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W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
MACIEJE SZPUNARA
prednesené dne 13. ledna 2022

Spojené véci C-253/20 a C-254/20

Impexeco N. V.

proti
Novartis AG (C-253/20)
a

PI Pharma NV

proti
Novartis AG,
Novartis Pharma NV (C-254/20)

[zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podand Hof van beroep te Brussel (odvolaci soud
v Bruselu, Belgie)]

,Rizeni o predbézné otdzce — Primyslové a obchodni vlastnictvi — Pravo ochrannych znamek —
Paralelni dovoz 1écivych pripravktt — Referencni léCivé pripravky a generické 1écivé pripravky —
Namitka majitele ochranné znamky proti umisténi ochranné znamky na dovazené generické
1écivé pripravky — Umeélé rozdéleni trhti mezi ¢lenskymi staty”

Uvod

1. V. mém spole¢ném stanovisku ve vécech C-147/20, C-204/20 a C-224/20 predneseném dnes
posoudim fadou otdzek tykajicich se prava majitele ochranné znamky brénit jejimu uzivani treti
osobou v ramci paralelniho obchodu s léc¢ivymi pripravky. Tyto otdzky se tykaji prevazné, ale
nikoli vylu¢né, novych pravidel unijnitho prava urcenych k boji proti padélanym lécivym
pripravkam.

2. Toto stanovisko je jakymsi dodatkem k vyse uvedenému stanovisku, nebot se rovnéz tyka prava
majitele ochranné znamky brdnit jejimu uZivani tfeti osobou v rdamci paralelniho obchodu
s lécivymi pripravky.

3. Jedna se nicméné o velmi specifickou situaci. V pfipadé dotéenych ochrannych znidmek se

nejednd o ochranné znamky umisténé majitelem na vyrobky, generické pripravky, které jsou
predmétem paralelniho obchodu, ale o ty uzivané pro referen¢ni lécivé pripravky téchto

! — Pavodni jazyk: francouzstina.
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generickych lécivych pripravki. Déle oba typy 1é¢ivych pripravkd, tj. referencni 1é¢ivé pripravky
a generické 1écivé pripravky, jsou vyrabény propojenymi entitami, takze je pravdépodobné, ze se
ve skutecnosti jednd o stejny 1écivy pripravek pod dvéma riznymi ochrannymi zndmkami.

4. Vyvstava tedy otazka, zda se v takové situaci pouziji pravidla stanovend Soudnim dvorem v jeho
judikature v této oblasti, kterd jsem podrobné analyzoval ve svém stanovisku v projednavanych
vécech C-147/20, C-204/20 a C-224/20.

Pravni ramec

5. Clanek 9 odst. 2 a 3 nafizeni Rady (ES) ¢. 207/2009 ze dne 26. tinora 2009 o ochranné znidmce
Evropské unie? ve znéni narizeni (EU) 2015/24243 (déle jen ,nafizeni ¢. 207/2009%), stanovil %

»2. Aniz jsou dotCena prava majiteld ziskana prede dnem podani prihlasky nebo dnem vzniku
prava prednosti ochranné znamky EU, je majitel ochranné zndmky EU opravnén branit vSéem
tretim 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 ochrannd zndmka EU zapsana;

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

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

[...]“
6. Clanek 13 tohoto nafizeni stanovi:

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

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

> — Ut. vést. 2009, L 78, s. 1.
3 — Natizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 16. prosince 2015 (Ut. vést. 2015, L 341, s. 21).

* — Nafizeni ¢. 207/2009 bylo zruseno natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 ze dne 14. ¢ervna 2017 o ochranné
znamce Evropské unie (Ut. vést. 2017, L 154, s. 1) s u¢inkem ke dni 1. fijna 2017. S ohledem na data, ke kterym doslo ke skute¢nostem
v ptvodnim fizeni, je vSak tfeba projedndvané véci posoudit s ohledem na nafizeni ¢. 207/2009.
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7. Clanek 5 odst. 1 a 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/95/ES ze dne 22. ffjna 2008,
kterou se sblizuji pravni predpisy ¢lenskych statti o ochrannych znamkach?®, stanovil ®:

»1. Ze zapsané ochranné znamky vyplyvaji pro jejtho majitele vylu¢na prava. Majitel je opravnén
zakdzat vsem tfetim osobdm, které nemaji jeho souhlas, aby v obchodnim styku uzivaly

a) oznaceni totozné s ochrannou zndmkou pro vyrobky nebo sluzby, které jsou totozné s témi, pro
néz je zndmbka zapsana;

[...]
3. Pokud jsou splnény podminky uvedené v odstavcich 1 a 2, miize byt zakdzano zejména
a) umistovat oznaceni na vyrobky nebo jejich obaly;

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

[...]“
8. Clének 7 této smérnice stanovil:

»1. Ochrannd zndmka neopravnuje majitele, aby zakazal jeji uzivani pro vyrobky, které byly pod
touto ochrannou zndmkou uvedeny majitelem nebo s jeho souhlasem na trh ve Spolecenstvi.

2. Odstavec 1 se nepouzije, podava-li majitel na zakladé legitimnich divoda namitky proti
dal$imu uvadéni vyrobki na trh, zejména kdyz doslo ke zméné nebo zhorseni stavu vyrobkt
poté, co byly uvedeny na trh.”

Skutkovy stav, fizeni a predbézné otazky

9. Novartis AG, spole¢nost zalozend podle $vycarského prava, je materskou spolecnosti koncernu
Novartis vyvijejici ¢innost v oblasti vyroby lécivych pripravka. Do tohoto koncernu patfi mimo
jiné divize Novartis Pharmaceuticals odpovédnd za vyvoj origindlnich lécivych pripravka
(referen¢ni 1éCivé pripravky) tia Sandoz odpovédnd za vyvoj a vyrobu generickych lécivych
pripravk. Tyto dvé divize ptsobi na belgickém trhu s 1é¢ivymi pripravky jako Novartis Pharma
NV a Sandoz NV a jako Novartis Pharma BV a Sandoz BV na nizozemském trhu.

10. Véci v pavodnim fizeni se tykaji referen¢nich 1é¢ivych pripravka vyrabénych a uvadénych na
trh divizi Novartis Pharmaceuticals a generickych léc¢ivych pripravka odvozenych od téchto
referenc¢nich 1é¢ivych pripravki uvadénych na trh divizi Sandoz. Konkrétné se jednd o 1écivy
pripravek uvedeny na trh v Belgii a v Nizozemsku pod ochrannou zndmkou Evropské unie Femara
a jeho generikum Letrozol Sandoz 2,5 mg (véc C-253/20), jakoz i referenc¢ni 1é¢ivy pripravek

5 — Uf. vést. 2008, L 299, s. 25.

