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Landgericht Hamburgin 12. siviilijaosto [~ -] teki 27.2.2020 seuraavan
valipaatoksen: [alkup. s. 2]

Asian kasittelya lykéataan.
Il

1. Unionin tuomioistuimelle esitetddn Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen (SEUT) 267 artiklan mukaisesti seuraavat
ennakkoratkaisukysymykset Euroopan unionin tavaramerkistd 14.6.:2017yannetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/1002,(jaljempéana asetus
(EU) 2017/1001) 9 artiklan 2 kohdan ja 15 artiklan tulkinnasta‘yhdessadhmisille
tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison saannoista 6.41.2001 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin  2001/83/EY., (jaljempanay, direktiivi
2001/83/EY) 54 artiklan o alakohdan ja 47 a artiklanjja ~2:20.2015 annetun
komission delegoidun asetuksen (EU) 2016/161%(jaljempana “asetus (EU)
2016/161) 5 artiklan 3 kohdan kanssa:

Ensimmainen kysymys:

Voiko se johtaa unionin tuemioistuimen noikeuskaytdnnossa tarkoitettuun
markkinoiden keinotekoiseen_jakautumiseeny etta rinnakkaisjakelija voi korvata
direktiivin 2001/83/EY 54 fartiklan 0ralakohdassa ja 47 a artiklassa tarkoitetun
alkuperdisessd ~ ulommassa,  paallyksessd/alkuperéispakkauksessa  olevan
turvaominaisuuden gtdman alkuperdispakkauksen  sdilyttden  direktiivin
2001/83/EY 47 a artiklan Iykohta huomioon ottaen vain silld tavoin, ettd nékyviin
jaa avaamisen jalkia senjalkeen, kun alkuperéiset turvaominaisuudet on osittain
tai kokonaangpoistettu ja/taipeitetty?

Toinen Kysymys:

Onkonensimmaiseen_kysymykseen annettavan vastauksen kannalta merkitystd
silla, etta avaamisen jaljet tulevat nakyviksi vasta silloin, kun tukkukauppias ja/tai
henkil6t, joillayon valtuus tai oikeus luovuttaa ladkkeitd yleis6lle, esimerkiksi
apteekit, tarkastavat ladkkeet perusteellisesti asetuksen (EU) 2016/161 10, 24 ja
30 artiklassa saddetyn velvollisuutensa mukaisesti, tai ettd ne voivat jaada
havaitsematta pinnallisen tarkastuksen yhteydessa? [alkup. s. 3]

Kolmas kysymys:

Onko ensimmadiseen kysymykseen annettavan vastauksen kannalta merkitystd
sillg, tulevatko avaamisen jaljet ndkyviksi vasta silloin, kun la&kepakkaus avataan
esimerkiksi potilaan toimesta?

Neljas kysymys:
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Onko asetuksen (EU) 2016/161 5 artiklan 3 kohtaa tulkittava siten, ettd
viivakoodi, joka siséltdd asetuksen (EU) 2016/161 3 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa tarkoitetun yksilollisen tunnisteen, on painettava suoraan
pakkaukseen, niin etta se, ettd rinnakkaisjakelija kiinnittadd yksil6llisen tunnisteen
lisdédmalla tarran alkuperdiseen ulkopakkaukseen, ei ole yhteensopivaa asetuksen
(EU) 2016/161 5 artiklan 3 kohdan kanssa?

Perusteet
l.

Asianosaisten kesken on riitaista, voiko vastaaja harjoittaa alkuperaisen-laakkeen
“Votrient 200 mg kalvopaillysteiset tabletit” ja “Vetrient') 400 “mg
kalvopééllysteiset tabletit” rinnakkaistuontia ja markkinoida molempia vastaajan
kantajalle lahettdméssa uudessa ulommassa paallyksessa/ulkopakkauksessa, vai
onko vastaajan edelleen markkinoitava kantajan Komsernista peraisin “olevaa
avattua alkuperéispakkausta ja kiinnitettdva siihenjuusipeukalainnin paljastava
mekanismi.

