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Landgericht Hamburg [...] w dniu 2 kwietnia 2020 r. postanawia, co nastepuje:

Postepowanie zostaje zawieszone.

Na podstawie art. 267 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do
Trybunalu Sprawiedliwosci Unii  Europejskiej zostaja skierowane
nast¢pujace pytania prejudycjalne w sprawie wyktadni art. 47a dyrektywy
2001/83/WE (zwanej dalej ,,wspolnotowym kodeksem odnoszacym si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi”) i art. 15 dyrektywy (UE)
2015/2436 (zwanej dalej ,,dyrektywa o znakach towarowych*):

Pytanie pierwsze:

Czy art. 47a dyrektywy 2001/83/WE nalezy interpretowac w tenysposobjze
w przypadku importowanych rownolegle produktow mozna wznaé
roéwnowaznos$¢ srodkéw dotyczacych usuwania i\ponownego umieszczania
zabezpieczen, o ktorych mowa w art. 54 dit."e) dyrektywy 2001/83/WE,
dokonywanego w drodze albo ,relabelingu™ (zastosowania etykiet
samoprzylepnych na oryginalnym opakowaniu Wtornym);*albo ,,reboxingu”
(wytworzenia nowego opakowaniagwirnego “dlayproduktu leczniczego)
przez [Or. 2] importera rownoleglego,yjezeli obydwa srodki sg poza tym
zgodne ze wszystkimi innymi®wymogami. dyrektywy 2011/62/UE (zwanej
dalej ,,dyrektywa dotyczaca‘ochrony przed falszowaniem”) i rozporzadzenia
delegowanego (UE) _2016/16%, (zwanego dalej ,rozporzadzeniem
delegowanym”) 1 réwnie skuteeznie umozliwiaja weryfikacje autentycznosci
i identyfikacj¢ produktow, leczniczych oraz dostarczanie dowodéw w
przypadku naruszen produktow. leczniczych?

Pytanie drugie:

W razieyudzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze: Czy w
swietle nowychyprzepisow dotyczacych ochrony przed fatszowaniem
wiaseiciel znaku towarowego moze sprzeciwic si¢ przepakowaniu towaru w
nowe, opakewanie'zewnetrzne (,,reboxing”) przez importera rownoleglego,
jezeli ten impotter rownolegly moze réwniez wytworzy¢ nadajace si¢ do
wprowadzenia do obrotu w panstwie cztonkowskim przywozu opakowanie,
ograniezajac si¢ do umieszczenia nowych etykiet samoprzylepnych na
oryginalnym opakowaniu wtornym (,,relabeling”)?

Pytanie trzecie:

W razie udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie drugie: Czy nie
przeszkadza w zastosowaniu ,,relabelingu” fakt, ze dla docelowego odbiorcy
jest widoczne, ze zabezpieczenie oryginalnego dostawcy zostato
uszkodzone, o ile jest pewne, ze jest za to odpowiedzialny importer
rownolegly 1 ze umiescil on nowe zabezpieczenie na oryginalnym
opakowaniu wtérnym? Czy ma tu znaczenie, ze $lady otwarcia sg widoczne
dopiero po otwarciu opakowania wtérnego produktu leczniczego?
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Pytanie czwarte:

W razie udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie drugie lub trzecie:
Czy nalezy jednakze dopusci¢ obiektywna konieczno$¢ przepakowania
poprzez ,,reboxing” w rozumieniu pigciu warunkOw wyczerpania prawa
warunkujacych przepakowywanie (zob. [...] wyroki: z dnia 11 lipca 1996 r.,
Bristol-Myers Squibb i in., C-427/93, C-429/93 i C-436/93, EU:C:1996:282,
pkt 79, i z dnia 26 kwietnia 2007 r., Boehringer Ingelheim i in, C-348/04,
EU:C:2007:249, pkt 21), jesli wiladze krajowe wskazujg w swoich
aktualnych wytycznych dotyczacych wdrazania wymogow “dyrektywy
dotyczacej ochrony przed falszowaniem lub w innychs odpowiednich
urzedowych ogloszeniach, ze w normalnym przypadku “ponowne
opieczgtowanie otwartych opakowan nie jest dopuszczalne lub¥jest
dopuszczalne co najmniej tylko wyjatkowo i_na “$ciSle okreslonyeh
warunkach? [Or. 3]

Uzasadnienie:
l.

