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[omissis]

Landgericht Hambrug (Zemaljski sud u Hamburgu, Njemacka), 12. gradanski
odjel [omissis] odlucio je 27. veljace 2020.: [orig. str. 2.]

l.
Postupak se prekida.
Il

1. Radi tumacenja clanka 9. stavka 2. i ¢lanka 15. Uredbe EU) 2017/1001
Europskog parlamenta i Vije¢a od 14. lipnja 2017. o zigu, Europske umije [u
daljnjem tekstu: Uredba 2017/1001 ili Uredba o zigu Unije] u'vezis élankom,54.
tockom (0) 1 ¢lankom 47.a Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamentai Vijeca
od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu,primjenu [u
daljnjem tekstu takoder: Direktiva 2001/83] i ¢lanka, 5. stavka 3. ‘Delegirane
uredbe Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada2015. [uidaljnjem tekstu takoder:
Uredba 2016/161], Sudu Europske unije upucuju, se, na, temelju c¢lanka 267.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije fUFEUYssljedecaprethodna pitanja:

Prvo pitanje:

Moze 1i do¢i do umjetne podjele trziSta,u smislu sudske prakse Suda EU-a ako se
sigurnosne oznake izvornog vanjskog pakiranja koje su predvidene prema ¢lanku
54. tocki (o) i ¢lanku 474 Direktive 2001/83 mogu zamijeniti zadrzavanjem tog
izvornog pakiranja od strape paralelneg distributera uz postovanje Clanka 47.a
stavka 1. tocke (b) Direktive 2001/83/EZ samo na nacin da ostanu vidljivi tragovi
otvaranja nakon ¢ega su izvorno, postojece sigurnosne oznake djelomicno ili u
cijelosti uklonjene i/iliyprekrivene?

Drugo pitanie:

Je li‘za, davanje odgovorayna prvo pitanje vazno to jesu li tragovi otvaranja vidljivi
tek ako,Stnveleprodaje i/ili osobe koje su ovlastene izdavati lijekove stanovnistvu,
primjerice ljekarney temeljito provjerile lijek u okviru ispunjavanja svoje obveze
prema c¢lancima 0., 24. i 30. Uredbe 2016/161, ili to da ih se prilikom
povasinskog pregleda moze previdjeti? [orig. str. 3.]

Trece pitanje:

Je i za davanje odgovora na prvo pitanje vazno to da tragovi otvaranja postaju
vidljivi tek kada pakiranje lijeka npr. otvori pacijent?

Cetvrto pitanje:

Treba li ¢lanak 5. stavak 3. Uredbe 2016/161 tumaciti na nacin da barkod koji
sadrzava jedinstveni identifikator u smislu ¢lanka 3. stavka 2. toc¢ke (a) Uredbe
2016/161 mora biti otisnut izravno na pakiranju, to jest da stavljanje jedinstvenog
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identifikatora s dodatnom vanjskom naljepnicom na vanjsko izvorno pakiranje od
strane paralelnog distributera nije u skladu s ¢lankom 5. stavkom 3. Uredbe
2016/161?

ObrazloZenje
l.

Stranke se spore oko toga smije li tuzenik paralelno uvoziti tuziteljeve izvorne
lijekove ,,Votrient 200 mg filmom oblozene tablete” i ,,Votrient 400fmg filmom
oblozene tablete” te ih distribuirati u novom vanjskom pakiranjudkoje, je tuzenik
poslao tuzitelju, ili umjesto toga tuzenik mora dalje distribuirati ‘@tvorene,izvorno
pakiranje iz tuZiteljeva koncerna stavljanjem nove zastite od otvaranja.

