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har Landgericht Hamburg [uteldamnas] den 2 april 2020 fattat foljande beslut:

Forfarandet forklaras vilande.

Foljande fragor rorande tolkningen av artikel 47a i direktiv 2001/83/EG
(nedan kallat direktivet om gemenskapsregler for humanlédkemedel) och
artikel 15 i direktiv (EU) 2015/2436 (nedan kallat varumérkesdirektivet)
hénskjuts till EU-domstolen enligt artikel 267 FEUF:

Fraga 1:

Ska artikel 47a i direktiv 2001/83/EG tolkas s, att de atgarderavseende
avlagsnande och anbringande av nya sékerhetsdetaljer @nligt artikel'54 o i
direktiv 2001/83/EG som vid parallellimport £av “varor, “utfors \av
parallellimportéren  antingen genom relabelling (anwvdndning av
sjalvhaftande etiketter pa den ursprungliga sekundarférpackningen) eller
genom reboxing (tillverkning av en ny sekundéarforpackning for. lakemedel)
ska anses vara likvardiga [Orig. s. 2], nar badavatgarderna i 6yrigt uppfyller
alla villkor enligt direktiv 2011/62/EU (direktivet,om,forfalskade lakemedel)
och kommissionens delegerade férordning (EU), 2016/161 och ar lika
effektiva for att gora det mojligt “att kentrollera lakemedels &kthet och
identitet samt for att ge bevis for manipulering,av lakemedel?

Fraga 2:

For det fall fraga 1 besvarasijakande: Kan innehavaren av ett varumarke —
mot bakgrund av de nyayreglerna om skydd mot forfalskade lakemedel —
motsatta sig<att “en_parallellimportér packar om varan i en ny yttre
forpackning (reboxing), narparallellimportéren har méjlighet att utforma en
forpackning som far marknadsforas i importmedlemsstaten genom att endast
anbringa ‘\nya, etiketter “pa den ursprungliga sekundarforpackningen
(relabelling)?

Fraga 3:

For det*fall fraga 2 besvaras jakande: Har det ndgon betydelse om det vid
relabelling “framgar for omséattningskretsen att en sédkerhetsdetalj fran
ofiginalleverantren har skadats, sa lange det sakerstalls att
parallellimportdren &r ansvarig for skadan och har anbringat en ny
sakerhetsdetalj pa den ursprungliga sekundarforpackningen? Gor det nagon
skillnad om sparen av att forpackningen Oppnats blir synliga forst nar
sekundéarforpackningen for lakemedel 6ppnas?

Fraga 4:

For det fall fraga 2 och/eller 3 besvaras jakande: Ska reboxing dnda anses
vara objektivt nodvéndig, i den mening som avses i de fem villkoren for
konsumtion med avseende pa ompackning (se [utelamnas] dom av den 11
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juli 1996, Bristol-Myers Squibb m.fl., C- 427/93, C- 429/93 och C- 436/93,
EU:C:1996:282, punkt 79 och dom av den 26 april 2007, Boehringer
Ingelheim m.fl., C- 348/04, EU:C:2007:249, punkt 21), om nationella
myndigheter i sina gallande riktlinjer for genomférande av bestdmmelserna i
direktivet om forfalskade lékemedel eller andra motsvarande
myndighetsuttalanden tillkdnnager att det i regel inte godtas att 6ppnade
forpackningar aterforsluts eller i vart fall att detta endast godtas i
undantagsfall och pa stranga villkor? [Orig. s. 3]

Skal:
l.

Klaganden, Bayer Intellectual Property GmbH (nedan kallat Bayer, Intellectual
Property) motsatter sig parallellimport av ett ldkemedel for “wilket en ny
forpackning (sa kallad reboxing) ska tillverkas, trots att, anhfingandet av en ny
etikett (sa kallad relabelling) — enligt Bayer Intellectual Property. — ak det mindre
ingreppet i bolagets varumarkesratt. Parterna tuistari férevarande férfarande om i
vilken utstrackning de nya bestdmmelserna i direktivy20L1/62/EU (nedan kallat
direktivet om forfalskade lakemedel) och kemmissienens delegerade forordning
(EU) 2016/161 (nedan kallad den delegerade forerdningen)‘paverkar villkoren for
parallellimport.