Strona powodowa sprzeciwia si¢ ‘xownoleglemu) przywozowi produktu
leczniczego, dla ktérego ma zostaé wypredukowane mowe opakowanie (tzw.
»reboxing™), chociaz — zdaniem “pow0Odki“ penowne etykietowanie (tzw.
»relabeling”) stanowi mniejszg ingerencje w jejprawa do znaku towarowego.
Ostatecznie strony spierajg Si€ww hiniejSzym postepowaniu o zakres, w jakim
nowe przepisy dyrektywy 201T62/UE, (,,dyrektywy dotyczacej ochrony przed
falszowaniem™) 1 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161 (,,rozporzadzenia
delegowanego”) wplywajama wymogi'dotyczace przywozu roéwnolegtego.

1. Istotne okolicznosei faktyezne:

Powddka Yjest wiascicielem™ niemieckiego znaku towarowego ANDROCUR i
nalezy deykoncernu Bayer. ANDROCUR (substancja czynna: octan cyproteronu)
jest preparatem hormenalnym sprzedawanym mig¢dzy innymi w Niemczech. Znak
towarowy ANDROCUR jest chroniony dla ,,produktow leczniczych, produktow
chemicznyeh do celow leczniczych i ochrony zdrowia, lekow farmaceutycznych”.
Znak ten'zostal pierwotnie zarejestrowany w dniu 2 listopada 1956 r. w imieniu
Schering/Aktiengesellschaft. Po kilku zmianach firmy podmiotu uprawnionego,
znak towarowy zostat w 2012 roku przeniesiony na powodke [...].

Pozwana jest najwickszym niemieckim importerem produktow leczniczych.
Pismem z dnia 28 stycznia 2019 r. zawiadomila ona powodke, ze dokona
przywozu produktu leczniczcego ANDROCUR 50 mg z Niderlandéw w
opakowaniach po 50 tabletek powlekanych i bedzie go sprzedawaé w Niemczech
w opakowaniach po 50 i 100 tabletek. W dalszej korespondencji pozwana
stwierdzita, ze importowane opakowania zewnetrzne produktu leczniczego zostaly
opieczgtowane zgodnie z wymogami dyrektywy dotyczacej ochrony przed



WNIOSEK O WYDANIE ORZECZENIA W TRYBIE PREJUDYCJALNYM Z DNIA 2.4.2020 R. — SPRAWA C-204/20

falszowaniem oraz ze piecze¢¢ ta musiata zosta¢ ztamana dla celow przywozu
rownoleglego, co oznaczato, ze relabeling nie jest mozliwy, lecz konieczny jest
reboxing.

Powodka sprzeciwita si¢ planowanemu reboxingowi, powotujac si¢ wyraznie na
mozliwo$¢ mniej inwazyjnych metod przepakowywania w formie relabelingu i
wezwata pozwang do udzielenia prawnie wigzgcego zapewnienia, ze powstrzyma
si¢ od zapowiadanego reboxingu. Pozwana odmowila spetnienia tego zadania.

[...]

