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Pogodbe o delovanju Evropske unije predlozi predlog za sprejetje predhodne
odlocbe.

Predlog se nanaSa predvsem na posledice, ki jih lahko imajo pravila, dolo¢ena v
Direktivi 2011/62/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o
spremembi Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v
humani medicini glede preprecevanja vstopa ponarejenih zdravil v zakonito
dobavno verigo in Delegirani uredbi Komisije (EU) 2016/161 z dne 2. oktobra
2015 o dopolnitvi Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dolocitvijo podrobnih pravil za zas€itne elemente na ovojnini zdraviléza uporabo v
humani medicini, za pravico vzporednega uvoznika, da prepakira zdravila za
uporabo v humani medicini, uvoZena vzporedno v novi zunanji,ovojnini, kot se je
zgodilo v teh zadevah.

Spor o glavni stvari in upoStevna dejstva

Sedem obravnavanih zadev se nanasa na vzporedniyuvez/vzporedno distribucijo (v
nadaljevanju skupaj: vzporedni uvoz) ing, prepakiranjey zdrayil.” Pritoznice so
proizvajalci zdravil in imetniki znamk zazdravilayki jihtwsaka od njih proizvaja in
prodaja. Nasprotne stranke v pritoZbenem ‘postopku izvajajo vzporedni uvoz
zdravil, ki so jih pritoznice dale na trgWw drugih drzavah Evropske unije, na
Dansko.

Vzporedni uvozniki, ki so nasprotnetstranke v tem postopku, pred trzenjem
zdravil na Danskem prepakirajo vzporedno uvozena zdravila v novo zunanjo
ovojnino, na katero namestijo ustrezneiznamke (imena proizvodov) pritoznic, ali v
novo zunanjo ovejnine, Na katero ne namestijo ustreznih znamk (imen
proizvodov) pritoznicyampakmamesto tega dajo proizvodu novo ime.

Vprasanje v teh zadevah je, alislahko proizvajalci zdravil ugovarjajo prepakiranju,
tako da morajo vzperednintvozniki trziti zdravila na Danskem v isti ovojnini, kot
so segprodajalayy drzawi izvoza, in se morajo torej omejiti na to, da ponovno ali
dodatno ozmacijojyzamenjajo navodila za uporabo, namestijo nove edinstvene
eznake, im, ponovno zaprejo ovojnino, tako da nov pripomocek, s katerim se
preverja, ali se jefmedovoljeno posegalo v ovojnino (v nadaljevanju: pripomocek
za, zaSCito ‘pred> poseganjem v zdravilo), namestijo na unifen pripomocek za
zaSCito pred poseganjem v zdravilo ali na njegovo mesto.

Proizvajalci farmacevtskih proizvodov trdijo, da pravila o znamkah dajejo
imetniku znamke pravico, da ugovarja prepakiranju v novo zunanjo ovojnino v
okolis¢inah, kakrSne so v postopku v glavni stvari. Vzporedni uvozniki trdijo, da
je prepakiranje v novo zunanjo ovojnino nujno in torej zakonito.

Prva zadeva se nanasa na vzporedni uvoz in prepakiranje zdravil, ki jih
proizvajajo in trzijo druzba Merck Sharp & Dohme B.V. in drugi pod znamkami
Evropske unije Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion in Puregon. Druzba
Abacus Medicine A/S kupi Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion in Puregon
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v drugih drzavah Evropske unije in jih da na trg na Danskem, potem ko jih
prepakira v novo zunanjo ovojnino, na katero ponovno namesti znamko.

Naslednje tri zadeve se nanasajo na vzporedni uvoz in prepakiranje zdravil, ki jih
proizvaja in trzi druzba Novartis AG pod znamkami Evropske unije Travatan,
Eucreas in Miflonide. Nasprotna stranka v pritoZbenem postopku v dveh od
zadev, druzba Abacus Medicine A/S, kupi Travatan in Eucreas v drugih drzavah
Evropske unije in jih da na trg na Danskem, potem ko jih prepakira v novo
zunanjo ovojnino, na katero ponovno namesti znamko. Nasprotna stranka v
pritozbenem postopku v zadnji zadevi, druzba Paranova Danmark A/S, kupi
Miflonide v drugih drzavah Evropske unije in ga da na trg na Danskemypotem ko
ga prepakira v novo zunanjo ovojnino, na katero ponovno namesti zhamko:

Peta zadeva se nanaSa na vzporedni uvoz in prepakiranje Zdravil, ki jih proizvaja
in trzi druzba H. Lundbeck A/S pod znamkama Evropske, unije ‘Brintellix in
Clopixol. Druzba Paranova Danmark A/S, kupi Brintellixtin Clopixolyy drugih
drzavah Evropske unije in ga da na trg na Danskem, potem ko ju prepakira v novo
zunanjo ovojnino, na katero ponovno namesti zadewvnoyznamko “konkretnega
proizvoda, vendar ne da bi ponovno namestila‘druge znamke ‘in, trgovske oznake,
ki jih je druzba H. Lundbeck A/S namestila na originalnoizunanjo ovojnino.

Sesta zadeva se nanada na vzporedni uvez ifwprepaKiranje zdravila, ki ga v
Nemciji pod znamko Nacom proizyvajayin trzi'druzba, ki je v skupini Merck Sharp
& Dohme. Na danskem druzba Mercky Sharp, & “Dohme B.V. in drugi trzijo
zdravilo pod znamko Sinemet. Dwuzba 2Care4/ApS kupuje Nacom v Nemciji in
ga da na Danskem na trgy, potem ko ga prepakira v novo zunanjo ovojnino, Ki nosi
ime ,,Carbidopa/Levedopa 2care4*, hkrati pa navaja, kot zahteva danska agencija
za zdravila, da ovojnina, vsebuje pretisni omot z znamko Nacom. Druzba 2Care4
ApS ponovno uporabiioriginalnipretisni omot, ki nosi nemsko znamko Nacom, ki
pripada druzbisMSD,Sharp &Dohme GmBH, in znamko Evropske unije MSD, ki
pripada druzbi Merck“Sharp & Dohme Corp. V skladu z zahtevami danske
agencije, za \zdravila je)druzba 2Care4 ApS natisnila ime proizvoda
,Carbidopa/Levedopa 2care4* na eno stran pretisnega omota. Nova navodila za
uporabo navajajo, dasproizvod ustreza Sinemetu.