1. Faktiska omstandigheter:

Bayer Intellectual Property artinnehavare av det tyska varumarket ANDROCUR
och & en deld "avy, Bayer-koncernen. ANDROCUR (verksamt &mne
cyproteronacetat). dry ett hormenpreparat som bland annat marknadsfors i
Tyskland. Varumérkety, ANDROCUR é&r skyddat for ”likemedel, kemiska
produkter _forasjuk- och, halsovard, farmaceutiska preparat”. Varumirket
registrerades %, ursprungligem» den 2 november 1956 for  Schering
Aktiengesellschafts réakning. Efter flera andringar av bolagets firma Overfordes
varumarket till. Bayer. Intellectual Property ar 2012 [utelamnas].

Svaranden, kohlpharma Gmbh (nedan kallat kohlpharma) &r den storsta tyska
importoren av lakemedel. Den 28 januari 2019 meddelade kohlpharma skriftligen
Bayer< Intellectual Property om att bolaget avser att importera ldkemedlet
ANDROCUR 50 mg fran Nederlanderna i forpackningsstorleken med 50
filmdragerade tabletter och marknadsféra det i Tyskland i forpackningsstorlekar
med 50 och 100 tabletter. | den efterfoljande korrespondensen angav kohlpharma
att de nya forpackningarna med ldkemedlet &r forseglade i enlighet med
bestdimmelserna i direktivet om forfalskade laékemedel och att det &r nédvéndigt
att Oppna denna forsegling for att genomfora parallellimporten. Relabelling ar
darfor inte mojlig, utan det ar i stallet nodvandigt med en reboxing av lakemedlet.

Bayer Intellectual Property bestred planerad reboxing och hénvisade uttryckligen
till mojligheten att anvédnda mindre ingripande metoder for att gbra nya
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forpackningar i form av relabelling och anmodade kohlpharma att ge en juridiskt
bindande forsékran om att bolaget kommer att avsta fran att genomféra planerad
reboxing. kohlpharma avslog denna begaran.

[utelamnas]

2. Klaganden argument

Bayer Intellectual Property har gjort gallande att det ar mgjligt och tillrackligt att
lakemedelsforpackningen klistras igen med en typ av sjalvhaftande, forsegling
efter att parallellimportéren har 6ppnat sidoflikarna (eller en av'sidoflikarna) pa
forpackningen. Forseglingen &r oftast en rund eller rektangulér, transparent eller
fargad sjalvhaftande etikett. Om denna [Orig. s. 4] avlagsnas lamnar det tydliga
spar pa forpackningen, vilket gor att det omedelbart syns att ett obehorigt ingrepp
skett. Rattsligt anser lagstiftaren att bada varianterna av sékeérhetsforsegling ar
likvérdiga (se DIN EN 16679). Bayer Intellectual,Property‘anser,att det‘inte finns
nagon princip som séger att lakemedelsforpackningaralltidymaste marknadsforas i
en forpackning med (oOppnad) perforering. “Strikta “kraw, ska tillampas vid
provningen av huruvida det faktiskt ar nédvandigt med en reboxing av varan. En
omstandighet som sarskilt skulle tala, for detta voresomaen relabelling skulle
utgora ett inte endast obetydligt hinder fér parallellimportérens marknadstilltrade.
Rent ekonomiska dvervaganden( kan ‘emellertid_enligt gdngse uppfattning inte
motivera reboxing [uteldmnas]. Inte heller, omstandigheten — som hur som helst
inte foreligger i forevarande mal =, att konsumenterna mojligen skulle ha en
preferens for att nya yttre, forpackningaritillverkas — det vill sdga reboxing — skulle
det i rattsligt hanseende inte vara tillrédckligt for att motivera ett intrang i Bayer
Intellectual Propertys varumarkesrétt.

