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[udelades]

har Landgericht Hamburg — 12. afdeling for civile sager — [udelades] den 27.
februar 2020 afsagt fglgende kendelse: [Org. s. 2]

l.
Sagen udseettes.
Il

1. Den Europaiske Unions Domstol forelegges falgende spergsmal vedrarende
fortolkningen af artikel 9, stk.2 og 15, i Europa-Parlamentets, og ‘Radets
forordning (EU) 2017/1001 af 14. juni 2017 om EWU-=varemarkenr, (herefter
»forordning (EU) 2017/1001«) sammenholdt med artikel"84, litrayo), ‘oghartikel
47a i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af6. november 2001
om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske,leegemidler-(herefter
»direktiv. 2001/83/EF«) og vedrgrende artikel 5, %war.3, “i, Kemmissionens
delegerede forordning (EU) 2016/161 af 2q.0ktober 2015w(herefier »forordning
(EU) 2016/161«) i henhold til artikel 267 TEUFR;

Det fgrste spgrgsmal:

Kan det fare til en kunstig opdeling‘af markederne som omhandlet i Domstolens
praksis, hvis de  sikkerhedselementer “pd en  original  ydre
emballage/originalemballage, der er fastsat,i.artikel 54, litra 0), og artikel 47a i
direktiv 2001/83/EF, kun kan &ndres af parallelforhandleren under bibeholdelse af
denne originalemballage®eg under, overholdelse af artikel 47a, stk. 1, litra b), i
direktiv 2001/83/&EF pa en made, sa der resterer synlige spor af, at emballagen har
veeret brudt, efter at'de oprindeligesSikkerhedselementer er blevet helt eller delvist
fjernet eller tildeekket?

Det andetispgtgsmal:

Er det relevant for besvarelsen af det ferste spgrgsmal, om tegnene pa, at
emballagen=har veeret brudt, farst bliver synlige, nar leegemidlerne kontrolleres
grundigt af,grossister og/eller personer, som har autorisation eller berettigelse til at
udleverenlegemidler til offentligheden, f.eks. apoteker, i opfyldelse af deres
forpligtelse 1"henhold til artikel 10, 24 og 30 i forordning (EU) 2016/161, eller kan
oversesed en overfladisk kontrol? [Org. s. 3]

Det tredje spgrgsmal:

Er det relevant for besvarelsen af det farste spergsmal, om tegnene pa, at
emballagen har vearet brudt, farst bliver synlige, nar et legemiddels emballage
abnes, f.eks. af patienten?

Det fjerde spgrgsmal:
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Skal artikel 5, nr.3), i forordning (EU) 2016/161 fortolkes saledes, at den
stregkode, der indeholder den entydige identifikator som omhandlet i artikel 3,
nr. 2), litra a), i forordning (EU) 2016/161, skal veere trykt direkte pa emballagen,
og at artikel 5, nr. 3), i forordning (EU) 2016/161 derfor ikke er overholdt, hvis en
parallelforhandler anbringer den entydige identifikator ved hjelp af en ekstra,
udvendig meerkat pa den ydre originalemballage?

Praemisser
l.

Tvisten mellem parterne drejer sig om, hvorvidt sagsegte “ma importere
sagsggerens originale leegemiddel »Votrient 200 mg filmovertrukne tabletter« og
»Votrient 400 mg filmovertrukne tabletter« parallelt og selge deminen,ny ydre
emballage, eller om sagsggte i stedet skal wvidereselge “den “abnede
originalemballage fra sagsegerens koncern, idet der anbringesen ny anerdning til
kontrol af, om emballagen er blevet brudt.