Sedmayzadeva se'nanaSa na vzporedni uvoz in pakiranje dveh jakosti zdravila, ki
gayproizvajatin trzi druzba Ferring B.V. Na Danskem druzba Ferring Lagemidler
A/S zdravilo trzi pod znamko Evropske unije Nocdurna. Vendar je Medicines and
Health “Care Products Regulatory Agency (agencija ZdruZenega kraljestva za
regulacijo zdravil in izdelkov za zdravstveno nego) ugovarjala uporabi imena
Nocdurna, zato se zdravilo v ZdruZzenem kraljestvu trzi pod znamko Noqdirna.
Druzba Danmark A/S kupuje zdravilo v Zdruzenem kraljestvu in ga da na
Danskem na trg, potem ko ga prepakira v novo zunanjo ovojnino, ki nosi ime
»,Desmopressin Paranova®. Na novi zunanji ovojnini je prav tako navedeno, da
zdravilo proizvaja druzba Ferring GmbH, da zdravilo ustreza zdravilu Nocdurna,
da je Nocdurna registrirana znamka, ki pripada druzbi Ferring B.V., in da
ovojnina vsebuje pretisni omot, na katerem je znamka Noqdirna. Druzba Paranova
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Danmark A/S ponovno uporabi originalne pretisne omote, vendar je na eno stran
pretisnih omotov v skladu z zahtevami danske agencije za zdravila natisnila ime
proizvoda ,Desmopressin Paranova®“. Druga stran pretisnth omotov je
nespremenjena, na njej pa je navedeno, da se zdravilo imenuje ,,Noqdirna“ in
izvira iz ,,Ferringa®. Nova zunanja ovojnina vsebuje nova navodila za uporabo, v
katerih je navedeno, da zdravilo ustreza zdravilu Nocdurna.

Prvim petim zadevam je skupno naslednje:

- v ve€ini primerov vzporedni uvozniki na Danskem prodajajo zdravila,
vzporedno uvozena v isti velikosti ovojnine, kot jo uporabljajo proizvajalci
zdravil za prvotno trzenje zadevnih zdravil v Evropski uniji,

- v ve¢ zadevah se je danska agencija za zdravila, ko s0 jo konkretno,vpraSali
glede moznosti dodatnega oznacCevanja, sklicévalaynassvoje sSmernice

(Q&A),

- pred trzenjem na Danskem so vzporedni uvozniki umicili originalne
pripomocke za zas¢ito pred poseganjem W, zdravilo‘in odprli ovojnino, da bi
zamenjali navodila za uporabo in/alitnamestili "nove, oznake na notranjo
ovojnino, in

- pred trzenjem na Danskem sowvzporedniyuvezniki prepakirali vzporedno
uvozena zdravila v novd zuhanje. ovojninoyin nanjo ponovno namestili
ustrezne znamke (imena proizvodoy ) pritoznic.

Zadnjima dvema zadevama je'skupnonaslednje:

- vzporedni uvozniki, na, Danskem trzijo zdravila, vzporedno uvozena v isti
velikosti ovejnine, kot,jo wperabljajo proizvajalci zdravil za prvotno trZenje
zadevnih zdravil,v Evropski uniji,

- pred trzenjem ‘ma Danskem so vzporedni uvozniki uni€ili originalne
pripomockeyza zascito pred poseganjem v zdravilo in odprli ovojnino, da bi
zamenjali navedila za uporabo in/ali namestili nove oznake na notranjo
ovojnino, in

- pred trZzenjem na Danskem so vzporedni uvozniki prepakirali vzporedno
uvozena zdravila v novo zunanjo ovojnino, na katero niso ponovno namestili
ustreznih znamk (imen proizvodov) pritoznic, ampak so jim namesto tega
dali nova imena. Poleg tega je v navodilih za uporabo navedeno, da zdravila
ustrezajo zdravilu, ki ga vsaka od pritoznic trzi pod zadevnimi znamkami
(imeni proizvodov).
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Dolo¢be prava Unije in sodna praksa Unije

Znamke

Clen 15 Direktive (EU) 2015/2436 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
16. decembra 2015 o priblizevanju zakonodaje drzav ¢lanic v zvezi z blagovnimi
znamkami (v nadaljevanju: Direktiva o znamkah) se nanaSa na izCrpanje pravic,
podeljenih z blagovno znamko. V skladu s ¢lenom 15 blagovna znamka ,,imetniku
ne daje pravice, da prepove njeno uporabo v zvezi z blagom, ki je bilo.dano na trg
Unije, oznaceno s to blagovno znamko s strani imetnika ali z njegovim.soglasjem *
(odstavek 1), razen , ce obstajajo zakoniti razlogi, da imétuik nasprotuje
nadaljnjemu trzenju blaga, Se zlasti, ce se stanje blaga spremeni ali'poskoduje po
tem, ko je bilo dano na trg®. (odstavek 2)

Znamke Evropske unije, ki so registrirane z enakimi pravaimi uCinki po’ vsej
Evropski uniji, so urejene v Uredbi (EU) 2017/1001 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 14. junija 2017 o blagovni znamki®Evropske unije (Wnadaljevanju:
Uredba 0 znamkah), ¢len 15 katere vsebuje delocbe, kitje W bistva, enaka dolocbi
¢lena 15 Direktive o znamkabh.

