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[omissis]rozhodl Landgericht Hamburg (Zemsky soud v Hamburku) -
12. obCanskopravni senat - [omissis] dne 27. inora 2020 takto:

l.
Rizeni se pterusuje.
.

1. Soudnimu dvoru Evropské unie za Géelem vykladu ¢l. 9 odst. 2@ Clanku 15
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 ze dne 14 4€etyna 2017 o
ochranné znamce Evropské unie (dale jen ,,nafizeni (EU) 2017/100%) ve'spojeni s
¢l. 54 pism. o) a clankem 47a smérnice Evropského parlamentu a“\Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu SpoleCenstviy, tykajicimise
humdannich 1é¢ivych ptipravkla (dale jen smérnice 2001/83/ES)sa 6L S odst. 3
nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/k61 ze'dne 2.fijna 2015 (dale
jen natizeni (EU) 2016/161) predkladaji na zéklad€w¢lankun 267 Smlouvy o
fungovani Evropské unie (SFEU) nasledujici otazky:

Prvni otazka:

Miuze situace, kdy soubézny distributor muize, 6ehranné¢ prvky originalniho
vngjSiho obalu/origindlnihe obalug specifikované, vi€l. 54 pism. o) a ¢lanku 47a
smérnice 2001/83/EG, pii zachovani tohetoseriginalniho obalu ve smyslu ¢l. 47a
odst. 1) pism. b) smérnice 2001/83/ES, nahradit'pouze takovym zpiisobem, ze po
¢astetném nebo Uplném_odstranéni a/nebo piekryti ptivodnich ochrannych prvki
zustanou zachovany viditelneé, stopy po otevieni, vést k umélému rozdéleni trhii ve
smyslu judikatury Soudniho dvora EU?

Druhé otazka:

Je pro odpove€d’ na prvni otdzku relevantni, zda jsou stopy po otevieni viditelné az
v okamziku, kdy léCiwy pfipravek fadné zkontroloval distributor a/nebo osoba
opravnénd, nebo zmocnéna vydavat 1éCivé piipravky vefejnosti, napi. 1ékarny, pii
splaéniisve povinnosti vyplyvajici z ¢lanka 10, 24 a 30 nafizeni (EU) 2016/161,
nebo mehou byt pti‘povrchni kontrole prehlédnuty?

Treti otazka:

Je pro odpovéd’ na prvni otdzku relevantni, zda jsou stopy po otevieni viditelné az
v okamziku, kdy obal 1é¢ivého piipravku otevie naptiklad pacient?

Ctvrta otizka:

Musi byt €l. 5 odst. 3 natizeni (EU) 2016/161 vykladan v tom smyslu, ze ¢arovy
kod, ktery obsahuje jedine¢ny identifikdtor ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 pism. a)
nafizeni (EU) 2016/161, musi byt vytiStén piimo na obale, tedy umisténi
jedine¢ného identifikatoru formou dodatecné wvné&j$i nalepky na vnéjSim
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origindlnim obalu soubéznym distributorem neni v souladu s ¢l. 5 odst. 3 natfizeni
(EU) 2016/161?

Odavodnéni
l.

Utastnici fizeni vedou spor o to, zda Zalovana miize paralelné dovazet originalni
1é¢ivé pripravky ,,Votrient 200 mg Filmtabletten“ a ,Votrient 400 mg
Filmtabletten* zalobkyné a distribuovat je v novém vnéj$im obalu/piebalu, ktery
zalovana zaslala zalobkyni, nebo zda zalovand musi distribuovagt, otevieny
originalni ptebal ze skupiny podnikl Zalobkyné opatfeny novym prostredkem k
ovéieni manipulace s obalem.

