HR

Prijevod C-224/20 — 1

Predmet C-224/20
Zahtjev za prethodnu odluku

Datum podnosenja:

29. svibnja 2020.
Sud koji je uputio zahtjev:

Sg- og Handelsretten (Danska)
Datum odluke kojom se upucuje zahtjev:

3. travnja 2020.
Tuzitelji:

Merck Sharp & Dohme B.V:

Merck Sharp & Dohme Corp.

MSD DANMARK ApS

MSD Sharp/& Dohme,GmbH

Novartis AG

H. LUNDBECK A/S

FERRING LAGEMIDLER A/S
TuzZenici:

ABACUS MEDICINE A/S

PARANOVA DANMARK A/S

2CARE4 ApS

S@- OG HANDELSRETTEN (PomorskKi i trgovacki sud, Danska)

RJESENJE

od 3. travnja 2020.



ZAHTJEV ZA PRETHODNU ODLUKU OD 3. TRAVNJA 2020. — PREDMET C-224/20

Predmet [omissis]

Merck Sharp & Dohme B.V.
[omissis]

i

Merck Sharp & Dohme Corp.
[omissis]

i

MSD DANMARK ApS
[omissis]

protiv

ABACUS MEDICINE A/S
[omissis]

i
predmet [omissis]

Novartis AG
[omissis]

protiv

ABACUS MEDICINE
[omissis]

predmet [omi

predmet [omissis]

Novartis AG
[omissis]

protiv
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PARANOVA DANMARK A/S
i
predmet [omissis]

H. LUNDBECK A/S
[omissis]

protiv

PARANOVA DANMARK A/S
[

predmet [omissis]

MSD DANMARK ApS

[omissis]
i

MSD Sharp & Dohme GmbH
[omissis] K
i

Merck Sharp & Dohme Corp.

[omissis]

protiv

2CARE4 ApS
[omissis] [orig. 3.

PARANOVA DANMARK A/S
[omissis]

S@- og Handelsretten (Pomorski i trgovacki sud) [omissis] odlucio je uputiti Sudu
Europske unije zahtjev za prethodnu odluku na temelju ¢lanka 267. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije.



ZAHTJEV ZA PRETHODNU ODLUKU OD 3. TRAVNJA 2020. — PREDMET C-224/20

Taj se zahtjev konkretno odnosi na sve posljedice koje mogu imati pravila iz
Direktive 2011/62/EU Europskog parlamenta 1 Vijeca od 8. lipnja 2011. o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ o zakoniku Zajednice koji se odnosi na lijekove za
primjenu kod ljudi, u svrhu prevencije unosa krivotvorenih lijekova u legalni
opskrbni lanac 1 Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015.
o dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca utvrdivanjem
detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu
primjenu na pravo paralelnog uvoznika da prepakira paralelno uvezene lijekove u
nova vanjska pakiranja, o ¢emu je rije¢ u ovim predmetima.

Glavni postupak i relevantne ¢injenice

Ovih sedam predmeta odnosi se na paralelni uvoz/paraleln@’stavijanje typromet,(u
daljnjem tekstu zajedno: paralelni uvoz) i1 prepakiravanje lijekova. Tuzitelji su
proizvodaci lijekova 1 nositelji zigova za lijekove kojeysvakidod njihyproizvodi i
prodaje. TuZenici paralelno uvoze u Dansku lijekove koje su,tuziteljt stavili u
promet u drugim drzavama Europske unije.

Tuzeni paralelni uvoznici prepakiravajuyparalelno “wvezene lijekove u nova
vanjska pakiranja koja ponovno oznacCavajuypripadajucim zigovima (nazivima
proizvoda) tuzitelja ili u nova vanjska pakiranja koja ne oznacavaju ponovno
pripadajué¢im zigovima (nazivima proizvoda) tuzitelja [orig. str. 4.], nego im
dodjeljuju novi naziv proizvoda prije stavljanja lijekova u promet u Danskoj.

U ovim se predmetima postavljaypitanje magu li se proizvodaci lijekova protiviti
tom prepakiravanju s ciljem da ‘Se odgparalelnih uvoznika zatrazi stavljanje
lijekova u promet u Danskoj typakiranju jednakom onom u kojem su stavljeni u
promet u drzavi 1zZyozay, te da ‘se stoga ograni¢e na ponovno oznacivanje ili
dodatno oznaCivanje, ‘'zamjenjujuci- uputu o lijeku, dodajuc¢i novi, jedinstveni
identifikatemyi, ponevne, zatvarajuci pakiranje oznac¢avaju¢i ga novim pomagalom
koje omogucujeyproyjerutje li pakiranje otvarano ili izmijenjeno (zastita od
otvaranja) uz,ili u zamjenu za oStecenu zastitu od otvaranja.

Proizvodacinfarmaceutskih proizvoda tvrde da pravila o zigu daju pravo nositelju
ziga da seyptotivi,prepakiravanju u novo vanjsko pakiranje u okolnostima kao $to
suone,iz glavnog postupka. Paralelni uvoznici tvrde da je prepakiravanje u novo
vanjsko pakiranje nuzno i stoga zakonito.

Prvi predmet odnosi se na paralelni uvoz i prepakiravanje lijekova koje proizvodi i
stavlja u promet Merck Sharp & Dohme B.V. i drugi pod Zigovima Europske
unije Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion i Puregon. Abacus Medicine A/S
kupuje Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion 1 Puregon u drugim drZzavama
Europske unije te ih stavlja u promet u Danskoj nakon prepakiravanja u novo
vanjsko pakiranje koje ponovno oznacuje zigom.

Sljedeca tri predmeta odnose se na paralelni uvoz i prepakiravanje lijekova koje
proizvodi i stavlja u promet Novartis AG pod zigovima Europske unije Travatan,
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Eucreas i Miflonide. Tuzenik u dvama od navedenih predmeta, Abacus Medicine
AJ/S, kupuje Travatan i Eucreas u drugim drzavama Europske unije te ih stavlja u
promet u Danskoj nakon prepakiravanja u novo vanjsko pakiranje koje ponovno
oznacuje zigom. TuZenik u treCem predmetu, Paranova Danmark A/S, kupuje
Miflonide u drugim drzavama Europske unije te ga stavlja u promet u Danskoj
nakon prepakiravanja u novo vanjsko pakiranje koje ponovno oznacuje zigom.