Sodisce je v zvezi s ¢lenoma 34 in 36" [RDEU] (prej€lena 28 in 30 PES) [...] (ni
prevedeno) odlocilo o razlagi ¢lena 15(2) Direktive,0 znamkah (ki ustreza ¢lenu
7(2) v prejsnji razliCici direktive)ny vrsti sodb, ki s¢ nanaSajo na prepakiranje
vzporedno uvozenih zdravil, zlasti v'sodbah v\zdruzenih zadevah C-427/93, C-
429/93 in C-436/93, Bristol-Myers Squibbwin drugi (ECLI:EU:C:1996:282);
zadevi C-443/99, Mercky, Sharp & “Dohme (ECLI:EU:C:2002:245); zadevi C-
143/00 Boehringer_Ingelheim t, drugi(ECLI:EU:C:2002:246) (v nadaljevanju:
Boehringer 1); ‘zadeviw, C-348/04, Boehringer Ingelheim in  drugi
(ECLI:EU:C:2007:249), (w,nadaljevanju: Boehringer Il); in zadevi C-297/15,
Ferring (ECLFEEU:C:2016:857).

V teh sedbah je Sodisée Evropskih unije med drugim ugotovilo naslednje:

- poseben, namengznamke je zagotavljanje porekla proizvoda, ki nosi to
znamko, in da,lahko ponovno pakiranje tega proizvoda, Ki ga opravi tretja
Oscba, brez® imetnikovega dovoljenja, ustvari resni¢na tveganja za
zagotavijanje porekla (glej to¢ko 14 sodbe Boehringer II in to¢ko 14 sodbe
Eerring);

- imetnik znamke torej lahko prepove spremembo, ki vkljucuje vsako
ponovno pakiranje zdravila, ki nosi znamko — ki ze po svoji naravi ustvarja
tveganje poSkodovanja izvirnega stanja zdravila —, razen e se ugotovi, da bi
se z imetnikovo uporabo pravice iz znamke za nasprotovanje trZenju
ponovno pakiranih proizvodov pod to znamko prispevalo k umetni locitvi
trgov med drzavami ¢lanicami. Nasprotovanje ponovnemu pakiranju s strani
imetnika znamke prispeva k umetni locitvi trgov, kadar je to ponovno
pakiranje nujno zato, da je mogoce vzporedno uvozene proizvode trziti v
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drzavi ¢lanici uvoza in so legitimni interesi imetnika tudi varovani (glej
tocko 56 sodbe Bristol-Myers Squibb in drugi, tocki 18 in 19 sodbe
Boehringer II ter tocki 18 in 19 sodbe Ferring);

prepakiranje je treba obravnavati, kot da je bilo izvedeno v okolis¢inah, v
katerih ni bilo mogoce vplivati na prvotno stanje proizvoda, kjer je na
primer imetnik znamke dal proizvod na trg v dvojni ovojnini in prepakiranje
vpliva samo na zunanji sloj, notranja ovojnina pa ostane nedotaknjena, ali
kjer se prepakiranje izvede pod nadzorom javnega organa, da se zagotovi, da
proizvod ostane nedotaknjen (glej tocko 60 sodbe Bristol-Myers Squibb in
drugi);

Ceprav imetnik znamke lahko nasprotuje temu, da, vzperedni uveznik
uporabi nadomestno ovojnino, pa je to pogojeno S tem, ali, IMma ponovno
oznaceno zdravilo lahko ucinkovit dostop do zadevnega, trga (glej tocko 29
sodbe Merck, Sharp & Dohme in tocko 50 sodbe Boehtinger I);

pogoj, da mora biti prepakiranje nujno, jestreba preucitihob upostevanju
okolis¢in, ki so v ¢asu trZzenja obstajale W drzavi uviezavin zaradi katerih bi
bilo lahko prepakiranje objektivna,nujno “za to,“da bi zdravilo pridobilo
ucinkovit dostop do trga v drzavi uvoznici (glej tocko 25 sodbe Merck,
Sharp & Dohme in tocko 20 sodbe Ferring);

pogoj nujnosti se nanasa‘dle na‘izvedbo ponovnega pakiranja proizvoda — ter
tudi na izbiro med ngvo embalazo‘in nevo etiketo —, zato da bi se omogocilo
trzenje proizvoda ma trgu drzave ¢lanice uvoza, in ne na nacin ali obliko, v
kateri je bilo te, ponevne,pakiranje/opravljeno (glej tocki 38 in 39 sodbe
Boehringer 11);

imetnik.znamke ne sme nasprotovati prepakiranju zdravila v novo zunanjo
ovojnino, ¢e, sewvelikostypakiranja, ki ga ta imetnik uporablja v drzavi
izvozni¢i, ne morc™trziti v drzavi uvoza zaradi, med drugim, pravil o
velikosti ‘ovojnine, nacionalne prakse, v skladu s katero se uporablja samo
ovojnina dolocene velikosti, pravil zdravstvenega zavarovanja ali ustaljene
prakse izdaje, zdravil na recept, ki se opira na pravila o merah, ki jih
priperocajo poklicna zdruzenja in zavodi za zdravstveno zavarovanje (glej
tocko 53o0dbe Bristol-Myers Squibb in drugi in to¢ko 21 sodbe Ferring).

