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Landgericht Hamburg (Zemaljski sud u Hamburgu) [omissis] 2. travnja 2020.
rijesio je:

Postupak se prekida.

U svrhu tumacenja ¢lanka 47.a Direktive 2001/83/EZ (zakonik Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu) i ¢lanka 15. Direktive (EU) 2015/2436
(Direktiva o zigovima) Sudu Europske unije upucuju se sljedeéa prethodna
pitanja u skladu s ¢lankom 267. Ugovora o funkcioniranju Europske unije:

Prvo pitanje:

Treba li ¢lanak 47.a Direktive 2001/83/EZ tumaciti na nacin dayse u pegledu
paralelno uvezenih proizvoda moze polaziti od jednakovrijednesti mjera
prilikom uklanjanja i novog stavljanja sigurnosnih oznaka uwSkladu s
¢lankom 54. to¢kom (0) Direktive 2001/83/EZ koje Su. provedene u okviru
ponovnog oznacivanja (relabeling) (upotreba naljepnica na originalnom
sekundarnom pakiranju) ili u okviru prepakiranja (rebexing)(izrada novog
sekundarnog pakiranja lijeka) koje je izvr8io [0rigustr. 2. \paralelni uvoznik
ako se objema mjerama, osim to@a, ispumjavaju Svi, zahtjevi Direktive
2011/62/EU (Direktiva o krivotvarenim lijekevima) i Delegirane uredbe
(EU) 2016/161 (Delegirana uredba)'i ako su te mjere jednako primjerene za
omogucivanje provjere aufenticnostiyi identifikacije lijeka te osiguranje
dokaza da je lijek krivotvoren?

Drugo pitanje:

U slucaju potwrdnog odgovora na prvo pitanje: moze li nositelj Zziga
osporavati prepakiranje proizvoda u novo vanjsko pakiranje (reboxing) koje
je izvr8i0 paralelni uyvoznik wzimajuéi u obzir nove odredbe o zastiti od
krivotvorenja ake, paralelni uvoznik takoder moze izraditi pakiranje koje se
moze staviti wy,promet u drzavi Clanici uvoznici tako $to na originalno
sekundarno pakiranje samo stavi nove naljepnice (relabeling)?

Trecewpitanje:

U slucaju potvrdnog odgovora na drugo pitanje: ima li utjecaja to Sto je u
slu€aju ponovnog oznacivanja za navedeni promet vidljivo da je sigurnosna
0znaka izvornog isporucitelja oSte¢ena sve dok je osigurano da je za to
odgovoran paralelni uvoznik i da je on na originalno sekundarno pakiranje
stavio novu sigurnosnu oznaku? Predstavlja li ikakvu razliku u tom pogledu
odgovor na pitanje jesu li tragovi otvaranja vidljivi tek nakon otvaranja
sekundarnog pakiranja lijeka?

Cetvrto pitanje:

U slucaju potvrdnog odgovora na drugo i/ili tre¢e pitanje: treba li odgovor
na pitanje u pogledu objektivne potrebe za prepakiranjem na nacin da se
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upotrijebi novo pakiranje u smislu pet uvjeta za iscrpljenje prava na
prepakiranje (vidjeti [omissis] iz presude od 11. srpnja 1996., Bristol-Myers
Squibb i dr., C- 427/93, C- 429/93 i C- 436/93, EU:C:1996:282, t. 79. i od
26. travnja 2007., Boehringer Ingelheim i dr., C- 348/04, EU:C:2007:249,
t. 21.) ipak biti potvrdan ako nacionalna tijela u svojim aktualnim
smjernicama za provedbu odredbi Direktive o krivotvorenim lijekovima ili
drugim odgovaraju¢im sluzbenim objavama navode da u uobicajenim
okolnostima ponovno pecacenje otvorenih pakiranja nije dozvoljeno ili je
dozvoljeno samo u iznimnim situacijama i pod strogo utvrdenim uvjetima?
[orig. str. 3.]

