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tegi Landgericht Hamburg (Hamburgi esimese astme kohus) [...] 2. aprillil 2020
jargmise kohtumaaruse:

Menetlus peatatakse.

Euroopa Liidu Kohtule esitatakse selle kohta, kuidas t6lgendada Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 6.novembri 2001.aasta direktiivi 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate Gihenduse eeskirjade kohta
(EUT 2001, L 311, Ik 67; ELT erivaljaanne 13/027, Ik 69) artiklit 47a ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2015. aasta direktiivi (EL)
2015/2436 kaubamarke kasitlevate liikmesriikide Gigusaktide uhtlustamise
kohta (ELT 2015, L 336, Ik 1) artiklit 15, Euroopa Liidu goimimise lepingu
(ELTL) artikli 267 alusel jargmised kiisimused:

Esimene kisimus

Kas direktiivi 2001/83/EU artiklit 47a tuleb @blgendada’nii, et paralleelselt
imporditavate toodete korral vdib lugeda v@rdvaarseks meetmed, mida
vOetakse selleks, et eemaldada ja kandayuuesti“[pakendile]«turvaelemendid
vastavalt direktiivi 2001/83/EU ¢, artikli®g4 “punktile o, ning mida
paralleelimportija rakendab kas relabeling T(imbermargistamine ehk teisese
originaalpakendi  varustamine®, uue 3 kleebisega) vOi  reboxing’i
(Umberpakendamine ravimi jaoks valmistatud uude teisesesse pakendisse)
[Ik 2] teel, kui mblemad ‘meetmed vastavad muus osas kdigile direktiivi
2011/62/EL ja delegeeritud méaruse (EL)2016/161 nduetele ning on sama
tdhusad ravimite ehtsuse kontrollimisel,ja identifitseerimisel ning ravimi
rikkumise téendamisel?

Teineskiisimus

Juhul kui vastus “esimesele kusimusele on jaatav: Kas kaubamé&rgiomanik
saab vastu seista kauba Umberpakendamisele uude teisesesse pakendisse
(reboxing). paralleelimportija poolt, arvestades uusi voltsimisvastaseid
satteid,y kui, paralleelimportijal on vdimalik saada sihtliikmesriigis
turustamiseks “soebiv pakend ka sel \viisil, et ta varustab teisese
originaalpakendi Uiksnes uute kleebistega (relabeling)?

Kolmas KUsimus

Juhul kui vastus teisele kiisimusele on jaatav: Kas on téhtsusetu, kui pakendi
varustamise korral uue kleebisega (relabeling) on sihtrGhmale néha, et
originaaltoote pakkuja turvaelement on kahjustatud, kui on tagatud, et selle
eest vastutab paralleelimportija ja ta on kandnud teisesele originaalpakendile
uue turvaelemendi? Kas kisimusele tuleb vastata teisiti, kui avamisjéljed
ilmnevad alles pérast ravimi teisese originaalpakendi avamist?

Neljas kiisimus
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Juhul kui vastus teisele ja/vdi kolmandale kusimusele on jaatav: Kas
umberpakendamine (reboxing) on sellegipoolest objektiivselt vajalik
tdhenduses, nagu ndevad ette diguste ammendumise viis tingimust, mis
Oigustavad [ravimi] Umberpakendamist (vt [...] 11.juuli 1996. aasta
kohtuotsus Bristol-Myers Squibb jt, C-427/93, C-429/93 ja C-436/93,
EU:C:1996:282, punkt79, ning 26.aprilli 2007. aasta kohtuotsus
Boehringer Ingelheim jt, C-348/04, EU:C:2007:249, punkt21), Kkui
litkmesriigi ametiasutused kinnitavad oma kehtivates suunistes direktiivi
2011/62/EL satete ulevotmise kohta vOoi muudes ametlikes seisukohtades, et
uldjuhul ei ole avatud pakendite uue kleebisega pitseerimine lubatud vdi on
see lubatud tksnes erandina ja rangetel tingimustel? [Ik 3]

Pdhjendused
l.