nasprotno pa lahko imetnik znamke ugovarja nadaljnjemu trzenju zdravila,
ki ga je vzporedni uvoznik prepakiral v novo zunanjo ovojnino, na katero je
ponovno namestil znamko, ¢e je zdravilo mogoce trziti v drZzavi izvoznici
(glej tocko 29 sodbe Ferring), saj lahko imetnik znamke v tem polozaju
zahteva od vzporednega uvoznika, naj ponovno uporabi originalno ovojnino
in na originalno zunanjo ali notranjo ovojnino zgolj namesti nove etikete v
jeziku drzave uvoznice in doda nova navodila za uporabo v jeziku drzave
uvoznice (glej tocko 55 sodbe Bristol-Myers Squibb in drugi, tocko 28
sodbe Merck, Sharp & Dohme in to¢ko 49 sodbe Boehringer I).
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- pogoj, da je prepakiranje nujno za trzenje zdravila v drzavi uvoznici, ni
izpolnjen, ¢e je mogoce prepakiranje zdravila obrazloziti izkljucno s
poskusom vzporednega uvoznika, da si zagotovi trzno prednost (glej tocko
27 sodbe Merck, Sharp & Dohme in tocko 37 sodbe Boehringer 1I);

- nasprotovanje ponovno etiketiranim farmacevtskim proizvodom ne pomeni
vedno, da je prepakiranje z zamenjavo ovojnine nujno (glej tocko 51 sodbe
Boehringer 1), vendar pa lahko na trgu ali na znatnem delu tega trga obstaja
tako mocno nasprotovanje pomembnega dela potrosnikoy ponovno
etiketiranim farmacevtskim proizvodom, zaradi Cesar je treba §teti, da gre za
oviro ucinkovitega dostopa do trga. V takih okoliS¢inah™ prepakiranja
farmacevtskih proizvodov ne bi bilo mogoce pojasnitigsamo,s poskusom
zagotovitve trzne prednosti, ampak je njegov namen, ‘tudivdoseganje
ucinkovitega dostopa do trga (glej tocko 52 sodbe Boehringerl),

- predstavitev ponovno pakiranega proizvoda ne\Sme “biti taka, da bi
skodovala ugledu znamke in ugledu njenega imetnika, (glej tecko 76 sodbe
Bristol-Myers Squibb in drugi ter tocko,40 sedbesBoehtinger Ingelheim I1);
in

- dejstvo, da vzporedni uvozniks.he “namestin,znamke na novo zunanjo
embalazo proizvoda (,de-branding‘) ali na njej namesti svoj logotip ali znak
firme (,co-branding‘), nacelomatlahko Skodi ugledu znamke (glej tocko 45
sodbe Boehringer II). Vprasanje, ali te okoliS¢ine lahko Skodujejo ugledu
znamke, je dejansko, vprasamje, kiygawpresoja nacionalno sodis¢e glede na
okolis¢ine vsakeganobraynavanega primera (glej tocko 45 sodbe Boehringer

).

- obstoj okolis¢in, ki “imetniku znamke prepreujejo, da bi zakonito
nasproteval kasnejSemu, trzenju zdravil, mora dokazati vzporedni uvoznik
(glej tocko 28, sodbe Ferring). V zvezi s pogojem, v skladu s katerim je treba
dekazatiy, da ponovno:pakiranje ne bo vplivalo na izvirno stanje proizvoda v
embalazi, %in a ‘fortiori pogojem, da predstavitev ponovno pakiranega
proizveda newsme biti taka, da bi Skodovala ugledu znamke in ugledu
njefiega imetnika, zadostuje, da vzporedni uvoznik predlozi dokaze, na
podlagi katerih je mogoce razumsko sklepati, da je ta pogoj izpolnjen (glej
tocki 524n 53 sodbe Boehringer II).

Obveznost namestiti in preveriti za§éitne elemente na ovojnini zdravil

Dne 9. februarja 2019 [...] (ni prevedeno) sta zaceli veljati Direktiva 2011/62/EU
[...] (ni prevedeno) (v nadaljevanju: Direktiva 2011/62) in [...] (ni prevedeno)
Uredba (EU) 2016/161 [...] (ni prevedeno) (v nadaljevanju: Uredba 2016/161).

Namen dolo¢b Direktive 2011/62 in Uredbe 2016/161 je prepreciti, da bi zdravila,
ki so ponarejena, kar zadeva njihovo istovetnost, zgodovino ali vir, vstopila v
zakonito dobavno verigo zdravil, ki Se zlasti ogroza zdravje ljudi in lahko
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povzro€i, da bolniki izgubijo zaupanje tudi v zakonito dobavno verigo (glej
uvodni izjavi 2 in 3 Direktive 2011/62).

Clen 1(11) in (12) Direktive 2011/62 sta med drugim Direktivi 2001/83/ES o
zakoniku Skupnosti 0 zdravilih za uporabo v humani medicini (v nadaljevanju:
Direktive o zdravilih) dodala novo tocko (0) v €lenu 54 in nov ¢len 54a [...] (ni
prevedeno). Clen 54a v povezavi s totko (0) ¢lena 54 dolo¢a, da mora imeti
ovojnina zdravil dva zasCitna elementa, in sicer edinstveno oznako, ki omogoca
preverjanje avtenticnosti zdravila (edinstvena oznaka/Ul), in pripomocek za
zascito pred poseganjem v zdravilo, ki omogoca preverjanje, ali jefbila zunanja
ovojnina nedovoljeno spremenjena (pripomocek za zaS¢ito pred poseganjem v
zdravilo/ATD).

Clen 10 Uredbe 2016/161 dolo¢a, da ko preverjajo za$€itne elementey morajo
,.proizvajalci, trgovci na debelo in osebe z dovoljenjem ali ‘pravico do izdajanja
zdravil javnosti“ preveriti avtentiCnost edinstvene \o0znake in “eelovitost
pripomo¢ka za zas¢ito pred poseganjem v zdravilow, Clenas24%in30 Uredbe
2016/161 $e dolocata, da ,,trgovci na debelo®,in ,,0seb&z doveljenjem ali pravico
do izdajanja zdravil javnosti“ ne smejo ponovmo prodativali debaviti zdravil, ce
domnevajo, da se je posegalo v ovojhina, zdravila, “ali % primeru suma na
ponarejanje.

