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[omissis]

Sectia a 12-civila a Landgericht Hamburg (Tribunalul Regional din Hamburg,
Germania) [omissis] a hotarat la 27 februarie 2020: [OR 2]

l.
Suspenda procedura.
.

1. Adreseazad Curtii de Justitie a Uniunii Europene, in temeiul articolului 267 din
Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), ufmatoarele, intrebari
preliminare, in vederea interpretarii articolului 9 alineatul (2) siva articoluluii15
din Regulamentul (UE) 2017/1001 al Parlamentului Eurepean si al Consiliulut din
14 iunie 2017 privind marca Uniunii Europene [denumit in “¢ontinuare
»Regulamentul (UE) 2017/1001”’] coroborat cu articolul 54 ‘liteta (0)'si articolul
47a din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului Europeanysi a‘Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod comdnitar cupriviresla medicamentele de
uz uman (denumitd in continuare si ,,Directiva 2001/83/CE”) si cu articolul 5
alineatul (3) din Regulamentul delegat (UE)2016/161 al Comisiei din 2 octombrie
2015 [denumit in continuare de asemeneay,Regulamentul (UE) 2016/1617]:

Prima intrebare:

Situatia in care elementele de\Sigurantd prevazute la articolul 54 litera (o) si la
articolul 47a din Directiva, 2001/83/CEale unui ambalaj exterior original/ale unui
ambalaj original pot fi inloeuite deycomerciantul paralel pdstrand acest ambalaj
original, cu respeetareay articolului_4va alineatul (1) litera (b) din Directiva
2001/83/CE, numaiyintr-un ‘modydn care, dupa indepartarea si/sau acoperirea
partiald sau“totaldha elementelor de sigurantd disponibile initial rdiman urme
vizibile ale “deschiderii, este ‘de naturd sa conduca la o inchidere artificiald a
pietelor in'sensul jurisprudentei Curtii?

A doua intrebare:

Rentruna“sdspunde la prima intrebare, prezintd relevantd aspectul daca urmele
desehidetii devin vizibile numai in cazul in care medicamentul a facut obiectul
unei verificari aprofundate efectuate de distribuitorii angro si/sau de persoanele
autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente catre populatie, de exemplu de
catre farmacii, in indeplinirea obligatiei care le revine in temeiul articolelor 10, 24
si 30 din Regulamentul (UE) 2016/161, sau daca aceste urme pot fi ignorate la o
verificare superficiala? [OR 3]

A treia intrebare:
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Pentru a raspunde la prima intrebare, prezintd relevantd aspectul dacd urmele
deschiderii devin vizibile numai atunci cand ambalajul unui medicament este
deschis, de exemplu, de un pacient?

A patra intrebare:

Articolul 5 punctul 3 din Regulamentul (UE) 2016/161 trebuie interpretat in
sensul ca codul de bare care contine identificatorul unic Tn sensul articolului 3
punctul 2 litera (a) din Regulamentul (UE) 2016/161 trebuie sa fie imprimat direct
pe ambalaj, cu alte cuvinte aplicarea de catre un comerciant paralel pe, ambalajul
original exterior a unui identificator unic cu un autocolant exterior'suplimentar nu
este Tn conformitate cu articolul 5 alineatul (3) din Regulamentul'nr, 2016/164?

Motive

Partile sunt Tn dezacord cu privire la aspectul daca paratei 9i este permis sa importe
in paralel medicamentul original ,,Votrieat” 200 mg, comprimate filmate” si
»Votrient 400 mg comprimate filmate” si s&, 1l comercializeze intr-un ambalaj
exterior nou trimis de parata reclamantei saw,daca, dimpottiva, parata trebuie sa
continue sa comercializeze in ambalajul osiginalhdeschis pe care il are de la grupul
reclamantei, aplicand un nou disp0zitiv impotriva manipularii.