¢ — Smérnice 2008/95 byla zruSena smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2436 ze dne 16. prosince 2015, kterou se sblizuji
pravni predpisy ¢lenskych stdtit o ochrannych zndmkdch (Ut. vést. 2015, L 336, s. 1), s Gc¢inkem ke dni 15. ledna 2019. S ohledem na
data, ke kterym doslo ke skute¢nostem v pivodnim Fizeni, je vSak tieba projednédvané véci posoudit s ohledem na smérnici 2008/95.
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uvedeny na trh pod ochrannymi zndmkami Beneluxu Rilatine (v Belgii) a Rilatin (v Nizozemsku)
a genericky lécivy pripravek Méthylphénidate HCI Sandoz 10 mg uvedeny na trh v Nizozemsku
(véc C-254/20).

11. Spole¢nosti zalozené podle belgického prava Impexeco NV a PI Pharma NV vyviji ¢innost
v oblasti paralelniho obchodu s 1é¢ivymi pripravky.

12. Ve véci C-253/20 spole¢nost Impexeco dopisem ze dne 28. fijna 2014 informovala spolecnost
Novartis o svém zameéru uvést od 1. prosince 2014 na belgicky trh 1é¢ivy pripravek Femara 2,5 mg
x 100 tablet (létrozol) dovezeny z Nizozemska. Podle predklddaciho rozhodnuti méla spolecnost
Impexeco ve skutecnosti v umyslu uvést na trh léCivy pripravek Letrozol Sandoz 2,5 mg
prebaleny do nového vnéjsitho obalu, na ktery by byla umisténa ochrannd zndmka Femara.
Spole¢nost Novartis nesouhlasila s paralelnim dovozem, ktery spolecnost Impexeco zamyslela,
pricemz tvrdila, Ze jeji pravo k ochranné zndmce Femara neni vycerpano, takze by nové oznaceni
dovazeného generického lécivého pripravku tak, Ze by na néj byla umisténa ochranna znamka
referen¢niho 1é¢ivého pripravku spole¢nosti Novartis, predstavovalo zjevny zdsah do tohoto prava
a mohlo by uvést verejnost v omyl.

13. Spole¢nost Impexeco uvedla v Belgii od cervence 2016 na trh prebaleny a nové oznaceny
lécivy pripravek Letrozol Sandoz 2,5 mg. Spole¢nost Novartis podala dne 16. listopadu 2016 proti
spole¢nosti Impexeco zalobu k stakingsrechter te Brussel (soudce prislusny k rozhodovani
o zapurcich zalobach v Bruselu, Belgie), jelikoz méla za to, Ze toto uvedeni na trh zasahuje do
jejich prav z ochranné znambky.

14. Spole¢nost Impexeco kromé toho dopisem ze dne 10. dubna 2017 informovala spole¢nost
Novartis o svém zaméru uvést na trh v Belgii 1écivy pripravek Femara 2,5 mg v baleni po
30 tabletich dovezeny z Nizozemska a opatfeny novymi etiketami. Podle predkladaciho
rozhodnuti hodlala spole¢nosti Impexeco opatfit novymi etikami lécivy pripravek Letrozol
Sandoz 2,5 mg a umistit na néj ochrannou znamku Femara.

15. Ve véci C-254/20 informovala spolecnost PI Pharma dopisem ze dne 30. Cervna 2015
spole¢nost Novartis Pharma NV o svém zdaméru uvést na belgicky trh 1éc¢ivy pripravek Rilatine
10 mg x 20 tablet dovazeny z Nizozemska. Z predkladaciho rozhodnuti vyplyvd, ze spolecnost PI
Pharma ve skutecnosti zamyslela uvést na trh 1écCivy pripravek Methylphenidate Sandoz 10 mg
prebaleny do nového vnéjsiho obalu a umistit na néj ochrannou zndmku Rilatine. Spole¢nost
Novartis vyjadrila nesouhlas s paralelnim dovozem, ktery spole¢nost PI Pharma zamyslela,
pricemz tvrdila, ze vzhledem k tomu, Ze jeji pravo k ochranné zndmce Rilatine neni vycerpano,
predstavuje nové oznaceni dovazeného generického lécivého pripravku umisténim ochranné
znamky referen¢niho 1éc¢ivého pripravku spole¢nosti Novartis zjevny zasah do tohoto prava
a muze uvést verejnost v omyl.

16. Spolec¢nost PI Pharma uvedla v Belgii od fijna 2016 na trh pfebaleny a nové oznaceny lécivy
pripravek. Spolec¢nost Novartis podala dne 28. cervence 2017 proti spolecnosti PI Pharma zalobu
k stakingsrechter te Brussel (soudce prislusny k rozhodovani o zapuarcich zalobach v Bruselu,
Belgie), jelikoz méla za to, Ze toto uvedeni na trh zasahuje do jejich prav z ochranné znambky.
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17. Predkladajici soud uvadi, ze zatimco jsou ceny dotcenych referencnich léCivych pripravk
a generickych léc¢ivych pripravki v Belgii totozné ¢i takika totozné, jsou ceny stejnych
generickych 1éc¢ivych pripravka v Nizozemsku vyrazné nizs$i nez ceny uctované v Belgii. Tento
rozdil v cendch odivodiuje existenci paralelniho obchodu s témito lé¢ivymi pripravky mezi
témito dvéma ¢lenskymi staty.

18. Stakingsrechter te Brussel (soudce prislusny k rozhodovani o zdptrcich zalobach v Bruselu,
Belgie) dvéma rozsudky ze dne 12. dubna 2018 shledal obé zaloby spole¢nosti Novartis proti
spolecnostem Impexeco a PI Pharma opodstatnénymi mimo jiné z toho davodu, ze nové
oznaceni dot¢eného generického lécivého pripravku umisténim ochranné znamky referen¢niho
léc¢ivého pripravku porusilo prava spole¢nosti Novartis z ochranné znamky vyplyvajici z ¢l. 9
odst. 2 pism. a) nafizeni ¢. 207/2009 a ¢lanku 2. 20 odst. 1 pism. a) Umluvy Beneluxu o dusevnim
vlastnictvi (ochranné zndmky a vzory)’, a proto nafridil ukonceni této praxe. Spolecnosti Impexeco
a PI Pharma podaly proti témto rozsudkim odvolani k predkladajicimu soudu.