Hageja seisab vastu ravimi paralleelimpordile, mille kdigus,pakendatakse see uude
pakendisse (nn reboxing ehk Umberpakendamine), kuigi uue,sildiga varustamine
(relabeling ehk Umbermérgistamine) t&hendaks — “hageja hianangul — tema
kaubamargidiguste rikkumist vaiksemal maaral. ‘Kokkuvottes vaidlevad pooled
kaesolevas asjas kisimuse dle, mil méaaralymdjutavad, Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivi'2011/62/EL, millega muudetakse direktiivi
2001/83/EU (inimtervishoius _kasutatavaid ravimeid kasitlevate (ihenduse
eeskirjade kohta) seoses vajadusega valtida /voltsitud ravimite sattumist
seaduslikku tarneahelasse®™(ELT20%1, L 174, 1k 74; edaspidi ,,direktiiv
2011/62/EL*), ning komisjoni 2."0ktoobri 2015. aasta delegeeritud méaruse (EL)
2016/161, millega tdiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2001/83/EU iiksikasjalikeyeeskirjade kehtestamisega inimtervishoius kasutatavate
ravimite valispakendil olevate “turvaelementide kohta (ELT 2016, L 32, lk1;
edaspidi ,,delégeeritudymaérus, (EL) 2016/161°) uued sétted paralleelimpordile
kehtestatud tingimusi:

1. M@drava tahtsusega asjaolud

Hageja ‘on Saksa kaubamérgi ANDROCUR omanik ja ta kuulub Bayeri gruppi.
ANDROCUR,«(toimeaine: tsuproteroonatsetaat) on hormoonpreparaat, mida
turustatakse muu hulgas Saksamaal. Kaubamiark ANDROCUR on Kkaitstud
jargmistekaupade jaoks: ,ravimid, meditsiini- ja tervishoiualased kemikaalid,
farmatseutilised preparaadid“. Kaubamirk oli esialgu 2. novembril 1956
registreeritud Schering Aktiengesellschaft’i nimele. Parast mitut nimemuudatust
kanti kaubamérk aastal 2012 hageja nimele [...].

Kostja on Saksamaa suurim ravimite importija. 28. jaanuari 2019. aasta kirjaga
teatas ta hagejale, et hakkab importima Madalmaadest ravimit ANDROCUR
50 mg sellistes pakendites, kus on 50 6hukese polimeerikattega tabletti, ja
turustama seda Saksamaal pakendites, kus on 50 vGi 100 tabletti. Jargnevas
kirjavahetuses markis kostja, et imporditava ravimi teisesed pakendid on vastavalt
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direktiivi 2011/62/EL sétetele pitseeritud ja see pitser tuleb paralleelimpordi téttu
avada, mistottu ei ole relabeling (Umbermargistamine) voimalik, vaid vajalik on
reboxing (Umberpakendamine).

Hageja seisis kavandatud umberpakendamisele vastu, viidates selgelt vdimalusele
kasutada Umbermadrgistamist, mis rikub tema 0Oigusi vadiksemal mé&éral, ja tegi
kostjale ettepaneku 6iguslikult siduvalt kinnitada, et see loobub kavandatud
Umberpakendamisest. Sellest kostja keeldus.

[...]

2. Hageja vaited

Hageja véidab, et on vbimalik ja diguslikult piisav, kuiyparast pakendi avamist
paralleelimportija poolt pitseeritakse ravimi teisese pakendi kuljeklapid (voi uks
kiljeklapp) teatava kleebisega. Seejuures kasutatakse ‘enamasti Ummargust voi
nelinurkset labipaistvat voi varvilist kleebist. Seda seetdttu;, et isegi Ik 4] selle
eemaldamise korral jadvad pakendile néhtavad, jaljed; mistottuyondkohe naha, kui
on sekkunud isik, kellel ei ole selleks digust. Qiguslikus mites peab seadusandija
rikkumisvastase seadme (anti-tampering “device, edaspidi *,,ATD“) molemat
varianti sama tbhusaks (vt DIN EN»16679)y Misytahes» pohimdtet, et ravimi
teiseseid pakendeid tuleks alati turustada (avamata)yperforeeritud pakendiga,
hageja arvates ei esine. Umberpakendamise Wajalikkuse hindamise suhtes kehtivad
ranged nduded. EelkBige peab olema, tdidetudutingimus, et Umbermargistamine
takistab oluliselt paralleelimportija turulepéésu. Valitseva arvamuse kohaselt ei
Oigusta puht majanduslikud kaalutlused iimberpakendamist [...]. Isegi olukord,
kus tarbija  vOib=olla, “eelistaks\\ uue teisese pakendi valmistamist
umberpakendamise teel —mis tegelikult nii ei ole —, ei oleks diguslikus mdttes
piisav, et@igustada hageja kaubamargidiguste rikkumist.

