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Sklep
V zadevi

NevartisctPharma GmbH, ki jo zastopa direktor XXX, RoonstraBe 25, 90429
Nirnberg

— tozeca stranka —

[...] (ni prevedeno)

proti

Abacus Medicine A/S, ki jo zastopa direktor, Vesterbrogade 149, 1620
Kgbenhavn V, Danska

— toZena stranka —
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[...] (ni prevedeno)

je Landgericht Hamburg — Zivilkammer 12 (dezelno sodis¢e v Hamburgu — 12.
civilni senat) — [...] (ni prevedeno) 27. 2. 2020 odlo¢ilo:

l.
Postopek se prekine.

»1. Sodis¢u Evropske unije se zaradi razlage Clenov 9(2) in 15 Uredbe (EU)
2017/1001 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 14. junijan201% 0 blagovni
znamki Evropske unije (v nadaljevanju: Uredba (EU) 2047/1001)w. povezavi s
¢lenoma 54, toc¢ka (0), in 47a Direktive 2001/83/ES Evropskega ‘parfamenta in
Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti 0 zdravilih zasuporabo v
humani medicini (v nadaljevanju tudi: Direktiva»2001/83/ES) ter .Clena 5(3)
Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161 z dnes2. oktebra2025 (winadaljevanju
tudi: Uredba (EU) 2016/161) v skladu s €lenomy 267 Pegodbe o delovanju
Evropske unije (v nadaljevanju: PDEU) v prédhodne, odloCanje predloZijo ta
vprasanja:

Prvo vpraganije:

Ali lahko pride do umetne delitve trgoy. wasmislu sodne prakse Sodis¢a Evropske
unije, ¢e lahko vzporedni distribute, zas€itne elemente izvirne zunanje
ovojnine/izvirne ovojnine, deloceney skladu s ¢lenoma 54, tocka (0), in 47a
Direktive 2001/83/ESjwpri ‘ehranitvi te¥izvirne ovojnine ob uposStevanju ¢lena
47a(1)(b) Direktive 2001/83/ES nadomesti samo tako, da ostanejo vidne sledi
odpiranja, potemy ko “so ‘bili prvotni zasCitni elementi delno ali popolnoma
odstranjeni in/alinprekiti?

Drugo VipraSanje:

Ali je za odgevor nawptvo vprasanje pomembno, ali so sledi odpiranja vidne Sele,
ko“trgover na ‘debelo in/ali osebe, ki imajo dovoljenje za izdajanje zdravil ali
pravico, do, izdajanja zdravil javnosti, npr. farmacevti, pri izpolnjevanju svoje
obveznosti vigkladu s ¢leni 10, 24 in 30 Uredbe (EU) 2016/161 zdravilo temeljito
pregledajo, oziroma bi bilo te sledi mogoce pri hitrem pregledu spregledati?

Tretje vpraSanje:

Ali je za odgovor na prvo vpraSanje pomembno, ali so sledi odpiranja vidne Sele,
ko ovojnino zdravila odpre na primer bolnik?

Cetrto vpraSanie:

Ali je treba ¢len 5(3) Uredbe (EU) 2016/161 razlagati tako, da mora biti Crtna
koda, ki vsebuje edinstveno oznako v smislu ¢lena 3(2)(a) Uredbe (EU) 2016/161,
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natisnjena neposredno na ovojnini, kar pomeni, da edinstvena oznaka, ki jo
vzporedni distributer namesti z dodano zunanjo nalepko na izvirno zunanjo
ovojnino, ne ustreza ¢lenu 5(3) Uredbe (EU) 2016/161?

Obrazlozitev
l.

Stranki sta v sporu glede tega, ali sme tozena stranka izvirni zdravili ,,Votrient 200
mg filmsko oblozene tablete* in ,,Votrient 400 mg filmsko obloZéne tablete*
tozeCe stranke vzporedno wuvazati in jih distribuirati v_€nowi zunanji
ovojnini/ovojnini prepakiranega zdravila, ki jo je tozena strankayposlala tozeci
stranki, ali pa mora tozena stranka nasprotno odprto “izvirne. ovejnino
prepakiranega zdravila iz koncerna tozeCe stranke distribiirati naprej,in, pri tem
namestiti nov pripomocek za za$¢ito pred poseganjem vizdravilo.

