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Mal C-147/20
Begaran om foérhandsavgorande
Datum for ingivande:
23 mars 2020
Domstol som begéar férhandsavgorande:
Landgericht Hamburg (Tyskland)
Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:
27 februari 2020
Klagande:
Novartis Pharma GmbH
Motpart:

Abacus Medicine AlS

Landgericht Hamburg
Mal nummer: 312 0 17%/19

Beslut
| malet

NovartisiPharma GmbH, foretratt av verkstallande direktéren XXX, RoonstralRe
25,90429'\Nirnberg

— klagande —
[uteldmnas]
mot

Abacus Medicine A/S, foretratt av verkstéllande direktoren, Vesterbrogade
149,1620 Kopenhamn V, Danmark

— motpart —
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[uteldmnas]

har Landgericht Hamburg — 12:e avdelningen for civilmal — [utelamnas] den
27 februari 2020 beslutat foljande: [Orig. s. 2]

l.
Malet forklaras vilande.
1.

1. Foljande fragor hanskjuts i enlighet med artikel 267 i fordragét,om Europeiska
unionens funktionssatt (FEUF) till Europeiska unionens domstel med begaran om
forhandsavgorande  avseende tolkningen av  artikeh9.2:, “ech®, 9.15, i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/1001 av den 14wjuni 2017
om EU-varumérken (nedan kallad férordning (EU) 2017/1001) jamford med
artiklarna 54 o och 47a i Europaparlamentets och radets, direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler f6r humanlakemedel
(nedan dven kallat direktiv 2001/83/EG) och avseende,artikel, 5.3y kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 av, den 2 okteber2015 (nedan &ven kallad
forordning (EU) 2016/161):

Fraga 1:

Kan det leda till en konstladeavskdarmning,avamarknaderna i den mening som
avses i EU-domstolens “praxis, satty, parallellimportéren med beaktande av
artikel 47a 1 b far byta‘ut*de enligt artiklarna 54 o och 47a i direktiv 2001/83/EG
foreskrivna sékerhetsdetaljerna pa den yttre ursprungliga
forpackningen/originalforpackningensendast pa sa satt att det, efter det att de
ursprungliga sakerhetsdetaljerna helt eller delvis har avl&gsnats och/eller tackts
over, fortfarande gar att se'sparav att forpackningen har 6ppnats?

Fraga 2:

Har det for svaret pa fraga 1 betydelse huruvida sparen av att forpackningen har
Gppnats inte'syns férran partihandlare och/eller personer som har tillstand eller ar
behoriga att lamna ut ldkemedel till allménheten, till exempel apotek, med
fullgorande, aw sin skyldighet enligt artiklarna 10, 24 och 30 i férordning (EU)
2016/161, noga har kontrollerat lakemedlet, eller huruvida sparen av att
forpackningen har Oppnats kan forbises vid en ytlig kontroll? [Orig. s. 3]

Fraga 3:

Har det for svaret pa fraga 1 betydelse huruvida sparen av att forpackningen har
Oppnats inte syns forran exempelvis patienten 6ppnar laékemedelsforpackningen?

Fraga 4:
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Ska artikel 5.3 i forordning (EU) 2016/161 tolkas pa sa satt att streckkoden som
innehaller den unika identitetsbeteckningen i den mening som avses i artikel 3.2 a
i forordning (EU) 2016/161 ska vara tryckt direkt pa forpackningen, det vill sdga
det inte dar forenligt med artikel 5.3 i férordning (EU) 2016/161 att en
parallellimportdr anbringar den unika identitetsbeteckningen medelst ytterligare
en yttre etikett pa den yttre originalférpackningen?

Skal
l.

Parterna tvistar om huruvida motparten, Abacus Medicine A/Sy(nedan kallad
Abacus Medicine), far parallellimportera klagandens, Novartis, Pharma GmbH
(nedan kallad Novartis Pharma), originallakemedel™ > Vietrients, 200°mg
Filmtabletten” (filmtabletter) och ”Votrient 400 mg Filmtabletten” och distribuera
dessa i en ny yttre forpackning/sekundarférpackning 'som Abacus Medicine har
oversant till Novartis Pharma, eller huruvida Abacus Medicine i stallet maste
fortsatta  att  distribuera den  Oppnade “originalforpackningen  fran
Novartiskoncernen och anbringa en ny anordning'som-forhindrar manipulering.