Obrazlozenje:

Tuzitelj osporava paralelni uvoz lijeka za koji treba proizvesti noveo pakiranje
(takozvani reboxing), iako tuzitelj tvrdi da ponovne, ‘@znagivanje (takozvani
relabeling) predstavlja manje zadiranje u .njegova pravay, zigad Konacno, u
predmetnom postupku stranke se spore o pitanjuu kejoj mjeri nove odredbe
Direktive 2011/62/EU (Direktiva o krivotverenimlijekavima)i Delegirane uredbe
(EU) 2016/161 (Delegirana uredba) utjecu ma zahtjeveju pogledu paralelnog
uvoza.

1. Relevantne Cinjenice:

Tuzitelj je nositelj njemackog zigaln, ANDROCUR 1i dio je Bayer-Gruppe.
ANDROCUR (djelatna tvar:“giproteronacetat) je hormonski pripravak koji se,
medu ostalim, stavlja uypromet*u Njemackoj. Zig ANDROCUR zastiéen je za
Llijekove, kemijske proizvede za “lijecenje i zdravstvenu njegu, farmaceutske
lijekove”. Zig je prvotnonregistriran 2. studenoga 1956. u ime dioni¢kog drustva
Schering. Nakon, nekolika ypromjena tvrtke, zig je 2012. godine prenesen na
tuzitelja [omissis].

Tuzenik, jewnajveci mjemacki uvoznik lijekova. U dopisu od 28. sije¢nja 2019.,
tuzenik je tuzitelju najavio da ¢e iz Nizozemske uvesti lijek ANDROCUR 50 mg,
velic¢ine pakiranja od 50 filmom obloZenih tableta 1 da ¢e ih u Njemackoj staviti u
promet uwwelicini pakiranja od 50 1 100 tableta. Tuzenik je u daljnjoj prepisci
naveo ‘da su uvezena prepakiranja lijekova zapecacena u skladu s odredbama
Direktive o krivotvorenim lijekovima i da je potrebno izvrsiti kidanje tog pecata
radi paralelnog uvoza, zbog Cega nije moguce ponovno oznacivanje, nego je
potrebno prepakiranje.

Tuzitelj je osporavao planirano prepakiranje, pri ¢emu je upucivao na mogucnost
primjene manje invazivnih metoda prepakiranja u obliku izri¢itog ponovnog
oznacivanja te je od tuzenika zahtijevao da na pravno obvezujuéi nacin zajamci da
nece izvrsiti najavljeno prepakiranje. Tuzenik je to odbio.
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[omissis]

2. Tuziteljevi argumenti

Tuzitelj navodi da je moguce i u pravnom pogledu dovoljno da se nakon otvaranja
koje 1izvrSi paralelni uvoznik, boc¢ne stranice (ili jedna od bocnih stranica)
pakiranja lijeka prelijepe nekom vrstom pecata-naljepnice. Pritom je obi¢no rije¢
o okrugloj ili pravokutnoj prozirnoj ili obojenoj naljepnici. Naime, ¢ak i ako [orig.
str. 4.] se ta naljepnica ukloni, to ostavlja jasne tragove na pakiranjuytako da je
bez daljnjega vidljiva intervencija neovlastene osobe. U pravnom pogledu,
zakonodavac obje moguénosti zaStite od otvaranja (anti-tampering ‘device, u
daljnjem tekstu: ATD) smatra jednako primjerenima (vidjeti, DINGEN 16679).
Tuzitelj smatra da ne postoji nikakvo nacelo u skladu s kojim ‘pakiranja lijekova
uvijek treba stavljati u promet s (neotvorenom) perfaracijom.4Provjera je li
prepakiranje uistinu potrebno podlijeze strogim zahtjevima. ‘U¥jet zate osobito je
taj da se ponovno oznacivanje pokaze kao ogranicenje kojim seiznatno ogranicava
pristup paralelnog uvoznika trzistu. U skladu s “prevladavajuéim misljenjem,
razmatranjima koja su isklju¢ivo gospodarskeiprirode®ne opravdavaju se takva
prepakiranja [omissis]. Ni eventualna potraznja petroSaca zaynovim pakiranjima
koja se proizvode u okviru prepakiranja, o kejoj zaprave,nije rije¢, u pravnom
pogledu ne bi bila dovoljna kako bi se opravdalapovreda tuziteljevog prava ziga.

