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rozhodl Landgericht Hamburg (Zemsky soud v Hamburku) dne 2. dubna 2020
takto:

Rizeni se pferusuje.

Soudnimu dvoru Evropské unie se za Géelem vykladu ¢lanku 47a smérnice
2001/83/ES  (,kodex Spolecenstvi tykajici se humannich léCivych
ptipravki®), jakoz i ¢lanku 15 smérnice (EU) 2015/2436 (,,smérnice o
ochrannych znamkach“) ptedkladaji na zakladé c¢lanku 267 Smlouvy o
fungovani Evropskeé unie nasledujici otazky:

Otazka 1:

Je tieba vykladat ¢lanek 47a smérnice 2001/83/ESTV tomuysmyslu, zeyje
Vv ptipad¢ paralelné¢ dovezenych vyrobki mozno Wychazetez rovnocennosti
opatieni pfi odstranéni a novém umisténi ochrannych, prvka podle ¢l. 54
pism. o) smérnice 2001/83/ES, které provadi ‘paralelnivdovezce bud ve
formé& ,relabelingu® (pouZiti nalepovacieh etiket nasorigindlnim vnéjsim
obale), nebo ,reboxingu® (vyroba novéhoy sekundarnihey, obalu 1é¢ivého
ptipravku), pokud ob¢ opatieni jinak odpovidajiysemypozadavkim smérnice
2011/62/EU (,,smérnice o ochrané preti ‘padelanit) a nafizeni Vv pienesené
pravomoci (EU) 2016/161 (,,nafizeni Vipremeseni pravomoci) a jsou Ve
stejné mife vhodnd ‘evétitdpravest ‘a identituécivych piipravku, jakoz i
umoznit prokdzani manipulacess l1écivymi piipravky?

Otazka 2:

V piipadé¢ kladné odpovedima,prvni otazku: Mize majitel ochranné znamky
branit picbaleni“zbozi paralelnim dovozcem do nového vnéjsiho obalu
(,,reboxing®) s ohledem'na noya pravidla tykajici se ochrany proti padélani,
je-li paralelni dovezce“rovnéz schopen vytvoiit obal, ktery je vhodny
k distribuci v élenském staté dovozu, tim, ze na originalni sekundarni obal
pouze nanese novémalepovaci etikety (,,relabeling®)?

Otédzka.3:

V pripadéykladné odpovédi na druhou otazku: je nepodstatne, pokud je
Vv pripadé ,relabelingu’ pro relevantni vefejnost viditelné, ze byl poskozen
ochranny prvek puvodniho poskytovatele, je-li zajisténo, ze je za toto
poskozeni odpovédny paralelni dovozce a tento paralelni dovozce umistil na
originalni sekundarni obal novy ochranny prvek? Je piitom rozdil v tom, zda
jsou stopy po otevieni viditelné az tehdy, kdyZz se otevie sekundarni obal
1é¢ivého piipravku?

Otazka 4:

Je-li tieba na otazku 2 a/nebo 3 odpovédét kladné: je tieba uznat objektivni
nutnost piebaleni prostiednictvim ,,reboxingu® ve smyslu péti podminek
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vyCerpani ve vztahu k piebaleni (viz [OMISSIS] rozsudky ze dne 11.
¢ervence 1996, Bristol-Myers Squibb a dalsi, C- 427/93, C- 429/93 a
C- 436/93, EU:C:1996:282, bod 79, jakoz i ze dne 26. dubna 2007,
Boehringer Ingelheim a dalsi, C- 348/04, EU:C:2007:249, bod 21) i tehdy,
kdyz wvnitrostatni organy v jejich aktualnich pokynech pro provadéni
ustanoveni smérnice o ochran¢ proti padé€lani nebo jinych odpovidajicich
ufednich prohlaSenich vyhléasi, Ze v bézném ptipad¢ se znovuzapeceténi
otevienych obalti neakceptuje nebo se akceptuje pouze vyjimecné¢ a za
ptisnych podminek?

Dutvody:
l.

