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[]

Landgericht Hamburg — Zivilkammer 12 [Hamburgas apgabaltiesas 12. Civillietu
palata] —[..] 2020. gada 27. februari nolem;: [orig. 2. Ipp.]

l.
Apturét tiesvedibu.
.

1. Lugt Eiropas Savienibas Tiesai interpretét Eiropas ParlamentaiunPadomes
Regulas (ES) 2017/1001 (2017. gada 14. junijs) par Eiropas Savienibas precu zimi
(turpmak teksta — “Regula (ES) 2017/1001” vai “Regula par Eiropas Savienibas
precu zimi”) 9. panta 2. punktu un 15. pantu apvienojuma ar EiropasyParlamenta
un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris), par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzetampzal@mp(turpmak, teksta ar1—
“Direktiva 2001/83/EK”), 54. panta o) punktu un*47.a. pantus, un Komisijas
Delegétas regulas (ES) 2016/161 (2015¢gada2..0ktobris) Aturpmak teksta
ar1 - “Regula (ES)2016/1617) 5. panta€3. punktu,“un saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibas darbibu (LESD)\ 267 pantu uzdot sadus prejudicialos
jautajumus:

Pirmais jautajums:

Vai maksligu tirgu sadali Ticsas, judikattiras izpratn€ var izraisit tas, ka originala
argja iesainojuma/originaliepakojuma droSuma pazimes, kas paredzétas
Direktivas 2001/83/EK "54. pantad 0) punkta un 47.a panta, paral€lais tirgotajs,
saglabajot So originaliepakejumu atbilstosi Direktivas 2001/83/EK 47.a panta
1. punkta o) dpak§punktam, var, aizstat tikai tadgjadi, ka péc sakotngjo drosuma
pazimju pilnigas | vai ‘dalgjas nonemsSanas un/vai nosegSanas saglabajas
actimredzamas atvérsanas, pedas?

Otrais jautajums:

Vai, laivatbildétu uz pirmo jautajumu, ir nozime tam, vai atverSanas pédas ir
redzamas tikai'tad, kad vairumtirgotaji un/vai personas, kuram ir atlauts vai kuras
ir tiesigas pardot zales iedzivotajiem, ka, pieméram, aptiekas, izpildot tam Regulas
(ES) 2016/161 10., 24.un 30.panta paredz&to pienakumu, ir padzilinati
parbaudijusas zales, un virspusgja parbaudé tas varétu netikt pamanitas?
[orig. 3. Ipp.]

TreSais jautajums:

Vai, lai atbildétu uz pirmo jautdjumu, ir nozime tam, vai atvérSanas p&das ir
redzamas tikai tad, kad, piem&ram, pacients ir atveris zalu iepakojumu?

Ceturtais jautajums:
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Vai Regulas (ES) 2016/161 5.panta 3.punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka
svitrkodam, kur§ ietverts unikalaja identifikatora Regulas (ES) 2016/161 3. panta
tas, ka paral€lais tirgotajs ir piestiprindjis unikalo identifikatoru uz argja
originaliepakojuma, izmantojot papildu arg&jo uzlimi, nav saderigs ar Regulas (ES)
2016/161 5. panta 3. punktu?

Pamatojums

Lietas dalibnieki nav vienispratis par to, vai atbildétaja var paral@li 1mportet
prasitajas razotas originalas zales “Apvalkotas tabletes_Votrient 200 mg™ ‘un
“Apvalkotas tabletes Votrient 400 mg” un katras no tam, pardet, jauna ar€ja
iesainojuma/iepakojuma, kuru atbildétaja ir nosfiffjusi prasitajaiy, vai ari
atbildetajai, tiesi pret€ji, ir jaturpina tirgot atvertas prasitajas grupas_sabiedribu
razotas zales to originaliepakojuma, izvietojot jaunu iesamojumay, neskartibas
pazimi.