Hageja hinnangul tagatakse, paralleelimpordi korral piisav kaitse vdltsimise eest
pohimotteliseltiturvaelementidega nagu ATD ja ainulaadne identifikaator (unique
identifier, edaspidi_,,UI) iimbermérgistamise teel. Liidu seadusandja kehtestas
just nimelt paralleelimpordi jaoks seet6ttu Umbermargistamise lisavBimaluse.
Seda seetSttu, et direktiivi 2001/83/EU artiklis 47a on sGnaselgelt kindlaks
maaratud, millal' voib olemasolevad turvaelemendid katta. Nimetatud sétte 10ike 1
punktides a—d on loetletud tingimused, mis peavad olema kdnealuse katmise
korral taidetud. Neist satetest ei ndhtu, et igal juhul tuleb valmistada taiesti uus
pakend ja ei vdi lihtsalt kanda uusi turvaelemente senisele pakendile, kuigi
sisuliselt pakuvad need samavaarset kaitset pakendi rikkumise eest. Liidu
seadusandja ldhtub seega ka direktiivi 2011/62/EL sétteid arvestades
paralleelimpordi korral Gmbermérgistamise vdimalusest. Vastavaid piiranguid ei
tulene ka delegeeritud madrusest (EL) 2016/161. Pigem selgitab delegeeritud
maaruse (EL) 2016/161 artikli 33 16ikes 1 esitatud viide direktiivi 2001/83/EU
artiklile 47a, et ka madruse andja oli arvestanud turvaelementide katmise
vBimalust. Lisaks selgitab nimetatud viide, et direktiivi 2001/83/EU artikkel 47a
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kdib just nimelt paralleelimpordi kohta ja satestab seejuures ka
umbermaérgistamise vBimaluse. Ka delegeeritud maéruse (EL) 2016/161 artikli 34
punkti 4 ja artikli 35 punkti 4 kohaselt on imbermaérgistamine vdimalik. Neis
sdtetes on kasutatud sOnastust ,enne ja pérast iimberpakendamist voi
imbermargistamist* ning ,umberpakendatud ja timbermargistatud
ravimipakendite”. Seega kisitletakse timberpakendamist ja Umbermaérgistamist
voltsimisvastase kaitse seisukohast pohimotteliselt alternatiividena. Ka direktiivi
2011/62/EL artikli 12 kohta esitatud pohjendused kinnitavad, et liidu seadusandja
peab Umbermargistamist endiselt lubatavaks ja vOimalikuks. Seda arusaama
kinnitavad ka niinimetatud kiisimuste ja vastuste dokumendid (edaspidi ,,Q&A*),
mille on avaldanud inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihm (Coordination Group for MutualiRecognition and
Decentralised Procedures — human, CMDh). [Ik 5]

LOpuks véidab hageja, et mdlemad vdimalused & Umbermadrgistamine ja
umberpakendamine — on paralleelimpordi korral turvaelementide seisukohalt
vahemalt samavéarsed. Ka perforeeritud pakendite puhul“tagatakse ‘piisav kaitse
voltsimise eest sellega, et sellisele murdekohale paigaldatakse uus ATD, mis
vastab direktiivis 2011/62/EL kehtestatud “nouetele. \lgajavamise korral peab
paralleelimportija katma avatud koha pakendil tue kieehisegay, mis tagab taieliku
kaitse vOltsimise eest; see kaitse on kaitarneahelas osalejatele naha.

