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Véc [omissis]

Merck Sharp & Dohme B.V.
[omissis]

a

Merck Sharp & Dohme Corp.
[omissis]

a

MSD DANMARK ApS
[omissis]

V.

ABACUS MEDICINE A/S
[omissis]

a

Véc [omissis]

Novartis AG

[omissis]

v \
ABACUS MEDICINE A/S
[omissis]

a

Véc [omms@

INE A/S

Véc [omissis]

Novartis AG
[omissis]

V.
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PARANOVA DANMARK A/S
a
Véc [omissis]

H. LUNDBECK A/S
[omissis]

V.

PARANOVA DANMARK A/S

a
Véc [omissis]
MSD DANMARK ApS

[omissis]

a

MSD Sharp & Dohme GmbH

[omissis]

) \

Merck Sharp & Dohme Corp

[omissis]

V.

2CARE4 ApS
[omissis]

PARANOVA DANMARK A/S
[omissis]

Sg- og Handelsretten (ndmotni a obchodni soud, Dansko) [omissis] se rozhodl
ptedlozit Soudnimu dvoru Evropské unie zadost o rozhodnuti o pfedbézné otazce
podle ¢lanku 267 Smlouvy o fungovani Evropské unie.
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Z4dost se tyka zejména dusledka, které mohou mit pravidla stanovena ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011, kterou se méni
smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych
pfipravkll, pokud jde o zabranéni vstupu pad€lanych lécivych piipravkl
do legélniho dodavatelského fetézce, a v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliiuje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné
prvky uvedené na obalu humannich 1é¢ivych piipravkt, na pravo paralelniho
dovozce prebalit paralelné dovazené 1€civé pripravky do novych obali, jak tomu
bylo v projednavanych vécech.

Spor v pavodnim Fizeni a relevantni skutkové okolnosti

Sedm projednavanych véci se tyka paralelniho dovozu/paralelnitdistribucen(dale
jen, dohromady, ,paralelni dovoz“) a prebalovani\ 1écivych piipravku.
Navrhovatelé jsou vyrobci 1é¢ivych pripravkt a majitelivochrannych znamek pro
1é¢ivé piipravky, které kazdy z nich vyrabi a pradavanOdpurei provadeji paralelni
dovoz léCivych piipravka, které navrhovatelé uvedlivpa“strh™v jinych zemich
Evropské unie, do Danska.

Odpurci — paralelni dovozci piebaluji 1é€ivé pripravkyado nového vnéjsiho obalu,
na n&jz opétovné umist'uji ochrannésznamky (nazvy vyrobka) jednotlivych
navrhovatel, nebo do nového vngjsihoyobalu, na n¢jz opétovné neumist'uji
ochranné znamky (nazvy syrebku) jednotlivych navrhovateli, nybrz 1é¢ivym
piipravkum pred jejich uvedenim na trh davaji novy nazev.

Otazkou Vv téchto wecechy jei, zda \imohou vyrobci 1é¢ivych piipravkd podavat
namitky proti takewému,prebaloyani, v disledku ¢ehoz by byli paralelni dovozci
povinni uvadét lécive piiprayvky natrh v Dansku ve stejném obalu, ve kterém jsou
uvadény na trh veystaté wyvozuy a museli by se tedy omezit na preznaceni nebo
doplnéni dalgiho zmaceni,, vyménu pfiibalové informace, pfipojeni nového
jedine¢néhe, 1dentifikatér’ a opétovné uzavieni obalu umisténim nového
prostiedkuik owereni, zda nebylo s obalem manipulovano (dale jen ,,prostfedek
k. ovéreni manipulace S obalem) na poruseny prostfedek k ovéfeni manipulace
S obalem nebo misto né;j.

Vyrebci farmaceutickych vyrobku tvrdi, Ze na zakladé pravnich piedpisi
o ochrannych zndmkach je majitel ochranné zndmky za okolnosti, jako jsou ty
V piivodnim fizeni, opravnén podat namitky proti piebalovani do nového vnéjsiho
obalu. Paralelni dovozci tvrdi, ze ptebalovani do nového vnéjsiho obalu je
nezbytné, a tedy legalni.

Prvni véc se tyka paralelniho dovozu a piebalovani 1é¢ivych pripravka
vyrabénych a uvadénych na trh spole¢nosti Merck Sharp & Dohme B.V. a dal$imi
pod ochrannymi znamkami EU Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion
a Puregon. Spole¢nost Abacus Medicine A/S kupuje pfipravky Janumet, Januvia,
Elonva, Stocrin, Bridion a Puregon v jinych zemich Evropské unie a uvadi je
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natrh v Dansku po piebaleni do nového vné&jsiho obalu, na ktery je opétovné
umisténa ochranna znamka.

Dalsi tfi véci se tykaji paralelniho dovozu a piebalovani 1éCivych pripravkia
vyrobenych a uvadénych na trh spole¢nosti Novartis AG pod ochrannymi
znamkami EU Travatan, Eucreas a Miflonide. Odpurce ve dvou z téchto véci,
spole¢nost Abacus Medicine A/S, kupuje Travatan a Eucreas v jinych zemich
Evropské unie a uvadi je na trh v Dansku po piebaleni do nového vnéjsiho obalu,
na ktery je opétovné umisténa ochranna znamka. Odpurce v posledné uvedené
véci, spole¢nost Paranova Danmark A/S, kupuje Miflonide v jinych zemich
Evropské unie a uvadi jej na trh v Dansku po piebaleni do novéhoywnéjsiho obalu,
na ktery je opétovné umisténa ochranna znamka.

Pata véc se tyka paralelniho dovozu a piebalovani 1é¢ivych piipravki vyrabényeh
a uvadénych na trh spole¢nosti H. Lundbeck A/S pod ochrannymi znamkami EU
Brintellix a Clopixol. Spole¢nost Paranova Danmark A/S, Kupuje piipravky
Brintellix a Clopixol v jinych zemich Evropské unie a,ivadi,jesnatrh v Dansku
po piebaleni do novych vnéjsich obalti, na kteréyjsou opctoynéumistény piislusné
ochranné zndmky pro dany vyrobek, ale na Ktere nejsotopétovné umistény jiné
ochranné zndmky a obchodni oznaceni, které spolecnost H. Lundbeck A/S
umistila na ptivodni vné&jsi obal.