S sklicevanjem na sodno prakso.Sodi§ca Evropske unije je v uvodnih izjavah od
21 do 24 Direktive 2011/62 navedeno,da bi ‘bilo“treba upostevati, da nekateri
pogoji za promet z zdravili na drebno niso“bili‘usklajeni na ravni Unije in lahko
zato drZave Clanice uvedejo pogoje za,izdajanje zdravil javnosti v okviru PDEU.

Nazadnje je v uvodhi izjavi 29, Direktive 2011/62 navedeno:

., Ta direktivane pasega v delocbero pravicah intelektualne lastnine. Njen izrecni
cilj je preprecevati,vstop ponarejenih zdravil v zakonito dobavno verigo.

Vzpoéredniuvozin zamenjava zaS¢itnih elementov na ovojnini zdravil

Vauyodnifizjaviyl2 Direktive 2011/62 je navedeno:

,» Ksak udelezenec dobavne verige, ki pakira zdravila, mora biti imetnik dovoljenja
za proizvodnjo. Da bi bili zascitni elementi ucinkoviti, bi imetnik dovoljenja za
proizvodnjo, ki sam ni izvirni proizvajalec zdravila, lahko odstranil, nadomestil
ali prekril te zascitne elemente samo pod strogimi pogoji. V primeru ponovnega
pakiranja bi bilo zlasti treba nadomestiti zasScitne elemente z enakovrednimi
zascitnimi elementi. V ta namen bi bilo treba jasno navesti pomen izraza
,enakovreden ‘. S temi strogimi pogoji bi zagotovili ustrezne zascitne ukrepe pred
vstopom ponarejenih zdravil v dobavno verigo, da bi zascitili bolnike, pa tudi
interese imetnikov dovoljenja za promet in proizvajalcev.

Clen 47a Direktive o zdravilih, ki je bil dodan s ¢lenom 1(8) Direktive 2011/62,
doloca, da imetnik dovoljenja za proizvodnjo, vkljucno z vzporednim uvoznikom,
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ne sme v celoti ali delno odstraniti ali prekriti zas¢itnih elementov, navedenih v
tocki (o) ¢lena 54 (edinstvena oznaka in pripomocek za zas¢ito pred poseganjem v
zdravilo), razen Ce so izpolnjeni dolo¢eni pogoji.

Clen 16 Uredbe 2016/161 vsebuje doloébo, ki s sklicevanjem na ¢&len 47a
Direktive o zdravilih dolo¢a preverjanja, ki jih je treba opraviti pred odstranitvijo
ali prekritjem za$citnih elementov.

Evropska komisija je v odziv na vrsto vprasanj v zvezi s pravili glede zas¢itnih
elementov na ovojnini zdravil pripravila in objavila dokument«z" naslovom
»Vprasanja in odgovori, ki ga redno posodablja. Odgovori na vptrasanja od 1.20
do 1.22 (kot so doloCena v razli¢ici 17, objavljeni 9. marca 2020) opisujejo
previdnostne ukrepe, ki jih mora vzporedni uvoznik sprejetigko zamenjuje izvirne
za$Citne elemente.

Evropska Komisija je ustanovila strokovno skupino, ,,Delegirani akt oyzascitnih
elementih za zdravila za uporabo v humani medicini*(E02719) (v nadaljevanju:
strokovna skupina Komisije za za$Citne elemente™), Objavljen zapisniki sej

strokovne skupine kazejo na to, da je razpravljala owrazlagi €lena 47a Direktive
2011/62.

Evropska agencija za zdravila (v nadaljevanju:"EMA)%je obravnavala vzporedni
uvoz in zascCitne elemente v svojih ,,Pogostoizastavljenih vpraSanjih o vzporedni
distribuciji (v nadaljevanju:{ Q&Ay EMA). 'V tocki 7 oddelka ,,Preverjanje
obvesCanja o vzporedni _distribuciji® e W _to€ki 2 pod naslovom ,Izjeme*
navedeno, da oseba, ki, poskodujey,,,peCat, zato da namesti nove etikete na
ovojnino ali nadomesti navedila za uporabo ter nato originalno ovojnino zapecati
z ,,razloCnim pecatom™, merateznako ,.Zapecateno pakiranje. Ne uporabljaj, ce je
bila skatla odprta® odstraniti‘in. je nadomestiti z oznako ,,Zapecateno pakiranje je
bilo odprto zasnamene vzporedne distribucije. Upostevni oddelek Q&A EMA je
bil dodan pred sprejetjem Direktive 2011/62. Nobeden od upostevnih proizvodov,
ki jih je,odobtila EMA in kiso predmet teh zadev, ne vsebuje oznake ,,zapecateno
pakiranjc*,v upostevnih prilogah.

Navedene dolocbe nacionalnega prava in nacionalna sodna praksa

Direktiva'o znamkah je bila v dansko zakonodajo prenesena z Varemarkeloven
(zakomo.zZnamkah), katerega ¢len 10a vsebuje dolocbo, ki je v bistvu enaka ¢lenu
15 Direktive o znamkah.