19. Za téchto okolnosti se Hof van beroep te Brussel (odvolaci soud v Bruselu, Belgie) rozhodl
prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky (totozné v obou vécech):

»1) Musi byt ¢lanky 34 az 36 SFEU vykladany v tom smyslu, ze pokud byly origindlni 1éCivy
pripravek (referen¢ni lécivy pripravek) a genericky lécivy pripravek uvedeny na trh
v [Evropském hospodarském prostoru (EHP)] podniky, které jsou hospodarsky propojeny,
muze namitka majitele ochranné zndmky proti dal$imu uvadéni na trh generického lécivého
pripravku ve staté dovozu paralelnim dovozcem, po prebaleni tohoto generického lécivého
pripravku prostfrednictvim umisténi ochranné znamky originalniho léc¢ivého pripravku
(referenc¢niho 1écivého pripravku), vést k umélému rozdéleni trhti mezi ¢lenskymi staty?

2) V pripadé kladné odpovédi na tuto otazku: Musi byt namitka majitele ochranné zndmky proti
tomuto novému oznaceni posuzovana na zakladé podminek [uvedenych v bodé 79 rozsudku
ve véci Bristol-Myers Squibb a dalsi®]?

3) Je pro zodpovézeni téchto otdzek relevantni skutecnost, Ze genericky lécivy pripravek
a origindlni lécivy pripravek (referenc¢ni lécivy pripravek) jsou totozné, resp. maji ve smyslu
¢l. 3 § 2 kralovského narizeni ze dne 19. dubna 2001 o [paralelnich dovozech huménnich
lé¢ivych pripravka a paralelni distribuci huménnich a veterinarnich lécivych pripravka’]
stejny 1é¢ebny Gcinek?”

20. Zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce byly Soudnimu dvoru doruceny dne 9. cervna 2020.
Pisemnd vyjadreni predlozili Gc¢astnici pavodniho fizeni a Evropskd komise. Ve véci nebylo
narizeno jednani. Ucastnici fizeni odpovédéli na otazky Soudniho dvora pisemné.

7 — Umluva ze dne 25. dnora 2005 podepsana v Haagu Belgickym kralovstvim, Lucemburskym velkovévodstvim a Nizozemskym
kralovstvim.

8 — Rozsudek ze dne 11. Cervence 1996 (C-427/93, C-429/93 a C-436/93, dile jen ,rozsudek ve véci Bristol-Myers Squibb a dalsi,
EU:C:1996:282).

® — Moniteur belge ze dne 30. kvétna 2001, s. 17 954.
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Analyza

21. Uvodem musim upozornit na to, ze ackoli piedkladajici soud klade své otizky z hlediska
ustanoveni Smlouvy o volném pohybu zbozi, domnivdm se, Ze odpovéd je tfeba hledat v pravu
ochrannych zndmek Unie.

22. Podstatou predbéznych otdzek predkladajictho soudu, které navrhuji projednat spolecné, je,
zda clanek 13 nafizeni ¢. 207/2009 a clanek 7 smérnice 2008/95 musi byt vykladdny v tom
smyslu, ze pokud byly referencni 1écivy pripravek a genericky léCivy pripravek uvedeny na trh
v EHP hospodarsky propojenymi podniky, neni majitel ochranné zndmky tohoto referen¢niho
lécivého pripravku jiz opravnén branit ndslednému uvedeni na trh generického léc¢ivého
pripravku paralelnim dovozcem poté, co byl tento genericky lécCivy pripravek prebalen
s umisténim ochranné znamky referencniho 1écivého pripravku v ¢lenském staté dovozu, pokud
jsou splnény podminky stanovené v judikature Soudniho dvora tykajici se takové namitky, a oba
1é¢ivé pripravky jsou totozné nebo maji stejné 1écebné ucinky.

23. Zacnu stru¢nym pripomenutim judikatury Soudniho dvora v dotc¢ené oblasti.

Pripomenuti judikatury Soudniho dvora

24. V rozsudku Centrafarm a de Peijper ™, ktery se jiz tykal paralelniho dovozu lécivych pripravkd,
Soudni dvir ve jménu volného pohybu zbozi zakotvil zasadu vycerpani prava majitele ochranné
znamky brdnit tomu, aby tfeti osoba bez souhlasu tohoto majitele uvedla na trh vyrobek
oznaceny touto ochrannou zndmkou, ktery byl dfive uveden na trh v jiném clenském staté se
souhlasem uvedeného majitele .

25. Pokud jde o pravo majitele ochranné znamky branit uvedeni vyrobku, ktery byl prebalen do
nového obalu, na trh pod touto ochrannou znamkou, Soudni dvir v rozsudku ve véci
Hoffmann-La Roche™ rozhodl, Ze v takové situaci je namitka majitele ochranné znamky v zasadé
opravnéna. Podle Soudniho dvora se umoznéni uvadét na trh vyrobek opatfeny ochrannou
znamkou poté, co byl prebalen do nového obalu, rovna priznani paralelnimu obchodnikovi
urcitého opravnéni, které je za normadlnich okolnosti vyhrazeno majiteli ochranné znamky?®,
a sice umistit ochrannou zndmku na novy obal.

26. Uplatnéni prava branit uvedeni vyrobku na trh ze strany majitele ochranné znamky vsak mize
predstavovat skrytou piekazku obchodu mezi ¢lenskymi stity. Tak by tomu bylo zejména
v pripadé, kdyby prebaleni bylo provedeno tak, aby nebyla dotéena totoznost pivodu vyrobku ani
jeho pavodni stav. Pivodni stav vyrobku neni dotcen zejména tehdy, kdyz produkt zabalen do
dvojitého obalu a prebaleni se tyka pouze vnéjsiho obalu nebo je-li prebaleni kontrolovano
organem verejné moci. Za téchto okolnosti by skute¢nost, Ze majitel ochranné znamky pouziva
v riznych clenskych stitech pro stejny vyrobek rtizné obaly a poté brani prebaleni do nového
obalu pro paralelni dovoz tohoto vyrobku, prispivala k umélému rozdéleni trhit mezi clenskymi
staty '

1 — Rozsudek ze dne 31. fijna 1974 (16/74, EU:C:1974:115). V diivéjsi judikatufe Soudniho dvora se na tento rozsudek odkazuje pod
ndzvem ,rozsudek ve véci Winthrop“.