Peti predmet odnosi se na paralelni uvoz i prepakiravanje lijekova koje proizvodi i
stavlja u promet H. Lundbeck A/S pod zigovima Europske unije Brintellix i
Clopixol. Paranova Danmark A/S kupuje Brintellix 1 Clopixol u drugim drzavama
Europske unije te ih stavlja u promet u [orig. str. 5.] _Danskoj nakon
prepakiravanja u nova vanjska pakiranja koja ponovno oznacujenzigomykoji se
odnosi na proizvod, a da ih pritom ne oznacuje ponovno @stalimyzigovima i
trgovackim oznakama kojima je H. Lundbeck A/S @znacio“izverna, vanjska
pakiranja.

Sesti predmet odnosi se na paralelni uvoz i prepakiravanjelijeka koji proizvodi i
stavlja u promet trgovacko drustvo grupacije Merck Sharpi& Dohmeu Njemackoj
pod zigom Nacom. Merck Sharp & Dohme ByV. 1ydrugiistavljaju u promet u
Danskoj lijek pod Zigom Sinemet. 2Caredy ApS kupuje Nacom u Njemackoj i
stavlja ga u promet u Danskoj nakon prepakiravanja, u nevo vanjsko pakiranje
oznaCeno nazivom proizvoda _,,Carbidopa/Lexodopa 2care4” istovremeno
navode¢i da pakiranje sadrzava pakiranje unobliku“blistera oznaCeno nazivom
Nacom u skladu sa zahtjevima Danske agencije za'lijekove. 2Care4 ApS ponovno
koristi izvorno pakiranje ubliku blistera na kojem se nalazi njemacki zig Nacom
drustva MSD Sharp & Dohme GmbHyte 7ig Europske unije MSD drustva Merck
Sharp & Dohme Cerp. U skladu 'sa zahtjevima Danske agencije za lijekove,
2Care4 Aps otisnde jemaziv svojeg proizvoda ,,Carbidopa/Levodopa 2Care4” na
jednu stranu pakiranja u“ebliku blistera. U novoj uputi o lijeku navedeno je da
proizvod odgovaraproizvoduySinemet.

Sedmi predmet odnosi, se na paralelni uvoz i1 prepakiravanje lijeka dviju jacina
koji ‘proizvodi Ferring B.V. Ferring Laegemidler A/S stavlja lijek u promet u
Danskoj ‘pod Zigom Europske unije Nocdurna. Medutim, UK Medicines and
Health Care Products Regulatory Agency (Regulatorna agencija za lijekove i
zdrayvstvene proizvode Ujedinjene Kraljevine, Ujedinjena Kraljevina) usprotivio
se KoriStenju, naziva Nocdurna te se stoga lijek stavlja u promet u Ujedinjenoj
Kraljeyini pod zigom Noqdirna. Paranova Danmark A/S kupuje lijek u
Ujedinjenoj Kraljevini 1 stavlja ga u promet u Danskoj nakon S§to ga prepakira u
novo vanjsko pakiranje koje nosi naziv proizvoda ,,Desmopressin Paranova”. Na
novom vanjskom pakiranju takoder se navodi da lijek proizvodi Ferring GmbH,
da lijek odgovara lijeku Nocdurna, da je Nocdurna registrirani zig koji pripada
drustvu Ferring B.V. i da to pakiranje sadrzava pakiranje u obliku blistera oznake
Noqdirna. Paranova Danmark A/S ponovno upotrebljava izvorna pakiranja u
obliku blistera, ali, u skladu sa zahtjevima Danske agencije za lijekove, ispisuje
naziv proizvoda ,,Desmopressin Paranova” na jednu stranu pakiranja u obliku
blistera. Druga strana pakiranja u obliku blistera je neizmijenjena te se na njoj
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navodi da se lijek naziva ,,Noqdirna” te da potjeCe od trgovackog drustva
,Ferring”. Novo vanjsko pakiranje sadrzava novu uputu o lijeku na kojoj se
navodi da lijek odgovara lijeku Nocdurna. [orig. str. 6.]

Prvima pet predmetima zajednicko je sljedece:

u vecini predmeta paralelni uvoznici stavljaju u promet u Danskoj paralelno
uvezene lijekove istih veli¢ina pakiranja kao Sto su i one koje koristi svaki
od proizvodaca lijekova za pocetno stavljanje u promet predmetnih lijekova
u Europskoj uniji,

u nekima od tih predmeta Danska agencija za lijekove uputila jesna svoje
smjernice (Pitanja i odgovori) kada joj je postavljenogkenkreino pitanje o
mogucnosti dodatnog oznacivanja,

prije stavljanja u promet u Danskoj, paralelni ‘@voznicifostetili, su 1zvorne
zaStite od otvaranja 1 otvorili pakiranje kako bi zamijeniliupute oijeku i/ili
dodali nove oznake u unutarnje pakiranje i

prije stavljanja u promet u Danskoj, paralelni Uwoznici su prepakirali
paralelno uvezene lijekove u novo vanjsko pakiranje ponovno ga oznacivsi
odgovarajuc¢im zigovima (nazivima proizveda) tuzitelja.

Posljednjim dvama predmetima zajednicko je sljedece:

paralelni uvoznici stavljaju, uspromet'u Danskoj paralelno uvezene lijekove
istih veli¢ina pakiranja kao Ste suyi ona koje proizvodi svaki od proizvodaca
lijekova za po€etno stavljanjeiu promet predmetnih lijekova u Europskoj
uniji,

prije stavljanja,u ‘promet u Danskoj, paralelni uvoznici ostetili su izvorne
zastite odwotvaranjani otvorili pakiranje kako bi zamijenili upute o lijeku i/ili
dodali,nove oznake u unutarnje pakiranje i

prijeystavijanja u promet u Danskoj, paralelni uvoznici su prepakirali
paralelno, uvezene lijekove u novo vanjsko pakiranje na kojemu nisu bili
oznaceni pripadajuéi zigovi (nazivi proizvoda) tuzitelja, ve¢ su im bili dani
nowvi_nazivi proizvoda. Pored navedenoga, u uputi o lijeku navodi se da
lijekovi odgovaraju lijekovima koje svaki od tuzitelja stavlja u promet pod
svojim odgovarajuc¢im zigovima (nazivima proizvoda). [orig. str. 7.]

