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kozott folyamatban 1év6 jogvitaban,

a Landgericht Hamburg (hamburgi regiondlis birdsadg) — 12. sz. polgari tanacsa —
2020. februar 27-én a kovetkezOképpen hatarozott: [eredeti 2. 0.]

l.
Az eljarast felfliggeszti.
1.

1. Az eurdpai unios védjegyrdl szo6lo, 2017. junius 4-i (EU) 2027/1001 europai
parlamenti és tanacsi rendeletnek (a tovabbiakban: 2017/1001 rendelet),—a 2004.
marcius 31-i 2004/27/EK eurOpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel'modositott, az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi{kddexérdl szoloy, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsiiranyelv (astovabbiakban:
2001/83 iranyelv) 54. cikke 0) pontjaval és_, 47awcikkevel, dsszeftiggésben
értelmezett — 9. cikke (2) bekezdésének és 15. cikkének;, €$.:a'2001/83/EK eurodpai
parlamenti és tanécsi iranyelvnek az emberinfelhasznalésra“szant gyogyszerek
kiils6 csomagolasan elhelyezendd biztensagi, ‘elemekre ‘wonatkozd részletes
szabalyok meghatarozésa tekintetében térténdnkiegeszitesérdhszolo, 2015. oktober
2-i 2016/161/EU felhatalmazéson alapulé, bizottsagi ‘rendelet (a tovabbiakban:
2016/161 rendelet) 5. cikke (3) bekezdésének értelmezése céljabol az Eurdpai
Unié mukodésérdl szolo szerzodés, (EUMSZ)26%. cikke alapjan a kovetkezo
kérdéseket terjeszti az Eurdpal Unid Birgsagawelé:

Els6 kérdés:

Eredmeényezheti-e az Europai Unio Birosaganak itélkezési gyakorlata ertelmében
a piac mesterséges clzarasatyha az eredeti kiilsé csomagolason talalhato, a
2001/83/EK"iranyelv 54 ¢ikkének 0) pontjaban és 47a. cikkében eldirt biztonsagi
elemeket‘ezen eredetinesomagolas megtartasa mellett a parhuzamos forgalmazé —
a 2001/83 iranyelw, 47a. Cikke (1) bekezdésenek b) pontjara tekintettel — csak oly
modon tudja, kieserélhi, hogy az eredeti biztonsagi elemek részben vagy egészben
torténd ‘eltavolitasat és/vagy letakarasat kovetden a csomagolas felnyitdsanak
lathato nyomai maradnak?

Masodik kérdés:

Az elsOkérdés megvalaszoldsa szempontjabdl van-e jelentdsége annak, hogy a
felnyitds nyomai csak azt kovetden valnak lathatova, hogy a
gyogyszerkészitményt a kereskedok és/vagy gyogyszerek forgalmazasara jogosult
szemelyek, peldaul gyogyszertarak — eleget téve az (EU) 2016/161 rendelet 10.,
24. és 30. cikke szerinti kotelezettségiiknek — alaposan ellendrizték, vagy
elegendd, ha e nyomok mar feliiletes atvizsgalassal is észrevehetdek? [eredeti
3.0]

Harmadik kérdés:
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Az els6 kérdés megvalaszolasa szempontjabdl van-e jelentdsége annak, hogy a
felnyitds nyomai csak azt kovetéen valnak lathatova, hogy a gydgyszer
csomagolésat példaul egy beteg felnyitja?

Negyedik kérdés:

Ugy kell-e értelmezni a 2016/161 rendelet 5. cikkének (3) bekezdését, hogy
aszerint a 2016/161 rendelet 3. cikke (2) bekezdéseének a) pontja értelmében az
egyedi azonositot tartalmazé vonalkddot kdzvetlenil a csomagolasra kell
nyomtatni, azaz a 2016/161 rendelet 5. cikke (3) bekezdésének nem felel meg, ha
a parhuzamos forgalmazo az egyedi azonositét egy tovabbi kiilsé, cimke
segitségével helyezi el a kiilsé csomagolason?

Indokolas
l.

A felek kozott vita all fenn azzal kapcsolatban, hogysazealperes parhuzamosan
importalhatja-e a felperes ,,Votrient 200 mg filmtabletta®, és*;;Votrient 400 mg
filmtabletta” nevll originalis gyogyszerkészitmenyet,és azt, forgalmazhatja-e a
felperesnek megkiildott, 0j kiilsd csomagelasban, “avagydaz alperes koteles a
gyogyszerkészitményt a felperestolszarmazé, felnyitott eredeti csomagolason
elhelyezett manipulalas elleni eszkdzzehtovabbforgalmazni.