Tuzitelj smatra da se dostatna ‘zastita“ed krivotvorenja u kontekstu paralelnog
uvoza u nacelu moze osiguratiyna temeljuyznacajki ATD-a i jedinstvenog
identifikatora (u daljnjem tekstusiUDyu okviru ponovnog oznacivanja. Zbog toga
je zakonodavac Zajednice osobito za slugaj paralelnog uvoza dodatno predvidio
mogucnost ponovaogioznacivanja. Naime, u ¢lanku 47.a Direktive 2001/83/EZ
izriCito se uredujeykada, se postojece sigurnosne oznake smiju prekriti. U
Clanku 47.a stavku,l. tockama (a) do (d) navode se uvjeti koje treba ispuniti u
pogledu teg'prekrivanja, Ni 1zyjednog dijela odredbi ne proizlazi da nuzno treba
proizvestipotpune novo pakiranje i da se nove sigurnosne oznake ne smiju samo
staviti,na izveorno pakiranje, iako u materijalnom pogledu pruzaju jednaku razinu
zastiteyodhkrivotvorenja. Stoga zakonodavac Zajednice i s obzirom na Direktivu o
krivotvorenjun, lijekova u pogledu paralelnih uvoza polazi od moguénosti
ponovnog 0znacivanja. Delegirana uredba takoder ni u jednom dijelu ne sadrzava
odgovarajuca ogranicenja. Naprotiv, upucivanje ¢lanka 33. stavka 1. Delegirane
uredbe, na €lanak 47.a Direktive 2001/83/EZ joS§ je jedan pokazatelj da je 1 autor
uredbe “predvidio mogucénost prekrivanja sigurnosnih oznaka. Iz upucivanja
takoder jasno proizlazi da se ¢lanak 47.a Direktive 2001/83/EZ odnosi upravo na
slucaj paralelnog uvoza 1 pritom takoder predvida mogucénost ponovnog
oznacivanja. U c¢lanku 34. stavku 4. i ¢lanku 35. stavku 4. Delegirane uredbe
takoder se pretpostavljala moguénost ponovnog oznacivanja. U oba ¢lanka rijec je
doslovno o ,prije i nakon prepakiranja i ponovnog oznacivanja” odnosno
wprepakiranifm] ili ponovno oznacenifm] pakiranj[ima] lijekova”. Stoga su u
nacelu prepakiranje 1 ponovno oznacivanje, iz perspektive zaStite od
krivotvorenja, u alternativnom odnosu. Uvodne izjave koje se odnose na
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Clanak 12. Direktive o krivotvorenim lijekovima takoder idu u prilog tome da
europski zakonodavac ponovno oznacivanje i1 dalje smatra dopusStenim i mogucim.
To shvacéanje potvrduje se i na temelju dokumenata s pitanjima i odgovorima koje
izdaje Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures
— human (Koordinacijska grupa za postupke uzajamnog priznavanja i
decentralizirane postupke za humane lijekove) (CMDh). [orig. str. 5.]

Tuzitelj naposljetku navodi da su obje moguénosti, odnosno ponovno oznacivanje
I prepakiranje, u okviru paralelnog uvoza barem jednakovrijedne u sigurnosnom
pogledu. I u pogledu pakiranja s perforacijom, primjerena zastita odkrivotvorenja
osigurava se na nacin da se na to mjesto otvaranja stavi novi ‘ATD, kojim se
ispunjavaju uvjeti Direktive o krivotvorenim lijekovima. Prilikom¥svakog
postupka otvaranja, paralelni uvoznik treba stavljanjem novog,‘ejelovitog pecata-
naljepnice prekriti mjesto otvaranja, pri ¢emu se osigufava potpuna zaStita ‘od
krivotvorenja, $to je vidljivo 1 za javnost.

