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[omissis] Ugy
és

H. LUNDBECK A/S
[omissis]

kontra
PARANOVA DANMARK A/S

[omissis] Ugy

MSD DANMARK ApS
[omissis]

és
MSD Sharp & Dohme GmbH
[omissis]
és
Merck Sharp & Dohme Corp.
[omissis]
kontra
2CARE4 ApS
[omissis] [eredeti 3. o.
[omissis] Ugy
és
S

DANMARK A/S

[omi

[omissis] Ggy

A Sg- og Handelsretten (tengerészeti eés kereskedelmi birosag) [omissis] Ugy
hatarozott, hogy az Eurdpai Unio miikodésérdl szolo szerz6dés 267. cikke alapjan
elozetes dontéshozatal iranti kérelmet terjeszt az Eurdpai Unid Birosaga elé.
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Az elozetes dontéshozatal iranti kérelem targyat kiilonosen azok a
kovetkezmények képezik, amelyekkel az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK irdnyelvnek a hamisitott gyogyszerek
jogszerl ellatasi ldncba valo bekeriilésének megakadalyozasa tekintetében torténd
modositasardl szold, 2011. junius 8-i 2011/62/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
irdnyelvben és a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kiilsé csomagolasan elhelyezendd biztonsagi
elemekre vonatkozo részletes szabalyok meghatarozéasa tekintetében torténd
kiegészitésérdl szolo, 2015. oktober 2-i (EU) 2016/161 felhatalmazéson alapuld
bizottsagi rendeletben megallapitott szabalyok jarhatnak a parhuzames, importor
azon jogara nézve, hogy —amint arra a szoban forgo esetekbemnsor Kerillt — Uj
kiils6 csomagolasba csomagolja 4t a parhuzamosan importalt gyégyszereket.

Az alapeljaras targyat képezé jogvita és a relevans tények

A jelen hét Ugy targydt a gyogyszerek parhuzamossimportja/parhuzamos
(kereskedelmi) terjesztése (a tovabbiakban: ‘egydtt: “parhUuzamos import) és
ujracsomagolasa képezi. A felperesek gydgyszerekagyéartoiés az altaluk gyartott
és értékesitett gyogyszerek tekintetében lajstromozottyvédjegyek jogosultjai. Az
alperesek a felperesek altal az Eurdpai ‘Wnig ‘masyorszagaiban fogalomba hozott
gyégyszerek Daniaba iranyul6 parhuzamosimpertjativegzik.

Az alperes parhuzamos impertorék, a parhuzamosan importalt gyogyszereket
olyan 1j kiils6 csomagolasba csomagoljak at,"amelyen ujra elhelyezik a felperesek
megfeleld védjegyeit (termékmegnevezeseit)pvagy olyan 1j kiilsd csomagolasba,
amelyen nem helyezik'el ujra a, felperesek megfelelé védjegyeit [eredeti 4. 0.]
(termékmegnevezeseit), hanemyehelyett Uj termékmegnevezéssel latjak el a
gyogyszert, mielGtt azt Daniaban forgalmaznak.

A jelen {igyekben'az a“kerdes, hogy felléphetnek-e a gydgyszergyartok ezen
Ujracsomagolas “ellen “azzal, az eredménnyel, hogy a parhuzamos importérok
ugyanabban a,csemagolasban kotelesek forgalmazni a gydgyszereket Daniaban,
mint amelyben“a Kivitel tagallamaban forgalmaztak azokat, és ezért arra kell
szotitkozniuk, Yhogy tUjracimkézést vagy kiegészitd cimkézést végezzenek,
kicseréljék “a_  betegtajékoztatot, (j egyedi azonositét helyezzenek el a
csemagolasen, €s a csomagolast Gjra lezarjak olyan modon, hogy egy, a
csomagolas manipuldldsanak ellenérzését szolgdldo uj eszkozt (a tovabbiakban:
manipulélas elleni eszkdz) helyeznek el a csomagoldson a sérilt manipulalas
elleni eszkoz tetején vagy a helyett.

A gyogyszergyartok szerint a védjegyekre vonatkozo szabalyok alapjan a
védjegyjogosult az alapeljardsban szereploh6z hasonld koriilmények kozott
felléphet az 1j kiils6 csomagolasba torténd atcsomagolas ellen. A parhuzamos
importorok szerint az 0j kiilsd csomagolasba torténd atcsomagolas sziikséges €s
ezért jogszert.
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Az els6 ligy targyat a Merck Sharp & Dohme B. V. és tarsai altal gyartott és a
Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion és Puregon europai unios védjegyekkel
forgalmazott gyogyszerek parhuzamos importja és ujracsomagolasa kepezi. Az
Abacus Medicine A/S megvéasarolja a Janumetet, a Januviat, az Elonvat, a
Stocrint, a Bridiont és a Puregont az Eurdpai Unid mas orszagaiban, majd
Daniaban 0j kiils6 csomagolasba torténd atcsomagolasukat kovetéen a védjegyet
Ujra raillesztve forgalomba hozza azokat.

A kovetkezd harom gy targyat a Novartis AG altal gyartott és a Travatan,
Eucreas és Miflonide eurdpai unios védjegyekkel forgalmazott gyogyszerek
parhuzamos importja és Ujracsomagolasa kepezi. Két gy alperese, az“wAbacus
Medicine A/S, megvasarolja a Travatant és az Eucreast az Eur6pai, UniGymas
orszagaiban, majd Dénidban 1) kiilsé csomagolasba torténd atesomageldsukat
kovetden, a védjegyet Gjra raillesztve forgalomba hozza azokathA harenkozil az
utols6 Ugy alperese, a Paranova Danmark A/S, megvasarelja a, Miflonidét az
Eurépai Unié6 mas orszagaiban, majd Danidban Ujakiilsé, csomagolasba torténd
atcsomagolasat kovetden, a védjegyet ujra raillesztve forgalomba hezza azt.

Az 6todik Ugy targyat a H. Lundbeck A/S altaligyartett és a\Brintellix és Clopixol
eurdpai unios vedjegyekkel forgalmazott gyogyszerek, parhizamos importja s
ujracsomagolasa képezi. A Paranova Danmark“A/S,megvasarolja a Brintellixet és
a Clopixolt az Eurdpai Uni6 masqorszagaiban,xmajd, [eredeti 5. 0.] Déaniaban az
adott termék tekintetében lajsttomozott “wedjegyet feltiinteté 1) kiilsé
csomagolasba torténd atcsomagoldsukat kovetden forgalomba hozza azokat,
azokon nem helyezi el azonban Gjra,azekat.a tovabbi védjegyeket és kereskedelmi
adatokat, amelyeket ga™=H."Lundbeck™ A/S eclhelyezett az eredeti kiilsé
csomagolason.