2. Argumenty strony powodowej

Powodka twierdzi, ze mozliwe 1 wystarczajace pod wzglegdemyprawnym jest, aby
klapki boczne (lub jedna z klapek bocznych) zewnetrznego opakewania produktu
leczniczego po wczesniejszym otwarciu przezimportera rownoleglego byly
nastepnie przyklejone pewnego rodzaju pieczgeig \samoprzylepng. Jest to
zazwyczaj okragla lub prostokatna przezroczystad lub, kelorowa etykieta
samoprzylepna. Nawet bowiem gdy [Or.©4] etykieéta ta zostaje usunieta,
pozostawia wyrazne $lady na opakowaniuy, tak ) z¢' interwencja osoby
nieupowaznionej jest tatwo widoczna. Pod wzgledem' prawnym oba warianty
»elementu uniemozliwiajgcego n@ruszenie opakowania” (,,ATD”) sa uznawane
przez ustawodawceg za rownie skuteczne (zob. DIN EN 16679). Wedhug powodki
nie istnieje zadna taka zasada,'ze zewnetrzne opakowania produktow leczniczych
muszg by¢ zawsze sprzédawane, Za(nieotwartym) perforowanym opakowaniem.
Badanie, czy reboXing % jest ‘tzeczywiscie konieczny, podlega Scistym
wymaganiom. W szczegolnosel, zdaniem powodki, warunkiem wstgpnym jest to,
aby relabeling .okazat si¢\barierg, ktéra utrudnitaby rownoleglemu importerowi
dostep do rynkuw stephiu‘wyzszym niz nieznaczny. Zgodnie z przewazajacym
pogladem wzgledy ezysto ekonomiczne nie uzasadniajg takiego reboxingu [...].
Rowniez, ewentualne =, faktycznie niewystepujace — preferencje konsumentow
dotyezace opakowan, zewnetrznych nowo wytworzonych w drodze reboxingu nie
bylyby wystarczajace z prawnego punktu widzenia, aby uzasadni¢ naruszenie
praw do znaku towarowego powodki.

W, kontek$eie/ przywozu réwnoleglego powodka podnosi, ze wystarczajaca
ochreng przed falszowaniem mozna zasadniczo zapewni¢ w drodze relabelingu,
stosujge€lementy ATD i ,,Unique Identifier” (,,UI”). Dlatego tez prawodawca
wspolnotowy nadal przewiduje mozliwos¢ relabelingu, szczegolnie w przypadku
przywozu réwnolegtego. W art. 47a dyrektywy 2001/83/WE wyraznie okreslono,
kiedy istniejace zabezpieczenia moga zosta¢ zakryte. W ust. 1 lit. a)—d)
wymieniono wymogi, ktdre nalezy spetni¢ w celu takiego zakrycia. Z zadnego
sformulowania tych przepisow nie mozna wywnioskowaé, ze konieczne jest
wyprodukowanie catkowicie nowego opakowania i1 ze nowe zabezpieczenia,
zapewniajace w istocie rOwnowazng ochrong przed naruszeniami, nie moga by¢
po prostu zastosowane do oryginalnego opakowania. Prawodawca wspolnotowy
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przyjal zatem mozliwos¢ relabelingu w przypadku przywozu réwnoleglego
rowniez w S$wietle dyrektywy dotyczacej ochrony przed fatszowaniem.
Rozporzadzenie delegowane rowniez w zadnym miejscu nie zawiera takich
ograniczen. Odniesienie w art. 33 ust. 1 rozporzadzenia delegowanego do art. 47a
dyrektywy 2001/83/WE wyjasnia raczej ponownie, ze prawodawca bral rowniez
pod uwage mozliwo§¢ zakrywania zabezpieczen. Odniesienie to jasno okresla
réowniez, ze art. 47a dyrektywy 2001/83/WE odnosi si¢ wihasnie do przypadku
przywozu réwnoleglego i przewiduje réwniez mozliwo$¢ relabelingu. Artykut 34
ust. 4 i art. 35 ust. 4 rozporzadzenia delegowanego takze zakltadaja, ze mozliwe
jest ponowne etykietowanie. Oba przepisy zawieraja dostownie takie
sformutowania: ,,przed operacjami ponownego zapakowaniayi “ponownego
oznaczenia i po tych operacjach” oraz ,,ponownie zapakowanych lub penownie
oznaczonych opakowan produktu leczniczego”. W zwigzku z tymreboxing i
relabeling stanowia w zasadzie alternatywe z punktuswidzenia ochrony przed
falszowaniem. [Motyw] 12 dyrektywy dotyczacej ochrony“przed fatszowaniem
réwniez przemawia za tym, ze prawodawca europejski nadal uwazayrelabeling za
dopuszczalny i mozliwy. Stanowisko to znajduje réwniez potwierdzenie w sekcji
pytan i odpowiedzi dokumentu ,,Coordination Groupfer Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — human” (grupy. koordynacyjnej ds. wzajemnego
uznawania i procedur zdecentralizowanych —¢ztowiek <,,CMDh”). [Or. 5]