Novartis Pharma innehar exklusiv ratt att anvanda ordmarkena EM 000304857
”Novartis” for klass 5 och IR896377 ”Votrient” forklass 5, vilka Novartis Pharma
anvinder for ldkemedlet ”Votrient 400ung Filmtabletten” och ”Votrient 200 mg
Filmtabletten” (bilaga K 1). | malet ageraryNovartis Pharma i egenskap av
stallforetradare (in gewillkirter “\Prozessstandschaft) for innehavaren av
varumirket, Novartis AG, Nevartis'Pharmasalufor ldkemedlet Votrient 200 mg
Filmtabletten” 1 forpackningar anehallande en burk om 30 filmdragerade tabletter
och i forpackningar innehallande en burk om 90 filmdragerade tabletter.
Likemedlet “Motrient 400 mgy, Filmtabletten” salufér Novartis Pharma i
forpackningaf innehallande burkar om 30 respektive 60 filmdragerade tabletter.

Atminstone ‘sedan. den 9 februari 2019 har Novartis Pharma forsett sina
originalforpackningarymed en anordning for att forhindra manipulering enligt
bilaga K 11. [Orig. $: 4]

Abacus ‘Medicine salufor i Tyskland i forsta hand aterimporterade och
paralleMlimporterade lakemedel fran tillverkare i andra EU-medlemsstater.
Foretaget “parallellimporterar bland annat ldkemedlet “Votrient 200 mg
Filmtabletten” 1 forpackningar innehallande en burk om 30 filmdragerade tabletter
respektive 90 filmdragerade tabletter samt likemedlet “Votrient 400 mg
Filmtabletten” 1 forpackningar innehdllande en burk om 30 respektive 60
filmdragerade tabletter.

Innan Abacus Medicine senare saljer lakemedlet maste Abacus Medicin enligt
Novartis Pharmas bilaga K 11 6ppna originalférpackningen inklusive anordningen
som ska forhindra manipulering, for att kunna astadkomma en forpackning som
far saluféras enligt 10 8 i Arzneimittelgesetz (lakemedelslagen) (nedan &ven
kallad AMG).
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Abacus Medicine har éverséant provforpackningar till innehavaren av varumérket
bade for lakemedlet ”Votrient 200 mg Filmtabletten” 1 forpackningar innehéllande
en burk om 30 filmdragerade tabletter och i forpackningar med 90 filmdragerade
tabletter enligt bilaga K 3 och for ldkemedlet ”Votrient 400 mg Filmtabletten” i
forpackningar innehallande en burk om 30 filmdragerade tabletter och i
forpackningar med 90 filmdragerade tabletter (bilaga K 4). Genom att 6versédnda
dessa provforpackningar har Abacus Medicine tillkdnnagett att fOretaget inte
kommer att ldmna ut ndmnda ldkemedel 1 de ursprungliga yttre
forpackningarna/originalférpackningarna, utan ompaketerar dem.

