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Landgericht Hamburg (Krajinsky sud Hamburg, Nemecko)

[omissis]

Uznesenie

Vo veci

Bayer Intellectual Property GmbH, [omissis] Monheim

- Zalobkyna —
[omissis]
proti
kohlpharma GmbH, [omissis] Merzig
- Zalovana -

[omissis]

Landgericht Hamburg (Krajinsky sid Hamburg) 2. aprila 2020 rozhodol:

Konanie sa prerusuje.

Stdnemu‘dvorunEurgpske) “Unie sa podla ¢lanku 267 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej ‘Gnie predkladaju nasledujice prejudicialne otdzky o vyklade
ustanoveni cClanku ‘47a smernice 2001/83/ES [Eurdpskeho parlamentu
a Rady zo, 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik spolocenstva
0. humanaych, ligkoch (U.v.ES L 311, 2001, s.67; Mim. vyd. 13/027,
S. 89)]\(,,Zakonnik spolo¢enstva 0 humannych liekoch®) (d’alej len
,,smernica 2001/83/ES*), ako aj ¢lanku 15 smernice 2015/2436 [Europskeho
parlamentir a Rady (EU) zo 16. decembra 2015 o aproximacii pravnych
predpisov ¢lenskych $tatov v oblasti ochrannych znamok (U. v. EU L 336,
2015, s. 1)] (,,smernica 0 ochrannych znamkach*) (d’alej len ,,smernica (EU)
2015/2436%):

Otazka 1:

Ma sa ¢lanok 47a smernice 2001/83/ES vykladat’ tak, ze v pripade paralelne
dovazanych vyrobkov sa méze vychadzat’ zrovnocennosti opatreni pri
odstraneni a novom umiestneni bezpe¢nostnych prvkov uvedenych podla
¢lanku 54 pism. o) smernice 2001/83/ES, ktoré formou ,relabeling-u*
(pouzitia samolepiacich stitkov na originalnom sekundarnom baleni) alebo
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formou ,,reboxing-u* (vyroby nového sekundarneho balenia lieku) vykona
paralelny dovozca, ked obe opatrenia okrem iného zodpovedaju vsetkym
poziadavkam smernice 2011/62/EU (,,smernica 0 ochrane proti falovaniu®)
a delegovaného nariadenia (EU) 2016/161 (,,Delegované nariadenie) a su
v rovnakej miere spOsobilé preukazat pravost aidentitu liekov, ako aj
umoznit’ d6kaz o manipulacii s liekmi?

Otazka 2:

V pripade kladnej odpovede na prva otazku: Moéze majitel” ochrannej
zndmky namietat’ proti prebaleniu tovaru do nového vonkajSicho balenia
(,,reboxing®™) paralelnym dovozcom pri zohl'adneni novej pravnejsupravy
ochrany proti falSovaniu, ak ma paralelny dovoze@ rovhakih, moznost’
vytvorit’ obal spdsobily na distribuovanie v ¢lenskem §tate dovozu tym, Ze
na originalne sekundarne balenie iba nalepi nové, samolepiace etikety
(,,relabeling®)?

Otazka 3:

V pripade kladnej odpovede na druhl otazku: Je irelevantné, ak v pripade
,relabelingu® pre prislu$na skupinu vergjnasti, je zjavné, ze bol poskodeny
bezpecnostny prvok povodnéhe,poskytovatela, pokial’ je zarucené, ze je za
to zodpovedny paralelny dovezca aten na origindlnom sekundarnom baleni
umiestnil novy bezpecnostny prvok?, Jey,pritom rozdiel, ¢i su stopy po
otvoreni viditeI'né azvtedy, ked’ sa‘etvori sekundarne balenie lieku?

Otazka 4:

V pripade okladnej “edpevedenna druht a/alebo tretiu otdzku: Ma sa
objektivna nevyhnutnost prebalenia formou ,,reboxingu“ v zmysle piatich
podmienoKyvycerpaniaspre prebalenie (pozri [omissis] rozsudky z 11. jula
1996, “\BristolMyers, Squibb ai., C- 427/93, C- 429/93 aC- 436/93,
EW:C:1996:282,"hod 79, ako aj z 26. aprila 2007, Boehringer Ingelheim a'i.,
C- 348/04,%EU:C:2007:249, bod 21) uznat aj vtedy, ked vnutroStatne
organy,vo svojich aktualnych priruckach na prebratie normativov smernice
o chrane proti falsovaniu alebo inych zodpovedajucich Gradnych
oznameniach deklaruju, ze obvykle sa opétovné zapecéatenie otvorenych
balenfyneakceptuje alebo sa prinajmensom akceptuje iba vynimocne a za
prisnych podmienok?