Sagsggeren er indehaver af de eksklusive brugsrettighederstil ordmerkerne EM
000304857 »Novartis« for klasse 5 og IR896377 »Vtrient« for klasse 5, som
selskabet benytter til leegemidlet »Votrient 400 mg filmovertrukne tabletter« og
»Votrient 200 mg filmovertrukne fabletter« (bilag Kyd). Sagsegeren agerer pa
vegne af markeindehaveren Novartis AG, (»Prozessstandschaft«). Sagsggeren
markedsferer legemidlet »Votrient,200 mg filmowvertrukne tabletter« i pakninger
med en dadse med 30 filmovertrukne tabletter og i pakninger med en dase med 90
filmovertrukne tabletter. 'Leegemidlet »Votrient 400 mg filmovertrukne tabletter«
markedsfarer sagsggeren “imspakninger: med daser a 30 henholdsvis 60
filmovertrukne tabletter.

Senest siden«den 9. februar 2019 forsyner sagsggeren sin originalemballage med
en anordning til kontrol'af, om&mballagen er blevet brudt i henhold til bilag K 11.
[Org. sé4]

Sagspgteymarkedsfgrerd Tyskland primeert re- og parallelimporterede lsegemidler
fra preducenteryi andre EU-lande. Bl.a. tilbyder sagsegte som parallelimport
legemidlet »Votrient 200 mg filmovertrukne tabletter« i pakninger med en dase
med 30, fikmovertrukne tabletter og med 90 filmovertrukne tabletter samt
legemiidlets»Votrient 400 mg filmovertrukne tabletter« i pakninger med en dase
med 30,filmovertrukne tabletter og med 60 filmovertrukne tabletter.

Far sagsegte kan szlge produkterne videre, er det ngdvendigt at abne sagsggerens
originalemballage inklusive anordningen til kontrol af, om emballagen er blevet
brudt i henhold til sagsggerens bilag K 11, for at der kan fremstilles en emballage,
der kan markedsfgres som omhandlet i 810 i Arzneimittelgesetz
(l;egemiddelloven, herefter »AMG«).

Sagsggte har tilsendt varemarkeindehaveren eksempler pa emballager bade for
leegemidlet »Votrient 200 mg filmovertrukne tabletter« i pakninger med en dase
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med 30 filmovertrukne tabletter samt i pakninger med 90 filmovertrukne tabletter
i henhold til bilagskonvolut K 3 og for legemidlet »Votrient 400 mg
filmtabletter« i pakninger med en dase med 30 filmovertrukne tabletter samt i
pakninger med 90 filmovertrukne tabletter (bilag K 4). Ved fremsendelsen af disse
eksempler pa emballage meddelte sagsagte, at denne ikke ville udlevere de
nevnte legemidler i de originale ydre emballager/originalemballager, men ville
emballere dem pa ny.

Sags@geren er af den opfattelse, at selskabet kan forbyde dette i henhold til artikel
9, stk. 2, i forordning (EU) 2017/1001. Efter sagsggerens opfattelsedoreligger der
ikke konsumption af dennes varemerkerettigheder som omhandlet i artikel 15,
stk. 2, i forordning (EU) 2017/1001, idet sagsggte har mulighed for-at forsyne den
originale emballage for Votrient med selvklaebende etiketter,som‘agsavindehoalder
stregkoden som entydig identifikator som omhandlet i artikel 3,"ar. 2ylitra a), i
forordning 2016/161. For sa vidt geelder der ikke “andetyend for, de “@vrige
maerkningselementer, som en parallelforhandler ogsa skulle,anbringe pastysk ved
hjelp af paklebning af etiketter, for de nationale gennemfarelseslove vedrgrende
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EUy afa8:\ juli, 2011 (herefter
»direktiv 2011/62/EU«) tradte i kraft. Desuden har“parallelimporterer mulighed
for at dbne Votrients originale emballage og i denne forbindelse bryde en af den
originale producent anvendt anordning tilhkontrol*af, om emballagen er blevet
brudt, leegge sin egen indlegsseddel pa tysk.i“eriginalemballagen og lukke den
abnede originalemballage med_sin egen anordning til kontrol af, om emballagen er
blevet brudt, f.eks. i form af €t segli\stort format, som helt deekker sporene af den
tidligere dabning. For @@t fjerne tvivlen.<om legemidlets integritet kan
parallelimportgrer ogsa amgive, at, de ‘nye anbragte segl er anbragt af dem,
parallelimportgrerng; 1 forbindelse, med/en lovlig omemballering. Det fremgar i
forvejen, at emballagen er dbnet af parallelimportgren, da det ifglge Domstolens
praksis skal angiveswklart, [orgys."6] pa emballagen, at og af hvem leegemidlet er
blevet omemballeret, 0g,hvem der er producent af liegemidlet.