Zalobkyné& broji proti paralelnimu dovozu 1é&ivého piipravkuppii ktérém ma byt
vyrobeno nové baleni (tzv. reboxing), ackoliv zména etikety, (tzv. relabeling) —
podle zalobkyné — piedstavuje mensi zasah do jejichyprav 'z ochranné znamky.
Mezi ucastniky panuje v tomto fizeni v podstaté sporo to, de,jakesmiry mé nova
uprava smérnice 2011/62/EU (dale jen ,,smétnice, o ochran¢ proti padélani®) a
nafizeni V pfenesené pravomoci (EU) 2016/L61 (dale jeny, nafizeni Vv pfenesené
pravomoci®) vliv na pozadavky na paraleIni"dovoz:

1. Relevantni skutkové okolnosti:

Zalobkyné je majitelkou némecké ochtanné znimky ANDROCUR a patii do
skupiny Bayer. ANDROCUR (ucimna latka: cyproteron acetdt) je hormonalni
preparét, ktery seeqprodavasmimo,jing v Némecku. Znamka ANDROCUR je
chranéna pro ,,l¢civé pFipravky \chemicke vyrobky K lécebnym ucelim a zdravotni
péci, farmaceutickeé drogyt."Ochtannd znamka byla pivodné zapsana jménem
akciové spalecnosti Schering“dne 2. listopadu 1956. Po nékolika zménach firmy
byla ochrannd zndmka v roee 2012 pievedena na Zalobkyni [OMISSIS].

Zalovana je hejvetsim hémeckym dovozcem légivych piipravki. Dopisem ze dne
28:ledna 2019/ 0znamila zalobkyni, ze bude 1é¢ivy piipravek ANDROCUR 50 mg
dovazett z Nizozemska v balenich 050 potahovanych tabletdch a prodavat
wNeémecku wbalenich 050 a 100 tabletach. V dalsi korespondenci zalovana
uvedla, zewdovezené piebaly 1é¢ivého pripravku byly zapecetény Vv souladu
s pozadavky mérnice o ochrané proti padélani a tato pecet musi byt pro ucely
paralelntho dovozu porusena, takze neni mozny relabeling, ale je nutny reboxing.

Zalobkyn& se proti planovému reboxingu vyslovné ohradila sodkazem na
moznost méné invazivnich metod pfebalovani ve formé relabelingu a vyzvala
Zalovanou, aby ji pravné zavaznym zpusobem ujistila, Zze se planovaného
reboxingu zdrZi. Zalovana toto odmitla.

[OMISSIS]
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2. Argumenty zalobkyné

Zalobkyné uvadi, e je mozné a z pravné dostacujici, aby byla boéni dviika (nebo
jedno z bocnich dvifek) obalu 1é¢ivého piipravku po otevieni paralelnim
dovozcem prelepena druhem nalepovaci peceti. Vétsinou jde piitom o kulatou
nebo obdélnikovou prihlednou nebo barevnou nalepovaci etiketu. Rovnéz
Vv ptipad¢ jejiho odstranéni totiz zanecha zietelné stopy na obalu, takze bude zasah
neopravnéné osoby bez dalsiho viditelny. Z pravniho hlediska povazuje
zakonodarce ob¢ varianty ,,Anti-Tampering-Device“ (,,ATD*) za stejné¢ vhodné
(viz DIN EN 16679). Podle zalobkyn¢ neexistuje zadna takova zasada, podle které
musi byt obaly 1é¢ivych ptipravka prodavany vzdy s (neotevienymy) perferovanym
obalem. Ovéfeni, zda je reboxing skute¢né nutny, podléha pisnymiypodminkam.
Piedpokladem je zejména to, ze se relabeling ukazal byt piekazkoupktera nikoliv
pouze nezanedbatelnym zplisobem bréni v pfistupu paralelniho dowvozeewna trh.
Uvahy ¢&isté hospodaiské povahy takovy reboxing podle zcela vét8§inového nézoru
neodivodiuji [OMISSIS]. Rovnéz piipadna preference spotiebitele, pro nove
vyrobené piebaly prostfednictvim reboxingu — ktcra ve, skutecCnestivneni dana —
neni z pravniho hlediska dostacujici k tomu edtyodnit,zasah“de prav z ochranne
znamky zalobkyné¢.