1 — Viz bod 1 vyroku.

12— Rozsudek ze dne 23. kvétna 1978 (102/77, déle jen ,rozsudek ve véci Hohhmann-La Roche®, EU:C:1978:108, bod 1 a vyrok).
3 — Rozsudek ve véci Hoffmann-La Roche (bod 11).

4 — Rozsudek ve véci Hoffmann-La Roche (body 9 a 10).
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27. Soudni dvir tak rozhodl, Ze namitka majitele ochranné znamky proti uvedeni produktu, ktery
byl prebalen 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 mutze vzhledem k jim
pouzivanému systému uvadéni na trh prispivat k umélému rozdéleni trhti mezi ¢lenskymi 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 .

28. Zasada vycCerpani prava majitele ochranné znadmky 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 ¢lenském staté, byla nasledné potvrzena unijnim normotvircem v ¢lanku 7
smérnice 89/104/EHS . Toto ustanoveni bylo v podstaté ve stejném znéni prevzato do ¢lanku 13
narizeni ¢. 207/2009 a do ¢lanku 7 smérnice 2008/95.

29. Soudni dvir nicméné nadale vyklada tato dvé 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' zlstava relevantni’®.

30. Tato judikatura vsak byla v radé boda upresnéna a doplnéna pozdéjsimi rozsudky Soudniho
dvora.

31. Soudni dvar tak mimo jiné upresnil, Zze ndmitka majitele proti uvedeni vyrobku, ktery byl
prebalen do nového obalu, na trh pod jeho ochrannou znamkou prispivaji k rozdéleni trha, je-li
toto prebaleni nezbytné pro uvedeni vyrobku na trh v ¢lenském staté dovozu. Takova nezbytnost
je patrna tehdy, nelze-li vyrobek uvést na trh v jeho ptivodnim obalu z dtivodu pravnich predpisa
nebo praxe v uvedeném clenském staté .

32. Kromé toho byla doplnéna dalsi podminka, aby mohlo byt majiteli ochranné znamky
zakazdno branit uvedeni na trh vyrobku pod jeho ochrannou znamkou po jeho prebaleni do
nového obalu, a sice Ze vzhled prebaleného vyrobku nemuze byt takovy, aby mohl poskodit dobré
jméno ochranné znamky a jejtho majitele, cemuz by bylo zejména v pripadé, pokud by obal byl
vadny, nizké kvality nebo netthledny ™.

33. Soudni dvir kone¢né rozhodl, Ze podminky, které musi byt splnény, aby majitel ochranné
znamky nemohl branit uvedeni vyrobku, ktery byl prebalen, na trh pod touto zndmkou, zejména
podminka nezbytnosti, se nepouziji pouze v pripadé prebaleni do nového obalu, nybrz také
v pripadech prebaleni spocivajictho v novém oznaceni umisténém na ptivodni obal?.

> — Rozsudek ve véci Hoffmann-La Roche (bod 1b vyroku).

' — Prvni smérnice Rady ze dne 21. prosince 1988, kterou se sblizuji préavni pfedpisy clenskych stiti o ochrannych znamkach
(Uf. vést. 1989, L 40, s. 1; Zvl. vyd. 17/01, s. 92).

7 — Presnéji na ¢lanku 36 Smlouvy o EHS.

8 — Viz rozsudek ve véci Bristol-Myers Squibb a dalsi (body 40, 41 a 50).

1 — Rozsudek ve véci Bristol-Myers Squibb a dalsi (body 52 az 56 a bod 3 prvni odréazka vyroku).

% — Rozsudek ve véci Bristol-Myers Squibb a dalsi (body 75 az 77 a bod 3 ¢tvrtd odrazka vyroku).

2 — Rozsudek ze dne 26. dubna 2007, Boehringer Ingelheim a dalsi (C-348/04, EU:C:2007:249, body 28 az 31 a bod 1 vyroku).
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»Opatieni jinym oznacenim® (rebranding) a rozsudek ve véci Upjohn

34. Soudni dvir se rovnéz zabyval otdzkou namitky majitele ochranné znamky proti odbytu jeho
vyrobku v situaci, kdy na néj paralelni obchodnik umistil nikoli ochrannou znamku, pod kterou
byl tento vyrobek uveden na trh, ale jinou ochrannou znamku, patrici rovnéz tomuto majiteli,
pod kterou jsou v ¢lenském staté dovozu s jeho souhlasem uvadény na trh totozné vyrobky.

35. V rozsudku ve véci Centrafarm?® Soudni dvar rozhodl, Ze zdaruka ptvodu vyrobku, kterd je
zakladni funkci ochranné znamky, by byla ohrozena, kdyby treti osoba mohla poprvé umistit
ochrannou zndmku na vyrobek, a to i origindl. I v pripadé, Ze je vyrobce majitelem nékolika
ochrannych zndmek pro stejny vyrobek, je s ohledem na prvni vétu ¢lanku 36 Smlouvy o EHS*
opravnén branit uvadéni tohoto vyrobku na trhu tfeti osobou pod jednou z téchto ochrannych
znamek, pokud na néj nebyla umisténa timto majitelem*. Soudni dvir nicméné poznamenal, Ze
praxe, kdy vyrobce uzivd razné ochranné zndmky pro stejny vyrobek v raznych ¢lenskych
statech, mize byt vedena snahou uméle rozdélit trhy. V takové situaci by namitka majitele
ochranné znamky proti jejimu uzivani treti osobou predstavovala skrytou prekazku obchodu
mezi ¢lenskymi staty ve smyslu ¢l. 36 druhé véty Smlouvy o EHS®. Je na soudu rozhodujicim ve
véci samé, aby zjistil, zda to bylo imyslem uvedeného majitele *.

36. Véc, ve které byl vydan rozsudek Upjohn?, se sice tykala podobné situace, pravni prostredi
vSak bylo odlisné. Tato véc byla totiz zahdjena po vstupu smérnice 89/104 v platnost a po
vyhlaseni rozsudku ve véci Bristol-Myers Squibb a dalsi, v némz Soudni dviar upfesnil podminky,
které musi byt splnény, aby majitel ochranné znamky nemohl branit uvedeni vyrobku, ktery byl
paralelnim obchodnikem prebalen do nového obalu, na trh pod jeho ochrannou znamkou.
Otazkou tedy bylo, zda se zdsady stanovené v rozsudku ve véci Bristol-Myers Squibb a dalsi pouziji
v situaci, kdy byla jedna ochrannd znamka nahrazena jinou ochrannou znamkou patrici témuz
majiteli, a zda toto pouziti bylo podminéno imyslem tohoto majitele rozdélit trhy mezi ¢clenskymi
staty .