Prasitajai ir ekskluzivas tiesibas izmantot vardiskas precu zimes EM 000304857
“Novartis” attieciba uz 5. klasi un IR896377 *Votrient™ attieciba uz 5. klasi, kuras
ta izmanto zalem “Apvalkotas tabletes Viotrienti400 mg” un “Apvalkotas tabletes
Votrient 200 mg” (K 1 pielikums).“Prasitaja rikojas ka preCu zimes Tpasnieces
Novartis AG parstave. Prasitaja laiz tirga zales “Apvalkotas tabletes Votrient
200 mg” iepakojuma, kurd sastava ir 30 apvalketas tabletes, un iepakojuma, kura
sastava ir 90 apvalkotas tabletesiiZales “Apvalkotas tabletes Votrient 400 mg” ta
laiz tirgt iepakojumajKas ietver attiecigi 30 un 60 apvalkotas tabletes.

Vélakais kops 2019. gada 9. februara prasitaja izvieto uz sava originaliepakojuma
iesainojumadneskartibas pazimi saskana ar K 11 pielikumu. [orig. 4. Ipp.]

Atbildetaja tirgo'Vacija, galvenokart reimportétas un paral€li importetas citu
Eiropas ‘Savienibas dalibvalstu razotaju zales. Ta tostarp ka paral€li importétas
zales piedava zales “Apvalkotas tabletes Votrient 200 mg” iepakojuma, kas satur
attiecigi30'un 90 apvalkotas tabletes, ka arT zales “Apvalkotas tabletes Votrient
400 mg’ 1epakojuma, kas satur attiecigi 30 un 60 apvalkotas tabletes.

Pirmsijto turpmakas tirdzniecibas atbildetajai ir jaatver prasitdjas razoto zalu
originaliepakojums, tostarp K 11 pielikuma minéta iesainojuma neskartibas
pazime, lai varétu nodroSinat tadu iepakojumu, kuru ir iesp&jams tirgot saskana ar
Arzneimittelgesetz [Likums par zalu tirdzniecibu; turpmak teksta — “AMG”)
10. pantu.

Atbildetaja nosiitija precu zimes paSniecei gan zalu “Apvalkotas tabletes Votrient
200 mg” iepakojuma, kas satur 30 apvalkotas tabletes, un iepakojuma, kas satur
90 apvalkotas tabletes, saskana ar K 3 pielikumu, iepakojuma paraugus, gan ari
zalu “Apvalkotas tabletes Votrient 400 mg” iepakojuma, kas satur 30 apvalkotas
tabletes un iepakojuma, kas satur 90 apvalkotas tabletes, iepakojuma paraugus
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(K 4 pielikums). Nosiitot Sos iepakojuma paraugus, atbildétaja pazinoja, ka ta
nepardos minétas zales to originalaja ar€ja iesainojuma/originaliepakojuma, bet
tas parpakos.

Prasitaja uzskata, ka tai ir aizlieguma tiesibas saskana ar Regulas (ES) 2017/1001
9. panta 2. punktu. Tas precu zimes tiesibas neesot izsmeltas Regulas (ES)
2017/1001 15. panta 2. punkta izpratng, jo atbildétajai esot bijusi iesp&ja izvietot
uz “Votrient” originaliepakojuma uzlim&jamus mark&umus, kuros biitu ietverts
ar1 svitrkods ka unikalais indikators Regulas (ES) 2016/161 3. panta 2. punkta
a) apak$punkta izpratné. Saja zina tas pats attiecas arl uz ecitiem etiketes
elementiem, kas paral€lajam tirgotdjam bija jaizvieto vacu valoda, ‘izmantojot
uzlim&jamus mark&umus, pat pirms valsts tiesibu aktu, ar kuriém tikatranspenéta
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/62/ESg(20113gada 8. julijs);
stasanas speka [turpmak teksta ari— “Direktiva 2011/62/ES?]. Turklat paralélie
importétaji varot atveért “Votrient” originaliepakojumu, unito daret, “atvert
sakotngja razotaja izmantoto iesainojuma neskartibas pazimis,originaliepakojuma
izmantot paSiem savu lietoSanas pamacibu 4vacu waloda unjnoslégt atveérto
originaliepakojumu ar jaunu, savu iesainojuma neskartibas pazimi, piemeram, ar
nedaudz lielaku zimogu, kas pilniba nosedz ieprieksSejasyatverSanas pedas. Lai
kliedetu Saubas par zalu integritati, paralclie, impertetaji ar1 varot paradit, ka tie —
proti, paral€lie importetaji — ir iespiedusi jauno zimogu likumigas parpakoSanas
ietvaros. Katra zina paraléla importétaja veikta depakojuma atveérSana esot
acimredzama, jo saskana ar Tiesas judikatliru uz iepakojuma [orig. 5. Ipp.] esot
skaidri janorada, ka zales it tikuSas parpaketas, ka ari ir janorada persona, kura
zales ir parpakojusi, un zalu razetajs.