Odredbe prava [Europske unije] i sudska praksa [Europske unije]

Zigovi

Clanak 15. Direktive (EU) 2015/2436 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16.
prosinca 2015. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica o Zigovima (u
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daljnjem tekstu: Direktiva o zigovima) odnosi se na iscrpljenje prava koja
proizlaze iz ziga. U skladu s ¢lankom 15., zig ,,ne daje nositelju ziga pravo da
zabrani njegovu uporabu za proizvode koji su stavljeni na trziSte u Uniji pod tim
zigom od strane samog nositelja Ziga ili uz odobrenje nositelja ziga” (stavak 1.),
osim ,,ako postoje zakoniti razlozi zbog kojih se nositelj ziga protivi daljnjoj
komercijalizaciji proizvoda, osobito ako je stanje proizvoda promijenjeno ili
pogorsano nakon §to su stavljeni na trziste.” (stavak 2.)

Zigovi Europske unije registrirani s istim pravnim ué¢incima u cijeloj Europskoj
uniji uredeni su Uredbom (EU) 2017/1001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 14.

lipnja 2017. o zigu Europske unije (u daljnjem tekstu: Uredba o zigu),\¢iji ¢lanak
15. sadrzava odredbu koja je u biti istovjetna ¢lanku 15. Direktive @yzigovima.

U vezi s ¢lancima 34. i 36. [UFEU-a] (bivsi ¢lanci 28. i 30. UEZ=a)Jemissis], Sud
Europske unije presudio je o tumacenju ¢lanka 15. stavka'2. Direktive 0'zigovima
(koji odgovara ¢lanku 7. stavku 2. u ranijoj verziji Direktive)ar nizu presuda koje
se odnose na prepakiravanje paralelno uvezenih dijekova, konkretno u presudama
u spojenim predmetima C-427/93, C-429/934 C-436/93"Bristol-Myers Squibb i
dr. (ECLI:EU:C:1996:282); u predmetu C-443/99;, Merck, Sharp & Dohme
(ECLI:EU:C:2002:245); u predmetu -243/00 “Boehringer Ingelheim i dr.
(ECLI:EU:C:2002:246) (,,Boehringer [); uypredmetu “€C-348/04, Boehringer
Ingelheim i dr. (ECLL:EU:C:2007:249)%(,,Boehringer II*) i u predmetu C-297/15,
Ferring (ECLI:EU:C:2016:857).

U tim je presudama Sud Europske unije, medu ostalim, utvrdio sljedece:

- posebna namjena Zzigayjest jamcenjé podrijetla proizvoda oznafenog tim
zigom, a prepakiravanje tog proizvoda od strane trece osobe bez dozvole
nositelja Ziga mozeistvoriti stvarne rizike za jamcenje tog podrijetla (vidjeti
tocku 14.presudeiBochringer II i tocku 14. presude Ferring);

- nositelj Ziga Wmoze ) zabraniti izmjenu koja podrazumijeva svako
prepakiravanje, lijeka oznacenog zigom koja ve¢ sama po sebi predstavlja
rizik [orig. str.8.] oSteCenja izvornog stanja lijeka osim ako se utvrdi da bi
pozivanje nesitelja na prava ziga radi protivljenja stavljanju u promet
prepakiranih, proizvoda pod zigom pridonijelo umjetnoj podjeli trzista medu
drzavama Clanicama. Umjetnoj podjeli trziSta doprinosi prigovor nositelja
Ziga ‘ma prepakiravanje kada je ono nuzno kako bi se paralelno uvezeni
preizvod mogao staviti u promet u drzavi uvoza i ako su pri tome zaSti¢eni
legitimni interesi nositelja ziga (vidjeti tocku 56. presude Bristol-Myers
Squibb 1 dr., tocke 18. 1 19. presude Boehringer II i1 tocke 18. 1 19. presude
Ferring);

- prepakiravanje treba smatrati obavljenim u okolnostima koje ne mogu
utjecati na izvorno stanje proizvoda, kada je, primjerice nositelj ziga stavio u
promet proizvod u dvostrukom pakiranju i kada prepakiravanje utjeCe samo
na vanjski sloj, ostavljaju¢i netaknutim unutarnje pakiranje ili kada se
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prepakiravanje obavlja pod nadzorom javnog tijela kako bi se osiguralo da
proizvod ostane netaknut (vidjeti to¢ku 60. presude Bristol-Myers Squibb i
dr.);

dok se nositelj Ziga mozZe protiviti tomu da paralelni uvoznik upotrebljava
zamjensko pakiranje, u slucaju ponovno oznafenog farmaceutskog
proizvoda takva moguénost protivljenja ovisi o tome da li takav proizvod
stvarno moze pristupiti predmetnom trzistu (vidjeti tocku 29. presude
Merck, Sharp & Dohme i to¢ku 50. presude Boehringer I);

kriterij nuZnosti prepakiravanja treba ocijeniti s obzirom na okolnesti koje su
u trenutku stavljanja u promet postojale u drzavi uvozayzbogtkojih je
prepakiravanje lijeka objektivno bilo nuzno za oStvarivanje stvarnog
pristupa trziStu drzave uvoza (vidjeti toCku 25. presudeMerek,\Sharpa&
Dohme i tocku 20. presude Ferring);

uvjet nuznosti pakiranja odnosi se iskljuéivo najCimjenicu prepakiravanja
proizvoda, i na izbor izmedu nove kartonsketambalaze,i nove oznake radi
omogucavanja stavljanja proizvoda u promet tidrzavi €lanici uvoza, a ne na
nacin ili stil obavljenog prepakitavanja (vidjetiytocke, 38. 1 39. presude
Boehringer 11);