Tuzitelj je nositelj iskljuc¢ivih prava na iskoriStavanje. verbalnih Zigova EM
000304857 ,,Novartis” za razred 5. 1 IR896377 ,,Votrient” zayrazred Sykoje rabi za
lijek ,,Votrient 400 mg filmom obloZene tablete” i1 ,;Vetrient 200 mg filmom
oblozene tablete” (prilog K 1). Tuzitelj postupa u okyviru postupovnih ovlasti koje
mu je prenio nositelj zigova Novartis AG. Tuzitelj stavlja upromet lijek ,,Votrient
200 mg filmom oblozene tablete” u pakirdnjima s‘bocicom § 30 filmom oblozenih
tableta 1 u pakiranjima s bo¢icom s 90 filmom obloZenihitableta. Lijek ,,Votrient
400 mg filmom obloZene tablete” distribuira“w pakitanjima s bocicama s 30
odnosno 60 filmom obloZenih tableta:

Tuzitelj najkasnije od 9. veljace 20.19. oprema‘syoja izvorna pakiranja sa zastitom
od otvaranja prema prilogu K 11%Jorig. str./4.]

Tuzenik u Njemackej distribuira u prvom redu ponovno i paralelno uvezene
lijekove proizvodaga izydrugih“drzava ¢lanica EU-a. Medu ostalim, u okviru
paralelnog uv@za nudi lijek ,,Votrient 200 mg filmom oblozene tablete” u
pakiranjima,s boé€icom ‘s, 30%filmom oblozenih tableta i 90 filmom oblozenih
tableta kao 1 lijek ,,Votrient, 400 mg filmom oblozene tablete” u pakiranjima s
bocicom s 30 filmom obloZenih tableta i 60 filmom oblozenih tableta.

Prije daljnje _distribucije tuzenik mora otvoriti izvorno pakiranje ukljucujuci
zastitu od)otvaranja prema tuzenikovu prilogu K 11, kako bi u skladu s clankom
10. Arzneimittelgesetza [Zakon o lijekovima, u daljnjem tekstu takoder: AMG]
mogao proizvesti pakiranje koje se moze staviti u promet.

Tuzenik je nositelju ziga poslao uzorke pakiranja i za lijek ,,Votrient 200 mg
filmom obloZene tablete” u pakiranjima s bo¢icom s 30 filmom oblozenih tableta i
u pakiranjima s 90 filmom obloZenih tableta prema prilozima K3 kao 1 za lijek
»Votrient 400 mg filmom obloZene tablete” u pakiranjima s bo¢icom s 30 filmom
oblozenih tableta 1 u pakiranjima s 90 filmom oblozenih tableta (prilog K 4).
Slanjem tih uzoraka pakiranja tuzenik je najavio da navedene lijekove nece
izdavati u izvornim vanjskim pakiranjima, nego da ¢e ih nanovo zapakirati.
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Tuzitelj smatra da naspram toga ima pravo zahtijevati prestanak povrede u skladu
s Clankom 9. stavkom 2. Uredbe 2017/1001. Njegova zigovna prava nisu
iscrpljena u smislu ¢lanka 15. stavka 2. Uredbe 2017/1001 jer tuzenik moZe na
izvorno pakiranje Votrienta nanijeti ljepljivu etiketu na kojoj je prikazan i barkod
kao jedinstveni identifikator u smislu ¢lanka 3. stavka 2. toc¢ke (a) Uredbe
2016/161. U tom pogledu vazi kao i za ostale elemente oznake koje je paralelni
distributer i prije vazenja nacionalnih zakona o prenosenju Direktive 2011/62/EU
Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. [u daljnjem tekstu takoder:
Direktiva 2011/62] morao staviti na njemackom jeziku koriStenjem ljepljivih
etiketa. Nadalje, paralelni uvoznici mogu otvoriti izvorno pakiranje Motrienta i pri
tome zastitu od otvaranja koju rabi izvorni proizvodac, uloziti u izvorno,pakiranje
vlastite upute za uporabu na njemackom jeziku i otvoreno izverno pakiranje
zatvoriti novom vlastitom zastitom od otvaranja, primjerice pecatom nesto veceg
formata, tako da u cijelosti prekriva tragove prethodneg otvaranja:sKako bi“se
otklonila dvojba oko cjelovitosti lijekova, paralelni uvezniei bitakoder mogli dati
do znanja da su oni, paralelni uvoznici, stavili nove, haneseni pecat,u okviru
dopustenog prepakiravanja. lonako se moze prépoznatiyda,je paralélni uvoznik
otvorio ono §to je prepakirano jer se prema sudskojpraksi Suda,EU-a na pakiranju
jasno [orig. str. 5.] mora navesti da je lijek prepakiran, tke.ga je’prepakirao i tko
je proizvodac lijeka.