Novartis Pharma anser sig daremot ha rétt att vacka talan om forbudsforelaggande
enligt artikel 9.2 i forordning (EU) 2017/1001. Novartis Pharma har forklarat att
dess varumdrkesrattigheter inte ar konsumerade i den_ mening Som avses i
artikel 15.2 i férordning (EU) 2017/1001, eftersom Abacus Medicine kan forse
originalférpackningen med Votrient med etiketter @att klistra pa, som“ocksa
innehaller streckkoden som en unik identitetsbeteckning\i*den‘mening sem avses i
artikel 3.2 a i forordning (EU) 2016/161. | detta avseende galler ihget‘annat an for
de 6vriga markningsuppgifter som en parallellimportorthade attianbringa pa tyska
medelst etiketter att klistra pa ocksa innamtde natienela lagarna for inférlivande
av Europaparlamentets och radets direktiv, 2001/62/EU awden 8 juli 2011 (nedan
aven kallat direktiv 2011/62/EU) hade, trétt i ‘kraft. Vidare &r det mojligt for
parallellimportérerna att 6ppna originalférpackningen till Votrient och harvid
6ppna en anordning som ska forhindra manipulering, placera en egen bipacksedel
pa tyska i originalférpackningen och forsluta den 6ppnade originalférpackningen
med en ny egen anordning for attyforhindra manipulering, till exempel en nagot
storre forsegling som hielt'tacker sparen awsatt forpackningen tidigare har 6ppnats.
For att undanroja tvivel'em lakemedlens integritet kan parallellimportorerna ocksa
visa att det ar de; det vill saga“parallellimportérerna, som har anbringat den nya
forseglingen jidsamband,med en tillaten omforpackning. Det gar dnda att se att
parallellimportéren _har “@ppnat™ sekundarforpackningen, eftersom det enligt
EU-domstolens praxis ska anges tydligt pa férpackningen [Orig. s. 5] att och av
vem lakemedlet.har férpackats om och vem som tillverkar lakemedlet.

Novartis Pharma, har enligt artikel 9.2 i férordning (EU) 2017/1001 ratt att vacka
talan omforbudsforeldggande mot Abacus Medicine.

Endastitvakomponenter har tillkommit till de tidigare markningskraven, namligen
anordningen for att foérhindra manipulering och den unika identitetsbeteckningen.
Bada kan astadkommas medelst etiketter. Handeln med parallellimporterade
lakemedel kan visserligen mojliggora lakemedelsforfalskningar, men av det foljer
inte att det kravs sekundarforpackningar, nagot som Abacus Medicine har gjort
gallande. For patienten &r det av 6ppenhetsskal sékrare att se att det ror sig om en
etiketterad originalprodukt och inte en forfalskning. Atminstone partihandeln och
apoteken ar vana vid manga olika typer av forpackningar. Patienter, apotek och
partihandlare liksom lakare ké&nner till att parallellimporterade produkter uppfyller
markningskraven i Tyskland genom att ytterligare etiketter har anbringats.
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Sakkunnigutlatandet bilaga B 23 saknar betydelse, eftersom det ar irrelevant
huruvida enskilda ekonomiska aktorer anser att nya forpackningar &r énskvarda.
Det som &r vasentligt ar att den enskilda forpackningen &ar séker. Med direktiv
2011/62/EU har unionslagstiftaren lagt den grund som de nationella lagstiftarna
har inforlivat. Omférpackning &r enligt detta direktiv i princip inte nddvandig. En
ny forpackning tjanar inte till att goéra parallellimport séker. | stallet &r en
konsekvent kontroll av kvalitetssékringen i samband med parallellimport det
medel som lagstiftaren har valt for att sékerstalla kvaliteten pa importerade
produkter.

Abacus Medicines argument att foretaget inte kan garantera \etikettens
bestandighet pa grund av originalférpackningens silikonbelaggningbestrids.

Novartis Pharma yrkar

att Abacus Medicine, vid dventyr av vite pa upptill 250'000 eurg — i andra
hand frihetsberévande — eller frihetsherovande i ‘upp, tillysex manader att
verkstallas mot direktdren for Abacus Medicineg,

ska alaggas [Orig. s. 6]

1. att i Tyskland inte salufora, ‘och/eller lata saluféra omforpackade
parallellimporterade ldkemedely, "Votrient “200 mg Filmtabletten” 1
forpackningar innehallande en burk'em 30 filmdragerade tabletter och/eller i
forpackningar innehallande,ensburk om 90xfilmdragerade tabletter och/eller
gora reklam for och/eler lata goraweklam for dessa.

och/eller

2. attd 1 Tyskland inte\ saluféra och/eller saluféra omforpackade
parallellimporterade™, lakemedel “Votrient 400 mg Filmtabletten” i
forpackningaf innehallande en burk om 30 filmdragerade tabletter och/eller i
forpackningar ‘innehallande en burk om 60 filmdragerade tabletter och/eller
gora reklam fér oeh/eller lata gora reklam for dessa.