3. Poolte nduded
Hageja palub

I kohustada™mgkostjat  seadusjargsete  kohtulike  sunnivahendite
rakendamise ahvardusel viivitamatult hoiduma

Kaubandustegevuse kéigus ravimi ANDROCUR 50 mg, mille pakendis
on 50 dhukese poliimeerikattega tabletti ja mis on parit Madalmaadest,
Saksamaa Liitvabariigis turustamise eesmérgil uutesse teisestesse
pakenditesse Umberpakendamisest ja neile pakenditele kaubamérgi
ANDROCUR kandmisest ja/voi sel viisil tahistatud teiseste pakendite
pakkumisest, turustamisest ja/voi reklaamimisest, kui asjaomast
ravimit turustatakse pdritoluriigis pakendis, kus on 50 dhukese
polumeerikattega tabletti;

Il kohustada kostjat andma hagejale kirjalikku teavet punktis I nimetatud
tegevuste liigi, ulatuse, aja ja kestuse kohta;

Il tuvastada, et kostja on kohustatud hiivitama hagejale kogu kahju, mis
on hagejale tekkinud voi tekib tulevikus punktis I nimetatud tegevuste
tottu.

Kostja palub
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jatta hagi rahuldamata.

4. Kostja vaited

Kostja leiab, et ta saab tugineda kaubamargist tulenevate diguste ammendumise
pdhimdttele vastavalt Saksamaa kaubamérkide ja muude eristavate tahiste kaitse
seaduse (Gesetz ber den Schutz von Marken und sonstigen Kennzeichen,
MarkenG) §-le 24 (vastavalt: [Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri
2015. aasta] direktiivi (EL) 2015/2436 kaubamérke kasitlevate liikmesriikide
Oigusaktide Uhtlustamise kohta (ELT 2015, L 336, Ik 1; edaspidi gdirektiiv (EL)
2015/2436%) artikkel 15 ning [Euroopa Parlamendi ja ngukoguw, 14. juuni
2017. aasta] madruse (EL) 2017/1001 Euroopa Liidu kaubamargiy, kohta
(ELT 2017, L 154, Ik 1) artikkel 15), sest vdltsimise eest, tohusama kaitse
tagamise vajaduse tottu ei ole Umberpakendamise sepine praktika,[lk.6] enam
asjakohane. Reegli ja erandi suhe Umbermaérgistamise ja,limberpakendamise vahel
on nlud pigem vastupidine.

Kostja margib, et ravimi ANDROCUR 50 mgwpakendiavamisel,tdmmatakse lahti
esikilje perforeering, mille tottu j&avad, nahtavad kahjustuste jaljed pakendi
kiilgedele, mis olid varem vahetult lksteisega ihendatud.,.Samuti ei ole véimalik
avada pakendit kilje pealt ja seda uuesti kinnipliimida nit, et ei jaaks jalgi, sest
paber/kartong rebeneb voi sellelt tuleb kiht.dra ja uuestiliimimisel tuleks kasutada
veel Uhte liimikihti. Hulgimddjadyon kohustatud kantrollima, et pakendid ei oleks
rikutud, mistdttu saab 16ppkekkuvottes,ainult ute'karbi kasutamisega valtida seda,
et hulgimiijad ja apteekrid, toodetwytagasi ei likkaks. Aga Kka
patsientidele/tarbijatele kujutab markimisvéarne kahjustus endast hoiatussignaali.
Kleebisega uuesti pitseerimine ei ole seetOttu piisav, sest voltsravimite tootjad
voivad kasdtada samasugustkleebist.

Lisaks selgus Instituty, Pfliger Rechtsforschung GmbH [...] korraldatud
arvamuskusitlusest, et,73,5% kusitletud proviisoritest ja farmaatsiatehnikutest
leidsid, etyparalleelselt \imporditud ravimite aktsepteerimiseks oleks parem, Kui
importija pakendaks need (mber uude karpi. Pealegi tekitavad suuremdétmelised
Kleebised umbusku. Seet6ttu tuleb kokkuvdttes l&dhtuda sellest, et Ulekleebitud
originaalpakendite kasutamine raskendab oluliselt sisenemist hulgimiujate ja
apteekide turuesale. Pealegi on vaide, et imbermargistamine on sama turvaline ja
odavamy.ekslik. Umberpakendamine on 25% vorra kallim.

