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Uvod

1. V lednu 2022 neni viibec nutné pripominat vyznam, jaky maji 1é¢ivé pripravky nejen pro zdravi
osob, ale rovnéz pro blaho celé spole¢nosti a pro fungovani hospodarstvi na celém svété. Boj proti
pandemii covid-19 zdiaraznil potfebu, ale rovnéz obtiznost, uvést do souladu tri — potencidlné
protichtidné — cile verejné politiky v oblasti regulace 1écivych pripravka: zachovani ekonomické
rentability vyvoje a uvddéni inovacnich léc¢ivych pripravkd na trh, zajisténi jejich bezpecnosti
a ucinnosti pro pacienty a udrzeni v mezich jejich ceny pro pacienty a verejné finance.

2. Ackoli jsou lécivé pripravky zbozim, lisi se ve vice nez jednom ohledu od vétsiny
obchodovaného zbozi.

3. Na jedné strané vyzkum a vyvoj nezbytné k uvedeni novych lé¢ivych pripravka na trh vyzaduji
znacné finan¢ni vklady z dvodu velmi pokrocilé technologické povahy moderni 1écby. Navic jsou
tyto snahy obzvlasté zatizeny vysokou mirou rizika a prinaseji vysledky az po nékolika letech?.
V dtsledku toho vyrobci léCivych pripravki ¢asto nemohou pfi financovani svych vyvojovych
¢innosti pocitat s finan¢nimi trhy a musi se spolehnout na vlastni zdroje*. Tyto prostredky
pritom mohou pochdazet pouze z prijmu z prodeje 1éCivych pripravki jiz pritomnych na trhu.

4. Na druhé strané organy verejné moci pouzivaji rizné mechanismy za tcelem kontroly cen
lé¢ivych pripravkil v zdjmu svého obyvatelstva, at jiz jsou tyto 1é¢ivé pripravky financovany
samotnymi pacienty nebo vefejnymi fondy, tedy zejména prostrednictvim zdravotniho pojisténi.
Ceny lécivych pripravka se tedy jen zfidka ridi samotnymi trznimi mechanismy.

* — Caro de Sousa, P., ,Free movement and competition in the European market for pharmaceuticals”, zvefejnéno ve Figueroa, P.,
Guerrero, A. (eds.), EU Law of Competition and Trade in the Pharmaceutical Sector, Edward Elgar Publishing Limited, Cheltenham,
2019, s. 431; Pilgerstorfer, M., ,EU law and policy on pharmaceuticals marketing and post-market control including product liability*,
zvefejnéno v Hervey, T. K., Young, C. A., a Bishop, L. E. (eds.), Research Handbook on EU Health Law and Policy, Edward Elgar
Publishing Limited, Cheltenham, 2017, s. 156.

3 — M4 se za to, Ze z 10 000 novych ucinnych ldtek vyrobenych v laboratofich pouze jedna nebo dvé doséhly fize uvedeni na trh a Ze doba
trvani tohoto procesu je pfiblizné 12 az 13 let. Viz Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C., ,The pharmaceutical sector and paral-
lel trade®, zvefejnéno ve Figueroa, P., Guerrero, A. (eds.), op. cit., s. 428.

* — Durand, B., ,Competition law and pharma: an economic perspective®, zvefejnéno ve Figueroa, P., Guerrero, A. (eds.), op. cit., s. 3.
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5. Potfeba ndvratnosti investic na strané jedné a regulace cen na strané druhé vedou k tomu, Ze
vyrobci léc¢ivych pripravkia uplatnuji pro tentyz vyrobek podstatné odlisné ceny, a to i na silné
propojenych trzich, jako je tomu v pripadé clenskych statti Evropské unie®. Takova situace
pritom cini hospodarsky rentabilnim jednani spocivajici v ndkupu léc¢ivych pripravka na trzich,
kde jsou ceny nizké, a v jejich ndsledném prodeji na trzich s vy$simi cenami. Z tohoto davodu je
tato praktika, nazvand ,paralelni obchod®, provddéna subjekty nezavislymi na vyrobcich lécivych
pripravkd. Ti tuto praktiku nevitaji, nebot mize podkopat jejich cenovou politiku.

6. Prava z ochrannych zndmek jsou obranou vyrobct proti paralelnimu obchodu. Kazdy majitel
ochranné zndmky vztahujici se k vyrobku mtize podat ndmitky proti uzivdni této ochranné
znambky, a tedy proti uvadéni uvedeného vyrobku na trh tfeti osobou.

7. Takové namitky jsou vsak v rozporu se zakladni zasadou jednotného trhu v ramci Unie. Vedou
totiz k rozdéleni jednotného trhu vytvoreného Unii na oddélené vnitrostatni trhy.

8. Soudni dvur tak ve své judikature rozvinul zdsadu vycerpani prav z ochranné znamky, pokud
jde o vyrobky uvedené na trh v Unii se souhlasem majitele ochranné znamky®. Tato zasada byla
nasledné potvrzena unijnimi pravnimi predpisy o ochrannych znadmkach’. Tato judikatura a tyto
pravni predpisy tvori pravni zaklad paralelniho obchodu s 1é¢ivymi pripravky v Unii.

9. Z hlediska logiky jednotného trhu se svoboda paralelniho obchodu jevi jako zfejma: obchod
mezi Clenskymi staty, byt v tak regulovaném odvétvi, jako je odvétvi l1écivych pripravki, nemtize
byt narusen pouze z diivodu existence cenovych rozdild mezi témito ¢lenskymi staty. Z hlediska
ochrany vefejného zdravi vyhody paralelniho obchodu s 1é¢ivymi pripravky nejsou vsak zdaleka
tak zjevné. Nauka spiSe poznamendvd, Ze prospéch z toho pfrislusi predevsim paralelnim
obchodnikiim samotnym a pouze v mensi mire pacientiim nebo systémtm zdravotniho pojisténi.
Z dtvodu nepruznosti nejen poptavky, ale rovnéz arovné cen lécCivych pripravki prispiva paralelni
obchod jen velmi malo ke snizeni cen. Naproti tomu bylo mozné pozorovat nepfiznivé ucinky
paralelniho obchodu jak na cinnosti vyzkumu a vyvoje vyrobct lé¢ivych pripravki z divodu
snizeni jejich pfijmu, tak na zdsobovdani trht s nizkymi cenami bud z divodu masivnich ndkupt
na téchto trzich za ucelem vyvozu na trzich s vyssi cenou, nebo z divodu odmitnuti vyrobci
dodavat na tyto trhy z obavy z paralelnitho obchodu®.

10. Dal$im rizikem souvisejicim s paralelnim obchodem, i kdyz s nim neni neoddélitelné spjato, je
riziko vstupu padélanych lécCivych pripravkdt na trh, zejména pfi jejich prebalovani casto
nezbytném pro jejich uvedeni na trh v jinych c¢lenskych statech nez v ¢lenském staté pavodniho
uvedeni na trh®.

11. S cilem zabranit tomuto riziku zménil unijni normotviirce pravni predpisy tak, ze zavedl
prostfedky umoznujici ovérit pravost lécivych pripravka’. Tato zména ukladd nové pozadavky,
co se tyce obalu lécivych pripravkd, tim, Ze zavadi novd omezeni zejména pro paralelni

5 — Zdravotnictvi ziistava v pravomoci ¢lenskych statd, cenova politika 1écivych pripravki je ur¢ovana na vnitrostatni Grovni (viz zejména
rozsudek ze dne 16. z4ri 2008, Sot. Lélos kai Sia a dalsi, C-468/06 az C-478/06, EU:C:2008:504, bod 59).

¢ — K podrobnostem této judikatury viz body 98 az 107 tohoto stanoviska.
7 — Viz body 14 a 16 tohoto stanoviska.

8 — Caro de Sousa, P., op. cit., s. 436; Durand, B., op. cit., s. 5; Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C., op. cit., s. 409 a s. 423 az 429.
Otazky souvisejici s takovym odmitnutim byly jadrem véci, v niz byl vyddn rozsudek ze dne 16. zafi 2008, Sot. Lélos kai Sia a dalsi
(C-468/06 az C-478/06, EU:C:2008:504).

® — Toto riziko je prokdzano. Viz zejména OCDE v. EUIPO, Illicit Trade. Trade in Counterfeit Pharmaceutical Products, OECD Publishing,
Pariz, 2020.

10— Viz bod 18 a nasl. tohoto stanoviska.

4 ECLI:EU:C:2022:28



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA M. SzPUNARA — VEct C-147/20, C-204/20 A C-224/20
NoOVARTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY A MERCK SHARP & DOHME A DALSI

obchodniky. Hlavni pravni otdzkou vznesenou v projedndvanych vécech je otdzka, zda tyto nové
pozadavky méni stavajici status quo, pokud jde o prislusnd prava paralelnich obchodniki
s 1écivymi pripravky a prava jejich vyrobct jakozto majiteltt ochrannych znamek, pod nimiz jsou
tyto lécivé pripravky uvadény na trh.

12. Z dtivodu této zdsadni otazky, jez tvori podstatu projednavanych véci, predkladam stanovisko
spolecné pro vsechny tyto tfi véci, i kdyz nebyly formdlné spojeny.

Pravni ramec

Prdvo ochrannych znamek

13. Clanek 9 odst. 1 az 3 naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 ze dne
14. ¢ervna 2017 o ochranné znamce Evropské unie ' stanovi:

»1. Ze zapisu ochranné znamky EU vyplyvaji pro jejiho vlastnika vylu¢na prava.

2. Aniz jsou dotcena prava vlastnikii ziskana prede dnem podani prihlasky nebo dnem vzniku
prava prednosti ochranné znamky EU, je vlastnik ochranné znamky EU opravnén branit viem
tfetim osobam, které nemaji jeho souhlas, aby v obchodnim styku uzivaly pro vyrobky nebo

sluzby jakékoli oznaceni, je-li:

a) toto oznaceni totozné s ochrannou zndmkou EU a je uzivano pro vyrobky nebo sluzby, které
jsou totozné s témi, pro néz je ochranna zndmka EU zapsana;

b) toto oznaceni totozné s ochrannou znamkou EU, nebo je ji podobné a je uzivino pro vyrobky
nebo sluzby, které jsou totozné s vyrobky nebo sluzbami, ¢i podobné vyrobkiim nebo sluzbam,

pro néz je ochranna zndmka EU zapsdna, jestlize existuje pravdépodobnost zdimény na strané
verejnosti, véetné pravdépodobnosti asociace s ochrannou znamkou;

[...]
3. Pokud jsou splnény podminky uvedené v odstavci 2, mtize byt zakdzano zejména:
a) umistovat oznaceni na vyrobky nebo obaly vyrobki;

b) nabizet pod timto oznacenim vyrobky, uvddét je na trh nebo je skladovat za timto ucelem
anebo nabizet ¢i poskytovat pod timto oznacenim sluzby;

c) dovazet nebo vyvazet pod timto oznacenim vyrobky;

[...]"

U _ Ut vést. 2017, L 154, 5. 1.
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14. Clanek 15 tohoto naiizeni stanovi:

»1. Ochrannd znamka EU neopravnuje vlastnika, aby zakazal jeji uzivani pro vyrobky, které byly
pod touto ochrannou zndmkou uvedeny na trh v Evropském hospodarském prostoru vlastnikem
samym nebo s jeho souhlasem.

2. Odstavec 1 se nepouzije, pokud ma vlastnik opravnéné diivody k tomu, aby branil pozdéjsimu
odbytu vyrobkd, zejména pokud se stav vyrobki po jejich uvedeni na trh zménil nebo zhorsil.“

15. Clanek 10 odst. 1 az 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2436 ze dne
16. prosince 2015, kterou se sblizuji pravni predpisy clenskych statG o ochrannych znamkach',
stanovi:

»1. Ze zapisu ochranné zndmky vyplyvaji pro jejiho vlastnika vylu¢nd prava.

2. Aniz jsou dotcena prava vlastniki nabyta pfede dnem podéni prihldasky nebo dnem vzniku
prava prednosti zapsané ochranné znambky, je vlastnik této zapsané ochranné znamky opravnén
branit vSem tretim osobdm, které nemaji jeho souhlas, aby v obchodnim styku uzivaly pro

vyrobky nebo sluzby jakékoli oznaceni, je-li:

a) toto oznaceni totozné s ochrannou zndmkou a je uzivano pro vyrobky nebo sluzby, které jsou
totozné s témi, pro néz je ochrannd zndmka zapséana;

b) toto oznaceni totozné s ochrannou zndmkou nebo ji podobné a je uzivano pro vyrobky nebo
sluzby, které jsou totozné s vyrobky nebo sluzbami ¢i podobné vyrobkiim nebo sluzbam, pro

néz je ochrannd znamka zapsdna, jestlize existuje pravdépodobnost zameény na strané
verejnosti, véetné pravdépodobnosti asociace s ochrannou zndmkou;

[...]
3. Pokud jsou splnény podminky uvedené v odstavci 2, mtze byt zakdzano zejména:
a) umistovat oznaceni na vyrobky nebo obaly vyrobkd;

b) nabizet pod timto oznacenim vyrobky, uvddét je na trh nebo je skladovat za timto tcelem
anebo nabizet ¢i poskytovat pod timto oznacenim sluzby;

c) dovazet nebo vyvazet pod timto oznacenim vyrobky;
[...]¢
16. Clanek 15 této smérnice uvadi:

»1. Ochrannd znamka neopravinuje vlastnika, aby zakazal jeji uzivani pro vyrobky, které byly pod
touto ochrannou zndmkou uvedeny na trh v Unii vlastnikem samym nebo s jeho souhlasem.

2 _ Ut. vést. 2015, L 336, s. 1.
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2. Odstavec 1 se nepouzije, podava-li vlastnik na zakladé legitimnich ddvodd namitky proti
dal$imu uvadéni vyrobki na trh, zejména kdyz doslo ke zméné nebo zhorseni stavu vyrobki
poté, co byly uvedeny na trh.”

Farmaceutické prdvo

17. Podle ¢l. 40 odst. 1 a 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich 1éc¢ivych pripravka®, ve znéni
smeérnice 2011/62/EU" (dale jen ,smérnice 2001/83%):

,1. Clenské staty piijmou veskera vhodna opatienti, aby vyroba léc¢ivych pripravkii na jejich tzemi
podléhala povoleni. Toto povoleni vyroby se vyzaduje i pro 1é¢ivé pripravky urcené pro vyvoz.

2. Povoleni uvedené v odstavci 1 se vyzaduje jak pro tplnou, tak pro dil¢i vyrobu a pro razné
postupy prebalovani, baleni nebo tpravy baleni.

[...]“
18. Clanek 47a odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi:

»Ochranné prvky podle ¢l. 54 pism. o) nesméji byt zcasti ani zcela odstranény nebo prekryty,
nejsou-li splnény tyto podminky:

a) drzitel povoleni vyroby pred caste¢cnym nebo uplnym odstranénim c¢i prekrytim téchto
ochrannych prvka ovéri, ze dotyény lécivy pripravek je pravy a ze s nim nebylo nijak
manipulovano;

b) drzitel povoleni vyroby splni pozadavky stanovené v ¢l. 54 pism. o) nahrazenim téchto
ochrannych prvki ochrannymi prvky, které jsou rovnocenné, pokud jde o moznost ovérit
pravost lécivého pripravku, identifikovat ho a prokazat, zda s nim bylo manipulovano. Toto
nahrazeni musi byt provedeno bez otevreni vnitiniho obalu definovaného v ¢l. 1 bodé 23.

Ochranné prvky se povazuji za rovnocenné, pokud:

i) splnuji pozadavky stanovené v aktech v pfenesené pravomoci prijatych podle ¢l. 54a odst. 2,
a

ii) jsou stejné Gc¢inné pri umoznéni ovérit pravost lécivych pripravki, identifikovat je
a prokazat, zda s nimi bylo manipulovano;

c) nahrazeni ochrannych prvka probihd v souladu s prislusnou spravnou vyrobni praxi pro lécivé
pripravky; a

d) nahrazeni ochrannych prvki podléha dozoru prislusného organu.”

B _ Ut vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, 5. 69.

4 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. Cervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se huménnich lé¢ivych piipravkd, pokud jde i zabrdnéni vstupu padélanych lé¢ivych pifpravkd do legalntho
dodavatelského retézce (UF. vést. 2011, L 174, s. 74).
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19. Clanek 54 pism. o) této smérnice zni:

»Nasledujici idaje museji byt uvedeny na vnéj$im obalu lécivych pripravki nebo na vnitfnim
obalu, pokud vnéjsi obal neexistuje:

0) pro léc¢ivé pripravky, s vyjimkou radiofarmak, uvedené v ¢l. 54a odst. 1 ochranné prvky, které
distributorim a osobam opravnénym nebo zmocnénym vyddavat 1éc¢ivé pripravky verejnosti
umozni:

— ovérit pravost lécivého pripravkuy,
— identifikovat jednotliva baleni,

jakoz i ndstroj umoznujici ovérit, zda bylo s vnéjsim obalem manipulovdno.”

20. Cl 54a odst. 2 prvni pododstavec uvedené smérnice zmocnuje Evropskou komisi a zni takto:

»Komise prijme prostrednictvim aktd v pfenesené pravomoci v souladu s clankem 121a a za

podminek stanovenych v ¢lancich 121b a 121c opatieni doplnujici ¢l. 54 pism. o) s cilem stanovit

podrobnd pravidla pro ochranné prvky v ném uvedené. Tyto akty v pfenesené pravomoci stanovi:*

21. Clanek 3 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne

2. rijna 2015, kterym se doplnuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich lécivych

pripravka s, stanovi:

»Pouziji se tyto definice:

a) ,jedine¢nym identifikitorem® se rozumi ochranny prvek umoznujici ovéfeni pravosti
a identifikaci jednotlivého baleni 1é¢ivého pripravku;

b) ,prostiedkem k ovéreni manipulace s obalem’ se rozumi ochranny prvek umoznujici ovérit, zda
bylo s obalem 1éc¢ivého pripravku manipulovano;

[...]*
22. Clanek 5 odst. 1 az 3 tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci stanovi:
»1. Vyrobci zakéduji jedine¢ny identifikator do dvojrozmérného ¢arového kédu.

2. Carovy kéd musi byt strojové citelnd datova matice a musi mit detekci a korekci chyb
rovnocennou jako datova matice ECC200 nebo vyssi. [...]

3. Vyrobci vytisknou ¢arovy kéd na obal na hladky, jednolity, nizkoreflexni povrch.”

15— Ut. vést. 2016, L 32, s. 1.
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23. Clanek 10 uvedeného narizeni v pfenesené pravomoci zni:

»PIi ovéfeni ochrannych prvki vyrobci, distributofi a osoby oprdvnéné nebo zmocnéné vydavat
lécivé pripravky verejnosti overi:

a) pravost jedine¢ného identifikatoru;
b) neporusenost prostiredku k ovéreni manipulace s obalem.”
24. Clanek 24 téhoz narizeni v prenesené pravomoci stanovi:

»Distributor nesmi dodat nebo vyvézt 1écivy pripravek, pokud ma diivod se domnivat, Ze s obalem
pripravku bylo manipulovino, nebo pokud ovéfeni ochrannych prvka lé¢ivého pripravku
naznacuje, ze pripravek moznd neni pravy. Distributor okamzité uvédomi dotcené prislusné
organy.”