A felperes az 5. osztalyba tartozé. EM, 000304857 ,,Novartis” és az 5. osztalyba
tartozd IR896377 ,,Votrient™, —a JVotrient, 200 mg filmtabletta” ¢és ,,Votrient
400 mg filmtabletta”? = elnevezésiiy, gyogyszerkészitményekhez  hasznalt —
szovédjegyek Kizardlagos, hasznalati joganak jogosultja (K 1.sz. melléklet). A
felperes a védjegyjogosult Nevartis AG meghatalmazottjakeént jar el. A felperes a
,»Votrient 200%mg filmtabletta™¢lnevezésii gyogyszerkészitményt 30 db-os és 90
db-os kiszerelésben forgalmazza. A ,,Votrient 400 mg filmtabletta” elnevezésii
gyogyszerkészitményt80, illetve 60 db-os kiszerelésben forgalmazza.

A, felperes, “az “eredeti csomagolasokat legkésébb 2019.02.09-t61 a
K 1, szamellékletszerinti manipulalas elleni eszkdzzel latja el. [eredeti 4. 0.]

Azalperes, elsésorban wjra- és parhuzamosan importalt, mas unios tagallamokbdl
szarmaz0, gyartok gydgyszerkészitményeit forgalmazza Németorszagban.
Parhuzamos importként kinalja tobbek kozott a ,,Votrient 200 mg filmtabletta”
elnevezesi gyogyszerkészitményt 30 db-os és 90 db-os kiszerelésben, valamint a
,Votrient 400 mg filmtabletta” elnevezésii gydgyszerkészitményt 30, illetve 60
db-os kiszerelésben.

Ahhoz, hogy a felperes az Arzneimittelgesetz (gyogyszertorvény) 10. §-anak
megfeleld, forgalmazasra alkalmas csomagolast &llithasson eld, a
tovabbforgalmazast megel6z6en fel kell nyitnia a felperes — K 11. sz. melléklet
szerinti — eredeti csomagolasat, beleértve a manipulalas elleni eszkozt is.
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Az alperes mind a 30 db-os és 90 db-os kiszerelésii ,,Votrient 200 mg filmtabletta”
gyégyszerkészitmény, mind a 30 db-os és 90 db-os kiszerelésti ,,Votrient 400 mg
filmtabletta” gyogyszerkészitmény vonatkozasaban megkiildte a védjegyjogosult
szaméara a K 3. sz. melléklet szerinti csomagolasmintat (K 4. sz. melléklet). Az
alperes a csomagolasmintak megkildésével jelezte, hogy az emlitett
gyogyszerkészitményeket az eredeti kiils6 csomagolas helyett Ujra kivanja
csomagolni.

A felperes ugy véli, hogy a 2017/1001 rendelet 9. cikkének (2) bekezdése alapjan
ezzel szemben abbahagyasra kotelezés iranti igény illeti meg. Védjegyjogai
ugyanis nem meriltek ki a 2017/1001 rendelet 15. cikkének, (2)bekezdése
alapjan, mivel az alperes szamara lehetséges lenne, hogy @, Vetrient eredeti
csomagolasat felragaszhaté cimkével lassa el, amely tartalmazza,a ‘vonalkodet,
mint a 2016/161 rendelet 3. cikke (2) bekezdésének a)pontja értelmében-vett
egyedi azonositot. Erre sem vonatkozik ugyanis mas\mintia jel6lés azon egyéb
elemeire, amelyeket a parhuzamos importér a 20hl. 0%, 08-i, 201%/62 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletet atiilteté nemzeti jogszabaly,hatdlybalépése eldtt
felragasztando, német nyelvli cimkékkel alkalmazott. A%parhuzamos importdrok
szdméra tovabba lehetséges, hogy a Votrient ‘eredeti csomagolasat és ezéltal az
eredeti gyarto altal alkalmazott manipulalasselleni ‘eszkézt felnyissak azért, hogy
az eredeti csomagolasban német nyelvii“hasznalati, utasitast helyezzenek el és a
felnyitott eredeti csomagolast Uj%a “kordbhi felnyitas ‘nyomait teljesen elfed6
manipuldlas elleni eszkdzzel, pl. ‘nagyformatumu cimkével zérjak vissza. A
gyogyszerkészitmény integritasaval ‘Kapcsolatban felmeriilo kétség eloszlatasahoz
a parhuzamos importdrok “egyertelmuve, tehetik, hogy az altaluk ujonnan
elhelyezett cimkét ad megengedett\Ujracsomagolds soran helyezték el. A
csomagolas parhuzamosyimportds, altali felnyitdsa egyébként is felismerhetd,
mivel az Eurdpai Unié\Bir6saganak itélkezési gyakorlata alapjan a csomagolason
vilagosan [eredeti 5.:0.]wfelskell tintetni, hogy és ki altal tortént meg a
gyogyszerkészitmeny ujracsomagolasa és ki a gyogyszerkészitmény gyartdja.