37. V rozsudku ve véci Upjohn Soudni dvir nejprve konstatoval, ze c¢lanek 7 smeérnice
89/104 tykajici se vycCerpani prav z ochranné znamky, pod niz byl vyrobek uveden na trh se
souhlasem majitele, se nepouzije v pripadé, kdy paralelni obchodnik nahradil tuto ochrannou
znamku jinou ochrannou zndmkou patfici témuz majiteli. Tato véc tedy musela byt rozhodnuta
s ohledem na ¢lanky 30 a 36 Smlouvy o ES (nyni ¢lanky 34 a 36 SFEU) *.

38. Soudni dviir dale konstatoval, Ze mezi opétovnym umisténim pévodni ochranné znamky po
prebaleni vyrobku a jejim nahrazenim jinou ochrannou zndmkou neexistuje zadny objektivni
rozdil odavodnujici, aby se podminka umélého rozdéleni trhti* pouzila rozdilné, jelikoz tyto dvé
praktiky predstavuji ze strany paralelniho obchodnika uziti ochranné znamky, kterd mu nepatfi®.

2 _ Rozsudek ze dne 10. fijna 1978 (3/78, EU:C:1978:174, ddle jen ,rozsudek ve véci Centrafarm*). V dfivéjsi judikatuie Soudniho dvora se
na tento rozsudek odkazuje pod ndzvem ,rozsudek ve véci American Home Products®.

» — Nyni ¢lanek 36 prvni véta SFEU.

* — Rozsudek ve véci Centrafarm, body 12 az 18.

% — Nyni ¢lanek 36 druha véta SFEU.

% — Rozsudek ve véci Centrafarm, body 19 az 23.

7 — Rozsudek ze dne 12. fijna 1999 (C-379/97, déle jen ,rozsudek ve véci Upjohn*, EU:C:1999:494).

% — Viz stanovisko generélniho advokéta F. G. Jacobse ve véci Upjohn (C-379/97, EU:C:1998:559, bod 20).
» — Rozsudek ve véci Upjohn (body 27 a 28).

% — Ve smyslu rozsudku ve véci Bristol-Myers Squibb a dalsi.

31— Rozsudek ve véci Upjohn (body 37 a 38).
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39. Soudni dvar tedy rozhodl, ze pokud pravo ochrannych zndmek clenského statu dovozu
umoznuje majiteli branit tomu, aby tfeti osoba nahradila ochrannou znadmku, kterd mu patfi,
jinou ochrannou zndmkou a toto nahrazeni je nezbytné pro uvedeni vyrobku na trh v uvedeném
Clenském staté, existuji prekazky obchodu mezi clenskymi staty, které zptsobuji rozdéleni trhi
bez ohledu na to, zda majitel o toto rozdéleni usiloval, ¢i nikoli*>.

40. Rozsudek ve véci Upjohn by mohl slouzit jako vychozi bod pro vyreseni projednavanych
pripadd. K tomuto rozsudku vsak musim vyjadrit urcité vyhrady v rozsahu, v némz s urcitou
lehkosti odmita legislativni zménu provedenou smérnici 89/104 a jejim ¢lankem 7.

41. Zaprvé se totiz Soudni dvar tim, ze rozhodoval véc, v niz byl vydan tento rozsudek, s ohledem
na ustanoveni Smlouvy o ES, odchylil od své vlastni judikatury, podle niz méla byt dana
problematika posuzovana pouze s ohledem na smérnici 89/104, jejiz ¢lanek 7 ,upravuje otazku
vycCerpani prav z ochranné znamky, pokud jde o vyrobky uvedené na trhu v Unii, vyCerpavajicim
zptsobem®®,

42. Zadruhé Soudni dvir tim, Ze mél za to, Ze mezi opétovnym umisténim ochranné zndmky na
vyrobek a jejim nahrazenim jinou ochrannou znamkou patrici témuz majiteli neexistuje zadny
rozdil, nezohlednil okolnost, ze po vstupu ¢lanku 7 smérnice 89/104 v platnost se v prvni situaci
jednalo o ochrannou znamku, jejiz pravo bylo v zasadé vycCerpano ex lege. Uziti této ochranné
znamky treti osobou tedy bylo opravnéné.

43. Konecné je zatreti treba poznamenat, Ze Soudni dvir nepfimo konstatoval nesoulad smérnice
89/104°** se Smlouvou, kdyz rozhodl, Ze ndmitka majitele ochranné znamky proti jejimu uziti za
ucelem nahrazeni jiné ochranné znamky je v rozporu se Smlouvou. ,Pravo ochrannych znamek
v ¢lenském staté dovozu” zminéné v bodé 39 rozsudku ve véci Upjohn totiz neni ni¢im jinym nez
pravem harmonizovanym touto smérnici, jejiz ¢l. 5 odst. 1 pism. a) pfiznava pravé majiteli pravo
zakazat vSem tretim osobdm, které nemaji jeho souhlas, uzivat v obchodnim styku oznaceni
totozné s ochrannou zndmkou pro zbozi nebo sluzby, které jsou totozné s témi, pro néz je znamka
zapsana®. Organy Unie jsou pritom povinny dodrzovat pravidla Smlouvy stejné jako ¢lenské
staty *.

44. Vzhledem k vySe uvedenému nenavrhuji pouzit feSeni stanovené Soudnim dvorem
v rozsudku ve véci Upjohn. Pravo ochrannych zndmek nesmi branit volnému pohybu zbozi,
pokud to neni nezbytné k ochrané zdkladni funkce ochrannych zndmek, kterou je zaruka ptivodu
zbozi. Toto feSeni by se naopak mélo odvijet od pruznéjsiho vykladu sekundarniho préava
ucinéného ve svétle Smlouvy, jak ji vyklada Soudni dvar.

% — Rozsudek ve véci Upjohn (bod 39).
% — Rozsudek ve véci Bristol-Myers Squibb a dalsi (body 25 a 26 a bod 1 vyroku).
3 — A tedy pozdéjsich aktd prava ochrannych zndmek Unie, jejichz relevantni ustanoveni jsou vécné totoznd s ustanovenimi této smérnice.