Tako kot proizvajalci zdravil tudi vzporedni uvozniki zdravil poslujejo na podlagi
pravil o odobritvi in javnem nadzoru. Tako se lahko zdravila, ki so bila uvozena
vzporedno, trzijo na Danskem samo, ¢e je vzporedni uvoznik imetnik dovoljenja
za promet z vzporednim uvozom Vv skladu s poglavjem 4 Bekendtgarelse nr. 1239
af 12. december 2005 om markedsfaringstilladelse til leegemidler m.m (odredba
§t. 1239 z dne 12. decembra 2005 o dovoljenjih za promet z zdravili itd.). Za
zdravilo, ki se uvozi vzporedno, vedno veljajo pogoji, ki veljajo za neposredno
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uvozena zdravila (glej ¢len 38 odredba). Vzporedni uvozniki, ki dodatno
oznacujejo ali prepakirajo v novo zunanjo ovojnino, zato da izpolnijo pogoje za
trzenje na Danskem, morajo poleg dovoljenja za promet imeti tudi dovoljenje za
proizvodnjo v skladu s poglavjem 3 Leegemiddelloven (zakon o zdravilih).

Clen 54a Direktive o zdravilih, ki se nanasa na za$¢itne elemente na ovojnini
zdravil, je bil v dansko zakonodajo prenesen z u¢inkom od 9. februarja 2019, tako
da je bil v zakon o zdravilih dodan ¢len 59a (glej Lovbekendtgerelse nr. 99 af 16.
januar 2018 (konsolidiran zakon §t. 99 z dne 16. januarja 2018; v nadaljevanju:
zakon o zdravilih). V upostevnih delih ¢lena 59a je doloceno:

»Zdravila, pri katerih obstaja tveganje ponarejanja, moragjo “imeti “zascitne
elemente, namescene na ovojnino v skladu z uredbo o zascitnibnelementiln(glej
odstavka 2 in 3). Zascitna elementa sta edinstvend’ oznakay, kiy emogoca
preverjanje avtenticnosti zdravila in identifikacijo ‘pesamezie ovojnine, ter
pripomocek za zascito pred poseganjem v zdravilo, ki omogeca preverjanje, ali se
je nedovoljeno posegalo v ovojnino zdravila.

Odstavek 2. Proizvajalci zdravila za uperabo v ‘humani “mediCini na recept
namestijo zascitne elemente na zdravila. %,

Odstavek 5. Ministrstvo za zdravje in starejSeyosebetlahko doloci podrobna
pravila, ki podpirajo namen in nalogozascitnih elementov. *

Danska agencija za zdravila je"18. deeembra 2018 objavila vrsto ,,VpraSanj in
odgovorov v zvezi z zasCitnimi elementi, na ovojnini zdravil* (v nadaljevanju:
Q&A danske agencije za zdrawila), ki‘so bila nazadnje posodobljena 20. januarja
2020 in v katerih jeumed'drugim ped naslovom ,,Vzporedni uvoz* navedeno:

,,28. Ali bi bilo wnasprotju_z uredbo, ce bi viporedni uvoznik pripomocek za
za$cito pred poseganjem v zdrayilo zamenjal 7 drugim pripomockom?

Da. Danska agencija za zdravila meni, da je splosno pravilo, da morajo vzporedni
uvazniki prepakirati proizvode v novo ovojnino v skladu z novimi pravili uredbe.
Lo izhaja, tudi iz namena novih pravil uredbe, vkljucno z zahtevo, da je
pripemocek za zascito pred poseganjem v zdravilo zasnovan tako, da je mogoce
identificirati, vsako odpiranje ovojnine ali nedovoljeno poseganje v ovojnino.
Vzparedni,uvozniki, ki odprejo ovojnino zdravil in unicijo pripomocek za zascito
pred peseganjem v zdravilo, zato da prilozZijo danska navodila za uporabo itd. v
ovojnino morajo torej v skladu z novimi pravili uredbe prepakirati proizvode v
novo ovojnino ter nanjo namestiti novo edinstveno oznako in pripomocek za
zascito pred poseganjem v zdravilo ter naloZiti informacije itd.

Komisija je v svojih Q&A navedla, da je pod dolocenimi pogoji mogoce, da
vzporedni uvozniki ,,zakonito“ odprejo ovojnino zdravil, zato da med drugim v
ovojnino dajo nova navodila za uporabo in nato originalni pripomocek za zascito
pred poseganjem v zdravilo zamenjajo z novim pripomockom za zascito pred
poseganjem v zdravilo, Ce to izvedejo pod nadzorom pristojnih organov in ce nov
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pripomocek za zascito pred poseganjem v zdravilo zapecati ovojnino v celoti in
pokrije vse vidne znake zakonitega odpiranja. Poleg tega je treba zamenjavo
pripomocka za zascito pred poseganjem v zdravilo izvesti v skladu z dobro
proizvodno prakso za zdravila, vzporedni uvoznik, ki zakonito odpre ovojnino
zdravil in namesti nov pripomocek za zascito pred poseganjem v zdravilo, pa
mora pred tem preveriti avtenticnost edinstvene oznake in celovitost pripomocka
za zascito pred poseganjem v zdravilo na originalni ovojnini v skladu s clenom

47a(1)(a) Direktive 2001/83/ES.

Ker je, kot je omenjeno zgoraj, splosno pravilo, da morajo vzporedni uvozniki v
skladu z novimi pravili uredbe prepakirati proizvode v novo ovojnino, danska
agencija za zdravila meni, da je mogoce izjemo, ki jo opisuje Komisija, uporabiti
samo v izjemnih primerih, tudi na primer ce obstaja tveganjexza dobavorzdravil.

Na Danskem izjeme naceloma ni mogoce uporabiti V. ZVeZi, ZONOVO, prijavo za
dovoljenje za promet z vzporednim uvozom. Te prijave bedo merale izpolnjevati
splosne zahteve, tudi splosno pravilo, da je treba zdravila prepakirati v novo
ovojnino.