Sesta véc se tyka paralelniho dovozu a piebalovani 1é8ivého pripravku vyrabéného
a uvadéného na trh skupinousMerckySharp,&Dohme v Némecku pod ochrannou
zndmkou Nacom. Spole¢nost Merck Sharp & Dohme B.V. a dalsi uvadéji 1écivy
ptipravek na trh v Dansku,pod,ochrannothznamkou Sinemet. Spole¢nost 2Care4
ApS kupuje Nacom v'Nemeekusa uvadi ho na trh v Dansku po piebaleni do
novych vné&jsich obaly, které nesoushazev vyrobku ,,Carbidopa/Levodopa 2care4
a zaroven uvadgji, jak vyzaduje‘Legemiddelstyrelsen (Iékova agentura, Déansko,
dale jen ,,damska,lékové agemtura“), ze baleni obsahuje blistr oznaceny Nacom.
Spolecnost "2Cared, ApS topctovné pouziva originalni blistr, ktery je opatien
némeckKou ochrannousyznamkou Nacom, jejimz majitelem je spole¢nost MSD
Sharp &'Dehme,GmBH, a ochrannou znamkou EU MSD, jejimz majitelem je
spolecnost ‘Merek Sharp & Dohme Corp. Jak vyzaduje danska lékova agentura,
spole¢nost 2CaredwApS natiskla svij nazev vyrobku, ,,Carbidopa/Levodopa
2cared”, nasyjednu stranu blistru. Nova pribalova informace uvadi, Zze vyrobek
odpavida piipravku Sinemet.

Sedma vgc se tyka paralelniho dovozu a baleni 1é¢ivého piipravku o dvou riiznych
silach vyrabéného spole¢nosti Ferring B.V. Tento 1é¢ivy piipravek uvadi na trh
v Dansku spole¢nost Ferring Laegemidler A/S pod ochrannou znamkou EU
Nocdurna. Medicines and Health Care Products Regulatory Agency (Agentura
pro regulaci 1é¢ivych a zdravotnickych ptipravkd, Spojené kralovstvi) vSak
vznesla namitky proti uzivani nazvu Nocdurna, a proto je tento 1é¢ivy piipravek
ve Spojeném kralovstvi uvadén na trh pod ochrannou znamkou Noqdirna.
Spole¢nost Paranova Danmark A/S kupuje léCivy pftipravek ve Spojeném
kralovstvi a uvadi jej na trh v Dansku po piebaleni do nového vnéj$iho obalu,
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ktery nese nazev vyrobku ,,Desmopressin Paranova“. Novy vnéjsi obal rovnéz
uvadi, Ze 1é¢ivy pripravek vyrabi spole¢nost Ferring GmbH, ze 1é¢ivy piipravek
odpovida 1é¢ivému piipravku Nocdurna, ze Nocdurna je registrovand ochranna
znamka, jejimz majitelem je spole¢nost Ferring B.V, a Ze obal obsahuje blistry
oznacené Noqdirna. Spole¢nost Paranova Danmark A/S opétovné pouziva
puavodni blistry, ale na jednu jejich stranu tiskne nézev vyrobku ,,Desmopressin
Paranova“, jak vyzaduje danskd Iékova agentura. Druhd strana blistru je
nezménéna a UVAdi, ze 1é¢ivy piipravek se nazyva ,,Noqdirna“ a pochazi od
spolecnosti ,,Ferring”. Novy vnéjsi obal obsahuje novou ptibalovou, informaci,
ktera uvadi, Ze 1é¢ivy pFipravek odpovida lé¢ivému ptipravku Nocdurna.

Prvnich pét véci ma spole¢né nasledujici:

- ve vétSing véci paralelni dovozei uvadéji v Dansku na“trhwparalelné
dovazené 1écivé piipravky V obalech stejné velikosti, jakou uziva kazdy
z vyrobcli 1éCivych ptipravkll pro prvotni wwedeni, ‘dotéenych “lécivych
ptipravkl na trh v Evropskeé unii,

- v nékolika téchto vécech danskd lékovasagenturasnazakladé dotazu
tykajiciho se moznosti dal$iho znaceni ‘@dkazala na své pokyny (otazky
a odpovedi),

- paralelni dovozci pied uvedenimyna trh ‘wDansku porusili pavodni
prostfedky k ovéfeni ‘manipulace swobalem a otevieli baleni za ucelem
nahrazeni pfibalové informace nebo umisténi novych nalepek na vnitini obal
a

- paralelni dovezci ‘pred, uvedenfm na trh v Dansku piebalili paralelné
dovazené dé€ive ‘piiptavky, do“novych vnéjSich obalti a opétovné na né
umistili ochrannéznamky (nazvy vyrobki) jednotlivych navrhovateld.

Posledni dvéiéci maji spolecné nasledujici:

- paralelni, doyozci uvadéji paralelné dovazené 1éCivé piipravky na trh
v Dansku webalech stejné velikosti, jakou uziva kazdy z vyrobct 1é¢ivych
piipravk, pro’ prvotni uvedeni dotéenych I1écivych pfipravki na trh
v Evropske unii,

- paralelni dovozci pfed uvedenim na trh v Dansku porusili ptvodni
prostiedky k ovéfeni manipulace s obalem a otevieli baleni za uUcelem
nahrazeni piibalové informace nebo umisténi novych nalepek na vnitini obal
a

- paralelni dovozci pfed uvedenim na trh v Déansku piebalili paralelné
dovazené lécivé piipravky do novych vngjSich obali, na nichz nebyly
umistény ochranné znamky (nazvy vyrobku) jednotlivych navrhovatelu, ale
kterym byly misto toho dany nové ndzvy vyrobkt. Kromé toho piibalova
informace uvadi, ze lécivé pripravky odpovidaji léCivym piipravkim
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uvadénym na trh kazdym z navrhovateli pod jejich piislusSnymi ochrannymi
zndmkami (nazvy vyrobk).