% — Viz rovnéz ¢l. 9 odst. 2 pism. a) nafizeni ¢. 207/2009 a ¢l. 5 odst. 1 pism. a) smérnice 2008/95.
% — Rozsudek ve véci Bristol-Myers Squibb a dalsi (bod 36).
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Navrh nového pristupu k opatiovani jinym oznacenim

45. Soudni dvir mél v rozsudku ve véci Bristol-Myers Squibb a dalsi za to, Ze ¢lanek 7 smérnice
89/104% prevzal jeho judikaturu, kterou byla v ramci vykladu ¢lankt 30 a 36 Smlouvy o EHS*
v unijnim pravu uznana zdsada vycerpani prav z ochranné znamky¥.

46. Soudni dvuar poté v reakci na argument vychazejici v podstaté z omezenéjsi oblasti ptisobnosti
cl. 7 odst. 1 smérnice 89/104 v porovnani s jeho judikaturou k clanku 36 Smlouvy o EHS
pripomnél, Ze z této judikatury vyplyva, Ze vylu¢né pravo majitele umistit na vyrobek ochrannou
znamku musi byt za urcitych okolnosti povazovano za vycerpané, aby mohlo byt dovozci
umoznéno uvadét na trh pod touto ochrannou znamkou vyrobky, které byly uvedeny do obéhu
v jiném clenském staté majitelem nebo s jeho souhlasem. Restriktivnéjsi vyklad ¢l. 7 odst. 1
smérnice 89/104 by tedy znamenal vyznamnou zménu zasad vyplyvajicich z ¢lankt 30 a 36
Smlouvy o ES. Takovy acinek by byl pritom nepripustny s ohledem na povinnost slucitelnosti
smérnic se Smlouvou®.

47. Pokud jde o ¢l. 7 odst. 2 smérnice 89/104, mél Soudni dvtr za to, ze jelikoz tento ¢lanek
sleduje stejny cil jako ¢lanek 36 Smlouvy o EHS, a sice sladit zdjem na ochrané prav k ochranné
znamce se zdjmem na volném pohybu zbozi, musi byt tato dvé ustanoveni vyklddana totoznym
zpusobem, pricemz je tfeba vychazet z judikatury Soudniho dvora stanovené v ramci ¢lanku 36
Smlouvy o EHS*. Tato stejné zasada byla pfipomenuta v bodé 30 rozsudku ve véci Upjohn, aniz
z ni Soudni dvur vyvodil dasledky, které z toho vyplyvaji.

48. Podle mého ndzoru je vsak treba vyvodit v Gplném rozsahu disledky, které vyplyvaji
z judikatury Soudniho dvora k vycCerpani prav z ochranné znamky v kontextu volného pohybu
zbozi na vnitfnim trhu. Pokud v souladu s touto judikaturou ustanoveni pozdéji prijatych predpist
v oblasti prava ochrannych zndmek Unie upravuji podobné jako clanek 7 smérnice 89/104
vycCerpavajicim zptisobem otdzku tohoto vycerpani a musi byt vykldddna totoznym zptsobem
jako relevantni ustanoveni Smlouvy, jak je vylozil Soudni dvir, je to také jeho judikatura tykajici
se nahrazeni ochranné znamky paralelnim obchodnikem jinou ochrannou zndmkou téhoz
majitele, kterou se musi ridit vyklad sekundarnich pravnich predpist.

49. Je totiz tfeba poznamenat, Ze rozsudek ve véci Centrafarm byl vydan dlouho pred pfrijetim
smeérnice 89/104. V okamziku prijeti této smérnice jiz tedy bylo ziejmé, ze ustanoveni Smlouvy
tykajici se volného pohybu zbozi neumozinuji majiteli ochranné znamky rozdélit trhy mezi
clenskymi staty tim, ze pro stejny vyrobek bude v rtiznych clenskych statech rtizné uzivat razné
ochranné znamky, a poté bude branit tomu, aby paralelni obchodnik nahradil ochrannou
znamku uzivanou v clenském stité vyvozu ochrannou znamkou uzivanou v ¢lenském staté
dovozu. Tato judikatura byla dale upresnéna v rozsudku ve véci Upjohn. Soudni dvir upustil od
podminky amyslu majitele ochranné znamky rozdélit trhy, ktera byla stanovena v rozsudku ve
véci Centrafarm. Ddle, v pripadech nahrazeni ochranné znamky pouzil podminky stanovené
v rozsudku ve véci Bristol-Myers Squibb a dals$i v rdmci prebaleni do nového obalu, zejména
podminku nezbytnosti, kterd vyrazné omezuje rozsah vycerpani vylu¢nych prav majitele ochranné
znamky*.

%7 — V projednavanych vécech ¢ldnek 13 nafizeni ¢. 207/2009 a ¢lanek 7 smérnice 2008/95.
® _ Nyni ¢lanky 34 a 36 SFEU.

¥ — Rozsudek ve véci Bristol-Myers Squibb a dalsi (bod 31).

% — Rozsudek ve véci Bristol-Myers Squibb a dalsi (body 32 az 36).

# — Rozsudek ve véci Bristol-Myers Squibb a dalsi (body 40 a 41).

# — Rozsudek ve véci Upjohn (body 42 az 45).
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50. Pokud tedy musi byt ustanoveni prava ochrannych zndmek Unie tykajici se vyCerpani prava
majitele ochranné zndmky vykladdna totoznym zptsobem jako to, co v tomto ohledu vyplyva
z ustanoveni Smlouvy, jak jsou vykladdna Soudnim dvorem, musi byt nutné zohlednén rovnéz
aspekt tykajici se nahrazeni znamek.

51. Zatimco doslovné znéni ¢lanku 13 nafizeni ¢. 207/2009 a ¢lanku 7 smérnice 2008/95 takovy
zavér neumoznuje, lze k nému dospét teleologickym a systematickym vykladem®. To ostatné
doporucoval jiz generalni advokat Jacobs ve svém stanovisku ve véci Upjohn*.

52. Clanek 13 nafizeni ¢. 207/2009 a ¢lanek 7 smérnice 2008/95 je tedy tieba vykladat v tom
smyslu, Ze majitel nemtze zakdzat uzivani nejen ochranné znamky, pod kterou byl dotceny
vyrobek uveden na trh z jeho strany nebo s jeho souhlasem, ale také ochranné znamky, pod
kterou jsou totozné vyrobky uvadény na trh tymz majitelem nebo s jeho souhlasem v jinych
Clenskych statech.