A hatodik Ugy targyat ‘a, Merck | Sharp & Dohme csoport egyik vallalata altal
gyartott ése Németorszagban, ‘al Nacom védjeggyel forgalmazott gydgyszer
parhuzames importja,és Ujracsomagolasa képezi. A Merck Sharp & Dohme B. V.
és tarsai, Daniaban a“Sinemet védjeggyel forgalmazzak a gyogyszert. A 2Care4
ApSh, megvasaroljay, a, Nacomot Németorszagban, majd Dénidban a
,»Catbidepa/Levodopa™ 2care4” termékmegnevezést feltiinteté 1)  kiilso
csomagolasba torténd atcsomagolasat kovetéen forgalomba hozza azt, a
Leegemiddelstyrelsen (dan gyogyszerigynokség, Dénia) altal megkdvetelt modon
azty, Iy felttintetve az (j csomagolason, hogy a csomagolas egy Nacom
megjelolessel ellatott buborékfoliat tartalmaz. A 2Care4 ApS Ujrahasznélja az
MSD Sharp & Dohme Gm[b]H-hoz tartozé német Nacom védjeggyel és a Merck
Sharp & Dohme Corp.-hoz tartoz6 MSD eurdpai unios védjeggyel ellatott eredeti
buborékfoliat. A dan gydgyszeriigynokség altal megkdvetelt médon a 2Cared ApS
a buborékfolia egyik oldalan feltiintette a ,,Carbidopa/Levodopa 2care4”
termékmegnevezését. Az U] betegtajékoztatd szerint a termék megfelel a
Sinemetnek.

A hetedik lgy targyat egy, a Ferring B. V. altal gyartott gyogyszer parhuzamos
importja és kétféle hataser6sségii kiszerelése képezi. A gyogyszert Daniaban a
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Ferring Leegemidler A/S forgalmazza a Nocdurna europai unids vedjeggyel. Az
Egyesult Kiralysagban a Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
(gyogyszerkeszitmények és egészségugyi termékek szabalyozasi hivatala,
Egyesult Kiralysag) mindazonaltal fellépett a Nocdurna megnevezés hasznalata
ellen, és az Egyesilt Kirdlysagban ezért a Noqgdirna védjeggyel forgalmazzék a
gyogyszert. A Paranova Danmark A/S megvasarolja a gyogyszert az Egyesilt
Kiralysagban, majd Daniaban a ,,Desmopressin Paranova” termékmegnevezést
feltiintetd 0j kiils6 csomagolasba torténd atcsomagolasat kovetden forgalomba
hozza azt. Az 0 kiilsé csomagoldson az is szerepel, hogy a gyodgyszert a Ferring
GmbH gyartja, a gydgyszer megfelel a Nocdurna gyogyszernek, a Necdurna a
Ferring B.V. lajstromozott védjegye, és hogy a csomagelas “Negdirna
megjeloléssel ellatott buborekfolidkat tartalmaz. A Paranova Danmark“A/S
Ujrahasznalja az eredeti buborékfélidkat, de a dan gyogyszerigynokség, altal
megkdvetelt moédon a buborékfolidk egyik oldalan feltiintetteha ,,Desmepressin
Paranova” termékmegnevezést. A buborékfolidk masik, oldala nem valtozott, és
azon az szerepel, hogy a gydgyszer neve ,Nogdirna’, ¢s, a ,Eerring”-tdl
szarmazik. Az uj kiilsé csomagolas 0j betegtajékoztato tartalmaz, ‘amely szerint a
gyogyszer megfelel a Nocdurna gyogyszernekajeredeti 6:0.]

Az elsd 6t ligy az alabbi k6z0s jellemzdkkel bir:

— az esetek tobbségében a @parhuzamos \importorok ugyanolyan méretii
kiszerelésben forgalmazzék', Dénidban “a ~parhuzamosan importalt
gyogyszereket, mint amilyen meretii kiszereléseket a gydgyszerek gyartoi is
hasznaltak az érintett ‘gyogyszereknEuropar Union beliili els¢ forgalomba
hozatala soran,

— adan gyogyszerigynékségiszames esetben az iranymutatésaira (kérdések és
valaszok) Thivatkozott,s, amikor kifejezetten a kiegészitd cimkézés
lehetdségérol kérdezteky

— asDanidban, torténd W forgalomba hozatalt megel6zden a parhuzamos
importorok feltépték az eredeti manipulalas elleni eszkozoket, és felnyitottak
ancsomagolast, ‘hogy kicseréljék a betegtajékoztatot, és/vagy Uj cimkéket
helyezzenek eha belsé csomagolason, és

—% %a \Déniaban torténd forgalomba hozatalt megel6zéen a parhuzamos
importorok 4j kiilsé csomagolasba csomagoltak at a parhuzamosan importalt
gyégyszereket, és ezen az 0j csomagolason Ujra elhelyezték a felperesek
megfeleld védjegyeit (termékmegnevezéseit).

Az utols6 két ligy az alabbi kozos jellemzokkel bir:

— a parhuzamos importérok ugyanolyan méretii kiszerelésben forgalmazzak
Dénidban a parhuzamosan importalt gyogyszereket, mint amilyen méretii
Kiszereléseket a gydgyszerek gyartoi is hasznaltak az érintett gyogyszerek
Europai Union beliili els6 forgalomba hozatala soran,
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— a Déniaban torténd forgalomba hozatalt megelézéen a parhuzamos
importérok feltépték az eredeti manipulalas elleni eszk6zoket, és felnyitottak
a csomagoléast, hogy kicseréljék a betegtajékoztatdt, és/vagy 0j cimkéket
helyezzenek el a belsé csomagolason, €s

— a Déniaban torténd forgalomba hozatalt megel6zéen a parhuzamos
importérok olyan 1) kiilsé csomagolasba csomagoltak at a parhuzamosan
importalt gyogyszereket, amelyen nem helyezték el Gjra a felperesek
megfeleld védjegyeit (termékmegnevezéseit), hanem a gyodgyszereket Uj
termékmegnevezéssel lattak el. A betegtajékoztatd szerint' tovabba a
gyogyszerek megfelelnek az egyes felperesek altal megfeleld védjegyeikkel
(termékmegnevezéseikkel) forgalmazott gyogyszereknek.feredeti 740']

A[z unio6s] jog rendelkezései és a[z unios] itélkezési gyakorlat

Védjegyek

A védjegyekre vonatkozo tagallami jogszabalyokd kozelitésérél szolo, 2015.
december 16-i (EU) 2015/2436 eurQpainparlamentiy és tanacsi iranyelv (a
tovabbiakban: védjegyiranyelv) 15. cikke, “a “wedjegyoltalom kimerilésére
vonatkozik. A 15. cikk értelmében, ,a/ védjegyoltalom» alapjan a jogosult nem
tilthatja meg a védjegy hasznalatat olyan,arukkal kapcsolatban, amelyeket ezzel a
vedjeggyel o hozott forgalomba, vagy amelyeket az ¢ hozzdjarulasaval hoztak
forgalomba az Unioban” ((1) bekezdesypkiveve, ha ,,a jogosultnak jogos érdeke
flizédik ahhoz, hogy az'druk tevabbiyforgalmazasat ellenezze, kiilondsen, ha az
aru Aallapotat —a_ forgalombas hozatalt” kovetéen — megvaltoztattak, illetve
karositottak” ((2) bekezdes).