Wreszcie, powddka podnosi, zedoba wariantyy, relabeling i reboxing, sa co
najmniej rownowazne pod wzgledem, bezpieczenstwa w przypadku przywozu
rownolegtego. Takze w przypadku opakowan® perforowanych odpowiednia
ochrona przed naruszeni@mi JeSt, zagwarantowana przez fakt, ze ten punkt
przelamania jest wypesazeny w nowy.ATD; ktora spelnia wymogi dyrektywy
dotyczacej ochrony przed,fatsZzowaniem. Przy kazdej operacji otwierania importer
réwnolegly musi Zakry¢ §lady ‘tej operacji otwierania poprzez nalozenie nowej,
nienaruszonej pieczecinsamopizylépnej, zapewniajac w ten sposob catkowita
ochrong przéd, fatszowanicm, ktora jest rowniez widoczna dla odbiorcow.

3. Wnioski stren
Stronapowodewawnosi o:

I., ‘nakazanie pozwanej, aby powstrzymala si¢ ze skutkiem
natychmiastowym pod rygorem ustawowych $rodkéw porzadkowych

od przepakowywania w ramach obrotu handlowego produktu
leczniczego  ANDROCUR 50 mg, 50 tabletek powlekanych,
pochodzacego z Niderlandow, w celu wprowadzenia do sprzedazy w
Republice Federalnej Niemiec w nowe opakowania zewngtrzne |
umieszczania znaku towarowego ANDROCUR na tych opakowaniach
oraz od oferowania na sprzedaz, wprowadzania do obrotu i
reklamowania tak oznaczonych opakowan zewngtrznych, 0 ile produkt
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ten zostat wprowadzony do obrotu w kraju pochodzenia w
opakowaniach po 50 tabletek powlekanych;

Il. nakazanie pozwanej udzielenia powddce na piSmie informacji o
rodzaju, zakresie, terminach i czasie trwania dziatan, o ktérych mowa
w pkt I;

[1l. stwierdzenie, ze strona pozwana jest zobowigzana do naprawienia
wszelkich szkod, ktore strona powodowa poniosta i poniesie w
przysztosci w zwigzku z dzialaniami opisanymi w pkt I powyzej.

Pozwana wnosi do Sadu o:

oddalenie skargi;

4. Argumenty pozwanej:

Strona pozwana jest zdania, ze moze powotaé@Sig¢ma zasadewyezerpania prawa do
znaku towarowego na podstawie § 24 Markengesetz,[ustawy,0 ochronie znakow
towarowych i innych oznaczen; przepis& 24ustawy odpowiada art. 15 dyrektywy
(UE) 2015/2436, zwanej dalej ,,dyrektywazw sprawie znakoéw towarowych”, i art.
15 rozporzadzenia (UE) 2017/1001 zwanego dalej ,.ré6zporzadzeniem w sprawie
znaku towarowego Unii Europejskiej?], poniewaz detychczasowa praktyka [Or.
6] przepakowywania jest przestarzata ze wzgledu na wyzszy poziom ochrony
przed falszowaniem, ktéfy nalezy zagwarantowac. Relacja reguta — wyjatek
pomigdzy relabelingiem ateboxingiemzostala odwrdocona.