25. V posledni radé clanek 30 narizeni v prenesené pravomoci 2016/161 zni:

»Pokud maji osoby oprdvnéné nebo zmocnéné vydavat 1écivé pripravky verejnosti divod se
domnivat, ze s obalem léc¢ivého pfipravku bylo manipulovino, nebo v pripadé, Ze ovéreni
ochrannych prvkt léc¢ivého pripravku naznacuje, ze pripravek mozna neni pravy, uvedené osoby
opravnéné nebo zmocnéné vydavat léCivé pripravky verejnosti pripravek nevydaji a okamzité
uvédomi dotcené prislusné organy.”

Skutkovy stav, rizeni a predbézné otazky

Véc C-147/20

26. Novartis Pharma GmbH, spolecnost zalozena podle némeckého prava, je v Némecku
vyhradnim majitelem prav ke slovnim ochrannym zndmkam Novartis a Votrient, které pouziva
pro lécivé pripravky oznacené jako Votrient 400 mg Filmtabletten a Votrient 200 mg
Filmtabletten (ddle jen ,sporné 1éc¢ivé pripravky®).

27. Abacus Medicine A/S, spole¢nost zalozend podle danského prava, distribuuje v Némecku
predevsim 1écivé pripravky soubézné dovezené z jinych clenskych statda.

28. Vzhledem k tomu, Ze za ucelem splnéni zakonnych pozadavka byla povinna otevrit ptivodni
vnéjsi obal spornych lécivych pripravki, véetné odstranéni prostiedku k ovéfeni manipulace
s obalem, kterym byl obal opatfen, spole¢nost Abacus Medicine informovala spole¢nost Novartis
Pharma, ze napristé jiz nedodava tyto 1écivé pripravky v jejich ptivodnim vnéjsim obalu, ale Ze jej
nahradi novym obalem obsahujicim stejnd mnozstvi.

29. Spole¢nost Novartis Pharma se v podstaté u predkladajictho soudu domdahd, aby bylo
spolecnosti Abacus Medicine zakdzano uvadét na némecky trh nebo na ném propagovat
prebalené sporné 1éCivé pripravky, které byly predmétem paralelnich dovozti.

30. Spole¢nost Novartis Pharma zejména tvrdi, Ze prava, ktera ji vyplyvaji z dotyénych

ochrannych zndmek, nejsou vycerpana ve smyslu ¢l. 15 odst. 2 nafizeni 2017/1001. Podle jejiho
nazoru neni prebaleni spornych léc¢ivych pripravki do nového vnéjsiho obalu nezbytné vzhledem
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k tomu, ze pozadavky stanovené ¢lanky 47a a 54a smérnice 2001/83 mohou byt splnény zaprvé
umisténim c¢arového kédu, ktery slouzi jako jedinecny identifikator ve smyslu ¢l. 3 odst. 2
pism. a) narizeni v prenesené pravomoci 2016/161, pomoci samolepiciho stitku na pavodni obal,
a zadruhé poté, co se do pivodniho obalu vlozi ndvod k pouziti v némeckém jazyce, novym
prosttedkem k ovéfeni manipulace s obalem zakryvajicim stopy po predchozim otevieni.
Mimoto pro rozptyleni pripadnych pochybnosti o integrité léCivych pripravkti mize spolecnost
Abacus Medicine uvést, Ze byly znovu zapecetény v ramci legalniho prebaleni.

31. Spole¢nost Abacus Medicine tvrdi, Ze ve chvili otevieni pecetici ndlepky nalepené spole¢nosti
Novartis Pharma dojde k viditelnému, nevratnému poskozeni nebo zméndm obalu resp. nalepky
nebo lepici pasky a ze umisténi jedine¢ného identifikatoru na pavodni obal pomoci samolepiciho
stitku neni schidnym fesenim, jelikoz mtize byt snadno odnat kvili silikonu, kterym je potazen
vnéjsi obal 1écCivych pripravki. To rovnéz brani tisku ¢arového kédu v souladu s ¢l. 5 odst. 3
narizeni v prenesené pravomoci 2016/161.

32. Spole¢nost Abacus Medicine se tudiz domnivd, ze k tomu, aby mohla uvadét sporné 1éc¢ivé
pripravky na trh v Némecku, je nucena je prebalit do nového vnéjsiho obalu, takze Novartis
Pharma neni opravnéna branit tomuto prebaleni.

33. Za téchto podminek se Landgericht Hamburg (Zemsky soud v Hamburku) rozhodl prerusit
fizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Mutze situace, kdy soubézny distributor mutze ochranné prvky origindlniho vnéjsiho
obalu/originédlniho obalu, specifikované v ¢l. 54 pism. o) a ¢lanku 47a smérnice [2001/83], pri
zachovani tohoto origindlntho obalu ve smyslu ¢l. 47a odst. 1) pism. b) smérnice [2001/83]
nahradit pouze takovym zplisobem, Ze po castecném nebo Uplném odstranéni a/nebo
prekryti ptivodnich ochrannych prvka zastanou zachovany viditelné stopy po otevieni, vést
k umélému rozdéleni trhti ve smyslu judikatury Soudniho dvora EU?

2) Je pro odpoveéd na prvni otdzku relevantni, zda jsou stopy po otevreni viditelné az v okamziku,
kdy lécivy pripravek radné zkontroloval distributor a/nebo osoba opravnéna nebo zmocnéna
vydavat 1écivé pripravky verejnosti, napr. lékarny, pri splnéni své povinnosti vyplyvajici
z ¢lankd 10, 24 a 30 nafizeni [v prenesené pravomoci 2016/161], nebo mohou byt prfi
povrchni kontrole prehlédnuty?

3) Je pro odpovéd na prvni otdzku relevantni, zda jsou stopy po otevieni viditelné az v okamziku,
kdy obal 1éc¢ivého pripravku otevie napriklad pacient?

4) Musi byt ¢l. 5 odst. 3 narizeni [v pfenesené pravomoci 2016/161] vykladan v tom smyslu, Ze
¢arovy kod, ktery obsahuje jedinecny identifikator ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 pism. a) nafizeni [v
pfenesené pravomoci], musi byt vyti§tén pfimo na obale, tedy umisténi jedine¢ného
identifikatoru formou dodatecné vnéjsi nalepky na vnéj$im origindlnim obalu soubéznym
distributorem neni v souladu s ¢l. 5 odst. 3 nafizeni [vpfenesené pravomoci 2016/161]?“

34. Zadost o rozhodnuti o piedbéziné otizce dosla Soudnimu dvoru dne 23. biezna 2020.

Ucastnici pavodniho fizeni, jakoz i polské vlada a Komise predlozili pisemna vyjadreni. Ve véci
nebylo narizeno jedndni. Ucastnici fizeni odpovédéli na otazky Soudniho dvora pisemné.
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Véc C-204/20

35. Bayer Intellectual Property GmbH, spolecnost zaloZzend podle némeckého prava (dile jen
»Bayer”), je majitelkou némecké ochranné znamky Androcur, kterou uziva pro lécivé pripravky.

36. Kohlpharma GmbH, rovnéz spolecnost zalozend podle némeckého prava, distribuuje
v Némecku paralelné dovezené 1é¢ivé pripravky z jinych clenskych statda.

37. Spolecnost kohlpharma oznamila spolecnosti Bayer sviij imysl dovazet z Nizozemska lécivy
pripravek Androcur 50 mg v balenich o 50 potahovanych tabletich za ucelem jeho prodeje
v Némecku v balenich o 50 a 100 potahovanych tabletach. Nasledné spole¢nost kohlpharma
sdélila spoleCnosti Bayer, ze prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem umistény na vnéjsim
obalu dovezeného léc¢ivého pripravku musi byt pro tcely paralelntho dovozu porusen, a proto je
nutné tento obal nahradit.

38. Spolec¢nost Bayer vyjadrila nesouhlas s planovanou nahradou obalu a namitla, Ze pouziti
nového obalu jde nad ramec toho, co je nezbytné k tomu, aby soubézné dovazeny vyrobek mohl
byt uvddén na trh v Némecku.

39. Domniva se, Ze ze smérnice 2011/62 a z narizeni v pfenesené pravomoci 2016/161 vyplyva, ze
zména etikety a nahradni obal jsou alternativami, jejichz uziti mize paralelni dovozce rozumné
zvazit a jez poskytuji rovnocenné zaruky bezpecnosti. V projedndvaném pripadé neni podle ni
potieba nového obalu prokdzana, nebot zména etikety objektivné staci k tomu, aby byl zarucen
pristup na trh vyrobku z paralelniho obchodu.

40. Spole¢nost kohlpharma tvrdi, Ze umisténi nové etikety na ptvodni baleni je nepfimérené
z divodu zanechdni stop po manipulaci, které by zptisobilo odstranéni ptivodniho prostredku
k ovéreni manipulace s obalem a jez by ztstaly viditelné po otevieni preznaceného ptavodniho
baleni. Podle ni pouzivani ptivodnich obala vykazujicich stopy zhor$eni zna¢né omezuje moznost
pristupu na némecky trh lékaren a velkoobchodnich distributort.

41. Kromé toho ma spole¢nost kohlpharma za to, zZe se od vstupu v platnost nového ramce pravni
upravy ohledné lécCivych pripravkd, tvofeného smérnici 2001/83 a nafizenim v prenesené
pravomoci 2016/161, obratil vztah pravidla a vyjimky mezi zménou etikety a novym obalem.

42. Za téchto podminek se Landgericht Hamburg (Zemsky soud v Hamburku) rozhodl prerusit
fizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Je treba vykladat clanek 47a smérnice [2001/83] v tom smyslu, Ze je v pripadé paralelné
dovezenych vyrobki mozno vychdzet z rovnocennosti opatfeni pri odstranéni a novém
umisténi ochrannych prvka podle ¢l. 54 pism. o) smérnice [2001/83], které provadi paralelni
dovozce bud ve formé relabelingu (pouziti nalepovacich etiket na origindlnim vnéj$im obale),
nebo reboxingu (vyroba nového sekundarniho obalu léc¢ivého pripravku), pokud obé opatreni
jinak odpovidaji vSem pozadavkiim smérnice [2001/83] a nafizeni v prenesené pravomoci
[2016/161] a jsou ve stejné mife vhodna ovérit pravost a identitu lécivych pripravki, jakoz
i umoznit prokdzani manipulace s 1é¢ivymi pripravky?
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2) V pripadé kladné odpovédi na prvni otdzku: mize majitel ochranné znamky branit prebaleni
zbozi paralelnim dovozcem do nového vnéjsiho obalu (reboxing) s ohledem na nova pravidla
tykajici se ochrany proti padélani, je-li paralelni dovozce rovnéz schopen vytvorit obal, ktery
je vhodny k distribuci v ¢lenském staté dovozu, tim, Ze na originalni sekundarni obal pouze
nanese nové nalepovaci etikety (relabeling)?

3) V pripadé kladné odpovédi na druhou otdzku: je nepodstatné, pokud je v pripadé relabelingu
pro relevantni verejnost viditelné, Ze byl poskozen ochranny prvek ptivodniho poskytovatele,
je-li zajisténo, Ze je za toto poskozeni odpovédny paralelni dovozce a tento paralelni dovozce
umistil na origindlni sekundarni obal novy ochranny prvek? Je pritom rozdil v tom, zda jsou
stopy po otevreni viditelné az tehdy, kdyz se otevie sekundarni obal 1é¢ivého pripravku?

4) Je-li tfeba na otdzku 2 a/nebo 3 odpovédét kladné: je tfreba uznat objektivni nutnost prebaleni
prostfednictvim reboxingu ve smyslu péti podminek vycCerpani ve vztahu k prebaleni (viz
rozsudky ze dne 11. Cervence 1996, Bristol-Myers Squibb a dalsi, C-427/93, C-429/93
a C-436/93, EU:C:1996:282, bod 79", jakoz i ze dne 26. dubna 2007, Boehringer Ingelheim
a dalsi, C-348/04, EU:C:2007:249, bod 21[") i tehdy, kdyZz vnitrostitni organy v jejich
aktudlnich pokynech pro provadéni ustanoveni smérnice o ochrané proti padélani nebo
jinych odpovidajicich ufednich prohlasenich vyhldsi, Ze v béziném pripadé se
znovuzapeceténi otevienych oballi neakceptuje nebo se akceptuje pouze vyjimecné a za
prisnych podminek?*

43. Zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce dosla Soudnimu dvoru dne 13. kvétna 2020. Pisemna
vyjadreni predlozili Gicastnici pivodniho fizeni, dinskd a polska vlada, jakoz i Komise. Ve véci
nebylo narizeno jedndni. Ucastnici fizeni odpovédéli na otazky Soudniho dvora pisemné.

Véc C-224/20

44. Spole¢nosti Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme Corp., MSD DANMARK
ApS, MSD Sharp & Dohme GmbH, Novartis AG, FERRING LAGEMIDLER A/S a H. Lundbeck
A/S (dale jen spolec¢né ,zalobkyné v pavodnim fizeni“) jsou vyrobci lécivych pripravki a majiteli
ochrannych zndmek, pod nimiz jsou prodavany lécivé pripravky, které vyrabéji.

45. Spole¢nosti Abacus Medicine A/S, Paranova Danmark A/S a 2CARE4 ApS (déle jen spole¢né
»zalované v ptivodnim rizeni“) dovazeji do Déanska 1écivé pripravky, které zalobkyné v ptivodnim
fizeni uvedly na trh v jinych ¢lenskych statech.

46. Soubézné dovezené 1éCivé pripravky jsou pred jejich uvedenim na trh v Dansku prebalovany
do novych vnéjsich obald v urcitych pripadech s opétovnym umisténim ochrannych znamek
(ndzvy vyrobki) zalobkyn v ptivodnim fizeni a v ostatnich pfipadech bez opétovného umisténi
téchto ochrannych znamek, které jsou nahrazeny novymi nazvy vyrobkd, pricemz nova pribalova
informace nicméné uvadi, Ze doty¢né 1écivé pripravky odpovidaji lécivym pripravkim
prodavanym zalobkynémi v pavodnim rizeni pod jejich prislusnymi ochrannymi zndmkami.

47. Zalobkyné v ptivodnim fizeni tvrdi, Ze za takovych okolnosti, jako jsou okolnosti spori
v pavodnich fizenich, jim pravo ochrannych zndmek prizndva pravo podavat namitky proti

prebalovani l1écivych pripravki do novych vnéjsich obald.

¢ — Dile jen ,rozsudek Bristol-Myers Squibb a dalsi“.
17— Ddle jen ,rozsudek Boehringer Ingelheim a dalsi z roku 2007“.
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48. Zalované v ptivodnim fizeni tvrdi, Ze prebaleni do novych vnéjsich obald je nezbytné, a tudiz
legélni.

49. Predkladajici soud uvadi, zZe dne 18. prosince 2018 Leegemiddelstyrelsen (danskd agentura pro
1écivé pripravky) zverejnila dokument obsahujici otazky a odpovédi tykajici se ochrannych prvka
umisténych na obalech 1éc¢ivych pripravki, ktery v aktualizované verzi ze dne 20. ledna 2020
uvadi zejména nasledujici:

sPodle danské agentury pro lécivé pripravky plati, ze nova pravni dprava uklada paralelnim
dovozcim jako zdkladni pravidlo povinnost prebalovat vyrobky do nového obalu. To vyplyva
i z GCelu novych pravidel uvedenych v narizeni, v¢etné pozadavku, aby byl prostredek pro ovéreni
manipulace s obalem navrZzen tak, ze lze rozpoznat kazdé otevieni nebo manipulaci s obalem.
Paralelni dovozci, ktefi oteviou obal 1écivych pripravkh a porusi prostredek k ovéreni manipulace
s obalem za Gcelem umisténi dinské pribalové informace atd. do baleni, musi tedy v souladu
s novymi pravidly uvedenymi v narizeni prebalit vyrobky do nového obalu a umistit na né novy
jedinecny identifikator a prostredek k ovéreni manipulace s obalem, jakoz i vlozit informace atd.

[Dokument vypracovany Komisi, nazvany ,Safety features for medicinal products for human use —
Questions and answers — version 18° (,Ochranné prvky pro humanni 1éc¢ivé pripravky — Otazky
a odpoveédi — verze 18°) (dile jen ,dokument otdzek a odpovédi vypracovany Komisi‘) uvadi], ze za
urcitych presné vymezenych podminek je mozné, aby paralelni dovozce ,legalné’ oteviel obal
lécivého pripravku, mimo jiné za icelem umisténi nové pribalové informace do baleni, a nasledné
nahradil pavodni prostiedek k ovéreni manipulace s obalem novym prostiedkem k ovéreni
manipulace s obalem, pokud tak ¢ini pod dohledem prislusnych organtt a novy prostredek
k ovéreni manipulace s obalem zcela uzavre obal a zakryje vSechny viditelné zndmky legalniho
otevreni. Kromé toho musi byt nahrazeni prostfedku k ovéreni manipulace s obalem v souladu se
spravnou vyrobni praxi pro 1écivé pripravky a paralelni dovozce, ktery legdlné otevie obal 1é¢ivych
pripravka a umisti na néj novy prostredek k ovéreni manipulace s obalem, musi predem ovérit
pravost jedine¢ného identifikatoru a neporusenost prostredku k ovéfeni manipulace s obalem na
ptvodnim obalu v souladu s ¢l. 47a odst. 1 pism. a) smérnice 2001/83.

Vzhledem k tomu, Ze zdkladnim pravidlem je, jak bylo uvedeno vyse, Ze paralelni dovozce musi
podle novych pravidel uvedenych v nafizeni prebalit vyrobky do nového obalu, md danska
agentura pro 1écivé pripravky za to, zZe vyjimku popsanou Komisi lze pouzit pouze ve vyjimecnych
situacich, vcetné napriklad pripadu, kdy je ohrozena dodavka lécivych pripravka.

V Daénsku tuto vyjimku v zdsadé nelze v souvislosti s novou zadosti o povoleni k paralelnimu
dovozu pouzit. Tyto zadosti musi splhovat obecné pozadavky, vcetné obecného pravidla, Ze
1é¢ivé pripravky musi byt prebaleny do nového obalu.

Vyjimka, tak jak je popsand Komisi, znamena, zZe v pripadé, Ze bylo vyddno povoleni k paralelnimu
dovozu pro konkrétni vyrobek, ze je léCivy pripravek uvddén na trh a Ze si paralelni dovozce,
v konkrétni a omezené situaci, preje vyuzit vyjimky z obecného pravidla o prebalovani, mohou
paralelni dovozci pozadat o vyjimku predlozenim zadosti o vyjimku z nafizeni o uvddéni na trh.
[...] Kromé dodrzovani téchto pokynd musi paralelni dovozce primérené popsat, jak zamysli
nahradit prostredek k ovéreni manipulace s obalem, a predlozit fotografie prostredku k ovéreni
manipulace s obalem i nového prostredku k ovéreni manipulace s obalem. Kromé toho je treba
prokazat, ze vyména prostiedku k ovéreni manipulace s obalem bude provedena v souladu
s pravidly spravné vyrobni praxe a takovym zplisobem, ze novy prostredek k ovéreni manipulace
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s obalem zcela uzavre obal a zakryje veskeré viditelné znamky legilniho otevieni. Kromé toho by
se vyjimka méla vztahovat na vSechny dotcené vyrobky, vcetné formy a sily a souvisejicich zemi

vyvozu.”