3. Zahtjevi stranaka
Tuzitelj zahtijeva da se:
I.  tuzeniku nalozi da odmah,pod prijetnjom zakonskih sankcija,

u trgovackom prometu prestane,s prepakiranjem lijeka ANDROCUR
50 mg, 50 filmom oblozenih“tableta, podrijetlom iz Nizozemske za
stavljanje u prometyu “Njemackoj, u novo vanjsko pakiranje i sa
stavljanjem zigay, ANDROCUR< na ta pakiranja i/ili s pustanjem u
prodaju prepakiranja koja'su oznacena na takav nacin, sa stavljanjem u
promet #/ili syoglaSavanjem ako se lijek u drzavi podrijetla stavlja u
promet u pakiranjima od"50 filmom obloZenih tableta;

Il. € tuzenikuy naleziy, da’ tuzitelju dostavi pisane podatke o opsegu,
vremenima‘itrajanju radnji navedenih u tocki |.;

Il “Swtvrdi,da je tuzenik obvezan tuzitelju nadoknaditi svu Stetu koja mu je
veéynastala zbog radnji opisanih u prethodnoj tocki I. i koja ¢e mu
zbog toga jos nastati.

Tuzenik zahtijeva da

se tuzba odbije.

4. TuzZenikovi argumenti:

Tuzenik smatra da se moze pozvati na nacelo iscrpljenja prava koja proizlaze iz
ziga u skladu s ¢lankom 24. Gesetza Uber den Schutz von Marken und sonstigen
Kennzeichen (Zakon o zaStiti zigova 1 drugih znakova) (analogno: ¢lanak 15.
Direktive 2015/2436 (Direktiva o zigovima); ¢lanak 15. Uredbe (EU) 2017/1001
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(Uredba o zigu Europske unije)) jer je zbog vise razine zastite od krivotvorenja
koju valja osigurati dosadasnja praksa [orig. str.6.] prepakiranja zastarjela.
Naprotiv, promijenio se odnos pravilo - izuze¢e izmedu ponovnog oznacivanja i
prepakiranja.

TuZenik navodi da su prilikom otvaranja pakiranja ANDROCUR 50 mg otvoreni
dijelovi s perforacijom prednje bocne stranice, pri ¢emu su ostali vidljivi tragovi
ostecenja na dijelovima koji su prije toga bili izravno medusobno povezani. Nije
moguce ni bo¢no otvaranje i novo lijepljenje a da ne ostanu tragovi, s obzirom na
to da bi se papir/karton trebao poderati ili stanjiti 1 da bi se prilikem ponovnog
lijepljenja trebao nanijeti dodatan sloj ljepila. Veleprodaja je obvezna, provjeriti
pakiranja u pogledu krivotvorenja, tako da se u kona¢nici samo novom sklopivom
kutijom moze sprijeCiti da veleprodaja i ljekarnik odbiju pakiranja. Medutim,
vidljiva oStecenja su i za pacijente/potroSace znakovi up@zorenjas, Stogayponovno
pecacenje nije dovoljno, osobito zato Sto i krivotvoritelji mogu, upotrijebititakve
pecate.

Osim toga, iz izvje$¢a o istrazivanju javnog misljenja koje, jeproveo institut
Pfliger Rechtsforschung GmbH [omissis] “proizlaziy, da 73,5 % ispitanih
ljekarnika/farmaceutskih asistenata smatra“da bi prihvacanjejparalelno uvezenih
lijekova bilo bolje kad bi ih uvoznik prepakirao u novussklopivu kutiju. Osim
toga, naljepnice koje zauzimaju velike povisine s, sumnjive. Stoga opcenito treba
polaziti od toga da se upotrebom “eriginalnih pakiranja na kojima se nalaze
naljepnice u znatnoj mjeri ograni¢ava ulazak, na podtrzista ljekarna/veleprodaja.
Usto, pogresna je tvrdnjaddaje,ponovno oznacivanje jednako sigurno i jeftinije.
Prepakiranje je skuplje za'25 %.

U tockama 1.20 4 1.2 aktualne 16. verzije pitanja i odgovora (rujan 2019.
[omissis]) pojasnjene. jehda je ‘stavljanje u promet prepakiranja s vidljivim
tragovima otvaranja, dopusteno samo u strogo odredenim uvjetima. U skladu s
tockom 120, "ponovno ‘eznacivanje u pravilu je obuhvaceno ogranicenjima koja
utvrduju tijela i“koja,ne postoje u pogledu prepakiranja. Tijela nadlezna za
lijekove razli€itih drzavaiClanica Unije takoder su potvrdila objektivnu potrebu za
novomysklepivem kutijom i uputila su na prepakiranje kad zatvaranje originalnog
pakiranja,nijeimoguce [omissis].