Tvrdi da on, tuzitelj, ima pravo_protivituzenika ‘zahtijévati prestanak povrede u
skladu s ¢lankom 9. stavkom 2. Uredbe,2017/1001.

Od dosadasnjih zahtjeva za 0znacavanje postojeisamo dva elementa, to jest zastita
od otvaranja i jedinstventiidentifikator (Ul). Oba se mogu staviti preko etikete.
Iako trgovina u okviru paralelnog uvoza moze omoguciti krivotvorenje lijekova,
iz toga ne proizlaziy medutim, dayje nuzno prepakiravanje poput onog koje tuzenik
najavljuje. Za pacijente je'zbog transparentnosti sigurnije da prepoznaju da je rijec
0 ozna¢enom izvernem proizvodu, a ne o krivotvorini. Veleprodaje i ljekarne su u
veleprodajama kae, 14lijecnicima poznato je da dodatno stavljenim etiketama
paralelno uvezeni “proizvodi ispunjavaju zahtjeve propisa o oznacavanju u
Njemaékoj

Ispitivanje’ javnog mnijenja iz priloga B 23 nije odlucujuce jer je irelevantna
okolnostyjesu,li pojedini gospodarski subjekti smatrali nova pakiranja pozeljnima.
BitnoYje toda je pojedinacno pakiranje sigurno. Za to je europski zakonodavac
postaviostemelj direktivom protiv krivotvorenja lijekova koju se nacionalni
zakonodavci prenijeli. Prema tome, novo pakiranje nije u nacelu potrebno. Novo
pakiranje ne sluzi sigurnosti paralelnog uvoza. Umjesto toga, zakonodavac je radi
osiguranja kvalitete uvezene robe odabrao sredstvo u vidu dosljedne provjere je li
kvaliteta zajamcena.

Sporan je tuzenikov argument da se trajnost naljepnice ne moze zajamciti zbog
silikonskog premaza na izvornom pakiranju.
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Tuzitelj zahtijeva da se:

u slucaju izbjegavanja izvrSenja nov€ane kazne u iznosu do 250.000 eura —
podredno supletorne kazne zatvora — ili supletorne kazne zatvora u trajanju
do Sest mjeseci u odnosu na tuzenikova direktora, tuzeniku

zabrani da [orig. str. 6.]

1. u Njemackoj stavlja u promet paralelno uvezene lijekove ,,Votrient 200
mg filmom obloZene tablete” u pakiranjima s bocicom s£30 filmom
oblozZenih tableta i/ili u pakiranjima s bo¢icom s 90 filmom oblozenih tableta
u novo zapakiranoj opremi i/ili da omogucéava njihovo stavljanje u promet
1/ili da ih oglasava i/ili da omogucava njihovo oglaSavanje;

i/ili

2. u Njemackoj stavlja u promet paralelno uyezene lijekoven,,Votrient
400 mg filmom obloZene tablete” u pakiranjimas becicom«s’30 filmom
oblozenih tableta i/ili u pakiranjima s bocCicomysa 60 filmom oblozenih
tableta u novo zapakiranoj opremi #ili da emogucava njihovo stavljanje u
promet i/ili da ih oglasava i/ili da omogucava njihove oglasavanje;

Tuzenik zahtijeva da se

tuzba odbije.