Bayer IntelleCtual Property anser att det i princip & mojligt att garantera ett
tillrackligteskydd mot forfalskning av lakemedel vid parallellimport genom
anbringande ), av.. sékerhetsdetaljerna  sakerhetsforsegling  och  unik
identifieringsbeteekning «vid ommarkning. Unionslagstiftaren har av denna
anledningy sarskilt \foreskrivit mojligheten att tillampa ommarkning vid
paralleMimpert. Fartikel 47a i gemenskapsreglerna om humanlakemedel regleras
uttryekligen nambefintliga sékerhetsdetaljer far overtackas. | led a—d i punkt 1
anges dewillkor som maste vara uppfyllda for att det ska vara tillatet att dvertacka
sakerhetsdetaljer. Det finns ingen bestammelse som tyder pa att det &r nédvandigt
att tillverka en helt ny forpackning och att det inte skulle vara tilltet att helt
enkelt anbringa de nya sakerhetsdetaljerna pa ursprungsforpackningen, trots att de
I materiellt hé&nseende ger ett likvardigt skydd mot manipulation.
Unionslagstiftaren har saledes aven i ljuset av direktivet om forfalskade lakemedel
avsett att det ska vara mojligt att genomféra ommaérkning vid parallellimport. Den
delegerade forordningen innehaller inte heller nagra restriktioner i detta avseende.
Tvértom visar omstandigheten att artikel 33.1 i den delegerade forordningen
innehdller en hanvisning till artikel 47a i gemenskapsreglerna for
humanlakemedel &nnu en gang att dven kommissionen hade for avsikt att det ska
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vara mojligt att tdcka Over sdkerhetsdetaljer. Hanvisningen visar &ven att artikel
47a i gemenskapsreglerna for humanlakemedel specifikt avser parallellimport och
att det dven for detta fall har foreskrivits att ommarkning ar tillaten. Det framgar
aven av artikel 34 punkt 4 och artikel 35 punkt 4 i den delegerade férordningen att
ompackning &r tillaten. I lydelsen av de tva artiklarna &r det fraga om “fore eller
efter ompackning” respektive “ompackade eller ommairkta forpackningar”.
Féljaktligen dr reboxing och relabelling 1 princip alternativa rekvisit med
avseende pa skyddet mot forfalskade lakemedel. Aven skal 12 i direktivet om
forfalskade lakemedel talar for att unionslagstiftaren avsett att relabelling dven i
fortsattningen ska vara tillaten och majlig. Denna tolkning bekraftas@ven av de sa
kallade Q&A-dokument som utfardats av Coordination Greup for, Mutual
Recognition and Decentralised Procedures — human (nedan kallad CMDh)3[Orig.
S. 5]

Bayer Intellectual Property har slutligen gjort gallande “att badasalternativen,
relabelling och reboxing, i vart fall &r likvardiga,ur ett sékerhetstekniskt
perspektiv vid parallellimport. Ett tillrackligt skydd,mot‘manipulatien garanteras
aven for perforerade forpackningar genom att, stalletadar, perforeringen brutits
dvertdcks med en ny sakerhetsforsegling, somyuppfyller,alla villkor enligt
direktivet om forfalskade lakemedel. Vid\varje tillfalle d&, forpackningen éppnas
maste parallellimportéren anbringa em. ny, intakt etikett som garanterar ett
fullstandigt skydd mot forfalskning’Som ocksa.dr synligt for omsattningskretsen.