Dovody:
l.

Zalobkyfia namieta proti paralelnému dovozu lieku, pri ktorom sa ma vyrobit
novy obal (tzv. ,reboxing®), hoci - podl'a zalobkyne - prelepenie samolepkami
(tzv. ,relabeling”) predstavuje mensi zasah do jej prav z ochrannej znamky.
Ugastnici konania v tomto konani v kone¢nom désledku vedu spor o to, do akej
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miery ma nova pravna Uprava smernice 2011/62/EU (.,smernica 0 ochrane proti
falSovaniu“) a delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/161 (,,delegované
nariadenie®) vplyv na poziadavky na paralelny dovoz.

1. Relevantny skutkovy stav:

Zalobkyna je majitel’kou nemeckej ochrannej znamky ANDROCUR a patri do
skupiny Bayer. ANDROCUR (u¢inna latka: cyproteron-acetat) je hormonéalny
preparat, ktory sa predava okrem iného aj v Nemecku. Ochranhd znamka
ANDROCUR je chréanena pre ,lieky, chemické pripravky na terapeutické ucely
a zdravotnu starostlivost, farmaceutické drogy. Ochranna znamka‘bola‘povodne
zapisana 2. novembra 1956 v mene akciovej spolo¢nosti Schering., Po,viacerych
zmenéch v spolocnosti bola ochrannd znamka v roku “2012 “prevedena “na
Zalobkynu [omissis].

Zalovana je najvacsim nemeckym dovozcom lieKoy. ‘Listom, 228 Narliara 2019
oznamila zalobkyni, ze bude z Holandska déovazat™liek, ANDROCUR 50 mg
v baleniach po 50 filmom obalenych tabliet,a wNemecku, hosbude predavat
v baleniach po 50 a po 100 tabliet. V d’alsej korespondencii zalovana uviedla, ze
dovazané prebalenia lieku sU zapecatenéw Sulade S'peZiadavkami smernice
0 ochrane proti falSovaniu a tato pecat’isa nazacely ‘paralelného dovozu musi
prelomit’, a preto nie je mozny relabelingyale je newyhnutny reboxing.

Zalobkyha vyslovne namietala proti planovanému reboxingu, vyslovne
poukazujdc pritom na menej,invazivne metody prebalenia v podobe relabelingu,
avyzvala zalovanu, aby juspravne zavazne uistila, ze sa avizovaného reboxingu
zdrzi. Zalovana odmietlatakurobit.

[omissis]

2. Argimentyizalobkyne

Zalobkyia\uvadzanze je mozné a pravne postacujiice, ked’ paralelny dovozca
bocné, zalozky (alebo jednu z boénych zaloziek) balenia lieku po jeho otvoreni
prelepinejakym,drunom nalepovacej pecate. Vacsinou pritom ide o okruhly alebo
hrapaty priesvitny alebo farebny nalepovaci Stitok. Pretoze aj ked’ sa tento
odstrani, zanecha zreteI'né stopy na baleni, takze neopravneny zasah bude
automaticky viditelny. Z pravneho hladiska zakonodarca povazuje obe
,Anti-Tampering-Device* (dalej len ,,ATD*) za rovnako vhodné (pozri DIN EN
16679). Podl'a ndzoru zalobkyne neexistuje ziadna taka zasada, podla ktorej sa
prebalene lieky vzdy musia distribuovat’ s (neotvorenym) perforovanym obalom.
Skumanie, ¢i je reboxing skutocne nevyhnutny, podlieha prisnym poziadavkam.
Predpokladom jeho nevyhnutnosti je najma to, ze relabeling by sa preukézal ako
takd prekazka, ktora v nie zanedbatelnej miere brani paralelnému dovozcovi
v pristupe na trh. Podl'a jednozna¢ne prevladajucej mienky rydzo ekonomické
dovody takyto reboxing neodoévodiuju [omissis]. Ani — v skuto¢nosti neexistujlca
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— pripadnéd preferencia spotrebitel'ov pre novo vyrobené prebaly v podobe
reboxingu by nebola pravne postacujuca na to, aby odovodnila porusenie prav
zalobkyne z ochrannej znamky.