Ot, mint, felpercst a, 2047/1001 rendelet 9. cikkének (2) bekezdése alapjan
abbahagyasra kotelezés tranti igény illeti meg az alperessel szemben.

A jelolés eddigiy kovetelményei csak ket tovabbi elemmel, a manipulélas elleni
eszkozzeh ésvaz egyedi azonositoval egésziiltek ki. Mindkettd torténhet cimkék
hasznélataval, is. Ugyan a parhuzamos importtal megvaldsulé kereskedelem
lehetdséget, teremthet a gyogyszerkészitmények hamisitasara, ebbdl azonban nem
kovetkezik az alperes altal alkalmazott Ujracsomagolas szikségessége. Az
atlathatdésdg szempontjabol ugyanakkor biztosabb a betegek szdmaéra annak
felismerése, hogy egy cimkézett eredeti termékrdl és nem hamisitasrdl van sz6. A
nagykereskedelem és a gyogyszertarak mindenesetre hozzadszoktak a
legkiilonb6zObb csomagolasokhoz. A betegek, gyogyszertarak és nagykereskedok,
valamint az orvosok el6tt ismert, hogy a parhuzamosan importalt termékek a
potldlag elhelyezett cimke révén megfelelnek a német jel6lési eléirasoknak.
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Jelen esetben a B 23.sz. melléklet szerinti kdzvéleménykutatdsra vonatkozd
szakvéleménynek nincs jelentdsége, mivel irrelevans, hogy a gazdasagi szereplok
kivanatosnak tekintik-e az (j csomagolasokat. A lényeg, hogy a konkret
csomagoléas biztonsagos legyen. Az eurdpai jogalkot6 a gydgyszerhamisitas elleni,
a nemzeti jogalkotok altal atiltetett irdnyelvvel teremtette meg ennek alapjait.
Eszerint az Gjracsomagolas f6szabaly szerint nem sziikséges. Az ujracsomagolas
nem szolgalja a parhuzamos importok biztonsagat. A parhuzamos import esetén
sokkal inkdbb a mindségbiztositas altali kovetkezetes atvizsgalas jelenti a
jogalkot6 valasztdsa szerinti eszkozt az importtermékek mindségének
garantalasahoz.

A felperes vitatja az alperes azon allitasat, miszerint az eredetincsomagolas
szilikonbevonata miatt nem biztositott a cimke tartdssaga.

A felperes a kovetkezOket keri:

Az eljaro birosagi tanacs az alperest —a vezetd ‘tisztségviselovel szemben
végrehajtandd — 250 000 eurdig terjedd,.elzarasra atvaltoztathatdo pénzbirsag
vagy hat honapig terjedd elzaras terhe mellett

tiltsa el attél, hogy [eredeti 6. 0.]

1. a Németorszagban . parhuzamosan %, importalt ,,Votrient 200 mg
filmtabletta” elnevezésii_gyogyszerkészitményt 30 db-os és/vagy 90 db-os
kiszerelésben, Gjracsomagolva“fergalomba hozza és/vagy hozassa és/vagy
reklamozza és/vagy.reklémoztassa;

és/vagy

2. a sNémetotszadgban, parhuzamosan importalt ,,Votrient 400 mg
filmtabletta® |\ elnevézest, gyogyszerkészitményt 30, illetve 60 db-0s
kiszereléshen; Ujracsomagolva forgalomba hozza és/vagy hozassa és/vagy
rekldmaozza és/vagy reklamoztassa.