Az EurGpaiy Unio, egészeben, azonos joghatasokkal lajtromozott eurdpai unids
védjegyeket azeuropai unios védjegyrol szo61o, 2017. junius 14-i (EU) 2017/1001
europais, parlamenti “estanacsi rendelet (a tovabbiakban: veédjegyrendelet)
szabélyozza, “amelyneky 15. cikke a védjegyiranyelv 15. cikkével 1ényegében
megegyez6 rendelkezest tartalmaz.

Az [EUMSZ] 34. és [EUMSZ] 36. cikkel (kordbbi EK 28. és EK 30. cikk)
osszefuggesben [omissis] a Birésag a parhuzamosan importélt gyogyszerek
atcsomagolasaval kapcsolatos szamos itéletben — kilondsen a Bristol-Myers
Squibbés tarsai itéletben (C-427/93, C-429/93 és C-436/93, [EU]:C:1996:282), a
Merck, Sharp & Dohme itéletben (C-443/99, [EU]:C:2002:245), a Boehringer
Ingelheim és tarsai iteletben (C-143/00, [EU]:C:2002:246; a tovabbiakban:
»Boehringer I’ itélet), a Boehringer Ingelheim és tarsai itéletben (C-348/04,
[EU]:C:2007:249; a tovabbiakban: ,,Bochringer II” itélet) és a Ferring itéletben
(C-297/15, [EU]:C:2016:857) — foglalt allast a védjegyiranyelv 15. cikke (a
vedjegyiranyelv  kordbbi valtozata 7. cikke (2) bekezdésének megfeleld)
(2) bekezdése értelmezésének kérdésében.



ELOZETES DONTESHOZATAL IRANTI KERELEM — C-224/20. sz. UGY

Az Europai Uni6o Birdsaga tobbek kozott a kovetkezdket allapitotta meg ezen
itéletekben:

a védjegyek konkrét célja a védjegyet viseld termék eredetének szavatolasa,
és a terméknek valamely harmadik személy altali, a jogosult engedélye
nélkiil torténd atcsomagolasa valds vesz€lyt teremthet e szarmazasi garancia
tekintetében (lasd: ,,Boehringer IT” itélet, 14. pont; Ferring itélet, 14. pont);

ezért az olyan valtoztatast, amely a védjeggyel jeldlt gydgyszer teljes
atcsomagolasaval jar — és ezaltal, jellegénél fogva még a gyogyszer eredeti
allapotat is veszélyeztetheti [eredeti 8. 0.] —, a védjegyjogosult megtilthatja,
kivéve, ha megallapithatd, hogy a védjegyhez fliz6d6 jogokmak a“jogosult
altali, az atcsomagolt termékek e védjeggyel torténé, forgalmazasaselleni
tiltakozasként valo érvényesitése a tagallamok kozott aypiacok egymastol
valé mesterseges elzardsahoz vezetne. A vedjegyjegosult atcsomagolas
elleni tiltakozésa akkor vezet a piacok egymastolalowmesterséges
elzarasdhoz, ha az &tcsomagolas a parhuzamosany, impertalt termékek
forgalmazhatosadgéhoz szilkséges a behozatal tagallamaban, €s a jogosult
jogos érdekei egyébként biztositottak maradnak’(lasd:\Bristel-Myers Squibb
és tarsai itélet, 56. pont; ,,Boehringer Il itélety,18nés 19.%pont; Ferring itélet,
18. és 19. pont);

az atcsomagolast ugy kelh, tekinteni, hagy“azt olyan korilmények k&zott
vegezték, amelyek a termék eredeti ‘allapatara nem lehetnek kihatéssal, ha
példaul a védjegyjogosult wkettds,, csomagolasban hozta forgalomba a
terméket, és az atesomagelas csak akulso réteget érinti, a belsd csomagolast
viszont sértetlenuh hagyja,wvagy ha“az atcsomagolast hatosagi felugyelet
mellett végzikna termékysértetlensegének biztositasa erdekében (lasd:
Bristol-Myers Squibb ésitarsai itélet, 60. pont);

bara vedjegyjogosult tiltakozhat a csomagolds parhuzamos importér altali
kiesereléseellen, “ennek az a feltétele, hogy az Ujracimkézett gyogyszer
ténylegesentbetudjon lépni az érintett piacra (lasd: Merck, Sharp & Dohme
itelet, 29. pont; ,,Bochringer I” itélet, 50. pont);

az\, atesomagolas sziikségességét a behozatal tagdllamaban torténd
forgalemba hozatal idején fennalld kortilmenyekre tekintettel kell elemezni,
amely Koralmények objektive sziikségessé teszik az atcsomagolést azért,
hogy a gyogyszer a behozatal tagallamaban ténylegesen be tudjon Iépni a
piacra (lasd: Merck, Sharp & Dohme itelet, 25.pont; Ferring itélet,
20. pont);

a szukségességi feltétel csak a termék atcsomagolasa elvégzésének a tényére
—valamint az atcsomagolas és az Ujracimkézés mellett valé dontésre —
vonatkozik arra vald tekintettel, hogy az Ilehetové tegye a termék
forgalmazasat a behozatal tagallamanak piacan, és nem arra, hogy milyen
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modon vagy jelleggel végzik el ezt az atcsomagolast (lasd: ,,Boehringer II”
itelet, 38. és 39. pont);

a védjegy jogosultja nem léphet fel a gyogyszer dtcsomagolésaval szemben,
ha a kiszerelés a jogosult altal a kivitel allaméaban alkalmazott csomagban
nem ¢értékesithetd a behozatal allamaban, tobbek kozott a kiszerelésre
vonatkozd [eredeti 9. 0.] szabalyok, csak bizonyos méretii kiszerelést
engedélyezd nemzeti gyakorlat, egészségbiztositasi szabalyok vagy szakmai
csoportok és egészsegbiztositasi intézetek altal javasolt szabvanyos
méreteken alapuld, orvosi rendelvényre vonatkozo kialakult gyakorlat miatt
(lasd: Bristol-Myers Squibb és tarsai itélet, 53. pont; Ferringgitélet,"2%. pont);