Abacus Medieine har yrkat

att talan‘ska ogillas.

Abacus:Medicine har gjort géllande att férpackningen, ndrmare bestamt etiketten
eller tejpen, far synliga, bestdende skador eller forandringar genom att Abacus
Medicine 6ppnar Novartis Pharmas forseglingsetikett. Abacus Medicine kan inte
anbringa den unika identitetsbeteckningen medelst en etikett pa
originalférpackningen, eftersom denna kan avlagsnas igen pa grund av
silikonbelaggningen pa forpackningen med Votrient. Att trycka streckkoden pa
forpackningen i enlighet med artikel 5.3 i den delegerade forordningen 2016/161,
dar féljande anges: Tillverkarna ska trycka streckkoden pa forpackningen pa en
sldt, enhetlig och lagreflekterande yta.”, &r inte mojligt.
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Abacus Medicine anser sig darfor vara tvungna att som parallellimportor for
distribution i Tyskland anvanda en egen forpackning pa vilken de sedan trycker
den unika identitetsbeteckningen eller streckkoden och som de kan forsluta med
en egen anordning for att forhindra manipulering. Novartis Pharmas
originalférpackning kan inte langre anvandas. Pa grund av paradigmskiftet genom
inforlivandet av direktiv 2011/62/EU och genom att férordning (EU) 2016/161
omedelbart tradde i kraft kan ocksa for parallelldistribution endast en helt ren
lakemedelsforpackning utan spar av manipulering saluforas.

Novartis Pharma har darfor inte ratt att vacka talan om forbudsféreldggande.

Abacus Medicine anser vidare att det inte ar tillatet for paralleMimportéren att
Oppna originalférpackningen och aterforsluta denna med en nyregemyOrighs. 7]
anordning for att forhindra manipulering. Nar det géller Motrientardet mamligen
inte mojligt att anbringa nya anordningar for att forhindraymanipulering“utan att
lamna synliga spar av att forpackningen har 6ppnats, vilket i¥sin tur kan leda till
att sékerhetsdetaljerna inte blir effektiva.

Pa de omtvistade lakemedlen Votrient har en“forseglinghanbringats bade pa
ovansidan och pa undersidan av forpackningens flik medelst en genomskinlig
paklistrad plombering. Den yta pa forpackningen somykravs for forseglingen &r
inte kontaminerad med ett silikonskikt, vilket far till foljd att det lamnas synliga
spar nar forseglingsetiketten avlagsnas.x\Om,Abacus Medicines forseglingsetikett
fasts pa denna skadade yta lamnas det symliga spar, vilket framgar av fotot pa
sidan 66. Det gar dessutom att kénnayskadan\pa forpackningens yta trots den nya
forsegling som anbringats.

Det kommer inte Meller infraga, attyfasta den nya unika identitetsbeteckningen pa
den gamla genem attiklistra 6ver, den, eftersom det gar att skrapa loss den nya
etiketten, sa att patienterna ser_att de angivna sifferserierna for PC och SN inte
stammer dverens, Sadana omstandigheter skadar produktens integritet.

Huruvida/Novartis Pharma kommer att vinna framgang med sin talan med stod av
artiklarna'9.2 oeh 15 i forordning (EU 2017/1001 beror pa hur artiklarna 54 o och
474, 1 forordning 2001/83/EG och artikel 5.3 i forordning (EU) 2016/161 ska
tolkas: Om“Abacus Medicines omfdrpackning i nya sekundarforpackningar strider
mot deyprinciper som EU-domstolen slagit fast bland annat i avgorandet i malet
Bristol-Myers-Squibb (dom av den 11 juli 1996 i mal C-427/93), kan Novartis
Pharma ha rétt att vacka den talan om férbudsforelaggande som gors gallande i
det nu aktuella fallet. Om Novartis Pharmas aberopande av sina
varumérkesrattigheter emellertid kan leda till en konstlad avskdrmning av
marknaderna, kan Abacus Medicine vinna malet. Om det av artikel 5.3 i
forordning (EU) 2016/161 foljer en skyldighet for Abacus Medicine att trycka
streckkoden direkt pa liakemedelsforpackningen, kan det for detta kravas att en ny
yttre forpackning anvénds. [Orig. s. 8]
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Fragorna 1-3