Reclamanta este titulara drepturilor de utilizare exclusiva a marcilor verbale EM
000304857 ,,Novartis” péntruclasa 5, si [R896377 ,,Votrient” pentru clasa 5, pe
care le utilizeaza pentru medicamentul j,Votrient 400 mg comprimate filmate” si
»Votrient 200 mg comptimate filmate” (anexa K 1). Reclamanta actioneaza in
numele titularei ‘maccii, WNovartis AG, in calitate de intervenientd. Reclamanta
introduce pe piatd ‘medicamentul ,,Votrient 200 mg comprimate filmate” in
ambalaje cu un dozaj de 30.de comprimate filmate si in ambalaje cu un dozaj de
90 de comprimate filmatesMedicamentul ,,Votrient 400 mg comprimate filmate”
este .comercializathde aceasta in ambalaje cu un dozaj de 60 de comprimate
filmate.

Cel'tarziu incepand cu data de 9 februarie 2019, reclamanta a prevazut ambalajele
sale de‘eriginale cu un dispozitiv impotriva manipuldrii, in conformitate cu anexa
K 1%, [OR 4]

Parata comercializeazd in Germania, in principal, medicamente reimportate si
importate in paralel ale unor producatori din alte state membre ale Uniunii
Europene. Aceasta propune, printre altele, cu titlu de import paralel,
medicamentul ,,Votrient 200 mg comprimate filmate” in ambalaje cu un dozaj de
30 de comprimate filmate, precum si medicamentul ,,Votrient 400 mg comprimate
filmate” in ambalaje cu un dozaj de 30 si de 60 de comprimate filmate.

Tnainte de a recurge la comercializarea ulterioard, parata trebuie si deschida
ambalajul original, inclusiv dispozitivul impotriva manipularii prevazut in anexa
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K 11 a reclamantei, pentru a putea fabrica un ambalaj autorizat in scopul
comercializarii, in sensul articolului 10 din Legea privind medicamentele
[Arzneimittelgesetz, denumita in continuare ,,AMG”].

Parata a trimis titularei marcii modele de ambalaje atdt pentru medicamentul
»votrient 200 mg comprimate filmate”, in ambalaje cu un dozaj de 30 de
comprimate filmate, precum si in ambalaje cu un dozaj de 90 de comprimate
filmate in conformitate cu anexa colectiva K 3, cat si pentru medicamentul
,Votrient 400 mg comprimate filmate” in ambalaje cu un dozaj de 30 de
comprimate filmate, precum si in ambalaje cu un dozaj de 90 de éemprimate
filmate (anexa K 4). Trimitand aceste modele de ambalaje, parata ayanuntat ca nu
va livra medicamentele mentionate in ambalajele exterioare/ambalajele originale,
ci le va reambala.

In schimb, reclamanta considerd ci ar avea un drept de interdictie, in temeiul
articolului 9 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 20%7/1004. Brepturile, acesteia
conferite de marcd nu ar fi epuizate in sensul “articolului IS, alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2017/1001, intrucat parata aryputeasaplica pe ambalajul
original Votrient etichete autocolante care 5@ includa de asemenea codul de bare
ca identificator unic in sensul articoluluis3salineatub(2) litera(a) din Regulamentul
(UE) 2016/161. In aceastd privintd, nu s=ar aplica:alte reguli decat cele aplicabile
in privinta celorlalte elemente de identificare pe care'uniomerciant paralel trebuia
sa le aplice, utilizand etichete autocelante in limba germana si inainte de intrarea
in vigoare a legilor natignaleyde “transpuneré a Directivei 2011/62/UE a
Parlamentului European gia Consiliului din 8 iulie 2011 (denumitd in continuare
si ,,Directiva privind_medicamentéle falsifieate”). In plus, ar fi posibil pentru
importatorii paraleli saydesehida ambalajul original al Votrient si, implicit, un
dispozitiv impotriva manipularii utilizat de producatorul de origine, sa introduca
in ambalajul ofiginal“propriile ihstructiuni de utilizare in limba germand si sa
inchidd ambalajuly originalydeschis cu ajutorul unui nou dispozitiv propriu
impotriva manipulariiy, de,exemplu, cu ajutorul unui sigiliu de format ceva mai
mare_care,sa acopere complet urmele deschiderii precedente. Pentru a Inlatura
indaielile referitoarela.integritatea medicamentelor, importatorii paraleli ar putea
de asemenea sa arate ca noul sigiliu aplicat de ei, importatorii paraleli, a fost
aplicatyin cadrul“unei reambalari licite. Deschiderea ambalajului de cétre
mmportatorul paralel ar fi, in orice caz, evidentd, deoarece, potrivit jurisprudentei
Curtii, arfi necesar si se indice in mod clar [OR 5] pe ambalaj cd medicamentul a
fost reambalat si cine a efectuat reambalarea, precum si cine este producatorul
medicamentului.