53. Je vsak tfeba mit na paméti, Ze ve zvlastnich pripadech, kdy je ochrannd zndmka umisténa na
vyrobek bez souhlasu majitele paralelnim obchodnikem po prebaleni tohoto vyrobku, musi byt
ustanoveni unijniho prava ochrannych znamek tykajici se vyCerpani prava majitele ochranné
znamky chépdna ve svétle Smlouvy, jak ji vykladd Soudni dvtir. Tak je tomu zejména v pripadé
nahrazeni ochranné znamky uzivané v clenském staté vyvozu jinou ochrannou zndmkou téhoz
majitele, nebot takové nahrazeni s sebou nese rovnéz opétovné umisténi ochranné znamky. Tato
judikatura pritom stanovi fadu podminek, které musi byt splnény, aby bylo pravo k ochranné
znamce skute¢né vycerpano, tj. aby se ho majitel nemohl dovoldvat za Gcelem zabranéni jeho
uzivani treti osobou®.

54. Trebaze podle logiky, kterd prevazuje v dotcenych ustanovenich prava ochrannych znamek
Unie, dochazi k vycerpani v zasadé, pokud byl vyrobek, na kterém je uvedena ochrannd znambka,
uveden na trh v Unii, a moznost ndmitky majitele ochranné znamky je vyjimkou podminénou
opravnénym zdjmem majitele, Soudni dvir ve své judikature tykajici se prebalovani tuto logiku
obratil*. Podle logiky této judikatury je rozsah vyCerpani omezen na situace, kdy jsou splnény
podminky vyjmenované v této judikature, a které brani majiteli dovolavat se své ochranné
znamky, aby zabrdnil jejimu uzivani paralelnim obchodnikem. Tyto dva odstavce dotcenych
ustanoveni tak neni mozné vykladat oddélené®, nebot odstavec 2, jak jej vyklada Soudni dvur,
urcuje rozsah plisobnosti odstavce 1.

55. Toto zna¢né zmirnuje radikdlnost mého ndvrhu sméfujictho k rozsifeni pouziti téchto
ustanoveni v pripadé nahrazeni ochranné znamky jinou ochrannou zndmkou téhoz majitele.
Zatimco je totiz vét§ina podminek, které Soudni dvir ve své judikature stanovil, aby se majitel
ochranné znamky na ni nemohl odvoldvat za tcelem zabrdnéni uvedeni vyrobku pod touto
ochrannou znamkou na trh, subjektivni povahy a spada pod kontrolu paralelniho obchodnika,
ma podminka nezbytnosti objektivni povahu a vyrazné omezuje volnost tohoto paralelniho
obchodnika.

# — Ve smyslu zohlednéni pozadavk, které plynou z aktti vyssi pravni sily.
# — C-379/97, EU:C:1998:559, body 16, 17 a 69.

% — Viz body 24 az 33 tohoto stanoviska.
46

Soudni dvir prfesnéji fe¢eno neobratil svou vlastni logiku: pravo k ochranné zndmce — zésada, vyCerpdni — vyjimka, kterd vyplyva
z ¢lanku 36 Smlouvy ES, po zavedeni ¢ldnku 7 smérnice 89/104 zalozeného na obrécené logice.

¥ — TJak ilustruje zdanlivy rozpor mezi body 2 a 3 vyroku rozsudku ve véci Bristol-Myers Squibb a dalsi, jelikoz prvni vychdzi z vy¢erpdni

préva k ochranné zndmce a druhy z prdva majitele dovoldvat se této ochranné zndmky.
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56. Podle Soudniho dvora je totiz podminka nezbytnosti splnéna, jestlize pravni predpisy nebo
praxe v ¢lenském staté dovozu brani tomu, aby dotceny vyrobek byl uvadén na trh v ptivodnim
obalu. Tato podminka naopak splnéna neni, lze-li prebaleni vyrobku vysvétlit vylu¢né snahou
paralelniho obchodnika ziskat obchodni vyhodu*.

57. Pokud jde opatfovani jinym oznacenim, implikuje podminka nezbytnosti, Ze pravni predpisy
nebo praxe v clenském staté dovozu musi znemoznovat uc¢inné uvedeni vyrobku na trh v tomto
Clenském staté pod jeho ptavodni ochrannou zndmkou, aby majitel ochranné zndmky nemohl
branit nahrazeni ze strany paralelniho obchodnika ochranné znamky, kterou uvedeny majitel
uziva v ¢lenském staté vyvozu tomu, ochrannou znamkou, kterou uzivd pro totozné vyrobky
v ¢lenském staté dovozu.

58. Naproti tomu, nahradi-li paralelni obchodnik ptvodni ochrannou znamku vylu¢né ve snaze
ziskat obchodni vyhodu, naptiklad aby vyuzil dobrého jména ochranné znidmky uzivané
v Clenském staté dovozu nebo zaradil vyrobek do vynosnéjsi kategorie zbozi, neni podminka
nezbytnosti splnéna. V takovém pripadé totiz neni volny pohyb zbozi, na némz je zalozeno
vycCerpani prava k ochranné znamce v obchodé mezi ¢lenskymi staty, ohrozen na své podstaté,
a nemuze tedy prevazit nad opravnénymi zdjmy majitele ochranné znambky.

59. V pripadé opatfovani jinym oznaceni je tak vyCerpani prava k ochranné zndmce omezeno na
pripady, kdy je opatfovani jinym oznacenim objektivné nezbytné k zajisténi ucinného pristupu
vyrobku na trh ¢lenského statu dovozu.

60. Navrhuji tedy vykladat clanek 13 nafrizeni ¢. 207/2009 a clanek 7 smérnice 2008/95 v tom
smyslu, Ze se majitel ochranné znamky muze této ochranné zndmky dovolavat ve snaze zabranit
tomu, aby pod touto ochrannou zndmkou byl uveden na trh vyrobek, ktery byl timto majitelem
nebo s jeho souhlasem uveden na trh v Unii pod jinou ochrannou znamkou, kterd mu patfi,
ledaze jsou splnény podminky stanovené v judikature Soudniho dvora tykajici se prebalovani
vyrobki, s nimiz se paralelné obchoduje. Tyto podminky mimo jiné vyzaduji, Ze je pro ucinny
pristup vyrobku na trh clenského stitu dovozu nutné nahradit pavodni ochrannou znamku
ochrannou zndmkou, pod kterou jsou v tomto ¢lenském staté uvadény na trh totozné vyrobky.

