liv och funktion. Darfor innebér tillforsel av mjolksyrabakterier via LN en paverkan pa

kroppen genom en naturenlig och fysikalisk verkningsmekanism.

For att klassa om tampongen Ellen fran en medicinteknisk produkt till 1akemedel maste pro-
dukten, enligt praxis, pavisa stora risker som kan leda till skador pa kroppen. Eftersom tam-
pongen Ellen inte kan 6verdoseras och endast har en gynnsam effekt pa vaginans bakterie-

flora, bor den inte betecknas som ett |akemedel. Till skillnad fran ett [akemedel verkar tam-

pongen Ellen genom en fysikalisk process, inte genom en farmakologisk verkan.
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Svenska myndigheters handlaggning av Ellen AB:s produkt

For att en produkt skall hanforas till medicintekniska produkter skall den hatill syfte att
nyttjas inom nagot eller ndgra av de i lagen angivna anvandningsomradena. Det &r sédljaren
som avgor hur produkten skall klassificeras och det &r ocksa sdljaren som svarar for att pro-
dukten far tillborlig CE mérkning for att sedan kunna sldppas ut pa marknaden. Ellen AB:s
produkt & dock av sadan art och natur att den & foremd for provning av sérskilt organ.
Bolaget kan sdledes inte Sjav och ensamt besluta om CE-méarkning. Ellen AB:s produkt har
den 27 februari 2002 provats och erhallit godkannande som en medicinteknisk produkt i
Sverige av det enligt Radets direktiv 93/42/EEG anméda organet SEMKO AB, som utfardat
certifikat Over registrerad CE-maérkning klass |1 a. Lékemedelsverket utbvar numeratillsyn
6ver medicintekniska produkter men da ingen vasentlig forandring har intraffat i Sverige
eller EU vad géller klassificering av tamponger, bor tidigare bedomning kvarstd. Marknads-
domstolen skall darfor utgaifran att radande klassificering och CE-markning géller och &
riktig. Marknadsdomstolen &ger inte heller andra vare sig klassificering eller CE- mérkning,

utan detta maste ske i annan ordning.

Lakemedel sverkets bedlut och Lansrattens dom

Produkten Ellen & lagligen satt pa den svenska marknaden och tilléts fortfarande efter Lars-
réttens dom att séljas som en medicinteknisk produkt klass Il a, i vart fal till juli 2005. Un-
der alla omstandigheter saknar Léakemedel sverkets och Lansréttens skal relevans for Mark-
nadsdomstolens beddmning. Ellen AB for diskussioner med Lakemedel sverket om en klassi-
ficering som medicinteknisk produkt klass I11, vilket ocksa forutsatter CE-méarkning. Aven
om produkten skulle avvika frén lag eller forordning ar avvikelsen av sdan ringa betydelse

att den inte féranleder nagon Marknadsdomstolens atgard.

Cilag har inte visat att produkten Ellen — marknadsford pa ifragavarande sitt — skulle medfo-
ra skada. Som medicinteknisk produkt faller Ellen in under ett mycket hardare regelverk
med storre tillsyn och kontroll &n vad géller de tamponger som Cilag marknadsfor.
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Ovrigt

Om Ellen AB:s produktinformation skulle bristai ndgot avseende borde Lakemedel sverket
sasom granskande myndighet ha lamnat forel aggande om dtgard men verket har inte haft
nagon invandning. De pastaenden som Cilag invant emot & ryckta ur sitt sammanhang och
missvisande. Marknadsforingen innehaller &ven neutraliserande uppgifter vilka medfor att
helhetsintrycket av marknadsforingen anda ar att den &r korrekt, saklig och vederhéftig.
Cilag gor inte géllande att Ellen AB:s pastéenden & inkorrektai den mening att |aktobacil-
lernai produkten inte skulle ha den verkan som bolaget pastér. De angivna pastaendena inte

bara far utan &ven maste Ellen AB vara forpliktad att ange i sin marknadsforing.

BEVISNING

Cilag har som skriftlig bevisning dberopat bl.a. utdrag fran Ellen AB:s hemsida, forpack-
ningsmaterial innehdllande patal ade pastdenden samt skrifter fran Lakemedel sverket.

Ellen AB har som skriftlig bevisning aberopat bl.a. beslut om CE-mérkning utfardat av
SEMKO AB, kopia av bipacksedel avseende produkten Ellen samt dokumentation fran tva
studier.

Marknadsdomstolen har pa Cilags begéran tagit del av den reklamfilm med innehdll som p&
talats under yrkandet c) ovan.

DOM SKAL

Inledning

Malet ror marknadsforing av tamponger som tillforts mjolksyrabakterier.

