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tegi  Landgericht Hamburgi (Hamburgi esimese astme kohus) -
12. tsiviilkolleegium —[...] 27. veebruaril 2020 jargmise kohtuma&éruse. [Ik 2]

l.
Menetlus peatatakse.
Il

1. Euroopa Liidu Kohtule esitatakse ELTL artikli 267 alusel Euraopa RParlamendi
ja ndukogu 14.juuni 2017.aasta madruse (EL) 2017/1001%Euroopa Liidu
kaubamirgi kohta [...] artikli9 10ike2 ja artikli 15@t6lgendamise “kohta
koostoimes Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001waasta, direktiivi
2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate ™ iihenduse
eeskirjade kohta (edaspidi ,,direktiiv 2001/83%) artikli 54ypunkti o ja,artikliga 47a
ning komisjoni 2. oktoobri 2015. aasta delegeeritudymaaruse (EL)%2016/161],
millega tiiendatakse Euroopa Parlamendi 4a ndukeguy direktiivi® 2001/83/EU
uksikasjalike eeskirjade kehtestamisega jinimtervisholus “kasutatavate ravimite
vélispakendil olevate turvaelementide kohta] “(edaspidi ,.médrus 2016/161%)
artikli 5 18ike 3 tdlgendamise kohta jargmised eelotsusekusimused.

Esimene kisimus

Kas turgude kunstlikku eraldamist®Eureepa Kohtu praktika t&dhenduses voib
pohjustada olukord, kus paralleelne®turustaja saab direktiivi 2001/83/EU
artikli 47a 16ike 1 punkti by jargides asendada originaalvélispakendil direktiivi
2001/83/EU artikli'54 punktis'e,ja artikli 47a kohaselt ette nahtud turvaelemente,
jattes originaalvalispakendi alles, ainult sel viisil, et pérast algsete turvaelementide
osalist voi ftarelikku “eemaldamist ja/vdi katmist jadvad originaalpakendile
nahtavad avamisjaljed?

Teiné kisimus

Kas vastus esimesele kisimusele oleneb sellest, kas avamisjaljed muutuvad
nahtavaksialles siis, kui ravimite hulgimudija ja/voi isik, kellel on luba v6i Gigus
uldsusele ravimeid tarnida (nditeks apteeker), madruse 2016/161 artiklites 10, 24
ja 30 satestatud kohustusi jargides ravimit pohjalikult kontrollib, vdi vdivad need
pealiskaudsel llevaatamisel tdhelepanuta jdada? [Ik 3]

Kolmas kisimus

Kas vastus esimesele kisimusele oleneb sellest, kas avamisjiljed muutuvad
nahtavaks alles siis, kui néiteks patsient avab ravimipakendi?

Neljas kiisimus
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Kas madruse 2016/161 artikli 5 18iget 3 tuleb tdlgendada nii, et vootkood, mis
sisaldab ainulaadset identifikaatorit mé&aruse 2016/161 artikli 3 punkti 2
alapunkti a tdhenduses, tuleb trukkida vahetult pakendile ja seega ei ole mé&aruse
2016/161 artikli5 1dikega 3 kooskdlas, kui paralleelne turustaja kinnitab
ainulaadse identifikaatori originaalvélispakendile tadiendava vélise kleebisega?

Pdhjendused
l.

Pooled vaidlevad selle dle, kas kostja vOib paralleelselt importida hageja
originaalravimeid ,,Votrient 200 mg Filmtabletten* (dhukese jpoliimeerikattega
tabletid, edaspidi ka ,,tabletid) ja ,,Votrient 400 mg Filmtabletten*, ning turustada
neid kostja poolt hagejale saadetud uues valispakendis voi peab kestja edasisel
turustamisel pigem lisama hageja kontsernist parit avatud originaalvélispakendile
uue rikkumisvastase vahendi.

Hagejal on Kklassi5 kuuluvate kaupade jaoks', registreeritud s6namarkide
EM 000304857 ,Novartis“ ja IR896377 ,Netrient) ainukasutusdigus ning ta
kasutab neid ravimitel ,,Votrient 200 mg Filmtabletten ja ,,Votrient 400 mg
Filmtabletten* (lisa K 1). Hageja osaleb kohtumenetluses enda nimel kokkuleppel
kaubamargi omaniku Novartis AG-gaynende ‘molema huvides. Hageja turustab
ravimit ,,Votrient 200 mg Filmtabletten* pappkarbis, mitles on 30 vdi 90 tabletiga
plastpurk. Ravimit ,,Votrient 40Q,mg Filmtabletten®" turustab hageja pappkarbis,
milles on 30 vdi 60 tabletigasplastpurk.