V rémci paralelnich dovozli miize byt podle hazormzalobkyn¢ dostatecna ochrana
pfed padélanim zajiSténa_V zasadéyprvky ATD “a ,,Unique Identifier” (,,UI%)
prostrednictvim relabelingu, Normotvuree ‘Spolecenstvi proto zachoval specialné
pro piipad paralelniho dovezu moznostWrelabelingu. V ¢lanku 47a smérnice
2001/83/ES je totiz vyslovng upravenopkdy smeji byt existujici ochranné prvky
prekryty. V pismenechga)az d)'edstavce 1jsou uvedeny podminky, ktere musi byt
splnény pro ptipad takovéhe, prektytinZ pravni Upravy nelze nikterak vyvodit, ze
se musi vyrobit kompletng, nowy obal a*ze neni piipustné umistit nové ochranné
prvky na puvodni baleniiebaze materialné poskytuji rovnocennou ochranu proti
manipulacigNermotviree Spelecenstvi tak i ve svétle smérnice o ochran¢ proti
padélani vychazi pii paralelnich dovozech z moznosti relabelingu. Ani nafizeni
Vv pfenesené pravomociyneobsahuje v tomto ohledu odpovidajici omezeni. Odkaz
na_glanekid7a, smérnice, 2001/83/ES ucinény Vv ¢1. 33 odst. 1 nafizeni v pienesené
pravomeci haopak jesteé zduraznuje, ze i tvirce nafizeni mél na zieteli moznost
prekryitic ochrannychr prvkd. Z odkazu je dale zfejmé, Ze se ¢lanek 47a smérnice
2001/837ES tyka, prave ptipadu paralelniho dovozu a pfitom také stanovi moznost
relapelingti, Clanek 34 bod 4 a ¢&l. 35 bod 4 nafizeni v pfenesené pravomoci také
predpekladaji, ze je umisténi nové etikety mozné. V obou ¢élancich je vyslovné
uvedeno®, pred ukony prebaleni nebo opétovného oznaceni a po téchto vikonech*,
resp. ,,prebalenych nebo znovu oznacenych baleni[ch] lécivych pripravki‘. Tim
jsou reboxing a relabeling z hlediska ochrany pied padélanim v zasadé uvedeny
do alternativniho vztahu. Také body odtivodnéni tykajici se ¢lanku 12 smérnice o
ochrané proti padélani podporuji tezi, ze unijni normotvirce nadale povazuje
relabeling za pfipustny a mozny. Tento vyklad je rovnéZz potvrzen tzv. seznamy
otazek a odpovédi ,,Coordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — human® [Koordina¢ni skupina pro postupy
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vzajemneho uznavani a decentralizované postupy — humanni 1é¢ivé piipravky]
(,,CMDh%).

Zavérem Zzalobkyné uvadi, Ze jsou obé¢ varianty, relabeling a reboxing, pfi
paralelnim  dovozu  z bezpecnostné-technického  hlediska  pfinejmensim
rovnocenné. | v piipadé perforovanych obali je dostatetna ochrana proti
manipulaci zaru¢ena tim, Ze se misto, na kterém k perforaci dochazi, opatii novym
ATD, ktery odpovida podminkdm smeérnice o ochrané proti padélani, Pti kazdém
otevieni musi paralelni dovozce piekryt stopy po otevieni prostiednictvim
umisténi nové, neporusené nalepovaci peceti, ¢imz je zaruéena celkova ochrana
proti padé€lani, coz je viditelné i pro vetejnost.