3. Parternas yrkanden
Bayer Intellectual Property haryrkat att:

I.  kohlpharma ska forpliktas att omedelbart och vid &ventyr av
lagstadgade sanktionsatgarder upphora att

I 'sin “verksamhets ompacka ldkemedlet ANDROCUR 50 mg, 50
filmdrageradedabletter, med ursprung i Nederlanderna, i nya yttre
forpackningar i syfte att marknadsfora dessa i Forbundsrepubliken
Tyskland, och pad dessa forpackningar anbringa varumarket
ANDROCUR och/eller exponera yttre forpackningar med sadana
beteckningar i forsaljningssyfte, saluféra dem och/eller marknadsfora
dem, om detta lakemedel salufdrdes i ursprungslandet i forpackningar
med 50 filmdragerade tabletter,

Il.  kohlpharma ska forpliktas att till Bayer Intellectual Property lamna
skriftliga uppgifter om karaktéren, omfattning, tidpunkterna och
varaktigheten av den handling som anges i punkt I,

I1l.  domstolen ska faststélla att kohlpharma &r skyldigt att ersatta all skada
som Bayer Intellectual Property har lidit och kommer att lida i
framtiden till f6ljd av den handling som anges ovan i punkt I.
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kohlpharma har yrkat att

talan ska ogillas.

4. Svarandens argument:

kohlpharma anser att det kan gora gallande den varumarkesrattsliga principen om
konsumtion enligt 24 § Gesetz Uber den Schutz von Marken und sonstigen
Kennzeichen (MarkenG) av den 25 oktober 1994 (BGBI | s. 3082)»(lagen om
skydd av varumérken och andra k&nnetecken) (motsvaras av artikel 15 i
varumérkesdirektivet och artikel 15 i forordning (EW) 2017/1001,
varumarkesforordningen), eftersom den hogre niva av skydd met forfalskning som
ska garanteras har inneburit att tidigare praxis rérande ompackning ‘numera,ar
[Orig. s. 6] foraldrad. Forhallandet mellan regel och Umdantag“ér ntmera det
omvanda i fraga om relabelling/reboxing.

kohlpharma har anfort att de perforerade delarna pa férpackningens,ffamsida bryts
nar forpackningen till ANDROCUR 50 mg 6ppnas, vilket,medfér att synliga spar
av skada kvarstar pa forpackningens sider, 'som tidigare,var sammanfogade med
varandra. Det &r inte heller mgjligt att,0ppna férpackningen, fran sidan och klistra
ihop den utan att lamna spar, eftersom pappret/kartongen rivs upp eller tunnas ut
och det saledes blir nodvandigt attylaggampa ett@ytterligare lager lim nér
forpackningen klistras igen. Grossister ar skyldiga att kontrollera att férpackningar
inte har blivit utsatta for manipulation, vilketi praktiken innebér att det enda séttet
att forhindra att grossister ogh apotek inte avvisar varorna ar genom att anvénda
en ny kartong. Aven patienter/konsumenter uppfattar markliga skador pa
forpackningen som en“warningssignal. Aterforsegling &r féljaktligen inte en
tillracklig atgard. Dessutom kan férfalskare ocksa anvanda sadana forseglingar.

Dessutom__harWett Jutlatande fran ett opinionsundersokningsinstitut, Pfltger
Rechtsfarschung “GmbH [utelamnas], visat att 73,5 procent av utfragade
apotekare/receptariersy, ansag att det vore battre for acceptansen av
parallellimporterade)lakemedel om importéren packar om lakemedlet i en ny
kartong. Dessutom ar stora sjalvhaftande etiketter suspekta. Sammantaget kan
manyutga fran‘att anvandningen av originalfoérpackningar som limmats igen med
sjalvhaftande, etiketter utgor ett betydande hinder for intrade pa marknaden i
sektorfy apotek/grossisthandel. Dessutom ar pastaendet att relabelling ar lika
sékert'och billigare felaktigt. Reboxing ar 25 procent dyrare.

| den aktuella 16:e utgavan av QA (september 2019 [uteldamnas], i dess nummer
1.20 och 1.21, klargors att det endast ar under mycket restriktiva villkor som det
ar tillatet att sélja forpackningar med synliga spar av att de oppnats. Relabelling
omfattas enligt nummer 1.20 i regel av de villkor som myndigheterna uppstéller,
vilket inte galler for reboxing. Ldkemedelsmyndigheterna i flera medlemsstater i
unionen ansag ocksa att det ar objektivt nodvandigt med en ny kartong och
hanvisade till reboxing nar det inte ar mojligt att aterforsluta
originalforpackningen [utel&mnas].
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Det &ndrade rattslaget innebdr att relabelling inte langre &r en mindre ingripande
atgard, utan numera i stallet ar en fullstandigt olamplig atgard.

