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Landgericht Hamburg (Krajinsky sud Hamburg, Nemecko)
Sp. zn.: 3120 177/19

Uznesenie
VO Veci

Novartis Pharma GmbH, v zastlpeni: konatel XXX, Roonstrae, 25, 90429
Norimberg,

—Zalebkyta —
[omissis]
proti

Abacus Medicine A/S, v zastlpeni: konatel, Vesterbrogade 149,%1620 Kodan V,
Dansko,

— Zalovanej —
[omissis]

Landgericht Hamburg (Krajinsky 'sud Hamburg) — 12. ob¢ianskopravny senat —
[omissis] 27. februara 2020,rozhodol:

Konanie saprerusuje.
I

14 "Sudnemu,dveru/Europskej unie sa podla ¢lanku 267 Zmluvy o fungovani
Eurépskej unie [ZREU] predkladaju nasledujice prejudicialne otazky tykajlce sa
vykladu clankw, 9 ods. 2 a ¢lanku 15 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 20171001 zo 14. jina 2017 o ochrannej znamke Eurdpskej unie [dalej len
,nariadenie (EU) 2017/1001“] v spojeni s ¢lankom 54 pism. 0) a ¢lankom 47a
smernice, Europskeho parlamentu aRady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva 0 humannych liekoch [d’alej aj ako
,smernica 2001/83/ES*], a ¢lanku 5 bodu 3 delegovaného nariadenia Komisie
(EU) 2016/161 z 2. oktdbra 2015 [d’alej aj ako ,,nariadenie (EU) 2016/161]:

Prva otazka:

Moéze viest k umelému rozdeleniu trhov v zmysle judikatdry Sddneho dvora
Eurdpskej Unie, ak subezny distribltor moze nahradit’ bezpecnostné prvky
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pdvodného vonkajsieho obalu/pévodného balenia stanovene v ¢lanku 54 pism. 0)
a ¢lanku 47a smernice 2001/83/ES pri zachovani tohto povodného balenia
v sulade s ¢lankom 47a ods. 1 pism. b) smernice 2001/83/ES len takym spdsobom,
Ze po tom, ¢o boli pdvodné bezpecnostné prvky ¢iastocne alebo Uplne odstranené
a/alebo prekryté, zostand viditel'né stopy otvorenia?

Druha otazka:

Je pre odpoved’ na prvl otazku relevantné, ¢i su stopy otvorenia viditeI'né az
vtedy, ked” vel’koobchodni distribatori a/alebo osoby, ktoré majd povolenie alebo
su opravnené dodavat’ lieky verejnosti, napriklad lekéarne, na zaklade povinnosti,
ktora im vyplyva z &lankov 10, 24 a 30 nariadenia (EU) 2016/161, dékladne
skontrolovali liek, alebo pri zbeznej kontrole ich mozno prehliadnut’?

Tretia otazka:

Je pre odpoved’ na prvl otazku relevantné, ¢i slhstopysotvoreniayviditeI'né az
vtedy, ked’ obal lieku otvori napriklad pacient?

Stvrta otazka:

M4 sa ¢lanok 5 bod 3 nariadenia (EU) 2016/161 “wykladat vtom zmysle, Ze
Ciarovy kod, ktory obsahuje Specifickynidentifikatoryy zmysle ¢lanku 3 bodu 2
pism. a) nariadenia (EU) 2016/161,\musiSbye. vytlaceny priamo na obale, teda
umiestnenie Specifického identifikatoraypomecou doplinkovej vonkajsej nalepky
na vonkajsi povodny obal ‘sibeznym distribdtorom nie je v sulade s ¢lankom 5
bodom 3 nariadenia (EU)12016/161?

Qdodvodnenie
l.

Medzi @¢astnikmi komania je sporné, ¢i zalovana méze stibezne dovazat’ povodné
lieky ,,Vetrienty200 mg-filmom obalené tablety” a,,Votrient 400 mg filmom
obalené tablety:, ktoré vyraba Zalobkyna, a distribuovat’ ich v novom vonkajSom
obale/upravenom “haleni, ktoré Zzalovana zaslala Zalobkyni, alebo ¢i Zalovana
naopak musi, d'alej distribuovat’ otvorené pdvodné upravené balenie z koncernu
zalebkynen, na” ktoré musi umiestnit’ novy nastroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom.