TozeCa stranka je imetnica pravic do izklju¢ne uperabeybesednih znamk EM
000304857 ,,Novartis* za razred 5 in IR8963774,, Vetrient®, zayrazred 5, ki jih
uporablja za zdravilo ,,Votrient 400 mg filmske,obloZenetablete’ in ,,Votrient 200
mg filmsko oblozene tablete” (Priloga K 1)y Tozeca “stranka nastopa kot
pooblascena zastopnica interesov za imetnieo blagovne znamke, druzbo Novartis
AG. Tozeca stranka daje zdravilo ,,Votrient 200umg filmsko obloZene tablete* na
trg v pakiranjih s plastenko s 30 filmsko oblozenimitabletami in v pakiranjih s
plastenko z 90 filmsko oblozeitmi tabletami. Zdravilo ,,Votrient 400 mg filmsko
oblozene tablete* distribuira v pakiranjih s¥plastenkami s 30 oziroma 60 filmsko
obloZenimi tabletami.

Najpozneje od 9.2.2019 je izvirna ovojnina tozeCe stranke opremljena s
pripomoc¢kom za zas¢ito predposeganjem v zdravilo v skladu s Prilogo K 11.

Tozena stranka“w, Nem¢€iji distribuira zlasti ponovno in vzporedno uvoZzena
zdravila proizvajalcey 1zadrugih drzav ¢lanic EU. Med drugim kot vzporedno
uvozenowzdravilo ponuja zdravilo ,,Votrient 200 mg filmsko obloZene tablete* v
paKiranjih syplastenko s 30 filmsko oblozenimi tabletami in 90 filmsko oblozenimi
tabletamidter zdravilo ,,Votrient 400 mg filmsko oblozene tablete” v pakiranjih s
plastenko,s 30 filmsko oblozenimi tabletami in 60 oblozenimi tabletami.

ToZena stranka mora pred nadaljnjo distribucijo odpreti izvirno ovojnino tozece
stranke,, vkljucno s pripomockom za zaS¢ito pred poseganjem v zdravilo v skladu
s Prilogo K 11, da bi lahko proizvedla pakiranje, ki se sme trziti, v skladu s
¢lenom 10 Arzneimittelgesetz (zakon o zdravilih) [v nadaljevanju tudi: AMG].

ToZena stranka je imetnici blagovne znamke poslala vzor¢na pakiranja tako za
zdravilo ,,Votrient 200 mg filmsko obloZene tablete v pakiranjih s plastenko s 30
filmsko obloZenimi tabletami, in v pakiranjih s plastenko z 90 filmsko obloZenimi
tabletami v skladu s sveznjem prilog K 3 kot tudi za zdravilo ,,Votrient 400 mg
filmsko oblozene tablete” v pakiranjih s plastenko s 30 filmsko obloZenimi
tabletami in v pakiranjih z 90 filmsko obloZenimi tabletami (Priloga K 4). Pri
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posiljanju teh vzro¢nih pakiranj je toZena stranka napovedala, da navedenih
zdravil ne bo izdajala v izvirni zunanji ovojnini/izvirni ovojnini, temve¢ da jih bo
prepakirala.

ToZeCa stranka meni, da ima nasprotno pravico do opustitvenega zahtevka v
skladu s ¢lenom 9[2] Uredbe (EU) 2017/1001. Njene pravice iz blagovne znamke
naj ne bi bile iz¢rpane v smislu ¢lena 15[2] Uredbe (EU) 2017/1001, ker naj bi
imela tozena stranka moznost, da izvirno ovojnino zdravila opremi z nalepkami,
ki vsebujejo tudi ¢rtno kodo kot edinstveno oznako v smislu ¢lena 3(2)(a) Uredbe
(EU) 2016/161. Glede tega naj ne bi veljalo ni¢ drugega kot za drige elemente
oznacevanja, ki jih je moral vzporedni distributer namestiti tudi, predyzacetkom
veljavnosti nacionalnih zakonov za prenos Direktive 2011/62/EWY, Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 8.julija2011 [v nadaljevanju, tudi®, Direktiva
2011/62/EU], in sicer v nemskem jeziku v obliki nalepk.“RPoleg tega najbi imeli
vzporedni uvozniki moznost, da odprejo izvirno ovojnine zdravila Viotrient in s
tem pripomocek za zasc¢ito pred poseganjem v zdravilo, ki'ga je,uporabil prvotni
proizvajalec, v izvirno ovojnino vlozijo lastna navodila za,uperabov' nemskem
jeziku in odprto izvirno ovojnino zaprejo z novim, ‘lastaim pripomockom za
zaS¢ito pred poseganjem v zdravilo, na primer, z nekolitko ve¢jim pecatom, ki
povsem prekrije sledi prejSnjega odpiranja. Za prepreCitev dvomov v celovitost
zdravil naj bi imeli vzporedni uvozfikiytudi, moznost, da navedejo, da so novi
pecat namestili oni v okviru dovoljenegay, prepakiranja. Da je ovojnino
prepakiranega zdravila odprl vzperedniwuvoznik, naj bi bilo vsekakor vidno, saj je
treba v skladu s sodno prakso Sedis¢a Eyrepske unije na ovojnini jasno navesti, da
je bilo zdravilo prepakirane, kdo gayje prepakiral'in kdo je proizvajalec zdravila.

