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Sg- og Handelsretten (Sad pre namorné a obchodné spory) [omissis] sa rozhodol
podat’ navrh na zacatie prejudicidlneho konania na Sudny dvor Eurdpskej unie
podrla ¢lanku 267 Zmluvy o fungovani Europskej unie.

Navrh sa tyka predovsetkym dosledkov, ktoré moézu z ustanoveni smernice
Europskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. jina 2011, ktorou sa meni
a dopiha smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spologenstva
0 huménnych liekoch, pokial’ ide o predchéadzanie vstupu falSovanych liekov do
legalneho dodavatel'ského retazca, a delegovaného nariadenia Komisie (EU)
2016/161 z 2. oktobra 2015, ktorym sa dopiia smernica Eurépskeh@ parlamentu
aRady 2001/83/ES o ustanovenia tykajuce sa podrobnych “pravidiel
bezpecnostnych prvkov uvadzanych na obale liekov na humanpe peuzitie,
vyplyvat’ pre subezné pravo dovozcu na opétovné zabalenie subezne, dovezenych
liekov do noveho vonkajsieho obalu, k comu doslo v prejednavanychweciach.

Spor vo veci samej a skutkovy stav

Sedem prejedndvanych veci sa tyka subezného dovezu/stbezune; distribucie (d’alej
spolu len ,stubezny dovoz“) a opédtovného balenia liekows, Zalobkyne vyrabaju
lieky a vlastnia ochranné znamky na lieky, ktoré kazda“znich vyraba a predava.
Zalované do Dénska subezne dovazajuylieky,\ktaré“zalobkyne uviedli na trh
v inych krajinach Europskej tnie.

Zalovani subezni dovozcoyia,opatovne‘baliajsubezne dovezené lieky do novych
vonkajsich obalov, ktoré oznadujti ochrannymi zndmkami zalobkyn (ndzvami
vyrobkov), alebo do mowyeh wonkajsich obalov, ktoré neoznacuji ochrannymi
znamkami zalobkyi, ale, novym nazvom vyrobku, skor nez lieky uvedd na trh
v Déansku.

V prejedndyvanych, veciach ide, o to, ¢i vyrobcovia liekov mbézu namietat’ voci
tomuto_ opatovnému, baleniu, v désledku ¢oho by subezni dovozcovia museli
v Danskinuvadzat’ lieky,na trh v tom istom obale, v akom boli uvedené na trh
Vv State. vyvozu, apretd by mohli len nanovo oznacit' obal alebo doplnit’ jeho
oznacenie, ‘wymenit  pribalovy letdk, pridat novy Specificky identifikator
a opatovne, zapecatit' obal umiestnenim nového néastroja na overenie, ¢i sa
siebalomyneopravnene manipulovalo (d’alej len ,nastroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom*), na vrch obalu alebo namiesto poruseného nastroja
proti neopravnenému manipulovaniu s obalom.

Vyrobcovia farmaceutickych vyrobkov tvrdia, Ze pravidla tykajuce sa ochrannych
zndmok opraviluju majitel'a ochrannej zndmky namietat’ voci opadtovnému baleniu
do novych vonkajsich obalov za takych okolnosti ako v spore vo veci samej.
Subezni dovozcovia tvrdia, Ze opatovné balenie do novych vonkajsich obalov je
nevyhnutné, a preto v stlade so zakonom.

Prva vec sa tyka subezného dovozu a opatovného balenia liekov, ktoré vyraba
auvadza na trh spolo¢nost Merck Sharp & Dohme B.V.ai.pod ochrannymi
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znamkami EU Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion a Puregon. Spolo¢nost’
Abacus Medicine A/S nakupuje lieky Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion
a Puregon v inych krajindch Europskej Gnie a uvédza ich na trh v Dansku po
opatovnom zabaleni do novych vonkajsich obalov, ktoré oznacuje ochrannou
zndmkou.

Dalsie tri veci sa tykaji stibezného dovozu a opatovného balenia liekov, ktoré
vyraba a uvadza na trh spoloénost’ Novartis AG pod ochrannymi znamkami EU
Travatan, Eucreas a Miflonide. Zalovana v dvoch ztychto veci, ktorou je
spolo¢nost’ Abacus Medicine A/S, nakupuje lieky Travatan a Eucreas v inych
krajinach Eurdpskej Gnie a uvadza ich na trh v Dansku po ich opatevnom zabaleni
do novych vonkajsich obalov, ktoré oznagi ochrannou zmamkou. Zalovana
v poslednej z tychto veci, ktorou je spolo¢nost’ Paranova Danmark A/Synakupuje
liek Miflonide v inych krajinach Eurdpskej Unie a uvadza hoyna trhtw Dansku po
opatovnom zabaleni do novych vonkajsich obalov, ktoré ‘eznaci “echrannou
zndmkou.

Piata vec sa tyka subezné¢ho dovozu a opétovného balenia liekov,»ktoré vyraba
auvadza na trh spolognost H. Lundbeck *A/S poth, ochrannymi® znamkami EU
Brintellix a Clopixol. Spolo¢nost Paranova, \Danmark \A/S nakupuje lieky
Brintellix a Clopixol vinych krajinach Eurgpskejsunie®a uvadza ich na trh
v Déansku po opatovnom zabaleni®doynovych vonkajsiech obalov, ktoré oznaci
prislusnou ochrannou znamkou Specifickou pre, produkt, nie vSak d’al$imi
ochrannymi zndmkami a obchednymi, ddajmi;wktoré spolo¢nost’” H. Lundbeck
A/S uvadza na povodnom wonkajSem baleni.