Zalobkyné je nositelkou vyhradnich uZzivacich pravik slovaim“ochrannym
znamkam EM 000304857 ,,Novartis* pro ttidu 5 a IR89637 %, Vetrient“ypro tfidu
5, kterou pouzivd pro lécivé piipravky ,,Votrient 400 mghFilmtabletten a
,Votrient 200 mg Filmtabletten* (piiloha K 1)aZalobkyng je,i¢astnikem fizeni v
zastoupeni majitelky ochranné zndmky, spoleénost NovartiS\AG;yna zakladé plné
moci. Zalobkyné uvadi na trh 1égivé piipravky ,Votrient 200 mg Filmtabletten® v
baleni s Iékovkou se 30 potahovanymi tabletami a wbaleni s Iékovkou s 90
potahovanymi tabletami. LéCivy piipravek JVotrient, 400 mg Filmtabletten®
distribuuje v balenich s IéKavkami se 30,resp. 60 potahovanymi tabletami.

Nejpozdéji od 9. tnora 2019 zalobkyn€, opatiujesve originalni obaly prostiedkem
k ovéteni manipulace s obalem,podle prilohy K 11.

Zalovana distribuuje v Némecku ‘zejména reimportované a paralelné dovazené
1€¢ivé pripravkyswyrobeli zjinyeh clenskych stath EU. Mimo jiné nabizi paralelni
dovoz lécivého pripravku BVetrient, 200 mg Filmtabletten™ v balenich s 1€ékovkou
se 30 potahovanymi tabletamia 90 potahovanymi tabletami a 1éCivy piipravek
»Votrient 400 mg FEilmtabletten v balenich s lékovkou se 30 potahovanymi
tabletami‘a,se 60 potahowanymi tabletami.

Zalovana musicoriginalni baleni véetné prostiedku k ovéfeni manipulace s obalem
podlevptilehy K 11" zalobkyné otevrit, aby mohla vytvofit baleni, které miize
distribuovat wsouladu s § 10 Arzneimittelgesetz (zakon o 1é¢ivych pfipravcich,
dalejen ,,AMG").

Zalovan® zaslala majitelce ochranné zndmky vzorové obaly jak pro 1é&ivy
ptipravek ,Votrient 200 mg Filmtabletten v balenich s 1ékovkou se 30
potahovanymi tabletami a v balenich s 90 potahovanymi tabletami podle souboru
ptiloh K 3, tak 1 pro 1éCivy ptipravek ,,Votrient 400 mg Filmtabletten* v balenich s
Iékovkou se 30 potahovanymi tabletami i v balenich s 90 potahovanymi tabletami
(ptiloha K 4). Spolecné se zaslanim téchto vzorovych obalt zalované oznamila, Ze
uvedené 1écCivé pripravky nebude distribuovat v originalnich vnéjsich
obalech/originalnich obalech, nybrz je bude balit do nového obalu.
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Zalobkyné je presvéddena, ze se mize domahat toho, aby se Zalovana tohoto
jednéni zdrzela, pficemz tento narok vyplyva z €l. 9 odst. 2 nafizeni (EU)
2017/1001. Jeji prava z ochranné znamky nejsou ve smyslu ¢l. 15 odst. 2 nafizeni
(EU) 2017/1001 vycerpana, nebot’ Zalovana mize opatfit originalni obal 1é¢ivého
pfipravku Votrient nalepkami, které budou obsahovat také carovy kod jako
jedinecny identifikator ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 pism. a) nafizeni (EU) 2016/161. V
tomto ohledu plati stejné pravidla jako pro ostatni prvky oznaceni, které soubézny
distributor musel pouzivat pred platnosti vnitrostatnich zdkont provadéjicich
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. Cervence 2011
(dale jen ,,smérnice 2011/62/EU) v némeckém jazyce formou nalgpek. Dale ma
zalobkyné za to, ze soub&zni dovozci mohou oteviit origindldf, obalylécivého
pfipravku Votrient a pfitom také prostiedek k ovéfeni mafiipulace s ‘obalem
pouzity origindlnim vyrobcem, vlozit do origindlniho obalu vlasthi informaciypro
uzivatele v némeckém jazyce a otevieny originalai, obal _uzayrite novym
prostiedkem k ovéfeni manipulace s obalem, naptiklad vétsi peceti, ktera zcela
ptekryje stopy predchoziho otevieni. Pro odstranéni, poehybnosti e integrité
1é¢ivého piipravku by mohli soubéZzni dovozci ponechat, Zznamkystoho, Ze novou
pecet’ umistili na obal oni, tedy soubézni dovezei, v ramcipripustného piebaleni.
Otevieni prebalu soubéznym dovozcem je‘beztak zjevné,\nebet podle judikatury
Soudniho dvora EU musi byt na obal@jasnéyuvedene, z¢\1éCivy piipravek byl
ptebalen, kdo jej piebalil a kdo je vyrobeem l&€ivehowpiipravku.