Hiljemalt alates 9. veebruarist 2019 “lisas hageja oma originaalpakenditele
rikkumisvastase vahendiynagu on kajastatud lisas K 11. [Ik 4]

Kostja turustab, Saksamaal peamiselttaas- ja paralleelimporditud ravimeid, mille
tootjad asuvad “teistes EL-i liikmesriikides. Muu hulgas pakub ta
paralleelimpordina “tavimit{ ,,Votrient 200 mg Filmtabletten“ pappkarpi
pakendatud. 30 vOi 90 tabletiga plastpurkides ja ravimit ,,Votrient 400 mg
Filmtabletten®, pappkarpi pakendatud 30 vdi 60 tabletiga plastpurkides.

Kostja peab enne edasist turustamist avama nii originaalpakendi kui ka sellele
paigutatud-ja,hageja lisas K 11 kajastatud rikkumisvastase vahendi, et valmistada
ravimiseaduse (Arzneimittelgesetz, [edaspidi ka ,,AMG“]) § 10 kohane
turustamiskdlblik pakend.

Kostja saatis kaubaméargiomanikule pakendindidised: ravimi ,,Votrient 200 mg
Filmtabletten* 30 vdi 90 tabletiga purki sisaldava pappkarbist pakendi naidise,
mida kajastab lisa K3, ja ravimi ,,Votrient 400 mg Filmtabletten* 30 vdi
90 tabletiga purki sisaldava pappkarbist pakendi néidise (lisa K 4). Néidiste
saatmisega teatas kostja, et ta ei kavatse nimetatud ravimeid turustada
originaalvalispakendis, vaid pakendab need uuesti.
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Hageja leiab seevastu, et tal on Gigus esitada méaruse 2017/1001 artikli 9 I6ike 2
alusel kostja vastu rikkumisest hoidumise ndue. Tema kaubamargist tulenevad
digused ei ole ammendunud maéruse 2017/1001 artikli 15 I6ike 2 tdhenduses, sest
kostjal on voimalik Kkleepida Votrienti originaalpakendile margised, mis
sisaldavad muu hulgas vootkoodi kui ainulaadset identifikaatorit maaruse
2016/161 artikli 3 punkti 2 alapunkti a tdhenduses. Selles suhtes ei kehti midagi
muud kui teiste margistuselementide suhtes, sest ka enne Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 8. juuli 2011. aasta direktiivi 2011/62/EL, millega muudetakse direktiivi
2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate (ihenduse
eeskirjade kohta) seoses vajadusega véltida voltsitud ravimite® sattumist
seaduslikku tarneahelasse (ELT 2011, L 174, Ik 74; edaspidi ,,direktiiy, 2011/62°)
ulevdtmiseks vastu voetud litkmesriigi Gigusaktide joustumistypidi paralleelne
turustaja kleepima kaubale saksakeelsed margised. Lisaks saab paralleelimportija
avada Votrienti originaalpakendi ja tootja kasutatud rikkumisvastase vahendi,
panna originaalpakendisse omaenda saksakeelse infolehe jaysulgeda, avatud
originaalpakendi uue rikkumisvastase vahendiga, mis onynditeks niiypalju suurem,
et katab avamisjéljed. Ravimi terviklikkuse suhtes kahtluste hajutamiseks voiks
paralleelimportija dra markida ka selle, et ta lisas lubatava timbérpakendamise
kaigus pakendile uue rikkumisvastase “wahendi.®, Paralleelimportijapoolne
valispakendi avamine on nii vdi teisiti nahtavy, sest, Euroopa Kohtu praktika
kohaselt tuleb uuel pakendil markida selgelt [lk 5] toote imberpakendaja ja tootja
nimed.

Hageja leiab, et tal on digus esitada maaruse,2047/1001 artikli 9 18ike 2 alusel
kostja vastu rikkumisest hgidumise noue:

Senistele margistamisnguetele on lisatud ainult kaks komponenti: rikkumisvastane
vahend ja ainulaadne identifikaator. Mdlemat saab pakendile kinnitada mérgise
abil. Kauplemine “paralleelselt “imporditud ravimitega voib anda vOimaluse
ravimeid voltsidanaga sellest ei jareldu, et kostja teatatud imberpakendamine on
vajalik. L&bipaistvuse, huvides on kindlam, kui patsient ndeb, et pakendis on
margistatud originaaltoode, ‘mitte voltsing. Hulgimiijad ja apteegid on harjunud
vaga' erinevate pakenditega. Patsientidele, apteekidele ja hulgimuujatele, aga ka
arstidele on teada, ‘etr'paralleelselt imporditavad tdiendavate margistega tooted
vastavad, Saksamaa margistamisnduetele.