Ustanoveni [unijniho] prava a [unijni] judikatura

Ochranné znamky

Clanek 15 smémice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2436 ze dne
16. prosince 2015, kterou se sblizuji pravni ptedpisy ¢lenskych stati@ ochrannych
zndmkach (dale jen ,,smérnice o ochrannych znamkach*) se tykawvycerpani prav
z ochranné zndmky. Podle ¢lanku 15 ochranna zndmka ,, neopravituje vlastnika,
aby zakadzal jeji uzivani pro vyrobky, které byly pod toutefechrannou, znamkou
uvedeny na trh v Unii vlastnikem samym nebo s jeho souhlasem “s(odstavec 1),
ledaze ,,vlastnik [podava] na zaklade legitimnich ditvoduwamitky preti dalsimu
uvadeni vyrobkit na trh, zejména kdyz doslo ke zmené nebo zhokseni stayuwyrobkiu
pote, co byly uvedeny na trh. “ (odstavec 2).

Ochranné znamky Evropské unie se stejnymi, praynimizicinky v celé Evropské
unii se fidi nafizenim Evropského parlamentu,a Radyy(EU),2017/1001/EU ze dne
14. ¢ervna 2017 o ochranné znamce Evropské unie(daleyen',,nafizeni o ochranné
zndmce®), jehoz c¢lanek 15 obsahuje ustanoveni,wkteré, je v podstaté totozné s
¢lankem 15 smérnice o ochtannych znamkach.

Soudni dvir v souvislosti si¢lanky 34% 36" [SFEU] (diive ¢lanky 28 a 30 SES)
[omissis] rozhodl o vykladu ¢In15%dst. 2 smérnice o ochrannych zndmkach (ktery
odpovida ¢l. 7 odst. 24predehozihonznéni uvedené smérnice) Vv fadé rozsudki
tykajicich se prebalevani, paralelng, doevazenych 1éCivych piipravka, zejména
v rozsudku ve spojenych,véeechhnC-427/93, C-429/93 a C-436/93, Bristol-Myers
Squibb a dalsi (EU:C:1996:282), ve véci C-443/99, Merck, Sharp & Dohme
(EU:C:2002:245), %, ve “wéci »C-143/00 Boehringer Ingelheim a dalsi
(EU:C:2002:246) (déle jen ,,Boehringer 1), ve véci C-348/04, Boehringer
Ingelheim andalsi, (EU:C:2007:249) (dale jen ,,Boehringer 1) a ve véci C-297/15,
Ferring,(EU:C:2016:857).

Soudni dviir Evropské unie v uvedenych rozsudcich konstatoval mimo jiné
nasledujic

- zvlastnim prfedmétem ochranné znadmky je zajistit zdruku ptavodu vyrobku
ozna¢eného touto ochrannou znamkou a piebalovani tohoto vyrobku
provedené tieti osobou bez povoleni majitele ochranné znamky muze
vytvaret skute¢na nebezpeéi pro tuto zaruku pavodu (viz bod 14 rozsudku
ve véci Boehringer 11 a bod 14 rozsudku ve véci Ferring),

- zména, kterd zahrnuje jakékoliv piebaleni lé¢ivého piipravku oznaceného
ochrannou zndmkou — jeZ svou samotnou povahou vyvolava nebezpe¢i
zasahu do pavodniho stavu lécivého piipravku — mtze byt tedy majitelem
ochranné znamky zakazana, ledaze bylo prokazano, Ze vyuzivani prava
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z ochranné zndmky jejim majitelem za G¢elem podani namitek proti uvadéni
ptebalenych vyrobkii pod touto ochrannou znamkou na trh by pfispélo
kK umélému rozdéleni trhi mezi ¢lenské staty. Namitky majitele ochranné
znamky proti piebalovani 1écivych ptipravkl pfitom pfispivaji k umélému
rozdé€leni trhli mezi Clenské staty tehdy, jestlize je ptebaleni nezbytné pro to,
aby paralelné dovezeny vyrobek mohl byt uveden na trh ve staté¢ dovozu,
a krom¢ toho by byly zachovany legitimni zajmy majitele ochranné zndmky
(viz bod 56 rozsudku ve véci Bristol-Myers Squibb a dalsi, body 18 a 19
rozsudku ve véci Boehringer 11 a body 18 a 19 rozsudku ve véci Eerring),

je tteba mit za to, Ze prebalovani bylo provedeno tak, ze nemohle ovlivnit
pivodni stav vyrobku, naptiklad v ptipad¢, ze majitelqechranné znamky
umistil vyrobek na trh ve dvojim obalu a piebalenigse tykdwpouze vagjsi
vrstvy a vnitini vrstva zdstava nedotCena, nebo \pripadé, Ze, ptebalovani
probihda pod dohledem vefejného organu za Uceleminzajisteni, %e nedojde
k poskozeni vyrobku (viz bod 60 rozsudku veweci Bristol-Myers» Squibb
a dalsi),

ackoli majitel ochranné zndmky miize podat namitky “proti pouzivani
nahradniho obalu paralelnim dovezcem, je tote, pravo podminéno tim, Ze
pfeznaceny farmaceuticky vyrobek muize ‘mit, skuteény ptistup na dotéeny
trh (viz bod 29 rozsudku ve véei Merck, Sharp, & ‘Dohme a bod 50 rozsudku
ve véci Boehringer 1),

podminka, Zze¢ piebalevani musi, byt nezbytné, musi byt posuzovana
s ohledem na okalfpsti panujici v okamziku uvedeni na trh ve staté¢ dovozu,
které Cini prebalovani, objcktivi€¢ nezbytnym pro to, aby lécivy piipravek
mohl ziskat skute¢ny; pfistupsha trh ve staté dovozu (viz bod 25 rozsudku
ve véci MerckiSharp & Dohme a bod 20 rozsudku ve véci Ferring),