3. Navrhova zadani ucastnic fizeni
Zalobkyné navrhuje, aby soud V pivodnim fizeni:
I.  ulozil Zalované, aby se pod pohrizkeu zakonnych,sankei zdrzela toho

ptebalovat v obchodnim styku é¢ivy ptipravek ANDROCUR 50 mg,
50 potahovanych tablet, @Spuvodem V'Nizozemi pro prodej ve
Spolkové republice Némecko do neyyehwagjsich obald a na tyto obaly
umistovat ochrannou/znédmku, ANDROECUR a/nebo takto oznacené
vnéjsi obaly nabizet K prodejiy, uvadét na trh a/nebo inzerovat, pokud
byl 1éCivy piipravek Vzemi ypuvedu uveden na trh v obalech
obsahujicich 50 petahevanychtablet;

Il.  ulozil zalované, ‘abyazalobkyni pisemné¢ sdé¢lila informace o povaze,
rozsahu, okamzicichia trvani jednani uvedeného v bodé I;

I, urél, Ze Zalovanaye,povinna nahradit Zalobkyni veSkerou Skodu, ktera
J1jiz vznaikla a'v budoucnu jesté vznikne z diivodu jednani popsaného
v bedé¢ I vyse.

Zalovana nayrhuje, aby soud V ptivodnim fizeni:

zalobuwzamitl.

4. Argumenty zalované:

Zalovana ma za to, Ze se mize dovolavat zasady prava ochrannych znamek, a to
zasady vycerpani podle § 24 MarkenG [Gesetz uber den Schutz von Marken und
sonstigen Kennzeichen (zakon o ochrannych znamkach a jinych oznacenich, déle
jen ,,MarkenG*)] (obdobné: ¢lanek 15 smérnice (EU) 2015/2436, ,,smérnice o
ochrannych znamkach*; c¢lanek 15 nafizeni (EU) 2017/1001, ,nafizeni 0
ochrannych znamkach®), jelikoz na zakladé zvySené ochrany proti padélani,
kterou je tieba zarudit, je dosavadni praxe piebalovani piekonana. Vztah pravidla
a vyjimky u relabelingu a reboxing se obratil.
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Jak uvadi Zzalovana, dochazi pii otevieni baleni ANDROCUR 50 mg K otevieni
perforovanych ¢asti predni bo¢ni strany, coz zanechava viditelné stopy poskozeni
na postrannich prostorech, které byly do té doby piimo propojeny. Ani otevieni ze
strany a nové zalepeni bez zanechani stop neni mozné, jelikoz dochazi k natrzeni
nebo ztenceni papiru/kartonu a pii opétovném =zalepeni musi byt nanesena
dodatecna vrstva lepidla. Velkoobchodnici jsou povinni kontrolovat, zda nedoslo
k manipulaci s obalem, takze odmitnuti ze strany velkoobchodniki a 1ékarnikt
muze zabranit pouze nova krabicka. Viditelné stopy po poskozeni jsou vSak
varovnym signalem i pro pacienty/spotiebitele. Znovuzapeceténi .proto neni
dostacujici, zejména proto, ze si 1 podvodnici mohou takové peceti opatrit.

Prizkum vefejného minéni provedeny institutem Pfliger RechtsforsehunghGmbH
[OMISSIS] kromé toho ukézal, ze 73,5 % dotazanych lékérnikt/farmaceuticko-
technickych asistentli je toho nazoru, Ze by pro akceptaci paraleln§, dovazenych
1é¢ivych pripravku bylo lepsi, kdyby byly dovozcem piebalenytdo nové krabicky.
Velké nalepky jsou mimoto podezielé. Proto je tiebawychazet ztoho,. ze pouziti
polepenych originalnich baleni vyrazné ztcZujen, “wstup \nal diléi trh

l1ékarna/velkoobchod. Tvrzeni, ze je relabeling, stejné bezpeényva levnéjsi je
kromé toho nespravné. Reboxing je 0 25 % drazsi.

V aktudlnim 16. znéni otazek a odpovedi (zaFi, 2019, OMISSIS]) body 1.20 a 1.21
je vyjasnéno, ze je prodej obalt S viditelnymi stopami pesotevieni ptipustny pouze
za velmi piisnych podminek. Relabeling ‘spada ‘podle bodu 1.20 zpravidla pod
vyhradu organu veifejné moei, ktera Vv ptipadé reboxingu neni dana. Organy
pfislusné pro oblast léCivyichWpiipravkid tiznych Cclenskych stath potvrdily
objektivni nezbytnost qnowé krabicky a “edkazaly na reboxing pro piipad, ze
zapeceténi originalniho baleni heniymozné.