ezzel szemben a vedjegyjogosult felléphet az olyan gyogyszemfolyamatos
forgalomba hozatala ellen, amelyet a parhuzamosdmportor upkiszerelésbe
csomagolt &t, és amelyen Ujra elhelyezte a védjegyet,yamennyiben a
gyogyszer forgalmazhaté ugyanabban a gKkiszereleshen “a,_behozatal
allaméban, amelyet a gyogyszer forgalmazasahoz, askivitel allamaban is
hasznaltak (l&sd: Ferring itélet, 29. pent)y, miveh, ebben a “helyzetben a
védjegyjogosult megkovetelheti a parhuzamosdimportdrtol; hogy hasznélja
Ujra az eredeti csomagolast, és csupén, helyezzen,el (j eimkéket az eredeti
kiils6 vagy belsé csomagolason @és ecgywij\betegtdjekoztatot a behozatal
allamanak nyelvén (lasd: Beistel-Myers Squibb és tarsai itélet, 55. pont;
Merck, Sharp & Dohme itélet, 28. pont; ,;Boehringer I” itélet, 49. pont);

a feltétel, miszerint az'atcsomagoléasnak feltetlentl sziikségesnek kell lennie
a gyogyszer behozatal allamaban toxténé forgalmazasahoz nem teljesil, ha a
gyogyszer atcsomagolasa kizardlag a parhuzamos importér kereskedelmi
elényre vald “térekvésével, magyarazhaté (lasd: Merck, Sharp & Dohme
itélet, 27, pont; ,,Boehringer I” itélet, 37. pont);

az ujracimkézett gyogyszerekkel szembeni ellenéllds nem mindig jelenti azt,
hogy a‘esomagolasikicserélése formajaban torténd atcsomagolds sziikséges
(lasds, ,,Bochringer I” itélet, 51. pont), de a piacon vagy annak jelentOs
rész¢én ‘a fogyasztok jelentds része olyan erds ellendllast tanusithat az
Gjracimkezetthgyogyszerekkel szemben, hogy azt a hatékony piacra jutas
akadalyanak kell tekinteni. llyen koralmények kozott a gyogyszerek
atcsomagolasa nem kizardlag a kereskedelmi eldonyre vald torekvéssel
magyarazhatd, hanem az a hatékony piacra jutas biztositasat is szolgalja
(Iasd: ,,Boehringer I” itélet, 52. pont);

az atcsomagolt termék killeme nem sértheti a védjegy és annak
jogosultjanak hirnevét (lasd: Bristol-Myers Squibb és tarsai itélet, 76. pont;
,,[Boehringer] II” itélet, 40. pont); valamint

az a tény, hogy a parhuzamos importér nem helyezi el a védjegyet az (j
kiils6 csomagoldson (ugynevezett ,,de-branding”, azaz markamentesités),
vagy hogy azon a sajat logGjat helyezi el, vagy sajat csomagolasat
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alkalmazza (ugynevezett ,,co-branding”, azaz markatarsitas), fOszabaly
szerint alkalmas a védjegy hirnevének csorbitasara [eredeti 10. 0.] (l&sd:
,Boehringer I1” itélet, 45. pont). Az a kerdés, hogy az emlitett kdrilmények
sértik-e a védjegy hirnevét, olyan ténybeli kérdésnek mindsiil, amelyet a
nemzeti birdsadgnak kell értékelnie az egyes konkrét Ugyek sajatos
koriilményeit figyelembe véve (lasd: ,,Boehringer 117 itélet, 46. pont)[;]

—  a parhuzamos importdrre harul annak bizonyitdsa, hogy fennallnak olyan

feltételek, amelyek teljesiilése megakadalyozza, hogy a védjegyjogosult
torvényes formaban felléphessen a gyogyszerek késobbi forgalmazéasaval
szemben (lasd: Ferring itélet, 23. pont). Azt a feltételt dlletéen “wiszont,
miszerint bizonyitani kell, hogy az atcsomagolds nem, lesz, hatéssal a
csomagolasban talalhaté termék eredeti allapotara, valamint'meg,inkabb azt
a feltételt illetden, miszerint az atcsomagolt term¢k megjelencse nem lehet
olyan, amely sértheti a védjegy és annak jogosultjanak hirnevét, elegendo,
ha a parhuzamos import6ér olyan jellegli bizofiyitékekat szolgaltat, amelyek
alapjan logikusan vélelmezhetd, hogys €z “a “feltétel “teljestil (lasd:
,Boehringer II” itélet, 52. és 53. pont).

A Dbiztonsagi elemek gvogyszerek ‘esomagoliasan tortéhd elhelyezésére és
ellendrzésére vonatkozd kotelezettség

2019. februar 9-én hatalyba Iépett a [omissis]W2021/62/EU [omissis] iranyelv (a
tovabbiakban: 2011/62 iranyelv)és az Jomissis] (EU) 2016/161 [omissis] rendelet
(a tovabbiakban: 2016/161 rendelet):

A 2011/62 iranyelv.és a 2016/161endelet rendelkezeseinek célja az azonossaguk,
elotorténetiilk vagy ' eredetiik tekinteteben hamisitott gyodgyszerek jogszerl
gyogyszerellatasilancha “waloybekeriilésének megakadalyozasa, mivel az ilyen
gyogyszerekyjogszeri cllatasi, lancba valo bekeriilése kiilonosen veszélyes az
emberi egészségre, €sumegrenditheti a betegeknek a jogszerii ellatasi lancba vetett
bizalmatis (lasd,a'2014/62uiranyelv (2) és (3) preambulumbekezdését).

A2011/62 iranyely 1.cikkének 11. és 12. pontja tobbek kdzott egy Uj o) ponttal
egészitetten, ki “az “emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek [eredeti 11.0.]
kozossegh, kodexérol szolo  2001/83/EK  iranyelv  (a  tovabbiakban: a
gybgyszerekrdl szolo iranyelv) [omissis] 54. cikkeét, és egy Uj 54a. cikket illesztett
be ezsutobbi iranyelvbe. Az 54. cikk o) pontjaval Osszefliggésben értelmezett
54a. cikk értelmében a gyogyszerek csomagolasan el két biztonsagi elemet kell
helyezni: mégpedig a gyogyszer eredetiségének ellendrzését lehetdveé tevd egyedi
azonositot (egyedi azonositd) és egy manipulalas elleni eszkozt, amely lehetové
teszi annak ellen6rzését, hogy a kiils6 csomagolast manipulaltak-e (manipuléléas
elleni eszk6z).

A 2016/161 rendelet 10. cikke ertelmében ,,/a] biztonsagi elemek ellendrzése
soran a gyartok, a nagykereskedok és a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel
rendelkezo vagy arra jogosult személyek” ellendrzik az egyedi azonosito
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eredetiségét és a manipulalas elleni eszk6z sértetlenségét. A 2016/161 rendelet 24.
és 30. cikke ugy rendelkezik tovabbd, hogy a ,, nagykereskeddék” és a ,, lakossdgi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek” nem
értékesithetik és nem bocsathatjak forgalomba, illetve nem adhatjak ki a
gyogyszereket, ha okkal feltételezhetik, hogy a gydgyszer csomagolasat
manipulaltak, vagy feltételezett hamisitas esetén.