Izmijenjeno pravno stanje dovodi do toga da ponovno oznacivanje vise nije blaze
sredstvo, nego naprotiv, sredstvo koje je u potpunosti neprikladno.

Ishod tuzbe ovisi o na¢inu tumacenja ¢lanka 47.a Direktive 2001/83/EZ unesenog
Direktivom 2011/62/EU (Direktiva o krivotvorenim lijekovima) u kontekstu
prigovora u pogledu iscrpljenja prava koja proizlaze iz ziga u skladu s
¢lankom 15. Direktive (EU) 2015/2436 (od 15. sije¢nja 2019.) s obzirom na
¢lanke 34. i 36. UFEU-a (prethodno ¢lanci 28. i1 30. UEZ-a). [orig. str. 7.]

1. Kontekst prava zigova
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U okviru paralelnog uvoza lijekova, iz regulatornih razloga opcenito je potrebno
izvrsiti fizicke izmjene na originalnim prepakiranjima, primjerice kako bi se
prilozila uputa s informacijama o lijeku na nacionalnom jeziku ili kako bi se tekst
zamijenio tekstom na nacionalnom jeziku. Prema sudskoj praksi Suda Europske
unije, prepakiranje kao takvo utjece na specificni predmet Ziga upotrijebljenog na
pakiranju za lijek (vidjeti primjerice [omissis] presudu od 26. travnja 2007.,
Boehringer Ingelheim i dr., C- 348/04, EU:C:2007:249). Medutim, u tom slucaju
paralelni uvoznik treba ispuniti pet uvjeta za prepakiranje lijekova/medicinskih
proizvoda (vidjeti [omissis] presude od 11. srpnja 1996., Bristol-Myers Squibb i
dr., C- 427/93, C- 429/93 i C- 436/93, EU:C:1996:282, t. 79. i od 26. travnja
2007., Boehringer Ingelheim i dr., C- 348/04, EU:C:2007:249, t.21.):

[omissis] (a) Prepakiranje je potrebno kako bi se lijek mogaQ stavitiyna trziste u
drzavi ¢lanici uvoznici.

[omissis] (b) Prepakiranje ne moze utjecati na izvorno stanjeyproizvoda sadrzanih
u pakiranju.

[omissis] () Na novom pakiranju jasno je naznaceno,tke,jesproizvod prepakirao i
tko mu je proizvodac.

[omissis] (d) Prepakirani proizvod netestavlja dejam Koji bi mogao nanijeti Stetu
ugledu Ziga i njegova neSitelja. Slijedom toga, pakiranje ne smije biti
oStec¢eno, loSe kvalitete ili neuredno.

[omissis] () Uvoznik jé obavijestio nositelja ziga prije pustanja u prodaju
prepakiranog proizvoda te “mu“wnal hjegov zahtjev dostavio primjerak
prepakiranog proizvoda.

Ovaj postupaki@dnosi‘se nayprvi od tih uvjeta.

2. Novi «egulaterninkontekst: Direktiva 2011/62/EU (Direktiva o krivotvorenim
lijekovima)i Delegirana uredba (EU) 2016/161 (Delegirana uredba)

Najprije jex20013godine donesena Direktiva o zakoniku Zajednice o lijekovima za
humanu ‘primjenu. Njezin primarni cilj bio je uskladivanje op¢ih zakonodavstava
pojedinacnih drzava Clanica Unije u podrucju lijekova. Njemacki zakonodavac na
odgovarajuctinacin prenio je zakonik Zajednice o lijekovima za humanu primjenu
Gesetzem (ber den Verkehr mit Arzneimitteln (Zakon o prometu lijekova, u
daljnjemtekstu: AMG).