Tozeca stranka naj binkot takayimela pravico do opustitvenega zahtevka zoper
tozeno stranko v skladu's lenom 9(2) Uredbe (EU) 2017/1001.

K dosedanjimrzahtévamiza oznacevanje naj bi bili dodani samo dve komponenti,
in sicer pripomocek za'zascito pred poseganjem v zdravilo in edinstvena oznaka.
Oboje naj bi bilo mogoce izyesti z nalepkami. Obstajala naj bi sicer moznost, da
trgovina zyzporednim uvozom omogoc¢i ponarejanje zdravil, vendar naj to ne bi
pomenilo, dayje potrebna ovojnina za prepakirano zdravilo, kot jo je napovedala
toZena ‘stranka:\Zaybolnike naj bi bilo zaradi preglednosti varneje, ¢e lahko
ugotovijo,nda greza etiketiran izvirni izdelek in ne za ponaredek. Trgovci na
debelo 1, fatimacevti naj bi bili vsekakor navajeni na najrazli¢nejSe ovojnine.
Bolniki, farmacevti, trgovci na debelo in zdravniki naj bi vedeli, da vzporedno
uvozeniizdelki z dodatno namesc¢enimi nalepkami izpolnjujejo predpise glede
oznacevanja v Nemciji.

Raziskava javnega mnenja iz Priloge B 23 naj ne bi bila bistvena, ker naj ne bi
bilo pomembno, ali posamezni gospodarski subjekti odobravajo novo ovojnino.
Bistveno naj bi bilo, ali je posamezno pakiranje varno. Zato naj bi zakonodajalec
Unije z Direktivo o zakoniku glede preprecevanja vstopa ponarejenih zdravil v
dobavno verigo postavil temelj, ki so ga nacionalni zakonodajalci prenesli v
nacionalno zakonodajo. Prepakiranje naj v skladu s to zakonodajo na¢eloma ne bi
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bilo potrebno. Nova ovojnina naj ne bi sluzila varnosti vzporednega uvoza.
Nasprotno, dosledno preverjanje zagotavljanja kakovosti pri vzporednem uvozu
naj bi bilo sredstvo po izbiri zakonodajalca za zagotavljanje kakovosti uvozenega
blaga.

ToZeca stranka oporeka trditvi toZene stranke, da naj zaradi silikonskega premaza
na izvirni ovojnini ne bi mogla zagotavljati trajnosti nalepke.

Tozeca stranka predlaga, naj se:

tozeni stranki ob groznji s sicerSnjo nalozitvijo globe v visini ‘do 250.000
EUR — ki se lahko nadomesti z uklonilnim zaporom — oziromasizrekom
uklonilnega zaporu do Sest mesecev, ki se izvr$i zoper direktorja tezene
stranke,

prepove

1. dajanje vzporedno uvozenega zdravila jVetrient ‘2008¥mg filmsko
obloZene tablete* v pakiranjih s plastenke s 30*filmsko%eblozenimi tabletami
in/ali v pakiranjih s plastenko z 90 _filmskoyobloZzenimi tabletami, obakrat v
novi ovojnini, na trg in/ali narocanjeidajanja na trgiin/ali oglasevanje in/ali
narocanje oglasevanja v Nemciji;

in/ali

2. dajanje vzporédno uvezenega zdravila ,,Votrient 400 mg filmsko
oblozZene tablete* vipakiranjih s'plastenko s 30 filmsko oblozenimi tabletami
infali v pakiranjihys plastenko s 60filmsko oblozenimi tabletami, obakrat v
novi ovojnini, ha teg in/ali naro¢anje dajanja na trg in/ali oglaSevanje in/ali
narocanje oglaSevanjay Nemciji.