Izjema, kot jo opisuje Komisija, pomeni, da Ce je bilo zadoloceno zdravilo izdano
dovoljenje za promet z vzporednim uyezom, ce\se zdravilo trzi in ce zeli vzporedni
uvoznik v konkretni in omejeni situaciji uperabitiviziemo od splosnega pravila o
prepakiranju, lahko zaprosi za_izjemoy, tako da predlozi prosnjo za uveljavljanje
izjeme od odredbe o trzenju .\. Polegyupestevanja te smernice morajo vzporedni
uvozniki ustrezno opisati, kako nameravajo zamenjati pripomocek za zascito pred
poseganjem v zdravilo, takovda predioZijo slike tako originalnega pripomocka za
zascito pred poseganjem wzdravilo kottudi novega pripomocka za zascito pred
poseganjem v zdravile,“Roleg tega je treba dokazati, da se bo zamenjava
pripomocka za zascitoypred.poseganjem v zdravilo izvedla v skladu s pravili dobre
proizvodne praksein tako, da bo nov pripomocek za zascito pred poseganjem v
zdravilo popolnoma zapecatil “ovojnino in pokril vse vidne znake zakonitega
odpiranja. Pray tako'mora‘iziema pokriti vse zadevne proizvode, vkljucno z obliko
in jakostjoyter zadevne drzave izvoza. *

Nazadnje, 'na BDanskem velja pravilo generi¢ne nadomestitve (glej ¢len 62(1)
Bekendtgarelse nr. 1297 af 28. november 2019 om recepter og dosisdispensering
afllegemidlerdodredba §t. 1297 z dne 28. novembra 2019 o receptih za zdravila in
odmegjanju zdravil)), ki na splosno od farmacevtov zahteva, da dajo najcenejse
zdravilodv kategoriji odobrenih zdravil, ki lahko nadomestijo zdravilo, ki ga je
predpisal zdravnik (nadomestitev).

PredloZena vprasanja

Ker so odgovori na vprasanja odlo¢ilnega pomena za odlocCitev v obravnavanih
zadevah in se dvomi nanasajo na razlago pravil prava Unije, Se- og Handelsretten
(sodis¢e za pomorske in gospodarske zadeve) meni, da je treba Sodis¢e Evropske
unije prositi, naj odgovori na spodnja vprasanja.
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Zato to sodiSce sklene:

S@- 0g Handelsretten (sodis¢e za pomorske in gospodarske zadeve, Danska) prosi
Sodisc¢e, naj odgovori na spodnja vprasanja:

Prvo vprasanje:

Al je treba ¢len 15(2) Direktive (EU) 2015/2436 Evropskega parlamenta in Sveta
o znamkah in ¢len 15(2) Uredbe (EU) 2017/1001 Evropskega parlamenta in Sveta
0 blagovni znamki Evropske unije razlagati tako, da imetnik znamke lahko
ugovarja nadaljnji prodaji zdravila, ki ga je vzporedni uvoznik prepakiral v novo
zunanjo ovojnino, na katero je bila ponovno names¢ena znamka, ¢e

(1)  uvoznik lahko zagotovi ovojnino, ki se lahko trzi in‘dobi ucinkovit dostop
do trga drZzave €lanice uvoza, tako da uni¢i originalno zunanjo 6vejnino,
zato da namesti nove etikete na notranjo ovojnino infali zamenja navodila za
uporabo, nato pa originalno zunanjo ovojnineyponovne. zapecati z novim
pripomoc¢kom, s katerim se preverja, ali jeyse e medevoljeno posegalo v
ovojnino, v skladu s clenom 47a, Direktive 200W83/ES Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 6. navembras2001%0 zdravilih (kot je bila
spremenjena z Direktivo 2011/62/EU, Evropskega parlamenta in Sveta) in
¢lenom 16 Delegirane uredbe Komisije (EU),2016/161 o zascitnih elementih
na ovojnini zdravil?

() uvoznik ne more zagotoviti ovojnine, ki se lahko trzi in dobi ucinkovit
dostop do trga drzave clanitee uvoza, tako da uni¢i originalno zunanjo
ovojnino, zato da namesti_nove etikete na notranjo ovojnino in/ali zamenja
navodila za uporabe, nato pa originalno zunanjo ovojnino ponovno zapecati
z novim pripomockomy, S, katerim se preverja, ali je se je nedovoljeno
posegale, vaovojninoy, v skladu s clenom 47a Direktive 2001/83/ES
Evropskegaparfamenta in,Sveta z dne 6. novembra 2001 o zdravilih (kot je
bila spremenjena z Direktivo 2011/62/EU Evropskega parlamenta in Sveta)
in ‘€lenom, 16 Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161 o zaScitnih
elementih natevojnini zdravil?

Druge vprasanje:

AliNe treba Direktivo 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta o zdravilih
(kot jenbila spremenjena z Direktivo 2011/62/EU), vklju¢no zlasti s ¢lenoma 47a
in tocko (0) ¢lena 54, razlagati tako, da je nov pripomocek za preverjanje, ali se je
nedovoljeno posegalo v ovojnino (pripomoc¢ek za zaS¢ito pred poseganjem Vv
zdravilo), nameS¢en na originalno ovojnino zdravil (v povezavi z dodatnim
oznaCevanjem po tem, ko je bila ovojnina odprta tako, da se je originalni
pripomocek za zasc¢ito pred poseganjem v zdravilo v celoti ali delno prekril in/ali
odstranil), v smislu ¢lena 47a(1)(b) ,,enakovred[en] glede moznosti preverjanja
avtenticnosti, identifikacije in zagotovitve dokazov o nedovoljenem spreminjanju
zdravila® in je v smislu ¢lena 47a(1)(b)(ii) ,,enako ucinkovit/...] pri zagotavljanju
preverjanja avtenticnosti in identifikacije zdravila ter pri zagotaviljanju dokazov o
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nedovoljenem spreminjanju zdravil®, ¢e ovojnina zdravil (a) kaze o€itne znake, da
se je posegalo v pripomocek za zasCito pred poseganjem v zdravilo, ali (b) je to
mogoce ugotoviti na otip, tudi