Deset godina kasnije, u Uniji je zamijecen ,,alarmantan” porast broja lijekova koji
su krivotvoreni s obzirom na njihov identitet, sljedivost ili porijeklo (vidjeti
uvodnu izjavu 2. Direktive 2011/61/EU). Taj porast bio je osobito povezan s
kupnjom [orig. str. 8.] lijekova na internetu. Zbog toga je Direktiva 2001/83/EZ
izmijenjena i dopunjena. Od 9. veljace 2019. na snazi su Direktiva 2011/62/EU i
Delegirana uredba (EU) 2016/161 kao dopuna Direktivi 2001/83/EZ o zakoniku
Zajednice o lijekovima za humanu primjenu. U skladu s uvodnom izjavom 33.,
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cilj Direktive 2011/62/EU jest ,,da se osigura funkcioniranje unutarnjeg trzista
lijekova i istodobno osigura visoka razina zastite javnog zdravlja od krivotvorenih
lijekova”. U uvodnoj izjavi 12. naglasava se da bi sigurnosne oznake u slucaju
prepakiranja trebalo ,,zamijeniti drugim jednakovrijednim  sigurnosnim
oznakama”. Na temelju odredbi Direktive o krivotvorenim lijekovima i
Delegirane uredbe europski zakonodavac uspostavio je dodatne odredbe ¢iji je cilj
poboljsanje zastite od krivotvorenja lijekova. U tom pogledu predvida dva bitna
sredstva, koja treba istaknuti na prepakiranju lijekova (koji se izdaju na recept).
Takozvani unique identifier (U1) i anti-tampering device (ATD). Sto sg ti¢e Ul-ja,
rije¢ je o dvodimenzionalnim crtama, odnosno kodu QR koji sadrzava jedinstveni
broj, tako da se svaki lijek moze jasno identificirati. Proizvodacesam styara kod 1
prijavljuje ga u sustavu. Stoga sudionici u opskrbnom lancu_mogu,bez daljnjega
identificirati krivotvorene lijekove koji imaju kod QR..Naime, jednostavnim
pretrazivanjem sustava moze se bez daljnjega saznatige li izverninisporucitel;
uistinu proizveo 1 stavio u promet odgovarajuci lijek sstocnim kedom, QR:“To se u
nekoliko sekundi moze uciniti u svakoj ljekarni jedmostavnom usporedbom
sustava.

Osim te zaStite od krivotvorenja koja se, temelji nayinfermacijskoj tehnologiji,
moguca je i fizicka provjera na temelju wizualnog pregleda ATD-a. Svrha ATD-a
jest uciniti vidljivim otvaranje pakiranja kojeysu izvisiledneovlaStene osobe ili
krivotvorenje. ATD moze biti oblikovan na razli€ite nacine. Pakiranje moze biti
¢vrsto zalijepljeno na objema bocnimistranicama i/1l1 1mati perforacije na mjestu
na kojem je prepakiranje otvoreno, kao'stoje toslucaj u pogledu predmetnog
originalnog pakiranja lijeka ANDROCUR 50 mg, 50 filmom obloZenih tableta. U
slucaju da se pakiranje otveri na mjesta,s perforacijom ili na zalijepljenim bo¢nim
stranicama, trec¢e osobe to mogu prepoznati.

Njemacki zakoenodavac prenio je teyodredbe, medu ostalim, u ¢lanku 10. stavku 1.
AMG-a: ,,Na vanjskim ‘pakiranjima lijekova za humanu primjenu treba istaknuti
sigurnosné  Ozmakey, i “zastitu® od otvaranja radi prepoznavanja moguceg
krivotvorenja ako je toypredvideno c¢lankom 54.a Direktive 2001/83/EZ Europskog
parlamenta iWijeéa od 6» studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za
humanu, primjenu (SL 2001., L 311, str. 67.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom
jeziku, poglavlje 13., svezak 56., str.27.) kako je izmijenjena Direktivom
2011/62/EU (SL 2011., L 174, str. 74) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku,
poglavljeyl3:, svezak 64, str. 244.) ili ako je to utvrdeno na temelju ¢lanka 54.a
Direktive 2001/83/EZ”. [orig. str. 9.]

Stoga se postavlja pitanje o nacinu na koji paralelni uvoznik moZe prenijeti te
nove odredbe ako je potrebno prepakiranje kako bi se lijek mogao staviti u promet
u drzavi €lanici uvoznici.