Siesta vec sa tyka subeznéhe dovozu, a opatovného balenia lieku, ktory vyréaba
auvadza na trh spelocnost™skupiny Merck Sharp & Dohme v Nemecku pod
ochrannou znamkou ‘Nacom. %V Dansku spolo¢nost Merck Sharp & Dohme
B.V. ai. uvadza liek na,trinpad ochrannou znamkou Sinemet. Spolo¢nost’ 2Care4
ApS nakupuje liek\Nacom v Nemecku a uvadza ho na trh v Dansku po opétovnom
zabaleni, do “novehonyonkajsicho obalu, ktory je oznafeny nazvom vyrobku
Carbidopa/levodopa 2care4 a zaroven Vv sllade s poziadavkami Danskej agentary
pre lieky Uvadza, #e<0Obal obsahuje blistrové balenie oznacené ndzvom Nacom.
Spoloc¢nost’ 2CaredApS opatovne pouziva povodneé blistrové balenie s nemeckou
echranneu “zndmkou Nacom, ktor4 patri spolo¢nosti MSD Sharp & Dohme
GmBH, a‘echrannou znamkou EU MSD, ktora patri spolo¢nosti Merck Sharp
& Dohme Corp. V sulade s poziadavkami Danskej agentury pre lieky spolo¢nost’
2Cared "ApS vytlaci svoj ndzov vyrobku Carbidopa/Levodopa 2care4 na jednu
stranu blistrového balenia. VV novom pribalovom letaku je uvedené, ze vyrobok
zodpoveda lieku Sinemet.

Siedma vec sa tyka subezného dovozu a balenia dvoch sil lieku vyrabaného
spolo¢nost'ou Ferring B.V.V Dansku liek uvadza na trh spoloc¢nost’ Ferring
Laegemidler A/S pod ochrannou zndmkou EU Nocdurna. Reguladna agentlra
Spojeného kralovstva pre lieky a zdravotnicke vyrobky vsak namietla voci
pouzivaniu nazvu Nocdurna, a preto je liek v Spojenom kral'ovstve uvedeny na trh
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pod ochrannou znamkou Nogdirna. Spolo¢nost’ Paranova Danmark A/S nakupuje
liek v Spojenom kralovstve a uvadza ho na trh v Dansku po opatovnom zabaleni
do nového vonkajsieho obalu, na ktorom je uvedeny nazov vyrobku Desmopressin
Paranova. Na novom vonkajSom obale je dalej uvedené, Ze liek vyraba
spolo¢nost’ Ferring GmbH, Ze liek zodpoveda lieku Nocdurna, ze Nocdurna je
registrovand ochranna znamka, ktora patri spolo¢nosti Ferring B.V., a ze obal
obsahuje blistrové balenia oznagené nazvom Noqdirna. Spolo¢nost’ Paranova
Danmark A/S opédtovne pouziva pbvodne blistrové balenia, ale v sulade
s poziadavkami Danskej agentury pre lieky vytla¢i nazov vyrobku Desmopressin
Paranova na jednu stranu blistrovych baleni. Druha strana blistrovych baleni
zostava nezmenena a je na nej uvedeng, ze liek sa nazyva Noqdirnaa poehadza od
spolo¢nosti Ferring. Novy vonkajsi obal obsahuje novy pribalovsletak, na‘ktorom
je uvedené, ze liek zodpoveda lieku Nocdurna.

Prvych pat’ veci mé spolo¢né tieto body:

— Vo vacsine veci subezni dovozcovia uvadzajd w,Dansku na teh lieky stibezne
dovazané v baleni rovnakej velkosti, ake ‘pouzivajonjednotlivi vyrobcovia
liekov na prvotné uvedenie dotknutychiliekov ha trh'w, Eurépskej dnii.

— Vo viacerych z tychto veci Danska agenttraspre lieky odkézala na svoje
usmernenia (otdzky a odpovede), ked’ jej*bola polozena konkrétna otazka
tykajlca sa moznosti dodatocné¢ho oznacenia.

—  Pred uvedenim liekunantrhyy Dansku sibezni dovozcovia porusili povodny
néstroj proti neopravnenemu.manipulovaniu s obalom a otvorili balenie, aby
mohli vymenit’ “pribalové, letaky a/alebo pridat’ na vnutorny obal noveé
oznacenie.

—  Pred uvedenimliekuna trhw, Dansku stbezni dovozcovia opédtovne zabalili
stibezne “doyazand, lieky, do novych vonkajsich obalov, ktoré oznacili
ochrannymi znémkami jednotlivych zalobkyn (ndzvami vyrobkov).

Posledné dyewecimajl spolo¢né tieto body:

— W, ‘Sabezni dovozcovia uvadzaju v Dansku na trh lieky stbezne dovazané
v baleniyrovnakej velkosti, aké pouzivaju jednotlivi vyrobcovia liekov na
prvotné uvedenie dotknutych liekov na trh v Eurdpskej Unii.

—  Pred uvedenim lieku na trh v Dansku sUbezni dovozcovia porusili pévodny
nastroj proti neopravnenemu manipulovaniu s obalom a otvorili balenie, aby
mohli vymenit' pribalové letdky a/alebo pridat’ na vndtorny obal nové
oznacenie

—  Pred uvedenim lieku na trh v Dansku stibezni dovozcovia opétovne zabalili
stibezne dovazané lieky do novych vonkajsich obalov, ktoré neoznacili
ochrannymi znamkami jednotlivych zalobkyn (ndzvami vyrobkov), ale
novymi nadzvami vyrokov. Navyse Vv pribalovom letdku je uvedené, Ze lieky
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zodpovedaju liekom, ktoreé jednotlivé zalobkyne uvadzajd na trh pod svojimi
ochrannymi zndmkami (nazvami vyrobkov).

Ustanovenia prava [EU] a judikattra [EU]

Ochranné znamky

Clanok 15 smernice Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) 2015/2436 zo
16. decembra 2015 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov v oblasti
ochrannych znamok (d’alej len ,,smernica 0 ochrannych znamkach®), sa tyka
vyéerpania prav z ochrannej znamky. Clanok 15 stanovuje, zepochranna ‘znamka
Lheopraviuje majitela, aby zakazal jej pouzivanie v sUvislosti s tevarmi, ktoré
boli pod touto ochrannou znamkou uvedené majitelom alebe,s jehossuhlasom na
trh v Unii* (odsek 1), pokial’ majitel’ nema ,,opodstatnené . dovedy namietat proti
dalsiemu obchodovaniu s tovarom, najméa ak sa po uvedenfitovaru, na trh zmenil
alebo zhorsil stav tovaru (odsek 2).