Zalobkyha je majitel’kou vyluénych prav na pouzivanie slovnych ochrannych
znamok EM 000304857 ,,Novartis* pre triedu 5 a IR896377 ,,Votrient* pre triedu
5, ktoré pouziva pre liek ,,Votrient 400 mg filmom obalené tablety* a ,,Votrient
200 mg filmom obalené tablety (priloha K 1). Zalobkyia vystupuje v konani ako
ucastnik konania, na ktorého majitel’ka ochrannej znamky, Novartis AG, previedla
svoje procesné prava a povinnosti. Zalobkyna uvéadza na trh liek ,,Votrient 200 mg
filmom obalené tablety v baleniach po 30 filmom obalenych tabliet a v baleniach
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po 90 filmom obalenych tabliet. Liek ,,Votrient 400 mg filmom obalené tablety*
distribuuje v baleniach po 30, resp. 60 filmom obalenych tabliet.

Najneskor od 9. februara 2019 umiestiiuje Zzalobkyna na svoje povodné obaly
nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom podra prilohy K 11.

Zalovana distribuuje v Nemecku predovietkym opétovne asubezne dovezené
lieky od vyrobcov z inych ¢&lenskych statov EU. Okrem iného ponuka v ramci
stibezného dovozu liek ,,Votrient 200 mg filmom obalené tablety* v baleniach po
30 filmom obalenych tabliet apo 90 filmom obalenych tabliet,fako aj liek
,»Votrient 400 mg filmom obalené tablety* v baleniach po 30 filmomobalenych
tabliet a po 60 filmom obalenych tabliet.

Zalovana musi pred d’alsou distriblciou otvorit pévodny @bal vratane“nastroja
proti neopravnenému manipulovaniu s obalom podl'a prilohy Kild zalobkyne, aby
mohla vyrobit’ distribuovatel'né balenie podla § 10nArzneimittelgesetz, (zakon
o liekoch) [d’alej aj ako ,,AMG*].

Zalovana zaslala majitelke ochrannej zmamky “wzorové “ebaly tak pre liek
,»Votrient 200 mg filmom obalené tablety’ vibaleniaeh pot30 filmom obalenych
tabliet a tiez v baleniach po 90 filmom abalenych tabliet pedla prilohy K 3, ako aj
pre liek ,,Votrient 400 mg filmomgoebalené tablety:* Wbaleniach po 30 filmom
obalenych tabliet a tiez v baleniachipo 90,filmom ebalenych tabliet (priloha K 4).
Pri zaslani tychto vzorovych obalov Zalovana oznamila, ze uvedené lieky nebude
vydavat’ v pdvodnych vonkajsichiobaloch/pévednych baleniach, ale bude ich balit’
do novych obalov.

Zalobkyhia sa dompievay zeypretitomtyma narok na zdrzanie sa konania podla
&lanku 9 ods. 2«nariadeniay(EW), 2017/1001. Jej prava z ochrannej znamky nie su
vyéerpané v zmysle 8lanku 15 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/1001, lebo zalovana
moze nalepit’ naspovodny obal lieku Votrient etiketu, na ktorej je uvedeny aj
Ciarovy, kodyako sSpecificky identifikdtor v zmysle ¢lanku 3 bodu 2 pism. a)
nariadenian(EU) 2016/464. V tejto suvislosti plati to isté, ¢o plati pre ostatné
idéntifikacné prvky, kioré subezny distribator musel uvadzat’ v nemeckom jazyku
prostrednictvem “nalepovania etikiet aj pred nadobudnutim ucinnosti
vnutrostatnychy zakonov, ktorymi sa prebera smernica Eurdpskeho parlamentu
a'Rady 2011/62/EU z 8. juna 2011 [d’alej aj ako ,,smernica 2011/62/EU*]. Okrem
toho subeznd dovozcovia mézu otvorit’ pédvodny obal lieku Votrient a pritom aj
nastrojsproti neopravnenému manipulovaniu s obalom pouzity pévodnym
vyrobcom, vlozit' do pévodného obalu vlastny ndvod na pouzitie v nemeckom
jazyku auzavriet' otvoreny p6vodny obal pomocou nového vlastného néstroja
proti neopravnenému manipulovaniu s obalom, napriklad pe¢at'ou trochu vacsieho
formatu, ktora Uplne prekryje stopy predchadzajliceho otvorenia. Na odstranenie
pochybnosti o celistvosti liekov mézu stibezni dovozcovia tiez uviest, ze novl
pecat’ umiestnili oni, subezni dovozcovia, vramci pripustnej Upravy balenia.
Otvorenie balenia subeznym dovozcom je v kazdom pripade aj tak zrejmé, ked’ze
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podla judikatdry Sudneho dvora Eurdpskej Unie treba na obale jasne uviest’, Ze
doslo k Uprave balenia lieku, kto ju vykonal a kto je vyrobcom lieku.