50. Za téchto podminek se So — og Handelsretten (ndmortni a obchodni soud, Dansko) rozhodl
prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Musi byt ¢l. 15 odst. 2 [smérnice 2015/2436], jakoz i ¢l. 15 odst. 2 [nafizeni 2017/1001]

14

vykladany tak, ze majitel ochranné znamky miize podat namitky proti dal$imu uvadéni
1écivého pripravku, ktery paralelni dovozce prebalil do nového vnéjsiho obalu, na ktery byla
opétovné umisténa ochranna zndmka, na trh v pripadé, ze:

i) dovozce je schopen dosdhnout obalu, ktery mize byt uvddén na trh a ziskat skute¢ny
pristup na trh c¢lenského statu dovozu, porusenim pavodniho vnéjsiho obalu za tcelem
umisténi novych ndlepek na vnitfni obal nebo vymény pribalové informace a nasledné
opétovnym uzavienim puvodniho vnéjsiho obalu s novym prostredkem k ovéreni
manipulace s obalem podle c¢lanku 47a [smérnice 2001/83] a c¢lanku 16 [nafizeni
v prenesené pravomoci 2016/161]?

ii) dovozce neni schopen dosdhnout obalu, ktery mtze byt uvadén na trh a ziskat skute¢ny
pristup na trh ¢lenského statu dovozu, porusenim ptavodniho vnéjsiho obalu za Gcelem
umisténi novych nalepek na vnitini obal nebo vymény pribalové informace a nasledné
opétovnym uzavienim puavodniho vnéjsiho obalu s novym prostiedkem k ovéreni
manipulace s obalem podle ¢linku 47a [smérnice 2001/83] a c¢lanku 16 [nafizeni
v pfenesené pravomoci 2016/161]?

Musi byt [smérnice 2001/83], v¢etné zejména clanka 47a a ¢l. 54 pism. o) vyklddédna tak, ze
novy prostiedek k ovéreni manipulace s obalem (prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem),
umistény na pavodni obal 1écivych pripravki (v souvislosti s umisténim dalsich nélepek poté,
co byl obal otevien takovym zptisobem, ze ptivodni prostfedek k ovéreni manipulace s obalem
byl zcela ¢i Castecné prekryt nebo odstranén), je ve smyslu ¢l. 47a odst. 1 pism. b)
,[rovnocenny], pokud jde o moznost ovérit pravost lécivého pripravku, identifikovat ho
a prokazat, zda s nim bylo manipulovano’ a ze je ve smyslu ¢l. 47a odst. 1 pism. b) bod ii)
,stejné [ucinny] pri umoznéni ovérit pravost 1éCivych pripravkd, identifikovat je a prokazat,
zda s nimi bylo manipulovano’, v pfipadé, ze obal 1écCivych pripravka a) vykazuje viditelné
znamky toho, ze bylo manipulovdano s pavodnim prostredkem k ovéreni manipulace
s obalem, nebo ze b) to Ize prokazat ohmatanim vyrobku, v¢etné

i) povinného ovéreni neporusenosti prostredku k ovéreni manipulace s obalem provedenym
vyrobci, velkoobchodniky, lékarniky a osobami opravnénymi nebo zmocnénymi vydavat
1écivé pripravky verejnosti (viz ¢l. 54a odst. 2 pism. d) [smérnice 2001/83], jakoz i ¢l. 10
pism. b) a ¢lanky 25 a 30 [nafizeni v pfenesené pravomoci 2016/161]), nebo

ii) ovéreni po otevreni lé¢ivych pripravki, naptiklad pacientem?

Je-li odpovéd na druhou otdzku zdporna:

Musi byt ¢lanek 15 [smérnice 2015/2436], ¢lanek 15 [nafizeni 2017/1001] a ¢lanky 34 a 36
SFEU tedy vykladany tak, ze prebaleni do nového vnéjsitho obalu je objektivné nezbytné pro
skutecny pristup na trh ¢lenského statu vyvozu v pripadé, ze paralelni dovozce nemutze na
pavodni obal umistit dalsi nédlepky a opétovné uzavrit ptivodni obal v souladu s ¢lankem 47a
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[smérnice 2001/83], tedy aniz by obal lécivych pripravki a) vykazoval viditelné znamky toho,
ze bylo manipulovano s ptivodnim prostfedkem k ovéfeni manipulace s obalem, nebo b) aniz
by to bylo mozné prokdzat ohmatinim vyrobku, jak je popsdno ve druhé otdzce, zpisobem,
ktery neni v souladu s ¢lankem 47a?

Musi byt [smérnice 2001/83/ES] a [nafizeni v prenesené pravomoci 2016/161], ve spojeni
s clanky 34 a 36 SFEU, jakoz i ¢l. 15 odst. 2 [smérnice 2015/2436] a ¢l. 15 odst. 2
[narizeni 2017/1001], vykladany tak, ze clensky stat [v Dansku: Leegemiddelstyrelsen (danska
lékova agentura)] je opravnén stanovit pokyny, podle nichz mé byt prebalovani do nového
vnéjsiho obalu obecné proviadéno pouze na zdkladé zadosti a ve vyjimecnych pripadech
(napriklad v pripadé, ze je ohrozena dodavka léc¢ivého pripravku), 1ze dovolit dals$i oznaceni
a opétovné uzavreni obalu umisténim novych ochrannych prvkd na pavodni vnéjsi obal,
nebo je vydani takovych pokynti ¢lenskym statem a jejich dodrzovani neslucitelné s clanky 34
a 36 SFEU nebo clankem 47a [smérnice 2001/83] a c¢linkem 16 [nafizeni v prenesené
pravomoci 2016/161]?

Musi byt €l. 15 odst. 2 [smérnice 2015/2436] a ¢l. 15 odst. 2 [narizeni 2017/1001], ve spojeni
s ¢lanky 34 a 36 SFEU, vykladany tak, Ze prebaleni do nového vnéjsiho obalu provedené
paralelnim dovozcem v souladu s pokyny stanovenymi ¢lenskym statem, které jsou zminény
ve Ctvrté otdzce, je tieba povazovat za nezbytné pro tcely judikatury Soudniho dvora Evropské
unie,

i) jsou-li tyto pokyny slucitelné s ¢lanky 34 a 36 SFEU a judikaturou Soudniho dvora
Evropské unie k paralelnimu dovozu 1écivych pripravka?

ii) jsou-li tyto pokyny neslucitelné s ¢lanky 34 a 36 SFEU a judikaturou Soudniho dvora
Evropské unie k paralelnimu dovozu léc¢ivych pripravka?

Musi byt ¢clanky 34 a 36 SFEU vykladany tak, ze prebaleni lé¢ivého pripravku do nového
vnéjsitho obalu musi byt objektivné nezbytné pro skutecny pristup na trh statu vyvozu, i kdyz
paralelni dovozce neumistil na novy obal ptivodni ochrannou znamku (ndzev vyrobku), nybrz
umistil na novy vnéjsi obal nazev vyrobku, které neobsahuje ochrannou znamku vyrobku
majitele ochranné znamky (odstranéni oznaceni)?

Musi byt ¢l. 15 odst. 2 [smérnice 2015/2436] a ¢l. 15 odst. 2 [nafizeni 2017/1001] vykladany
tak, Ze majitel ochranné znamky miize podat namitky proti dals$imu uvadéni na trh 1éc¢ivého
pripravku, ktery paralelni dovozce prebalil do nového vnéjsitho obalu, pokud paralelni
dovozce na obal opétovné umistil pouze ochrannou zndmku majitele pro dany vyrobek, ale
neumistil na néj jiné ochranné znamky nebo obchodni oznaceni, kterd majitel ochranné
znamky umistil na pavodni vnéjsi obal?“

51. Zadost o rozhodnuti o predbézné otazce dosla Soudnimu dvoru dne 29. kvétna 2020. Pisemna
vyjadreni predlozili ticastnici pavodniho fizeni, ddnskd a polska vldda, jakoz i Komise. Ve véci
nebylo nafizeno jednani. Ucastnici fizeni odpovédéli na otazky Soudniho dvora pisemné.
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Analyza

52. Predbézné otazky v projednavanych vécech vyvolavaji celou radu pravnich probléma
tykajicich se:

— zaprvé otazky, zda novd pravidla v oblasti ochrany proti padélani 1é¢ivych pripravki zavedena
smeérnici 2011/62 a narizenim v prenesené pravomoci 2016/161 zavazuji paralelni obchodniky
de facto nebo de iure, aby uprednostnovali prebaleni paralelné dovazenych 1éc¢ivych pripravkt
do novych obaltt namisto pouzivani preznaCenych pavodnich obald (prvni otdzka ve véci
C-204/20 a druhd otazka ve véci C-224/20);

— zadruhé otazky, zda a pripadné v jakém rozsahu tato nova pravidla méni rozsah prava majitelt
ochrannych znamek k 1é¢ivym pripravkim branit prebalovani 1é¢ivych pripravki pochéazejicich
z paralelniho obchodu do novych obali ve srovnéani s pravni situaci vyplyvajici ze stavajici
judikatury Soudniho dvora (prvni az tieti otizka ve véci C-147/20, druh4 a treti otdzka ve véci
C-204/20, jakoz i prvni a tfeti otdzka ve véci C-224/20);

— zatfeti otazky, zda jsou organy Clenskych stati opravnény stanovit prisnéjsi pravidla, pokud jde
o zpusob prebaleni 1é¢ivych pripravka pochazejicich z paralelntho obchodu, a pokud ano,
s jakymi dasledky pro pravo vyrobct téchto 1é¢ivych pripravka vyplyvajici z prava ochrannych
znamek (Ctvrta otdzka ve véci C-204/20 a ¢tvrtd a patd otazka ve véci C-224/20);

— zactvrté technického problému v souvislosti s umisténim nového jedine¢ného identifikatoru na
ptvodni obal 1é¢ivého pripravku, ktery je predmétem paralelniho obchodu (ctvrta otdzka ve
véci C-147/20), a nakonec,

— zapaté rozsahu prava majitele ochranné znamky k lé¢ivému pripravku, ktery je predmétem
paralelniho obchodu, branit prebaleni tohoto lécivého pripravku, pokud paralelni obchodnik
nezobrazuje nebo zobrazuje pouze ¢aste¢né ochranné zndmky pouzivané majitelem ochranné
znamky k uvedenému lécivému pripravku (Sestd a sedmad otazka ve véci C-224/20) .

53. V tomto stanovisku se budu témito problémy zabyvat ve vy$e uvedeném poradi, a poté z nich
vyvodim odpovédi na jednotlivé predbézné otazky.

K vykladu clanku 47a smérnice 2001/83 ve spojeni s narizenim v prenesené pravomoci
2016/161

Predmeét sporii v ptivodnim tizeni

54. Spory v ptavodnim fizeni v projednavanych vécech probihaji mezi majiteli ochrannych
znamek na lécCivé pripravky a paralelnimi obchodniky téchto lécivych pripravka ohledné
povolenych zpasobii prebalovani uvedenych 1éc¢ivych pripravki pii jejich soubézném uvadéni na
trh.

18 — T kdyz se toto rozdéleni pravnich otdzek, které vyvstaly v projedndvanych vécech, a predbéznych otdzek do urcité miry odchyluje od
znéni predbéinych otdzek, zdd se mi nicméné uzite¢né k objasnéni slozité problematiky projedndvanych véci a ke strukturovani
nésledného odtivodnéni.
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55. Vzhledem k tomu, Ze pouzitelné pravni predpisy vyzaduji, aby byly 1écivé pripravky opatfeny
urcitymi informacemi jak na obalu, tak v pribalové informaci obsazené obvykle v obalu, a ktera
musi byt vyhotovena v Gfednim jazyce nebo jazycich ¢lenského statu uvadéni 1écivého pripravku
na trh?, jsou paralelni obchodnici obvykle povinni otevfit ptivodni obal za tcelem nahrazeni
pribalové informace pribalovou informaci v jazyce clenského stitu, v némz je 1écivy pripravek
uvadén na trh. Vyvstava tedy otazka, zda ve svétle novych pravidel urc¢enych k boji proti padélani
lécivych pripravkt zavedenych smérnici 2011/62 a natizenim v prenesené pravomoci 2016/161
mohou paralelni obchodnici znovu uzavrit ptivodni obal poté, co do néj doplni pozadované
udaje, zejména novy prostredek k ovéreni manipulace s obalem, nebo zda jsou de iure nebo de
facto povinni zhotovit novy obal.

56. Zda se, ze diskuse o této otdzce je zZivena zejména dokumentem otdzek a odpovédi
vypracovanym Komisi, jakoz i pokyny vydanymi agenturami pro lécivé pripravky nékterych
Clenskych statd, zejména danskou agenturou. Podle téchto dokument maji nova bezpec¢nostni
pravidla pro lécivé pripravky v zdsadé za nasledek povinnost paralelnich obchodnika prebalovat
1écivé pripravky do novych obald po otevieni pivodniho obalu.

57. Paralelni obchodnici, zalovani v pivodnim fizeni, jakoz i ddnska vlada tvrdi, ze prebaleni do
novych oballi je nyni pravidlem a Ze opétovné uzavreni pavodniho obalu je pfipustné pouze
vyjimecné. Naproti tomu majitelé ochrannych zndmek k 1é¢ivym pripravkiim, zalobci
v ptivodnim fizeni, jakoz i polskd vlada a navzdory obsahu jejtho dokumentu i Komise v podstaté
tvrdi, Ze nova pravidla v oblasti bezpecnosti léCivych pripravkt zdsadné nezménila stavajici
pravidla, to znamend, Ze jak opakované pouziti ptivodniho obalu, tak prebaleni do nového obalu
jsou v zdsadé mozné bez toho, aby pravni predpisy tykajici se léCivych pripravkd zavadély
jakoukoli prednost jedné nebo druhé metody?.

58. K vyfeseni tohoto sporu je tfeba analyzovat ustanoveni clanku 47a smérnice 2001/83
a ustanoveni narizeni v prenesené pravomoci 2016/161.

59. Pripominam, ze podle ¢lanku 47a smérnice 2001/83 muze ochranné prvky uvedené v ¢l. 54
pism. o) této smérnice, tedy jedinecny identifikitor a prostfedek k ovéreni manipulace
s obalem?, odebrat nebo zakryt pouze drzitel povoleni k vyrobé? za urcitych podminek, zejména
pri nahrazeni ochranného prvku rovnocennym prvkem pod kontrolou pfislusného organu.

60. Kromé toho podle ¢lanka 24 a 30 nafizeni v pienesené pravomoci 2016/161 maji distributofi
a osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé pripravky vefejnosti povinnost nevydat lécivy
pripravek a okamzité uvédomit prislusné organy, pokud maji divod se domnivat, Ze s obalem
lécivého pripravku bylo manipulovdno, nebo v pripadé, Ze ovéreni ochrannych prvka lécivého
pripravku naznacuje, Ze pripravek mozna neni pravy.

1 — Viz ¢lanky 54, 59, 62 a 63 smérnice 2001/83.

% — Otazka, zda takovd prednost vyplyvad z ustanoveni prava ochrannych zndmek, je jddrem druhého pravniho problému, ktery vyvstal
v projedndvanych vécech (Viz body 98 az 140 tohoto stanoviska).

2 — TJak jsou definovany v ¢l. 3 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni v pfenesené pravomoci 2016/161.
%2 — Podle ¢l. 40 odst. 2 smérnice 2001/83 podléhaji paralelni obchodnici, ktefi prebaluji 1é¢ivé pripravky, povinnosti ziskat toto povoleni.
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Stanoviska zuicastnénych

61. Na zdkladé téchto ustanoveni paralelni obchodnici, jakoz i danska vlada v podstaté tvrdi, ze
pro paralelni obchodniky je v praxi obzvlasté obtizné po otevieni obalu nahradit prostredek
k ovéreni manipulace s obalem tak, aby splnili kritéria kontroly, kterou musi provadét distributori
a osoby zmocnéné vydavat 1écivé pripravky verejnosti®. Zejména tvrdi, Ze je téméf nemozné
nahradit tento prostfedek zptsobem, ktery nezanechivd zadné stopy po otevieni pavodniho
prostredku. Takové stopy pritom vyvoldvaji podezieni z manipulace s obalem, a tedy povinnost
distributort a osob zmocnénych vydavat 1écivé pripravky verejnosti stahnout 1écivy pripravek
z dodavatelského retézce a upozornit doty¢né organy.

62. Z tohoto divodu maji tyto zcastnéné strany za to, Ze nové ochranné prvky lécivych pripravki
vyzaduji, aby paralelni obchodnici prebalovali 1é¢ivé pripravky do novych obald misto toho, aby na
pavodnim obalu nahradili pouze ochranny prvek. Pouze neporuseny prostiedek k ovéreni
manipulace s obalem na novém obalu je totiz podle nich zptisobily splnit pozadavky stanovené
pravnimi predpisy a vzbuzovat davéru u jednotlivych subjektid dodavatelského retézce tim, ze jim
poskytuje ujisténi o totoznosti a pravosti lécivych pripravki z paralelniho obchodu. Naproti tomu
pouziti pivodniho obalu a nahrazeni prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem by mély byt
vyhrazeny pouze pro zcela vyjimecné pripady. Pokyny vydané danskou agenturou pro lécivé
pripravky jsou podle nich zalozeny pravé na téchto tvahach.

63. Majitelé ochrannych zndmek k 1écivym pripravkiim, ani polska vlada a Komise tento nazor
nesdileji.

64. Tyto zGcastnéné strany maji v podstaté za to, Ze ani relevantni ustanoveni smérnice 2001/83,
ani ustanoveni narizeni v prenesené pravomoci 2016/161 nevylucuji prebaleni lécivych pripravka
pochdzejicich z paralelntho obchodu do piavodnich obalii se souc¢asnou vyménou prostredku
k ovéreni manipulace s obalem a ani neuprednostiuji pouziti novych obalt.

65. Podle téchto zucastnénych stran to vyplyva jiz ze samotného znéni uvedenych ustanoveni, jez
vyslovné zminuji obé techniky bez uprednostnéni jedné pred druhou. Kromé toho majitelé
ochrannych znamek uvadéji, ze cilem prostredku k ovéreni manipulace s obalem neni zabranit
jakémukoliv otevieni obalu, ale pouze predlozit dikaz o manipulaci s obalem, tedy
o neopravnéném otevreni. Vzhledem k tomu, ze paralelni obchodnici maji pred otevienim obalu
povinnost ujistit se, ze prostiedek k ovéreni manipulace s obalem neni narusen, slouzi novy
prostredek, ktery ndsledné umistuji k opétovnému uzavreni obalu, pouze k prokazani toho, ze
obal nebyl otevien béhem distribuce 1é¢ivého pripravku paralelnim obchodnikem ke kone¢nému
uzivateli (pacientovi nebo zdravotnickému zafizeni). Pripadné stopy otevieni pavodniho
prostfedku k ovéreni manipulace s obalem tak nevyvoldvaji podezieni ze strany tucastnikd
dodavatelského retézce, jelikoz tito se mohou ujistit, ze toto otevieni je pricitatelné paralelnimu
obchodnikovi a bylo uskutecnéno podle pravidel.

66. Podle téchto ucastnika fizeni nemaji nova pravidla urcend k boji proti padélanym lécivym
pripravkiim vliv na moznost paralelnich obchodnikt pouzivat ptivodni obaly k prebaleni lé¢ivych
pripravkad.