(i) prek obveznega preverjanja celovitosti pripomocka za zasCito pred
poseganjem v zdravilo, ki ga izvedejo proizvajalci, trgovci na debelo,
farmacevti in osebe, ki imajo dovoljenje ali pravico do izdajanja zdravil
javnosti (glej Direktivo 2011/62/EU Evropskega parlamenta in Sveta, ¢len
54a(2)(d) in Izvedbeno uredbo Komisije 2016/161, ¢len 10(b) ter ¢lena 25 in
30), ali

(i) po tem, ko je na primer pacient odprl ovojnino zdravil?
Tretje vprasanje:
Ce je odgovor na drugo vpraanje nikalen:

Ali je treba ¢len 15 Direktive 2015/2436/EU Evropskega parlamenta in Sveta o
znamkah, ¢len 15 Uredbe 2017/1001/EU_ Eyxropskegayparlamenta in Sveta o
znamkah Evropske unije ter ¢lena 36 in 34 PDEU ‘terejyrazlagati tako, da je
prepakiranje v novo zunanjo ovojnino objektivhe nujno zaradi ucinkovitega
dostopa do trga drzave uvoza, kjer vzporeédni uveznik hedmore namestiti dodatnih
etiket in ponovno zapecatiti originalne ovojnine'w. skladu s ¢lenom 47a Direktive
2001/83/ES Evropskega parlamentatin Sveta z'dne6. novembra 2001 o zdravilih
(kot je bila spremenjena z Direktivoy,2011/62/EU Evropskega parlamenta in
Sveta), torej ne da bi ovgjnina zdravil (a)kazala ocitne znake, da se je posegalo v
originalni pripomocek za zaSCito pred poseganjem v zdravilo, ali (b) je to mogoce
ugotoviti na otip, ket jewepisanotw drugem vpraSanju, na nacin, ki ni v skladu s
¢lenom 47a?

Cetrto vprasanje:

Ali je treba Direktive, 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta o zdravilih
(kat e bilasspremenjena z Direktivo 2011/62/EU Evropskega parlamenta in Sveta)
in_Izvedbenotwuredbo Komisije (EU) 2016/161 v povezavi s ¢lenoma 34 in 36
PDEUW ter ¢lenomdl5(2) Direktive 2015/2436/EU Evropskega parlamenta in Sveta
o, znamkah razlagati tako, da 1ima drzava Clanica (na Danskem:
Lagemiddelstyrelsen (danska agencija za zdravila)) pravico dolo€iti smernice, v
skladuss Katerimi je na splosno treba prepakirati v novo zunanjo ovojnino in je
mogoc¢e samo v izjemnih primerih (¢e na primer obstaja tveganje za dobavo
zdravila) in na podlagi prosnje dobiti dovoljenje za dodatno oznalevanje in
ponovno zapecatenje, tako da se novi zas¢itni elementi namestijo na originalno
zunanjo ovojnino, ali pa je to, da drzava clanica izda in uposSteva take smernice,
nezdruzljivo s ¢lenom 34 in 36 PDEU in/ali ¢lenom 47a Direktive 2001/83/ES
Evropskega parlamenta in Sveta o zdravilih in ¢lenom 16 Izvedbene uredbe
Komisije (EU) 2016/161?

Peto vprasanje:
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Ali je treba ¢len 15(2) Direktive (EU) 2015/2436 Evropskega parlamenta in Sveta
o znamkah in ¢len 15(2) Uredbe (EU) 2017/1001 Evropskega parlamenta in Sveta
o znamkah [Evropske unije] v povezavi s ¢lenoma 34 in 36 PDEU razlagati tako,
da je treba prepakiranje v novo zunanjo ovojnino, ki ga izvede vzporedni uvoznik
v skladu s smernicami, ki jih je dolocila drzava €lanica, kot je navedeno v Cetrtem
vprasanju, obravnavati kot nujno v smislu sodne prakse Sodisca Evropske unije,

(i) ce so take smernice zdruzljive s ¢lenoma 34 in 36 PDEU ter sodno prakso
Sodisc¢a Evropske unije v zvezi z vzporednim uvozom zdravil?

(if)  ¢e take smernice niso zdruzljive s ¢lenoma 34 in 36 PDEU tér sodno prakso
Sodis¢a Evropske unije v zvezi z vzporednim uvozom zdravil?

Sesto vprasanje:

Ali je treba ¢lena 34 in 36 PDEU razlagati tako, da mora biti prepakiranje zdravila
vV novo zunanjo ovojnino objektivno nujno za ucmkovit ‘dostopido trga drzave
uvoznice, celo ¢e vzporedni uvoznik ni ponovng namestil, otiginalne znamke
(imena proizvoda), ampak je namesto tega dalnovi zunanji ovojnini zdravila ime,
ki ne vsebuje znamke zdravila imetnika znamke (3de-branding*)?

Sedmo vprasanje:

Ali je treba ¢len 15(2) Direktive (EW) 2015/2436 Byropskega parlamenta in Sveta
o znamkah in ¢len 15(2) Uredbe(EU) 201%/1001 Evropskega parlamenta in Sveta
0 znamkah Evropske unije, razlagati tako, da“imetnik znamke lahko ugovarja
nadaljnji prodaji zdravilapki ga je vzporedni uvoznik prepakiral v novo zunanjo
ovojnino, ¢e je vzporedni wvozmik ponovno namestil samo znamko imetnika
znamke konkretnegayproizveda, vendar pa ni ponovno namestil drugih znamk
in/ali trgovskih ozpak,%ki Jih je“imetnik znamke namestil na originalno zunanjo
ovojning?

[ (niyprevedeno)
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