Zalobkyfia tvrdi, Ze ma voci zalovanej narok na zdrzanie sa konania podla ¢lanku
9 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/1001.

Zalobkyfia sa domnieva, Ze k doteraj§im poziadavkam na oznaéenie pribudli len
dve zlozky, ato nastroj proti neoprdvnenému manipulovaniu s obalom
a specificky identifikator (Ul). Oba sa mo6zu nachadzat’ na etiketach. Obchod so
stibezne dovezenymi vyrobkami sice moze byt vstupnou brénou pre falsované
lieky, ale ztoho nevyplyva, ze Upravy balenia, aké oznamila“zalevana, su
nevyhnutné. Pre pacienta je z dévodov transparentnosti bezpeénejSie rozpoznat’,
ze ide o povodny vyrobok oznaceny etiketou, a nie o falzifikéat. Vetkoebchodnici
a lekérne su v kazdom pripade zvyknuti na najroznejsie,obaly. Pacienti,\lekarne
a vel’koobchodnici, ako aj lekari vedia, e subezne dovdzanédrobky spinaju
vd’aka dodato¢ne umiestnenym etiketdm pravidla ‘eznagovania, ktoré platia
v Nemecku.

Zalobkyha tvrdi, ze prieskum verejnej mienky uvedenyav prilohe B 23 netreba
brat’ do Uvahy, lebo je irelevantné, ¢i niektoré hospodarske subjekty povazovali
nové obaly za ziaduce. Podstatné je, aby kazdé¢ jednotlivésbalenie bolo bezpecné.
Na tento ucel vytvoril eurdpskysnermotvorcaszakladwprijatim smernice proti
falSovaniu liekov, ktoru “prebrali, vnitrostatni \zadkonodarcovia. Podl'a tejto
smernice nie je nove balenie v zésade \potrebné. Novy obal nepodporuje
bezpetnost’ subeznych dovozev. Prostriedkom na zarucenie kvality dovazanych
vyrobkov, ktory si ewybral normotvorea, je naopak doésledna kontrola
zabezpecovania kvalityypriisabeznychidovozoch.

Zalobkyfia nesuhlasi S'tvrdenimizalovanej, Ze vzhl'adom na to, ze pdvodny obal je
potiahnuty silikénovowvrstvou, zalovana nemdze zabezpe€it’ trvanlivost’ ndlepky.

Zalobkyiia navrhujehaby stid rozhodol takto:

Zalovanej Sa pod hrozbou poriadkovej pokuty az do vysky 250 000 eur —
alternativne, poriadkovej vézby — alebo poriadkovej vézby az na Sest
mesiacov, vykonatel'nej vo vzt'ahu ku konatel'ovi Zalovane;,

zakazuje

1. uvadzat' na trh a/alebo nechat uvadzat na trh a/alebo propagovat
alalebo nechat' propagovat v Nemecku v novych baleniach subezne
dovazané lieky ,,Votrient 200 mg filmom obalené tablety” v baleniach
s flastickou, ktord obsahuje 30 filmom obalenych tabliet, a/alebo
v baleniach s fl'astickou, ktora obsahuje 90 filmom obalenych tabliet,

a/alebo
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2. uvadzat' na trh a/alebo nechat' uvadzat' na trh a/alebo propagovat
alalebo nechat' propagovat v Nemecku v novych baleniach stubezne
dovazané lieky ,,Votrient 400 mg filmom obalené tablety” v baleniach
s flastiCkou, Kktora obsahuje 30 filmom obalenych tabliet, a/alebo
v baleniach s fl'astickou, ktora obsahuje 60 filmom obalenych tabliet.