nositelj ziga ne moze segprotivitiyprepakiravanju lijeka u novo vanjsko
pakiranje kada se veli¢ina'pakiranja koju Koristi nositelj u drzavi izvoza ne
moze staviti u prometaudrzavi uvoza konkretno zbog pravila [orig. str. 9.] o
veli€ini pakiranja, “nacionalney prakse o koristenju isklju¢ivo odredene
veli€ine pakiranja, zbeg pravila“izfpodrucja zdravstvenog osiguranja ili
ustaljene prakse‘izdavanjaylijekova na recept koja se temelji na standardnim
dimenzijama “kojey su preperucili strukovna udruzenja i zavodi =za
zdravstvenoresiguranjeéy(vidjeti to¢ku 53. presude Bristol-Myers Squibb i dr.
i tocku2l, presude Ferring);

s druge, straney, nositelj ziga moze se protiviti daljnjem stavljanju u promet
lijeka kojije paralelni uvoznik prepakirao u novo vanjsko pakiranje i koji je
ponovne, ozna¢io zigom, ako se lijek moze staviti u promet u drzavi uvoza u
istomdpakiranju kao Sto je ono u kojem se taj lijek stavlja u promet u drzavi
1zvozayvidjeti toku 29. presude Ferring), kao §to u toj situaciji nositelj ziga
mozeyzzatraziti od paralelnog uvoznika da ponovno iskoristi izvorno
pakiranje 1 da izvorno vanjsko ili unutarnje pakiranje samo oznaci novom
oznakom na jeziku drzave uvoza i1 doda novu uputu o lijeku na jeziku drzave
uvoza (vidjeti tocku 55. presude Bristol-Myers Squibb 1 dr., tocku 28.
presude Merck, Sharp & Dohme i tocku 49. presude Boehringer I);

uvjet nuznosti prepakiravanja za stavljanje u promet lijeka u drzavi uvoza
nije ispunjen ako se prepakiravanje lijeka objasnjava isklju¢ivo nastojanjem
paralelnog uvoznika da osigura komercijalnu prednost (vidjeti to¢ku 27.
presude Merck, Sharp &Dohme i tocku 37. presude Boehringer II);
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- otpor ponovno oznacenim farmaceutskim proizvodima ne znaci uvijek da je
prepakiravanje, u obliku zamjenskog pakiranja, nuzno (vidjeti to¢ku 51.
presude Boehringer I), ve¢ da na odredenom trzistu ili njegovu bitnom dijelu
postoji toliko snaZzan otpor znacajnog udjela potroSaca prema ponovno
oznaCenim farmaceutskim proizvodima koji se smatra preprekom
ostvarivanju ucinkovitog pristupa trzistu. U tim okolnostima prepakiravanje
farmaceutskih proizvoda ne bi se trebalo objasnjavati samo pokuSajem da se
osigura komercijalna prednost, ve¢ ima i svrhu ostvarivanja ucinkovitog
pristupa trzistu (vidjeti tocku 52. presude Boehringer I),;

- izgled prepakiranog proizvoda ne smije biti takav da moze namijeti Stetu
ugledu ziga i njegova nositelja (vidjeti tocku 76. presudeyBristol-Myers
Squibb i dr. i tocku 40. presude Boehringer Ingelheim_IT); §

- ¢injenica da paralelni uvoznik ne oznacuje noyo vanjsko pakiranjeszigom
(debrendiranje) ili primjenjuje bilo vlastiti logo ¢ vizualni identitet
(kobrendiranje) u nacelu moze Stetiti ugledu ziga ferigystr. 10.] (vidjeti
tocku 45. presude Boehringer II). Pitanje utjecmli teiokelnosti na ugled ziga
jest Cinjenicno pitanje koje mora ocijeniti nacionalhi sud s obzirom na
okolnosti svakog predmeta (vidjetigocku 46. presude Boehringer II);

- zadatak je paralelnog uvoznika da dokazewpostoje li uvjeti koji sprecavaju
nositelja ziga da se legitimnoyprotivi, daljnjém stavljanju u promet tih
lijekova (vidjeti tocku 23. presude Ferring). Sto se ti¢e uvjeta da treba
dokazati da prepakiravanje),ne utjece ‘ma izvorno stanje proizvoda u
pakiranju, i a fortiori,uvjetayprema kojem izgled prepakiranog proizvoda ne
smije biti takay,da moze,nanijeti Stetuugledu Ziga i njegova nositelja, ipak je
dovoljno dagparalelni uveznik jpodnese dokaze na temelju kojih se moze
razumno pretpostaviti da je tajvjet ispunjen (vidjeti tocke 52. i 53. presude
Boehringer ).

Obveza oznadivanja i provjere sigurnosnih oznaka na pakiranju lijekova

[omissis] Birektiva 2011/62/EU [omissis] (u daljnjem tekstu: Direktiva 2011/62) i
[omissis]yUredba (EU) 2016/161 [omissis] (u daljnjem tekstu: Uredba 2016/161)
stupile su na snagu 9. veljace 2019.

Odredbama®Direktive 2011/62 1 Uredbe 2016/161 nastoji se sprijeciti unos
krivotvorenih lijekova u odnosu na njihov identitet, sljedivost ili podrijetlo u
legalni lanac opskrbe lijekovima, $to predstavlja posebnu opasnost za ljudsko

zdravlje 1 moze dovesti do gubitka povjerenja bolesnika u legalni lanac opskrbe
(vidjeti uvodne izjave 2. i 3. Direktive 2011/62).

Clankom 1. stavcima 11. i 12. Direktive 2011/62 umetnuti su, medu ostalim, nova
tocka (o) Clanka 54. i novi ¢lanak 54.a Direktive 2001/83/EZ o zakoniku
Zajednice o lijekovima [orig. str. 11.] za humanu primjenu (u daljnjem tekstu:
Direktiva o lijekovima) [omissis]. Clankom 54.a u vezi s to¢kom (o) &lanka 54.
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odreduje se da pakiranje lijekova mora nositi dvije sigurnosne oznake, odnosno
jedinstveni identifikator koji omogucuje provjeru autenticnosti lijeka (jedinstveni
identifikator/UI) 1 zaStitu od otvaranja koja omogucuje provjeru je li vanjsko
pakiranje otvarano ili izmijenjeno (zastita od otvaranja/ATD).