Zménény pravni stawvede K'tomu, ze relabeling jiz neni mirnéjsi, nybrz je naopak
zcela nevhodny prostiedek.

To, zda bude“zalobé vyhovéno, zavisi na tom, jak je tieba vykladat ¢lanek 47a
smcrnice 2001/83/ES, ktery byl zaveden smérnici 2011/62/EU (,,smérnice o
ochran€ preti padélani®) na pozadi namitky vycerpani prav z ochranné znamky
poadlg ¢lanku 15 smérnice 2015/2436 (od 15. ledna 2019) ve svétle ¢lanki 34 a 36
SFEU (dtiverclanky 28, 30 Smlouvy o ES).

1. Pozadi prava ochrannych zndmek

V rédmci paralelniho dovozu IéCivych ptipravkd je zregulatornich davodi
pravidelné nutné ptistoupit K fyzickym zménam na originalnich vnéjsich obalech,
kupiikladu za u¢elem vloZeni piibalového letaku v mistnim jazyce nebo nahrazeni
napist v mistnim jazyce. Podle judikatury Soudniho dvora Evropské unie
prebaleni jako takové ovlivituje zvlastni pfedmét ochranné znamky uzivané na
obalu pro 1é¢ivy ptipravek (viz naptiklad [OMISSIS] rozsudek ze dne 26. dubna
2007, Boehringer Ingelheim a dalsi, C- 348/04, EU:C:2007:249). V tomto ptipade
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vSak  musi  paralelni  dovozce  splnit pro  pfebaleni  1éCivych
ptipravki/zdravotnickych produkti pét podminek pro vy€erpani prav z ochranné
zndmky (viz [OMISSIS] rozsudky ze dne 11. ¢ervence 1996, Bristol-Myers
Squibb a dalsi, C- 427/93, C- 429/93 a C- 436/93, EU:C:1996:282, bod 79, jakoz
I ze dne 26.dubna 2007, Boehringer Ingelheim adalsi, C- 348/04,
EU:C:2007:249, bod 21):

[OMISSIS] a) Piebaleni je nezbytné, aby bylo mozné 1é¢ivy ptipravek uvést na trh
ve staté dovozu.

[OMISSIS] b) Prebaleni nemize ovlivnit piivodni stav vyrobku, ktery'se nachazi
v obalu.

[OMISSIS] ¢) Na novém obalu je jasné uvedeno, kdo 1é¢ivy piiprayekypiebalil, a
kdo je jeho vyrobce.

[OMISSIS] d)Piebaleny vyrobek neni prezentavan, tak, \ze, tim dmuze byt
poskozeno dobré jméno ochranné znamky a dobré, jméno jejiho majitele.
Obal tak nesmi byt vadny, nizké kvality nebe,nedhledny,

[OMISSIS] e) Dovozce piedem informujesmajitele ochranné zndmky o uvedeni
ptebaleného vyrobku na trh a poskytnesmu,naszadost vzorek prebaleného
zboZi.

V tomto fizeni je dotCena prvniyz téchte podminek.

2. Nové regulatorni pezadi;, Smérnice 2011/62/EU (,,smérnice o ochrané proti
padélani) a nafizeni\V piehesene s pravomoci (EU) 2016/161 (,nafizeni
V pfenesené praye@moci)

V roce 201bylaynejprve schvélena smérnice o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich 1€civychypiipravkii. Jejim cilem bylo pfedevSim sblizovani obecnych
pravnichypiedpist jednetlivych Clenskych stati EU v oblasti 1é¢ivych piipravkda.
Kodex Spolecenstvi ftykajici se humannich 1écivych ptipravkd byl proveden
némeckym ‘zakonodédrcem v AMG [Gesetz uber den Verkehr mit Arzneimitteln
(zékon o nakladani ®1é¢ivymi piipravky, dale jen ,,AMG®).]