Na zapisané ochranné znamky EU, ktoréemaji rovnaké, pravne ucinky v celej
Eurépskej Gnii, sa vztahuje nariadeniemEurépskehosparlamentu a Rady (EU)
2017/1001 zo 14.jana 2017 o ochrannej znédmkeyEurépskej Gnie (dalej len
,hariadenie 0 ochrannych znamkaeh®); Ktereho €langk 15 obsahuje ustanovenie,
ktoré je v podstate rovnake ‘ako ¢lanek 15'smernice 0 ochrannych zndmkach.

V stvislosti s ¢lankami 344,86 [ZFEU]Npredtym c¢lanky 28 a 30 ZES) [omissis]
Sadny dvor rozhodoval, owyklade clankwd 15 ods.2 smernice o ochrannych
znamkach (ktory zodpowveda “¢lankw, 7 ods. 2 jej predchadzajdceho znenia)
v mnohych rozsudkech, ‘ktoré sastykajutopatovného balenia stibezne dovazanych
liekov, najma fvrezsudkoeh Bristol-Myers Squibb ai., C-427/93, C-429/93
a C-436/93 _ (ECLI:EY:C:1996:282); Merck, Sharp & Dohme, C-443/99
(ECLI:EU:C:2002:245), Boehringer Ingelheim ai., C-143/00
(ECLI:EU:C:2002:246) (dalej len ,rozsudok Boehringer 1°); Boehringer
Ingelheima,i., €-348/04(ECLI:EU:C:2007:249) (d’alej len ,,rozsudok Boehringer
11€), a'kerring,"C-297/15, (ECLI:EU:C:2016:857).

V tychto rezsudkoch Sudny dvor Eurdpskej Gnie okrem iného konstatoval:

— .0Osobitaym tcelom ochrannej zndmky je zarucit’ pévod vyrobku ozna¢eného
touto ochrannou znamkou a Uprava balenia tohto vyrobku vykonand tret'ou
osobou bez sdhlasu majitel'a je spdsobila skutoéne ohrozit’ tuto zaruku
povodu (pozri bod 14 rozsudku Boehringer Il a bod 14 rozsudku Ferring).

—  Majitel' ochrannej znamky moéze preto zakazat zmenu, ktora vyplyva
z kazdej Upravy balenia lieku oznaceného ochrannou znamkou — ktora
samotnou svojou podstatou vytvdra nebezpecenstvo narusenia pdvodného
stavu lieku —, pokial' sa nepreukaze, Ze uplatiovaniec prav z ochrannej
zndmky jej majitelom, Kktory namieta voci uvedeniu na trh opétovne
zabalenych vyrobkov pod touto ochrannou znamkou, prispieva k umelému
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rozdel'ovaniu trhu medzi ¢lenskymi Statmi. Namietka majitela ochrannej
zndmky voci opdtovnému zabaleniu prispieva k umelému rozdeleniu trhu,
pokial’ je Uprava balenia nevyhnutna na ucely uvedenia subezne dovezenych
vyrobkov na trh v §tate dovozu aak si okrem toho chranené legitimne
zaujmy majitel’a (pozri bod 56 rozsudku Bristol-Myers Squibb a i., body 18
a 19 rozsudku Boehringer Il a body 18 a 19 rozsudku Ferring).

Treba vychadzat’ z toho, ze opatovné zabalenie sa uskuto¢nilo za okolnosti,
ktoré neboli spOsobilé ovplyvnit' pdvodny stav vyrobku, ked napriklad
majitel’ ochrannej znamky uviedol vyrobok na trh v dvejitom baleni
a Uprava balenia sa tyka iba vonkajsej vrstvy, pricom vnatoray obal zostava
neporuseny, alebo ked’ k Uprave balenia dochddza podedohl'adom“organu
verejnej moci, ktory ma zabezpecit', ze vyrobok nebude “poruseny (pozri
bod 60 rozsudku Bristol-Myers Squibb a i.).

Majitel' ochrannej znamky sice moéze namictat, voéi \tomu, ze ‘subezny
dovozca pouziva nahradné balenie, podmienkousysak \je,"zc nanovo
oznaCeny farmaceuticky vyrobok je sposebily“ziskat™wicinny pristup na
dotknuty trh (pozri bod 29 rozsudka, Merck;, Sharp ‘& Dohme abod 50
rozsudku Boehringer 1).

Kritérium nevyhnutnosti Uprawy. baleniaymusi byt skimané z hladiska
okolnosti prevazujtcich v ¢ase uvedenia na'trh'v state dovozu, v désledku
ktorych je Uprava balenia, objektivne“potrebna na to, aby mohol byt liek
skuto¢ne uvedeny nastriny tamto state (pozri bod 25 rozsudku Merck, Sharp
& Dohme a bod 2@,rozsudktrEerring).

Podmienka nevyhnutnestivbaleniassa tyka iba skuto¢nosti, ze sa uskuto¢ni
Uprava balenia vyrrobku —ako ajpvyberu medzi prebalenim a prelepenim — na
ucely umoznenia, uvedenia tohto vyrobku na trh v ¢lenskom $tate dovozu,
a netyka sa sposobu, alebo, stylu, akym sa tato Uprava balenia vykonéa (pozri
bedy 38.a 39 rozsudku Boehringer I1).