Prasitaja apgalvo, ka tailir aizliegima tiesibas attieciba uz atbildetaju saskana ar
Regulas (ES) 2017/1001 9. panta 2. punktu.

Iepriek§ parstavoSajam “mark@uma prasibam esot pievienotas tikai divas
sastavdalas — iesaigojuma neskartibas pazime un unikalais identifikators (UI). Gan
vienu, ganyetru no§Tm prasibam varot izpildit, izvietojot mark&umu. Lai gan ir
taisniba, ‘ka paraleliimportéto precu tirdznieciba var pavért celu viltoto zalu
tirdzniecibai, 10 taytomer neizriet, ka ir javeic tada parpakosana, kadu piedava
atbildetaja. Pacientam parskatamibas iemeslu dél butu daudz drosak spét atpazit,
kaypastav markéts originalprodukts, nevis viltojums. Katra zina vairumtirgotaji un
aptiekas esot pieradusas pie visdazadakajiem iepakojumiem. Pacienti, aptiekas un
vairumtizgotaji, ka art arsti esot zinajusi, ka paral€li importetie produkti ar papildu
mark&juma palidzibu atbilda Vacija pastavosajam etikete€Sanas prasibam.

B 23 pielikuma ietvertajam viedoklu apsekojumam neesot nozimes $aja zina, jo
neesot butiski, ka dazi uznéméji uzskata, ka ir vélams jauns iepakojums. Bitiski
esot, lai katra iepakojuma vieniba biitu drosa. Lai to panaktu, Eiropas likumdevejs
ar Viltoto zalu direktivu esot noteicis pamatu, kuru transpongja valstu
likumdevgji. Jauns iepakojums principa neesot nepiecieSams. Jauns iepakojums
nekalpojot paral€la importa droSibas nodroSinasanai. Gluzi pretgji, stingra paraléla
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importa kvalitates nodroSinajuma parbaude ir likumdeveja izvelets Iidzeklis, lai
nodro$inatu import€to precu kvalitati.

Prasitaja apstrid atbildétajas argumentu, saskana ar kuru, nemot veéra
originaliepakojuma silikona parklajumu, ta nevarot garantét uzlimes ilgtsp&jibu.

Prasitajas prasijumi ir $adi:

aizliegt atbildétajai — pret€ja gadijuma paredzot atbildétajas vaditajam
piemérojamu soda naudu lidz 250 000 euro - wvai alternativi brivibas
atnemsanas sodu - vai brivibas atnemsanas sodu Iidz seSiem meénesiem,

[orig. 6. lpp.]

1. laist tirgli un/vai laut laist tirgi un/vai reklamét un/vai laut reklamet
Vacija paraleli importétas zales “Apvalkotas tabletes Vetrient 200 mg”
iepakojuma, kas satur pudeliti ar 30.apwvalkotajamm,tabletém, un/vai
iepakojuma, kas satur pudeliti ar 90 apvalkotajam tabletem, katra no kuram
ir tikusi parpakota,

un/vai

2. laist tirgli un/vai laut9aist tirgli un/vai rekKlamét un/vai laut reklameét
Vacija paraleli importétas zalesy ‘Apvalkotas tabletes Votrient 400 mg”
iepakojuma, kas satugpudeliti ar 30"apvalkotajam tabletém, un iepakojuma,
kas satur pudeliti ar 60tapvalkotajam tableteém, katra no kuram ir tikusi
parpakota.

Atbildétaja ludz

prasibu noraidit.