Pozwana twierdziy, ze “przy “otwieraniu opakowania ANDROCUR 50 mg
perforowane cZgsci ‘przedniej$ciany bocznej zostajg otwarte, wskutek czego po
bokach pozostajg widoeznesladywszkodzen na uprzednio bezposrednio tgczacych
si¢ ze sobg\obszarach, Nie mozna byloby rowniez otworzy¢ bokow i ponownie
sklei¢ ichWbez pozestawienia*sladow, poniewaz papier/karton zostatby naderwany
lub starty,, a przy ponewnym klejeniu trzeba by bylo nalozy¢ dodatkowa warstwe
klejus, Hurtewnicy™sa zobowigzani do sprawdzania opakowan pod katem
cwentualnych naruszen, tak ze ostatecznie tylko zastosowanie nowych sktadanych
pudetek mogltoby zapobiec odmowie przyjecia przez hurtownikow i farmaceutow.
Zauwazalpe uszkodzenia bylyby réwniez sygnatem ostrzegawczym dla
pacjentow/konsumentow. W zwigzku z tym ponowne opieczgtowanie nie byloby
wystarczajace, zwlaszcza ze fatszerze mogliby rowniez uzywac takich pieczeci.

Ponadto badanie opinii publicznej przeprowadzone przez Institut Pfllger
Rechtsforschung GmbH  [...] wykazalo, ze 73,5%  przepytanych
farmaceutow/technikéw farmaceutycznych jest zdania, ze lepszym rozwigzaniem
dla akceptacji produktow leczniczych z przywozu roéwnoleglego byloby
przepakowanie ich przez importera w nowe sktadane pudetka. Podejrzane bytyby
rowniez naklejki o duzej powierzchni. Nalezy zatem generalnie zalozy¢, ze
stosowanie oryginalnych opakowan z naklejkami znacznie utrudnia wejs$cie na
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rynek w sektorze aptek/hurtowni. Bledne jest rowniez stwierdzenie, ze relabeling
jest rownie bezpieczny i tani. Reboxing jest 0 25% drozszy.

W aktualnej 16. wersji pytan 1 odpowiedzi (wrzesien 2019 r. [...]), w pkt 1.20 1
1.21, wyjasniono, ze wprowadzanie do obrotu opakowan zewnegtrznych z
widocznymi $ladami otwarcia jest dozwolone tylko pod $cisle okreslonymi
warunkami. Zgodnie z pkt 1.20 wtadze moga co do zasady zgtosi¢ zastrzezenia do
relabelingu, co nie ma zastosowania do reboxingu. Organy ds. produktow
leczniczych w réznych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej roéwniez
potwierdzity obiektywna konieczno$¢ wprowadzenia nowego sktadanego pudetka
i wskazaly na praktyke reboxingu, jezeli nie jest mozlimewzamkniecie
oryginalnego opakowania [...].

Zmieniona sytuacja prawna prowadzi do tego, ze relabeling nie jest juz
fagodniejszym, ale raczej zupehie nieodpowiednim srodkiem,

Uwzglednienie zadan pozwu zalezy od tego, w jaki Sposob, arti'd7a dyrektywy
2001/83/WE, wprowadzony dyrektywag2011/62/UE “(,dytektywa dotyczaca
ochrony przed falszowaniem”), ma by¢, interptetowany w kontekscie zarzutu
wyczerpania prawa do znaku towarowego,na moey art. 15 dyrektywy (UE)
2015/2436 (od 15 stycznia 2019 £.) w,swietle act. 34, 36 TFUE (dawne art. 28, 30
Traktatu WE). [Or. 7]

1. Kontekst prawa znakow towarewych

W ramach przywozu\ townoleglege produktow leczniczych ze wzgledow
regulacyjnych konieczney, jest “zasadniczo dokonywanie fizycznych zmian w
oryginalnych opakowaniachyzewnetrznych, na przyktad poprzez dodawanie ulotki
informacyjnejyw jezykunkrajowym lub zamiane na napisy w jezyku krajowym.
Zgodniey, 'z orzecznictwem® europejskiego  Trybunatu  Sprawiedliwosci
przepakowywanie “jako, takie narusza swoisty cel znaku towarowego
umieszczonego™na opakowaniu w odniesieniu do danego produktu leczniczego
(zob.“mp. [..7] wyrok®z dnia 26 kwietnia 2007 r., Boehringer Ingelheim i in., C-
348/04,°EU:C:2007:249). W tym przypadku importer rownolegly musi jednak
spetic picéwarunkow dotyczacych wyczerpania prawa, aby moc przepakowac
produkty lecznicze/wyroby medyczne (zob. [...] wyroki: z dnia 11 lipca 1996 r.,
BristolsMyers Squibb i in., C-427/93, C-429/93 i C-436/93, EU:C:1996:282, pkt
79; z dnia 26 kwietnia 2007 r., Boehringer Ingelheim i in., C-348/04,
EU:C:2007:249, pkt 21):