MajiteI™echrannej zndmky nemoéze branit’ opatovnému zabaleniu lieku do
novéhoywonkajSicho obalu, pokial’ balenie vo velkosti pouzitej tymto
majitelom Vv State vyvozu nemdze byt uvedené na trh v State dovozu najma
z dovodunpravnej upravy, ktord povol'uje len balenia urcitej velkosti, alebo
z dévodu vnutroStatnej praxe s rovnakym ucéinkom, pravidiel zdravotného
poistenia alebo z doévodu ustalenej praxe v oblasti predpisovania liekov
zalozenej na Standardnych velkostiach baleni odporuc¢anych profesijnymi
zoskupeniami a institiciami zdravotného poistenia (pozri bod 53 rozsudku
Bristol-Myers Squibb a i. a bod 21 rozsudku Ferring).

Naopak, majitel' ochrannej znamky je opravneny namietat’ proti tomu, aby
stibezny dovozca nad’alej uvadzal na trh liek, ktorého balenie upravil, dal mu
novy vonkajsi obal aznovu na fiom vyobrazil ochranni znamku, pokial
dotknuty liek moze byt’ uvadzany na trh v state dovozu v rovnakom baleni,
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ako je balenie, v ktorom sa tento vyrobok uvadza na trh v state vyvozu
(pozri bod 29 rozsudku Ferring), lebo v takom pripade majitel ochrannej
zndmky moéze od subezného dovozcu pozadovat, aby opatovne pouzil
povodné balenie, len umiestnil na pévodny vonkajsi alebo vnuatorny obal
noveé etikety v jazyku statu dovozu a vlozil novy pribalovy letdk v jazyku
statu dovozu (pozri bod 55 rozsudku Bristol-Myers Squibb ai., bod 28
rozsudku Merck, Sharp & Dohme; a bod 49 rozsudku Boehringer 1).

Podmienka nevyhnutnosti opatovného zabalenia na uvedenie lieku na trh
v §tate dovozu nie je splnena, ak Uprava balenia vyrobku suvisi vyluéne so
zamerom subezného dovozcu dosiahnut’ obchodnu vyhodu, (pozri bod 27
rozsudku Merck, Sharp & Dohme a bod 37 rozsudku Boehringer,I1).

Odpor voci uprave oznacenia farmaceutickych vyrobkey nie vizdy«zhamena,
Ze Uprava balenia v podobe nahradného obalu je nevyhnutnd (pozri bod 51
rozsudku Boehringer 1), na trhu alebo na jeho' podstatnej Gasti vsak moze
existovat’ taky silny odpor vyznamneho podielu spotrebitcfovwoci nanovo
ozna¢enym farmaceutickym vyrobkom, Ze'ho treba povazevat za prekazku
u¢inného pristupu na trh. V takom&pripade, by “sa “gpatovné zabalenie
farmaceutickych vyrobkov dalogwysvetlit' nielen Tusilim o dosiahnutie
obchodnej vyhody, ale aj Usilim '@ zabezpecenie u&inného pristupu na trh
(pozri bod 52 rozsudku Boehringer

Vzhl'ad opatovne zabalengho vyrobku,nesmie byt spdsobily poskodzovat
dobré meno ochranpejwznamky “ajej 'majitela (pozri bod 76 rozsudku
Bristol-Myers Squibb a‘. a bad 40 rozsudku Boehringer Ingelheim 11).

Skutocnost, %e subezny @evozcasnevyobrazi na novom vonkajSom obale
ochrann( namku, (odstraneniehoznacenia) alebo na nom vyobrazi vlastné
logo alebo syl (spolecné ozmacenie), je v z&sade spdsobild poskodit’ dobre
meno' ochrannej znamKy: (pozri bod 45 rozsudku Boehringer I1). Otazka, ¢i
tieto okolnostinposkodzuju dobré meno ochrannej znamky, je skutkovou
otazkeu, “ktorej postdenie prinalezi vnutrostatnemu sudu v zavislosti od
okolnostiyjednotlivej veci (pozri bod 46 rozsudku Boehringer I1).

Sabeznému dovozcovi prinalezi, aby preukédzal existenciu podmienok
braniacich ‘majitel'ovi ochrannej zndmky legitimne namietat’ proti d’alsiemu
uvadzaniu liekov na trh (pozri bod 23 rozsudku Ferring). Co sa vsak tyka
pedmienky, podl'a ktorej sa mé preukazat’, ze Uprava balenia neméze narusit’
povodny stav vyrobku obsiahnutého v obale, a tym viac podmienky, podl'a
ktorej nesmie prezentdcia vyrobku v upravenom baleni poskodzovat’ dobré
meno ochrannej zndmky a jej majitel’a, staci, ak subezny dovozca predlozi
dokazy veduce k rozumnej domnienke, ze tato podmienka je splnena (pozri
body 52 a 53 rozsudku Boehringer II).
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Povinnost’ umiestnit’ a overit’ bezpe¢nostné prvky na obaloch liekov

Dna 9. februara 2019 [omissis] nadobudla wcinnost Ssmernica ’2011/62/EU
[omissis] (dalej len ,,smernica 2011/62%) a [omissis] nariadenie (EU) 2016/161
[omissis] (d’alej len ,,nariadenie 2016/161%).

Ustanovenia smernice 2011/62 a nariadenia 2016/161 maju za ciel’ zabranit
vstupu liekov, ktoré su falsované z hl'adiska svojej totoznosti, histérie ¢i pévodu,
do legalneho dodavatel'ského retazca, ¢o predstavuje osobitn( hrozbu pre I'udské
zdravie a moze viest' k strate dovery pacienta aj v legalny dodavatel’'sky ret'azec
(pozri odévodnenia 2 a 3 smernice 2011/62).

Clankom 1 ods. 11 a12 smernice 2011/62 bolo okrem dnéhowylozenéNnové
pismeno 0) do ¢lanku 54 a novy c¢lanok 54a do smernice 2001/83/ESyktoroutsa
ustanovuje zakonnik Spolocenstva 0 humannych liekochy(d'alej» lem,,,smernica
0 liekoch*) [omissis]. Clanok 54a v spojeni s pismendm,o) élanku 54 stanevuje, ze
obaly liekov musia obsahovat dva bezpecnostné\prukys, kankrétnes Specificky
identifikdtor umoznujuci overenie pravosti, “lieku (Specificky “identifikator)
a nastroj proti neopravnenému manipulovaniu ‘s obalom amoznujaci overit,, ¢i sa
s vonkaj$im obalom nejako manipulevaloy (nastrej proti® neopravnenému
manipulovaniu s obalom).