Clankom 10. Uredbe br. 2016/161 predvideno je da prilikom provjeravanja
sigurnosnih oznaka, ,,proizvodaci, veleprodaje i osobe ovlastene izdavati lijekove
stanovniStvu” provjeravaju autenti¢nost jedinstvenog identifikatora i cjelovitost
zastite od otvaranja. Clancima 24. i 30. Uredbe br. 2016/161 dodatno se predvida
da ,,veleprodaje” i1 ,,osobe ovlastene izdavati lijekove stanovniStv” ne smiju
preprodavati ili izdavati lijekove ako imaju razloga vjerovati da je pakiranje lijeka
otvoreno ili izmijenjeno ili u slu¢aju sumnje na krivotvorenje.

Pozivaju¢i se na sudsku praksu Suda Europske unije, uvodnimyizjavama 21.%do
24. Direktive 2011/62 propisuje se da valja voditi racuna‘e, ¢injeni¢i da specificni
uvjeti za maloprodaju lijekova nisu uskladeni na razini Unije te Stoga drzave
¢lanice mogu propisati uvjete za maloprodaju lijekova javaostitkoji moraju biti u
granicama Ugovora o Europskoj uniji.

U kona¢nici, uvodnom izjavom 29. Direktive 201 1/62 odreduje se:

,»Ova Direktiva ne dovodi u pitanje odredbe o pravima intelektualnog vlasnistva.
Ona se specificno odnosi na spre€avanje unosa Krivotvorenih lijekova u lanac
legalne opskrbe lijekovima.”

Paralelni uvoz i zamjena sigurnoshih‘@znaka na pakiranju lijekova

Uvodna izjava 12 (Direktive 2021/62 glasi:

,,Svaki sudiontkwwu opskrbnom lancu koji pakira lijekove mora posjedovati
proizvodnusdezvolu. Da biysigurnosne oznake bile djelotvorne, nositelj proizvodne
dozvole, ‘keji samynije,originalni proizvodac lijeka, trebao bi samo imati dozvolu
da meze skinuti, zamijeniti ili prekriti te sigurnosne oznake, i to pod [orig. str.
12.] strogo odkedenim uvjetima. Konkretno, sigurnosne bi oznake u slucaju
prepakiravanja ‘trebalo zamijeniti drugim jednakovrijednim sigurnosnim
oznakamay U tom smislu, znacenje izraza ,jednakovrijedno’ trebalo bi jasno
definirati. Ti strogi uvjeti trebali bi osigurati primjerene sigurnosne mjere protiv

interesi proizvodaca i nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.”

Clankom 47.a Direktive o lijekovima, koji je umetnut u ¢lanak 1. stavak 8.
Direktive 2011/62, predvida se da nositelj proizvodne dozvole, ukljucujuéi
paralelnog uvoznika, ne smije skinuti ili prekriti, ni posve ni djelomice,
sigurnosne oznake iz Clanka 54. tocke (o) (jedinstveni identifikator 1 zaStita od
otvaranja), osim ako su ispunjeni neki od posebnih uvjeta.
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Clanak 16. Uredbe br. 2016/161 sadrzava odredbu kojom su, upuéivanjem na
Clanak 47.a Direktive o lijekovima, predvidene provjere koje treba obaviti prije
uklanjanja ili pokrivanja sigurnosnih oznaka.

Europska komisija sastavila je 1 objavila dokument pod naslovom ,Pitanja 1
odgovori” koji se redovito azurira, kao odgovor na niz pitanja u vezi s pravilima o
sigurnosnim oznakama na pakiranju lijekova. U odgovorima na pitanja 1.20 do
1.22 (kako je to navedeno u verziji 17. objavljenoj 9. ozujka 2020.) opisuju se
mjere opreza koje paralelni uvoznik mora poduzeti kada zamjenjuje izvorne
sigurnosne oznake.

Europska komisija osnovala je struénu skupinu ,,Delegirani aktyo sigurnosnim
oznakama lijekova za primjenu kod ljudi” (E02719) (u daljnjem tckstu: Stzucna
skupina Komisije za sigurnosne oznake). 1z objavljenihfzapisnikaysaisastanaka
stru¢ne skupine proizlazi da je raspravljala o tumacenju, clanka 47.a Direktive
2011/62.

Europska agencija za lijekove (u daljnjem tekstu:*EMA),razmatrala je paralelni
uvoz i sigurnosne oznake u svojim ,,Cesto postavljanitn,pitanjima o paralelnom
stavljanju na trziste” (u daljnjem tekstu: Ritanja fodgevori EMA-¢). U tocki 2.
tocke 7. odjeljka ,,Provjera obavijesti 0, paralelnom, stavljanju na trziste” pod
naslovom ,,Iznimke” navodi se da je osoba koja‘esteti,;zastitnu naljepnicu” kako
bi pakiranje oznacila novom oznakom, ili'zamijenilafupute o lijeku te koja potom
ponovno zatvara izvorno pakiramje ,,prezirhom ‘zastitnom naljepnicom”, duzna
ukloniti [orig. str. 13.] oznaku ,,Rakiranjeizatvereno zastitnom naljepnicom. Ne
koristiti kutiju ako je otverena.”i zamijeniti je oznakom ,,Pakiranje zatvoreno
zaStitnom naljepnicom otvoreno je'za pétrebe paralelnog stavljanja na trziste”.
Odjeljak o kojemu,je tije¢ Pitanja 1 adgovora EMA-e umetnut je prije donoSenja
Direktive 2011/62. Nijedan od preizvoda koje je odobrila EMA, a na koje se
odnose ovi predmeti,yne4sadrzava oznaku ,,pakiranje zatvoreno zaStitnom
naljepnicem™urelevantaim prilozima.