V rdmci paralelného dovozu je podla néazoru zalobkyne Vv zadsade mozné
zabezpecit' dostatocnt ochranu proti falsovaniu prvkami ATD a,,Unique
Identifier (dalej len ,,UT*) formou relabelingu. Normotvorca Unie preto osobitne
pre pripad paralelného dovozu nadalej stanovil moznost’ relabelingu. Pretoze
v ¢lanku 47a smernice 2001/83/ES je vyslovne stanovengé, kedy je mozné prekryt
existujace bezpe¢nostné prvky. V pismenéch a) az d) odseku 1 sudvymenované
podmienky, ktoré musia byt’ splnene pre také prekrytie. Zo ziadneho ustanovenia
pravnej Upravy nemozno vyvodit, Ze sa musi povinne vyrobit,kompletny novy
obal a ze sa nesmu iba umiestnit’ nove bezpec¢nostné prvky na pevedné balenie,
hoci materialne poskytuji rovnocennd ochranu proti manipulacii. Normetvorca
Unie tak aj vo svetle smernice o ochrane proti faliovanin V. pripade paralelnych
dovozov vychadzal z moznosti relabelingu. Ani delegované nariadenie v Ziadnom
ustanoveni neobsahuje zodpovedajuce obmedzenian, Skutecnesty, z& clanok 33
ods. 1 delegovaného nariadenia odkazuje na élanek 47a,smernice 2001/83/ES, je
skor len d’alsim zd6raznenim toho, Ze aj nermotvorca nariadenia mal na zreteli
moznost’ prekrytia bezpe¢nostnych prvkey.\Tento “odkaz okrem toho este
zdoraziuje, ze ¢lanok 47a smernice 2001/83/ES ‘sa*wztahuje prave na paralelny
dovoz a stanovuje pritom aj mozngst’ relabelinguy Ajustanovenia ¢lanku 34 bodu
4 a ¢lanku 35 bodu 4 delegavapého hariadenta predpokladaju moznost” prelepenia
etikety. V oboch ¢lankoche je \doslova uvedené pred apo prebaleni alebo
preznaceni, resp. ,prebalenyehyalebo “wreznacenych baleni lieku“. Tym sa
Z hladiska ochrany protinfalSevaniu reboxing a relabeling dostali v zasade do
vztahu vzajomnej alterpativys, Aj, odévodnenia tykajlice sa ¢lanku 12 smernice
0 ochrane proti_falSevaniu swed&ayv prospech toho, ze eurdpsky zakonodarca
nad’alej povazuje relabeling,za pripustny a mozny. Toto chapanie potvrdzuju aj
takzvané @okumenty s Q&A. (Questions&Anwers — otazky a odpovede)
,Coordination Group foryMutual Recognition and Decentralised Procedures —
human “(,CMDh®).

Zaverom zalobkynawuvadza, ze oba varianty, relabeling aj reboxing, su pri
paralelnom “dovoze z bezpetnostno-technického hladiska prinajmenSom
rovnecenne.wAj\v pripade perforovanych baleni je zarucena dostato¢na ochrana
pred’ manipulaciami tym, ze tato perforacia sa opatri novym ATD, ktoré
zodpovedad poziadavkam smernice na ochranu proti falSovaniu. Pri kazdom
otvoreni*balenia lieku musi paralelny dovozca toto otvorenie prekryt’ umiestnenim
neporusenej nalepovacej pecate, ¢im je zarucena Uplna ochrana proti falSovaniu,
¢o je viditeI'né aj pre verejnost’.