% — Narozdil od prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem se nezda, ze by postup nahrazeni jedine¢ného identifikdtoru, ktery je podrobné
upraveny v nafizeni v prenesené pravomoci 2016/161, predstavoval problém. Diskuse v projednavanych vécech se tyka hlavné
nahrazeni prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem (viz zejména body 162 az 169 tohoto stanoviska).
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Ma analyza

67. Sdilim v zasadé ndzor majiteld ochrannych znamek k lécivym pripravkiam, polské vlady
a Komise, kdyz tvrdi, Ze relevantni ustanoveni v zdsadé nevylucuji ani v zdsadé neuprednostnuji
jeden ¢i druhy zpusob prebaleni.

68. Zejména vyraz ,nahradit ochranné prvky” pouzity v ¢l. 47a smérnice 2001/83 neznamena
potfebu nového obalu. Pravé naopak, pokud je léCivy pripravek prebalen do nového obaluy, je
tento obal vybaven ochrannym prvkem v souladu s ¢l. 54 pism. o) této smérnice. Ne bez divodu
musi totiz paralelni obchodnik, ktery provadi prebaleni 1écivych pripravkd, disponovat povolenim
vyroby. Dochdzi-li tedy k prebaleni do nového obalu, pochybuji o tom, Ze by bylo mozné hovorit
o ,nahrazeni“ ochranného prvku ve smyslu ¢l. 47a odst. 1 pism. b) uvedené smérnice. K nahrazeni
dochazi pouze v pripadé ptivodniho obalu.

69. Kromé toho bod 12 odivodnéni smérnice 2011/62 naznacuje, Ze podle unijniho normotvirce
by mél byt takovy drzitel povoleni vyroby, jako je paralelni obchodnik, oprdvnén mimo jiné
»nahrazovat® ochranny prvek, to znamena podle vsi logiky, nahradit jej na ptivodnim obalu.

70. Podle mého nazoru je tedy mozné mit za to, ze pokud by unijni normotvtirce chtél ulozit
drziteldm povoleni vyroby, ktefi prebaluji 1é¢ivé pripravky, jako jsou paralelni obchodnici, aby
pouzivali nové obaly, vyslovné by to stanovil tim, Ze by vyloucil z dodavatelského retézce jiz
oteviené obaly.

71. Naproti tomu majitelé ochrannych znamek, jakoz i Komise podle mého ndzoru podcenuji
otdzku rovnocennosti nového ochranného prvku nahrazujictho ptavodni prvek, na kterou spravné
upozornila polska vlada.

72. Podle ¢l. 47a odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83 jsou totiz drzitelé povoleni vyroby provadéjici
prebaleni 1écivych pripravkd povinni nahradit ¢i pripadné odstranit ochranné prvky prvky, které
jsou ,rovnocenné, pokud jde o moznost ovérit pravost lécivého pripravku, identifikovat ho
a prokazat, zda s nim bylo manipulovano®.

73. Opravnéni paralelnich obchodnikd pouzivat pavodni obaly za ucelem prebaleni lécivych
pripravkl tedy zavisi na moznosti nahradit pavodni ochranny prvek rovnocennym prvkem ve
smyslu tohoto ustanoveni. Je tedy tfeba urcit, za jakych podminek 1ze ochranny prvek povazovat
za rovnocenny k pivodnimu prvku.

74. V tomto ohledu bod 12 odGvodnéni smeérnice 2011/62 vyjadifuje presvédceni unijniho
normotvurce, ze ,by mél byt jasné vymezen pojem ,rovnocenny’ “. Pokud jde o jedinecny
identifikator, narizeni v prenesené pravomoci 2016/161 podrobné definuje kritéria, ktera musi
spliovat novy jedine¢ny identifikator, aby mohl byt povazovan za rovnocenny. Naproti tomu,
pokud jde o prostredek k ovéreni manipulace s obalem, prislusnd ustanoveni se mi nezdaji byt

v souladu s timto cilem.

75. Clanek 47a odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83 pouze poskytuje ponékud tautologickou
definici, podle které vedle splnéni pozadavkti stanovenych v aktech v prenesené pravomoci
prijatych na zakladé ¢l. 54a odst. 2 této smérnice — pric¢emz takové pozadavky témér neexistuji,
co se tycCe prostredku k ovéreni manipulace s obalem, nebot posledné uvedené ustanoveni
neobsahuje patficné povéreni Komise — je ochranny prvek, ktery je ,rovnocenn[y], pokud jde
o moznost ovérit pravost lécivého pripravku, identifikovat ho a prokazat, zda s nim bylo
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manipulovéno, [...] stejné ucinn[y] pfi umoznéni ovérit pravost lécivych pripravki, identifikovat je
a prokazat, zda s nimi bylo manipulovano®. Vse, co z toho lze dovodit, je, ze ochranny prvek je
rovnocenny, pokud je stejné ucinny jako pavodni prvek. Zistavame v oblasti abstrakce. Je tedy
treba provést vyklad, ktery v praxi umoziuje dosahnout cilti vy$e uvedeného ustanoveni.

76. Existuje omezeny pocet prvki, které mohou byt pouzity pro vnéjsi obaly 1é¢ivych pripravka.
Norma ISO 21976:2018 ,,Obaly — Prvky garance neporusenosti pro obaly lécivych pripravka®?,
zminénd v dokumentu otdzek a odpovédi vypracovaném Komisi* jako norma umoznujici splnit
pozadavky ¢lanku 47a a ¢l. 54 pism. o) smérnice 2001/83, vyjmenovava nékolik kategorii ,,prvki
garance neporusenosti“, které mohou byt pouzity pri baleni lécivych pripravkda. V téchto
kategoriich jsou uvedeny zejména skladaci krabicky uzaviené lepidlem, stitky a lepici pasky,
navleky nebo také rozlomitelné ¢i odtrhdvaci zavirani. Dodal bych, ze nékolik prvka garance
neporusenosti raznych kategorii mtze byt pouzito na témze obalu, napriklad uzavreni lepidlem
na jedné strané krabicky a rozlomitelné zavirani na jeji druhé strané.

77. Ac nechci zachazet prilis daleko do oblasti posouzeni skutkového stavu, zda se mi zjevné, Ze
ucinnost téchto raznych kategorii prvki garance neporusenosti prokazujicich manipulaci
s obalem se lii, to znamend, ze po otevieni obalu muze byt vice ¢i méné snadné jeho uzavreni
prostfedkem k ovéreni manipulace s obalem, ktery je stejné ucinny jako ptivodni prostredek.

78. Abych uvedl priklad, tak si Ize snadno predstavit, Ze je snazsi odstranit a poté nahradit lepici
pasku nez opétovné zalepit krabicku, a to ani nezminuji obnoveni odtrhéavaciho zavirani.

79. Proto, aby byl nahradni prostredek k ovéreni manipulace s obalem rovnocenny ve smyslu
¢l. 47a odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83, musi mit podle mého ndzoru stejné technické
vlastnosti jako ptvodni prostredek. Souhlasim tedy s nazorem Komise, podle kterého se musi
nahradni prostredek k ovéreni manipulace s obalem vyznacovat stejnou odolnosti, spolehlivosti
a kvalitou jako ptvodni prostfedek. V praxi — avsak bez toho, aby se z toho délalo absolutni
pravidlo, nebot takové pravidlo nevyplyva z pravnich predpisi — musi byt nahradni prostredek
k ovéreni manipulace s obalem nejcastéji stejného druhu, jako je ptivodni prostredek. Podle
mého nézoru tedy neni dostacujici naptiklad prelepovat rozlepenou nebo roztrzenou krabicku
lepici paskou, i kdyz $titky a lepici pasky patfi mezi kategorie prvka garance neporusenosti
v souladu s normou ISO 21976:2018.

80. Paralelni obchodnik, ktery prebaluje léCivé pripravky, tedy splni pozadavky ¢l. 47a odst. 1
pism. b) smérnice 2001/83 tim, ze pouzije piivodni obal, pokud je po jeho otevieni schopen
nahradit ptvodni prostfedek k ovéreni manipulace s obalem prostiedkem spliujicim vyse
uvedenad kritéria. Naproti tomu, pokud se to ukaze jako nemozné, zejména proto, ze je prostredek
k ovéreni manipulace s obalem koncipovan tak, Ze otevienim obalu se obal zni¢i, paralelni
obchodnik bude objektivné prinucen pouzit novy obal.

81. Komise jak v dokumentu otdzek a odpovédi, tak s vétsimi nuancemi ve svych vyjadrenich
v projednavanych vécech tvrdi, Ze paralelni obchodnici jsou povinni zakryt ndhradnim
prostfedkem k ovéfeni manipulace s obalem jakékoli viditelné stopy manipulace s obalem, vcetné
stop po ptvodnim prostredku. Jsem vsak toho nazoru, ze takova povinnost nevyplyva ani z ¢l. 47a
odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83, ani z ustanoveni nafrizeni v prenesené pravomoci 2016/161.

% — Obsah, jakoz i informativni ¢dst normy jsou k dispozici bezplatné na ndsledujici internetové adrese:
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:21976:ed-1:v1:fr.

% — Ve znéni 18B. Pfedchozi verze zminovaly normu ISO 16679:2014, nahrazenou normou 21976:2018.
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82. Pokud jde o ¢l. 47a odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83, takova povinnost neni podminkou pro
to, aby nahradni prostiedek k ovéreni manipulace s obalem mohl prokdzat protipravni manipulaci
s 1é¢ivym pripravkem, jak vyzaduje toto ustanoveni. Jak ve svych vyjadrenich spravné zdtraznuji
majitelé ochrannych zndmek, slouzi ndhradni prostredek k ovéreni manipulace s obalem
k zajisténi toho, aby obal nebyl otevien mezi zdvodem ptivodce prebaleni a prodejem konec¢nému
uzivateli. Skutecnost, Ze stopy legdlniho otevieni za icelem prebaleni ztstavaji viditelné, nema vliv
na ucel prostiedku k ovéreni manipulace s obalem, pokud je ziejmé, ze slo o takovou legalni
manipulaci. To ostatné Komise uznava ve svych vyjadfenich. Z tohoto hlediska se mi zda
ucinnéjsi pouzivat ndhradni prostredek k ovéreni manipulace s obalem, ktery splnuje pozadavky
uvedené v bodé 79 vyse, nez zakryvat jakékoli stopy otevieni.

83. Kromé toho clanky 24 a 30 nafizeni v prenesené pravomoci 2016/161 podle mého nazoru
nevyzaduji, aby ndhradni prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem zakryval v plném rozsahu
vSechny stopy otevieni obalu pri prebaleni. Tato ustanoveni podrobuji distributory, jakoz i osoby
zmocnéné vydavat 1éCivé pripravky verejnosti povinnosti nevydavat tyto lécivé pripravky, pokud
maji ,divod se domnivat, ze s obalem léc¢ivého pripravku bylo manipulovano®. Legalni otevieni
obalu pfi prebalovani pfitom neni manipulaci s obalem, nebot ta predstavuje neopravnénou
manipulaci ve smyslu ¢l. 47a smérnice 2001/83. Pokud tedy byl prostredek k ovéreni manipulace
s obalem nahrazen prostredkem, ktery splnuje pozadavky uvedené v bodé 79 tohoto stanoviska,
osoby uvedené v ¢lancich 24 a 30 narizeni v pfenesené pravomoci 2016/161 by nemély mit dtvod
se domnivat, Ze s obalem bylo manipulovano.

84. Domnivam se tedy, Ze paralelni obchodnici, kteri prebaluji 1é¢ivé pripravky, mohou za timto
ucelem pouzit jejich pavodni obaly za podminky, Ze jsou schopni nahradit prostfedek k ovéreni
manipulace s obalem prostredkem, ktery ma stejné technické vlastnosti jako ptivodni prostredek
a umoziuje ujistit se, Ze otevieni obalu bylo zptisobeno legalnim prebalenim dotéenych lécivych
pripravka.

Zdvérecné pozndmKky

85. Pomineme-li vyklad platnych norem v pravém slova smyslu, predkladaji jednotlivé zticastnéné
strany, zejména majitelé prav k ochrannym znamkam a paralelni obchodnici, opa¢né argumenty
zalozené na tom, Ze rtizné zpisoby prebalovani lécivych pripravka jsou vice ¢i méné vhodné
k zajisténi jejich bezpecnosti. Podle majitelt ochrannych znamek je tak zachovani pavodniho
obalu s novym prostfedkem k ovéreni manipulace s obalem, ktery jasné ukazuje, ze doslo
legdlnim zplisobem k otevieni obalu oprdvnénym subjektem, zirukou pravosti vyrobku
obsazeného v tomto obalu. Naproti tomu podle paralelnich obchodnikii je pouze novy obal
s neporusenym prostfedkem k ovéreni manipulace s obalem zarukou toho, ze s lécivym
pripravkem nebylo manipulovano, ¢i pripadné, ze nebyl padélan.

86. Tyto argumenty maji podle téchto zucastnénych stran dopady na vyklad pouzitelnych
pravnich predpisa.

87. Nemyslim si, Ze by z toho bylo mozné vyvodit takové zavéry, at uz vjednom ¢i druhém smyslu.

88. Je zfejmé, ze nejlepsi zarukou pravosti je 1éCivy pripravek, ktery se dostane od vyrobce az ke
kone¢nému uzivateli v nedot¢eném obalu. Naproti tomu v situaci, kdy musi byt obal otevien
v jedné etapé dodavatelského retézce, zejména za ticelem nahrazeni piivodni pribalové informace
pribalovou informaci v jiném jazyce, se zaruka pravosti 1é¢ivého pripravku nutné snizuje. Integrita
a radné fungovani postupt zavedenych paralelnim obchodnikem nebo jeho subdodavateli budou
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tedy klicové k zajisténi toho, aby byl lécCivy pripravek, ktery byl prebalen a nasledné odeslan do
dodavatelského retézce, stejny jako 1é¢ivy pripravek, ktery se dostal k paralelnimu obchodnikovi.
Prvoradou roli zde hraje jedine¢ny identifikator.

89. Naproti tomu se mi nezdd, Zze by bylo mozné a priori konstatovat prednost jednoho nebo
druhého zplisobu prebaleni. I kdyby jeden z téchto zptisobtt mohl byt v konkrétnim ptipadé
vyhodnéjsi, nelze to podle mého nidzoru zobecnovat. Presnéji feCeno, vyroba obalu lécivého
pripravku nebo nahrazeni prostiedku k ovéfeni manipulace s obalem nejsou zddnou védou.
Nejednd se totiZ o nic vic nez o uzavieni prosté lepenkové krabicky. Pokud jsou pachatelé
schopni padélat 1é¢ivé pripravky, budou rovnéz umét padélat obal.

90. Domnivam se tedy, ze argumenty zaloZené na idajné prednosti jednoho zptisobu prebalovani
nad druhym nemeéni zavéry, které vyplyvaji z vykladu pouzitelnych ustanoveni.

Odpovédi na predbézné otdzky

91. Nyni je tfeba formulovat odpovédi na prvni otdzku ve véci C-204/20 a na druhou otazku ve
véci C-224/20.

92. Podstatou prvni predbézné otazky predklddajictho soudu ve véci C-204/20 je, zda ochranny
prvek ve smyslu ¢l. 54 pism. o) smérnice 2001/83, ktery byl nové umistén drzitelem povoleni
vyroby pfi prebalovani 1é¢ivych pripravkd, je rovnocenny ptivodnimu prvku ve smyslu ¢l. 47a
odst. 1 pism. b) této smérnice, pokud umoznuje ovérit pravost téchto lécivych pripravkd,
identifikovat je a prokazat, zda s nimi bylo manipulovano v souladu s pozadavky vyplyvajicimi
z uvedené smeérnice a z narizeni v prenesené pravomoci 2016/161.

93. Tato otazka je do jisté miry zacarovanym kruhem, nebot ¢l. 47a odst. 1 pism. b) smérnice
2001/83 definuje pravé ochranny prvek rovnocenny ptvodnimu prvku jako prvek, jenz umoznuje
overit aspekty zminéné predkladajicim soudem v jeho otdzce®. Odpovéd tedy musi byt kladna.
S ohledem na vyse uvedené povazuji za uzite¢né tuto odpovéd upresnit.

94. Navrhuji tedy odpovédét na prvni predbéznou otdzku ve véci C-204/20 tak, ze ¢l. 47a odst. 1
pism. b) smérnice 2001/83 musi byt vyklddin v tom smyslu, Ze ochranny prvek ve smyslu ¢l. 54
pism. o) této smérnice, nové umistény drzitelem povoleni vyroby pii prebalovani lécivych
pripravkil, je rovnocenny pavodnimu prvku ve smyslu prvné uvedeného ustanoveni, pokud
umoznuje oveérit pravost téchto 1écivych pripravkd, identifikovat je a prokdzat, zda s nimi bylo
manipulovano v souladu s pozadavky vyplyvajicimi z uvedené smérnice a z narizeni v prenesené
pravomoci 2016/161. Tak je tomu zejména v pripadé, kdy se ndhradni prostiedek k ovéreni
manipulace s obalem ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 pism. b) tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci
vyznacuje stejnymi technickymi vlastnostmi jako ptivodni prostiedek.

95. Podstatou druhé predbézné otizky predkladajiciho soudu ve véci C-224/20 je, zda novy
prostfedek k ovéreni manipulace s obalem ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 pism. b) nafizeni v prenesené

pravomoci 2016/161, umistény drzitelem povoleni vyroby pri prebalovani lécivych pripravkd, je
rovnocenny pivodnimu prostfedku ve smyslu ¢l. 47a odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83, pokud

% — Viz bod 75 tohoto stanoviska.
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dotceny obal pfi ovéreni podle ¢lankd 16, 20 nebo 25 tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci nebo
po otevreni konec¢nym uzivatelem vykazuje zndmky toho, Ze s prostredkem k ovéreni manipulace
s obalem bylo manipulovano?¥.

96. Na tuto otazku navrhuji odpovédét tak, ze ¢l. 47a odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83 musi byt
vykladan v tom smyslu, Ze novy prostredek k ovéfeni manipulace s obalem ve smyslu ¢l. 3 odst. 2
pism. b) narizeni v prenesené pravomoci 2016/161, umistény drzitelem povoleni vyroby pfi
prebalovani lécivych pripravki, je rovnocenny ptivodnimu prostredku ve smyslu ¢l. 47a odst. 1
pism. b) této smérnice, i kdyz dotceny obal pri ovéreni podle ¢lanka 16, 20 nebo 25 tohoto narizeni
v prenesené pravomoci nebo po otevieni kone¢nym uzivatelem vykazuje znamky toho, ze
s prostredkem k ovéreni manipulace s obalem bylo manipulovano, pod podminkou, Ze je zfejmé,
ze tato manipulace je skutkem opravnéné cinnosti.

K pravu majitelis ochrannych zndmek brdnit prebalovani lécivych pripravkii v rdamci
paralelniho obchodu

97. Druha sada predbéznych otdzek polozenych v projednavanych vécech se tyka toho, zda
a pripadné v jakém rozsahu nova pravidla v oblasti ochrany proti padélani 1écivych pripravki
zavedend smérnici 2011/62 a narizenim v prenesené pravomoci 2016/161 méni rozsah prava
majiteld ochrannych zndmek branit prebalovani lécivych pripravkd, které jsou predmétem
paralelniho obchodu, do novych obali ve srovnani s pravni situaci vyplyvajici z ¢lanku 15 natizeni
2017/1001 a ¢lanku 15 smérnice 2015/2436, jakoz i soucasné judikatury Soudniho dvora v této
oblasti*. Pred zahdjenim analyzy se mi jevi jako nezbytné stru¢né pripomenuti této judikatury.