Det & i malet ostridigt att tampongen inte &r registrerad och godkand som |&kemedel enligt
|akemedelslagen (LML). Saval Lakemedelsverket som Lansrétten har funnit att tampongen
inte & en medicinteknisk produkt klass |1 a och darmed &r felaktigt CE- mérkt. Lakemedels-
verket har i sitt beslut uttalat att den substans mjolksyrabakterier som tillforts tampongen i
sig &r att klassificera som ett |akemedel, varfor tampongen inte kan vara klassificerad som

medicinteknisk produkt klass Il a. Lansréatten har genom lagakraftvunnen dom forbjudit
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Ellen AB vid vite att fr.o.m. den 1 juli 2005 dldppa ut tampongen Ellen pA marknaden som
medicinteknisk produkt klass |1 a.

Yrkande a)

Som framgar av tidigare avgoranden av Marknadsdomstolen (MD 1995:12 och 1999:26) ar
produkter som marknadsfors med pastéenden om forebyggande, botande eller liknande ef-
fekt mot sjukdom eller symtom pa sjukdom, att anse som lakemede! i |akemedelslagens me-
ning. Om den marknadsforda produkten inte & godkand for forsajning som lakemedel, &
mark nadsforingen otillbérlig enligt marknadsforingslagen (1995:450), MFL.

| de pétalade formuleringarna aterfinns pastaenden om att mjélksyrabakteriernai tampongen
Ellen fungerar forebyggande, att mjolksyrabakterier & experter pa att forebygga infektioner
och kan stérka det naturliga forsvaret mot infektioner, att mjolksyrabakterierna ger ett natur-
ligt skydd mot infektioner, forebygger svamp osv. Formuleringarna utgor pastaenden som
ger intryck av att tampongen Ellen har en forebyggande, botande och lindrande effekt pa
sjukdom eller symtom pa sjukdom. Tampongen & darfor att betrakta som ett 1akemede! i
|akemedelslagens mening. Eftersom nagot godkannande for forsdljning av tampongen som
lakemedel enligt Lakemedelsverket ostridigt inte finns, & marknadsféringen av tampongen
otillborlig.

Yrkande b)

Som framgétt ovan har bade Lakemedelsverket och Lansrétten funnit att tampongen Ellen &
felaktigt klassificerad som medicinteknisk produkt klass 11 aoch darmed aven felaktigt CE-
markt. Tampongen Ellens CE-mérkning & sdledes vilseledande och otillborlig enligt MFL.

| och med Léansréttens lagakraftvunna dom &r tampongen forbjuden att sl&ppas ut pa mark-
naden under nuvarande klassificering och CE- mérkning fr.o.m. den 1 juli 2005. Enligt
Marknadsdomstolers mening &r det i detta fall rimligt med en 6vergangstid aven ur mark-
nadsrattsligt perspektiv. Marknadsdomstolens forbud bor darfor ocksa tradai kraft den 1 juli
2005.
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Yrkande c)

Enligt Marknadsdomstolens mening pekasinte, varken direkt eller indirekt, ndgon annan
tampong ut i patalad filmsekvens. Budskapet som férmedlas genom filmen &r att tampongen
Ellen har effekt mot vissa typer av underlivsbesvér, men inte att nyttjandet av annan tam-
pong pa marknaden skulle leda till sddana besvar. Yrkandet i denna del skall darfor [amnas
utan bifall.

Vite

Av 19 8§ MFL foljer att ett forbud skall forenas med vite, om det inte av sérskilda skal &
obehovligt. Sddana ské foreligger inte har. Det foreligger inte heller skd att frangd Mark-
nadsdomstolens rédande praxis betréffande vitesbel oppets storlek.

Réattegangskostnader

Vid denna utgang i saken skall Cilag anses som i huvudsak vinnande part. Det forhallandet
att Cilags yrkanden inte fullt bifallits gor att erséttningsskyldigheten bor jamkas. Marknads-
domstolen finner att Cilag bor fa erséttning for 2/3 av sina kostnader i denman de varit sk&

ligen pakallade for tillvaratagande av Cilags rétt.

Cilag har yrkat erséttning med 748 000 kr avseende ombudsarvode och 350 kr for utlagg,
varav Ellen AB vitsordat att utge 450 000 kr i erséttning for ombudsarvode vid fullt bifall.
Marknadsdomstolen finner att Cilag, mot bakgrund av méalets beskaffenhet och omfattning,
skall vara skaligen tillgodosett med erséttning motsvarande 450 000 kr avseende ombuds-
arvode vid fullt bifall, dvs. med 300 000 kr vid angiven utgang.

Pa Marknadsdomstolens vagnar

C H Fallenius

Ledamdéter: Christer Fallenius, ordférande, Ingegerd Westlander, Per Eklund, Lars-Gunnar
Mattsson, Marianne Reuterskitld och Anders Stenlund. Enhalligt.

Sekreterare: Louise W Conradi