Sagsegeren kan nedleggeforbud over for sagsggte i henhold til artikel 9, stk. 2, i
forardning (EU) 2017/1001.

Ud overdethidtidige krav til markningen er der kun kommet to komponenter til,
nemlig anordningen til kontrol af, om emballagen er blevet brudt, og den entydige
identifikator (Ul). Begge dele kan ske ved hjelp af etiketter. Handelen med
parallelimporterede laegemidler kan ganske vist veere en indgangsder for
leegemiddelforfalskninger, men det betyder ikke, at det er ngdvendigt med
omemballeringer som anfart af sagsggte. Af hensyn til gennemsigtigheden er det
mere sikkert for patienten, at denne kan se, at der foreligger et etiketteret
originalprodukt og ikke en forfalskning. Grossister og apoteker er vant til meget
forskellige emballager. Patienter, apoteker og grossister samt laeger ved, at
parallelimporterede produkter opfylder mearkningsbestemmelserne i Tyskland ved
hjeelp af ekstra etiketter.
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Meningsmalingen, der er vedlagt som bilag B 23, er ikke afgerende, da det er
irrelevant, om enkelte gkonomiske aktarer anser nye emballager for enskverdige.
Det veesentlige er, at den enkelte pakning er sikker. Dette har EU-lovgiver lagt
grundlaget for med direktivet om forfalskning af leegemidler, som de nationale
lovgivere har gennemfart. En ny emballering er derfor principielt ikke ngdvendig.
En ny emballage er ikke til gavn for parallelimporters sikkerhed. Tvaertimod har
lovgiver valgt en konsekvent kontrol med kvalitetssikringen i forbindelse med
parallelimporter som middel til at sikre importerede varers kvalitet.

Sagsggtes argument om, at denne pa grund af originalemballagens
silikonebeleegning ikke kan sikre, at en paklaebet etiket er permanent, bestrides.

Sagsggeren har nedlagt falgende pastand:

Sagsagte forbydes, idet der ved overtraedelse fastsettes en bade panop til
250 000 EUR - subsidizrt frihedsbergvelse — eller, frihedsbergvelse i op til
seks maneder, som paleegges sagsggtes direktat

[org. s. 6]

1.  at markedsfgre det parallelimporterede,leegemiddel »Votrient 200 mg
filmovertrukne tabletter« i pakninger med en flaske med 30 filmovertrukne
tabletter og/eller i pakninger med en“flaske med 90 filmovertrukne tabletter,
begge i ny emballage, og/eller atlade dem markedsfare og/eller at reklamere
for dem og/eller at lade reklamere for demii Tyskland

ogl/eller

2.  at markedsfgre det parallelimporterede leegemiddel »Votrient 400 mg
filmovertrukneytabletter«ti pakninger med en flaske med 30 filmovertrukne
tabletter,og/eller iypakninger med en flaske med 60 filmovertrukne tabletter,
begges, ny'emballage, og/eller at lade dem markedsfgre og/eller at reklamere
for'dem og/eller at lade reklamere for dem i Tyskland.