3. Navrhy ucastnikov konania

Zalobkyiia navrhuje:
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I.  ulozit’ Zalovanej povinnost, aby sa pod hrozbou zakonnych sankcii
thned’ zdrzala

prebalovania lieku ANDROCUR 50 mg, 50 filmom obalenych tabliet
povodom z Holandska na ucely jeho uvedenia na trh v Spolkovej
republike Nemecko v obchodnom styku do nového vonkajsicho obalu
a umiestfiovania obchodnej znamky ANDROCUR na toto nové balenie
a/alebo ponukania na predaj, uvadzania do obehu a/alebo propagovania
takto oznacenych novych baleni lieku, ak bol liek v state pévodu
uvedeny na trh v baleniach po 50 filmom obalenych tabliet;

[l.  ulozit’ Zalovanej povinnost’ pisomne informovat’ Zalebkyiu 0 Spdsobe,
rozsahu, ¢ase a trvani ¢innosti oznacenej v bode I¢

[1l. uréit, ze Zalovana je povinna nahradit’ zalobkyni v8etku Skodu,ktora
jej uz vznikla aktora jej v budicnosti ¥znikne, 'na zéklades¢innosti
opisanej vyssie v bode I.

Zalovana navrhuje

zalobu zamietnut’.

4. Argumenty zalovanej:

Zalovana zastava nazor, %e ‘Sa moze odyoldvat’ na zasadu prava ochrannych
znamok, a to na zasadu ¥iycerpania prav z ochrannej znamky podl'a § 24 MarkenG
[Gesetz Uber den Schutz “wom, Marken und sonstigen Kennzeichen (z&kon
o ochrane ochrannych znamok%ainych oznaceni)] (d’alej len ,MarkenG®)
[vsulade s clankom 15% smernice 2015/2436 (,,smernica 0 ochrannych
znamkach“)mélankom 5 “nariadenia (EU) 2017/1001 (,,nariadenie 0 ochrannej
zndmke Eurdpskejyunie™)], pretoze na zaklade toho, ze sa musi zarudit' vyssia
ochranapprotiy falsovaniu, /je doteraj$ia prax prebalovania uz zastarand. Vztah
pravidlo-wynimka medzi relabelingom a reboxingom je uz skor opac¢ny.

Pri otvoreni balenia,liecku ANDROCUR 50 mg sa podla tvrdeni zalovanej otvoria
perforovanésgasti prednej boc¢nej steny, v désledku ¢oho zostand vidite'né stopy
powposkodeni na bo¢nych ¢astiach, ktoré boli predtym bezprostredne spojené. Ani
otvorit balenie lieku zboku a potom ho nanovo zalepit’ nie je mozné bez toho, aby
po tom zostali stopy, pretoze papier/karton je natrhnuty alebo stenéeny a v pripade
opatovného zalepenia balenia sa musi naniest dalsia vrstva lepidla.
Vel'koobchodnici sU povinni kontrolovat’ balenia, ¢i sa s nimi nemanipulovalo,
takze tomu, aby vel'’koobchodnici alebo lekarnici liek poslali spat’, beztak moze
zabranit’ iba nova skladacia skatul’a. Ale aj pre pacientov/spotrebitel'ov je zjavné
poskodenie balenia varovnym signdlom. Opdtovné zapeCatenie preto nie je
dostatoéné, tym skor, ze takl pecat’ si mdzu zaobstarat’ aj falSovatelia.
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Okrem toho z expertizy prieskumu verejnej mienky, ktord vypracoval Ustav
Pfliiger Rechtsforschung GmbH [omissis] vyplyva, ze 73,5 % leké&rnikov/PTA
[Pharmazeutisch-technischer Assistent (farmaceuticko-technicky asistent)] bolo
tej mienky, ze pre akceptovanie paralelne dovazanych liekov by bolo lepsie, keby
dovozca tento liek prebalil do novej skladacej skatule. Okrem toho velké néalepky
s podozrivé. Preto treba celkovo vychadzat' z toho, Ze pouzitie polepenych
originalnych baleni podstatne stazuje pristup na trh na ¢iastkovom trhu
lekarne/vel'koobchod. Tvrdenie, Ze relabeling je rovnako bezpecny a lacnejsi, je
navySe nepravdivé. Reboxing je 0 25 % drahsi.

V aktualnom 16. zneni QA [Questions&Answers (otazky a odpovede)] (september
2019 [omissis]), tam body 1.20 a 1.21 spresiiuju, ze predaj prebalenychyliekov
s viditelrnymi stopami po otvarani je pripustny len£za weFmi prishych
predpokladov. Podl'a bodu 1.20 relabeling spada pod vyhradu spravaehe erganu,
ata sa v pripade reboxingu nevyskytuje. Aj organy pre kontrold lie¢ivaviacerych
¢lenskych statov Eurdpskej Unie uznavaju objektivaws, potrebu novej, skladacej
Skatule a odkazuju na reboxing v pripade, ze, opatevne ‘uzavretie originalneho
balenia nie je mozné [omissis].