LisasyB 23 esitatud avaliku arvamuse kohta koostatud eksperdiarvamus ei ole
asjakohane, sest pole oluline, kas (ksikud ettevdtjad peavad uut pakendit
soovitavaks. Oluline on, et Uksikpakend oleks alati turvaline. Sel eesmaérgil vottis
liidu seadusandja vastu direktiivi 2016/161, mille liikmesriikide seadusandjad
votsid tle oma riigisisesesse digusse. Umberpakendamine ei ole selle direktiivi
jargi pohimdtteliselt ndutav. Uus pakend ei taga paralleelimpordi turvalisust.
Pigem tagab paralleelimpordi kvaliteedi jarjepidev kontroll kui seadusandja
valitud viis imporditud kaupade kvaliteedi tagamiseks.

Hageja vaidleb vastu kostja véitele, mille kohaselt ei saanud kostja tagada kleebise
vastupidavust originaalpakendile kantud silikoonkihi tottu.
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Hageja palub:

Keelata kostjal kuni 250 000 euro suuruse sunniraha (vGi selle
asenduskaristusena aresti) vOi kostja juhatuse liikme suhtes taitmisele
pOoratava kuni kuue kuu pikkuse aresti hoiatusel

[k 6]

1) turustada ja/vdi lasta turustada ja/voi reklaamida ja/vOi lasta
reklaamida Saksamaal paralleelselt imporditavat ravimit ,,Votrient 200 mg
Filmtabletten 30 ja/vdi 90 tabletiga plastpurki sisaldavas  pappkarbis
umberpakendatult;

ja/voi

2) turustada ja/vli lasta turustada ja/vOi¢ reklaamida jalivéi lasta
reklaamida Saksamaal paralleelselt imporditavat ravimit ,,Votrient 400 mg
Filmtabletten 30 ja/vdi 60 tabletiga plastpurki Sisaldavas “pappkarbis
umberpakendatult.

Kostja palub
jatta hagi rahuldamata.

Kostja vdidab, et kui ta avab hageja pitseri,jjddvad pakendile voi maérgisele voi
kleepribale nahtavad ja péordumatud kahjustused voi muutused. Kostja ei saa
kanda originaalpakendile @inulaadset identifikaatorit margise abil, sest see oleks
Votrienti pakendi silikoonkihi tottu eemaldatav. Samuti pole vdimalik seda sinna
trikkida, nagu naeb ettemaaruse 2016/161 artikli 5 18ige 3, mis on sdnastatud
jargmiselt: © ,, Tootja, triikib, wviddtkoodi vilispakendi siledale, {ihtlasele,
vihepeegeldavalepinnale*.

Kestja_leiab, et on paralleelimportijana sunnitud kasutama asjaomaste ravimite
Saksamaal“turustamiseks omaenda pakendit, millele ta saab triikkida ainulaadse
identifikaatoriyvorawodtkoodi ja mille ta saab sulgeda oma rikkumisvastase
vahendiga. Hageja originaalpakendit ei saa enam kasutada. Direktiivi 2011/62
ulevotmise, tulemusel toimunud paradigma muutusest ja maaruse 2016/161
vahetust kohaldatavusest tuleneb, et ka paralleelse turustamise korral on
turustamiskdlblik ainult tdiesti puhas ravimipakend, millel pole rikkumise marke.

Hagejal ei ole seega Oigust k&esolevas asjas rikkumisest hoidumise nduet esitada.

Kostja on peale selle arvamusel, et paralleelne turustaja ei vdi originaalpakendit
avada ja seda oma uue [lk 7] rikkumisvastase vahendiga uuesti sulgeda. Ravimi
Votrient pakendile ei saa uut rikkumisvastast vahendit kinnitada avamisjalgi
jatmata, mis omakorda toob kaasa selle, et turvaelemendid ei ole enam t6husad.
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Vaidlusaluse ravimi Votrient pakendi kaas ja p6hi on pitseeritud labipaistva
kleepribaga. Pitseri kinnitamiseks md&eldud pakendipind ei ole kaetud
silikoonkihiga, mis tdhendab, et pitseri maharebimisel jadvad néhtavad jaljed. Kui
sellisele kahjustatud pinnale kinnitada kostja pitser, jdédvad néhtavad rebimisjaljed,
nagu vOib ndha fotol Ik 66. Pealegi on pakendi pinna kahjustus endiselt mérgatav
olenemata uuest paigaldatud pitserist.

Varasema ainulaadse identifikaatori tlekleepimine uuega ei ole mdeldav ka
seetottu, et uue kleebise saaks ,lahti tommata®, millest tulenevalt oleks
patsientidel vo6imalik ndha, et esitatud PC ja SN numbriseeriad ei kattu. See
kahjustab toote terviklikkust.