Sags@gte har nedlagt felgende pastand:

Frifindelsex

Sagsggte ger geldende, at dennes abning af sagsegerens segletiket farer til
synligeirreversible beskadigelser eller forandringer pa emballagen henholdsvis
etiketten eller kleebebandet. Sagsggte kan ikke anbringe sin entydige identifikator
pa originalemballagen med en etiket, da denne kan fjernes igen pa grund af
silikonebeleegningen pa Votrient-emballagen. En patrykning i henhold til artikel 5,
nr.3), i den delegerede forordning 2016/161, som er formuleret saledes:
»Fremstilleren skal trykke stregkoden pa emballagen pa en glat, ensartet,
lavreflekterende overflade, er ikke mulig.
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Sagsegte er af den opfattelse, at selskabet som parallelimporter derfor er tvunget
til at anvende sin egen emballage til salget i Tyskland, hvorpa det da kan trykke
den entydige identifikator henholdsvis stregkoden, og som det kan lukke med sin
egen anordning til kontrol af, om emballagen er blevet brudt. Sagsegerens
originalemballage kan ikke lengere anvendes. Pa grund af paradigmeskiftet som
folge af gennemfarelsen af direktivet til beskyttelse mod forfalskning, og da
forordning (EU) 2016/161 finder direkte anvendelse, kan kun en helt ren
leegemiddelemballage, som ikke viser tegn pa at have veret brudt, anvendes i
handelen.

Sagsggeren kan derfor ikke fa nedlagt det pastaede forbud.

Sagsegte er endvidere af den opfattelse, at det dkke wer “lovligt, at
parallelforhandleren abner den originale emballage og ldkker den, igenvmed sin
egen nye [org. s. 7] anordning til kontrol af, om emballagen emblevet brudt. Pa
Votrient er det nemlig ikke muligt at anbringe anordninger til kontrel af, om
emballagen er blevet brudt, uden at der resterer,synlige sper-af abningen, hvilket
igen farer til, at sikkerhedselementerne ikke kan veere effektive.

Pa det omtvistede leegemiddel Votrient ger der pahenhaldsvis over- og undersiden
af emballagestroppen anbragt en forsegling med etygennemsigtigt, paklaebet segl.
Den del af overfladen, hvor seglet “er anbragt, erfikke behandlet med et
silikoneovertraek, hvilket medfarer, at der efterladesssynlige spor af indgreb, nar
forseglingsetiketten rives af. Nk, ‘sagsggtes segletiket anbringes pa denne
beskadigede overflade, resteremder synlige spor af indgrebet, som det fremgar af
fotografiet pa blad 66. Desudenykan ‘beskadigelsen af emballagens overflade
fortsat meerkes, selv.omudereranbragt et nyt segl.

Det kommer hellenikke i betragtning at anbringe en ny entydig identifikator pa
den gamle WI ved at, overklebe denne, da den nye merkat kan pilles af, sa
patienterne kamse, at de‘respektive talreekker for PC og SN ikke stemmer overens.
Sadanné omsteendigheder forringer produktets integritet.

Udfaldet af segsmalet i henhold til artikel 9, stk. 2, [og] artikel 15, i forordning
(EW) 2017/2001 afhanger af, hvorledes artikel 54, litra 0), [og] artikel 47a i
direktiv' 2001/83/EF henholdsvis artikel 5, nr. 3), i forordning 2016/161 skal
fortolkes. Safremt sagsggtes omemballering i nye ydre emballager er i strid med
de principper, som Domstolen har opstillet bl.a. i afgarelsen i Bristol-Myers-
Squibb-sagen (dom af 11.7.1996, C-427/93), vil sagsggeren i den foreliggende sag
skulle gives medhold i pastanden om nedlaggelse af forbud i henhold til artikel 9,
stk. 2, i forordning (EU) 2017/1001. Safremt sagsegerens paberabelse af sine
varemerkerettigheder imidlertid kan fere til en kunstig opdeling af markederne,
vil sagsegtes forsvar skulle tages til falge. Safremt der af artikel 5, nr. 3), i
forordning EU 2016/161 fremgar en forpligtelse for sagsegte til at trykke