Dessa fragor hanskjuts pa grundval av féljande dvervaganden:

Huruvida Abacus Medicine kommer att vinna malet beror pa om
varumaérkesinnehavaren inte kan motsatta sig att varan packas om i en ny yttre
forpackning, eftersom Abacus Medicine enligt 10 § stycke 1c AMG, artiklarna
54a, 54 0 och 47a i direktiv 2001/83/EG och enligt artiklarna 4, 5 och 17 i
kommissionens foérordning (EU) 2016/161 &r skyldiga att anbringa likvérdiga
sakerhetsdetaljer pa forpackningen, men detta erséattande kan lamnasynliga spar i
det nu aktuella fallet — de narmare detaljerna ar omtvistade. Om, det férhallandet
att det lamnas synliga spar pa grund av skyldigheterna enligt artikel 54a indirektiv
2001/83/EG och enligt artiklarna 4, 5 och 17 i forordning (EU)2016/161 kraver
att den ursprungliga yttre foérpackningen/originalférpackningentbytsymet en“ny
yttre forpackning, har Novartis Pharma inte rétt “att wvdcka talan om
forbudsforeldggande med stod av artikel 9.2 i férordning (EU)2017/1001.

10 § stycke 1c AMG har foljande lydelse:

1c) Nér det géller lakemedel som @r avseddasatt anvandas hos manniskor,
ska det finnas sédkerhetsdetaljer pa de, yttrey forpackningarna och en
anordning for att identifiera_enwyeventuell, manipulering av den yttre
forpackningen, under forutsattning “attwdetta foreskrivs i artikel 54a i
Europaparlamentets  och ) radets%, direktiv 2001/83/EG av  den
6 november 2001 omdupprattande av gemenskapsregler for humanléakemedel
(EGT L 311, 200%, sa67), vilket senare har &ndrats genom direktiv
2011/62/EU (EUT L 174, 2011, s.74), eller faststalls i enlighet med
artikel 54a i direktiva2001/83/EG.

Enligt Abacds Medicine finns_det indikationer pa att synliga spar av att
forpackningen har @ppnatsyinte godtas i affarsverksamheten. Tre av fem av de
ledande “foretagen.. inom partihandeln med lakemedel kraver till exempel
forpackningar utan, skadoefroch godtar inte lakemedelsforpackningar med spar av
att “forpackningen “har* oppnats. Enligt Abacus Medicine finns det vidare
indikationerpa att,dven apotekspersonal och patienter anser att nya forpackningar
ar, mer tiliforlitiga an originalforpackningar med en plombering eller forsta
forsegling.som &r overklistrad.

Fraga 4

Landgericht Hamburg anser att fraga 4 har betydelse for utgangen i malet. [Orig.
s. 9]

Huruvida Abacus Medicine kommer att vinna malet beror pa om
varumérkesinnehavaren inte kan motsatta sig att varan packas om i en ny yttre
forpackning, eftersom Abacus Medicine enligt 10 § stycke 1¢c AMG, artikel 54a i
direktiv 2001/83/EG och enligt artikel 5.3 i forordning (EU) 2016/161 ar skyldiga
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att trycka streckkodens sakerhetsdetaljer direkt pa forpackningen i enlighet med
artikel 5.3 i férordning (EU) 2016/161.

Om Abacus Medicine, i egenskap av parallellimportor, enligt artikel 5.3 i
forordning (EU) 2016/161 har en skyldighet att trycka streckkoden direkt pa
forpackningen, anser Landgericht Hamburg att det darfor inte ar mojligt att
fortséatta anvénda den ursprungliga yttre férpackningen/originalférpackningen och
att det ar nodvandigt att packa om varan i en helt ny yttre forpackning.

[underskrifter]
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