Om talan ska ha framgang beror pa hur artikel 47a i gemenskapsreglerna for
humanladkemedel, vilken inférdes genom direktivet om forfalskade lakemedel, ska
tolkas mot bakgrund av en varumarkesréttslig invandning om konsumtion enligt
artikel 15 i varumarkesdirektivet (fran den 15 januari 2019) i ljuset av artiklarna
34 och 36 FEUF (tidigare artiklarna 28 och 30 i EG-fordraget). [Origts. 7]

1. Varumarkesrétten

Inom ramen for parallellimport av lakemedel dr det av rattsliga,skal i regel
nddvandigt att gora fysiska fordndringar i de ursprungliga,yttre forpackningarna,
till exempel i syfte att bifoga en bipacksedel pa landets,Sprak ‘eller ersatta
befintliga paskrifter med nya pa landets sprak. Enligt EU-domstolens réttspraxis
utgér ompackning i sig ett intrang i det séarskilda féremalet,foryréttigheten till
varumarket som anvéands pa foérpackningen for lakemedlety(se exempelvis
[uteldamnas] dom av den 26 april 2007, gBoehringen, Ingelheim m.fl., C- 348/04,
EU:C:2007:249). | detta fall maste parallellimportérenidockwppfylla foljande fem
villkor ~ fér  konsumtion med avseende. 'pa  ompackning  av
ldkemedel/medicintekniska produkter (se [uteélamnas] dom av den 11 juli 1996,
Bristol-Myers ~ Squibb  m.fl., ©,C- 42%/93), C=429/93 och C- 436/93,
EU:C:1996:282, punkt 7940ch demtav den'26 april 2007, Boehringer Ingelheim
m.fl., C- 348/04, EU:C:2007:249, punkty21):

[utelamnas] a)Ompaketeringen. ar, nodvéandig for att marknadsféra varan i
importmedlemsstaten.

[utel&amnas] b) Ompaketeringen kan inte paverka den ursprungliga
beskaffenheten hos den‘wara som férpackningen innehaller.

[utelamnas] c)Pa den nya forpackningen anges vem som har packat om varan och
dess'tillverkares namn.

[uteldmnas]id) Varans utformning efter ompaketeringen ar inte sadan att
varumarkets eller dess innehavares anseende kan skadas. Foljaktligen far
forpackningen inte vara bristfallig, av dalig kvalitet eller se billig ut.

[utelamnas] e)Importoren ska pa foérhand underratta varumarkesinnehavaren om
att den vara som har packats om bjuds ut till forséljning och, om
innehavaren begar det, tillhandahalla honom ett prov av den vara som har
packats om.

| forevarande forfarande berdrs det forsta av dessa villkor.
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2. Det nya regelverket: direktiv 2011/62/EU (direktivet om forfalskade lakemedel)
och kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161

Ar 2001 antogs férst direktivet om uppréttande av gemenskapsregler for
humanldkemedel. Detta direktiv syftade i forsta hand till tillndrmning av den
allméanna lagstiftningen om lakemedel i de enskilda medlems[[utelamnas]]staterna
I unionen. Den tyska lagstiftaren genomforde gemenskapsreglerna for
humanlédkemedel genom Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz — AMG) i dess lydelse som offentliggjordes den 12 december
2005 (BGBI. I s. 3394) (nedan kallad lakemedelslagen).