Tozena stranka predlagapnaj se

tozba.zavrne.

TozZenaystrankantrdig, da je pecatna nalepka toZece stranke, ki jo je toZena stranka
odlepila, “povzroéila vidne, nepopravljive poSkodbe ali spremembe ovojnine
oziroma nalepke ali lepilnega traku. Edinstvene oznake naj tozena stranka na
izvirng ovojnino ne bi mogla namestiti z nalepko, ker bi bilo to mogoce zaradi
silikonskega premaza na ovojnini zdravila Votrient ponovno odstraniti. Natis v
skladu s ¢lenom 5(3) Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161, ki doloca:
»Proizvajalci c¢rtno kodo natisnejo na ovojnino, na gladko, enotno in ¢im bolj
neodsevno povrsino®, naj ne bi bil mogo¢.

TozZena stranka meni, da je zato kot vzporedna uvoznica prisiljena za distribucijo
v Nemciji uporabiti lastno ovojnino, na katero bo lahko natisnila edinstveno
oznako oziroma ¢rtno kodo in jo zaprla z lastnim pripomockom za zasc¢ito pred
poseganjem v zdravilo. Izvirne ovojnine toZeCe stranke naj ne bi mogla vec
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uporabiti. Zaradi spremembe paradigme s prenosom Direktive o zakoniku glede
prepreCevanja vstopa ponarejenih zdravil v dobavno verigo in zaradi neposredne
veljavnosti Uredbe (EU) 2016/161 naj bi se tudi v vzporedni distribuciji smela
trziti samo popolnoma Cista ovojnina zdravila brez sledi nedovoljenega poseganja
v zdravilo.

TozeCa stranka naj zato ne bi imela pravice do opustitvenega zahtevka, ki ga
uveljavlja.

Tozena stranka poleg tega meni, da vzporedni distributer ne sme aodpreti izvirne
ovojnine in je ponovno zapreti z novim, lastnim pripomockom,za zaScito pred
poseganjem v zdravilo. Pri zdravilu Votrient naj namre¢_namestitey, novih
pripomockov za zas€ito pred poseganjem v zdravilno negbi bila megocaybrez
vidnih sledi odpiranja, kar naj bi bil spet razlog za to, da zascCitni elementine bodo
ucinkoviti.

Pri spornih zdravilih Votrient naj bi bil na zgornjemnin spodnjem, delu ovojnine
nalepljen prosojen pecat. Povr§ina ovojnine, pottebna, za, pecat, naj ne bi bila
premazana s silikonom, zaradi Cesar naj bigprizvodstranitvi,pe€atne nalepke ostale
vidne sledi poseganja v zdravilo. Ce naj 'bi se,na to, pogkodovano povrsino
namestila pecatna nalepka tozene stranke, naj bi ostale vidne sledi poseganja v
zdravilo, kot so razvidne s fotografije na listu 66nPoleg tega naj bi bilo mogoce
poskodbo povrsine pakiranja cutiti kljub novo'mamescehemu pecatu.

Prelepitev stare edinstveng oznake z noyosedinstveno oznako naj ne bi prisla v
postev tudi zato, ker bi bilotmogoceynovonalepko ,,spraskati in bi bolniki lahko
videli, da se navedene Stewilke, pri kodidzdelka in serijski Stevilki ne ujemajo.
Take okolis¢ine naj'bi zmanjSevale,celovitost izdelka.