NOVARTIS PHARMA

stregkoden direkte pa leegemiddelemballagen, kan dette gare det ngdvendigt at
anvende en ny ydre emballage. [Org. s. 8]

Det farste til tredje spgrgsmal

Foreleeggelsen af disse spargsmal beror pa falgende overvejelser:

Om sagsagtes forsvar skal tages til falge afhaenger af, om varemarkeindehaveren
ikke kan modsatte sig omemballering af varen i en ny ydre emballage, fordi
sagsegte i henhold til 8 10, stk. 1, litra c), i AMG, artikel 54a, artikel 54, litra 0),
og artikel 47a i direktiv 2001/83/EF og i henhold til artikel 4,5 og 17 i
Kommissionens forordning (EU) 2016/161 er forpligtet til anbringe ligeverdige
sikkerhedselementer pa emballagen, men denne erstatning “ivdet foreliggende
tilfelde — detaljerne er omtvistede — kan efterlade synlige “spor, Hvis den
omstaendighed, at der resterer synlige spor, pa grund af,forpligtelseme *henhold
til artikel 54a i direktiv 2001/83/EF og i henhold til artikel4, 5:0g 17 1forordning
(EU) 2016/161 ger det negdvendigt at udskifte \,den “eriginale ydre
emballage/originalemballagen med en ny ydre ‘emballage, shar,sagsageren ikke
krav pa at fa nedlagt forbud i henhold til%artikel\9, ‘stk. 2,5 forordning (EU)
2017/1001.

AMG’s § 10, stk. 1, litra c), er formuleret,saledes:

(1c) P& humanmedicinskemleegemidlersyydre emballage skal der anbringes
sikkerhedselementer_samt en ‘anordning| til kontrol af, om emballagen er
blevet brudt, safremt dette er “foréskrevet ved artikel 54a i Europa-
Parlamentets og..Radets_direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fellesskabskedeks for humanmedicinske legemidler (EFT
2001, L 311af 28.11.2001, s:67), senest endret ved direktiv 2011/62/EU
(EUT 2011, L 274, af 1.7.2011, s. 74) eller fastseettes pa grundlag af artikel
54a i direktiv 2001/83/EF.

Ifalge, sagsagtes oplysninger foreligger der indikationer af, at synlige spor af
abning ‘ikketaccepteres i handelen. Saledes forlanger tre af de fem fagrende
virksomheder inden for engrossalg af lseegemidler emballager uden beskadigelser
ogacceptereryikke legemiddelemballager med spor af abning. Sagsggte har
endvidere fremfort indikationer af, at ogsd apotekere og patienter anser nye
emballagerafor mere troveerdige end originalemballager med overklaebede segl
henholdsvis farstegangsforsegling.

Det fjerde spgrgsmal:

Den foreleeggende ret anser det fjerde spergsmal for vesentligt for afgerelsen.
[Org.s. 9]

Om sags@gtes forsvar kan tages til fglge afhaenger af, om varemarkeindehaveren
ikke kan modsette sig omemballering af varen i en ny ydre emballage, fordi
sagsggte i henhold til AMG’s 8§10, stk.1, litra c), artikel 54a i direktiv
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2001/83/EF og i henhold til artikel 5, nr.3), i forordning (EU) 2016/161 er
forpligtet til trykke sikkerhedselementet stregkode som omhandlet i artikel 5,
nr. 3), i forordning (EU) 2016/161 direkte pa emballagen.

Safremt sagsegte som parallelimporter i henhold til artikel 5, nr. 3), i forordning
(EU) 2016/161 er forpligtet til at trykke stregkoden direkte pa emballagen, er det
efter den foreleeggende rets opfattelse af denne grund ikke muligt fortsat at
anvende den originale ydre emballage, og omemballering i en helt ny ydre
emballage er ngdvendig.

[underskrifter]