Odredbe,nacionalnog pravai nacionalna sudska praksa

Direktivaiodzigoyima prenesena je u dansko pravo Varemarkelovenom (Zakon o
zigovima), €iji stavak 10.a sadrzava odredbu koja je u bitnome istovjetna ¢lanku
15. Direktive o zigovima.

Poput proizvodaca lijekova, paralelni uvoznici lijekova posluju u skladu s
pravilima o dozvolama i javnom nadzoru. Stoga se paralelno uvezeni lijekovi
mogu stavljati na trziSte u Danskoj samo ako je paralelni uvoznik nositelj
odobrenja za stavljanje u promet paralelnim uvozom u skladu s poglavljem 4.
Bekendtgarelsea nr. 1239 af 12. december 2005 om markedsfgringstilladelse til
legemidler m.m (Uredba br. 1239 od 12. prosinca 2005. o odobrenjima za
stavljanje u promet lijekova itd.). Paralelno uvezeni lijek uvijek podlijeze uvjetima
koji se primjenjuju na izravno uvezene lijekove (vidjeti ¢lanak 38. te uredbe).
Paralelni uvoznici koji dodatno oznacavaju ili prepakiravaju u novo vanjsko
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pakiranje kako bi zadovoljili uvjete stavljanja u promet u Danskoj, osim odobrenja
za stavljanje u promet, moraju posjedovati i odobrenje za proizvodnju u skladu s
poglavljem 3. Legemiddellovena (Zakon o lijekovima).

Clanak 54.a Direktive o lijekovima, koji se odnosi na sigurnosne oznake na
pakiranju lijekova, prenesen je u dansko pravo, s u¢inkom od 9. veljace 2019.,
umetanjem stavka 59.a u Zakon o lijekovima (vidjeti Lovbekendtggrelse nr. 99 af
16. januar 2018 (Procis¢eni zakonski tekst br. 99 od 16. sijecnja 2018., u daljnjem
tekstu: Zakon o lijekovima). Relevantni dijelovi stavka 59.a glase:

., Lijekovi kod kojih postoji rizik krivotvorenja moraju sadrzavatiNsigurnosne
oznake na pakiranju u skladu s propisima o sigurnosnim ozhakamay, (vidjeti
podstavke 2. i 3.). Sigurnosne oznake obuhvacaju jedinstveninidentifikator, koji
omogucuje provjeru autenticnosti lijeka i identificiranje pojedinacheg pakiranja,
te zastitu od otvaranja koja omogucuje provjeru je li pakiranje lijeka otvoreno ili
izmijenjeno.

Podstavak 2. Proizvodaci lijekova za primjenu kodwujudi‘kojiyse izdaju na recept
moraju osigurati da lijekovi imaju sigurnosne oznakey [omissis]‘forig. str. 14.]

Podstavak 5. Ministarstvo zdravstva i \stavijih oseba “moze donijeti posebna
pravila koja podupiru svrhu i funkciju sigurnosnih oznaka.”

Danska agencija za lijekove objavila je"18. prosinea 2018. dokument koji sadrzava
niz pitanja i odgovora pod naslovom ,,Pitanja fwodgovori o sigurnosnim oznakama
na pakiranjima lijekova” (u daljnjemitekstu: Pitanja i odgovori Danske agencije za
lijekove), koji je posljednjiyput azurirang20. sijeCnja 2020. 1 kojim se, medu
ostalim, pod nasloyom,,,Paralelni uvoz” navodi:

,»28. Protivi li'se Uredbiy,mogucnost da paralelni uvoznik zamijeni jednu
zaStitu od_oetvaranjadrugom?

Da. Danska,agencija za lijekove smatra da je rijec¢ o opéem pravilu prema kojem
paralelni uvoznici moraju prepakirati proizvode u novo pakiranje u skladu s
novim pravilimayUredbe. To takoder proizlazi iz svrhe novih pravila Uredbe,
ukljucujuéi Zahtjev-da se zastita od otvaranja osmisli na nacin da je moguce
utvrditi svako otvaranje ili izmjenu pakiranja. Paralelni uvoznici koji otvore
pakiranjedlijekova i koji oStete zastitu od otvaranja u svrhu stavljanja u pakiranje
danskih, uputa o lijeku itd. moraju stoga, u skladu s novim pravilima Uredbe,
prepakirati proizvode u novo pakiranje i dodati novi jedinstveni identifikator i
zastitu od otvaranja na pakiranje te unijeti podatke itd.

Komisija je u svojim Pitanjima i odgovorima navela da je, pod odredenim
posebnim uvjetima, paralelnim wuvoznicima dopusteno ,zakonito’ otvoriti
pakiranje lijekova kako bi, medu ostalim, u pakiranje umetnuli novu uputu o lijeku
i potom zamijenili izvornu zastitu od otvaranja novom zastitom od otvaranja, pod
uvjetom da se sve provodi pod nadzorom nadleznih tijela i da nova zastita od
otvaranja u potpunosti zatvara pakiranje i pokriva sve vidljive znakove zakonitog
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otvaranja. Pored navedenoga, zamjena zastite od otvaranja mora se izvrsiti u
skladu dobrom proizvodackom praksom za lijekove (GMP), a paralelni uvoznik
koji zakonito otvara pakiranje lijekova i dodaje novu zastitu od otvaranja mora
prethodno provjeriti autenticnost jedinstvenog identifikatora i cjelovitost zastite
od otvaranja na izvornom pakiranju u skladu s clankom 47.a stavkom 1. tockom

(a) Direktive 2001/83/EZ.

S obzirom da je, u skladu s navedenim, opce pravilo da paralelni uvoznici moraju
u skladu s novim pravilima Uredbe, prepakirati proizvod u novo pakiranje,
Danska agencija za lijekove smatra da se izuzece koje je opisala [OFIg. str. 15.]
Komisija moze primijeniti samo u izuzetnim slucajevima, ukljucijucizprimjerice
slucajeve kojima se ugrozava opskrba lijekovima.