Az Eurdpai Unié Birdsaganak itélkezési gyakorlatara hivatkozva a 2011/62
iranyelv (21)—(24) preambulumbekezdése ugy rendelkezik, hogy figyelembe kell
venni, hogy a lakossagi kiskereskedelmi gyogyszerellatas kulonos feltételeit unios
szinten nem harmonizaltdk, és hogy ezért a tagallamok az [EUMSZ], szabta
korlatokon beliil feltételeket irhatnak el6 a lakossdgi ‘gyogyszerellatasra
vonatkozéan.

Végul a 2011/62 iranyelv (29) preambulumbekezdéseha kévetkezoképpen
rendelkezik:

,,Ez az irényelv nem sérti a szellemitulajdon-jogokra venatkozo rendelkezéseket.
Kifejezett célja annak megakadalyozasa, “hogywg@ hamisitott gyogyszerek
bekeriiljenek a jogszerii ellatasi lancba.”

Parhuzamos import és a biztonsagi elemek helyettesitése a qyogyszerek
csomagolasan

A 2011/62 iranyelv (12) preambulumbekezdéseta kovetkez6képpen szol:

Az ellatdasi lancban \gyogyszercsomagoldst végzo valamennyi szereplonek
rendelkeznie kell gyartasi engedéllyel:sAhhoz, hogy a biztonsagi elemek betoltsek
funkcidjukat, a “gyartasi, engedélynek a gyogyszer eredeti gyartdjatd! eltérd
jogosultja csak'szigoru feltételekdmellett [eredeti 12. 0.] tavolithatja el, cserélheti
ki vagy fedhetinle azekat. ‘A biztonsagi elemeket killéndsen Gjracsomagolas esetén
egyenértekii biztonsdagi elemekkel kell potolni. E célbol az »egyenértékii« fogalmat
egyételmtien \meg, kell\hatarozni. E szigoru feltételek megfelelé biztositékul
szolgalnak ‘a, hamisitott gyogyszerek ellatési lancba valé bekertlésének
megakadalyozaséras a betegek, tovabba a forgalombahozatali engedélyek
jJogosultjai esva.gyartok érdekeinek védelme érdekében.”

A gyogyszerekrl szolo iranyelv 2011/62 iranyelv 1. cikkének 8. pontjaval
beillesztett 47a. cikke értelmében a gyartasi engedély jogosultja —a parhuzamos
importort is ideértve — csak tobb kilonos feltétel teljestlése esetén tavolithatja el
vagy fedheti le részben vagy egészben az 54. cikk 0) pontjdban emlitett biztonsagi
elemeket (az egyedi azonositot és a manipulalas elleni eszkozt).

A 2016/161 rendelet 16. cikkében foglalt rendelkezés a gyodgyszerekrél szolod
irdnyelv 47a. cikkére hivatkozva meghatarozza a biztonsagi elemek eltavolitasa
vagy lefedése elott elvégzendo ellendrzéseket.

11



23.

24.

25.

26.

27.

ELOZETES DONTESHOZATAL IRANTI KERELEM — C-224/20. sz. UGY

Az EuroOpai Bizottsag elkészitett és kozzétett egy rendszeresen naprakésszé tett,
»Questions and Answers” (Kérdések ¢és valaszok) cimli dokumentumot a
gyogyszerek kiils6 csomagoldsan elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozd
szabalyokkal kapcsolatban felmeriild kérdések megvalaszolasara. A (2020.
marcius 9-én kozzétett 17.valtozatban szerepld) 1.20-1.22. kérdésre adott
valaszok azokat az Ovintézkedeseket ismertetik, amelyeket a parhuzamos
importérnek meg kell tennie az eredeti biztonsagi elemek kicserélésekor.

Az Eurdpai Bizottsag felallitotta a ,,Delegated act on safety features for medicinal
products for human use” (,,Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekibiztonsagi
elemeire vonatkoz6 felhatalmazdson alapuld jogi aktus”) (EQ2719)%szakértdi
csoportot (a tovabbiakban: a biztonsagi elemekkel foglalkozo bizottsagi szakértoi
csoport). A szakértéi csoport iiléseir6l kozzétett jegyzOkdnyvek, azt, mutatjak,
hogy a szakértéi csoport megvitatta a 2011/62 firanyelv 47a. cikkének
értelmezeését.

Az Europai Gyogyszerligynokség (a tovabbiakban: EMAa ,,Frequently asked
questions about parallel distribution” (,,A parhuzamos [kereskedelmi] terjesztéssel
kapcsolatos gyakori kérdések™) cimii dokumentumaban (a toyabbiakban: az EMA
altal kozzétett kérdések és valaszok) foglalkozoettha parhuzamos importtal és a
biztonsagi elemekkel. A ,,Parallel distribution netificationicheck” (A parhuzamos
[kereskedelmi] terjesztés bejelentésének “ellendrzese) *cimli szakasz 7. pontja
,Exceptions” (Kivételek) cimii fészének'2. pontja‘szerint az a személy, aki feltori
a ,,seal”-t (zarat), hogy Uj cimkéket helyezzen el a csomagolason, vagy kicserélje a
betegtajékoztatot, majd egy',,clean, seal=lel (attetsz0 zarral) lezarja az eredeti
csomagolast, koteles eltdvolitani [eredeti™d3. 6.] a ,, Sealed pack. Do not use if box
has been opened” (,,Lezart csomagolas, Ne hasznalja, ha a dobozt felnyitottak™)
jelzést, és helyettesiteni azt\a ,, Sealed pack has been opened for the purpose of
parallel disteibution™, (A “Nlezart csomagolas fel lett nyitva parhuzamos
[kereskedelri] terjesztés\e€ljabol”) jelzéssel. Az EMA altal kozzétett kérdések és
valaszok televans szakaszat a 2011/62 iranyelv elfogadasa el6tt illesztettek be. Az
tigyek targyat'képezOpnaz*EMA altal jovahagyott relevans termékek egyike sem
tartalmazzasa ,,sealedpack™ (lezart csomagolas) jelzést a relevans mellékletekben.

Avnemzeti jog rendelkezései és a nemzeti itélkezési gyakorlat

A védjegyiranyelvet a Varemaerkeloven (a védjegyekrdl szol6 torvény) lltette at a
dan jogba, amelynek 10a.§-a a Vvédjegyiranyelv 15. cikkevel Iényegében
megegyez0 rendelkezést tartalmaz.