Kantajalla on yksinoikeus kayttdd sanametkkida EM 000304857 “Novartis”
luokkaa 5 varten ja sanamerkkia IR896377 *Votrient”, luokkaa 5 varten. Se
kayttaa niitd laékkeille ”Votrient 200 mg kalvopaallysteiset tabletit” ja ”Votrient
400 mg kalvopadllysteiset tabletit” (liite' K 1). Tavaramerkinhaltija Novartis AG
on valtuuttanut kantajan toimimaan-edustajanaan prosessissa [Prozessstandschaft].
Kantaja pitdd ladkettd ~Veotrient 200, mg kalvopéillysteiset tabletit” kaupan
pakkauksissa, joissa on 30 tablettiagsisaltavé pullo, ja pakkauksissa, joissa on 90
tablettia sisaltava pullopLadketta ”Votrient 400 mg kalvopaallysteiset tabletit” se
pitadd kaupam, pakkauksissa,jeissa on 30 tablettia siséltava pullo, ja pakkauksissa,
joissa on60 tablettia sisaltdvapullo

Kantaja on| viimeistagn 9:2.2019 lukien varustanut alkuperéispakkauksensa
peukaloinin® paljastavalla mekanismilla liitteessa K 11 esitetyn mukaisesti.
[alkup. s.'4]

Vastaaja harjoittaa Saksassa pdadasiallisesti muissa unionin jdsenvaltioissa
toimivien valmistajien valmistajien ladkkeiden jalleen- ja rinnakkaistuontia. Se
rinnakkaistuo mm. lddkettd “Votrient 200 mg kalvopaillysteiset tabletit”
pakkauksissa, joissa on 30 tablettia siséaltava pullo, ja pakkauksissa, joissa on 90
tablettia sisaltavé pullo, seka ladkettd ”Votrient 400 mg kalvopéillysteiset tabletit”
pakkauksissa, joissa on 30 tablettia siséltdva pullo ja pakkauksissa, joissa on 60
tablettia sisaltavéa pullo.

Vastaajan on ennen edelleen jakelua avattava alkuperdinen pakkaus, mukaan
lukien liitteessd K 11 kuvattu peukaloinnin paljastava mekanismi, jotta se saa
aikaan laakelain (Arzneimittelgesetz) 10 8:ssd tarkoitetun pakkauksen, joka
voidaan saattaa markkinoille.
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Vastaaja ldhetti tavaramerkinhaltijalle mallipakkauksia seka lddkkeestd ~Votrient
200 mg kalvopééllysteiset tabletit” pakkauksissa, joissa on 30 tablettia sisaltdva
pullo, ja pakkauksissa, joissa on 90 tablettia sisaltava pullo, liitteessa K 3 kuvatun
mukaisesti, sekd myos ladkkeestd ”Votrient 400 mg kalvopaillysteiset tabletit”
pakkauksissa, joissa on 30 tablettia siséltdva pullo, ja pakkauksissa, joissa on 90
tablettia siséltava pullo (liite K 4). Vastaaja ilmoitti mallipakkausten ldhetyksen
yhteydessd, ettd se el tule myymaan mainittuja ladkkeitd niiden alkuperdisissa
ulommissa péaallyksissé/alkuperdispakkauksissa, vaan tulee pakkaamaan ne
uudelleen.

Kantaja katsoo, etta silla on asetuksen (EU) 2017/1001 9 artiklany2 kohtaan
perustuva oikeus saada tdma menettely kielletyksi. Sen tavaramerkkioikeudet
eivéat ole asetuksen (EU) 2017/101 15 artiklan 2 kohdassa ‘tarkoitetuin’ tavoin
sammuneet, koska vastaaja voi Kiinnittdd Votrienting alkuperdispakkauksiin
tarraetiketit, joista ilmenee myos viivakoodi asetuksen (EU)2016/161,3 artiklan 2
kohdan a alakohdan mukaisena yksilOllisend tunnisteena./ Sama Koski muita
pakkausmerkintdja, jotka rinnakkaistuojan goli*esitettava saksan Kkielelld
kéyttdessdan tarroja, myods ennen 8.7.2011 amnnetun*Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin  2011/62/EU taytantoon panemiseksi annetun lain
voimaantuloa. Rinnakkaistuoja voi my0ds avata,Vetrientin alkuperaispakkauksen
ja siind samalla alkuperdisen valmistajan, kayttaman peukaloinnin paljastavan
mekanismin, laittaa pakkaukseen omat, saksankieliset kayttoohjeet ja sulkea
alkuperdispakkauksen  uudella “ypeukaleinnin““ypaljastavalla  mekanismilla,
esimerkiksi hieman suuremimalla sinetilld; joka peittdd kokonaan aikaisemman
avaamisen  jaljet. L&&kkeen koskemattomuutta koskevien  epdilyksien
halventdmiseksi rinnakkaistuoja vor myos tuoda esiin, ettd viimeksi kiinnitetty
sinetti on sen, rinnakkaistuojan, kiinnittdma sallitun uudelleenpakkaamisen
yhteydessa. Se, ettd rinnakkaistuojagen avannut pakkauksen, on joka tapauksessa
havaittavissagkoska, unioninduomioistuimen oikeuskaytdnnén mukaan [alkup. s.
5] pakkauksesta on selvésti kaytava ilmi, etta laédke on pakattu uudelleen, kuka sen
on pakannut uudelleen jakuka on ladkkeen valmistaja.