Q&A praegu kehtiva 16. redaktsiooni (september 2019 [...]) punktides 1.20
ja1.21 on selgitatud, et nahtavate avamisjalgedega teiseste pakendite turustamine
on lubatud ainult vaga rangetel tingimustel. Umberméargistamine kuulub
punkti 1.20 kohaselt Gldjuhul ametkondliku otsustuse valdkonda, mis
Umberpakendamise puhul nii ei ole. Ka EL-i mitme liikmesriigi ravimiametid
leiavad, et uus karp on objektiivselt vajalik ja viitavad Umberpakendamisele, kui
originaalpakendi sulgemine ei ole vdimalik [...].
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Uus diguslik olukord viib selleni, et imbermérgistamine ei ole enam leebem, vaid
hoopis taiesti sobimatu meede.

Hagi rahuldamine oleneb sellest, kuidas tuleb tblgendada direktiiviga 2011/62/EL
direktiivile 2001/83/EU lisatud artiklit 47a arvestades seda, et on esitatud
kaubamérgist tulenevate diguste ammendumise vastuvdide vastavalt direktiivi
(EL) 2015/2436 artiklile 15 (kohaldatakse alates 15. jaanuarist 2019), vottes
arvesse ELTL artikleid 34 ja 36 (varem EU asutamislepingu artiklidl 28 ja 30).
[k 7]

1. Kaubamargidigust puudutav taust

Ravimite paralleelimpordi korral ndutakse regulatiivsetel “pohjustel, uldjuhul
originaalpakendite fuusilist muutmist, néiteks nii, et‘neile tuleb, lisada pakendi
infoleht asjaomase riigi keeles vdi asendada pakenditeled mérgitud pealdised
asjaomase litkmesriigi riigikeeles koostatud pealdistega. Euroopa Kohtu praktika
kohaselt mojutab kaubamargi spetsiifilisteneset sellega téhistatud ravimite
timberpakendamine iseenesest (vt nt [e..] 20.%aprilli, 2007. aasta kohtuotsus
Boehringer Ingelheim jt, C-348/04, EU:C:2007:249).. Sellisel juhul peab
paralleelimportija siiski tdendama, et taidetud on diguste ammendumise kdik viis
tingimust, mis digustavad ravimite/meditsiinitoodete imberpakendamist (vt [...]
11. juuli 1996. aasta kohtuotsus Bristol-Myers Squibb jt, C-427/93, C-429/93 ja
C-436/93, EU:C:1996:282mpunkt?9,, ning 26.aprilli 2007. aasta kohtuotsus
Boehringer Ingelheim jt, C-348/04; EU:C:200%:249, punkt 21):

[...] a)Umberpakendamine “on vajalik = ravimi turustamiseks importivas
liikmesriigis;

[...] b)imberpakendamine ei mojuta pakendis sisalduva toote algset seisukorda;
[ 53] cyuuel pakendil margitakse selgelt toote imberpakendaja ja tootja nimed;

[#.] d)Uimberpakendatud toote esitus ei ole selline, mis vdib kahjustada
kaubamaérgiyja selle omaniku mainet. Seega ei voi pakend olla katkine, halva
kvaliteediga voi maardunud ja

[...] e)importija teavitab enne Umberpakendatud toote turule viimist kaubamérgi
omanikku ja esitab talle tema néudel imberpakendatud toote naidise.

Ké&esolev menetlus puudutab esimest tingimust.

2. Uus oiguslik olukord: direktiiv 2011/62/EL ja delegeeritud maarus (EL)
2016/161

Aastal 2001 voeti koigepealt vastu direktiiv [2001/83/EU] inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid késitlevate Ghenduse eeskirjade kohta. See teenis eelkdige
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eesmarki Uhtlustada EL-i liikmes[...]riikide ravimialased dldised digusnormid.
Inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevad Uhenduse eeskirjad vottis Saksa
seadusandja ule ravimiseadusega (Gesetz uber den Verkehr mit Arzneimitteln,
Arzneimittelgesetz, edaspidi ,,AMG*).