K vyvoji judikatury Soudniho dvora

98. Ve svém rozsudku Centrafarm a de Peijper®, ktery se jiz tykal paralelniho dovozu lécivych
pripravkd, Soudni dvar zakotvil ve jménu volného pohybu zbozi zdsadu vycerpani prava majitele
ochranné znamky branit uvadéni vyrobku, jenz je oznacen touto ochrannou znamkou a byl
predtim uveden na trh v jiném clenském stité s jeho souhlasem®, na trh tfeti osobou bez
povoleni tohoto majitele.

99. Pokud jde o pravo majitele ochranné znamky branit uvddéni vyrobku, ktery byl prebalen do
nového obalu, na trh pod touto ochrannou znamkou, Soudni dvir se v rozsudku Hoffmann-La
Roche?® vyslovil v tom smyslu, Ze v takové situaci jsou namitky majitele ochranné znamky
v zasadé odivodnéné. Podle Soudniho dvora by totiz pripusténi uvedeni vyrobku oznaceného
ochrannou zndmkou na trh po jeho prebaleni do nového obalu znamenalo priznat paralelnimu
obchodnikovi urcité opravnéni, které je za béznych okolnosti vyhrazeno majiteli ochranné
znamky?, a sice opravnéni umistit ochrannou zndmku na novy obal.

7 — Pokud jde o tuto otdzku, jak ji formuloval predkladajici soud, je tfeba poznamenat, Ze prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem
uvedeny v této otdzce slouzi pouze k prokazani manipulace s lé¢ivym pripravkem. Ovéfeni totoZnosti a pravosti 1é¢ivého pripravku se
provadi pomoci jedine¢ného identifikatoru, ktery neni predmétem této otazky.

% — Oba tyto pravni nastroje sice vytvareji odli$né systémy ochrany (ochranné zndmky Unie a ndrodni ochranné zndmbky), avsak jejich
ustanoveni relevantni pro projednavané véci, kterd jsou formulovana totozné, musi byt vyklddana obdobné. Analyzuji je tedy spole¢né.

» — Rozsudek ze dne 31. fijna 1974 (16/74, EU:C:1974:115). V dtivéjsi judikatuie Soudniho dvora je na tento rozsudek odkazovino pod
ndzvem ,rozsudek Winthrop“.

% — Viz bod 1 vyroku.
31— Rozsudek ze dne 23. kvétna 1978 (102/77, déle jen ,rozsudek Hoffmann-La Roche®, EU:C:1978:108, bod 1a vyroku).
% — Rozsudek Hoffmann-La Roche (bod 11).
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100. Uplatnéni prava branit uvedeni vyrobku na trh ze strany majitele ochranné znamky vsak
muze predstavovat skrytou prekdzku obchodu mezi ¢lenskymi staty. Tak by tomu bylo zejména
v pripadé, kdy by prebaleni bylo provedeno tak, aby nebyla dotcena totoznost ptivodu vyrobku
ani jeho ptavodni stav. PGvodni stav vyrobku neni dotcen zejména tehdy, kdyz je vyrobek zabalen
ve dvojitém obalu a prebaleni se tykd pouze vnéjsiho obalu, nebo je-li prebaleni kontrolovano
organem verejné moci. Za takovych okolnosti by totiz skute¢nost, ze majitel ochranné znamky
pouziva v riznych clenskych statech pro tentyz vyrobek rizné obaly a néasledné brani prebaleni
do nového obalu za tcelem paralelniho dovozu tohoto vyrobku, prispivala k umélému rozdéleni
trhi mezi ¢lenskymi staty®.

101. Soudni dvir tedy rozhodl, ze namitka majitele ochranné znamky proti uvedeni vyrobku,
ktery byl pfebalen do nového obalu, na trh pod jeho ochrannou zndmkou predstavuje skrytou
prekazku obchodu mezi ¢lenskymi staty

prokaze-li se, Ze uplatnéni prav z ochranné znamky jejim majitelem mtize vzhledem k jim
pouzivanému systému uvadéni na trh prispivat k umélému rozdéleni trhti mezi clenskymi staty;

prokaze-li se, ze prebaleni nemuze ovlivnit ptivodni stav vyrobku;

je-li majitel ochranné zndmky upozornén pred uvedenim prebaleného vyrobku do prodeje a

je-li na novém obalu uvedeno, kdo vyrobek prebalil **.

102. Zasada vycCerpani prava majitele ochranné znamky branit tomu, aby byl na trh uveden bez
jeho souhlasu vyrobek oznaceny touto ochrannou znamkou, ktery jiz byl s jeho souhlasem
uveden na trh v jiném c¢lenském staté, byla nasledné potvrzena unijnim normotvtrcem v ¢lanku 7
smérnice 89/104/EHS*. Toto ustanoveni bylo v podstaté ve stejném znéni prevzato do ¢lanku 15
narizeni 2017/1001 a rovnéz do ¢lanku 15 smérnice 2015/2436.

103. Soudni dvar vsak nadale vyklada tato ustanoveni ve svétle volného pohybu zbozi, pricemz je
toho nazoru, ze sleduji stejny cil jako stavajici ¢lanek 36 SFEU, takze jeho judikatura zalozend na
tomto ustanoveni® je i nadale relevantni®.

104. Tato judikatura vsak byla v fadé bodi upresnéna a doplnéna pozdéjsimi rozsudky Soudniho
dvora.

105. Bylo tak zejména upresnéno, ze namitky majitele ochranné znamky proti uvedeni vyrobku,
ktery byl prebalen do nového obalu, na trh pod jeho ochrannou zndmkou prispivaji k rozdéleni
trha, je-li toto prebaleni nezbytné pro uvedeni vyrobku na trh v ¢lenském staté dovozu. Takova
nezbytnost je patrnd tehdy, nelze-li vyrobek uvést na trh v jeho ptvodnim obalu z divodu
pravnich predpisti nebo praxe v uvedeném clenském staté*.

% — _ Rozsudek Hoffmann-La Roche (body 9 a 10).
¥ — Rozsudek Hoffmann-La Roche (bod 1b vyroku).

% _ Prvni smérnice Rady ze dne 21. prosince 1988, kterou se sblizuji pravni predpisy ¢lenskych statt o ochrannych znamkach (Uf.
Vést. 1989, L 40, s. 1; Zvl. vyd. 17/01. s. 92).

% — Konkrétné ¢lanek 36 Smlouvy o EHS.
7 — Viz rozsudek Bristol-Myers Squibb a dalsi (body 40, 41 a 50).
% — Rozsudek Bristol-Myers Squibb a dalsi (body 52 az 56 a bod 3 prvni odrdzka vyroku).
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106. Kromé toho byla doplnéna dalsi podminka, aby mohlo byt majiteli ochranné znamky
zakdzdno branit uvedeni na trh vyrobku pod jeho ochrannou znidmkou po jeho prebaleni do
nového obalu, a sice ze vzhled prebaleného vyrobku nemftze byt takovy, aby mohl poskodit dobré
jméno ochranné znadmky a jejiho majitele, ¢emuz by tak bylo zejména v pripadé, pokud by byl obal
vadny, nizké kvality nebo nethledny®.

107. Nakonec Soudni dvir rozhodl, ze podminky, které musi byt splnény, aby majitel ochranné
znamky nemohl branit uvedeni vyrobku, ktery byl prebalen, na trh pod touto ochrannou
znamkou, zejména podminka nezbytnosti, se pouziji nejen v pripadé prebaleni do nového obalu,
ale rovnéz v pripadé prebaleni spocivajictho v novém oznaceni umisténém na ptivodni obal .

108. V projednavanych vécech se jedna o to, zda a pripadné v jakém rozsahu méni nova pravidla
v oblasti ochrany proti padélani léCivych pripravka zavedend smérnici 2011/62 a narizenim
v prenesené pravomoci 2016/161 zavéry vyplyvajici z judikatury pripomenuté v predchozich
bodech tohoto stanoviska. Ucastnici fizeni, ktefi v téchto vécech piedlozili vyjadieni, zastavaji
v tomto ohledu odli$nd stanoviska.

Stanoviska zuicastnénych

109. Paralelni obchodnici, ktefi jsou Gcastniky spora v pavodnim fizeni, tvrdi, ze nova pravidla
v oblasti ochrany proti padélani léCivych pripravkid vyzaduji de facto, ne-li de iure, aby byly 1écivé
pripravky, na které se vztahuji tato pravidla a jez jsou predmétem paralelniho obchodu, prebaleny
do novych obald, takze majitelé ochrannych znamek nemohou tomuto druhu prebalovani branit.
Tento ndzor zastava i danska vlada. Podle téchto zicastnénych stran maze pouze novy obal plné
splnit pozadavky tykajici se prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem uvedeného v ¢l. 54 pism. o)
a ¢l. 47a smérnice 2001/83. Jakékoli ndhradni ochranné prvky by totiz vyvolaly pochybnosti
o opravnénosti otevieni a opétovného uzavreni pavodniho obalu.

110. Naproti tomu majitelé ochrannych znamek, ktefi jsou ucastniky sport v ptivodnich rizenich,
tento ndzor zpochybnuji a tvrdi, Ze nova pravidla v oblasti ochrany pred padélanim lécivych
pripravk nemaji zadny vliv na posouzeni kritéria nezbytnosti prebaleni 1é¢ivych pripravkd, které
jsou predmétem paralelniho obchodu, v¢etné nutnosti pouzit novy obal. Naopak tvrdi, ze pravé
zachovani ptvodniho obalu nejlépe prispivd k dGcelim nové pravni dGpravy, nebot umoznuje
ponechat 1écivé pripravky ve stavu, ktery se co nejvice blizi jejich pivodnimu stavu.

111. I kdyz je nazor polské vlady blizky ndzoru majiteld ochrannych znamek, tato vlada nicméné
poznamendva, ze zdrzenlivost distributor, zdravotnickych pracovnikd a pacient vaci
ndhradnim prostfedkim k ovéfeni manipulace s obalem umisténym na ptavodnich obalech
lécivych pripravki po jejich prebaleni maze svédcit ve prospéch pouzivani novych obala.

112. Komise ma nakonec za to, Ze ackoli drivéjsi judikatura Soudniho dvora umoznovala
majiteldm ochrannych zndmek bréanit uvadéni 1é¢ivych pripravki na trh v novych obalech, pokud
bylo pouziti ptivodnich obaltt mozné, zda se, Ze novéjsi rozsudky uplatnuji kritérium nezbytnosti
pouze, co se tycCe prebaleni v pravém slova smyslu, pricemz paralelnim obchodnikiim ponechévaji
volbu mezi novym obalem a pouzitim ptvodniho obalu. Podle Komise tedy majitel ochranné
znamky nemuze branit pouziti nového obalu pouze z toho divodu, ze pouzivani pavodniho
obalu umoznuje rovnéz vstup na trh ¢lenského statu dovozu.

% — Rozsudek Bristol-Myers Squibb a dalsi (body 75 az 77 a bod 3 ¢tvrtd odrazka vyroku).
% — Rozsudek Boehringer Ingelheim a dalsi z roku 2007 (body 28 az 31 a bod 1 vyroku).
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113. Tato rizna stanoviska mé vedou k formulovani nésledujicich poznamek.

K podmince nezbytnosti pouziti nového obalu v judikature Soudniho dvora

114. Zacnu analyzou argumentd Komise, které podle vseho vychdzeji z novatorského vykladu
judikatury Soudniho dvora.

115. Jak jsem uvedl, podle Komise Soudni dviir ve svych nedavnych rozsudcich upustil od
podminky nezbytnosti, pokud jde o volbu paralelniho obchodnika mezi novym a ptvodnim
obalem, pricemz tuto podminku pouzil pouze na prebaleni jako takové. Komise se v tomto
ohledu opira o nékolik rozsudkd, ve kterych mél Soudni dvir za to, Ze podminka nezbytnosti se
vztahuje pouze na prebaleni, a nikoli na zptisob ¢i styl, jakym je prebaleni provadéno*. Komise
dodava, Ze uplatnéni podminky nezbytnosti na pouziti nového obalu namisto preznaceného
ptvodniho obalu neni odiivodnéné, jelikoz to z pravnich predpisti vyslovné nevyplyva. Vedlo by
tedy k uplatnéni dvojiho kritéria nezbytnosti a predstavovalo by nepfiméfrené omezeni volného
pohybu zbozi. Kromé toho se Komise domniva, ze pouziti nového obalu nepredstavuje vzdy
zavaznéjsi zasah do prav majitele ochranné zndmky nez umisténi nové etikety na ptivodni obal.

116. S timto ndzorem ani s témito argumenty nesouhlasim.

117. V judikatufe Soudniho dvora, kterou jsem shrnul v bodech 98 az 107 tohoto stanoviska, se
podminky, jejichz dodrzeni bylo vyzadovano k tomu, aby se majitel ochranné znamky nemohl
dovoldvat uvedené ochranné zndmky za tcelem zabranéni uvedeni vyrobku pod touto ochrannou
znamkou na trh bez jeho povoleni, tykaly pouze vyrobk, které byly prebaleny do nového obalu.
Tak je tomu zejména v pripadé podminky nezbytnosti. Soudni dvir totiZ upfresnil, Ze majitel
ochranné zndmky muze bréanit prebalovani vyrobku do nového obalu, pokud paralelni obchodnik
muze uvadét tento vyrobek na trh v ¢lenském staté dovozu za pouziti ptivodniho obalu a jeho
prizptisobeni pozadavkiim tohoto ¢lenského statu .

118. Toto feseni bylo zaloZeno na zavéru, ze uznani prava paralelnitho obchodnika pouzit novy
obal za tucelem uvedeni vyrobku oznaceného ochrannou znidmkou bez povoleni majitele této
ochranné zndmky na trh znamend, Ze mu bylo pfizndno opravnéni, které je obvykle vyhrazeno
tomuto muajiteli, tedy opravnéni umistit tuto ochrannou zndmku na novy obal®. Prebaleni do
nového obalu nutné vede k hlubsimu zdsahu do vysadnich prav majitele ochranné zndmky nez
pouhé uvedeni vyrobku na trh v ptivodnim, byt pfezna¢eném obalu.

119. Tvrzeni Komise tedy neni opodstatnéné. Je pravda, ze v konkrétnich skutkovych situacich
muze byt preznaceni ptivodniho obalu provedeno takovym zpiisobem, Ze je to pro image
ochranné znamky $kodlivéjsi nez prebaleni do nového obalu. Tato otdzka se vsak lisi od otazky
hloubky zasahu do vylucnych prdv majitele této ochranné znambky.

120. Je pravda, ze Soudni dvir v rozsudcich ze dne 23. dubna 2002, Boehringer Ingelheim a dalsi
(C-143/00, dale jen ,rozsudek Boehringer Ingelheim a dal$i z roku 2002% EU:C:2002:246),
a Boehringer Ingelheim a dalsi z roku 2007, rozsiril na prebaleni preznacenim pouziti podminek,

# — Rozsudky Boehringer Ingelheim a dal$i z roku 2007 a ze dne 22. prosince 2008, The Wellcome Foundation (C-276/05, EU:C:2008:756,
bod 25).

# — Rozsudek Bristol-Myers Squibb a dalsi (bod 55).
# _ Rozsudek Hoffmann-La Roche (bod 11).
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které musi byt splnény, aby majitel ochranné zndmky nemohl branit uvadéni prebaleného vyrobku
pod touto ochrannou zndmkou na trh, vzhledem k tomu, Ze tento zptsob prebaleni, stejné jako
novy obal, ohrozuje zaruku pivodu vyrobku, kterou ma zajistit ochrannd znamka*.

121. Soudni dvar vsak viibec neupustil od pouziti kritéria nezbytnosti na prebaleni do nového
obalu ve vztahu k preznaceni ptvodniho obalu. Naopak ho vyslovné pouzil ve svém rozsudku
Boehringer Ingelheim a dalsi z roku 2002 (bod 2 vyroku), kdyz stanovil, ze prebaleni 1é¢ivych
pripravkti nahrazenim obalt je objektivné nezbytné ve smyslu judikatury Soudniho dvora
v pripadé, ze bez tohoto prebaleni musi byt G¢inny pristup na tento trh nebo vyznamnou cast
tohoto trhu povazovan za omezeny z divodu silného odporu vyznamné césti spotfebiteltt viaci
preznac¢enym lécivym pripravkam.

122. To bylo potvrzeno rozsudkem ve véci Boehringer Ingelheim a dalsi z roku 2007, v némz
Soudni dviar dospél k zavéru, ze ,podminka nezbytnosti se vztahuje pouze na prebaleni vyrobku
— jakoZ i na volbu mezi novym obalem a novym oznacenim — za GCelem umoznéni uvadéni
tohoto vyrobku na trh clenského statu dovozu, a nikoliv na zpiisob nebo styl, kterym je
prebalovani provadéno“®. Na rozdil od Komise nepovazuji tuto ¢ast za nejednoznacnou. Podle
mého nazoru z toho lze snadno vyvodit, zZe podle Soudniho dvora se podminka nezbytnosti tyka
(také) volby mezi novym obalem a novym oznacenim a tato volba se nevztahuje na ,zptisob nebo
styl, kterym je prebalovani provadéno”. Pozdéjsi rozsudky toto zjisténi nevyvraceji. Naopak véc, ve
které byl vydin rozsudek ze dne 10. listopadu 2016, Ferring Leegemidler (C-297/15,
EU:C:2016:857), se tykala pravé otazky, zda bylo prebaleni do nového obalu nezbytné.

123. Ani ostatni argumenty Komise mé nepresvédcily.

124. Je pravda, ze pouziti kritéria nezbytnosti, nejprve obecné na prebaleni a poté na novy obal, se
muze zdat nadbytecné. Je-li vSak tato podminka splnéna, co se ty¢e nového obalu, je automaticky
splnéna i pro prebaleni obecné. Neni namisté ji ovérovat oddélené. Kromé toho na stejné silné
regulovaném trhu, jako je trh 1é¢ivych pripravkd, je podminka nezbytnosti prebaleni témér vzdy
splnéna, byt jen za ucelem, aby pacientim byly poskytnuty informace vyzadované zikonem
v trednim jazyce i jazycich ¢lenského stitu dovozu. I kdyz mohou existovat vyjimecné situace,
jako je situace paralelniho obchodu mezi dvéma ¢lenskymi staty pouzivajicimi tentyz jazyk, jako ve
véci, ve které byl vydin rozsudek ze dne 17. kvétna 2018, Junek Europ-Vertrieb (C-642/16,
EU:C:2018:322), jsou takové situace nicméné velmi vzacné. Uplatnéni této podminky nikoli na
volbu mezi novym obalem a novym oznacenim, ale pouze na prebaleni obecné, by ji tedy z velké
casti zbavilo podstaty.

125. Pokud jde o argument, podle kterého uplatnéni podminky nezbytnosti na prebaleni do
nového obalu nevyplyva z unijnich pravnich predpisq, staci pripomenout, ze jedinym zdkladem
vSech podminek umoznujicich dovoldvat se vycerpani prav z ochranné zndmky v ramci
paralelniho obchodu, at jiz se uplatni na prosté prebalovani vyrobkd nebo na pouziti nového
obaluy, je judikatura a tyto podminky nejsou vyslovné uvedeny v predpisech. Konecné, jelikoz
preznaceni doty¢ného vyrobku umoznuje tcinny pristup na trh ¢lenského stitu dovozu, nemuze
pouziti podminky nezbytnosti na prebaleni do nového obalu predstavovat nepriméfenou
prekazku volného pohybu zbozi.