Zalovana navrhuije

zamietnut’ Zalobu.

Zalovana tvrdi, Ze otvorenie pecatnej etikety zalobkyne Zalovanou,ma za nasledok
viditeI'né a nezvratné poskodenia alebo zmeny obalu, resp. etikety alebonlepiacej
pasky. Zalovania nemdze umiestnit’ $pecificky identifikator nawpovednysobal
pomocou etikety, lebo tato etiketa by sa dala opat’ odstranit’, kedzewebal lieku
Votrient je potiahnuty silikonovou vrstvou. Vytlacenie podla,élanku, 5 bodu 3
delegovaného nariadenia 2016/161, v ktorom sa Uwadzai %Vyrobcovia musia
ciarovy kod na obale vytlacit na hladkom, rovnom,povrehuts nizkou<reflexiou®,
nie je mozné.

Zalovana sa domnieva, ze ako sibezny,.dovozca jé\preto. nitend pouzivat' na
distriblciu v Nemecku vlastny obal, na ktory potom méze vytlacit' Specificky
identifikator, resp. ¢iarovy kod, .akiory moze “uzaveiet pomocou vlastného
nastroja proti neopravnenemu manipulovaniu s obalom. Pévodny obal zalobkyne
sa uz neda pouzit'. Z dévodu zasadnyeh zmienwyplyvajdcich z prebratia smernice
0 ochrane pred falsovanim.dzdovodu priameho ucinku nariadenia (EU) 2016/161
mozno aj v pripade subeznejdistribucie uvadzat’ na trh len Uplne ¢isty obal liekov,
ktory nevykazuje nijaké stopy manipulécie.

Zalobkyna pretospodFfa zalovanej nema narok na zdrzanie sa konania, ktory si
uplatnila.

Zalovand navy$e zastava, nazor, ze otvorenie pdvodného obalu a opatovné
uzatvorenie povodnéhowgbalu sibeznym distribltorom pomocou nového vlastného
nastreja protinneopravhenemu manipulovaniu s obalom je nepripustné. V pripade
liecku Wotrient “totiz~ umiestnenie novych nastrojov proti neopravnenému
manipulovaniu,s obalom nie je mozné bez zanechania viditelnych stop otvorenia,
¢o,zasa sposobuje, ze bezpecnostné prvky by mohli byt’ neti¢inné.

Zalovana sa domnieva, ze Vv pripade spornych liekov Votrient je vrchna, ako aj
spodnéa strana lamely obalu zapecatena priehl'adnou nalepenou pecéatou. Povrch
obalu potrebny na umiestnenie pecate nie je potiahnuty silikdnovou vrstvou, ¢o
méa za nasledok, ze odtrhnutie pecatnej etikety zanechdva viditel'né stopy
manipulécie. Pokial’ sa pecatna etiketa zalovanej umiestni na tento poskodeny
povrch, zostan( vidite'né stopy manipulacie, ako je zrejmé z fotografie na strane
66. Okrem toho poskodenie povrchu obalu je napriek nanovo umiestnenej pecati
nad’alej hmatatelné.



NOVARTIS PHARMA

Umiestnenie nového $pecifického identifikatora na povodny Ul prelepenim podl'a
zalovanej neprichddza do Gvahy aj preto, lebo nova nalepka sa da ,,zoSkrabat™,
takze pacienti uvidia, ze jednotlivé uvedené ciselné kombinacie PC a SN sa
nezhoduju. Také okolnosti narusaju integritu vyrobku.

Uspech Zaloby podla ¢lanku 9 ods. 2 aélanku 15 nariadenia (EU) 2017/1001
zavisi od toho, ako sa ma vykladat’ ¢lanok 54 pism. 0) a ¢lanok 47a smernice
2001/83/ES, resp. ¢lanok 5 bod 3 nariadenia (EU) 2016/161. Ak jezabalenie do
novych obalov, ktoré vykonava zalovana, v rozpore so zasadami, Které Sudny
dvor Europskej Unie stanovil okrem iného v rozhodnuti Bristol-MyerssSquibb
(rozsudok z 11. jala 1996, vec C-427/93), zalobkyna moze mat’ nNarek na zdrzanie
sa konania podla ¢lanku 9 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/1001, kteryauplatitje
v tomto konani. Ak v8ak skuto¢nost,, Ze zalobkyna sa odwolava na Ssvoje prava
z ochrannej znamky, moze viest' k umelému rozdeleniu trhow, obrana zalovane;j
moze uspiet. AK z ¢lanku 5 bodu 3 nariadenia (EUN2016/46 \vyplyva povinnost’
Zalovanej vytlacit’ ¢iarovy kod priamo na obal, lieku, moze\to*znamenat’, Ze treba
pouzit’ novy vonkajsi obal.