A gyogyszerek gyartdihoz hasonloan a gydgyszerek parhuzamos importdrei is az
engedélyezésre és az allami felligyeletre vonatkoz6 szabalyok alapjan jarnak el.
Parhuzamosan importalt gyogyszerek tehat csak akkor hozhatok forgalomba
Danidban, ha a parhuzamos importdr rendelkezik a Bekendtgerelse nr. 1239 af 12.
december 2005 om markedsfaringstilladelse til leegemidler m.m (a gyégyszerek
stb. forgalombahozatali engedélyeirdl szo6lo, 2005. december 12-i 1239. sz.
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rendelet) 4. fejezete  szerinti, a parhuzamos importhoz  sziikséges
forgalombahozatali engedéllyel. A parhuzamosan importalt gydgyszerekre
minden esetben vonatkoznak a kozvetlenll importélt gyogyszerekre alkalmazando
feltételek (l&sd az emlitett rendelet 38.8§-at). Azoknak a parhuzamos
importoroknek, amelyek kiegészitd cimkézést vagy 1j kiilsé csomagolasba torténd
atcsomagolast vegeznek a Déanidban torténé forgalomba hozatal feltételeinek
teljesitése érdekében, a forgalombahozatali engedély mellett a Laegemiddelloven
(a gyogyszerekr6l szold torvény) 3. fejezete szerinti gyartdsi engedéllyel is
rendelkezniuk kell.

A gyogyszerekrél sz6lo iranyelvnek a gyogyszerek kiilséy, csomagolasan
elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozd 54a. cikkét a gybdgyszerekrél $zolo
torvény 59a. §-anak beillesztésével Ultettéek at a dan jogha 2019.“februar 9-i
hatéllyal (lasd: Lovbekendtgarelse nr. 99 af 16. januars2018°[2018 januar 16-i
99. sz. egységes szerkezetbe foglalt torvény, a tovabbiakban: a“gyogyszerekrol
sz016 torvény). Az 59a. § vonatkozo részei a kovetk@zdkeppen szolnaks

A hamisitas kockdzatanak kitett gyogyszerek “kiilso eésomagoldsdn biztonsdgi
elemeket kell elhelyezni a biztonsagi elemekre vanatkozo readelettel 6sszhangban
(lasd a 2. és 3. bekezdést). A biztonsagi elemeket\az,egyes csomagok azonositasat
és a gyogyszerek eredetiség-ellendrzését, [ehetévé, tevo “égyedi azonosito és az
annak ellenorzését lehetove tevdy manipuldlas, elleni “eszkéz alkotja, hogy a
gyogyszer csomagolasat nem manipulalték-e.

2. bekezdés Az orvosi rendelvényhezs, kotétt, emberi felhasznalasra szant

gvogyszerek gyartoinakiangyogyszereket\biztonsagi elemekkel kell ellatniuk. [...]
[eredeti 14. 0.]

5. bekezdés A Sundheds=og “Eldreministeriet [egészségiigyi és az iddskoruakkal
kapcsolatos digyekeért felelosmminisztérium, Dania] kiilonos szabalyokat allapithat
meg a biztonsdgi elemek céljanak és funkciojanak elomozditasa érdekében.”

2018. decemberd8<an ‘a,dan gyogyszeriigynokség kozzétette ,,Spergsmal og svar
om, sikkerhedselementer pd legemidlers emballage” (A gyogyszerek kiilsé
csomagolasan “elhelyezendé biztonsagi elemekkel kapcsolatos kérdések ¢és
valaszok), cimii dokumentumat (a tovabbiakban: a dan gyogyszerlgynokseg altal
kozzétett kérdesek es valaszok), amelyet legutébb 2020. januar 20-an tettek
naprakesszé,  ¢s amely tobbek kozott a kovetkezdket tartalmazza a
»Parallelimport” (Parhuzamos import) cimii részben:

,,28. Ellentétes lenne-e a rendelettel, ha a parhuzamos importor masik eszkozzel
helyettesitené a manipulalas elleni eszkozt?

Igen. A dan gyogyszeriigynokség ugy véli, hogy a parhuzamos importéroknek
foszabaly szerint a rendelet uj szabalyaival ésszhangban uj csomagolasba kell
atcsomagolniuk a termékeket. Ez kdvetkezik a rendelet Uj szabalyainak céljabdl,
tobbek kozott azon kdvetelmeny céljabol is, hogy a manipulalés elleni eszkozt ugy
kell kialakitani, hogy minden esetben megallapithatd legyen a csomagolas
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esetleges felnyitasa vagy manipulédlasa. Kovetkezésképpen azon parhuzamos
importoroknek, amelyek felnyitiagk a gyogyszerek csomagolasat, és feltépik a
manipulélas elleni eszkozt, hogy egy dan betegtajekoztatot sth. helyezzenek el a
csomagolasban, a rendelet 0j szabalyaival 6sszhangban 0j csomagolasba kell
atcsomagolniuk a termékeket, és a csomagolason el kell helyezniik egy Uj egyedi
azonositét és manipulalds elleni eszkozt, valamint fel kell tolteniik az
informaciokat stb.

A Bizottsag altal kdzzétett kérdések és valaszok szerint bizonyos kilénos feltételek
mellett a parhuzamos importorok »jogszeriien« felnyithatjiak a "gyogyszerek
csomagoléasat tobbek kdzott abbol a célbol, hogy Uj betegtajékoztatot helyezzenek
el a csomagolasban, majd az eredeti manipulalas elleni eszkézt Gj manipulalas
elleni eszkdzzel helyettesithetik, feltéve, hogy erre az%illetékess hatdsagek
feligyelete mellett kertl sor, és hogy az Gj manipuldlés elleni eszkozyteljesen
lezarja a csomagolast, és elfedi a jogszeri felnyitas“minden lathato nyomat. A
manipulalés elleni eszkozt emellett a gyogyszerekre, vonatkozd helyes gyartasi
gyakorlattal @sszhangban kell kicserélni, és "a ‘gyégyszereky, csomagolasat
jogszeriien felnyito és uj manipuldlas elleni “eszkozinelhelyezo™ parhuzamos
importérnek a 2001/83/EK irdnyelv 47a. cikke, (1) bekezdésenek a) pontjaval
osszhangban elozetesen ellendriznie kellaz eredeti “¢somagolason elhelyezett
egyedi azonositd eredetiségét és az eredeti csemagelason elhelyezett manipulalas
elleni eszkoz sértetlenségét.

Mivel —amint az fent megéallapitast nyert — ‘@ pdrhuzamos importéroknek a
rendelet uj szabalyai alapjan™\foszabaly “szerint uj csomagolasba kell
atcsomagolniuk a ternmékekety, a dan ‘gyogyszeriugynokség ugy Véli, hogy a
Bizottsag altal ismertetett [eredeti,15. 0:] mentesség csak kivételes helyzetekben —
példaul a gyogyszerelatdsnfenyegetékockazat esetén — alkalmazhato.