Clanok 10 nariadenia 2016/161 stanovwje, e pri ‘overovani bezpeénostnych
prvkov musia ,,vyrobcovia, welkoobchodni “distributori a osoby, ktoré maju
povolenie alebo sU opraveaené, doddvat “lieky verejnosti, overit pravost
Specifického identifikatoras, a neporusenost’. nastroja proti neopravnenému
manipulovaniu s obaldm. Clanky 24 2,30 nariadenia 2016/161 d’alej stanovuijd, ze
,Velkoobchodny distribUtor®,ajeseby, ktoré maju povolenie alebo st opravnené
dodavat lieky verejnosti*,\nesmu predavat’ ani dodavat’ liek, pri ktorom maju
dovod sa domnievat’,“ze deslo Kheopravnenej manipulacii s jeho obalom, alebo
v pripade podozrenia z falsovania.

S odkazom, na“judikattrugSudneho dvora Eurdpskej unie odévodnenia 21 az 24
smernice 2011/62, stanovujl, ze treba zohladnit skuto¢nost, ze Specifické
podmienky vztahujice sa na maloobchodnu distribuciu liekov verejnosti nie st na
urovnivUnie_harmonizované, a preto mozu ¢lenské $taty stanovit® podmienky na
dodavanie,liekev verejnosti v ramci obmedzeni stanovenych v Zmluve o EU.

Nakoniec odovodnenie 29 smernice 2011/62 stanovuje:

,Touto smernicou nie su dotknuté ustanovenia o pravach dusevného vlastnictva.
Jej konkrétnym cielom je zabranit' vstupu falsovanych liekov do legalneho
dodavatel’ského retazca.*

Subezny dovoz a nahradenie bezpecnostnych prvkov na obaloch liekov

Odbévodnenie 12 smernice 2011/62 znie takto:
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~Kazdy ucastnik dodavatelského retazca, ktory bali lieky, musi byt drZitelom
vyrobneho povolenia. Aby boli bezpecnostné prvky ucinné, drzitel’ vyrobného
povolenia, ktory nie je pdvodnym vyrobcom lieku, by mal by opravneny
odstranovat, nahradzat alebo zakryvat' tieto prvky len za prisnych podmienok.
Bezpecnostné prvky by sa predovsetkym v pripade opatovného balenia mali
nahradit rovnocennymi bezpecnostnymi prvkami. Na tieto ucely by sa mal jasne
vymedzit' vyznam pojmu ,rovnocenny ‘. Tieto prisne podmienky by mali zaistit
primerané zaruky proti vstupu falsovanych liekov do dodavatelského retazca
s cielom chranit pacientov, ako aj zaujmy drzitelov povolenia na uvedenie na trh
a vyrobcov.

Clanok 47a smernice o liekoch, ktory bol vloZeny &lankom €k, 008,.8 smernice
2011/62, stanovuje, ze drzitel’ vyrobného povolenia vratané subeznéhe, dovezcu
nesmie uplne ani ¢iastocne odstranit’ ¢i prekryt’ bezpecnostné prvkysuvedené
v ¢lanku 54 pism. o) (Specificky identifikator a nastroji protit neopravnenému
manipulovaniu s obalom), pokial nie je splnenych, niekol’ke, S$pecifickych
podmienok.

Clanok 16 nariadenia 2016/161 obsahuje tistanovenie, Kioré.s odvolanim sa na
¢lanok 47a smernice o liekoch stanovuje;, Které overenia\treba vykonat pred
odstranenim alebo prekrytim bezpeénostnych prvkove

Eurdpska komisia vypracovala “a uverejnila ‘dokument nazvany ,,Otazky
a odpovede®, ktory je pravidelne ‘aktualizovany, v reakcii na seriu otazok
o pravidlach tykajucich esaw, bezpecnostnyech prvkov na obaloch liekov.
V odpovediach na otazky 1.20 az)1.22 (uvédenych vo vydani 17 uverejnenom
9. marca 2020) sU opfsane “epatreniay ktoré musi stbezny dovozca dodrzat’ pri
nahradzani pdvodrnyich bezpe€nostnych prvkov.

Eurdpska komisia zriadilasexperthd skupinu ,,.Delegovany akt 0 bezpe¢nostnych
prvkoch pre liekyyna humanne,pouzitie (E02719) (d’alej len ,,expertna skupina
Komisie, 0bezpecnoestnych prvkoch™). Zverejnené zapisnice zo zasadnuti
expertne), “skupiny ukazdju, ze diskutovala ovyklade c¢lanku 47a smernice
2011/62.

Eurgpska“agentdra pre lieky (d’alej len ,,EMA®) sa zaoberala subeznym dovozom
a'bezpecnestnymi prvkami vo svojom dokumente ,,NajcastejSie otazky o subeznej
distribucii* (d’alej len ,,otazky a odpovede EMA®). Bod 7 oddielu ,,Overenie
oznamenia o subeznej distribucii v bode 2 ¢asti ,,Vynimky* stanovuje, Zze 0soba,
ktora porusi ,,pecat™, aby mohla na obal umiestnit’ nové oznacenie alebo nahradit’
pribalovy letdk, apotom =zapecati pdvodné balenie ,cCistou pecatou®, musi
odstranit’ text ,,Zapecatené balenie. Nepouzivajte, ak bol obal otvoreny.«
a nahradit’ ho textom ,,Zapecatené balenie bolo otvorené na ucely subeznej
distribacie®. Prislusny oddiel bol do otazok aodpovedi EMA vlozeny pred
prijatim smernice 2011/62. Ani jeden z dotknutych vyrobkov schvalenych
agentirou EMA, ktoré su predmetom tychto veci, neobsahuje oznacenie
,,zapeCatené balenie v prislusnych prilohach.
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Ustanovenia vnutrostatneho prava a vnutrostatna judikatira

Smernica o ochrannych znamkach bola do danskeho prava prebrata
prostrednictvom Varemearkeloven (zakon o ochrannych zndmkach), ktorého 8§ 10a
obsahuje ustanovenie, ktoré je v podstate rovnaké ako c¢lanok 15 smernice
0 ochrannych zndmkach.