# — Viz zejména rozsudek Boehringer Ingelheim a dalsi z roku 2007 (body 28 az 31).
% — Kurzivou zvyraznil autor stanoviska.
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K argumentiim tykajicim se ochrany pred padélanymi lécivymi piipravky

126. Paralelni obchodnici, ktefi jsou dcastniky sportt v pavodnich fizenich, tvrdi, Ze pouze
prebaleni lé¢ivych pripravki do novych obalG umoznuje plné dosdhnout cilti novych pravidel
v oblasti ochrany proti padélani léCivych pripravka zavedenych smérnici 2011/62 a nafizenim
v prenesené pravomoci 2016/161. Podle téchto ztucastnénych stran pouze novy obal, ktery je
opatfen neporusenym prostiedkem k ovéreni manipulace s obalem a nevykazuje stopy otevfeni,
umoznuje zdravotnickym pracovnikdm a pacientim ujistit se, ze s léCivym pripravkem nebylo
manipulovano. Naproti tomu majitelé ochrannych znamek zastavaji opacné stanovisko.

127. Je treba pripomenout, ze jiz v rozsudku, na némz byla zaloZena judikatura tykajici se prava
ochrannych zndmek, prohldsil Soudni dvir v souvislosti s paralelnim obchodem s 1é¢ivymi
pripravky, ze jakkoli je ochrana verejnosti pred riziky zptisobenymi vadnymi farmaceutickymi
vyrobky legitimni snahou, opatfeni nezbytna za timto ticelem musela byt prijata jakozto opatfeni
ndlezejici do oblasti hygienickych kontrol, a nikoli prostfednictvim zneuziti pravidel v oblasti
pramyslového a obchodniho vlastnictvi, a Ze specificky predmét ochrany tohoto vlastnického
prava se lisi od predmétu ochrany vefejnosti a pripadné odpovédnosti, kterd z toho muze
vyplyvat*. Rozhodl tedy, Ze majitel ochranné znamky k farmaceutickému vyrobku se nemuze
vyhnout pravidliim Spolecenstvi o volném pohybu zbozi za Gcelem kontroly distribuce vyrobku
v zajmu ochrany vefejnosti pred vadnymi vyrobky*. Tento pfistup byl nasledné potvrzen, pokud
jde o adekvatni informace pro spotrebitele uvedené na obalech 1écivych pripravka *.

128. Obdobné musi byt cil boje proti padélanym lécivym pripravkim dosazeno prostfednictvim
zvla$tnich ustanoveni prijatych za timto ucelem a dodrzovanim téchto ustanoveni v celém
dodavatelském retézci. Majitelé ochrannych znamek tedy nemohou brénit prebalovani 1écivych
pripravk do novych obali pouze z toho divodu, Ze preznaceni ptivodnich obali podle jejich
nazoru lépe prispiva k dosazeni cilti téchto ustanoveni. Jak jiz Soudni dvar uvedl, i kdyz je mozné
odchylit se od zakladni zasady volného pohybu zbozi v pripadech, kdy majitel ochranné znamky
na jejim zakladé podava namitky proti prebalovani paralelné dovazenych lécivych pripravkd, plati
to pouze v rozsahu, v némz tim maze tento majitel chranit prava patrici ke specifickému predmétu
ochranné znamky, chdpanému z hlediska zakladni funkce ochranné znamky*.

129. Soudni dvir zajisté mohl uvést, ze podminky, za kterych majitelé ochrannych znamek
nemohou branit paralelnimu obchodu s jejich vyrobky, zejména podminka predbézného
informovani, maji mimo jiné umoznit témto majiteldm chranit se pred padélanim®, ale tato
pozndmka byla vznesena v souvislosti s ochranou primyslového vlastnictvi, v projedndvaném
pripadé s ochrannymi zndmkami, a nikoli v souvislosti s bojem proti padélanym lécivym

pripravkim®'. Z téchto pasazi nevyplyva, Ze problematika uvedend ve smérnici 2011/62 spada do
plisobnosti prava ochrannych znamek.

% — Rozsudek ze dne 31. fijna 1974, Centrafarm a de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, body 20 az 22).
¥ — Rozsudek ze dne 31. fijna 1974, Centrafarm a de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, bod 3 vyroku).
# _ Rozsudek ze dne 28. ¢ervence 2011, Orifarm a dalsi (C-400/09 a C-207/10, EU:C:2011:519, bod 34).

# — Rozsudek Boehringer Ingelheim a dalsi z roku 2002 (bod 28). Viz rovnéz body 5 a 29 odtvodnéni smérnice 2011/62, které jasné
rozli$uji mezi ustanovenimi této smérnice a pravy dusevniho vlastnictvi.

% — Rozsudky Bristol-Myers Squibb a dalsi (bod 78) a Boehringer Ingelheim a dal$i z roku 2002 (bod 61).

— Viz rozsudek Hoffmann-La Roche (bod 12), ve kterém Soudni dvir stanovil podminku pfedchoziho informovani ,vzhledem k zdjmu
majitele ochranné zndmky na tom, aby spotiebitel nebyl uvddén v omyl ohledné pavodu vyrobku*.
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130. To, co plati pro majitele ochrannych znamek, plati nicméné rovnéz pro paralelni
obchodniky. Opravnéni zdsahu paralelnich obchodnikti do prav majiteltt ochrannych zndmek je
odivodnéno snahou o ochranu volného pohybu zbozi. Rozsah tohoto opravnéni tedy musi byt
posouzen s ohledem na kritérium vlastni této svobodé, a sice na ucinny pristup na trh. Jiné
faktory, jako jsou tudajné vyhody z hlediska ochrany pacienti pfed padélanymi lécivymi
pripravky, neprichéazeji v ivahu.

131. Rovnovaha mezi pravy majitel ochrannych zndmek a zajmy paralelnich obchodniki musi
byt definovana pouze pomoci relevantnich kritérii, tedy pomoci zakladni funkce ochranné
znambky, kterou je zaruka pavodu vyrobkd na jedné strané a zachovani u¢inného pristupu na trh
clenského statu dovozu na strané druhé. Naproti tomu argumenty ohledné ucinnosti boje proti
padélanym lécivym pripravkim se této diskuze netykaji.

K ucinku pravidel proti padélani lécivych pripravkii na rovmovihu mezi zdjmy majitelii
ochrannych zndmek a paralelnich obchodnikii

132. Jak vyplyva z vyse uvedeného, po vstupu v platnost novych pravidel v oblasti ochrany pred
padélanim lécivych pripravki, zavedenych smérnici 2011/62 a nafizenim v prenesené pravomoci
2016/161, ziastava judikatura Soudniho dvora tykajici se prava majitelt ochrannych znamek
branit uvadéni prebalenych vyrobkt na trh pod ochrannymi zndmkami, které jim patri, plné
v platnosti.

133. Podle této judikatury si majitelé ochrannych znamek i pres vycerpani svého prava zakazat
uzivani ochrannych zndmek k vyrobkam, které byly s jejich souhlasem uvedeny na trh v Unii,
v zasadé zachovavaji pravo branit manipulaci, kterou predstavuje jakékoliv prebaleni takového
vyrobku. Tato ndmitka je vSak v rozporu s volnym pohybem zbozi, pokud je splnéna rada
podminek vymezenych Soudnim dvorem v rozsudku Bristol-Myers Squibb a dalsi. Mezi tyto
podminky patii jednak povinnost, aby prebaleni, vCetné nahrazeni ptivodniho obalu novym
obalem, bylo nezbytné pro umoznéni ac¢inného pristupu na trh ¢lenského statu dovozu, a jednak,
aby vzhled prebaleného vyrobku neposkodil dobré jméno ochranné znambky ¢i jejiho majitele.

134. Nova pravidla v oblasti ochrany proti padélani lé¢ivych pripravki zavedend smérnici 2011/62
a narizenim v prenesené pravomoci 2016/161 nemaji z pravniho hlediska vliv na pouziti téchto
podminek. Nicméné z faktického hlediska mohou pfi posuzovani konkrétnich situaci vstoupit do
hry nové faktory.

135. Zaprvé, jak jsem uvedl v prvni ¢asti analyzy v tomto stanovisku*?, v urcitych situacich nemusi
byt paralelni obchodnik schopen po otevieni obalu nahradit prostiedek k ovéreni manipulace
s obalem prostredkem, ktery splnuje kritérium rovnocennosti stanovené v ¢l. 47a odst. 1 pism. b)
smérnice 2001/83. Takovd nemoznost tedy predstavuje legitimni davod pro paralelniho
obchodnika provést prebaleni do nového obalu, jemuz majitel ochranné znamky nemuze branit.

136. Zadruhé podminka, podle které vzhled prebaleného vyrobku nesmi poskodit dobré jméno
ochranné znamky ¢i jejtho majitele, se tyka vSech aspekti obalu vyrobku po prebaleni, vcetné

ndhradniho prostfedku k ovéreni manipulace s obalem. Tento prostifedek tedy musi splnovat
nejen pozadavky ¢l. 47a odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83, ale i tuto podminku.

2 — Viz body 79 a 80 tohoto stanoviska.
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137. Konecné zatfeti, jak jiz mél Soudni dvir prilezitost konstatovat, na trhu nebo na jeho
vyznamné Casti mize existovat tak silny odpor vyznamné ¢asti spotiebitelt vici preznacenym
lécivym pripravkim, Ze je tfeba jej povazovat za prekdzku uc¢inného pristupu na trh. Za téchto
okolnosti je prebaleni 1é¢ivych pripravkii do novych obal nezbytné k ziskani tiicinného pristupu
na trh ¢lenského statu dovozu *.

138. Takovy odpor mize existovat zejména vici balenim lécCivych pripravki, jejichz prostredky
k ovéreni manipulace s obalem byly nahrazeny. Je tomu tak tim spiSe, ze clanky 10, 24 a 30
narizeni v prenesené pravomoci 2016/161 ukladaji distributorm a zdravotnickym pracovnikiim
povinnost zvysit obezietnost, pokud jde o integritu prostfedki k ovéreni manipulace s obalem
lécivych pripravkd, které prodavaji nebo dodavaji. Takovy odpor, pokud by byl prokazan, by tedy
mohl odtivodnit pouziti novych obald, coz by umoznilo obejit problém nahrazovanych prostredki
k ovéreni manipulace s obalem.

139. Tento odpor vSak musi byt v konkrétnim pripadé skutecné potvrzen s dlikazy na jeho
podporu. Nestaci, ze je potencialni nebo domnély. Ndhradni prostfedek k ovéfeni manipulace
s obalem by totiz mél zpravidla dostatecné zajistit, ze s 1é¢ivym pripravkem bylo manipulovano
pouze legilné. Paralelni obchodnici tedy nemohou vychdzet z domnénky obecného odporu vici
lécivym pripravkam, jejichz prostredek k ovéfeni manipulace s obalem byl nahrazen, aby
odivodnili prebaleni do novych obali.

140. Neni samo o sobé dostacujici ani to, ze nahrazeni prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem
zanechava stopy po otevreni obalu, které jsou viditelné po vice ¢i méné podrobném prezkumu
tohoto obalu, pokud neexistuji divodné pochybnosti o osobé odpovédné za otevieni uvedeného
obalu.

Odpovédi na predbézné otdazky

141. Vyse uvedené tivahy mi umoznuji navrhnout nésledujici odpovédi na prvni, druhou a treti
otazku ve véci C-147/20, na druhou a treti otazku ve véci C-204/20 a na prvni a treti otazku ve véci
C-224/20.

142. Z prvnich tii otazek ve véci C-147/20, na které navrhuji odpovédét spolecné, vyvozuji, ze
podstatou otazky predkladajiciho soudu je, zda ¢lanek 15 narizeni 2017/1001 a ¢lanek 15 smérnice
2015/2436 musi byt vykladany v tom smyslu, Ze skute¢nost, ze by nahrazeni prostiedku k ovéreni
manipulace s obalem 1é¢ivého pripravku paralelnim obchodnikem, uvedené v ¢l. 54 pism. o)
smérnice 2001/83, zanechdvalo stopy, které jsou viditelné nebo zjistitelné po ovéreni tohoto
prosttedku nebo po otevieni obalu pacientem, je dostatecnd k tomu, aby bylo mozné se
domnivat, Ze by ndmitky majitele ochranné znamky proti pripadnému prebaleni tohoto léc¢ivého
pripravku do nového obalu prispély k umélému rozdéleni trhu mezi ¢lenské staty, a byly by proto
v rozporu se zasadou volného pohybu zbozi*.

% — Rozsudky ze dne 23. dubna 2002, Merck, Sharp & Dohme (C-443/99, EU:C:2002:245, bod 31), jakoz i Boehringer Ingelheim a dalsi
z roku 2002 (bod 52).

% — Jednodu$e feceno otdzkou je, zda se paralelni obchodnik muize dovoldvat viditelnosti stop po otevieni pavodniho obalu po jeho
preznaceni, aby mohl provést prebaleni do nového obalu bez toho, aby se proti tomu majitel ochranné zndmky mohl brénit.
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143. Na tuto otdzku navrhuji odpovédét tak, ze uvedend ustanoveni nesmi byt vykladana takovym
zpusobem, ledaze tato viditelnost stop po otevieni obalu vyvoldva tak silny odpor vici takto
prebalenym lécivym pripravkim, ze predstavuje skutecnou prekdzku ucinného pristupu na trh
¢lenského statu dovozu, coz musi byt ovéreno pripad od pripadu.

144. Podstatou druhé a treti otazky predkladajicitho soudu ve véci C-204/20, na které navrhuji
odpovédét spolecné, je, zda ¢lanek 15 smérnice 2015/2436 musi byt vykladan v tom smyslu, ze
majitel ochranné znamky k léc¢ivému pripravku mize branit prebalovani tohoto lécivého
pripravku do nového obalu v ramci paralelniho obchodu, pokud je paralelni obchodnik schopen
pouzit ptvodni obal s tim, ze nahradi ochranné prvky v souladu s ustanovenimi smérnice
2001/83 a narizeni v prenesené pravomoci 2016/161, a to i v pripadé, Ze toto nahrazeni zanecha
stopy, které jsou viditelné nebo zjistitelné po ovéreni nebo po otevieni obalu pacientem.

145. Na tuto otazku navrhuji odpovédét tak, ze ¢lanek 15 smérnice 2015/2436 musi byt vykladan
v uvedeném smyslu, ledaze tato viditelnost stop po otevieni obalu vyvolava tak silny odpor vici
takto prebalenym lécivym pripravkiam, ze predstavuje skutecnou prekdzku acinného pristupu na
trh ¢lenského statu dovozu, coz musi ovérit predkladajici soud.

146. Podstatou prvni a treti otazky predkladajiciho soudu ve véci C-224/20, na které navrhuji
odpovédét spolecné, je, zda c¢lanek 15 narizeni 2017/1001 a ¢lanek 15 smérnice 2015/2436 musi
byt vykladdny v tom smyslu, ze majitel ochranné zndmky k lécivému pripravku mutze branit
prebalovani tohoto 1é¢ivého pripravku do nového obalu v rdmci paralelniho obchodu, pokud je
paralelni obchodnik schopen pouzit pavodni obal s tim, Ze nahradi ochranné prvky v souladu
s ustanovenimi smérnice 2001/83 a narizeni v pfenesené pravomoci 2016/161.

147. Navrhuji na tuto otazku odpovédét obdobné jako ve véci C-204/20.

K opravnéni vnitrostdtnich orgdnii vyZadovat po paralelnich obchodnicich prebalovini
lécivych pripravkii do novych obalii

148. Podstatou ctvrté otazky predkladajictho soudu ve véci C-204/20 a ctvrté otazky
predkladajictho soudu ve véci C-224/20 je, zda vnitrostitni organy povérené kontrolou
farmaceutického trhu jsou opravnény stanovit pravidla ukladajici, aby 1écivé pripravky vybavené
ochrannymi prvky uvedenymi v ¢l. 54 pism. o) smérnice 2001/83 pochazejici z jinych ¢lenskych
stat v ramci paralelniho obchodu byly zpravidla prebaleny do novych obalti, pricemz preznaceni
je mozné pouze ve vyjimecnych pripadech. Svou patou otdzkou se predkladajici soud ve véci
C-224/20 rovnéz taze, zda jsou takova pravidla dostate¢nd k tomu, aby bylo mozné povazovat za
splnénou podminku nezbytnosti, pokud jde o prebaleni do nového obalu.

149. Ohledné ctvrté otazky ve véci C-204/20, sdilim ndzor Komise, kterd md za to, Ze je
nepripustnd. Ze spisu této véci totiz vyplyva, Ze tato otazka vychdzi z pravidel vydanych $védskymi
organy. Nic pritom nenasvédcuje tomu, Ze by se tato pravidla nebo jim podobnd uplatnila
v piivodnim fizeni v této véci. Zd4 se tedy, Ze uvedend otazka ma cisté hypotetickou povahu.

150. Naproti tomu Ctvrtd a pata otdzka ve véci C-224/20 se tykaji pokyntt vydanych dénskou

agenturou pro 1écivé pripravky, které jsou pouzitelné na spor v pivodnim fizeni, a tyto otazky
jsou tedy pripustné.
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K Ctvrté predbézné otdzce ve véci C-224/20

151. Podle pokynt vydanych danskou agenturou pro 1écivé pripravky* musi paralelni obchodnici,
kteri chtéji uvést na dansky trh 1écivé pripravky, jez pochazeji z jinych clenskych stat a jsou
vybaveny ochrannymi prvky uvedenymi v ¢l. 54 pism. o) smérnice 2001/83, zpravidla prebalit
tyto 1éc¢ivé pripravky do novych obal. Preznaceni pivodnich obali a nahrazeni ochrannych
prvkd jsou naproti tomu povoleny pouze ve vyjimecnych situacich, jako je existence rizika
naru$eni dodavek.

152. Podle ¢l. 47a odst. 1 pism. d) smérnice 2001/83 podléhd nahrazeni ochrannych prvka
uvedenych v ¢l. 54 pism. o) této smérnice kontrole prislusného organu. Je zfejmé, ze v rdmci této
kontroly mutze prislusny organ ¢lenského statu vydat pokyny, které informuji o podminkiach
a zpusobech provadéni této kontroly. Tyto pokyny vSak nemohou zménit platné unijni pravni
predpisy.

153. Jak ustanoveni smérnice 2001/83 zavedend smérnici 2011/62, tak ustanoveni narizeni
v prenesené pravomoci 2016/161 pritom vyslovné stanovi moznost drzitele povoleni vyroby
nahradit ochranné prvky uvedené v ¢l. 54 pism. o) smérnice 2001/83. Kromé toho unijni pravo
neodkazuje za Gcelem upresnéni téchto ustanoveni na vnitrostatni pravo a nestanovi opravnéni
Clenskym statim pfijmout prisnéjsi pravidla.

154. Pravé naopak, smérnice 2001/83 vyslovné zakazuje pfijeti takovych pravidel. Cl. 54 pism. o)
smérnice 2001/83, ktery stanovi povinnost opatrit urcité 1écivé pripravky ochrannymi prvky, je
totiz obsazen v hlavé V této smérnice, nadepsané ,Oznaceni na obalu a pribalova informace®.
Z toho vyplyvd, ze ochranné prvky uvedené v tomto ustanoveni jsou soucasti oznaceni na obalu
lé¢ivych pifpravkd ve smyslu smérnice 2001/83%. Clanek 60 této smérnice, ktery je rovnéz
obsazen v hlavé V, pritom stanovi, ze ¢lenské staty nesméji na svém tzemi zakazovat nebo branit
uvadéni 1écivych pripravkd na trh z davodu souvisejictho s oznacenim na obalu, pokud je
v souladu s pozadavky této hlavy. Clenské staty tedy nemaji pravo pozadovat prebaleni lé¢ivych
pripravkdt do novych oballi, pokud jsou paralelni obchodnici schopni nahradit na ptvodnich
obalech ochranné prvky pomoci prvka v souladu s témito pozadavky®’.