[...]3) Przepakowanie jest niezb¢dne dla wprowadzania produktu
leczniczego do obrotu w panstwie cztonkowskim przywozu.

[...]Db) Przepakowywanie nie moze naruszy¢ oryginalnego stanu produktu
wewnatrz opakowania,
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[...]¢) Na nowym opakowaniu zostanie wyraznie wymieniony podmiot,
ktory dokonat przepakowania produktu leczniczego, jak roéwniez nazwa
wytworcy produktu;

[...]d) Wyglad przepakowanego produktu leczniczego nie bedzie w stanie
zaszkodzi¢ renomie znaku towarowego 1 podmiotu uprawnionego do znaku.
Opakowanie nie moze by¢ zatem uszkodzone, ztej jakosci lub nieschludne.

[...]€) Podmiot dokonujacy przywozu zawiadomi uprawnionego do znaku
towarowego przed wprowadzeniem przepakowanego produktu de,sprzedazy
1 dostarczy mu, na zadanie, probke przepakowanego produktu.

W niniejszej sprawie chodzi o pierwszy z powyzszych warunkéw.

2. Nowa regulacja w powyzszym zakresie to dyrektywa201.1/62/UE (,,dyrektywa
dotyczaca ochrony przed falszowaniem™) i1 rozporzadzenieydelegowane (UE)
2016/161 (,,rozporzadzenie delegowane™).

Po pierwsze, w 2001 r. przyjeto dyrektywe (W sprawi€ wspolnetowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Dyrektywa ta
stuzyta przede wszystkim harmonizacjiy, ogolnych, przepiséw prawnych
poszczegolnych [...] panstw cztonkowskich Unii, Europejskiej w dziedzinie
produktow leczniczych. Wspolnotowy kodeks “ednoszacy si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u “ludzi % zostal “edpowiednio wdrozony przez
niemieckiego ustawodawce WMAMG, (Arzneimittelgesetz — ustawie o produktach
leczniczych).

Dziesi¢¢ lat pozniej “liezbal wykrywanych w Unii przypadkéw produktow
leczniczych sfalszowanyehy, pod wzgledem tozsamosci, historii lub Zrodia
pochodzenia wzrosta, ww \alarmujgcym tempie” (zob. motyw 2 dyrektywy
2011/6[2]/UE). Wzrosty ten\by¥ szczegodlnie zwigzany z zakupem [Or. 8]
produktéw ‘leczniczych, przez 'Internet. Z tego powodu dyrektywa 2001/83/WE
zostata, zmieniona uzupelniona. Od dnia 9 lutego 2019 r. obowigzuja dyrektywa
2011/62/UE “ofaz, rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/161 uzupelniajace
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Zgodnie z motywem 33 celem
dyrektywy2014/62/UE jest ,,zabezpieczenie funkcjonowania rynku wewnetrznego
produktow leczniczych przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu
Ochronyd zdrowia publicznego przed zagrozeniem ze strony sfalszowanych
produktow leczniczych”. W motywie 12 podkre$lono, ze w przypadku
przepakowywania zabezpieczenia powinno Si¢ ,,zastgpi¢ = rownowaznymi
zabezpieczeniami”. Poprzez wymogi zawarte w dyrektywie dotyczacej ochrony
przed falszowaniem 1 rozporzadzeniu delegowanym prawodawca europejski
wdrozyl kolejne regulacje, ktore majag na celu poprawg¢ ochrony przed
falszowaniem produktow leczniczych. W tym celu prawodawca przewidziat dwa
istotne elementy, ktdre maja by¢ umieszczane na opakowaniach zewngtrznych
produktéow leczniczych (na recepte): tak zwany ,,Unique Identifier” (,,UI”) i
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,»Anti-Tampering Device” (,,ATD”). Ul to dwuwymiarowy kod kreskowy lub kod
QR, w ktorym ukryty jest unikalny numer, dzigki czemu kazdy lek moze by¢
jednoznacznie zidentyfikowany. Kod jest tworzony przez samego producenta i
zglaszany przez niego do systemu. Sfalszowane produkty lecznicze opatrzone
kodem QR moga by¢ zatem tatwo zidentyfikowane jako takie przez podmioty
uczestniczagce w lancuchu dostaw. Proste zapytanie w systemie pozwala na
ustalenie, czy dany produkt leczniczy z prawidlowym kodem QR zostat
rzeczywiscie wyprodukowany i1 wprowadzony do obrotu przez pierwotnego
dostawce. Jest to mozliwe w ciggu kilku sekund 1 w kazdej aptece,za pomoca
prostego poréwnania w systemie.