Rovnako ako vyrobcovia liekov, aj stibezni dovozcovia liekov pdsobia na zaklade
pravidiel o povoleniach a verejnom dohlade. Subezne dovazané lieky tak mozu
byt’ uvedené na trh v Dansku, len ak je subezny dovozca drzitelomgpovolenia na
uvedenie na trh na ucely stibezného dovozu v sulade s kapitolou 44Bekendtgarelse
nr. 1239 af 12. december 2005 om markedsferingstilladelse til, leegemidler
m.m (nariadenie ¢. 1239 z 12. decembra 2005 o povoleniach»natuvedenie na trh
pre lieky atd’.). Subezne dovazany liek musi vzdy spinatapodmienky, ktoré platia
pre priamo dovazané lieky (pozri 8 38 nariadenia). Subeznivdovozeevia, “ktori
vykonavaju dodato¢né oznacovanie alebo opatovné balenie downowych yonkajsich
obalov, aby splnili podmienky na uvedenie na trhtw Dansku;, musialbyt’ okrem
povolenia na uvedenie na trh drzitelmi vyrabného pevolenia podla kapitoly 3
Laegemiddelloven (zakon o liekoch).

Clanok 54a smernice o liekoch, ktory sa tykasbezpegnostnyeh prvkov na obaloch
liekov, bol do danskeho prava prebraty,s a¢innostouod 9» februara 2019 vlozenim
8 59a do zékona o liekochi[pozri ‘kovbekendtgarelse nr. 99 af 16. januar 2018
(konsolidovany zakon ¢. 99 z0\16. januara‘2018;/d’alej len ,,zakon o liekoch®)].
Relevantné Gasti § 59a zneju takto;

,Lieky ohrozené falsovanim, musia mat na obale bezpecnostné prvky v sulade
s nariadenim 0 bezpecnostnyeh prukochi(pozri odseky 2 a 3). Bezpecnostné prvky
sl tvorené speéeifickym “identifikdtorom wumoziujicim overit' pravost lieku
a identifikaciu “ konkrétneho, balenia anastrojom proti neopravnenému
manipulovaniu Swobalom, ktory wmoziuje overit, ¢ sa sobalom lieku
manipulovale.

Odsek,2. Vyrebcovia liekov na huméanne pouzitie, ktoré st na predpis, umiestnia
na lieky bezpeénosine prvky ...

Odsek 5. \Ministerstvo zdravotnictva a seniorov méze prijat’ 0sobitné pravidla na
podporu ucelu a funkcie bezpecnostnych prvkov.

Dna 18."decembra 2018 Danska agentura pre lieky uverejnila sériu ,,Otazok
a odpovedi 0 bezpe¢nostnych prvkoch na obaloch liekov (d’alej len ,otazky
a odpovede Danskej agentury pre lieky”), ktoré boli naposledy aktualizované
20. januéra 2020 a ktoré v kapitole ,,Subezny dovoz* uvadzaju okrem iného toto:

,,28. Bolo by v rozpore s nariadenim, keby subeiny dovozca nahradil néstroj
proti neopravnenému manipulovaniu s obalom inym nastrojom?
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Ano. Danska agentra pre lieky sa domnieva, ze plati vseobecné pravidlo, podla
ktorého siubezni dovozcovia musia opatovne zabalit' vyrobky do novych obalov
v stlade snovymi ustanoveniami nariadenia. Vyplyva to aj zucelu novych
ustanoveni nariadenia vratane poziadavky, podla ktorej nastroj proti
neopravnenému manipulovaniu s obalom musi byt navrhnuty tak, aby sa dalo
zistit’ otvorenie alebo manipulovanie s obalom. Subezni dovozcovia, ktori otvoria
obal liekov a porusia néstroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom, aby
do obalu viozZili dansky pribalovy letdk atd’, musia preto v sulade s novymi
ustanoveniami nariadenia opatovne zabalit’ vyrobky do nového obalu, na ktory
umiestnia novy Specificky identifikdtor anastroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom, ako aj nahrat informécie atd.

Komisia vo svojich otazkach a odpovediach uviedla, Ze za urcityeh osobitnych
podmienok subezni dovozcovia mozu ,legdlne * otvorit’ obalyliekoveokrem, iného
preto, aby do obalu viozili novy pribalovy letadk, a nasledne’ musiaynahradit
pdvodny nastroj proti neopravnenému manipulovaniu $iobalom, novym nastrojom
proti neopravnenému manipulovaniu s obalom, pekial “sa\tosuskutocni pod
dohladom  prislusnych  orgadnov — anovy § nNastrojy, protiv ), neopravnenému
manipulovaniu s obalom Uplne zapecati obal aprekryje vsetky viditelné znamky
legalneho otvorenia. Navyse nahradenie “nastroja, proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom sa musi uskutecnit™v stlade so spravnymi vyrobnymi
postupmi pre lieky a subezny dovezeakiory v stlade, so zakonom otvori balenie
lieckov a umiestni na obaltnovy néstrojspreti neopravnenému manipulovaniu
s obalom, musi najprv overit pravost Specifického identifikatora a neporusenost
nastroja proti neopravnenému, manipulevaniu s obalom na p6vodnom obale
v sulade s ¢lankom 47a 0ds. 1pism.@) smernice 2001/83/ES.

KedZe, ako uz boloyuvedené, plati, vseobecné pravidlo, podla ktorého siubezni
dovozcovia musia pedlaynovychiustanoveni nariadenia opatovne zabalit’ vyrobky
do novych ebaloy, Danska“agentura pre lieky sa domnieva, Ze vynimka opisana
Komisiou sa uplatni len"wo vyrimocnych situaciach, napriklad ked’ si ohrozené
dodavKkyliekowv.