155. Argument, Ze jsou clenské staty opravnény, pokud jde o ochranu pacientt pred padélanymi
lé¢ivymi pripravky, stanovit troven, na které chtéji tuto ochranu zajistit, je zde podle mého nazoru
irelevantni. Vzhledem k tomu, Ze unijni normotvirce vyuzil pravomoc v oblasti boje proti
padélanym lécivym pripravkiim, zejména prostfednictvim ochrannych prvkd umisténych na
lécivych pripravcich, byla tato otdzka vyloucena z pravomoci c¢lenskych stiti. Pro né tedy jiz
neexistuje prostor pro rozhodovani o trovni této ochrany.

156. Kromé toho, zatimco se v ptivodnich rizenich v projednavanych vécech paralelni obchodnici
domadhaji prava na prebaleni 1é¢ivych pripravka do novych obald, v jinych situacich, kdy by takové
prebaleni bylo povazovdno za dodate¢ny naklad, tomu tak byt nemusi. Vnitrostatni pravidla
predepisujici prebaleni do novych obald pak predstavuji prekazku volného pohybu zbozi, ktera
by musela byt odiivodnéna na zakladé ¢lanku 36 SFEU. Takové odiévodnéni vSak neni samo
o sobé zjevné vzhledem ke skutecnosti, Ze sekunddarni pravni predpisy Unie vyslovné pripoustéji
prebaleni preznacenim.

* — Viz bod 49 tohoto stanoviska.
% — Je zfejmé, Ze se nejednd o pribalovou informaci, kterd se nachdzi uvnitt obalu.

57 — Coz podle mého nézoru zahrnuje ustanoveni nafizeni v pfenesené pravomoci 2016/161, kdyz zmocnéni k pfijeti tohoto natizeni je
rovnéz uvedeno v hlavé V smérnice 2001/83.
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157. Navrhuji tedy odpovédét na ¢tvrtou predbéznou otazku ve véci C-224/20 tak, ze ¢l. 47a
odst. 1 smérnice 2001/83 musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze vnitrostatni organy povérené
kontrolou farmaceutického trhu nejsou opravnény stanovit pravidla ukladajici, aby lécivé
pripravky vybavené ochrannymi prvky uvedenymi v ¢l. 54 pism. o) této smérnice pochazejici
z jinych ¢lenskych statG v rdmci paralelniho obchodu byly zpravidla piebaleny do novych obalg,
pricemz preznaceni by bylo omezeno na vyjimec¢né pripady.

K padté predbézné otdzce ve véci C-224/20

158. Podstatou paté predbézné otazky predkladajicitho soudu ve véci C-224/20 je, zda pravidla
vydand organem pro kontrolu lécivych pripravkid, kterd v zdsadé zakazuji preznaceni 1écivych
pripravkt opatrenych ochrannymi prvky pochazejicich z jinych clenskych statd v ramci
paralelniho obchodu, jsou dostate¢nd k tomu, aby bylo mozné mit za to, Ze pokud jde o prebaleni
do nového obalu, je splnéna podminka nezbytnosti, tak jak je definovana v judikature Soudniho
dvora tykajici se prava majiteld ochrannych zndmek podat ndmitky proti jejich uzivani.

159. Tato otdzka ma samozfejmé smysl pouze tehdy, jsou-li dotend pravidla legalni. Pokud jsou
totiz, jak navrhuji rozhodnout, tato pravidla neslucitelna s unijnim pravem, nemaji byt v platnosti
a nemohou urcovat ¢innost takovych subjektd na trhu, jako jsou paralelni obchodnici s 1é¢ivymi
pripravky. Touto otdzkou se tedy budu zabyvat jen pro uplnost pro pripad, ze by Soudni dvir
s mou analyzou predchézejici otazky nesouhlasil.

160. Takova pravidla, jako jsou pravidla stanovena a pouzivana danskou agenturou pro lécivé
pripravky, brani v praxi paralelnim obchodnikiim uvddét na doty¢ny vnitrostatni trh 1écivé
pripravky v jejich preznacenych ptavodnich obalech. Na tento trh mohou vstoupit pouze 1écivé
pripravky, které byly prebaleny do novych obalt. Jinymi slovy takové prebaleni se stava nezbytnym
k ziskdni ucinného pristupu na trh clenského statu dovozu. Pripadné namitky majiteli
ochrannych zndmek k témto lé¢ivym pripravkim proti jejich prebalovani do novych obald by
tedy vytvarely prekazku tohoto uc¢inného pristupu. Podminka nezbytnosti, tak jak je definovana
v judikature Soudniho dvora v rozsudku Bristol-Myers Squibb a dal$i, musi byt tedy povazovana
za splnénou.

161. Podle mého nazoru je to jediné reseni umoznujici mit za to, ze takova pravidla, jako jsou ta
stanovend danskou agenturou pro 1éc¢ivé pripravky, jsou slucitelnd s unijnim pravem. Pokud by
totiz existence takovych pravidel nestacila k prekonani namitek majitelt ochrannych znamek
proti prebalovani do novych obald, vedlo by to k vytvoreni prekazky obchodu, ktera by nebyla
odiivodnénd ani s ohledem na ochranu opravnénych z4jmt majitelt ochrannych znamek, ani
s ohledem na ochranu pacientti pfed padélanymi 1é¢ivymi pripravky. Neexistuje tedy jiné reseni
nez povazovat podminku nezbytnosti za splnénou, nebo prohlésit takova pravidla, jako jsou
dotcend pravidla, za neslucitelna s ¢lanky 34 a 36 SFEU.

162. Pokud by Soudni dvir nesouhlasil s mym navrhem odpovédi na ¢tvrtou predbéznou otazku
ve véci C-224/20, bylo by tifeba mit za to, Ze pravidla organu pro kontrolu 1é¢ivych pripravki, ktera
v zasadé zakazuji preznaceni lécivych pripravkl opatfenych ochrannymi prvky pochazejicich
z jinych Clenskych sttt v ramci paralelniho obchodu, jsou dostate¢nd k tomu, aby bylo mozné
mit za to, ze pokud jde o prebaleni do nového obalu, je splnéna podminka nezbytnosti, tak jak je
definovdna v judikatufe Soudniho dvora tykajici se prava majiteld ochrannych zndmek podat
namitky proti jejich uzivani.
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K umisténi jedinecného identifikdtoru na obalu léCivého pripravku

163. Ctvrtou predbéznou otidzkou se predkladajici soud ve véci C-147/20 téze, zda ¢l. 5 odst. 3
nafizeni v prenesené pravomoci 2016/161 musi byt vykldddn v tom smyslu, Ze carovy kod
obsahujici jedinecny identifikator ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 pism. a) tohoto nafizeni v prenesené
pravomoci musi byt nutné vytistén primo na obalu, takze umisténi tohoto ¢arového kédu pomoci
stitku nalepeného na tento obal neni v souladu s timto ustanovenim.

164. Ochranné prvky uvedené v ¢l. 54 pism. o) smérnice 2001/83 zahrnuji kromé prostredku
k ovéfeni manipulace s obalem také jedine¢ny identifikitor®. Podle clanku 4 nafrizeni
v prenesené pravomoci 2016/161 je jedinecnym identifikditorem série numerickych nebo
alfanumerickych znakd, ktera je pro dané baleni 1é¢ivého pripravku jedine¢nd, pricemz obsahuje
urcité mnozstvi informaci. Rozsah téchto informaci mutze byt do urcité miry urcen clenskym
statem uvedeni lécivého pripravku na trh*. Kromé toho podle ¢l. 54a odst. 5 smérnice 2001/83
mohou ¢lenské staty rozsifit povinnost opatrit ochrannymi prvky lécivé pripravky urcené
k uvedeni na trh na jejich tzemi na kategorie 1écivych pripravki, které této povinnosti podle této
smérnice nepodléhaji.

165. Je tedy mozné, ze paralelni obchodnik bude muset nahradit nebo pridat jedinecny
identifikator 1é¢ivého pripravku®, aby splnil pozadavky clenského statu dovozu. Pokud by tedy
bylo na projednavanou otdzku odpovézeno tak, Ze jedine¢ny identifikator musi byt nutné vytistén
primo na obalu, vedlo by to k tomu, ze v kazdé z téchto situaci by byl paralelni obchodnik de facto
vzdy nucen prebalit 1é¢ivy pripravek do nového obalu, kdezto v pripadé opacné odpovédi by mohl
preznacit ptvodni obal. Neni divu, Ze si spolecnost Abacus Medicine, paralelni obchodnik, zvoli
prvni odpovéd a spolecnost Novartis Pharma, majitele ochrannych zndmek k 1é¢ivym
ptipravkim, odpovéd druhou.

166. Clanky 5 a 6 nafizeni v prenesené pravomoci 2016/161 obsahuji ustanoveni tykajici se
technickych stranek umistovani jedine¢ného identifikdtoru ve formé carového kédu na obaly
lécivych pripravkd. Podle ¢l. 5 odst. 3 tohoto narizeni v prenesené pravomoci musi byt tento
carovy kdéd vytisknut na obal na hladky, jednolity a nizkoreflexni povrch. Zda se, ze toto

ustanoveni vzato oddélené a doslovné uprednostiuje povinnost vytisknout ¢arovy kéd primo na
obal ¢

167. Nedomnivam se vsak, Ze by tento vyklad byl jediny mozny. Podle mého nézoru je ¢lanek 5
nafizeni v prenesené pravomoci 2016/161 koncipovan z pohledu ptavodniho vyrobce léc¢ivého
pripravku, pro néhoz je prirozené vytisknout jedinec¢ny identifikator, jakoz i ostatni nezbytné
informace pfimo na obal.

168. Naproti tomu jak clanek 47a smérnice 2001/83, tak i ¢lanky 16 a 17 nafizeni v prenesené
pravomoci 2016/161 vyslovné stanovi moznost odstranit nebo prekryt ochranné prvky, zejména
jedinecny identifikdtor, a nahradit je rovnocennymi prvky. Kromé toho clanek 35 nafizeni
v prenesené pravomoci 2016/161, ktery se tyka systému ulozist jedinecnych identifikatort
lécivych pripravkd, popisuje ve svém odstavci 4 postup, kterym je tfeba se ridit v pripadé

%8 _ Clanek 3 odst. 2 pism. a) nafizeni v pfenesené pravomoci 2016/161.
 _ Clanek 4 pism. b) bod iii) natizeni v pfenesené pravomoci 2016/161.

® — V souladu s ¢l. 47a smérnice 2001/83 a s ¢lanky 16 a 17 nafizeni v pfenesené pravomoci 2016/161.

— I kdyz se zd4, ze francouzské znéni tohoto ustanoveni klade diraz piedev$im na povahu plochy, na kterou mé byt ¢drovy kéd vytisknut,
ostatni jazykové verze, zejména verze $panélskd, némeckd, anglickd nebo polskd jasné uvadéji, Ze musi byt vytisknut ,na obal®.
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»prebalenych a znovu oznacenych baleni 1écivych pripravkd, na které byly umistény rovnocenné
jedinecné identifikdtory“®2. Nahrazeni jedinecného identifikitoru pfi opétovném oznaceni je tedy
vyslovné upraveno prislusnymi ustanovenimi.

169. Nahrazeni jedine¢ného identifikatoru po opétovném oznaceni obalu 1écivého pripravku lze
pritom logicky provést pouze prostiednictvim dodate¢ného oznaceni umisténého na tomto
obalu. Clinek 5 odst. 3 naiizeni v pienesené pravomoci 2016/161 musi byt tedy ve svétle
ustanoveni smérnice 2001/83 a tohoto narizeni v pfenesené pravomoci uvedenych v predchozich
bodech vykladan tak, ze umoznuje vytisknout ¢arovy kéd obsahujici jedinec¢ny identifikdtor nikoli
primo na obal, ale na stitek umistény na tomto obalu.

170. Naproti tomu, jak zddraziiuje Komise ve svém vyjadreni, jakoz i v dokumentu otdzek
a odpovédi®, musi byt takovy stitek kromé toho, Ze je v souladu s pozadavky clanka 5, 6 a 17
narizeni 2016/161, pripevnén na obalu tak, Ze jej nelze odstranit bez jeho zniceni a bez poskozeni
obalu ¢i zanechdni stop po jeho odstranéni. Jde totiz o to zabranit tomu, aby $titek obsahujici
jedine¢ny identifikdtor byl oddélen od obalu a pripadné byl nasledné pouzivan oddélené.
Jedinec¢ny identifikator uvedeny na stitku tak bude nedilnou soucésti obalu a bude moci byt
povazovan za vytisknuty ,na obal®, jak vyzaduje ¢l. 5 odst. 3 tohoto nafrizeni.

171. Navrhuji tedy odpovédét na ¢tvrtou predbéznou otdzku ve véci C-147/20 tak, ze ¢l. 5 odst. 3
nafizeni v prenesené pravomoci 2016/161 musi byt vykldddn v tom smyslu, Ze ¢arovy kéd
obsahujici jedine¢ny identifikator ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 pism. a) tohoto narizeni v prenesené
pravomoci muaze byt umistén na obalu pomoci samolepiciho stitku za podminky, Ze je tento
stitek kromé toho, Ze je v souladu s pozadavky ¢lankd 5, 6 a 17 uvedeného narizeni v prenesené
pravomoci, pripevnén na obalu takovym zptisobem, Ze jej nelze odstranit bez jeho zniceni a bez
poskozeni obalu ¢i zanechani stop po jeho odstranéni.

K neumisténi piivodnich ochrannych zndamek na obaly lécivych pripravkii, které jsou
predmétem paralelniho obchodu

172. Sestd a sedméd predbéznd otdzka ve véci C-224/20 se tykaji situaci, v nichz paralelni
obchodnici nezobrazuji nebo zobrazuji pouze ¢aste¢né ochranné zndmky vyrobcu téchto lécivych
pripravkl po jejich prebaleni do novych obald, jakoz i rozsah prava majiteli téchto ochrannych
znamek brénit takové praxi. Na rozdil od vySe analyzovanych otdzek tyto otazky nevychazeji
z pravidel v oblasti ochrany pred padélanim lécivych pripravkid, zavedenych smérnici 2011/62
a narizenim v prenesené pravomoci 2016/161.

Uvodni pozndmbky

173. Sestou predbéznou otazkou se predkladajici soud ve véci C-224/20 téze, zda ¢lanky 34 a 36
SFEU musi byt vykladany v tom smyslu, Ze podminka nezbytnosti prebaleni lé¢ivého pripravku,
ktery je predmétem paralelniho obchodu, do nového obalu, vyzadovana k tomu, aby majitel
ochrannych zndmek k tomuto 1é¢ivému pripravku nemohl brénit jeho uvadéni na trh, musi byt
splnéna v situaci, kdy paralelni obchodnik neumistil tyto ochranné zndmky na novy obal (tento
postup je nazyvan ,odstranéni oznaceni“). Pokud jde o sedmou predbéznou otdzku, jde v ni o to,
zda musi byt ¢l. 15 odst. 2 narizeni 2017/1001 a ¢l. 15 odst. 2 smérnice 2015/2436 vykladany v tom

@ — Kurzivou zvyraznil autor stanoviska.
¢ — Otézka 2.21.
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smyslu, Ze majitel ochranné zndmky muaze podat namitky proti dalsimu uvadéni na trh 1écivého
pripravku, ktery paralelni dovozce prebalil do nového vnéjsiho obalu, pokud paralelni dovozce na
obal opétovné umistil pouze ochrannou zndmku majitele pro dany vyrobek, ale neumistil na néj
jiné ochranné znadmky nebo obchodni oznaceni, kterd majitel ochranné znidmky umistil na
pavodni vnéjsi obal.

174. Predkladajici soud nevysvétluje diivod, ktery jej vede k polozeni téze predbézné otazky
z hlediska ustanoveni Smlouvy o FEU a judikatury Soudniho dvora, jakoz i z hlediska
sekundarniho prava. Je tfeba pripomenout, Ze podle ustilené judikatury musi byt tyto otazky
posuzovany na zdkladé prava o ochrannych znidmkach Unie vyklddaného ve svétle clanku 36
SFEU*. Podle tohoto vykladu ma majitel ochranné znamky v zasadé pravo branit uvadéni na trh
prebaleného vyrobku, na kterém byla umisténa ochranna znamka tohoto majitele, ledaze by byla
splnéna fada podminek vymezenych v judikature Soudniho dvora®.

175. Déle je tfeba poznamenat, ze v pripadé specifickych vyrobki, jako jsou 1éc¢ivé pripravky, je
prakticky nemozné, aby paralelni obchodnik mohl uvést vyrobek na trh a zcela se vyhnout
uzivani ochrannych zndmek ptivodniho vyrobce tohoto vyrobku.

176. Zaprvé, jak spravné poznamendva spolecnost Ferring Leegemidler ve svém vyjadreni,
registrace 1écivého pripravku v rdmci paralelniho obchodu je udélena s odkazem na registraci
(v ¢lenském staté dovozu) pivodniho 1é¢ivého pripravkuy, tj. téhoz léc¢ivého pripravku uvadéného
na trh jeho vyrobcem, majitelem ochrannych znamek k tomuto lé¢ivému pripravku, nebo s jeho
souhlasem . Paralelni obchodnik tak uziva ochrannych znamek tohoto majitele (ndzvu vyrobku
a obchodni firmy vyrobce) ve smyslu ¢lanku 9 nafizeni 2017/1001 a ¢lanku 10 smérnice
2015/2436, kdyz odkazuje na tento ptvodni 1é¢ivy pripravek pro ziskdni této registrace, a poté
v informaci urcené pacientim obsazené na obalu i v pribalové informaci 1éc¢ivého pripravku,
ktery je predmétem paralelniho obchodu.

177. Zadruhé, pokud je paralelni obchodnik opravnén prebalovat 1écivy pripravek bez namitek
majitele ochrannych znamek, je tomu tak za podminky, Ze vnitfni obal zGstane nedotéen?. Tento
vnitini obal musi obsahovat idaje zejména o ndzvu lécivého pripravku a jménu ¢i ndzvu drzitele
rozhodnuti o registraci®, jez jsou zpravidla oznacenimi chranénymi ochrannymi znamkami,
které patri ptivodnimu vyrobci tohoto 1é¢ivého pripravku. Paralelni obchodnik tak uvadi na trh
vyrobky pod oznacenimi totoznymi s témito ochrannymi zndmkami ve smyslu vySe uvedenych
ustanoveni.

178. Z toho podle mého nazoru vyplyvd, ze pokud jde o lécCivé pripravky, pouzivaji se stile
pavodni ochranné znamky ve formé odkazti na nazev pavodniho vyrobku a jeho vyrobce, jakoz
i na vnitfnim obalu, i v pripadé, ze paralelni obchodnik prebaluje 1éCivy pripravek do nového
vnéjstho obalu, na kterém nahrazuje pavodni ochranné zndmky jinymi oznacenimi. Majitel
ptvodnich ochrannych znadmek si tak zachovava pravo podat namitky proti tomuto uzivani
ochrannych zndmek a naddle plati podminky vyplyvajici z judikatury Soudniho dvora, jez musi byt
splnény, aby se tento majitel nemohl dovoldvat svého préva.