Tuzenik tvrdi da tuzenikowo otvaranje tuziteljeve etikete s pecatom dovodi do
vidljivih i nepopravljivih ostecenja‘ili promjena na pakiranju odnosno etiketi ili
samoljepljivoj tra€i. Tuzenik ne, moZe na izvorno pakiranje staviti jedinstveni
identifikator sgetiketem “jer se oma moze ponovno ukloniti zbog silikonskog
premaza na pakiranju Viotrienta. U skladu s ¢lankom 5. stavkom 3. Delegirane
uredbe 20167161, koji glasis, ,,Proizvodaci tiskaju barkod na pakiranju na glatkoj,
Jednoobraznoj povisiniys niskom razinom odsjaja”, tiskanje nije moguce.

Misli da je, on kao paralelni uvoznik stoga prisiljen za distribuciju u Njemackoj
koristiti \yse - wlastifim pakiranjem na koje moze tada otisnuti jedinstveni
identifikator odnesno barkod i koje moze =zatvoriti vlastitom zaStitom od
otvaranja. Tuziteljevo izvorno pakiranje vise se ne moze rabiti. Samo potpuno
Cisto pakiranje lijeka koje nema tragova otvaranja je zbog promjene u paradigmi
uslijed prenoSenja direktive o zastiti od krivotvorenja i zbog izravne primjene
Uredbe 2016/161 prikladno za stavljanje u promet i u okviru paralelne
distribucije.

Tuzitelj stoga nema pravo zahtijevati prestanak povrede koji je istaknuo.

TuZenik nadalje smatra da otvaranje izvornog pakiranja i ponovno zatvaranje
izvornog pakiranja od strane paralelnog distributera s novom vlastitom [orig. str.
7.] zastitom od otvaranja nije dopusteno. Naime, u sluc¢aju Votrienta nije moguce
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staviti nove zaStite od otvaranja, a da se ne ostave vidljivi tragovi otvaranja, $to
pak dovodi do toga da sigurnosne oznake ne mogu postati u¢inkovite.

U slucaju spornih lijekova Votrient pakiranje se na gornjoj 1 donjoj stranici svojeg
preklopa zatvara stavljanjem prozirnog zalijepljenog pecata. PovrSina pakiranja
koja je potrebna za pecat nije oneciS€ena silikonskim premazom $to za posljedicu
ima to da otkidanje naljepnice pecCata ostavlja vidljive tragove diranja. Ako se na
tu osteenu povrsinu stavi tuziteljeva etiketa s peCatom, ostaju vidljivi tragovi
zahvata kao $to proizlazi iz fotografije na stranici 66. Osim toga, oSteCenje
povrsine pakiranja i dalje je zamjetno unato¢ novo stavljenom pecatud

Stavljanje novog jedinstvenog identifikatora na stari Ul preljepljivanjemne dolazi
u obzir i zato §to bi se nova naljepnica mogla ,,sastrugati”‘tako daybi paecijenti
mogli vidjeti da se navedeni broj¢ani nizovi uz PC i SN ne ‘poklapaju. Takve
okolnosti negativno utjecu na cjelovitost proizvoda.

Uspjeh tuzbe prema c¢lanku 9. stavku 2. 1 ¢lanku 15, Wredbe 2017/1001 ovisi o
tome na koji nacin treba tumaciti ¢lanakis4. to€ku (o) i'Clanak 47.a Direktive
2001/83 odnosno c¢lanak 5. stavak 3. Wredbe 2016/161. Ako se tuzenikovim
prepakiravanjem krSe nacela koja je ‘Sud \EU-ajutvrdie, medu ostalim, u odluci
Bristol-Myers-Squibb (presuda ©0d%2¢1. srpnja 1996y broj predmeta C-427/93),
tuzitelj moze imati ovdje istaknuto pravo zahtijevati prestanak povrede prema
¢lanku 9. stavku 2. UredbegeyzigmyUnije. ‘Ako'pak tuziteljevo pozivanje na svoja
zigovna prava moze dovesti do umjetne podjele trzista, tuzenikova obrana moze
biti uspjesna. Ako iz ¢lankay5. stavka 3mUredbe 2016/161 proizlazi tuzenikova
obveza da barkod, otisne izravho nalpakiranje lijeka, to moze nalagati uporabu
novog vanjskog pakiranjas [orig. Str«8.]