Az alperes

akeresetelutasitasat kéri

Az alperes,szerint a felperes cimkéjének felnyitasa a csomagolas, illetve a cimke
vagy atlapolas lathatd, el nem tavolithatd sériiléseit eredményezi. Az eredeti
csomagolason az alperes nem tudja cimkeével rogziteni az egyedi azonositot, mivel
a Votrient csomagolasanak szilikonbevonata miatt az megsérulhet. A 2016/161
felhatalmazéason alapuld rendelet 5. cikkének (3) bekezdése szerinti eljarés,
miszerint ,,a gyartok a vonalkodot a csomagolason egy sima, egységes, alacsony
fenyvisszavero képességii feliiletre nyomtatjak”, nem lehetséges.

Véleménye szerint parhuzamos importérként arra kényszeril, hogy a
Németorszagban torténé forgalmazas céljabol sajat csomagolast alkalmazzon,
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amelyre ra tudja nyomtatni az egyedi azonositot, illetve vonalkodot, és amelyet
sajat manipulalds elleni eszkdzzel zarhat le. A felperes eredeti csomagolasa a
tovabbiakban mar nem hasznalhato fel. A 2011/62 iranyelv nemzeti jogba torténé
atiiltetésével végbemend paradigmavaltds és a 2016/161 rendelet kozvetlen
hatalya miatt a parhuzamos forgalmazéas soran is kizardlag a teljesen tiszta,
manipulalas nyomait nem mutat6 csomagolés fogadhatd el.

A felperest ezért nem illeti meg az abbahagyasra kotelezés iranti igény.

Az alperes szerint tovabbd az eredeti csomagolas parhuzamos kereskedd altali
felnyitdsa, majd annak 0j, sajat [eredeti 7. 0.] manipulalas elleni eszkozzel, torténd
lezdrasa nem megengedett. A Votrient esetén ugyanis az (j snanipulalés elleni
eszk6z felvitele nem lehetséges anélkil, hogy a felnyitasnak “lathatés,nyomai
maradnanak, amely Gjfent azt eredményezi, hogy a Miztonsdgi ‘elemek nem
érvényesiilhetnek megfelelden.

A jogvitéban érintett VVotrient gyogyszer esetébentrdadasul a,csomagolasnak mind
a fels6, mind az alsé részét cimkével zarjak le. Aicsomagolds,cimkehez sziikséges
felllete nincs szilikonréteggel fedve, amelynek, kbvetkezmeénye, hogy a cimke
feltépése lathatdé nyomokat hagy maga Gtan. Amennyiben az alperes cimkéje e
sériilt feluletre ker(l fel, az a 66. oldalon, talalhatd,fotd szerinti lathatd nyomokat
hagy maga utan. Ezen kivil a csomagolasifelszinén,talalhato serilés az ujonnan
rogzitett cimke ellenére tovabbrays €érezhetd.

Ugyancsak nem johet szamitasba‘egy: Uj.egyedizazonosito régi egyedi azonositora
torténd felragasztasa, mmwel ‘az 1) ‘eimke jjlekaparhatd”, amely révén a beteg
lathatnd, hogy a megadett PC,és, SN szamsorozatok nem egyeznek. Az ilyen és
ehhez hasonl6 korllmények negativan befolydsoljak a termék megitélését.

A 2017/10041 rendelet=9. cikkének (2) bekezdése és 15. cikke alapjan a kereset
eredménye “attél, fugg, hogy miként kell értelmezni a 2001/83 iranyelv
54 cikkének, 0)'pontjat €s 47a. cikkét, valamint a 2016/161 rendelet 5. cikkének
(3) bekezdéséty, Amennyiben az, hogy az alperes Ujracsomagolja a terméket,
ellentétes azEurépal Unid Birdsaganak — tobbek kozott — a Bristol-Myers-Squibb
iteletében (1996.07. 11-i itelet, C-427/93. sz. Ugy) meghatérozott alapelvekkel,
Ugysa %2017/1001 rendelet 9. cikkének (2) bekezdése alapjan a felperest
megilletheti az abbahagyasra kotelezés iranti igény. Ugyanakkor amennyiben a
felperes védjegyjogaira torténd hivatkozasa a piacok mesterséges elzarasahoz
vezethet, eredmenyes lehet az alperes védekezése. Amennyiben a 2016/161
rendelet 5. cikkének (3) bekezdése alapjan az alperes koteles a vonalkodot
kdzvetlenul a gydgyszer csomagolasara nyomtatni, ugy ez alapjan indokolt lehet
egy Uj kiilsé csomagolas alkalmazasa. [eredeti 8. 0.]