U Danskoj se izuzeée nacelno ne moze koristiti u vezi's novim zahtjevomiza
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet za paralelni‘uvoz. Ti zahtjevi moraju
ispunjavati opce zahtjeve, ukljucujuci opce pravilo. prema’ kojemyse lijekovi
moraju prepakirati u novo pakiranje.

Izuzece, kako ga je opisala Komisija, znaci da, kadanjeyizdano odobrenje za
stavljanje u promet za paralelni uvoz odredenog proizveda, ako se lijek stavlja u
promet i ako se paralelni uvoznik u posebnoj Pfegraniéenopsituaciji Zeli pozvati na
izuzece od opceg pravila o prepakiravamju, paralelni uvoznici mogu zatraZiti
izuzece podnosenjem zahtjeva za izuzecesodyUredbe o stavijanju u promet [...]
Dodatno, u svrhu postovanja ‘mavedene. upute, “paralelni uvoznici moraju na
odgovarajuci nacin opisativkako mamjeravajuyzamijeniti zastitu od otvaranja,
dostavljajuci slike izvorne i nove ‘zastite od otvaranja. Osim t0ga, mora se
dokazati da ce se zamjena zastite odyotvaranja izvrsiti u skladu s pravilima dobre
proizvodacke prakse (GMP) i“wa nacin da se novom zastitom od otvaranja u
potpunosti zatvori pakiranje i pokriju svi vidljivi znakovi zakonitog otvaranja.
Nadalje, izuzece biyse trebalo odnositi na sve predmetne proizvode, ukljucujuci
oblik i jacinwinpovezanexzemljeiizvoza.”

Konaéno, uBDanskoj,postoji pravilo o zamjeni generickim lijekom (vidjeti ¢lanak
62. stavak 1. Bekendtgarelse nr. 1297 af 28. november 2019 om recepter og
dosisdispenseringaf leegemidler (Uredba br. 1297 od 28. studenoga 2019. o
receptima‘i jedinicama za izdavanje lijekova), koje u nacelu nalaze ljekarnicima
davizdaju najjeftiniji lijek u skupini odobrenih lijekova kojim se moze zamijeniti
lijek koji je'maveo lijecnik (zamjena).

Prethodna pitanja

Budu¢i da su odgovori na pitanja odlucujuci za rjeSavanje ovih predmeta i1 da se
istaknute dvojbe odnose na tumacenje pravnih pravila Unije, Se- og Handelsretten
smatra potrebnim zatraziti od Suda Europske unije da odgovori na sljedeca
pitanja.

Rjesava se:
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S@- og Handelsretten od Suda Europske unije zahtijeva da odgovori na sljedeca
pitanja: [orig. str. 16.]

Prvo prethodno pitanje:

Treba 1i ¢lanak 15. stavak 2. Direktive (EU) 2015/2436 Europskog parlamenta i
Vije¢a o Zigovima 1 Clanak 15. stavak 2. Uredbe (EU) 2017/1001 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a o zigu Europske unije tumaciti na nacin da se nositelj ziga
moze protiviti daljnjem stavljanju u promet lijeka koji je paralelni uvoznik
prepakirao u novo vanjsko pakiranje, ponovno oznaceno zigom, ako

(1) uvoznik moze proizvesti pakiranje koje se moze staviti u promet Wostvariti
ucinkovit pristup trziStu drzave clanice uvoza oSt€€ivanjem izvernog
vanjskog pakiranja radi oznaivanja unutarnjeg pakiranjasnovimioznakama
i/ili zamjene uputa o lijeku te ponovnim zatvaranjem izvernoguvanjskog
pakiranja novim pomagalom kako bi se mogloyprovjeriti jeuli pakiranje
otvoreno ili izmijenjeno, u skladu s ¢lankom 4%7.ayDirektive 2001/83/EZ
Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga,2001. o\lijekevima (kako je
izmijenjena Direktivom 2011/62/EU Europskogwparlamenta i Vijeca) i
Clankom 16. Delegirane uredbe Komisije (EU)32016/161 o sigurnosnim
oznakama na pakiranjima lijekoya,

(i) uvoznik ne moze proizvesti®pakiranje kojeWse moze staviti u promet i
ostvariti ucinkovit pristup trziStu dizavey Clanice uvoza oSte¢ivanjem
izvornog vanjskog pakiranja,radi ozmaCivanja unutarnjeg pakiranja novim
oznakama i/ili zamjene uputa“e lijeku te ponovnim zatvaranjem izvornog
vanjskog pakiranja novim pomagalom kako bi se moglo provjeriti je li
pakiranje otvoremo ili 1zmijenjeno, u skladu s c¢lankom 47.a Direktive
2001/83/EZ Europskog parlamenta 1 Vijeta od 6. studenoga 2001. o
lijekovima “(kako, jes.izmijenjena Direktivom 2011/62/EU Europskog
parlamenta 1, Vijeca) 1 ¢lankom 16. Delegirane uredbe Komisije (EU)
2016/161 o'sigurnosnim oznakama na pakiranjima lijekova?

Drugo prethodno pitanje:

Treba li Direktivu 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca o lijekovima (kako
jesizmijenjena Direktivom 2011/62/EU), ukljucujuéi osobito ¢lanke 47.a i 54.
tocku, (o)“tumaciti na nacin da se nova pomagala za provjeru je li pakiranje
otvoreng ili izmijenjeno (zaStita od otvaranja) koja se nalaze na izvornom
pakiranju lijeka (u okviru dodatnog oznacivanja nakon otvaranja pakiranja na
nacin da je izvorna zaStita od otvaranja u potpunosti ili djelomi¢no pokrivena i/ili
uklonjena) smatraju, u skladu s clankom 47.a stavkom 1. tockom (b),
,jednakovrijednima s obzirom na moguénost provjere autenticnosti, identifikacije
1 osiguranja dokaza da je lijek krivotvoren” i da su, u skladu s [orig. str. 17.]
Clankom 47.a stavkom 1. toCkom (b) alinejom (ii) ,,jednako djelotvorna u
omogucivanju provjere autenti¢nosti i identifikacije lijeka te u osiguranju dokaza
da je lijek krivotvoren”, kada na pakiranju lijekova (a) postoje vidljivi znakovi da
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je izvorna zastita od otvaranja otvorena ili izmijenjena ili (b) kada to moze biti
utvrdeno dodirivanjem proizvoda