Zalobkyn& ma podle svého nazoruwiidi Zalované narok na zdrzeni se vyplyvajici z
¢l. 9 odst. 2 natizeni (EU) 201%/1001:

K dosavadnim pozadavkitim,na‘eznacovaniptibyly pouze dva prvky, prostfedek k
ovefeni manipulace s obalem ayjedineény identifikator. Oboji 1ze provést formou
nalepek. Je pravda, Ze, obehodys paralelne¢ dovazenymi l1éCivymi piipravky mize
otevirat prostor|pro jejichypadélani, z toho vSak nevyplyva, Ze je nezbytné 1écivé
ptipravky piebalovat tak, jak, oznamila zalovand. Pro pacienta je z davodi
opatienynnalepkou a ‘nikoliv o padélek. Distributofi a Iékdrny jsou v kazdém
piipadé¢ zvyklé “ma ngjruznéjsi obaly. Pacientim, lékarnam, distributorim i
I¢kaiim, je zname, Z€ paraleln¢ dovazené vyrobky jsou opatfovany dodateCnymi
nalepkami, aby tak splnily pravidla oznaovani platnd v Némecku.

Prizkum verejného minéni uvedeny v ptiloze B 23 nema zadnou vahu, nebot’ neni
relevantni, zda jednotlivé hospodarské subjekty povazuji nové obaly za zadouci.
Rozhodujici je, aby jednotlivé obaly byly bezpecné. K tomu evropsky
normotvirce poloZil zaklad smérnici proti padélani 1écivych pripravki, kterou
provedli vnitrostatni zakonodarci. Podle této smérnice nové baleni v zasadé neni
nezbytné. Novy obal neslouzi zajisténi bezpecnosti paraleln¢ dovazenych 1écivych
ptipravkii. Pro zabezpefeni kvality paralelné¢ dovazen¢ho zbozi zikonodarce
uptednostiiuje spise dislednou kontrolu zajisténi kvality u soubéznych dovozcii.

Zalobkyn& popira argument Zalované, Ze z divodu silikonového povrchu
originalniho obalu nemuiZe zajistit trvanlivost nélepky.
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Zalobkyné& navrhuije, aby soud

- pod sankci poradkové pokuty do vyse az 250 000,- EUR, s nahradnim
trestem donucovaci vazby, nebo donucovaci vazby v trvani az Sesti mésict,
jejichz vykon bude ulozen jednateli Zalované -

zakazal zalované:

1. uvadét na trh v Némecku a/nebo nechat uvadét na trh a/nebo
propagovat a/nebo nechat propagovat paralelné dovazené 1é¢iwé piipravky
,Votrient 200 mg Filmtabletten* v obalech s Iékovkou se 30“potahovanymi
tabletami a/nebo v obalech s I1¢ékovkou s 90 potahovanymi tabletamiyzkazdy z
nich v novém obalu;

a/nebo

2. uvadét na trh v Némecku a/nebo mechat, uvadét ha trh a/nebo
propagovat a/nebo nechat propagovat paralelngé devazené 1€Cive piipravky
,Votrient 400 mg Filmtabletten* v obalech's 1ékovkou se'30 potahovanymi
tabletami a/nebo v obalech s 1¢kovkou's, 60 potahovanymi,tabletami, kazdy z
nich v novém obalu.