¢ — Rozsudek Bristol-Myers Squibb a dalsi (bod 1 vyroku).

% — Rozsudky Bristol-Myers Squibb a dalsi (bod 3 vyroku) a Boehringer Ingelheim a dalsi z roku 2007 (bod 1 vyroku).
% — Rozsudek ze dne 10. zafi 2002, Ferring (C-172/00, EU:C:2002:474, body 21 a 22).

¢ — Rozsudek Hoffmann-La Roche (bod 10).

8 — Clanek 55 smérnice 2001/83.
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179. Rad bych dodal, ze jak majitelky ochrannych znamek, které jsou zalobkynémi v pivodnim
rizeni ve véci C-224/20, tak Komise se dovolavaji rozsudku ze dne 25. ¢ervence 2018, Mitsubishi
Shoji Kaisha a Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe (C-129/17, EU:C:2018:594), ve kterém
Soudni dvlr rozhodl, Ze jedndni treti osoby spocivajici v odstranéni oznaceni totoznych
s ochrannou zndmkou za ti¢elem umisténi na dotceny vyrobek jejich vlastnich oznaceni mutze byt
povazovano za uzivani této ochranné znamky v obchodnim styku®. Tato véc se vsak tykala
paralelnitho dovozu vyrobkd, které jesté nebyly uvedeny na trh v Unii, a feSeni prijaté Soudnim
dvorem bylo zaloZzeno hlavné na nemoznosti ze strany majitele ochrannych znamek k témto
vyrobkiim rozhodnout o tomto prvnim uvedeni vyrobkt na trh v Unii. Tento rozsudek rovnéz
z tohoto diivodu nezohlednuje (soucasné) ¢lanky 15 nafizeni 2017/1001 a smérnice 2015/2436.
Proto nepovazuji tento rozsudek za prilis uzite¢ny pro reseni projednavané véci.

180. Bez ohledu na to jsem z dGvodt uvedenych v bodech 175 az 178 tohoto stanoviska toho
nazoru, ze z hlediska prava majitele ochrannych znidmek podat namitky se situace uvedena
v sedmé predbézné otdzce ve véci C-224/20 (,Castecné” odstranéni oznaceni) zdsadné nelisi od
situace uvedené v Sesté predbéziné otizce (,uplné“ odstranéni oznaceni). Navrhuji je tedy
posoudit spole¢né a preformulovat je tak, aby bylo prihlédnuto k vyse uvedenym poznatkam.

Analyza a odpovéd na predbézné otdzky

181. Sestou a sedmou piedbéznou otdzku je tedy treba pieformulovat v tom smyslu, Ze podstatou
predbézné otazky predkladajictho soudu je, zda clanek 15 narizeni 2017/1001 a clanek 15
smérnice 2015/2436 musi byt vyklddany tak, Ze umoznuji majiteli ochranné znamky brdnit
uvadéni vyrobku na trh v situaci, kdy paralelni obchodnik tento vyrobek prebalil do nového
obalu, na némz umistil pouze nékteré z ochrannych zndmek tohoto majitele, jez byly na ptivodnim
obalu, nebo je nahradil jinymi oznacenimi, pfi¢emz ochranné zndmky pouzil pouze jako odkaz na
nazev vyrobku a jeho vyrobce.

182. Jak jsem jiz uvedl, podle judikatury Soudniho dvora nema majitel dotcenych ochrannych
znamek v takové situaci pravo bréanit uvadéni vyrobku na trh, pokud je splnéna fada podminek,
zejména podminka, ze vzhled prebaleného vyrobku neni takovy, aby mohl poskodit dobré jméno
ochranné znambky a jejitho majitele™.

183. Ohledné této podminky mél Soudni dvir prilezitost rozhodnout, Ze otdzka, zda skutecnost,
ze paralelni dovozce

— neumisti ochrannou zndmku na novy vnéjsi obal vyrobku (odstranéni oznaceni), nebo

— umisti na tento obal vlastni logo nebo pouzije styl nebo ,podnikovou ,apravu’ “, nebo tpravu,
kterou uzivd pro radu rozdilnych vyrobka (spole¢né oznacovani), nebo

— umisti na uvedeny obal dodate¢né oznaceni zplisobem, kterym se zcela nebo zcésti zakryje
ochrannd znambka jejtho majitele, nebo

— neuvede na dodate¢ném oznaceni, Ze dotéend ochrannd zndmka je ve vlastnictvi jejtho majitele,
nebo

% — Bod 48.
7 — Rozsudek Bristol-Myers Squibb a dalsi (bod 3 vyroku).
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— natiskne jméno paralelnitho dovozce velkymi pismeny,

je takové povahy, ze by mohla poskodit dobré jméno ochranné znambky, je skutkovou otdzkou, jejiz
posouzeni prislusi vnitrostatnimu soudu s ohledem na okolnosti vlastni kazdé véci”.

184. V novéjsim rozsudku” Soudni dvir nicméné také rozhodl, Ze jestlize dalsi prodejce bez
souhlasu majitele ochranné znamky tuto ochrannou zndmku na zbozi odstrani (odstranéni
oznaceni) a toto oznaceni nahradi etiketou, na nizZ je uveden nazev dalsiho prodejce, takze je
ochranna znamka vyrobce dotceného zbozi zastrena, je majitel ochranné znamky opravnén
branit se tomu, aby dals$i prodejce uvedenou ochrannou znamku uzival pro oznidmeni tohoto
dal$iho prodeje. Soudni dviir mél totiz za to, ze by v takovém pripadé byla narusena zakladni
funkce ochranné znamky, kterou je oznacovat a zarucovat pivod zbozi, a je branéno tomu, aby
spotrebitel odliSoval zbozi pochéazejici od majitele ochranné znamky od zbozi pochézejicitho od
dalstho prodejce ¢i jinych tfetich osob”™. Soudni dvir z toho ucinil zavér, zZe v takové situaci je
majitel dotcené ochranné znamky opravnén na zakladé ¢l. 7 odst. 2 smérnice 89/104 branit
uzivani této ochranné znamky™.

185. Obdobné, pokud paralelni obchodnik nahradi pavodni ochranné zndmky na vnéj$sim obalu
vyrobku jinymi oznacenimi, pri¢emz ponechd tyto ochranné zndmky bud jako odkazy na pivodni
nazev vyrobku a jeho vyrobce, nebo na vnitfnim obalu, existuje nebezpeci naruseni zakladni
funkce ochranné znambky, kterou je oznacovat a zarucovat ptivod vyrobku. Tak je tomu zejména
v pripadé, kdy stejné jako ve sporu v ptvodnim fizeni ve véci C-224/20 oznaceni obsahuji
obchodni firmu paralelniho obchodnika. Spottebitelé, ktefi si nejsou nutné védomi existence
pravidel paralelniho obchodu s lé¢ivymi pripravky, totiz nebudou schopni spravné prisoudit
vyrobky jejich skutecnému vyrobci nebo budou mit tendenci spojovat tohoto vyrobce
s paralelnim obchodnikem.

186. V takovém pripadé se podle mého nazoru podminky, za kterych majitel ochrannych znamek
nemuze branit jejich uzivani, neuplatni. Tyto podminky totiz predpokladaji, Ze ochranné znamky
nalezejici pivodnimu vyrobci 1é¢ivého pripravku jsou umistény na novém obalu po prebaleni.
Neexistuje pak nebezpe¢i naruseni zvlastni funkce ochranné znamky, tedy zaruky ptvodu
vyrobku. Naproti tomu existence takového nebezpeci odtvodnuje vyjimky ze zakladni zasady
volného pohybu zbozi”, tedy pouziti ¢l. 15 odst. 2 nafizeni 2017/1001 a ¢l. 15 odst. 2 smérnice
2015/2436 v souvislosti s paralelnim obchodem mezi clenskymi staty.

187. Pri neexistenci takového nebezpeci pro zaruku pivodu vyrobku musi byt skutecnost, ze
paralelni obchodnik po prebaleni vyrobku neumisti na novy obal vSechny ochranné znambky,
které byly na ptivodnim obalu, nebo ze na néj umistil jind oznaceni, posouzena pouze s ohledem
na pozadavek, aby vzhled prebaleného vyrobku nebyl takovy, aby mohl poskodit dobré jméno
ochranné znamky a jejtho majitele. Toto posouzeni skutkové povahy musi vnitrostatni soud
provést v kazdém konkrétnim pripadé™.

I — Rozsudek Boehringer Ingelheim a dalsi z roku 2007 (bod 4 vyroku).

72 — Rozsudek ze dne 8. ¢ervence 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416).

7 — Rozsudek ze dne 8. ¢ervence 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, bod 86).

™ — Rozsudek ze dne 8. ¢ervence 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, bod 3 vyroku).
7 — Viz zejména rozsudek Bristol-Myers Squibb a dalsi (bod 48).

7 — Viz bod 183 tohoto stanoviska.
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188. Je tfeba ostatné poznamenat, Ze dle ustilené judikatury se podminka nezbytnosti, zminéna
v Sesté predbézné otazce ve véci C-224/20, vztahuje pouze na prebaleni vyrobku — jakoz i na
volbu mezi novym obalem a novym oznacenim — za G¢elem umoznit uvadéni tohoto vyrobku na
trh clenského statu dovozu, a nikoliv na zptisob nebo styl, kterym je prebalovani provadéno?”.
Odstranéni oznaceni je vSak podle mého nazoru stylem nebo zptsobem, jakym je prebalovani
provadéno.

189. Navrhuji tedy odpovédét na Sestou a sedmou otazku ve véci C-224/20 tak, ze ¢lanek 15
narizeni 2017/1001 a ¢lanek 15 smérnice 2015/2436 musi byt vykladany v tom smyslu, Ze majitel
ochranné znamky k vyrobku ma pravo branit uvadéni tohoto vyrobku na trh v situaci, kdy
paralelni obchodnik uvedeny vyrobek prebalil do nového obalu, na némz umistil pouze nékteré
z ochrannych zndmek tohoto majitele, jez byly na pavodnim obalu, nebo je nahradil jinymi
oznacenimi, pricemz ochranné znamky pouzil pouze jako odkaz na ndzev vyrobku a jeho
vyrobce, ledaze by byly splnény podminky stanovené Soudnim dvorem v rozsudcich
Bristol-Myers Squibb a dalsi a Boehringer Ingelheim a dalsi z roku 2007. Pokud vsak v takové
situaci existuje nebezpeci naruseni zakladni funkce ochranné znidmky, kterou je oznacovat
a zarucovat pavod vyrobku, majitel ochrannych znamek k tomuto vyrobku mé pravo branit jeho
uvadéni na trh, aniz je nezbytné ovérit, zda jsou tyto podminky splnény.

Zavéry

190. S ohledem na vsechny vySe uvedené tvahy navrhuji, aby Soudni dvir odpovédél na
predbézné otazky polozené Landgericht Hamburg (Zemsky soud v Hamburku, Némecko) ve véci
C-147/20 nésledovné:

»1) Ustanoveni ¢lanku 15 narizeni (EU) 2017/1001 Evropského parlamentu a Rady ze dne
14. cervna 2017 o ochranné znamce Evropské unie a ¢l. 15 smérnice Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2015/2436 ze dne 16. prosince 2015, kterou se sblizuji pravni predpisy ¢lenskych
statl o ochrannych znamkach, musi byt vykldddna v tom smyslu, Ze skute¢nost, Ze by
nahrazeni prostredku k ovéreni manipulace s obalem paralelnim obchodnikem, uvedené
v ¢l. 54 pism. o) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravka ve znéni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011, zanechavalo
stopy, které jsou viditelné nebo zjistitelné po ovéreni tohoto prostiedku nebo po otevieni
obalu pacientem, neni dostate¢na k tomu, aby bylo mozné se domnivat, ze by namitky
majitele ochranné znamky proti pripadnému prebaleni tohoto 1é¢ivého pripravku do nového
obalu prispély k umélému rozdéleni trhu mezi ¢lenské staty, a byly by proto v rozporu se
zasadou volného pohybu zbozi, ledaze tato viditelnost stop po otevieni obalu vyvolava tak
silny odpor vici takto prebalenym lé¢ivym pripravkim, ze predstavuje skute¢nou prekazku
uc¢inného pristupu na trh clenského statu dovozu, coz musi byt ovéreno predkladajicim
soudem.

2) Clanek 5 odst. 3 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015,
kterym se dopliuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim
podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich lécivych pripravk,
musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze ¢arovy kéd obsahujici jedine¢ny identifikator ve smyslu
¢l. 3 odst. 2 pism. a) tohoto nafizeni v prenesené pravomoci muize byt umistén na obalu
pomoci samolepiciho stitku za podminky, ze je tento Stitek kromé toho, ze je v souladu

77— Rozsudek Boehringer Ingelheim a dalsi z roku 2007 (bod 38).
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s pozadavky ¢lanku 5, 6 a 17 uvedeného nafrizeni v prenesené pravomoci, pfipevnén na obalu
takovym zptsobem, Ze jej nelze odstranit bez jeho zniceni a bez poskozeni obalu ¢i zanechéani
stop po jeho odstranéni.”

191. S ohledem na vSechny vySe uvedené uvahy navrhuji, aby Soudni dvir odpovédél na
predbézné otazky polozené Landgericht Hamburg (Zemsky soud v Hamburku, Némecko) ve véci
C-204/20 nésledovné:

,1) Cldnek 47a odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83 ve znéni smérnice 2011/62 musi byt vykladan

v tom smyslu, ze ochranny prvek ve smyslu ¢l. 54 pism. o) této smérnice, nové umistény
drzitelem povoleni vyroby pri prebalovani lécivych pripravki, je rovnocenny ptavodnimu
prvku ve smyslu prvné uvedeného ustanoveni, pokud umoznuje ovérit pravost téchto lécivych
pripravkd, identifikovat je a prokazat, zda s nimi bylo manipulovano v souladu s pozadavky
vyplyvajicimi z uvedené smérnice a z narizeni v pfenesené pravomoci 2016/161. Tak je tomu
zejména v pripadé, kdy se ndhradni prostiedek k ovéreni manipulace s obalem ve smyslu ¢l. 3
odst. 2 pism. b) tohoto nafizeni v prenesené pravomoci vyznacuje stejnymi technickymi
vlastnostmi jako ptivodni prostredek.

Clanek 15 smérnice 2015/2436 musi byt vyklddan v tom smyslu, Ze majitel ochranné znamky
k 1écivému pripravku mize branit prebalovani tohoto 1é¢ivého pripravku do nového obalu
v ramci paralelniho obchodu, pokud je paralelni obchodnik schopen pouzit pavodni obal
s tim, Ze nahradi ochranné prvky v souladu s ustanovenimi smérnice 2001/83 ve znéni
smérnice 2011/62 a narizeni v prenesené pravomoci 2016/161, a to i v pripadé, ze toto
nahrazeni zanechd stopy, které jsou viditelné nebo zjistitelné po ovéreni nebo po otevreni
obalu pacientem, ledaze tato viditelnost stop po otevieni obalu vyvolava tak silny odpor vici
takto prebalenym lécivym pripravkim, ze predstavuje skutecnou prekazku ucinného
pristupu na trh ¢lenského statu dovozu, coz musi ovérit predkladajici soud.”

192. V posledni radé s ohledem na vSechny vySe uvedené tvahy navrhuji, aby Soudni dvir
odpovédél na predbéziné otazky polozené Se — og Handelsretten (ndmoini a obchodni soud,
Dansko) ve véci C-224/20 néasledovné:

,1) Clanek 47a odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83 ve znéni smérnice 2011/62 musi byt vykladan
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v tom smyslu, Ze novy prostredek k ovéreni manipulace s obalem ve smyslu ¢l. 3 odst. 2
pism. b) nafizeni v prenesené pravomoci 2016/161, umistény drzitelem povoleni vyroby pri
prebalovani 1écivych pripravkd, je rovnocenny pivodnimu prostiedku ve smyslu ¢l. 47a
odst. 1 pism. b) této smérnice, i kdyz dotceny obal pfi ovéreni podle clankt 16, 20 nebo
25 tohoto narizeni v prenesené pravomoci nebo po otevieni kone¢nym uzivatelem vykazuje
znamky toho, ze s prostfedkem k ovéreni manipulace s obalem bylo manipulovano, pod
podminkou, Ze je zfejmé, Ze tato manipulace je skutkem opravnéné c¢innosti.

Clanek 15 naiizeni 2017/1001 a ¢lanek 15 smérnice 2015/2436 musi byt vyklddan v tom
smyslu, Ze majitel ochranné znamky k 1é¢ivému pripravku mize bréanit prebalovani tohoto
lécivého pripravku do nového obalu v rdmci paralelntho obchodu, pokud je paralelni
obchodnik schopen pouzit pavodni obal s tim, ze nahradi ochranné prvky v souladu
s ustanovenimi smeérnice 2001/83 ve znéni smérnice 2011/62 a narizeni v prenesené
pravomoci 2016/161, a to i v pripadé, Ze toto nahrazeni zanechd stopy, které jsou viditelné
nebo zjistitelné po ovéreni nebo po otevieni obalu pacientem, ledaze tato viditelnost stop po
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otevieni obalu vyvolava tak silny odpor vici takto prebalenym léCivym pripravkam, ze
predstavuje skutecnou prekazku acinného pristupu na trh ¢lenského statu dovozu, coz musi
oveérit predkladajici soud.

Clanek 47a odst. 1 smérnice 2001/83 ve znéni smérnice 2011/62 musi byt vykladan v tom
smyslu, Ze vnitrostatni organy povérené kontrolou farmaceutického trhu nejsou opravnény
stanovit pravidla ukladajici, aby lécivé pripravky vybavené ochrannymi prvky uvedenymi
v ¢l. 54 pism. o) této smérnice pochdzejici z jinych clenskych statd v rdmci paralelniho
obchodu musely byt zpravidla prebaleny do novych obald, pricemz preznaceni by bylo
omezeno na vyjimec¢né pripady.

Clanek 15 nafizeni ¢. 2017/1001 a ¢lanek 15 smérnice 2015/2436 musi byt vykladany v tom
smyslu, Ze majitel ochranné znamky k vyrobku ma pravo branit uvddéni tohoto vyrobku na trh
v situaci, kdy paralelni obchodnik uvedeny vyrobek prebalil do nového obalu, na némz umistil
pouze nékteré z ochrannych znamek tohoto majitele, jez byly na ptivodnim obalu, nebo je
nahradil jinymi oznacenimi, pficemz ochranné znamky pouzil pouze jako odkaz na ndzev
vyrobku a jeho vyrobce, ledaze by byly splnény podminky stanovené Soudnim dvorem
v rozsudcich ze dne 11. Cervence 1996, Bristol-Myers Squibb a dalsi, C-427/93, C-429/93
a C-436/93, EU:C:1996:282, a ze dne 26. dubna 2007, Boehringer Ingelheim a dalsi, C-348/04,
EU:C:2007:249, coz prislusi ovérit predkladajicimu soudu. Pokud vsak v takové situaci existuje
nebezpeci naruseni zakladni funkce ochranné znambky, kterou je oznacovat a zarucovat ptivod
vyrobku, majitel ochrannych zndmek k tomuto vyrobku ma pravo brénit jeho uvadéni na trh,
aniz je nezbytné ovérit, zda jsou tyto podminky splnény.“
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