O"deset let pozd&ji narostl v Unii znepokojujicim zpusobem pocet 1éCivych
ptipraykd, u nichz byla zfalSovana jejich totoZznost, vyroba ¢i ptavod (viz bod 2
odiivodnéni smérnice 2011/61/EU). Tento narlst souvisel zejména se ziskavanim
lé¢ivych ptipravku pies internet. Ztohoto divodu byla smérnice 2001/83/ES
zménéna a doplnéna. Ode dne 9.Unora 2019 jsou v ucinnosti smérnice
2011/62/EU a natizeni Vv pienesené pravomoci (EU) 2016/161 ke zméné& smérnice
2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdénnich lé€ivych piipravkd.
Podle bodu 33 odiivodnéni smérnice 2011/62/EU je jejim cilem ,,zajistit fungovani
vnitiniho trhu S lécivymi pripravky a zdroven zajistit vysokou uroven ochrany
verejneho zdravi proti padelanym lécivym pripravkum®. V bodé 12 odiivodnéni je
zduiraznéno, ze V pripad¢ piebaleni by mély byt ochranné prvky nahrazeny
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,rovnocennymi ochrannymi prvky“. Unijni normotvirce zavedl na zakladé
smérnice o ochrané¢ proti padélani a natizeni v prenesené pisobnosti dalsi upravy,
které maji slouzit ke zlepSeni bezpec¢nosti 1é¢ivych piipravkl pred padélanim. Za
timto Gcelem stanovi dva zdkladni prostfedky, které je tfeba uvést na vnéjSim
obalu lé¢ivych piipravki (na 1ékaisky piedpis). Tak zvany ,,Unique Identifier*
(,UI) a ,Anti-Tampering-Device* (,,ATD®). V piipad¢ Ul se jedna o
dvoudimenzionalni ¢arovy kod, resp. kéd QR, za nimz se ukryva jedineéné ¢islo,
takze muze byt kazdy 1€k jednoznacné identifikovan. Koéd vytvaii sam vyrobce a
hlési jej do systému. Subjekty v dodavatelském fetézci tak mohou bez dalsiho
identifikovat padélané 1é¢ivé pripravky. Pomoci jednoduchého. vyhledani
Vv systému lze totiz bez dalsiho vystopovat, zda byl odpovidajici 1éCivypiipravek
se spravnym QR kdédem skuteéné vyroben a uveden na trh origindlnfm vyrebcem.
Toto je mozné provést V kazdé 1ékarn¢ behem nékolika sekundproestiednictyim
jednoduchého porovnani zaznamu v systému.

Vedle této ochrany proti padélani zalozené na infosmacaich technologiich je
mozna i fyzickd kontrola prostiednictvim prohlidkyn ATD; Ugelém ATD je
upozornit na otevieni baleni neopravnénou osobou nebo manipulaci. ATD muze
mit riznou podobu. Je mozné, ze krabickazbude pevné slepena na obou bocnich
dvitkach a/nebo bude vykazovat perforaeiyna ‘misté, kde sewn¢jsi obal otvira, jak
je tomu v ptipad¢ originalniho obalu 1é€ivéhoypripravku ANDROCUR 50 mg, 50
potahovanych tablet, o které jde wtemtoizeni.\Pro,trett osobu je rozpoznatelné,
pokud dojde k otevieni obalu na perforovaném mist¢ hebo na zalepeném boc¢nim
dvirku.

Tato pravidla byla némeekym, zakonodargem provedena kromé jiného v § 10
odst. 1 pism. c) AMGN,, U, lecivichy pripravkii, které jsou urceny K aplikaci
V humdnnim lékaistvinmusi, bytna vaejsim obale umistény ochranné prvky, jakoz i
prostredek K rezpozmanin, mozné, manipulace S vnéjsim obalem, pokud je
predepisujesélének 54a smernice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o ‘kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych
pripravki, (i Urveést. 2001, L 311, s. 67), naposledy zmenény smernici 2011/62/EU
(Uianest. 2004, W174,)s. 74) nebo jsou stanoveny na zdkladé ¢lanku 54a smérnice
2001/88/ES:

Otazkou,tedy, je, jak muze paralelni dovozce tyto nové pozadavky uplatnit, je-li
prebaleni nezbytné, aby mohl 1é¢ivy ptipravek distribuovat ve staté dovozu.