podminka nezbytnosti se tak vztahuje pouze na piebaleni vyrobku — jakoz
i na volbu mezivpovym obalem a novym ozna¢enim — za uc¢elem umoznéni
uvadeéni tohoto vyrobku na trh ¢lenského statu dovozu, a nikoliv na zpiisob
nebo styly ktepym' je prebalovani provadéno (viz body 38 a 39 rozsudku
ve véci Boehringer I1),

majitel ochranné znamky nemize podat namitky proti piebalovani 1é¢ivého
piipravku, pokud baleni, ve velikosti pouzivané timto majitelem ve staté
VYW0zU nemuze byt uvedeno na trh statu dovozu z divodu zejména pravni
Upravy velikosti baleni, z dtivodu vnitrostatni praxe povolujici pouze baleni
ur¢ité velikosti, pravidel v oblasti zdravotniho pojisténi, nebo z divodu
ustalené praxe predepisovani 1éCivych piipravkil zaloZzené na rozmérovych
normach doporu¢ovanych profesnimi sdruZzenimi a institucemi zdravotniho
pojisténi (viz bod 53 rozsudku ve véci Bristol-Myers Squibb a dalsi a bod 21
rozsudku ve véci Ferring).
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naopak majitel ochranné znamky je opravnén podat namitky proti dal§imu
uvadéni na trh 1éCivého ptipravku, ktery paralelni dovozce piebalil
do nového vnéjsiho baleni a opétovné na néj umistil ochrannou znamku,
pokud dotéeny léCivy piipravek mize byt uvadén na trh ve staté dovozu
ve stejném baleni, jako je baleni, ve kterém je tento vyrobek uvadén na trh
ve staté vyvozu (viz bod 29 rozsudku ve véci Ferring), jelikoz v takovém
pfipadé mize majitel ochranné znamky pozadovat, aby paralelni dovozce
vyuzil ptivodni obal stim, Ze na ptivodni vnéjs$i nebo vnitini obal pouze
umisti nové nalepky v jazyce statu dovozu a doplni novou,piibalovou
informaci v jazyce statu dovozu (viz bod 55 rozsudku ve vécidBristol-Myers
Squibb a dalsi, bod 28 rozsudku ve véci Merck, Sharp & Dohmeya bod 49
rozsudku ve véci Boehringer 1).

podminka, Ze ptebalovani musi byt nezbytné k uvedeni 1€civého piipravku
na trh ve staté dovozu, neni splnéna, jestlize prebalenitlécivého pripravku lze
vysvétlit vyluéné snahou paralelniho dovozceziskat ‘obehodni vyhedu (viz
bod 27 rozsudku ve véci Merck, Sharp & Dohme a bed 37 tozsadku ve véci
Boehringer 1),

odpor vii¢i pfeznaCenym farmaceutickym vyrobkiim neznamena vzdy, ze je
nezbytné piebalovani ve formé| nahrazeniwebalt™(viz bod 51 rozsudku
ve véci Boehringer 1), ale nadrhu nebo jeho wyznamné ¢asti muze existovat
silny odpor vyznamng casti spotrebitelll vii¢i pfeznacenym farmaceutickym
vyrobklim, zZe je tfeba jej, povaZevat za piekdzku skutecného ptistupu na trh.
Za takovych okolnosti*nelze piebalovani farmaceutickych vyrobkt vysvétlit
vyluéné snahou ziskat,obehodni vyhodu, nybrz také snahou ziskat skutecny
ptistup na trh (viz hod'62wozsudku ve véci Boehringer 1),

vzhled piebaleného,yvyrobku nesmi byt takovy, ze by mohl poskodit dobré
jménogochranné znadmky, a jejiho majitele (viz bod 76 rozsudku ve véci
Bristol-Myers, Squibb a “dalsi a bod 40 rozsudku ve véci Boehringer
Ingelheim 11) a

skute€nost, Zeyparalelni dovozce neumisti na novy vnéjsi obal ochrannou
znamku(odstranéni oznaceni) nebo na n&j umisti vlastni logo nebo pouzije
styl neboy, ,,podnikovou upravu®“ (spole¢né oznaCovani) muze v zasadé
poskedit “dobré jméno ochranné znamky (viz bod 45 rozsudku ve véci
Boehringer I1). Otazka, zda tyto okolnosti poskozuji dobré jméno dotéené
ochranné znamky, je skutkovou otazkou, jejiz posouzeni piislusi
vnitrostatnimu soudu s ohledem na okolnosti vlastni kazdé véci (viz bod 46
rozsudku ve véci Boehringer I1).

paralelnimu dovozci piislusi prokazat existenci podminek branicich majiteli
ochranné znamky legitimné branit dalSimu uvadéni 1écivych ptipravki
na trh (viz bod 23 rozsudku ve véci Ferring). Pokud jde o podminku, podle
které je nutné prokazat, ze prebaleni nemuze ovlivnit ptivodni stav vyrobku
obsazeného v obalu, a a fortiori podminku, podle niz vzhled pifebaleného
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vyrobku nesmi byt takovy, aby mohl poskodit dobré jméno ochranné
znamky nebo jejiho majitele, nicméné staci, aby paralelni dovozce predlozil
takové dikazy, na zaklad¢ kterych se lze divodné domnivat, Ze je tato
podminka splnéna (viz body 52 a 53 rozsudku ve véci Boehringer 11).

Povinnost opatiit obal 1é¢ivych piipravka ochrannymi prvky a ovéfit je

Dne 9. Gnora 2019 [omissis] vstoupila v platnost smérnice 2011/62/EU [omissis]
(dale jen ,,smérnice 2011/62°) a [omissis] nafizeni (EU) 2016/161 [omissis] (déle
jen ,,natizeni 2016/161°).

Ustanoveni smérnice 2011/62 a natizeni 2016/161 maji zabranit, vstupu lécivych
ptipravkil, které jsou padélané, pokud jde o jejich totoznost, historii¢i puwvod,
do legalniho dodavatelského fetézce 1éCivych piipravk@, cozy, predstavuje
mimoiadnou hrozbu pro lidské zdravi a muze vést ke snizeni duvery, pacientd
Vv legalni dodavatelsky fetézec (viz body 2 a 3 odiiyodnéni smérnice,2011/62).