Tio ar senare hade mangden lakemedel som &r forfalskade med, avseende pa
identitet, historia eller ursprung som uppticks i unionen okat 1 *’orevackande”grad
(se skal 2 i direktivet om forfalskade lakemedel). Denna‘okningywarframfor allt
kopplad till kdp [Orig. s. 8] av lakemedel via interngt. Gemenskapsreglerna for
humanldkemedel andrades och kompletterades av dennaanledning. Den9 februari
2019 tradde direktivet om forfalskade ldkemedeltach delegeradiforordning (EU)
2016/161 om komplettering av gemenskapsreglerna, fér, humanlédkemedel i kraft.
Enligt skal 33 i direktivet om forfalskade lakemedel armalet for detta direktiv “att
trygga en valfungerande inre marknad for, lakemedehochysamtidigt sékerstélla en
hog nivd pé skyddet for folkhdlsanymot forfalskade ldkemedel”. 1 skil 12
framhalls att sdkerhetsdetaljerna divhdndelse _av ompackning, bor “ersittas med
likvardiga sdkerhetsdetaljer”. Unionslagstiftarenghar genom bestdmmelserna i
direktivet om forfalskade lakemedel och ‘iyden, delegerade forordningen antagit
ytterligare regler som syftar till attstarka skyddet mot forfalskning av lakemedel.
For detta andamal foreskrivs tva huvudsakliga medel som avser krav pa placering
av sakerhetsdetaljerspa de yttre férpackningarna for (receptbelagda) lakemedel: en
sa kallad unik ddentifieringsbeteckning och en sakerhetsforsegling. En unik
identifieringsheteckning, utgors avien tvadimensionell streckkod eller QR-kod som
motsvarar ettwunikt nummer,«wilket mojliggér entydig identifiering av varje
lakemedel. Tillverkaren skapar koden sjalv och anmaéler denna till systemet.
Forfalskade lakemedel som har en QR-kod kan darfér omedelbart identifieras som
sadana av. aktorer i, levéranskedjan. Genom en enkel sokning i systemet ar det
mojligt. att omedelbart se huruvida ett visst lakemedel med den korrekta QR-
koden faktisktshar tillverkats och marknadsforts av originalleverantéren. En sadan
kontroll, kan,goras i varje apotek genom en enkel sbkning i systemet som tar ett
par sekunder.

UtOver “detta 1T-baserade skydd mot forfalskningar ar det dessutom mojligt att
gora en fysisk kontroll genom en okulérbesiktning av sakerhetsforseglingen.
Syftet med sékerhetsforseglingen ar att det ska vara synligt om férpackningen
Oppnats av obehoriga eller manipulation av foérpackningen har férekommit.
Sakerhetsforseglingen kan dessutom utformas pa olika satt. En forpackning kan
vara fast sammanlimmad langs bada sidoflikarna och/eller ha en perforering pa
stallet dar den yttre forpackningen har Oppnats, vilket &ar fallet med
originalforpackningen for det i férevarande mal aktuella lakemedlet ANDROCUR
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50 mg, 50 filmdragerade tabletter. Om fdrpackningen 6Gppnas genom den
perforerade sidan eller den limmade sidofliken &r detta synligt for tredje man.

Den tyska lagstiftaren har genomfort dessa bestdammelser bland annat genom 10 §
punkt 1 ¢ 1 ldkemedelslagen: ”For ldkemedel som &r avsedda for humant bruk, ska
sékerhetsdetaljer och ett medel for att kontrollera om den yttre forpackningen
eventuellt har manipulerats paforas pa den yttre lakemedelsférpackningen i den
man som detta foreskrivs enligt artikel 54a i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 2001, s. 67),.senast andrad
genom direktiv 2011/62/EU (EUT L 174, 2011, s. 74), eller detta harfaststallts
med stod av artikel 54 i direktiv 2001/83/EG.” [Orig. s. 9]

Det ar darfor oklart hur parallellimportoren ska kumpa tillampay,dessa nya
foreskrifter om en ompaketering av lakemedlet &r nddvéndig for attskunna for att
marknadsfora det i importmedlemsstaten.