Danidban fészabdly szevintynem alkalmazhato a mentesség a pdrhuzamos
importhoz,, sziikséges forgalombahozatali engedély iranti (j kérelemmel
osszefliggesben, Ekérelmeknek meg kell felelnilik az altalanos kdvetelményeknek,
tobbek kozétt azomaltalanos szabalynak is, hogy a gyogyszereket (1j csomagolasba
kelhétcsomagelniy

AwBizottsag “altal ismertetett mentesség azt jelenti, hogy amennyiben a konkrét
termék, \parhuzamos importjahoz szilkséges forgalombahozatali engedély
kiadasarasor kerilt, amennyiben a gydgyszert forgalomba hoztak, és amennyiben
a parhuzamos importér — kilonleges és korlatozott helyzetben — igénybe kivanja
venni az Ujracsomagolasra vonatkozo éaltalanos szabaly aldli mentességet, a
parhuzamos importérok a forgalomba hozatalrol sz6lé rendelet al6li mentesség
iranti kérelem benyujtdsa utjdn mentességet kérhetnek [...] A jelen iranymutatas
kovetése mellett a parhuzamos importoroknek az eredeti manipulalas elleni eszkoz
és az Uj manipulalés elleni eszkdz képet egyardnt benyijtva megfeleléen be kell
mutatniuk, hogy miként szandekoznak kicserélni a manipulélas elleni eszkozt.
Emellett bizonyitani kell, hogy a manipulélas elleni eszkzt a helyes gyartasi
gyakorlat szabalyaival 0sszhangban cserélik ki olyan modon, hogy az Uj
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manipulalds elleni eszkoz teljesen lezarja a csomagolast, és elfedi a jogszeri
felnyitas minden lathatdé nyoméat. A mentességnek tovabba minden eérintett
termékre ki kell terjednie, ideértve a formdt és a hataserdsséget, valamint a kivitel
kapcsolddo orszdagait is.”

Déanidban végezetul létezik egy, a generikus helyettesitésre vonatkoz6 szabéaly
(lasd a Bekendtgerelse nr. 1297 af 28. november 2019 om recepter og
dosisdispensering af leegemidler [az orvosi rendelvényekrél és a gyogyszerek
egységenként torténd kiadasarol szolo, 2019. november 28-i 1297. sz. rendelet]
62. 8-4nak 1. bekezdését), amelynek értelmében a gyogyszerészekneky, foszabaly
szerint a legolcsobb gyogyszert kell kiadniuk az orvos altal delirt ‘gyégyszer
helyettesitésére  alkalmas jovahagyott gyogyszerek  kategoriajany, “belil
(helyettesités).

Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

Mivel a kérdések tisztadzésa a jelen ugyek kimenetele szempontjabol, meghatarozé
jelent6séggel bir, és a fennalld kétely umids Wjogszabalyok, értelmezésével
kapcsolatos, a Sg- og Handelsretten (temgerészeti,ésikereskedelmi birosag) ugy
véli, hogy az alabbi kérdések megvalaszelasa “céljabél az Eurdpai Unid
Birdsagahoz kell fordulnia.

Rendelkezo rész

A Sg- og Handelsretten_(tengerészetines“kereskedelmi birésag) a Birdsagtol a
kovetkez6 kérdések mégvalaszolasat kéri: feredeti 16. 0.]

Els6 kérdés:

Ugy kell-¢ éutelmezni a védjegyekrol sz616 (EU) 2015/2436 eurdpai parlamenti és
tanacsi ir@nyelw15: eikkének (2) bekezdését és az eurdpai unios védjegyrol szold
(EV) 2017/2004, \eurgpain,* parlamenti és tanacsi rendelet 15. cikkének
(2) bekezdését,\hogyna wédjegyjogosult ellenezheti az olyan gyogyszer tovabbi
forgalmazasaty, amelyet a parhuzamos importér olyan 0j kiilsé csomagolasba
csomagolt'at, amelyen Gjra elhelyezte a védjegyet, ha

I. az \importdr azaltal, hogy (a 2011/62/EU eurdpai parlamenti €s tandcsi
iranyelvvel modositott) a gyogyszerekr6l szold, 2001. november 6-i
2001/83/EK europai parlamenti és tanacsi irdnyelv 47a. cikkével és a
gyogyszerek kiils6 csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekrdl szolo,
(EU) 2016/161 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendelet 16. cikkével
Osszhangban felnyitja az eredeti kiils6é csomagolast, hogy uj cimkéket
helyezzen el a belsd csomagoldson, €s/vagy kicserélje a betegtdjékoztatot,
majd Ujra lezarja az eredeti kiils6 csomagolast egy annak ellenérzésére
szolgald Uj eszkdzzel, hogy manipulaltdk-e a csomagolast, biztositani tudja
az olyan csomagolast, amely forgalmazhato, és ténylegesen be tud Iépni a
behozatal tagallamanak piacara?
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ii. az importdr azaltal, hogy (a 2011/62/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvvel modositott) a gyodgyszerekrdl szo6ld, 2001. november 6-i
2001/83/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelv 47a. cikkével és a
gyogyszerek kiilsd csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekrdl szolo,
(EVU) 2016/161 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendelet 16. cikkével
Osszhangban felnyitja az eredeti kiilsé csomagolast, hogy uj cimkéket
helyezzen el a bels6 csomagoldson, és/vagy kicserélje a betegtajékoztatot,
majd Gjra lezarja az eredeti kiils6 csomagolast egy annak ellenérzésére
szolgalo 0j eszkdzzel, hogy manipuldltdk-e a csomagolast, nem tudja
biztositani az olyan csomagolast, amely forgalmazhatd, ésw\nem tud
ténylegesen belépni a behozatal tagallamanak piacara?

Masodik kérdés:

Ugy kell-e értelmezni (a 2011/62/EU iranyelvvel médositett) angyogyszerekrol
sz0l6 2001/83/EK eurbpai parlamenti és tanacsi, iranyelvet, tébbek kozott
kilonosen annak 47a. cikkét és 54. cikkének «0) pontjat, “hogysa gyogyszerek
eredeti csomagolasan (a csomagolas felnyitasat kovetoen kiegészitd cimkézéssel
osszefliggésben az eredeti manipulalas ellenineszkoz részben® vagy egészben
torténd lefedésével és/vagy eltavolitasaval) elhelyezett, . annak ellendrzésére
szolgalo (j eszkdz, hogy manipuléltak-e “a“csomagoldst (manipulalas elleni
eszk0z), a 47a.cikk (1) bekezdésenek Db)pontjasértelmében ,,a gydgyszerek
eredetisegének ellenorzése, azenositasa. és\a “Shamisitas tenyére vonatkozo
bizonyiték biztositisa lehetdségét VilletGenN[egyenertékii] ” €s [eredeti 17.0.] a
47a. cikk (1) bekezdese b) pontjanak™wii. alpontja értelmében ,, ugyanolyan
hatékonyan biztositj[a]ia gvogyszerekieredetiségenek ellenorzését és azonositdsat,
valamint a gydgyszerek “hamisitasdnak tényére vonatkoz6 bizonyiték
szolgaltatasat”, ha agyogyszerekicsomagolasan a) lathatok az eredeti manipulaléas
elleni eszkdz, manipulalésanak nyomai, vagy b)ez megallapithatd a termek
¢rintésébol, tébbek kozott

I. a“manipulalds elleni, eszkoz sértetlenségének a gyartok, nagykereskedok,
gyogyszereszek, esya lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkez6
vagy arra jogosult személyek altal elvégzett kotelez6 ellenérzése utjan (lasd
a, [2001/83/EK] europai parlamenti és tanacsi iranyelv 54a. cikke
(2) hekezdesének d) pontjat, valamint a 2016/161 felhatalmazéson alapuld
hizottsagi rendelet 10. cikkének b) pontjat, 25. és 30. cikkét) vagy

Ii. a“gyogyszerek csomagolasdnak —példaul a beteg altali— felnyitasat
kovetden?