Clanek 1 odst. 11 a odst. 12 smérnice 2011/62 mimo jinéwI0zik nové pismeno 0)
do ¢lanku 54 a novy ¢lanek 54a do smérnice 2002/83/ES, 0 kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1éCivych piipravki, (dalejen jsmérnice o lécCivych
ptipravcich®) [omissis]. Clanek 54a ve'spojeni S€Iws4 pism. o) stanovi, Ze baleni
1é¢ivych piipravkt musi byt opatiene,dvéma ochrannymi prvky, a to jedine¢nym
identifikdtorem umoznujicim ovefit pravost lécivého pripravku (jedine¢ny
identifikator/JI) a prostiedkem k oyéieni, manipulace s obalem (prostiedek
k ovéfeni manipulace s obalem/POMO).

Clanek 10 natizeni 2016/161 stanovij\ze pii ovéfeni ochrannych prvki ,, vyrobci,
distributori a osobyn, oprdavnéne “mebo® zmocnené vydavat lécivé pripravky
verejnosti““ oveti prayost,jedine€n¢ho identifikatoru a neporusenost prostiedku
k ovéieni manipulace s ‘obalems, Clanky 24 a 30 natizeni 2016/161 dale stanovi, e
., distributori’® a ,;esoby “epravnéné nebo zmocnéné vydavat lécivé pripravky
verejnosti” nesmi daleyprodat nebo dodat 1é¢ivé piipravky, pokud maji diivod se
domnivaty, Ze, s‘ebalem, IéCivého piipravku bylo manipulovano nebo v piipadé
podezieni na padélani:

Body 21 az"24"edivodnéni smérnice 2011/62 s odkazem na judikaturu Soudniho
dvera Evropské unie stanovi, ze by se méla zohlednit skute¢nost, ze na urovni
Unieynejsou” dosud harmonizovany konkrétni podminky pro maloobchodni
distribuei 1éCivych ptipravkl vetfejnosti, a ze proto mohou c¢lenské staty stanovit
podminky pro dodavani l1é¢ivych pfipravkt vetfejnosti v ramci omezeni SFEU.

Koneéné bod 29 odivodnéni smérnice 2011/62 stanovi:
,, Touto smérnici nejsou dotcena ustanoveni v oblasti prdav dusevniho vlastnictvi.

Jejim konkrétnim cilem je branit vstupu padélanych lécivych pripravkii
do legalniho dodavatelského retézce. *
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Paralelni dovoz a nahrazeni ochrannvych prvku na obalu 1é¢ivych pfipravki

Bod 12 odivodnéni smérnice 2011/62 zni nasledovné:

. Jakykoli subjekt v dodavatelskem retezci, ktery bali lécivé pripravky, musi byt
drzitelem povoleni vyroby. Aby byly ochranné prvky ucinné, melo by byt drziteli
povoleni vyroby, ktery mneni puvodnim vyrobcem lécivého pripravku, povoleno
odstranovat, nahrazovat nebo prekryvat tyto prvky pouze za prisnych podminek.
Zejména by ochranné prvky mély byt nahrazeny rovnocennymi ochrannymi prvky
v pripade prebaleni. Za timto ucelem by mel byt jasné vymiezen pojem
,rovnocenny ‘. Tyto prisné podminky by mély zajistit dostatecnou ochkanu proti
vstupu padelanych lécivych pripravkii do dodavatelského retézce s eilemichranit
pacienty i zajmy drzZitelii rozhodnuti o registraci a vyrobci. ‘:

Clanek 47a smérnice o 1é¢ivych piipravcich, ktery byl doplnén, élankem 1 odst. 8
smérnice 2011/62, stanovi, ze drzitel povoleni @uyroby, \vcetn¢ paralelniho
dovozce, nesmi zcela ani z¢asti odstranit nebo piekeyt aChranné prvkypodle ¢l. 54
pism. 0) (jedine¢ny identifikator a prostiedekhk ové&ieniymanipulace s obalem),
neni-li splnéna fada zvlastnich podminek.

Clanek 16 naiizeni 2016/161 obsahuje (ustanoveni, kterés odkazem na ¢lanek 47a
smérnice o 1éCivych ptipravcich stanovi ovefenijnkteré je potieba provést pied
odstranénim nebo piekrytim ochrannych,pryka.

Evropskd komise vypracevala a publikevala® dokument nazvany ,,Otazky
a odpoveédi, ktery je pravidelng, aktualizovan, Vv navaznosti na fadu otdzek
tykajicich se ochrannych “prvki ha obalech 1é¢ivych pripravki. Odpovédi
na otazky 1.20 az W22 (jak Jjsoutuvedeny ve verzi 17, publikované dne 9. biezna
2020) popisuji opatient;, ktera musi paralelni dovozce pfijmout pii nahrazovani
pivodnich ochrannychyprvka.

Evropska kamise ustanovila odbornou skupinu, ,,Akt v pfenesené pravomoci
o ochranpyich “prvcich “pro’ humanni 1é¢ivé pripravky” (E02719) (dale jen
,,odborna ‘skupinaskKomise k ochrannym prvkam®). Publikovany zépis z jednani
odbernéskupinydoklada, ze skupina diskutovala o vykladu ¢lanku 47a smérnice
2021/62.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (dale jen ,,EMA®) se zabyvala paralelnim
dovozem a ochrannymi prvky ve svém dokumentu ,,Casto kladené dotazy
k paralelni distribuci“ (,,dale jen ,,otazky a odpovédi EMA*). Bod 7 oddilu
,Kontrola oznameni paralelniho dovozu‘ uvadi pod bodem 2 nadpisu ,,Vyjimky*,
ze ten, kdo porusi ,,uzavéru“ za i¢elem umisténi nalepek na obal nebo nahrazeni
ptibalové informace a nasledné uzavie puvodni obal ,jasnou uzavérou®, je
povinen odstranit oznaceni ,,Uzavieny obal. Nepouzivejte, pokud byla krabicka
oteviena.” a nahradit jej oznaCenim ,,UzaviFeny obal byl otevien za ucelem
paralelniho dovozu.“ Relevantni ¢ast otazek a odpovédi EMA byla vloZzena
pred pfijetim smérnice 2011/62. Zadny z piislusnych vyrobki schvalenych EMA,
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na které se vztahuji projedndvané véci, neobsahuje V pfislusnych ptilohédch
informaci o ,,uzavieném obalu*.