Kantaja, katsoo, etta silla on asetuksen (EU) 2017/1001 9 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu'kielto-oikeus vastaajaa vastaan.

Aiempiin pakkausmerkint6ja koskeviin vaatimuksiin on lisatty vain kaksi
osatekijéa, nimittdin peukaloinnin paljastava mekanismi ja yksilollinen tunniste.
Molemmaty voitaisiin ilmaista etiketissd. Rinnakkaistuotujen tuotteiden kauppa
Voisi tosin toimia porttina la&dkevaarennoksille, mutta t&std ei kuitenkaan seuraa,
ettd vastaajan ilmoittaman kaltainen uudelleen pakkaaminen olisi valttaméatonté.
Potilaille on avoimuuden kannalta turvallisempaa voida todeta, ettd kyseessd on
etiketill& varustettu alkuperéistuote eiké vaarennds. Tukkukauppa ja apteekit ovat
joka tapauksessa tottuneet mitd erilaisimpiin pakkauksiin. Potilaat, apteekit,
tukkukapat seké laakarit ovat tietoisia siité, ettd rinnakkaistuodut tuotteet tayttavat
pakkausmerkintdja koskevat vaatimukset Saksassa, kun ne on varustettu
lisaetiketeilla.



NOVARTIS PHARMA

Liitteessa B 23 olevat mielipidetutkimusta koskevat asiakirjat eivét vaikuta asiaan,
koska on merkityksetdntd, pitavatko yksittaiset talouden toimijat uusia pakkauksia
toivottavina. Olennaista on, ettd jokainen yksittdinen pakkaus on turvallinen.
Unionin lains&ataja loi tatd varten perustan la&kevaarennosdirektiivilld, jonka
kansalliset lains&atajat ovat panneet taytdntoon. Uudelleenpakkausta ei sen
mukaan l&htokohtaisesti vaadita. Uusi pakkaus ei edistd rinnakkaistuonnin
turvallisuutta.  Lainsaatdjan  valitsema  keino  tuontitavaroiden laadun
varmistamiseksi on pikemminkin laadunvarmistuksen johdonmukainen valvonta.

Vastaajan vdite siitd, ettd se ei voi varmistaa tarran paikallaanpysyvyytta
alkuperaispakkauksen silikonipaallysteen vuoksi, riitautettiin.

Kantaja vaatii, etta:

vastaajaa kielletd&n enintddn 250 000 euron suuruisen-sakon [Ordnungsgeld]
— tai sen sijasta vankeuden [Ordnungshaft] =)taikka enintdaén kuuden
kuukauden vankeuden [Ordnungshaft], “yjotka ¢ suorittaa« vastaajan
yritysjohtaja, uhalla

[alkup. s. 6]

1. Saksassa saattamasta ja/tai antamasta muiden saattaa markkinoille ja/tai
markkinoimasta ja/tai antamasta‘ muiden, markkinoida rinnakkaistuotua
ladkettd “Votrient 200_mg kalvopaallysteiset tabletit” pakkauksissa, joissa
on 30 tablettia sisaltava pullo ja‘pakkauksissa, joissa on 90 tablettia siséltava
pullo, molemmat uudelleen pakatussa muodossa,

ja/tai

2. Saksassa Saattamasta ja/taipantamasta muiden saattaa markkinoille ja/tai
markkinoimasta yja/tal, antamasta muiden markkinoida rinnakkaistuotua
ladketta 2’Votrient 400" mg kalvopéillysteiset tabletit” pakkauksissa, joissa
on 30 tablettia siséltava pullo ja pakkauksissa, joissa on 90 tablettia sisaltava
pullo; molemmatuudelleen pakatussa muodossa.

\astaaja vaatii,etta

kanne hylataan.