ViDansku sa wnimka v zasade nemoze uplatnit’ v suvislosti s novou Ziadostou
owpovolenie n@ uvedenie na trh pre subezny dovoz. Tieto Ziadosti musia spliat
vSeobecne peziadavky vratane vseobecného pravidla, podla ktorého lieky musia
byt.epatovie zabalené do nového obalu.

Vynimka,opisana Komisiou znamena, ze ked’ bolo vydané povolenie na uvedenie
na trh pre subezny dovoz pre konkrétny vyrobok, liek je uvedeny na trh a subezny
dovozca chce za osobitnych aobmedzenych podmienok vyuzZit vynimku zo
vSeobecného pravidla o opatovnom baleni, subezny dovozca mézZe poZiadat
o vynimku predloZenim Ziadosti 0 vynimku z nariadenia o uvadzani na wh...
Okrem dodrzania uvedeného usmernenia musia subezni dovozcovia primerane
opisat, ako chcl nahradit nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom,
pricom predlozia fotografie povodného nastroja proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom a nového nastroja proti neopravnenemu manipulovaniu
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s obalom. Navyse musia preukazat, Ze nahradenie nastroja proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom sa uskutocni v sulade so spravnymi vyrobnymi postupmi
a takym sposobom, Ze novy néstroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom
uplne zapecati obal aprekryje vsetky viditelné znamky legéalneho otvorenia.
Vynimka sa okrem toho musi vztahovat na vsetky dotknuté vyrobky vratane formy,
sily a prislusnych Krajin vyvozu.

V Dansku nakoniec plati pravidlo o generickej substittcii [pozri § 62 ods. 1
Bekendtgarelse nr. 1297 af 28. november 2019 om recepter og dosisdispensering
af legemidler (nariadenie ¢.1297 z28.novembra 2019 ofpredpisovani
a jednotkovom davkovani liekov)], podla ktorého lekarniciy, musia dodat
najlacnejsi liek v rdmci urcitej kategorie schvélenych liekov, ktery méze nahradit’
liek predpisany lekarom (substittcia).

Prejudicialne otazky

Ked'ze objasnenie tychto otdzok ma pre “wysledoky, prejednavanych veci
rozhodujuci vyznam a pretrvavaju pochybnosti o'vyklade Ustanoveni prava EU,
Sg- og Handelsretten (Sud pre namorné.a obchodnésspory) sa domnieva, Ze je
potrebné polozit’ Sidnemu dvoru Eurdpskej tnie'nizsie Uvedené otazky.

Z tychto dévodowv, rezhodol takto:

Sg- og Handelsretten (Sud pre namornésa obchodné spory) kladie Sidnemu dvoru
tieto otazky:

Otéazka 1:

Ma sa ¢lanok 15 ods. 2vsmernice Europskeho parlamentu a Rady 2015/2436/EU
o0 ochrannyehnznamkach a‘¢lanok *15 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady 2017/1001/EU o ochrannej znamke EU vykladat’ v tom zmysle, Ze majitel
ochrannej znamky méze mamietat’ vo¢i d’alSiemu predaju lieku, ktory stibezny
dovozca ‘gpatovne zabalil" do novych vonkajsich obalov, na ktorych vyobrazil
ochrannu znamku, pokial’

i) \dovozea vie vyhotovit' balenie, ktoré moze byt uvedené na trh a ziskat
ncinny pristup na trh ¢lenského statu dovozu, ak porusi pévodny vonka;jsi
ebal, aby na vnuatorny obal umiestnil nové oznaéenia a/alebo nahradil
pribalovy letak, a nasledne opatovne zapecati povodny vonkajsi obal novym
nastrojom proti neopravnenému manipulovanou s obalom v sdlade
s ¢lankom 47a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001 o liekoch (zmenenej smernicou Europskeho parlamentu
a Rady 2011/62/EU) a s ¢lankom 16 delegovaného nariadenia Komisie (EU)
2016/161 o bezpe¢nostnych prvkoch uvadzanych na obale liekov?

i) dovozca nevie vyhotovit’ balenie, ktoré méze byt’ uvedené na trh, a ziskat’
ucinny pristup na trh ¢lenského statu dovozu, ak porusi pévodny vonkajsi
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obal, aby na vnuatorny obal umiestnil nové oznaéenia a/alebo nahradil
pribalovy letak, a nasledne opétovne zapecati pdvodny vonkajsi obal novym
nastrojom proti neoprdvnenému manipulovaniu s obalom v sulade s ¢lankom
47a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001 o liekoch (zmenenej smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
2011/62/EU) as¢lankom 16 delegovaného nariadenia Komisie (EU)
2016/161 o bezpecénostnych prvkoch uvadzanych na obale liekov?

Otazka 2:

Ma sa smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o liekochy(zmenena
smernicou 2011/62/EU), najma jej ¢lanok 47a a ¢lanok 54 pismho), vykladat
v tom zmysle, Ze novy nastroj na overenie, ¢i sa s obalom manipulevalo (néstroj
proti neopravnenému manipulovaniu s obalom), umiestneny na povedny obal
liekov (v sivislosti s dodatoénym oznaCovanim po ‘@tvoreni” obalu takym
spésobom, ze pdvodny néstroj proti neopravnenému“manipulovaniu s cbalom bol
uplne alebo ciastoéne prekryty a/alebo odstraneny) je vizmysle ¢lankd 47a ods. 1
pism. b) ,,rovnocenn[y], pokial' ide 0 moznost™@verenia\pravosti,» identifikaciu
a poskytnutie ddokazov o manipuldcii s liekomt, aw zmyslen¢lanku 47a ods. 1
pism. b) bodu ii) je ,,rovnako ucinn[ylgpekiak ide 0'moznest overenia pravosti
a identifikaciu liekov a poskytnutie dékazov oxmanipulactits liekmi‘, pokial’ obal
liekov a) vykazuje viditeIné zndmky. teho, Ze Spovodnym nastrojom proti
neopravnenému manipulovaniu s obalom*sasmanipulovalo, alebo b) je to mozné
zistit’ ohmatanim vyrobku, a to