Ustanoveni vnitrostatniho prava a vnitrostatni judikatura

Smérnice o ochrannych znamkach byla do danského prava provedena zakonem
Varemerkeloven (zadkon o ochrannych zndmkach), jehoz § 10a obsahuje
ustanoveni, které je v podstaté totozné s ¢lankem 5 smérnice o ochrannych
znamkach.

Stejné¢ jako vyrobei 1éCivych piipravki pusobi i paralelni doveozci“écivych
ptipravki na zaklad¢ pravidel o povoleni a vefejném dohledu, Pataleln¢ dovazené
1é¢ivé pripravky tedy mohou byt uvadény na trh v Dansku, peuze, pokudhje
paralelni dovozce drzitelem povoleni k paralelnimu devozu, pedle, kapitely 4
Bekendtgarelse nr. 1239 af 12. december 2005 om, markedsfaringstilladelse til
leegemidler m.m (nafizeni ¢. 1239 ze dne 128 prosince 42005 o govolenich
k uvadéni 1éCivych piipravka atd. na trh). Paraleln&,dovaZzeny lécivy piipravek
vzdy podléha podminkam, které se pouziji na ptimo devazenéiécivé piipravky
(viz 8 38 natizeni). Paralelni dovozci, ktefi provadéji dalsiy oznacovani nebo
ptebalovani do nového vnéjsiho obalu’ za tcelem,splnéni podminek pro uvadeéni
ptipravkl na trh v Dansku, musi mit kromé poeyoleni*k,uvedeni na trh i povoleni
k vyrobé podle kapitoly 3 Leegemiddellaven (zakon oMéecivych piipravcich).

Clanek 54a smémice o 1écivych piipraveich, “ktery se vztahuje k ochrannym
prvkiim na obalu 1é¢ivyeh ptipravkd, byl proveden do danskeho prava s ucinky
od 9. Unora 2019 doplnénim_§, 59a do ‘zakona o 1éCivych ptipravcich (viz
Lovbekendtgarelsesnr. 99 ‘af 265 januar 2018 (konsolidovany zékon ¢. 99
z 16. ledna 2018;7dale jen ,,zakon,o I€€ivych ptipravcich®)). Relevantni ¢asti 8§ 59a
zni nasledovng¢:

,,Na ohal lecivych piipravkii, u nichz existuje riziko padélani, musi byt umisteny
ochranne prvky, v souladu’ s narizenim o ochrannych prvcich (viz odst. 2 a 3).
Oghranné\pruky “sestavaji z jedinecného identifikatoru, umozZinujiciho ovéreni
pravostiy lecivehoy, pripravku a konkrétniho baleni, a prostredku k ovéreni
manipulace, swbalem umoziujiciho ovéreni, zda nebylo s obalem lécivého
DElpravkimanipulovano.

Odstavec 2. Vyrobci humannich lécivych pripravkic na predpis opatii lécivé
pripravky ochrannymi prvky. [ ...]

Odstavec 5. Ministr pro zdravi a seniory muiZe stanovit zvidstni pravidla
za ucelem podpory ucelu a funkce ochrannych prvkii.

Dne 18. prosince 2018 danska lékova agentura publikovala fadu ,,Otazek
a odpovédi ohledné ochrannych prvku na obalech 1é¢ivych ptipravka“ (déle jen
,,otazky a odpovédi danské 1ékové agentury®), které byly naposledy aktualizovany
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ke dni 20. ledna 2020 a které mimo jiné pod nadpisem ,,Paralelni dovozy* uvadéji
nasledujici:

»28. Odporovalo by nahrazeni prostiedku k ovéieni manipulace s obalem jinym
takovym prostiedkem prdvni upravé pro paralelni dovozce?

Ano. Podle danské lékové agentury obecné plati, Ze paralelni dovozci musi
prebalit vyrobky do noveho obalu vsouladu snovymi pravidly uvedenymi
V narizeni. To vyplyva i z ucelu novych pravidel uvedenych v narizeni, véetné
pozadavku, aby byl prostredek pro ovéreni manipulace s obalem navrzen tak, zZe
Ize rozpoznat kazdé oteviceni nebo manipulaci s obalem. Paralelqi“dovozci, kteri
oteviou obal lécivych pripravkii a porusi prostredek k overent, manipulace
S obalem za ucelem umisténi danské pribalové informace atdddo baleniy, musitedy
v souladu s novymi pravidly uvedenymi v narizeni prebalit, vyrobky ‘dosuového
obalu a umistit na né novy jedinecny identifikator “a\prastredek, k overeni
manipulace s obalem, jakoz i nahrat informace atd.

Komise uvedla ve svych otdzkach a odpovédichize je za urcitych podminek mozné,
aby paralelni dovozce ,legdlne® oteviel ,obal lécivehe, piipravku, mimo jiné
za ucelem umisténi nové pribalové informaee\do balenty a ‘nasledné nahradil
puvodni prostiredek k overeni manipulace s'eQbalem, novymprostiedkem k overeni
manipulace s obalem, pokud tak cini ped dohledem piislusnych orgdanit a novy
prostredek k overeni manipulace's obalemyzcelawuzavie obal a zakryje vsechny
viditelné znamky legélniho otevieninKrome t@ho,musi byt nahrazeni prostredku
k ovéreni manipulace s obalem v souladu, s SVP (spravnou vyrobni praxi)
pro lécivé pripravky q ParalelniNdovozcesktery legalné otevie obal écivych
pripravkic a umisti na nej now, prostiedek k overeni manipulace s obalem, musi
predem overit pravest Jedinecného, identifikatoru a neporusSenost prostredku
k overeni manipulaée, s‘obalem ‘na ptvodnim obalu v souladu s ¢l. 47a odst. 1
pism. a) smernice,2001/83/ES.