Kimme aastat hiljem oli EL-is ,,d4hvardavalt” suurenenud selliste ravimite hulk,
mis on oma identsuse, taustandmete voOi péritolu poolest voltsitud (vt direktiivi
2011/62/EL pdhjendus 2). Kdnealune kasv oli eelkdige tingitud [Ik 8] ravimite
ostmisest interneti kaudu. Sel phjusel direktiivi 2001/83/EU muudeti ja taiendati.
Alates 9. veebruarist 2019 kehtivad direktiiv 2011/62/EL ja delegeeritud maarus
(EL) 2016/161, millega tiiendatakse direktiivi 2001/83/EU dnimtervishoius
kasutatavaid ravimeid késitlevate Uhenduse eeskirjade kohta. “Direktiivi
2011/62/EL pdhjenduse 33 kohaselt on selle direktiivi eesmirk ,,ravimite siseturu
toimimise ning rahvatervise kaitse korge taseme tagaming voltsitud ravimite eest™.
PBhjenduses 12 on rdhutatud, et timberpakendamisel tuleksy, turvaelemendid
asendada vdOrdvéirsete turvaelementidega“. Direktiiviga, 2011/62/EL ja
delegeeritud maarusega (EL) 2016/161 kehtestas Eureopa seadusandja lisasatted,
mille eesmérk on parandada kaitset ravimite voltsimiseieest.'Selleks naeb ta ette
kaks olulist vahendit, mis tuleb kanda (retsepti=)ravimiteiteisestele pakenditele.
Need on niinimetatud ,,Unique Identifier® (,,UE") Jja. ,,Anti<Fampering-Device*
(,L,ATD*). Ul on kahemdotmeline voétkood woi QR-kood, mille sisu on ravimi
identifitseerimist vdimaldav unikaalhe number. Keodimoodustab tootja ja edastab
selle sisteemi. QR-koodiga varustatud véltsitud\ravimeid saavad tarneahelas
osalejad seetbttu hdlpsasti tuvastada. Seda seetdttu, et lihtsa paringu abil on
slisteemis nahtav, kas 6ige’QR-koodiga ravim on tdepoolest valmistatud ja turule
viidud originaalravimi pakkuja poolt. Seda saab igas apteegis lihtsa stisteemide
vordluse abil mdne sekundi‘jooksul kontrollida.

Lisaks IT-toega voltsimisvastaseleskaitsele on voimalik ka ftidsiline kontroll ATD
ulevaatamise’ teely, ATD, eesméark on muuta néhtavaks, kui pakendi on avanud
isikud, kellel ei ole“selleks digust, vOi see, et pakend on rikutud. ATD-d saab
kajundada mitmel erineval viisil. On vdimalik, et pakendi mdlemad kiljeklapid on
tugevasti kinnikleebitud ja/vdi on perforeering kohas, kust teisene pakend
avatakse, nagu see omikaesolevas asjas kone all oleva ravimi ANDROCUR 50 mg
originaalpakendi puhul, kus on 50 6hukese poliimeerikattega tabletti. Kui pakend
onyperforeeritud  kohast vo6i liimitud kiljeklapi juurest avatud, j&ab see
kolmandatele tstkutele naha.

Saksa seadusandja vottis viidatud nduded tle muu hulgas AMG 8 10 I0ike 1
punktiga c: ,,Inimtervishoius kasutatava ravimi valispakendile tuleb kanda
turvaelemendid ning samuti vahend, mis vdimaldab teha kindlaks, kas
valispakendit on rikutud, kui see on ette nahtud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid késitlevate tihenduse eeskirjade kohta (EUT 2001, L 311, Ik 67), mida on
viimati muudetud direktiiviga 2011/62/EL (ELT 2011, L 174, Ik 74), artikliga 54a
vOi direktiivi 2001/83/EU artikli 54a alusel“. [Ik 9]
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SeetGttu vajab selgitamist, kuidas saab paralleelimportija kdnealuseid uusi satteid
rakendada, kui Umberpakendamine on vajalik ravimi turustamiseks
sihtliikmesriigis.