Zalovana navrhuije, aby soud

zalobu zamitl.

Zalovana tvrdi, Ze ve, Chvili, ‘kdynotevieypecetici nalepku Zalobkyné, dojde k
viditelnému, nevratnémuyposkezeni nebo zmeénam obalu resp. ndlepky nebo lepici
pasky. Zalovana_ nembze jedineény“identifikator umistit na originalni obal formou
nalepky, nebot’ tu by byloymozno vzhledem k silikonovému povrchu obalu
l1écivého pripravku Votrientyodstranit. Vytisténi podle ¢l. 5 odst. 3 nafizeni
2016/161, ktery stanovi: \,,Vyrobci vytisknou carovy kod na obal na hladky,
jednolitypnizkereflexniypovrech®, nelze provést.

Zalovana ma Za, towe jako soub&ny dovozce je proto nucena pouZivat pro
distribuci v Némecku vlastni obal, na n¢jz mtze vytisknout jedinecny identifikator
tespacarovyskod a uzaviit jej s pomoci vlastniho prostiedku k ovéteni manipulace
s obalem. % Originalni obal zalobkyné jiz nemlze pouzit. Vzhledem ke zméné
paradigmatu provedenim smérnice 2011/62/EU a z divodu piimé platnosti
nafizentw(EU) 2016/161 je také v soubézné distribuci obchodovatelny pouze
kompletné Cisty obal 1é¢ivého pripravku nevykazujici jakékoliv stopy po
manipulaci.

Zalobkyni tedy narok na zdrzeni se, jehoz se dovolava, nepftislusi.

Zalovana ma dale za to, Ze neni pfipustné, aby soub&zny distributor oteviel
origindlni obal a opétovné jej uzaviel s pomoci nového prostiedku k ovéteni
manipulace s obalem. U léCivého piipravku Votrient totiz nelze umistit nové
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prostiedky k ovéfeni manipulace s obalem, aniz by zlstaly viditelné stopy po
otevieni, coz by opétovné vedlo k tomu, ze ochranné prvky by nemohly byt
Ucinné.

U spornych 1é¢ivych piipravkli Votrient je horni 1 dolni strana uzaviraciho ohybu
zapeceténa prihlednou nalepovaci peceti. Povrch obalu, ktery je pod peceti, neni
opatien silikonovym potahem, coz ma za nasledek, ze sejmuti pecetici nalepky
zanechava viditelné stopy po manipulaci. Pfi nalepeni pecetici nalepky zalované
na tento poskozeny povrch zlstavaji viditelné stopy po manipulaci, coz dokazuje
fotografie na listu 66. Navic je poSkozeni povrchu obalu i1 pies nov€ nalepenou
pecet’ nadale znatelné pohmatem.

Umisténi nového jedine¢ného identifikdtoru na stary jedincénys, identifikdtor
prelepenim nepfichdzi do tuvahy také proto, ze noyou, nalepku “je\mozno
,,08krabat*“ a pacienti tak mohou vidét, ze se uvadéné Ciselnédady k, PC a SN
neshoduji. Takovéto okolnosti neptiznive ovliviuji ifitegrituypreduktu.

Uspéch zaloby podle ¢l. 9 odst. 2, &l. 15%natizent, (EU), 2017/1001 zavisi na
vykladu €l. 54 pism. o) a ¢lanku 47a sménicen20017/83/ES resp. ¢l. 5 odst. 3
nafizeni EU 2016/161. Porusuje-li_ptebaleni zalovanéu,do nového obalu z&sady,
které Soudni dvir Evropské uni€ formuloyal mimo4jiné ve svém rozhodnuti ve
veci Bristol-Myers-Squibb (rozsudek ze dne h1. cervence 1996, C-427/93), mize
zalobkyni ptisluSet ji uplatiievany narok na zdrzeni se podle ¢l. 9 odst. 2 nafizeni
(EU) 2017/1001. Mizesh, vsak devolavani/se zalobkyné jejich prav ochranné
znamky vést k umélému rozdeleni ‘tcthii, muze byt obhajoba Zalované uspésna.
Vyplyva-li z ¢l. 5 ‘edst. 3ynatizeni EUN2016/161 povinnost zalované vytisknout
carovy kod piimo ha obal l¢civého ptipravku, pak to miiZze pfedstavovat zdkaz
pouziti novéhe vaéjsihoyobalu:

Prvni az tfeti otazka

Piedbéznciotazky se zakladaji na téchto tivahéch:

Uspéchs obhajoby Zalované zavisi na tom, zda se vlastnik ochranné znamky
nemuze branit,piebaleni zbozi do jiného vnéjsiho obalu proto, ze § 10 I ¢ AMG,
clanek 54a,%¢l. 54 pism. o) a ¢lanek 47a smérnice 2001/83/ES, jakoz i ¢lanky 4, 5
a 17 “mafizeni (EU) 2016/161 ukladaji zalované povinnost umistit na obal
rovnocenné ochranné prvky, v projednavané véci vSak toto nahrazeni - detaily
jsou sporné - muze zanechat viditelné stopy. V ptipadé, Ze by zanechani
viditelnych stop vzniklych z divodu povinnosti stanovenych clankem 54a
smérnice 2001/83/ES a ¢lanky 4, 5 a 17 nafizeni (EU) 2016/161 natizovalo
vyménu originalniho vnéjsiho obalu/originalniho obalu za novy obal, Zalobkyné
by narok na zdrZeni se podle ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/1001 nem¢la.

§ 10 (1c) AMG stanovi:
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(1c) U Iécivych ptipravki, které jsou urceny k aplikaci v humannim
I¢katstvi, musi byt na vné&jSim obale umistény ochranné prvky, jakoz 1
prostfedek k rozpoznani mozné manipulace s vnéjSim obalem, pokud je
ptedepisuje ¢lanek 54a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich
1é¢ivych pripravki (Uf. vést. 2001, L 311, s. 67), naposledy pozménény
smérnici 2011/62/EU (Ut. vést. 2001, L 174, s. 74) nebo jsou stanoveny na
zakladé €lanku 54a smérnice 2001/83/ES.

Z argumentace zalované vyplyva, ze jisté skuteCnosti naznacuji, ze viditelné stopy
po otevieni nejsou v obchodnim styku akceptovany. Tti z péti prednich,podnik,
které distribuuji farmaceutické zbozi, tak pozaduji obaly bezposkozeni a, obaly
1é¢ivych pripravki se stopami po otevieni nepfijimaji. Zalovana dalc\prednesla
argumenty, ze také 1ékdrnici a pacienti povazuji nové obaly za diveryhodng;si nez
originalni obaly s pfelepenou peceti resp. prelepenym prvnim zapeceténim.

Ctvrta otazka:
Senat povazuje ctvrtou otdzku za relevantni pro rozhodnuti:

Uspéch obhajoby Zalované zavisi nal tomy, zoa,se Vlastnik ochranné znamky
nemuze branit prebaleni zboZzi do jin¢hownéjstho ebalu,proto, ze § 10 (1c) AMG,
Clanek 54a, ¢l. 54 pism. o)'a clanek 47a,smérnicey2001/83/ES, jakoz i €l. 5 odst.3
nafizeni (EU) 2016/161 ukladaji zalované, pevinnest vytisknout ochranné prvky
¢arového kodu podle €l. 5 odst."3 natizeni (EV) 2016/161 piimo na obal.

Ma-li zalovana jako soubéznyidovozee podle ¢l. 5 odst. 3 nafizeni (EU) 2016/161
povinnost vytisknout, ¢aroyy kod"primo'na obal, neni podle ndzoru senatu z tohoto
divodu mozné @déle, pouzitioriginalni>vnéjsi obal/origindlni obal a piebaleni do
zcela nového vngjsiho ebaluje nezbytné.

[podpisy]