Elsd, masodik és harmadik kérdés

E kérdések eloterjesztése a kovetkezokon alapul:
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Az alperes vedekezésének eredménye attol fligg, hogy kizart-e a vedjegyjogosult
tiltakozasa a termék 1j kiils6 csomagolasba torténd atcsomagolasaval szemben
tekintettel arra, hogy az alperes az Arzneimittelgesetz (gyogyszertorveny) 10. §
(1) bekezdés c) pontja, a 2001/83/EK iranyelv 54a. cikke, 54. cikkének o) pontja
és a 2016/161 rendelet 4., 5. és 17. cikke alapjan koteles a csomagoléast azonos
értékli biztonsagi elemekkel ellatni, az atcsomagolas azonban jelen esetben —
vitatott formaban és modon — lathatdé nyomokat hagyhat. Amennyiben a lathatd
nyomok a 2001/83/EK iranyelv 54a. cikkébol és 2016/161 rendelet 4., 5. és
17. cikkébdl fakado kotelezettségek miatt az eredeti kiilsé csomagolds uj kiilsé
csomagolasra cserélését indokolnak, agy a felperest nem illetné meg a2017/1001
rendelet 9. cikkének (2) bekezdése alapjan az abbahagyasra kotelezés irantivigény.

Az  Arzneimittelgesetz  (gyogyszertorvény)  10. § _ &, (1c)'bekezdése “a
kovetkezOképpen rendelkezik:

(Ic) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmenyek esetén a kiilso
csomagolasokon biztonsagi elemeket, aalamint, a, kils0 csomagolas
manipulélasa elleni eszkdzt kell elhelyezniy, amennyiben, ezt*a legutdbb a
2011/62 iranyelvvel (HL 2011. L 174.;,%\/4%0.) médositott, az emberi
felhasznaldsra szant gyogyszerek Wk6zosségi wkodexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK _eurépaiy, ‘parlamentiid €s tanacsi iranyelv
(HL 2001. L 311., 67. 0.; magyar nyelvuskulonkiadas 13. fejezet, 27. kotet
69. 0.) 54a. cikke eldirja,wagy amennyiben, a kotelezettséget a 2001/83
irAnyelv 54a. cikke alapjan,megallapitattak;

Az alperes szerint a kereskedelmi fergalomban nem elfogadhatéak a felnyitas
lathatd nyomai. Ennek megfeleléen, a* gyogyszerkereskedelem o6t vezetd
vallalkozésa kozil “haromymegkoveteli a sérilés nélkuli csomagolasokat, és a
felnyitds nyomait magan, viseld jcsomagoldsokat nem fogadja el. Az alperes
tovabba arra,hivatkozik;\hoegy.a gyogyszerészek és a betegek is megbizhatobbnak
taldljak az Uy csomagolasokat szemben az olyan eredeti csomagolasokkal,
amelyeken a cimkét atragasztottak, illetve amelyeket cimkeével lattak el.

Negyedik kerdés:

Az eljare, birgsagi tanacs a dontés meghozataldhoz lényegesnek tartja a negyedik
Kérdest\[eredeti 9. 0.]

Az alperes vedekezésének eredménye attol fligg, hogy kizart-e a veédjegyjogosult
tiltakozédsa a termék 1) kiils6 csomagoldsba torténd atcsomagolasaval szemben
tekintettel arra, hogy az alperes az Arzneimittelgesetz (gyogyszertorvény) 10. 8
(1) bekezdés c) pontja, a 2001/83/EK iranyelv 54a. cikke és a 2016/161 rendelet
5. cikke (3) bekezdése alapjan koteles a vonalkdd biztonsagi elemét —a 2016/161
rendelet 5. cikke (3) bekezdése alapjan — kozvetlendiil a csomagolasra nyomtatni.

Amennyiben az alperes, mint parhuzamos importér a 2016/161 rendelet
5. cikkének (3) bekezdése alapjan koteles a vonalkodot kozvetlenil a
csomagolasra nyomtatni, az eljaré birdsagi tanacs véleménye szerint ebbdl az
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okbol kifolyolag nem lehetséges az eredeti kiilsé csomagolas tovabbi alkalmazasa
és a terméket teljesen uj kiils6 csomagolasba sziikséges atcsomagolni.

[alairasok]