Oprécz tej wspieranej informatycznie ochrony przed fatszowahtemiymozliwa jest
rowniez kontrola fizyczna w drodze wzrokowego sprawdzenia elementu ATD.
Celem ATD jest uwidocznienie otwarcia opakowania przez 0soby nieuprawnione
lub uwidocznienie naruszenia. ATD moze by¢ za kazdym'sazem przybra€ inna
postac. Mozliwe jest, ze opakowanie jest mocnogsklgjone przywebu klapkach
bocznych lub ma perforacj¢ w miejscu otwarcia ‘@pakewania zewnetrznego, jak
jest w przypadku przedmiotowego oryginalnego mepakowania produktu
leczniczego ANDROCUR 50 mg, 50 tabletek' powlekanych. Jesli opakowanie jest
otwierane w perforowanym miejscu lub przy sklejongj klapce bocznej, jest to
widoczne dla osob trzecich.

Powyzsze wymogi zostaly wdrozone,przez niemicekiego ustawodawce miedzy
innymi w 8 10 ust. 1 litg.c) AMGN,, W przypadku produktow leczniczych
przeznaczonych do stosow@nia wNudzi.na opakowaniu zewnetrznym umieszcza sie
zabezpieczenia i element, stuzgey “wozpoznaniu ewentualnych naruszen tego
opakowania zewnetrznego, odle jest,.to wymagane na mocy art. 54a dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu, Europejskiego i Rady z dnia 6 czerwca 2001 r. w
sprawie wspolnetowege kodeksun@dnoszgcego sie do produktow leczniczych
stosowanychnu ludzi.%(Dz.U. b, 311 z dnia 28.11.2001 r., s. 67), ostatnio
zmienionej \dyrektywg 20 /62/UE (Dz.U. L 174 z dnia 1.07.2011 r., s. 74), lub
zostato ustalene napodstawie art. 54a dyrektywy 2001/83/WE . [Or. 9]

W zwiazkuy, z tymndyskusyjne jest, w jaki sposob importer réwnolegly moze
wdrozy¢ te nowe wymogi, w przypadku gdy przepakowanie jest konieczne w celu
wprowadzenia | produktu leczniczego do obrotu w panstwie cztonkowskim

przywozu.

WedlugdOLG KoIn (wyzszego sadu krajowego w Kolonii) przepisy dyrektywy
dotyczacej ochrony przed falszowaniem (dyrektywy 2011/62/UE), ktora
wprowadzita art. 54a dyrektywy 2001/83/WE, nie skutkujg tym, ze reimporter,
ktéry musi otworzy¢ opakowanie produktu leczniczego w celu umieszczenia
niemieckoje¢zycznej ulotki, nie moze nadal korzysta¢ z tego opakowania, nawet
jesli otwarcie pozostaje widoczne dla pacjenta [...].