Reclamanta sustine ca ar dispune de un drept de interdictie impotriva paratei in
temeiul articolului 9 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/1001.

Doar doua componente, dispozitivul impotriva manipularii si identificatorul unic
(IU), s-ar fi adaugat cerintelor actuale de etichetare. Ambele s-ar putea realiza cu
ajutorul unor etichete. Desigur, comertul in cadrul importurilor paralele ar putea
constitui o poarta de acces pentru medicamente false, insa aceasta nu inseamna ca
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ar trebui sd fie indicate reambalari precum cele efectuate de parata. Pentru pacienti
ar fi mai sigur, din motive de transparentd, sa se recunoasca prezenta unui produs
original etichetat, iar nu a unuia fals. Tn orice caz, comerciantii angro si farmaciile
ar f1 obisnuiti cu cele mai diverse ambalaje. Pacientii, farmaciile si comerciantii
angro, precum si medicii ar fi cunoscut faptul cd produsele importate in paralel
indeplineau cerintele in materie de etichetare din Germania prin intermediul unor
etichete aplicate in mod suplimentar.

Studiul de opinie din anexa B 23 nu ar produce efecte, intrucat ar fi lipsit de
importantd faptul ca anumiti operatori economici considerau ca fiindydezirabile
noi ambalaje. Esential ar fi ca fiecare pachet si fie sigur. In adest scep, prin
Directiva privind medicamentele falsificate legiuitorul european arfi stabilit\baza
care a fost transpusa de legiuitorii nationali. Astfel, un nousambalaj nuzar fij\in
principiu, necesar. Un nou ambalaj nu ar putea garanta Siguranta importurilor
paralele. In schimb, o verificare riguroasi a asigurafii ecalititii importurilor
paralele ar fi instrumentul alegerii legiuitorului “pentrusa“asigura “calitatea
produsului importat.

Argumentul paratei potrivit caruia, din cauza stratuluinde silicon al ambalajului
original nu poate garanta durabilitatea unuiautocolant, estescontestat.

Reclamanta soliciti:

sub sanctiunea unei amenziadministrativeyde pana la 250 000 de euro — sau
privare de libertate — sabno privareide libertate de pana la sase luni, care sa
fie executata de catre adminiStraterul paratei,

sa se interzica paratei: [OR 6]

1.  introducereanpe)piata, ‘§1/sau autorizarea introducerii pe piata si/sau
promovarea $i/saw, attorizarea promovarii in Germania a medicamentului
importat T paralel,Votrient 200 mg comprimate filmate” in ambalaje
contindnd umy flacen cu 30 de comprimate filmate si/sau in ambalaje
continand un flacen cu 90 de comprimate filmate, ambele reambalate

si/sau

2. %) introducerea pe piatd, si/sau autorizarea introducerii pe piatd si/sau
promovarea si/sau autorizarea promovarii in Germania a medicamentului
importat in paralel ,,Votrient 400 mg comprimate filmate” in ambalaje
continand un flacon cu 30 de comprimate filmate si/sau in ambalaje
continand un flacon cu 60 de comprimate filmate, ambele reambalate.