Prvo do treéespitanje

Upugivanjeitih pitanja peciva na sljede¢im razmatranjima:

Uspjehituzenikove /obrane ovisi 0 tome moze li se nositelj ziga usprotiviti
prepakiravanjuirobe u novo vanjsko pakiranje jer je prema ¢lanku 10. stavku 1.c
AMG-a, clanku 54.a, ¢lanku 54. tocki (o) i ¢lanku 47.a Direktive 2001/83 te u
skladu s“€lancima 4., 5., 1 17. Uredbe Komisije 2016/161 tuzenik obvezan na
pakiranje staviti jednakovrijedne sigurnosne oznake, no to bi nadomjeStanje
moglo u ovom slucaju — pojedinosti su sporne — ostaviti vidljive tragove. Ako se
zbog ostanka vidljivih tragova izvorno vanjsko pakiranje mora zamijeniti novim
vanjskim pakiranjem na temelju obveza iz ¢lanka 54.a Direktive 2001/83 i ¢lanaka
4., 5., 17. Uredbe 2016/161, tuzitelj ne bi imao pravo zahtijevati prestanak
povrede prema ¢lanku 9. stavku 2. Uredbe 2017/1001.

Clanak 10. stavak 1.c AMG-a glasi:
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1.c U slucaju lijekova za humanu primjenu, na vanjsko se pakiranje
moraju staviti sigurnosne oznake 1 zaStita za prepoznavanje moguceg
otvaranja vanjskog pakiranja, ako je to propisano ¢lankom 54.a Direktive
2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o
zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL L 311 od 28.
studenoga 2001., str. 67.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku,
poglavlje 13., svezak 56., str. 27.), koja je zadnji put izmijenjena Direktivom
2011/62/EU (SL L 174 od 1. srpnja 2011, str. 74.) (SL, posebno izdanje na
hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 64., str. 244.), ili je utvrdeno na
temelju Clanka 54.a Direktive 2001/83/EZ.

Prema tuzenikovim navodima postoje naznake o tome da u“komereijalnom
prometu tragovi otvaranja nisu prihvatljivi. Tako tri od petorovedecihypoduzeca u
farmaceutskoj veleprodaji zahtijevaju pakiranja bez o$tééenja iy néyprihvacanju
pakiranja lijekova s tragovima otvaranja. TuZenik je, nadalje, iznio naznake o
tome da ljekarnici i pacijenti takoder smatraju da su‘neyva pakiranja‘pouzdanija
naspram izvornih pakiranja s prelijepljenim pe€atom odnesnoykake,su prvotno
zatvorena.

Cetvrto pitanje:

Vijece smatra da je Cetvrto pitanje relevantno za odluku: [orig. str. 9.]

Uspjeh tuzenikove obrane ovisi tome, mezeWli, se nositelj ziga usprotiviti
prepakiravanju robe u novegvanjsko pakiranjejer je prema ¢lanku 10. stavku 1.c
AMG-a i ¢lanku 54.a Direktives2001/83 te u skladu s ¢lankom 5. stavkom 3.
Uredbe 2016/161 tuzenik obvezan na pakiranje izravno otisnuti sigurnosne oznake
barkoda u skladu s,¢lankom 5. stavkom 3. Uredbe 2016/161.

Ako je tuzenik kao paralelni uvoznik obvezan u skladu s ¢lankom 5. stavkom 3.
Uredbe 2046416 [Notisnuti, barkod izravno na pakiranje, vije¢e smatra da iz tog
razloga nije mogucaydaljnjayuporaba izvornog vanjskog pakiranja i potrebno je
prepakiravanje u potpune novo vanjsko pakiranje.

[potpisi]