Zmeneny pravny stav vedie ktomu, zemrelabeling 'uz nie jé miernej$im, ale
Vv sucasnosti uz skor uplne nevhodnym prostriedkom:

Uspech zaloby zavisi od “tehoy ako ‘sa ma vykladat &lanok 47a smernice
2001/83/ES zavedeny . smegnicot, 2011/62/EU (,,smernica 0 ochrane proti
falSovaniu®) na pozadi namietky vycerpania prav z ochrannej znamky podla
¢lanku 15 smernice, (EU) 2015/2436 (od 15. januara 2019) patriacej do prava
ochrannych znamek, Ve svetleclankov 34 a 36 ZFEU (predtym ¢&lanky 28 a 30
Zmluvy ES).

1. Kontext pravnej Gpravyechrannych znamok

V. rémci paralelného dovozu liekov je spravidla povinné vykonat’ fyzické zmeny
na “originalnompaleni liekov z regula¢nych dévodov, napriklad za ucelom
prilezeniaspribaloveho letdku v jazyku krajiny dovozu alebo nahradenia népisov
wjazykukrajiny*dovozu. Podrla judikatury Sudneho dvora Uprava balenia ako taka
ma vplyv na,osobitny ucel ochrannej znamky pouzivanej na obale pre liek (pozri
napriklad, [omissis] rozsudok z 26.aprila 2007, Boehringer Ingelheim ai.,
C- 348/04, EU:C:2007:249). Avsak v tomto pripade na to, aby paralelny dovozca
mohol lieky/zdravotnicke pomdcky prebalit, musi spiiat pit predpokladov
vyCerpania (pozri [omissis] rozsudky z 11. jala 1996, Bristol-Myers Squibb ai.,
C- 427/93, C- 429/93 a C- 436/93, EU:C:1996:282, bod 79, ako aj z 26. aprila
2007, Boehringer Ingelheim a i., C- 348/04, EU:C:2007:249, bod 21):

[omissis] a) Prebalenie je nevyhnutné na to, aby sa liek mohol distribuovat’
Vv Clenskom S$tate dovozu.
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[omissis] b) Prebalenie nemé6ze mat® vplyv na origindlny stav tovaru
nachadzajuceho sa v baleni.

[omissis] ) Na novom baleni je jasne uvedené, kto liek prebalil akto je
vyrobcom lieku.

[omissis] d) Prebaleny vyrobok nie je otvoreny tak, ze to moéze poskodit” dobré
meno znacky a jej majitel'a. Balenie tak nesmie byt chybné, nekvalitné
alebo neporiadne.

[omissis] ) Dovozca oboznami majitel'a ochrannej znamky ‘s,uvedenim
prebaleného vyrobku na trh a na jeho ziadost’ mu doda vzorku, prebaleného
vyrobku.

V tomto konani je dotknuty prvy z tychto predpokladov.

2. Kontext novej prévnej Upravy: smernica 2011/@2/EL'J (ysmernicado ochrane
proti falSovaniu®) adelegované nariadenies, (EU), 2016/261%, (,,delegované
nariadenie)

Najprv bola vroku 2001 prijatd smerniea, “ktorou“sa ‘ustanovuje zakonnik
Spoloc¢enstva 0 humannych liekoch. Jej, primarnymeeiclom bolo aproximovat’
vieobecné pravne predpisyjednotlivychilenskych [omissis] statov Unie v oblasti
liekov. Nemecky zakonodarca zodpovedajicim fsposobom prebral Zakonnik
Spolocenstva 0 humannycheliekoch do, AMG [Gesetz (ber den Verkehr mit
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz,— AMG) (zakon o nakladani s liekmi (z&kon
0 liekoch — AMG) (d’alej len ,,AMG*%)].