Maéaruse 2017/1001 artikli 9 16ike 2 ja artikli 15 alusel esitatud‘noude,rahuldamine
oleneb direktiivi 2001/83 artikli 54 punkti o ja artikli'4/a voi mééruse 2016/161
artikli 5 16ike 3 tblgendusest. Kui kostja tegevus ravimite’ imberpakendamisel
uude valispakendisse on vastuolus Euroopa Kohtu praktikas (muu hulgas 11. juuli
1996. aasta  otsuses  Bristol-Myers-Squibby, (C-427/93)) \4véljakujundatud
pohimdtetega, vOib hagejal olla digus esitada kdesolevas asjas,maaruse 2017/1001
artikli 9 18ike 2 alusel rikkumisest hoidumise. ndue. Kuiraga hageja tuginemine
kaubamargist tulenevatele d&igusteles, voib “pohjustada” turgude kunstlikku
eraldamist, siis vbivad kostja vastuvaited osutuda edukaks. Kui maaruse 2016/161
artikli 5 16ikest 3 tuleneb kostjale kohustus /triikkida voo6tkood vahetult
ravimipakendile, siis vdib see'ndudauue,vélispakendi kasutamist. [Ik 8]

Esimene kuni kolmas kisimus

Need eelotsuse kisimused esitatakse jargmistel kaalutlustel.

Kostja vastuvaitedyon“tulemuslikud, kui kaubamé&rgiomanik ei saa olla vastu
kauba uude' valispakendisse limberpakendamisele, sest kostjal on AMG § 10
Iotkestdepdirektiivi 2001/83 artiklist 54a, artikli 54 punktist o ja artiklist 47a ning
méaéruse 2016/16%, artiklitest 4, 5 ja 17 tulenev kohustus paigaldada pakendile
samavaarsed turvaelemendid, aga asendamine vdib kaesoleval juhul (Uksikasjad
on vaidluse all) jatta nahtavad jaljed. Kui nahtavate jalgede t6ttu tuleb direktiivi
2002/83 artiklis 54a, ning madruse 2016/161 artiklites4, 5 ja 17 satestatud
kohustuste jargimiseks originaalvalispakend vahetada uue vélispakendi vastu, siis
ei olekshagejal digust esitada maaruse 2017/1001 artikli 9 16ike 2 alusel
rikkumisest hoidumise nduet.

AMG 8§ 10 I6ige 1c on sBnastatud jargmiselt:

1c. Kui seda ndeb ette Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri
2001. aasta direktiivi 2001/83/EU (iksikasjalike eeskirjade kehtestamisega
inimtervishoius kasutatavate ravimite vélispakendil olevate turvaelementide
kohta (EUT 2001, L 311, Ik 67), mida on viimati muudetud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2011/62/EU (ELT 2011, L 174, 1k 74),
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artikkel 54a vGi direktiivi 2001/83/EU artikli 54a alusel vastu vdetud
Oigusakt, siis tuleb inimtervishoius kasutamiseks mdeldud ravimite
vélispakendile paigaldada turvaelemendid ja vahend, mis v&imaldab
kindlaks teha, kas vélispakendit on rikutud.

Kostja vditel leidub tdendeid, et kaubanduses ei aktsepteerita né&htavaid
avamisjélgi. Néiteks nduavad kolm viiest juhtivast ravimite hulgimidgiettevotjast
kahjustusteta pakendamist ega aktsepteeri avamisjalgedega ravimipakendeid.
Kostja mérkis selle kohta veel, et ka farmatseudid ja patsiendid peavad uut
pakendit usaldusvadrsemaks kui Ulekleebitud vOi lisatud > pitseriga
originaalpakendit.

Neljas kiisimus

Kolleegium peab neljandat kisimust otsuse tegemise’ seisukohast, maaravaks:
[k 9]

Kostja vastuvéited on tulemuslikud, kui kaubamargiemanik ei saa“olla vastu
kauba uude valispakendisse Umberpakendamisele, sestikostjaléon AMG § 10
I6ikest 1c, direktiivi 2001/83 artiklist S4agja maaruse 2016/261 artikli 5 l8ikest 3
tulenev kohustus trikkida vootkoodi turvaelement maaruse 2016/161 artikli 5
IGike 3 kohaselt vahetult pakendile.

Kui kostjal on paralleelimportijana kohustusitriikkida vootkood maaruse 2016/161
artikli 5 18ike 3 kohaselt vahetult“pakendile, siis ei ole kolleegiumi hinnangul
originaalvélispakendi  kasutamine “sely, pdhjusel enam  vdimalik ja
umberpakendamine taiesti'uude vélispakendisse on moddapéasmatu.

[allkirjad]