Oberlandesgericht Koln anser att direktivet em forfalskadewlakemedel, genom
vilken artikel 54a i gemenskapsreglerna, for “humanlakemedel infordes, inte
innebéar att en aterimportér som maste 6ppha en lakemedelsforpackning for att
lagga in en tysksprakig bipacksedel inte kan fortsatta anvanda denna, dven om det
ar synligt for patienterna att forpackningen, 0ppnats futel@mnas.

Enligt Svea Hovrétts uppfattning“ér fornallandena“pa den nationella marknaden
avgorande for svaret padfragan “huruvida det ar objektivt nddvéandigt att
ompaketera lakemedletgEftersom Léakemedelsverket anser att en ompaketering i
en ny kartong framstar som nédvandigt, Upphavde domstolen den Gverklagade
domen och ogilladé varumérkesinnghavarens ansokan om ett interimistiskt forbud
mot att anvandaett varumarke [utelamnas].

Avgorande,for ‘huruvida talan kan vinna framgang ar saledes hur artikel 47a i
gemenskapsreglerna  for humanldkemedel ska tolkas mot bakgrund av en
varumarkesrattslig,, “invandning om konsumtion enligt artikel 15 i
varumarkesdirektivet i ljuset av artiklarna 34 och 36 FEUF (tidigare artiklarna 28
och 30W,EG=fordraget).

Den forsta frdgan avser kohlpharmas argumentation att de nya bestammelserna
har inheburit att forhallandet mellan huvudregel och undantag med avseende pa
reboxing och relabelling numera ar sadant att reboxing i princip har foretrade.

Den andra fragan avser en ny riktning i tysk rattspraxis, enligt vilken det nar
ompackning &r nodvandigt i slutdndan ankommer pa parallellimportéren att
avgora pa vilket satt denne véljer att iaktta de nationella bestammelserna for att
kunna marknadsfora lakemedlet i importmedlemsstaten, sa lange importoren i
ovrigt uppfyller villkoren som faststallts av EU-domstolen (se ovan).
Oberlandesgericht  Frankfurt am Main [uteldamnas] och Hanseatisches
Oberlandesgericht Hamburg [uteldmnas] har nyligen slagit fast att villkoren
avseende nodvandighet endast omfattar ompaketeringen som sadan, men daremot
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inte sattet pa vilket ompaketeringen genomfors. | detta fall var det emellertid fraga
om anbringande av det egna centrala apoteksvarunumret, en ny streckkod, en ny
satsidentifiering, utgangsdatum samt nytt anbringande av tillverkarens varumarke.
Aven den héanskjutande domstolen anser att det med hansyn till det stora antal
markningar och sakerhetsdetaljer som en parallellimportor i dag maste anbringa
pa lakemedelsforpackningar — vilket i praktiken ofta innebar anbringandet av stora
sjalvhaftande etiketter — ar svart att forsta hur det skulle innebéra ett storre intrang
I varumarkesratten som inte kan godtas att tillverka en ny férpackning som &r
oklanderlig och med ett starkare skydd mot forfalskning. [Orig. s. 10]

Den tredje fragan avser kohlpharmas invandning att omsattningskretsen av
yrkesverksamma personer och slutkonsumenter avskracks och oroas av spar efter
att forpackningen Oppnats.

Den fjarde fragan tar sin utgangspunkt i Svea hovrétts argumentation, i wilken
denna domstol tagit hansyn till de nationella myndigheternas uttalanden om
tolkningen av de unionsréttsliga bestammelsernasmed “avseende payfragan om
reboxing &r nodvandig. kohlpharma har “\anfértwatty, det aven i andra
medlems[[utel&mnas]]stater verkar som att de nationella
lakemedelsmyndigheterna tolkar de Rnya “bestammelserna® om skydd mot
forfalskning pa sa satt att det i regel dmnodvandigt att tillverka en ny kartong om
forseglingen som garanterar atteférpackningen “inte oppnats val har brutits
[utel&amnas].

[utelamnas]
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