Vastaaja vaittag, ettd se, ettd se avasi kantajan sinettietiketin, johti pakkauksen ja
etiketin tai liimanauhan ndkyvadn, korjaamattomaan vahingoittumiseen tai
muuttumiseen. Vastaaja ei voi Kkiinnittdd yksilollistd tunnistetta etiketilla
alkuperaispakkaukseen, koska tama voisi jalleen irrota Votrientin pakkauksen
silikonipdallysteen vuoksi. Delegoidun asetuksen 2016/161 5 artiklan 3 kohdan,
jossa sdddetddn, ettd “valmistajien on painettava viivakoodi pakkaukseen sileélle,
yhtendiselle ja heijastamattomalle pinnalle”, vaatimusten mukainen painaminen ei
ole mahdollista.
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Vastaaja katsoo, ettd sen on tdmén vuoksi rinnakkaistuojana kaytettavd Saksassa
tapahtuvaa myyntia varten omaa pakkausta, johon se voi sitten painaa yksilollisen
tunnisteen tai viivakoodin ja jonka se voi varustaa omalla peukaloinnin
paljastavalla mekanismillaan. Kantajan alkuperdispakkausta ei sen mukaan voi
endd kayttad. Véaarennysdirektiivin  taytdntéonpanon mukanaan tuoman
paradigman muutoksen ja asetuksen (EU) 2016/161 valittdomén sovellettavuuden
vuoksi markkinoille voidaan saattaa myds rinnakkaistuonnissa ainoastaan taysin
puhtaita lddkepakkauksia, joissa ei ole havaittavissa mitdan peukaloinnin jalkia.

Kantajalla ei néin ollen ole vaatimaansa kielto-oikeutta.

Vastaaja katsoo lisaksi, ettd se, ettd rinnakkaismyyja avaa alkuperaispakkauksen
ja sulkee alkuperdispakkauksen sitten uudelleen omalla [alkup.s. 7] peukaloinnin
paljastavalla mekanismillaan, ei ole sallittua. Vortrient-ladkkeen osalta uutta
peukaloinnin paljastavaa mekanismia ei ole mahdollista Kiinnittaa ilman, etta tasta
ja4 nakyvid avausjalkia, mika puolestaan johtaa_siihen, ettd turvaominaisuudet
eivét voi olla tehokkaita.

Riidanalaisen ladkkeen Votrientin tapaukséssa sek& pakkauksen lapan yla- ettd
alaosa on sinetoity niihin kiinnitetylla l&apinakyvalla liimatulla sinetilld. Sinetin
edellyttdméé pakkauksen pintaa ei ole paallystetty stlikonilla, mist4 seuraa, etta
sinettietiketin poistaminen jattdd nakywat jaljet. Kun tdhan vahingoittuneeseen
pintaan Kiinnitetdan vastaajan sinettietiketti, kasittelysta jaa nékyvat jaljet, kuten
sivulla 66 olevasta valokuvastasilmenee. Pakkauksen pinnan vahingoittuminen on
lisdksi uudesta sinetista huolimatta havaittavissa.

Uuden yksil6llisen tunnisteen kiinnitt@minen siten, ettd se liimataan vanhan
yksil6llisen gtunnisteen padlle, ei tule kysymykseen myosk&an siksi, ettd uusi
liimalappu, voidaan repid irti,Ja‘petilaat voivat ndhdg, ettd kulloinkin annetut PC-
ja SN -numerosarjat eivat tdsmaad. Namé seikat vahingoittavat tuotteen
integriteettia.

Asetuksen (EU) 2017/1001 9 artiklan 2 kohtaan ja 15 artiklaan perustuvan
kanteen menestyminen riippuu siit4, milla tavoin direktiivin 2001/83/EY 54
artiklan, o alakohtaa ja 47 a artiklaa ja asetuksen (EU) 2016/161 5 artiklan 3
kohtaa omytulkittava. Jos vastaajan suorittama pakkaaminen uusiin pakkauksiin on
vastoin unionin tuomioistuimen mm. asiassa Bristol-Myers-Squibb (tuomio
11.7.1996, asia C-427/93), vahvistamia periaatteita, kantajalla voi olla oikeus
saada kieltomé&é&rdys asetuksen 2017/1001 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Jos se,
ettd kantaja vetoaa tavaramerkkioikeuksiinsa, voisi kuitenkin johtaa markkinoiden
keinotekoiseen jakamiseen, vastaajan puolustus saattaa menestyd. Jos vastaajalla
on asetuksen (EU) 2016/161 5 artiklan 3 kohdan nojalla velvollisuus painaa
viivakoodi suoraan laédkepakkaukseen, uuden pakkauksen kayttdmistd voitaneen
edellyttaa. [alkup. s. 8]

Ensimmainen, toinen ja kolmas kysymys
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Ennakkoratkaisukysymysten esittdminen perustuu seuraaviin seikkoihin.