Parata solicita:

respingerea actiunii.
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Parata afirma ca deschiderea etichetei de sigilare a reclamantei de catre parata a
determinat deteriorari vizibile, ireversibile sau modificari ale ambalajului,
respectiv ale etichetei sau ale bandei adezive. ldentificatorul unic nu ar putea fi
aplicat de parata cu ajutorul unei etichete pe ambalajul original, intrucat aceasta ar
fi putut fi inlaturatd din nou din cauza stratului de silicon al ambalajului Votrient.
O imprimare in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) din Regulamentul delegat
2016/161, potrivit caruia ,,[p] roducatorii imprima codul de bare pe ambalaj pe o
suprafata neteda, uniforma, slab reflectorizanta”, nu ar fi posibila.

Aceasta apreciaza cd, In consecintd, in calitate de importatoare in paralel, este
obligata sa utilizeze pentru comercializarea in Germania un ambalaj prepriu pe
care sa poatd imprima identificatorul unic, respectiv codul de bareysi pe care,sa il
poatd inchide cu un dispozitiv de manipulare propriu. Ambalajul original)al
reclamantei nu ar mai putea fi utilizat. Din cauza schimbarii ‘de “paradigma
realizate prin transpunerea Directivei privind medicamentele falsificates si a
aplicabilitdtii directe a Regulamentului (UE) 2016/161, ar mai putea fi autorizate
in vederea introducerii pe piata, inclusiv in cadrul eemertuluiparalel, doar
ambalaje de medicamente complet curate, carénu prezinta utme de manipulare.

Reclamanta nu ar beneficia, asadar, de dreptul de interdictie,invocat.

In plus, parita considera ci deschiderca, ambalajuluidoriginal si reinchiderea
pachetului original de citre comérciantul paralel cuun nou dispozitiv propriu [OR
7] impotriva manipuldrii nu ar fislicitanzAstfel, ingprivinta Votrient, aplicarea unor
noi dispozitive impotriva manipularii nu ar fi posibild fara a ldsa urme vizibile de
deschidere, fapt care, la randul sau)ar putea face ineficiente elementele de
siguranta.

In ceea ce priveste medicamentele Votrient in litigiu, acestea ar fi previazute cu un
sigiliu transparentilipit,atat pe clapa fetei superioare, cat si pe clapa fetei inferioare
a ambalajuluisSuprafatasambalajului necesara sigilarii nu ar fi contaminata cu un
strat de silicon, ¢eea ce,ar‘avea drept consecintd faptul cd scoaterea etichetei de
sigilafenar lasa urmeyyizibile. In masura in care pe aceasti suprafata deteriorata s-
ar aplica eticheta dejsigilare a paratei, ar ramane urme vizibile, astfel cum se vede
invfotografia de laspagina 66. Pe de alta parte, deteriorarea suprafetei ambalajului
ar ramane,perceptibila, in pofida aplicarii noului sigiliu.

Apliecarea unui nou identificator unic prin lipirea acestuia deasupra vechiului 1U
nu poate'fi avutd in vedere nici din cauza cd noul autocolant ar putea fi ,,partial
dezlipit”, astfel incat pacientii ar putea vedea ca seriile numerice indicate la PC
[codul de produs] si SN [numarul de serie] nu coincid. Astfel de Tmprejurari ar
aduce atingere integritatii produsului.

Admiterea actiunii formulate Tn temeiul articolului 9 alineatul (2) si al articolului
15 din Regulamentul (UE) 2017/1001 depinde de modul in care trebuie
interpretate articolul 54 litera (o) si articolul 47a din Directiva 2001/83/CE,
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respectiv articolul 5 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2016/161. In cazul in
care reambalarea in ambalaje noi efectuatd de parata este contrard principiilor
stabilite de Curtea de Justitie a Uniunii Europene, in special in Hotdrarea Bristol-
Myers-Squibb (Hotararea din 11 iulie 1996, C-427/93), reclamanta poate
beneficia de dreptul de interdictie invocat in spetd in temeiul articolului 9 alineatul
(2) din Regulamentul privind marca UE. In cazul Tn care invocarea de citre
reclamantd a drepturilor sale asupra marcii este, totusi, de naturd sa determine o
inchidere artificiald a pietelor, apararea paratei poate fi admisa. In cazul in care
din articolul 5 alineatul (3) din Regulamentul UE 2016/161 rezulta o obligatie a
paratei de a imprima codul de bare direct pe ambalajul medicamentelor, acest
lucru poate impune utilizarea unui nou ambalaj exterior. [OR 8]