Atbildétaja, apgalvo, ka tas, veikta prasitajas noslégSanas mark&uma atvérSana ir
radjjusi ‘tedzamu un neatgriezenisku bojajumu vai izmainas iepakojuma,
markejuma vaidimlente. Atbildetaja neesot vargjusi izvietot unikalo identifikatoru
uz originaliepakojuma, izmantojot mark&umu, jo tas varétu tikt atkal nonemts
“Votrient”), iepakojuma izmantota silikona parklagjuma del. Deleggtas
regulas 2016/161 5. panta 3. punkta, saskana ar kuru “razotaji svitrkodu uz
iesainojuma iespiez uz gludas, viendabigas, mazatstarojosas virsmas”, min&to
svitrkodu neesot iesp€&jams iespiest.

Ta uzskata, ka tai ka paral€lajam importétajam tadel bija pienakums tirdznieciba
Vacija izmantot pasai savu iepakojumu, uz kura ta péc tam varétu iespiest unikalo
identifikatoru vai svitrkodu, un kuru ta var€tu noslégt ar tas pasas iesainojuma
neskartibas pazimi. Prasitajas originaliepakojums vairs nevarot tikt izmantots.
Nemot véra paradigmas mainu péc Direktivas 2011/62 transponéSanas un Regulas
(ES) 2016/161 tieSo piemé&rojamibu, esot iesp&jams laist tirgl tikai pilniba tiru
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zalu iepakojumu, kam nav nekddu manipulaciju pédu, tostarp ari paral€las
tirdzniecibas gadijuma.

Lidz ar to prasitajai neesot tas apgalvoto aizlieguma tiesibu.

Atbildetaja turklat wuzskata, ka paral€lais tirgotdjs nebija tiesigs atvert
originaliepakojumu un atkal aiztaistt to, izmantojot jaunu, savu iesainojuma
neskartibas pazimi [orig. 7. Ipp.]. Tas ta bija tadel, ka “Votrient” gadijuma jaunu
iesainojuma neskartibas pazimju izvietoSana neesot iesp&jama, neatstajot
redzamas atv€rSanas pedas, kas savukart padaritu neefektivas drosibas pazimes.

Stridus zalém “Votrient” gan iepakojuma uzliktna virspuse, gan,ar1 apakspuse esot
piestiprinati caurspidigi uzlim&ami zZimogi. Zimogam nepiecieSamo iepakojuma
virsmu silikona parklajums neesot skaris, ka rezultata mark€jumzimoga
nonemsanai bitu redzamas pédas. Ja uz §is bojatas virsmas tiktu uzliméts
atbildétajas mark&umzimogs, biitu redzamas manipulacijas pedas, ka redzams
66. lappusé attelotaja fotografija. Turklat, neraugoties uz jaunoliespiesto zimogu,
iepakojuma virsmas bojajums joprojam esot redzams.

Nevarot apsvert ar1 jauna unikala identifikatora izvieteSanuz bijusa Ul, jo jauna
uzlime vartu tikt “nokasita” un tadejadi paCienti vargtu redzet, ka attiecigi
noraditas PC un SN ciparu s€rijas nesakrity Tas‘apdraudot produkta integritati.

Parsiidzibas iznakums saskanawar IstenoSanas regulas (ES) 2017/1001 9. panta
2. punktu un 15. pantu,ir atkarigs ne, Direktivas 2001/83/EK 54. panta o) punkta
un 47.a panta un Regulas (ES)«2016/161 5. panta 3. punkta interpretacijas. Ja
parpakoSana, ko ir ‘weikusimatbildétaja, ir pretruna Eiropas Savienibas Tiesas
noteiktajiemd principiem,, tostarp ‘sprieduma Bristol-Myers-Squibb (1996. gada
11. julija spriedums, lieta C-427/93), prasitajai var biit tas apgalvotas aizlieguma
tiesibasfatbilstosiRegulas par Eiropas Savienibas prec¢u zimi 9. panta 2. punktam.
Tomeér, ja prasitajas, atsaukSanas uz tas preCu zimes tiesibam var€tu izraisit
maksligu ‘tirgu. sadali;»tad vartu tikt atbalstiti atbildétajas argumenti. Ja no
Regulas, (ES) 2016/161 5. panta 3. punkta izriet atbildétajas pienakums tiesi
tespiest svitrkodu uz zalu iepakojuma, tas var nozimét, ka ir jadizmanto jauns
ar¢jais iesainojums. [orig. 8. Ipp.]