Vastaajan puolustuksen menestyminen riippuu siitd, onko niin, ettd
tavaramerkinhaltija ei voi vastustaa tavaran pakkaamista uuteen ulkopakkaukseen
sen vuoksi, ettd vastaajalla on ladkelain 10 §8:n 1 momentin ¢ kohdan, direktiivin
2001/83/EY 54a artiklan, 54 artiklan o alakohdan ja 47a artiklan seka asetuksen
(EU) 2016/161 4, 5 ja 17 artiklan nojalla velvollisuus varustaa pakkaus
samanarvoisilla turvaominaisuuksilla, mutta kasiteltavand olevassa asiassa -
yksityiskohdista on riitaa - tast4 voi jd&dda nakyvia jalkia. Jos ndkyvien jalkien
jadminen, joka johtuu direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklasta ja asetuksen (EU)
2016/161 4, 5, ja 17 artiklasta johtuvista velvollisuuksista, merkitsee, sitd, etta
alkuperéinen ulompi  paallys/alkuperédispakkaus on vaihdettava “uuteen
ulkopakkaukseen, kantajalla ei ole oikeutta saada asetuksen (EU) 2017/1001:9
artiklan 2 kohdan mukaista kieltoma&raysta.

Ladkelain 10 §:n 1 momentissa sdadetadn seuraavaa:

(1c) Ihmisten kayttoon tarkoitettujen ladkkeiden‘ulommassa paallyksessé on
oltava turvaominaisuudet sekd mahdollisen “peukalainnin paljastava
mekanismi siltd osin kuin tastd sdadetdén ihmisille“tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison saanndista 6.24.2001 annetunsEuroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 20001/83/EY (EUVL"2001, L 311, s. 67) 54 a
artiklassa, jota on viimeksi‘muutettundirektiivilla'2011/62/EU (EUVL 2011,
L 174, s. 74), tai direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan perusteella
vahvistetaan.

Vastaajan mukaan ofelemassa nayttoa siitd, ettd nakyvid avaamisen jalkié ei
hyvaksyté litketoiminnassa.aNiinpé kolme viidesta johtavasta ld&ketukkukaupasta
edellyttddpvahingeittumattomia pakkauksia eivatkd ne hyvaksy ladkepakkauksia,
joissa on avaamisen jalkia."Vastaaja on esittdnyt edelleen nayttoa siitd, ettd myos
apteekit . ja potilaat, pitdvat uusia pakkauksia luotettavampina  kuin
alkuperaispakkauksia, joissa on paalle liimattu sinetti tai ensimmainen sinetginti.

Neéljas kysymys:

Jaosto pitaa neljétta kysymysté asian ratkaisemisen kannalta ratkaisevana. [alkup.
s. 9]

Vastaajan © puolustuksen menestyminen riippuu  siitd, onko niin, ettd
tavaramerkinhaltija ei voi vastustaa tavaran pakkaamista uuteen ulkopakkaukseen
sen vuoksi, ettd vastaajalla on ladkelain 10 §8:n 1 momentin ¢ kohdan, direktiivin
2001/83/EY 54 a artiklan, 54 artiklan o alakohdan ja 47 a artiklan seké& asetuksen
(EU) 2016/161 5 artiklan 3 kohdan nojalla velvollisuus painaa asetuksen (EU)
2016/161 5 artiklan 3 kohdan mukaisesti viivakoodi turvaominaisuutena suoraan
pakkaukseen.

Jos vastaajalla rinnakkaistuojana on asetuksen (EU) 2016/161 5 artikla 3 kohdan
mukaisesti velvollisuus painaa viivakoodi suoraan pakkaukseen, jaoston
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nakemyksen mukaan alkuperdisen ulomman péallyksen/alkuperdispakkauksen
kaytto ei tastd syystd ole mahdollista ja uudelleen pakkaaminen kokonaan uuteen
ulompaan pééallykseen on tarpeen.

[Allekirjoitukset]