Jelikoz@aralelni dovozce musi obecné, jak je uvedeno vyse, podle novych pravidel
uvedenych™. naiizeni, pFebalit vyrobky do nového obalu, ma danskda lékova
agentura za_toy zeswyjimku popsanou Komisi Ize pouzit pouze ve vyjimecnych
situacich, vcetne napriklad pripadu, kdy je ohrozena dodavka lécivych pripravkii.

VaDanskustutowyjimku v zdsade nelze v souvislosti s novou Zddosti 0 povoleni
k paralelnimu dovozu pouzit. Tyto Zadosti musi spliiovat obecné pozadavky, véetné
obecneho pravidla, ze lécive pripravky musi byt prebaleny do nového obalu.

Vyjimka, tak jak je popsana Komisi, znamena, Ze V pripade, zZe bylo vydano
povoleni k paralelnimu dovozu pro konkrétni vyrobek, Ze je lécivy pripravek
uvaden na trh a Ze si paralelni dovozce, v konkrétni a omezené situaci, preje
vyuzit wjimky z obecného pravidla o prebalovani, mohou paralelni dovozci
pozadat o vyjimku predlozenim Zddosti o VYjimKu z narizeni o uvdadéni na trh [...]
Kromé dodrzovani techto pokynit musi paralelni dovozce primérené popsat, jak
zamysli nahradit prostiedek k ovéreni manipulace s obalem, a predlozit fotografie
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puvodniho prostredku k ovéreni manipulace s obalem i nového prostredku
k ovéreni manipulace s obalem. Kromé toho je tieba prokdzat, Ze vyména
prostiedku k ovéreni manipulace s obalem bude provedena v souladu s pravidly
SVP a takovym zpiisobem, Ze novy prostiedek k ovéreni manipulace s obalem
zcela uzavie obal a zakryje veskeré viditelné znamky legdlniho otevieni. Kromeée
toho by se vwyjimka méla vztahovat na vsechny dotcené vyrobky, vietne formy
a sily a souvisejicich zemi vyvozu.

Kone¢né v Dansku existuje pravidlo o generické substituci [viz § 62 odst. 1
Bekendtgarelse nr. 1297 af 28. november 2019 om recepter og dosisdispensering
af leegemidler (nafizeni ¢. 1297 ze dne 28. listopadu 2019 o 1ékatskych piedpisech
a vydavani 1é¢ivych piipravki)], které zpravidla vyzaduje, abyglékarnici wydavali
nejlevnéjsi 1é¢ivy piipravek vramci uréité kategorie schvalenychy, 1éCiwych
ptipravkd, ktery mize nahradit 1éCivy ptipravek uvedenydékatem (substituee).

Predbéiné otazky

Vzhledem ktomu, Ze ma objasnéni uvedenych otazekrozhodujici vyznam
pro vysledek projednavanych véci a vznesené poehybnestitse tykaji vykladu
pravidel unijniho prava, Sg- og Handelsretten \(namoini‘a obchodni soud) se
domnivd, Ze je nezbytné potadat Soudni dvlir Evropské unie, aby odpovedél
na nize uvedené otazky.

Seud timto rozhoduje:

Sg- og Handelsretten (hamoini a,obehodni*soud, Dansko) zada, aby Soudni dvir
odpovédél na nasledujici otazky:

Prvni otazka:

Musi byt ¢I..15 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2015/2436/EU
0 ochrannychznamkach,a €l. 15 odst. 2 natizeni Evropského parlamentu a Rady
2017/1002/EW oy ochranné znamce Evropské unie vykladany tak, ze majitel
ochrann¢ znamky, miize podat namitky proti dalSimu uvadéni 1é¢ivého piipravku,
Ktery‘paralelni.dovozce piebalil do nového vnéjsiho obalu, na ktery byla opétovné
umisténa,ochranna znamka, na trh v piipadé¢, ze

i) “dovozce je schopen dosahnout obalu, ktery mtze byt uvadén na trh a ziskat
skuteCny pfistup na trh c¢lenského stitu dovozu, poruSenim puvodniho
vnéjsiho obalu za ucelem umisténi novych nalepek na vnitini obal nebo
vymény piibalové informace a nasledné opétovnym uzavienim ptvodniho
vné&jsiho obalu s novym prostiedkem k ovéfeni manipulace s obalem, podle
¢lanku 47a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o lécivych ptipravcich (ve znéni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2011/62/EU) a ¢lanku 16 nafizeni Komise v pienesené
pravomoci (EU) 2016/161 o ochrannych prvcich uvedenych na obalu
1€civych ptipravkna?
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i) dovozce neni schopen dosédhnout obalu, ktery mize byt uvadén na trh
a ziskat skuteCny pfistup na trh clenského statu dovozu, porusenim
puvodniho vngj$iho obalu za uelem umisténi novych nalepek na vnitini
obal nebo vymény ptibalové informace a nasledné opétovnym uzavienim
pivodniho vnégjSiho obalu s novym prosttedkem k ovéfeni manipulace
sobalem podle c¢lanku 47a smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o Iécivych piipravcich (ve znéni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU) a ¢lanku 16 nafizeni
Komise v pienesené pravomoci (EU) 2016/161 o ochrannych prvcich
uvedenych na obalu 1éCivych ptipravka?