i) pri povinnom avereni neporusenosti nastroja proti neopravnenemu
manipulovaniu syobalem,ktoré, vykonavaju vyrobcovia, velkoobchodni
distribatori, tekarnici a,0seby, ktoré maju povolenie alebo su opravnené
dodavat’ (lieky, Vverejnostiy [pozri ¢lanok 54a ods.2 pism. d) smernice
Eurdpskeho parlamentuha Rady 2011/62/EU a ¢lanok 10 pism. b) a ¢lanky
25 a 30 delegovaného nariadenia Komisie 2016/161], alebo

i)  ked balenie liekovmiekto otvori, napriklad pacient?
Otazka 3:
Ak je.odpoved,na otdzku 2 zaporna:

Majl sa potom &lanok 15 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2015/2436/EU
o ochrannych znadmkach, ¢lanok 15 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
2017/1001/EU o ochrannych znamkach EU a¢lanky 36 a 34 ZFEU vykladat
v tom zmysle, Ze opdtovné zabalenie do novych vonkajsich obalov je objektivne
potrebné na to, aby mohol byt’ liek skuto¢ne uvedeny na trh v state dovozu, pokial
stibezny dovozca nemoéze liek dodatoéne oznacit’ a opatovne zapecatit’ pdvodné
balenie vsulade s ¢lankom 47a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001 o liekoch (zmenenej smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2011/62/EU), t.j.tak, aby obal liekov a) nevykazoval
viditelné zndmky toho, Ze spOvodnym nastrojom proti neopravnenému
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manipulovaniu s obalom sa manipulovalo, alebo b) aby sa to nedalo zistit’
ohmatanim vyrobku, ako je opisané v otazke 2, ¢o by bolo v rozpore s ¢lankom
47a?

Otazka 4:

Ma sa smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o liekoch (zmenena
smernicou 2011/62/EU Eurépskeho parlamentu a Rady) a delegované nariadenie
Komisie (EU) 2016/161 v spojeni s ¢lankami 34 a 36 ZFEU a &lankom 15 ods. 2
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2015/2436/EU o ochrannyeh’ znamkach
vykladat’ v tom zmysle, ze ¢lensky stat [v Dansku: Legemiddelstyrelsen (Danska
agentura pre lieky)] je opravneny prijat usmernenia, podfa kterychysa vo
vSeobecnosti opatovné zabalenie do novych vonkajsich obalev ‘vykonéva len na
zaklade ziadosti vo vynimo¢nych pripadoch (napriklad™w pripade “ehrozenia
dodavok lieku) adodatocné oznacenie a opatovné “zape€atenie s, pomocou
umiestnenia novych bezpecnostnych prvkov na povodny vonkajsivobal méze byt
pripustné, alebo je skuto¢nost, ze ¢lensky stat vydava dedrziava takévdsmernenia,
nezluditelna s c&lankami 34 a36 ZFEU a/alebo ‘sclankom 47a smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES%e liekoch a ¢lankem 16 delegovaného
nariadenia Komisie (EU) 2016/161?

Otazka 5:

M4 sa ¢lanok 15 ods. 2 smernie 2015/2436/EU,0.0chrannych znamkach a ¢lanok
15 ods. 2 nariadenia Europskeho‘parlamentu a Rady 2017/1001/EU o ochrannych
znamkach v spojeni s&lankami®g4 a 36WZFEU vykladat vtom zmysle, Ze
opatovné zabalenie dovnovyeh wonkajsich obalov, ktoré vykona subezny dovozca
v stlade s usmerneniamizprijatyminélenskym Statom, na aké poukazuje otazka 4,
treba povazovat'Zzaypotrebné nawicelyjudikatiry Stdneho dvora Eurdpskej Unie,

i) ak sOtaké ‘usmernenia“zlucitelné s ¢lankami 34 a 36 ZFEU a judikatdrou
Sudneho dvoraEurdpskej Gnie o subeznom dovoze liekov?

ii)@mak st také usmernenia nezluditelné s ¢lankami 34 a 36 ZFEU a judikatdrou
Stidneho@vera Eurdpskej Unie o stibeznom dovoze liekov?

Otazka 6:

Majl'sa ¢lanky 34 a36 ZFEU vykladat vtom zmysle, ze opatovné zabalenie
lieku do'novych vonkajsich obalov musi byt’ objektivne potrebné na to, aby mohol
byt liek skuto¢ne uvedeny na trh v state dovozu, aj pokial’ sibezny dovozca
neoznaci NOvy vonkajsi obal pdvodnou ochrannou znamkou (nazov vyrobku), ale
uvedie na nom nazov vyrobku, ktory neobsahuje ochranni znamku vyrobku
majitel'a ochrannej znamky (odstranenie oznacenia)?

Otazka 7:

16



MERCK SHARP & DOHME M.FL.

Ma sa ¢lanok 15 ods. 2 smernice Europskeho parlamentu a Rady 2015/2436/EU
o ochrannych znamkach a ¢lanok 15 ods. 2 nariadenia Europskeho parlamentu
a Rady 2017/1001/EU o ochrannych znamkach EU vykladat' v tom zmysle, ze
majitel' ochrannej zndmky moze namietat’ vo¢i d’alSiemu predaju lieku, ktory
stibezny dovozca opatovne zabali do nového vonkajsicho obalu, pokial’ sibezny
dovozca umiestni na obal iba ochrannd znamku konkrétneho vyrobku majitel’a
ochrannej znamky, ale neuvedie d’alsie ochranné zndmky a/alebo obchodné Udaje,
ktoré majitel’ ochrannej zndmky uviedol na pévodnom vonkajSom obale?

[omissis]
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