Par 1.—3.jautajumu

Sie jautajumi tika uzdoti, pamatojoties uz $adiem apsvérumiem:

Atbildétajas argumentacija var tikt atbalstita tikai tad, ja pre€u zimes 1paSnieks
uz AMG 10. panta 1. punkta c) apakSpunktu, Direktivas 2001/83/EK 54.a pantu,
54. panta 0) punktu, 47.a pantu un Komisijas Regulas (ES) 2016/161 4., 5., 17.,
17. pantu, atbild&tajai uz iepakojuma ir jaizvieto Iidzveértigas droSuma pazimes,
bet Saja gadijuma §1 droSuma pazimju aizvietoSana — par kuras detalam pastav
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strids — var€tu atstat redzamas pédas. Ja, nemot veéra pienakumus, kas izriet no
Direktivas 2001/83/EK 54.a panta un Regulas (ES) 2016/161 4., 5. un 17. panta,
redzamu pédu esamiba liktu veikt originala argja iesainojuma/originaliepakojuma
aizvietoSanu ar jaunu argjo iesainojumu, prasitdjai nebiitu aizlieguma tiesibu
saskana ar Regulas (ES) 2017/1001 9. panta 2. punktu.

Saskana ar AMG 10. panta 1. punkta c) apakspunktu:

(1c) Cilvekiem paredzgto zalu gadijuma uz argja iesainojuma ir jabut
izvietotam droSuma pazimém, ka ari pazimém, kas palidz€tu atpazit
iespgjamu manipulaciju ar ar§jo iesainojumu, ja tas ir paredz@ts Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001.qgada 6. novembris)
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zalem (OV;
L 311, 28.11.2001., 67.lpp.), kura grozijumi_ pedgjoreizy, izdariti ar
Direktivu 2011/62/ES (OV L 174, 1.7.2011., 74 1pp.), 54.a panta vai $adi
noteikts atbilstosi Direktivas 2001/83/EK 54.a pantam.

Atbildetaja uzskata, ka pastav norades par toy ka redzamas atverSanas pédas
komercdarbiba nav akcept€jamas. Ta @S no pieciemyvadeSajiem farmacijas
vairumtirdzniecibas uznémumiem pieprasa iepakojumu bez bojajumiem un
neakcepte tadu zalu iepakojumu, uz Kura irjatverSanasipédas. Atbildetaja ar ir
sniegusi norades, ka farmaceiti un, pacienti tapat,uzskata, ka jauns iepakojums ir
uzticamaks neka tads originaliepakojuims, kura ir'¢itam zimogam virsii parliméts
ZImogs vai sakotngjais zZimogojums.

Ceturtais jautajums:

Tiesa wuzskata, Ka. ceturtajam( jautajumam ir nozime strida atrisinaSanai.

[orig. 9. Ipp.]

Atbildetajas atgumentacijayvat tikt akceptéta, ja preCu zimes 1pasnieks nevar

saskana “ar "AMG “10. panta 1. punkta c) apaksSpunktu, Direktivas 2001/83/EK
54.a pantu un Regulasy(ES) 2016/161 5. panta 3. punktu atbildétajai saskana ar
Regulas, (ES) 2016/161 5. panta 3. punktu ir tieSi jaiespieZ uz iepakojuma
svitrkoda droSuma pazimes.

Lai ‘gan atbildetajai ka paral€élajam importetajam saskana ar Regulas (ES)
2016/161 5. panta 3. punktu ir tiesi jaiespiez svitrkods uz iepakojuma, no lietu
izskatoSas palatas viedokla §1 iemesla dé] nav iesp&ams atkartoti izmantot
originalo argjo iesainojumu/originaliepakojumu un ir javeic parpakoSana pilnigi
jauna argja iesainojuma.

[paraksti]