O desat’ rokov neskdrmnozstvo liekev, ktoré boli falsované ¢o do ich identity, ich
vyrobcu alebo (ich “povedul, v EU ,alarmujuco” vzréastlo (pozri oddvodnenie 2
smernice 2011/62/EU)\ Tento, narast stvisel najmé so ziskavanim liekov cez
internet. Ztohto dévoduybola”smernica 2001/83/ES zmenend a doplnend. Od
9. februdra 2049 st G&inné smernica 2011/62/EU a delegované nariadenie (EU)
2016/161)Kterym,sa depina smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolocenstva ohumannych liekoch. Cielom smernice 2011/62/EU je podla jej
odévodnenia .33 “,zabezpecenie fungovania vnatorného trhu s liekmi pri
zabezpedeni WySokej urovne ochrany verejného zdravia pred falsovanymi liekmi*.
Odévodnenie 12 zdoéraziuje, ze bezpenostné prvky by sa v pripade opatovného
balenia, mali ,,nahradit rovnocennymi bezpecnostnymi prvkami. Normativmi
smernice’ o ochrane proti falSovaniu, ako aj delegovaného nariadenia
implementoval eurdpsky zakonodarca d’alsie pravne pravidla, ktoré maju sluzit' na
zlepSenie zabezpecenia liekov pred falsovanim. Na tento ucel stanovuje dva
zékladné prostriedky, ktoré sa musia umiestnit’ na obaly prebalovanych liekov
(viazanych na lekarsky predpis). Su to takzvané ,,Unique Identifier (,,UI*)
a ,,Anti-Tampering-Device“ (,,ATD*). V pripade Ul ide o dvojrozmerny ciarovy,
resp. QR kod, za ktorym sa ukryva jedine¢né Cislo, takze kazdy jeden liek méze
byt jednoznaéne identifikovany. Tento kdd vytvara samotny vyrobca a on ho aj
nahlasi do systému. Ucastnici dodavatel'ského retazca tak moézu bez d’aldicho
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identifikovat’ falSované lieky, ktoré maju QR kod. Pretoze jednoduchou kontrolou
v systéme sa da bez d’alSicho preukazat’, ¢i prislusny liek so spravnym QR kodom
skuto¢ne vyrobil auviedol do obehu origindlny poskytovatel. To je mozné
v priebehu péar sekudnd realizovat' v kazdej lekarni jednoduchym porovnanim
zaznamov Vv systéme.

Popri tejto ochrane pred falSovanim zaloZenej na informa¢nych technolégiach je
okrem toho mozna aj fyzicka kontrola prostrednictvom vizualneho preskimania
ATD. Ucelom ATD je zviditelnit’ otvorenie obalu neopravnenymi osobami alebo
manipulaciu s liekom. Konkrétne ATD mo6ze mat’ roznu formu. Jé mozné, ze
balenie je na oboch bo¢nych zalozkach pevne zlepené a/alebo mé perforéaciu na
mieste, kde sa obal otvara, ako je to v pripade origindlneho balenta, lieku
ANDROCUR 50 mg, 50 filmom obalenych tabliet, ktory‘je predmetom tehto
konania. Ak sa balenie otvori na perforovanom mieste aleboyna zalepenejsbocne;j
zalozke, je to viditeI'né pre tretie osoby.

Nemecky zékonodarca tieto normativy prebral okrem,inéhe.do\§ 120 o0ds. 1c AMG:
,V pripade liekov, ktoré st urcené na pouzitie W [udizmusiavbyt na vonkajsom
obale umiestnené bezpecnostné prvky, ako“\aj ‘prostriedok na identifikaciu
pripadnej manipulacie s vonkajsim obalemnak tak, ustanovuje clanok 54a
smernice 2001/83/ES Eurodpskeho parlamentu “@'Rady Zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik spolo€enstva o humannych liekoch (U.v. ES L 311
7 28.11.2001, s. 67), naposledy zmenenej ‘smernicou 2011/62/EU (U.v. EU L 174
z1.7.2011, s.74), alebo ak jeyto stanovené narzaklade clanku 54a smernice
2001/83/ES.*

Je preto otazne, ako mézeparalelny devozca splnit’ tieto nové poziadavky, ked’ je
prebalenie lieku néwyhnutné'na tenaby liek mohol byt’ distribuovany v ¢lenskom
State dovozu.