Podle OLG Kadln (vrchni zemsky soud v Kolin¢ nad Rynem), nevede smérnice o
ochrané proti padélani (smérnice 2011/62/EU), kterou byl zaveden ¢lanek 54a
smérnice 2001/83/ES k tomu, Ze zpétny dovozce, ktery musi otevfit obal 1é¢ivého
ptipravku, aby do né&j vlozil pfibalovy letak v némcing, tento obal nemize dale
pouzit, i kdyz otevieni ziistava pro pacienta rozpoznatelné [OMISSIS].

Podle Svea hovritt (odvolaci soud ve Stockholmu, Svédsku) jsou pro zodpovézeni
otazky, zda je novy vnéjsi obal 1é¢ivych piipravkt objektivné nutny, rozhodujici
poméry na vnitrostatnim trhu. Vzhledem k tomu, ze $védsky organ pro kontrolu
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1€¢iv zastaval nazor, Ze se piebaleni do nové krabicky zda byt nutné, zamitl tento
soud ndvrh majitele ochranné zndmky na vydani predbézného opatieni a zrusil
napadeny rozsudek [OMISSIS].

Uspéch zaloby tedy zavisi na tom, jak je tfeba vykladat ¢lanek 47a smérnice
2001/83/ES na pozadi zasady vyCerpani prav z ochranné znamky podle ¢lanku 15
smérnice (EU) 2015/2436 ve svétle ¢lankt 34 a 36 SFEU (dfive ¢lanky 28, 30
Smlouvy 0 ES).

Prvni otdzka se pfitom dotyka argumentu zalované, Ze mezi reboxingem a
relabelingem panuje na zakladé novych pravidel princip pravidle-vyjimka v tom
smyslu, Ze je reboxing v zasadé tieba upiednostnit.

Druha otdzka se tyka nového sméru vV némecké judikature, podlenktercho je ‘pii
nutném piebaleni véci paralelniho dovozce, jakym zpusobem provedewnitrostatni
pravni predpisy, aby mohl s lé€ivym piipravkem ebchodevat ve statéydovozu,
pokud dodrzi pozadavky Evropského soudnihow, dvora “(¥iz vyse).
Oberlandesgericht Frankfurt a. M. (Vrchni zemsky, soudwwve FRrankfurtu nad
Mohanem, Némecko) [OMISSIS] a Hanseatische ODberlandesgericht Hamburg
(Hanzovni vrchni zemsky soud v Hamburku,\Némecko) [OMISSIS] tak nejnové;ji
rozhodly, Ze se pfedpoklad nezbytnosti dotyka peuze ‘piebaleni jako takového,
nikoliv naproti tomu zpusobu, jakym bude piebaleni prevedeno. V tomto piipade
se vSak jednalo o umisténiivlasthiho centralniho farmakologického cisla, nového
c¢arového kodu, nové umisténi Cisel\§arze\data_spotieby a nové uvedeni znacky
vyrobce. Rovnéz podle nazorm, predkladajiciho soudu je vzhledem k velkému
poctu oznaceni a ochranfiyieh prvkiy kter¢ musi paralelni dovozce v souc¢asné dobé
umistovat na obaly lécivych, piipravkt, coz Vv praxi vede c¢asto K velkému
ptelepovani, vcelku tézkospochopitelne, pro¢ vyroba nového nezavadného obalu,
ktery je odolny proti. padclani, ‘predstavuje neptijatelny silngjsi zasah do prav
z ochranné znamky.

Treti otdzka se tykdwnamitky vznesené Zalovanou, podle niZ mohou stopy po
otevieni odraditmebo znejistit odborné kruhy a konecného uzivatele.

Ctvita otazkal sewzabyva argumenty Svea hovritt, ktery zohlednil vyhlagky
vnitgostatnieh organu tykajici se vykladu ustanoveni unijniho prava, pokud jde o
otazku nezbytnosti reboxingu. Podle zalované se zda, Ze vnitrostatni organy
zabyvajici sevkontrolou 1éC¢iv 1 jinych ¢lenskych statech vykladaji nové predpisy o
ochrang, proti padélani v tom smyslu, ze je po prolomeni ochrany prvotniho
otevieni tfeba vyrobit novou krabi¢ku [OMISSIS].

[OMISSIS]