Zdaniem SVEA HOVRATT (szwedzkiego sadu apelacyjnego) warunki panujace na
rynku krajowym majg decydujace znaczenie dla udzielenia odpowiedzi na
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pytanie, czy nowe opakowanie zewnetrzne produktéw leczniczych jest
obiektywnie konieczne. Poniewaz szwedzki organ ds. produktow leczniczych
uznat, ze nowe kartonowe opakowanie zewnetrzne wydaje si¢ konieczne, sad,
uchylajac  zaskarzony wyrok, oddalit wniosek uprawnionego do znaku
towarowego o0 zastosowanie srodka tymczasowego |[...].

Decydujace znaczenie dla uwzglednienia zadan pozwu ma zatem interpretacja art.
47a dyrektywy 2001/83/WE w s$wietle art. 34, 36 TFUE (dawniej art. 28, 30
Traktatu WE) w kontekscie zarzutu wyczerpania prawa do znaku towarowego na
podstawie art. 15 dyrektywy (UE) 2015/2436.

Pierwsze pytanie dotyczy argumentu pozwanej, ze na podstawie nowejegulacji
relacja miedzy reboxingiem a relabelingiem jest obecnie relagjg regula — wyjatek
w tym znaczeniu, ze nalezy zasadniczo preferowaé reboxing.

Drugie pytanie dotyczy nowego kierunku w orzecznictwie niemieekim,zgodnie z
ktorym w przypadku, gdy konieczne jest przepakewanie, toy ostatecznie do
importera rownoleglego nalezy decyzja, jak wdrozy¢ wymogi krajowe, aby moc
wprowadzi¢ produkt leczniczy do obrotu w panstwie cztonkewskim przywozu, o
ile tylko importer spetnia pozostalemwymogi “ustalone przez Trybunat
Sprawiedliwo$ci (zob. powyzej). Zgodnie z tymyOberlandesgericht Frankfurt a.
M. (wyzszy sad krajowy we Frankfurcieynad, Menem) [...] i Hanseatisches
Oberlandesgericht Hamburg (wyzszy, sad krajowyaw Hamburgu) [...] orzekly
niedawno, ze wymog koniecznoscidotyezy jedynie przepakowania jako takiego, a
nie sposobu, w jaki odbywa sie,przepakowanic. Jednakze sprawa ta dotyczyla
umieszczenia wilasnego “centralnegonnumertws farmaceutycznego, nowego kodu
kreskowego, ponownego, umieszczenia Numeru serii, daty waznos$ci i ponownego
umieszczenia znaku towaroewego wytwarcy. Rowniez sad odsylajacy uwaza, ze ze
wzgledu na duzg liczbg oznaczen'i zabezpieczen, ktore importer rownolegly musi
obecnie umieszczaé naypojemnikach na produkty lecznicze, co w praktyce czesto
prowadzi do nadmietnego zaklejania duzych powierzchni, nie jest do konca
zrozumiate, "dlaczego wytwarzanie nowych, nieskazitelnych i zabezpieczonych
przed falszowaniem“epakowan miatoby stanowi¢ niedopuszczalng powazniejsza
ingerencj¢ W, prawado znakoéw towarowych. [Or. 10]

Trzecie pytani¢\dotyczy podniesionego przez pozwang zarzutu, ze Specjalistow i
uzytkownikéw koncowych moga zniecheca¢ lub niepokoic¢ slady otwarcia.

Czwartegytanie uwzglednia argumenty SVEA HOVRATT, ktéra wzigt pod uwage
oswiadczenia wtadz krajowych w sprawie interpretacji prawa unijnego w kwestii
potrzeby reboxingu. Zdaniem pozwanej organy krajowe ds. produktow
leczniczych w innych panstwach czlonkowskich [...] wydaja si¢ rowniez
interpretowaé nowe przepisy dotyczace ochrony przed fatszowaniem w taki
sposob, ze co do zasady po naruszeniu zabezpieczen przed pierwszym otwarciem
nalezy wyprodukowa¢ nowe sktadane pudetko [...].

[...]
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