Izid tozbe na, podlagi clemov 9(2) in 15 Uredbe (EU) 2017/1001 je odvisen od
tega,okako je treba razlagati ¢lena 54, tocka (0), in 47a Direktive 2001/83/ES
ozifoma clen 5(3)Uredbe EU 2016/161. Ce prepakiranje v novo ovojnino za
prepakirano zdravilo, ki ga izvaja tozena stranka, krsi nacela, ki jih je Sodisce
Evropske,unije navedlo med drugim v odloc¢bi Bristol-Myers-Squibb (sodba z dne
11, julija 1996;>C-427/93), ima lahko toZzeca stranka pravico do opustitvenega
zahteyka iz ¢lena 9 poglavija II Uredbe (EU) 2017/1001. Ce pa lahko sklicevanje
tozeCe stranke na pravice iz blagovne znamke povzroci umetno delitev trgov, je
lahko obramba toZene stranke uspe$na. Ce iz ¢lena 5(3) Uredbe (EU) 2016/161
izhaja obveznost toZene stranke, da ¢rtno kodo natisne neposredno na ovojnino
zdravila, lahko to zahteva uporabo nove zunanje ovojnine.

Prvo, drugo in tretje vpraSanje

Predlozitev teh vpraSanj temelji na naslednjih preudarkih:
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Uspeh obrambe tozene stranke je odvisen od tega, ali imetnik blagovne znamke ne
more ugovarjati prepakiranju blaga v novo zunanjo ovojnino, ker mora toZena
stranka v skladu s ¢lenom 10(1c) AMG, ¢leni 54a, 54, tocka (0), in 47a Direktive
2001/83/ES ter Cleni 4, 5 in 17 Uredbe (EU) 2016/161 Komisije na ovojnino
namestiti enakovredne zaSCitne elemente, ta nadomestitev pa bi lahko v
obravnavani zadevi — podrobnosti so sporne — pustila vidne sledi. Ce bi bila zaradi
ostajanja vidnih sledi, ki so posledica obveznosti iz ¢lena 54a Direktive
2001/83/ES ter iz ¢lenov 4, 5 in 17 Uredbe (EU) 2016/161, zahtevana zamenjava
izvirne zunanje ovojnine/izvirne ovojnine z novo zunanjo ovojnino, tozeca stranka
ne bi imela pravice do opustitvenega zahtevka iz ¢lena 9 poglavja fUredbe (EU)
2017/1001.

Clen 10(1c) AMG se glasi:

(1c) Pri zdravilih, ki so namenjena uporabi pri ljudeh, se,naszunanji ovejnini
namestijo zascitni elementi in pripomocek, za preépoznavanje \moznega
poseganja Vv zunanjo ovojnino, ¢e to ¢redpisujey Clen “S4a> Direktive
2001/83/ES Evropskega parlamenta in, Sveta, zdne, 6, novembra 2001 o
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uperabo v humani medicini (UL L 311,
28.11.2001, str. 67), nazadnje spremenjene z Direktive,2011/62/EU (UL L
174, 1.7.2011, str. 74), ali e jestopdoloceno naypodlagi Clena 54a Direktive
2001/83/ES.

V skladu s trditvami toZene stfanke obstajajo znaki za to, da vidne sledi odpiranja
v gospodarskem prometu Riso sprejemljive.stako tri od petih vodilnih podjetij za
trgovino na debelo s farmaceyvtskimiyizdelki zahtevajo ovojnine brez poskodb in
ne sprejemajo pakiranj zdravilys sledmifodpiranja. Tozena stranka je v svojih
trditvah podala navedbe, da seitudi,farmacevtom in bolnikom zdijo nove ovojnine
zaupanja vrednejse kot ‘izvirneyovejnine s prelepljenim pecatom oziroma s
prvotnim peéatem.

Cetrto yprasanje:

Cefrto vprasanje jéypo.mnenju senata pomembno za odlogitev:

Uspeh, obrambe tozene stranke je odvisen od tega, ali imetnik blagovne znamke ne
mere ugovarjati> prepakiranju blaga v novo zunanjo ovojnino, ker mora tozena
stranka viskladu s ¢lenom 10(1¢c) AMG, ¢lenom 54a Direktive 2001/83/ES ter v
skladutsd¢€lenom 5(3) Uredbe (EU) 2016/161 zasCitne elemente Crtne kode v
skladu s ¢lenom 5(3) Uredbe (EU) 2016/161 natisniti neposredno na ovojnino.

Ce mora tozena stranka kot vzporedna uvoznica v skladu s ¢lenom 5(3) Uredbe
(EU) 2016/161 c¢rtno kodo natisniti neposredno na ovojnino, po mnenju senata
nadaljnja uporaba izvirne zunanje ovojnine/izvirne ovojnine iz tega razloga ni
mogoca in je potrebno prepakiranje v povsem novo zunanjo ovojnino.

[podpisi]