Druha otazka:

Musi byt smérnice Evropského parlamentu a Rady .2001/83/ES 0y lécivyeh
ptipravcich (ve znéni smérnice 2011/62/EU), veetné zejména ¢lankt 47a a €l. 54
pism. o) vykladana tak, Ze novy prostfedek k oV@teni manipulace shobalem
(prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem), umisténysna,ptivodni ‘obal 1é¢ivych
ptipravkd (v souvislosti s umisténim dalSich, nalepekypoté, “eoybyh obal otevien
takovym zplsobem, Ze pivodni prostfedek kiovéfeni manipulace s obalem byl
zcela ¢i Casteéné prekryt nebo odstranén), je ‘we smyslu'¢l. 47a odst. 1 pism.
b) ,,[rovnocenny], pokud jde o moznost “eyvéritapravest lécivého pripravku,
identifikovat ho a prokdzat, zda ssuim“bylo manipulovino* a ze je ve smyslu
Cl. 47a odst. 1 pism. b) bod ii)%,,stejne fucinny] p¥i umoznéni ovérit pravost
lécivych pripravki, identifikovat je aprokdzatyzda s nimi bylo manipulovano “,
Vv ptipad¢, Ze obal 1é¢ivych piipravkl a)yvykazuje viditelné znamky toho, Ze bylo
manipulovano s pavodnimyprostiedkem kK'evereni manipulace s obalem, nebo Ze
b) to Ize prokézat ohmatéanim, virobkuyycetné

i) povinnéha oveétenimeperusenosti prostiedku k ovéfeni manipulace s obalem
provedenym. vyrohci, welkoobchodniky, 1ékarniky a osobami opravnénymi
nebo ‘zmocnénymi Wydavat 1&Civé piipravky vetejnosti (viz smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU, ¢l. 54a odst. 2 pism. d)
a natizeni Komise v prenesené pravomoci 2016/161, ¢1. 10 pism. b) a ¢lanky
25 a 30), hebo

ii) %\ overeni po,otevieni 1éCivych piipravki, naptiklad pacientem?
Tretiotazka:
Je-1i odpovéd na druhou otazku z&porna:

Musi byt ¢lanek 15 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2015/2436/EU
o ochrannych znadmkach, ¢lanek 15 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
2017/1001/EU o ochranné znamce EU a ¢lanky 36 a 34 SFEU tedy vykladany tak,
ze prebaleni do nového vnéjsiho obalu je objektivné nezbytné pro skutecny
ptistup na trh ¢lenského statu vyvozu v piipadé¢, ze paralelni dovozce nemuze
na puvodni obal umistit dalsi nalepky a opétovné uzavtit ptivodni obal v souladu
s ¢lankem 47a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
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6. listopadu 2001 o 1éCivych pripravcich (ve znéni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2011/62/EU), tedy aniz by obal 1éCivych piipravka
a) vykazoval viditelné znamky toho, Zze bylo manipulovdno s piavodnim
prostfedkem Kk ovéfeni manipulace s obalem, nebo b) aniz by to bylo mozné
prokadzat ohmatanim vyrobku, jak je popsano ve druhé otdzce, zptisobem, ktery
neni v souladu s ¢lankem 47a?

Ctvrta otazka:

Musi byt smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ESf 6 1é¢ivych
ptipravcich (ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU)
a natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161, ve spojeni s clanky 34
a 36 SFEU a ¢l. 15 odst. 2 smérnice Evropského sparlamentu, a Rady
2015/2436/EU o ochrannych znamkach, vykladany tak, ze clensky stat [v.Ransku:
Leegemiddelstyrelsen (dansk& lékova agentura)] je opravnemstanovit pokyny,
podle nichz ma byt ptrebalovani do nového vnéjsthe obaluyobecné prevadeéno
pouze na zakladé zadosti a ve vyjimecnych ptipadech(napiiklad, v piipade, ze je
ohrozena dodavka lé¢ivého ptipravku), lze  doyolit“dalsi, oznaceni a opétovné
uzavieni obalu umisténim novych ochrannych prvki na puvodni vnéjsi obal, nebo
je vydani takovych pokyni Clenskymestatema jejich dodrzovani neslucitelné
sc¢lanky 34 a 36 SFEU nebo c¢lankem 47a sm@mice“Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES o l1éCivych gpiipravcich “a, ¢lankem 16 natizeni Komise
Vv pienesené pravomoci (EU) 2016/1617

Pata otazka:

Musi byt ¢l 15 odst. 2 smémice,Evropskeho parlamentu a Rady 2015/2436/EU
0 ochrannych znanikach ay¢l.\15"adst. 2,natizeni Evropského parlamentu a Rady
2017/1001/EU @ ochrannyeh zndmkach, ve spojeni s ¢lanky 34 a 36 SFEU,
vykladany tak, Ze prebalenido nového vnéjsiho obalu provedené paralelnim
dovozcem Vi souladu s pokyny stanovenymi ¢lenskym statem, které jsou zminény
ve Ctvrté otazce, je tfeba povazovat za nezbytné pro ucely judikatury Soudniho
dvora Evropskéunie,

i), %Jjsou-lityto pekyny slucitelné s ¢lanky 34 a 36 SFEU a judikaturou Soudniho
dvoraEvropskeé unie k paralelnimu dovozu 1é¢ivych piipravku?

i) “Jsou-lintyto pokyny neslucitelné s ¢lanky 34 a 36 SFEU a judikaturou
Seudniho dvora Evropské unie k paralelnimu dovozu 1é¢ivych piipravka?

Sesta otazka:

Musi byt ¢lanky 34 a 36 SFEU vykladany tak, ze ptebaleni 1é¢ivého ptipravku
do nového vnéjsiho obalu musi byt objektivné nezbytné pro skuteény pfistup
natrh statu vyvozu, i kdyz paralelni dovozce neumistil na novy obal puvodni
ochrannou znamku (nazev vyrobku), nybrz umistil na novy vné&jsi obal ndzev
vyrobku, které neobsahuje ochrannou znamku vyrobku majitele ochranné znamky
(odstranéni oznaceni)?
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Sedma otazka:

Musi byt ¢l. 15 odst. 2 smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2015/2436/EU
o0 ochrannych zndmkéach a ¢l. 15 odst. 2 natizeni Evropského parlamentu a Rady
2017/1001/EU o ochranné zndmce EU vykladany tak, ze majitel ochranné zndmky
muze podat namitky proti dal§imu uvadéni na trh 1é¢ivého ptipravku, ktery
paralelni dovozce piebalil do nového vnéjsiho obalu, pokud paralelni dovozce
na obal opétovné umistil pouze ochrannou zndmku majitele pro dany vyrobek, ale
neumistil na n¢j jiné ochranné znamky nebo obchodni oznaceni, kterd majitel
ochranné zndmky umistil na piivodni vnéjsi obal?
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