Oberlandesgericht Koln’i (liildumaa korgeim iildkohus Kolnis) arvates ei vii
direktiiv 2011/62/EL, millega lisati direktiivile 2001/83/EU artikkel 54a, selleni,
et reimportija, kes peab ravimi pakendi sellele saksakeelse infolehe lisamiseks
avama, ei saa seda pakendit enam kasutada, kuigi avamisjélg jaab patsiendile ndha

[L..].

Svea hovritt’i (Svea apellatsioonikohus, Rootsi) hinnangul on vastuse andmisel
kiisimusele, kas ravimi uus teisene pakend on objektiivseltqvajaliky, maarava
tahtsusega riigisisesel turul valitsevad tingimused. Kuna Rootsitravimiamet oli
seisukohal, et Umberpakendamine uude karpi naib vajalik; ‘tihistas nimetatud
kohus vaidlustatud lahendi ja jattis rahuldamata kaubamargiomaniku, taotluse
esialgse diguskaitse kohaldamiseks [...].

Hagi rahuldamine oleneb seetbttu sellest, kuidasituleb “télgendada direktiivi
2001/83/EU artiklit 47a olukorras, kus on™esitatud, Kaubamargist tulenevate
Oiguste ammendumise vastuvaide vastavalt, direktiivi, (EL) 2015/2436 artiklile 15,
vottes arvesse ELTL artikleid 34 ja 36 (varem EU asutamislepingu artiklid 28
ja 30).

Seejuures on esimene kisimus ajendatud kostja vaitest, et Umberpakendamise ja
Umbermaérgistamise vahel esineb uute,séatete ‘vastuvotmise tdttu nudld reegli ja
erandi  suhe selles (tahenduses, %, et ypdhimdtteliselt tuleb  eelistada
umberpakendamist.

Teine kusimus onajendatud, Saksa kohtute uuest praktikast, mille kohaselt peab
paralleelimportija_saama mberpakendamise vajalikkuse korral 18ppkokkuvdttes
ise otsustada, mil viisil ta,riigisiseseid digusnorme rakendab, et tal oleks vdimalik
ravimit sihthiikmesriigis “turustada, niikaua kui ta jargib Euroopa Kohtu
valjakujundatud, Gleja@nud  tingimusi (vt  eespool). Nii  otsustasid
Oberlandesgerichty Frankfurt a. M (liidumaa k&rgeim (ldkohus Maini-aarses
Frankfurdis) [-..] ja Hanseatisches Oberlandesgericht Hamburg (Hamburgi
ltidumaakorgeim iildkohus) [...] hiljuti, et imberpakendamise vajalikkuse noue
puudutab amult'mberpakendamist iseenesest, mitte aga Umberpakendamise viise.
Kdnealusel juhul késitleti siiski olukorda, kus tootele tuli kanda oma ravimikood
(Pharmazentralnummer, PZN) ja uus vootkood ning uuesti kanda partii number,
realiseerimiskuupéev ja tootja kaubamark. Ka eelotsustaotluse esitanud kohtu
hinnangul ei ole mitmesuguseid tahiseid ja turvaelemente arvesse vottes, mida
paralleelimportija peab tdnapéeval ravimipakenditele kandma ja mis praktikas
tdhendab tihti suuremahulist Glekleepimist, mdistetav, kuidas kujutab endast
korrektse ja voltsimiskindla uue pakendi valmistamine kaubamargidiguse olulist
rikkumist, mis ei ole lubatud. [Ik 10]
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Kolmas kisimus on ajendatud kostja vastuvaitest, et erialaringkondades ja
I6ppkasutajates vdivad avamisjéljed tekitada hirmu voi ebakindlust.

Neljas kiisimus késitleb Svea hovritt’i (Svea apellatsioonikohus) p&hjendusi, kes
lahtus litkmesriigi ametiasutuste avaldatud seisukohtadest selle kohta, kuidas
tdlgendada liidu Gigusnorme Umberpakendamise vajalikkuse kiisimuses. Kostja
vditel néib, et ka teiste liitkmes[...]riikide ravimiametid tdlgendavad
voltsimisvastast kaitset kasitlevaid uusi satteid nii, et Gldjuhul tuleb péarast esialgu
kasutatud turvaeclemendi avamist valmistada uus karp [...].

[...]
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