intrebarile 1-3

Aceste intrebari au fost adresate pe baza urmatoarelon,consideratii;, admiterea
apararii paratei depinde de aspectul daca titularul “marcti, nu, se poate opune
reambalarii produsului intr-un nou ambalaj exterior pentsu motivuled parata este
obligata, in temeiul articolului 10 alineatul (dc) dilf\AMGy,al atticolului 54a, al
articolului 54 litera (o) si al articolului 47a din Directiva®2001/83/CE si al
articolelor 4, 5 si 17 din Regulamentul(WE) 2016/161 alkComisiei, sa aplice pe
ambalaj elemente de siguranta echivalente, insd, 1 speta — €lementele particulare
sunt contestate —, aceasta inlocuir€ ar putea lasayurmedvizibile. Daca, in temeiul
obligatiilor care decurg din articelul 54a“din |Directiva 2001/83/CE si din
articolele 4, 5 si 17 din Regulamentul (UE) 2016/161, raménerea unor urme
vizibile ar impune schimbarea*ambalajului exterior original cu un nou ambalaj
exterior, reclamanta nu ar.beneficia de un drept de interdictie in temeiul articolului
9 alineatul (2) din Regulamental (UE) 2027/1001.

Articolul 10 alineatuly(1c)'din AMGprevede:

»(1eminvcazul\medicamentelor de uz uman, pe ambalajul exterior se vor
aplica elemente de sigurantd, precum si un dispozitiv de detectare a unor
eventuale manipulari ale ambalajului exterior, in masura in care acest lucru
este ‘prevazut la articolul 54a din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European siwa Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar.cu privire la medicamentele de uz uman (JO 2001, L 311, p. 67),
astfel eéam a fost modificata ultima datd prin Directiva 2011/62/UE (JO
2011, L 174, p. 74) sau s-a stabilit Tn temeiul articolului 54a din Directiva
2001/83/CE.”

Conform celor sustinute de parata, existd indicii potrivit carora in comert nu sunt
acceptate urme de deschidere vizibile. Astfel, trei dintre cele cinci cele mai mari
intreprinderi de comert angro cu produse farmaceutice impun ambalaje fara
deteriorari si nu accepta cutiile de medicamente care prezinta urme de deschidere.
Mai mult, parata a furnizat indicii potrivit carora si farmaciile si pacientii au mai
multa incredere in ambalajele noi decat in ambalajele originale resigilate sau la
prima sigilare.
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A patra intrebare:

Instanta considera a patra intrebare ca fiind relevantd pentru solutionarea litigiului:
[OR 9] admiterea apdrarii paratei depinde de aspectul daca titularul marcii nu se
poate opune reambalarii produsului ntr-un nou ambalaj exterior intrucat, in
temeiul articolului 10 alineatul (1c) din AMG, al articolului 54a din Directiva
2001/83/CE si al articolului 5 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2016/161,
parata este obligatd sa imprime direct pe ambalaj elementele de siguranta ale
codului de bare, in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) din Regulamentul nr.
2016/161 (UE).

In cazul in care parata, in calitate de importator paralel, este obligats, in témeiul
articolului 5 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2016/16 lggsaimprimescodulide
bare direct pe ambalaj, Tn opinia instantei de trimitere, nu este posibiladin aceasta
cauzd, reutilizarea ambalajului exterior original si este necesard reambalarea intr-
un ambalaj exterior complet nou.

[Semnaturi]