(i) prilikom obvezne provjere cjelovitosti zastite od otvaranja koju su proveli
proizvodaci, veleprodaja, ljekarnici 1 osobe kojima je dozvoljeno ili koje su
ovlastene opskrbljivati javnost lijekovima (vidjeti Clanak 54.a stavak 2.
tocku (d) Direktive 2011/62/EU Europskog parlamenta i Vijec¢a i ¢lanak 10.
stavak (b) i ¢lanke 25. i 30. Delegirane uredbe Komisije 2016/161) ili

(i) nakon $to netko, primjerice pacijent, otvori pakiranje lijeka?
Trece prethodno pitanje:
U slucaju nije¢nog odgovora na drugo prethodno pitanje:

Treba 1i ¢lanak 15. Direktive 2015/2436/EU Europskog ‘parlamenta i Vijeca o
zigovima, ¢lanak 15. Uredbe 2017/1001/EU Europskogparlamenta 1 Vijeca o zigu
Europske unije i ¢lanke 36. 1 34. UFEU-a, tumaciti'na nacin da je'prepakiravanje u
novo vanjsko pakiranje objektivno nuzno za ostyvarivanje stvarnog pristupa trzistu
drzave uvoza ako paralelni uvoznik ne meze stayiti ‘dodatnu oznaku i ponovno
zatvoriti izvorno pakiranje u skladu ‘s clankom“47.ay Direktive 2001/83/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a od "6, studenoga 2001. o lijekovima (kako je
izmijenjena Direktivom 2011/62/EUY, Europskog parlamenta i Vijeca), odnosno
kada na pakiranju lijekova (a) ne postoje vidljivisznakovi da je izvorna zastita od
otvaranja otvorena ili izmijenjena, ili (b)iakoyse to moze utvrditi dodirivanjem
proizvoda, kako je to opisano uidrugom prethodnom pitanju, na naéin koji nije u
skladu s ¢lankom 47.a?

Cetvrto prethodnoypitanje:

Treba 1i Direktiva, 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca o lijekovima (kako
je izmijénjenayDirektivom, 2011/62/EU Europskog parlamenta i Vijeca) i
DelegiranusuredbusKomisije (EU) 2016/161 u vezi s ¢lancima 34. i 36. UFEU-a |
clanak™lS. stavak 2:\Direktive 2015/2436/EU Europskog parlamenta i Vijec¢a o
zigovima, tumaciti na nacin da drzava ¢lanica (u Danskoj: Laegemiddelstyrelsen
(Danska ‘agencija za lijekove)) ima pravo donijeti smjernice u skladu s kojima se,
opcenito, obavlja prepakiravanje u novo vanjsko pakiranje i to iskljucivo na
temelju zahtjeva u izuzetnim slucajevima (primjerice, kada postoji rizik od
ugrozavanja opskrbe lijekovima), i u skladu s kojima se [orig. str. 18.] moze
odobriti dodatno oznacivanje i ponovno zatvaranje stavljanjem novih sigurnosnih
oznaka na izvorno vanjsko pakiranje, ili je postupak drzave ¢lanice koja nalaze
poStovanje takvih smjernica protivan ¢lancima 34. 1 36. UFEU-a 1/ili ¢lanku 47.a
Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta 1 Vijeca o lijekovima 1 ¢lanku 16.
Delegrirane uredbe Komisije (EU) 2016/161?

Peto prethodno pitanje:
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Treba li ¢lanak 15. stavak 2. Direktive 2015/2436/EU Europskog parlamenta i
Vije¢a o zigovima i Clanak 15. stavak 2. Uredbe (EU) 2017/1001 Europskog
parlamenta 1 Vijeca o zigu u vezi s ¢lancima 34. 1 36. UFEU-a, tumaciti na nacin
da se prepakiravanje u novo vanjsko pakiranje koje obavlja paralelni uvoznik u
skladu sa smjernicama koje je donijela drzava ¢lanica, kako je to navedeno u
cetvrtom prethodnom pitanju, smatra nuznim u skladu sa stajaliSta sudske prakse
Suda Europske unije

(i) ako su takve smjernice u skladu s ¢lancima 34. i 36. UFEU-a i sudskom
praksom Suda Europske unije u podrucju paralelnog uvoza lijekova,

(if) ako takve smjernice nisu u skladu s ¢lancima 34. i 36. UFEU-a i"sudskom
praksom Suda Europske unije u podrucju paralelnog uvéza,lijekova?

Sesto prethodno pitanje:

Treba 1i ¢lanke 34. 1 36. UFEU-a tumaciti na nacin dajjeyprepakiravanje lijeka u
novo vanjsko pakiranje objektivno nuzno za ostvarivanje stvarnog,pfistupa trzistu
drzave uvoza, ¢ak i ako ga paralelni uvoznik, nije, penovno ‘eznacio izvornim
zigom (nazivom proizvoda), ali je s drige strane novom wanjskom pakiranju
dodijelio naziv proizvoda Kkoji ne ' sadrzava “nazivy, ziga nositelja ziga
(debrendiranje)?

Sedmo prethodno pitanje:

Treba 1i Clanak 15. stavak 2. Direktive 2015/2436/EU Europskog parlamenta i
Vijea o zZigovima 1 ¢lanak 15.%stavak 2. Uredbe 2017/1001/EU Europskog
parlamenta 1 Vije¢a 9,zigu Europske,unije tumaciti na nacin da se nositelj ziga
moze protiviti daljnjem, stavljanju @ promet lijeka koji je paralelni uvoznik
prepakirao u nowvo. vanjskoypakiranje ako ga je paralelni uvoznik samo ponovno
oznacio zigem nositelja ‘ziga‘wezanim za proizvod, ali ga nije ponovno oznacio
ostalim Zigovima,Jorig. Str.119.] i/ili trgovackim oznakama kojima je nositelj ziga
oznacio izverno vanjske,pakiranje?

[Omissis]
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