Otazky 1 az 3

Tieto otazky boli polozené na zaklade nasledujucich uvah:

Uspech obrany Zalovanej zévisiyod tohe, ¢iymajitel’ ochrannej znamky nemoéze
branit’ zabaleniu vyrobku de, nového vonkajSicho obalu preto, lebo Zalovana je
podla 8 10 ods. 1c AMG; ¢lanku 54a, ¢lanku 54 pism. 0) a ¢lanku 47a smernice
2001/83/ES a podla ¢lankowdns,\17 nagiadenia Komisie (EU) 2016/161 povinna
umiestnit’ na obal, rovnocenné, bezpecnostné prvky, avsak toto nahradenie by
v prejednavanom pripades: ‘podrebnosti su sporné — mohlo zanechat’ viditeI'né
stopy. Ak{by zdévodu zanechania viditelnych stép v désledku povinnosti
vyplyvajlcich z ¢lanku 54a smernice 2001/83/ES a z ¢lankov 4, 5, 17 nariadenia
(EU) 2016/16bolo potrebné vymenit’ pdvodny vonkajsi obal/pdvodné balenie za
nevywonkajSi,obal, zalobkyna by nemala narok na zdrzanie sa konania podla
&lanku 9\0dsy2 nariadenia (EU) 2017/1001.

8§10edsxlc AMG znie:

(dc) V pripade liekov, ktoré st ur¢ené na humanne pouzitie, sa na vonkajsie
obaly musia umiestnit’ bezpecnostné prvky, ako aj nastroj na zistenie
pripadnej manipulacie s vonkajsim obalom, pokial’ to vyzaduje ¢lanok 54a
smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spologenstva 0 humannych liekoch (U. v. ES
L 311 z28. 11. 2001, s.67), ktord bola naposledy zmenena smernicou
2011/62/EU (U. v. EU L 174, 2011, s. 74), alebo je to stanovené na zéklade
¢lanku 54a smernice 2001/83/ES.
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Podl'a Zalovanej existuju indicie, ktoré nasvedCuju tomu, ze viditené stopy
otvorenia nie su v obchodnom styku akceptované. Tri z piatich veducich podnikov
v oblasti distribucie liekov konkrétne vyzaduju neposkodené obaly a neakceptuji
obaly liekov so stopami otvorenia. Zalovana tiez uviedla indicie, ktoré nasved¢uju
tomu, ze aj lekarnici a pacienti povazuju nové obaly v porovnani s povodnymi
obalmi s prelepenou pecat’ou, resp. pdvodnym zapecatenim za hodnovernejsie.

Stvrta otazka:
Senéat sa domnieva, ze Stvrta otazka je relevantna pre rozhodnutie o vecr samej:

Uspech obrany Zalovanej zavisi od toho, ¢i majitel’ ochranngj znamkysnemoze
branit’ zabaleniu vyrobku do nového vonkajsicho obalu preto, ‘lebo Zalovana je
podl'a 8 10 ods. 1c AMG, c¢lanku 54a smernice 2001/83/ES a ¢lankunSybodun 3
nariadenia (EU) 2016/161 povinna vytladit' bezpecnostnéprvky&iaroyéhonkodu
podr'a ¢lanku 5 bodu 3 nariadenia (EU) 2016/161 pridmo na'‘obal.

Ak je zalovana ako subezny dovozca podla, &lanku™s bedw, 3 nariadenia (EU)
2016/161 povinnd vytlacit’ ¢iarovy kod priamo'na obal, pedl'a,nazeru tohto senatu
d’alsie pouzivanie pbvodného vonkajsicho“obalu/pdvodnéhe balenia z tohto
ddvodu nie je mozné a je potrebné zabalit’ virobok,do (plage nového vonkajsicho
obalu.

[podpisy]