Harmadik kérdés:
A masodik kérdésre adandd nemleges valasz esetén:

Ugy kell-¢ értelmezni a védjegyekrdl sz616 (EU) 2015/2436 eurdpai parlamenti és
tanécsi iranyelv 15. cikkét, az eurdpai unios védjegyrél szolo (EU) 2017/1001
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 15. cikkét, valamint az EUMSZ 34. és
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EUMSZ 36. cikket, hogy az uj kiils6 csomagolasba torténd atcsomagolas
objektive sziikséges a behozatal tagallamanak piacara torténd tényleges
belépéshez, ha a parhuzamos importér nem tud kiegészitd cimkézést végezni, €s
nem tudja Gjra lezarni az eredeti csomagolast (a 2011/62/EU eurdpai parlamenti és
tanécsi iranyelvvel modositott) a gyogyszerekrél szolo, 2001. november 6-i
2001/83/EK europai parlamenti és tanacsi irdnyelv 47a. cikkével dsszhangban,
vagyis anélkil, hogy a gydgyszerek csomagolasan a) lathatok lennének az eredeti
manipulalas elleni eszk6z manipulalasdnak nyomai, vagy b) ez megallapithat6
lenne a termék érintésébdl a masodik kérdésben foglaltak szerint, a 47a. cikkel
0sszhangban nem allé6 médon?

Negyedik kérdés:

Ugy kell-e értelmezni (a 2011/62/EU eurépai parlamenti és ‘tanacsi, iranyelyvel
modositott) a gyogyszerekrdl szoldo 2001/83/EK eurgpai parlamenti €s tanacsi
iranyelvet és az (EU) 2016/161 felhatalmazédson alapuldybizottsagi“rendeletet az
EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkel, valamint a védjegyekedl szol0 (EU) 2015/2436
eurdpai parlamenti és tanécsi iranyelv 15. cikkének (2) bekezdésevel*és az europai
uniés védjegyrdl szolo (EU) 2017/1001 europai. parlamenti es“tanécsi rendelet
15. cikkének (2) bekezdesével 0Osszefliggesben,s, hegy . valamely tagallam
(Déaniaban: a Laegemiddelstyrelsen [dan gyogyszeriigynokseg]) kidolgozhat olyan
iranymutatasokat, amelyek szetinty az % 0\, kiils0 ® csomagolasba  torténd
atcsomagolast fOszabaly szerintyell kelh, végezninés™ csak kérelemre, kivételes
esetekben (példaul a gyogyszerellatast fenyegetd kockazat esetén) [eredeti 18. 0.]
engedélyezhetd a kiegészitd ‘eimkezés €staz ujbéli lezaras elvégzése 1) biztonsagi
elemek eredeti kiils6 “sesomagolason, t6rténd elhelyezése utjan, vagy
Osszeegyeztethetetlen "az EWUMSZ 34. "és EUMSZ 36. cikkel és/vagy a
gyogyszerekrol _szoléy, 2001/83/EK™europai parlamenti és tanacsi iranyelv
47a. cikkével £s'az (EUN2016/161 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet
16. cikkévelnilyen, iranymutatasok tagallam altali kibocsatasa és tiszteletben
tartasa?

Otodik kérdés;

Ugyakell-e értelmezni a védjegyekrdl sz616 (EU) 2015/2436 eurdpai parlamenti és
tanacsi, iranyelv.15. cikkének (2) bekezdését és az eurdpai uniods védjegyrdl szold
(EW)2017/2001 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 15. cikkének
(2) bekezdését az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkel 6sszefiiggésben, hogy a
tagallamy altal kidolgozott —a negyedik kérdésben emlitett — irdnymutatasokkal
Osszhangban a parhuzamos importdr altal elvégzett, 1 kiils6 csomagolasba torténd
atcsomagolast sziikségesnek kell tekinteni az Eurdpai Unié Birdsdga itélkezesi
gyakorlatanak alkalmazésaban,

i.  ha az ilyen iranymutatasok Osszeegyeztetheték az EUMSZ 34. és
EUMSZ 36. cikkel, valamint az Eurdpai Unio Birésaganak a gyogyszerek
parhuzamos importjara vonatkozo itélkezesi gyakorlataval?
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ii. ha az ilyen iranymutatasok nem egyeztethetok Ossze az EUMSZ 34. és
EUMSZ 36. cikkel, valamint az Eurdpai Unio Birosaganak a gyogyszerek
parhuzamos importjara vonatkozo itelkezési gyakorlataval?

Hatodik kérdés:

Ugy kell-e értelmezni az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikket, hogy a gyogyszer (j
kiils6 csomagolasba torténd atcsomagolasanak még akkor is objektive
sziikségesnek kell lennie a behozatal tagallamanak piacara torténd tényleges
belépéshez, ha a parhuzamos importér nem helyezte el Gjra az eredéti, veédjegyet
(termékmegnevezést), hanem ehelyett olyan 0j termékmegnevezéssel lattael az Uj
kiils6 csomagolast, amely nem tartalmazza a védjegyjogesultstermckének
védjegyét (igynevezett ,,de-branding”, azaz markamentesités)?

Hetedik kérdés:

Ugy kell-e értelmezni a védjegyekrdl szol6 (EU).2015/2436,eur6pai parlamenti és
tanacsi iranyelv 15. cikkének (2) bekezdését és ‘az europaiunios védjegyrol szold
(EU) 2017/1001 eurOpai parlamenti és* \tanacsi rendelet 15. cikkének
(2) bekezdését, hogy a védjegyjogosult €llenezheti az olyan,gydgyszer tovabbi
forgalmazasat, amelyet a parhuzamos impottds, 0jkiils0 ‘esdmagolasba csomagolt
at, amennyiben a parhuzamos impertdr ‘esak, awveédjegyjogosult adott termék
tekintetében lajstromozott védjegyétihelyezte el Ujra, nem helyezte el azonban Gjra
azokat a tovabbi védjegyeket [eredeti 19. 0.]\és/vagy kereskedelmi adatokat,
amelyeket a védjegyjogosult elhelyezettaz eredeti kiilsé csomagolason?

[omissis]
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