Prema misljenju OBERLANDESGERICHTA Kdln (Visoki zemaljski sud u Kélnu,
Njemacka), Direktiva o krivotvorenim lijekovima (Direktiva 2011/62/EU) kojom
je uveden ¢lanak 54.a Direktive 2001/83/EZ ne dovodi do toga da osoba koja
obavlja ponovni uvoz i koja treba otvoriti pakiranje lijeka kako bi prilozila uputu s
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informacijama o lijeku na njemackom jeziku ne moze dalje upotrebljavati to
pakiranje, ¢ak i ako otvaranje ostaje vidljivo za pacijenta [omissis].

SVEA HOVRATT (Zalbeni sud regije Svea, Svedska) smatra da su za odgovor na
pitanje je li novo prepakiranje lijeka objektivno potrebno, odlucuju¢i odnosi na
nacionalnom trziStu. Budu¢i da je Svedsko tijelo nadlezno za lijekove zastupalo
stajaliSte da je potrebno da se prepakiranje nalazi u novoj kutiji, sud je ukidanjem
pobijane presude odbio zahtjev za privremenu pravnu zastitu koji je podnio
nositelj ziga [omissis].

Stoga je za ishod tuzbe odlucuju¢i nadin tumacenja clanka@7.a, Direktive
2001/83/EZ u kontekstu iscrpljenja prava koja proizlaze iz ziga u skladu s
¢lankom 15. Direktive (EU) 2015/2436 s obzirom na ¢lanked4. 1°36. UREU-a
(prethodno ¢lanci 28. i 30. UEZ-a).

Pritom se prvo pitanje odnosi na tuzenikov argumentida 1zmedu prepakiranja i
ponovnog oznacivanja na temelju novih odredbi sada, pestoji, nacelo”pravila i
iznimke u smislu da prepakiranje u nacelu ima prednest.

Drugo pitanje odnosi se na novo usmjerenje,u njemackoj, sudskoj praksi u skladu s
kojim u pogledu potrebnog prepakiranjaiu konacnici'e patalelnom uvozniku ovisi
nacin na koji provodi nacionalne odredbe kako'bi lijekimogao staviti u promet u
drzavi clanici uvoznici sve doK pestuje estale odrédbe Suda Europske unije
(vidjeti prethodno navedeno). Tako su, Oberlandesgericht Frankfurt am Main
(Visoki zemaljski sud u Frankfurtiyna Majni, Njemacka) [omissis] i Hanseatisches
Oberlandesgericht (Hanzeatski wisoki zemaljski sud u Hamburgu, Njemacka)
[omissis] nedavno odluéili da, se uvjet potrebe za prepakiranjem odnosi samo na
prepakiranje kao takveya ne namacin na koji je prepakiranje izvrSeno. Medutim, u
tom je slucaju_ bilayrijeé, o isticanju vlastitog centralnog farmaceutskog broja,
novog barkoda, ‘nevom, isticanju broja serije, datuma isteka roka valjanosti i
novom isticanju ziga preizvodaca. I prema misljenju suda koji je uputio zahtjev, s
obzirom na velikiybroj,znakava i sigurnosnih oznaka koje paralelni uvoznik danas
trebapistaknuti na pakiramnjima lijekova, S§to u praksi ¢esto dovodi do prekrivanja
velikog dijela povrsine naljepnicama, nije sasvim razumljivo zasto izrada novog
prayilnog pakiranja zasticenog od krivotvorenja predstavlja neprihvatljivom,
znacajnijé zadiranje u prava ziga. [orig. str. 10.]

Trece,pitanje odnosi se na prigovor koji je istaknuo tuZenik u pogledu toga da
tragovi Wotvaranja mogu odvratiti ili uciniti nesigurnima stru¢njake i krajnje
korisnike.

Cetvrtim pitanjem razmatraju se argumenti SVEE HOVRATT (Zalbeni sud regije
Svea) koji je uzeo u obzir objave nacionalnih tijela o tumacenju odredbi prava
Unije u pogledu nuznosti prepakiranja. Tuzenik smatra da se ¢ini da i nacionalna
tijela nadlezna za lijekove drugih drzava c¢lanica nove odredbe u pogledu zastite
od krivotvorenja tumace na nacin da nakon kidanja zasStite od prvog otvaranja u
pravilu treba izraditi novu sklopivu kutiju [omissis].
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