Podl'a ndzoru OLG Koln,JOberlandesgericht Kéln (Vyssi krajinsky sud v Koline
nad Rynom;, Nemeeko)] 'smernica o falsovani (smernica 2011/62/EU), ktoréa
zaviedla'¢lanoky54a smernice 2001/83/ES, nevedie k tomu, ze reimportér, ktory je
ndteny, otveritybalenie lieku, aby don mohol vlozit' pribalovy letdk v nemeckom
jazyku, meméze dalej pouzivat' toto balenie, aj ked” otvorenie balenia zostane
viditeI'né pre pacientov [omissis].

Podla nazoru SVEA HOVRATT (Odvolaci sud v Stokholme, Svédsko) st pre
zodpovedanie otazky, ¢i je objektivne potrebné prebalenie lieku, rozhodujice
pomery na vnutroStatnom trhu. Ked'ze $védsky urad pre kontrolu lieciv zastaval
nazor, ze prebalenie do nového karténu sa javi ako nevyhnutné, sid zrusil
napadnuty rozsudok a zamietol navrh majitel'a ochrannej znamky na vydanie
predbezného opatrenia [omissis].

Pre Gspech zaloby je preto rozhodujlce, ako sa mé vykladat’ ¢lanok 47a smernice
2001/83/ES zavedeny smernicou vV sUvislosti s namietkou vycerpania prav
z ochrannej znamky podl’a ¢lanku 15 smernice (EU) 2015/2436 patriacej do prava
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ochrannych znamok, vo svetle ¢lankov 34 a 36 ZFEU (predtym ¢&lanky 28 a 30
Zmluvy ES).

Prva otazka sa pritom zameriava na argument zalovanej, ze medzi reboxingom
arelabelingom v désledku novej pravnej Upravy teraz uz existuje vztah
pravidlo-vynimka v tom zmysle, ze reboxing sa ma v zasade uprednostiiovat’.

Druhd otazka sa zameriava na novy smer v nemeckej judikature, podl'a ktorého je
v pripade nevyhnutného prebalenia v kone¢nom do6sledku vecou paralelného
dovozcu, ako splni vnutrostatne poziadavky na to, aby mohol liek predavat
Vv ¢lenskom $tate dovozu, pokial dodrzi ostatné poziadavky <Stdneho dvora
Eurdpskej unie (pozri vyssie). Tak najnovsie Oberlandesgericht “krankfurt am
Main (Vyssi krajinsky sud vo Frankfurte nad Mohanomy/Nemeeko), [omissis]
a Hanseatisches Oberlandesgericht Hamburg (Hanzovy wyssi krajinsky sad
v Hamburgu, Nemecko) [omissis] rozhodli, ze predpoklad nevyhnutnosti sartyka
iba samotneho prebalenia, nie vsak sposobu, akym sa prebalenie vykona. Vv tomto
pripade vsak iSlo o umiestnenie vlastneho centralnehe “farmaceutického cisla,
nového ciarového kodu, opédtovné umiestneniey, Cislay Sarzewdatumu expirécie
a opatovné umiestnenie znacky vyrobcu. Aj podla,nazoru wnutrostatneho sddu
vzhladom na vel’ky pocéet symbolov abezpecnostnych, prvkov, ktoré dnes musi
paralelny dovozca umiestnit’ na obaly liekov, e Vipraxi caste vedie k rozsiahlemu
prelepovaniu balenia, nie je celkomdebrexmozné,pochopit’, preco vyroba nového
nezavadného balenia zabezpecencho proti “falsovaniu predstavuje neprijatelny
intenzivnejsi zasah do prav z ochrannejiznamky:.

Tretia otazka sa zameriavayna “namietkuswyjadrend zalovanou, podla Ktorej
odborné kruhy a koncovyehwzivateloy mozu stopy po otvarani balenia odstrasit’
alebo zneistit’.

Stvrtd otazka sa zaobera ‘argumentmi SVEA HOVRATT, ktory pri rieseni otazky
nevyhnutnosti reboxingu, zohladnil Uradné ozndmenia vnutroStatnych organov
tykajlice sa wykladu‘ustanaveni prava Unie. Podl'a Zalovanej sa zda, Ze aj v inych
¢lenskych“omissis] statech vnutroStatne organy pre kontrolu lie¢iv noveé pravne
predpisy tykajucewsa/ochrany proti falSovaniu vykladaju tak, ze po poruseni
ochrany preddprvyim otvorenim sa spravidla ma vyrobit' nova skladacia Skatul’a
[omissis].

[omissis]
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