Pouziti v pripadé nahrazeni ochranné znamky generického lécivého pripravku ochrannou
zndmkou referencniho lécivého pripravku

61. S ohledem na vyse uvedené uvahy je tfeba posoudit, zda lze vyklad, ktery navrhuji, pouzit
v pripadé, kdy paralelni dovozce — jako je tomu v projednavanych pripadech — zamysli nahradit
ochrannou znamku generického léc¢ivého pripravku uzivanou v clenském staté vyvozu
ochrannou zndmkou referencniho 1écivého pripravku uzivanou v clenském staté dovozu.
Zvlastnost pripadd v ptivodnim fizeni spoc¢ivd v tom, Ze genericky lécCivy pripravek a referen¢ni
lécivy pripravek jsou uvddény na trh propojenymi podniky a Ze obé ochranné znamky patii
stejnému majiteli.

62. Jak vyplyvd z diskuzi v pivodnich fizenich, jakoz i pred Soudnim dvorem, mohou
opravnénosti jedndni paralelniho obchodnika bréanit zejména dva pozadavky, a sice pozadavek
totoznosti vyrobkt a pozadavek nutnosti opatfovani jinym oznacenim.

# — Rozsudek ze dne 26. dubna 2007, Boehringer Ingelheim a dalsi (C-348/04, EU:C:2007:249, body 36 a 37).

12 ECLI:EU:C:2022:27



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA M. SZPUNARA — SPOJENE VECI C-253/20 A C-254/20
IMPEXECO A PHARMA

K pozadavku totoZnosti vyrobkii

63. Podle vykladu, ktery navrhuji, je paralelni obchodnik opravnén nahradit ochrannou zndmku
uzivanou v ¢lenském stété vyvozu ochrannou znamkou uzivanou pro totozné vyrobky v ¢lenském
staté dovozu, aniz by tomu mohl nositel prav z ochranné znamky branit. Ve vécech v pivodnim
rizeni je soubézné obchodovanym vyrobkem generického 1é¢ivého pripravku, zatimco ochranna
znamka umisténd paralelnim obchodnikem v clenském staté dovozu je ochrannou zniamkou
referencniho 1écivého pripravku uvedeného generického léc¢ivého pripravku. Vyvstava tedy
otdzka, zda lze genericky lécivy pripravek a jeho referenc¢ni 1écivy pripravek pro ucely vycerpani
prava k ochranné znamce povazovat za totozné vyrobky.

64. Generikum definuje ¢l. 10 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83/CE* jako ,lécivy pripravek, ktery
ma shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde o uc¢inné latky, a shodnou lékovou formu
s referen¢nim lé¢ivym pripravkem a jehoz bioekvivalence s referen¢nim 1é¢ivym pripravkem byla
prokazana odpovidajicimi studiemi biologické dostupnosti®. Podle ¢l. 10 odst. 1 této smérnice
podléha takovy lécivy pripravek tzv. ,zkracenému” fizeni o registraci. Md se o ném totiz za to, ze
ma stejné vlastnosti jako referenc¢ni 1écivy pripravek.

65. Samotna definice generického 1écivého pripravku vsak pripousti urcité odchylky od
referen¢niho 1écivého pripravku, jak pokud jde o chemickou formu G¢inné latky®, tak i o 1ékovou
formu samotného lécivého pripravku®. Kromé toho, ackoliv je genericky lécivy pripravek
bioekvivalentni referen¢nimu lécivému pripravku, pokud jde o jeho ucinnou latku a lécebné
ucinky, mtze se od néj lisit pomocnymi latkami®?, Gpravou baleni nebo prvky jako je chut.

66. Ddle, v pripadé nékterych lécivych pripravkd® je jejich nahrazeni jinymi rovnocennymi
lécivymi pripravky, at uz generiky nebo referencnimi lécivymi pripravky, béhem lécby ze
zdravotnich d@vodid kontraindikovano. Tak je tomu zejména v pripadé jednoho z lécivych
pripravkt dotcenych v pavodnim fizeni, jak prohlasuji spole¢nosti Impexeco a PI Pharma
v odpovédi na otdzky Soudniho dvora. Na rozdil od toho, co tvrdi tyto Gcastnice fizeni, tato
okolnost, kterd viibec neprokazuje nutnost opatreni jinym oznacenim, podle mého nazoru
doklada, ze opatreni takového lécivého pripravku jinym oznacenim by z lékarského hlediska
nebylo pripustné. Je-li totiz nahrazeni jednoho lécivého pripravku za jiny béhem lécby ze
zdravotnich davodt zakdzdno, mulze zaména ndzvu léku uvést zdravotnické pracovniky
a pacienty v omyl s moznymi zavaznymi dtsledky pro zdravi. Neni nahodou, ze nazev lécivého
pripravku musi byt vyplnén v zddosti o registraci. V pripadé léCivych pripravka totiz hraje
oznaceni produktu roli, kterd jde nad ramec role ochranné znamky, ktera je pouhym oznacenim
ptavodu vyrobku.

67. Ackoli jsou tedy generické 1é¢ivé pripravky a jejich referencni 1é¢ivé pripravky z lé¢ebného
hlediska rovnocenné, jsem toho nazoru, ze se vSak z dvodu rozdild, kterymi se mohou odliSovat,
z principu nejednd o totozné vyrobky.

* — Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych piipravki
(Uf. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne
31. brezna 2004 (Ur. vést. 2004, L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262).

— ,Razné soli, estery, ethery, izomery, smési izomer®, komplexy nebo derivéty u¢inné latky se povazuji za tutéz acinnou latku, pokud se
vyznamné neodlisuji vlastnostmi tykajicimi se bezpec¢nosti nebo u¢innosti.”

— ,Razné peroralni lékové formy s okamzitym uvoliiovanim se povazuji za jednu a tutéz lékovou formu.“
%2 — Tedy jeho slozkami, které nejsou Gc¢innymi latkami.
— Takzvanych ,lé¢ivych pripravka s uzkym terapeutickym rozpétim®.
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68. To nic neméni na tom, Ze genericky lécCivy pripravek a referencni léCivy pripravek mohou byt
v konkrétnich situacich, zejména pokud jsou vyrdbény stejnou entitou nebo propojenymi
entitami, ve skutecnosti stejnym vyrobkem uvadénym na trh v rtznych rezimech. To zfejmé
tvrdi spolecnosti Impexeco a PI Pharma v ptavodnich rizenich. Ovéreni této skutecnosti prislusi
vnitrostaitnim orgdntim a souddm.

69. V takovém pripadé, na rozdil od toho, co tvrdi spolecnost Novartis ve svych vyjadrenich, by
ani rozdilny pravni rezim pouzitelny na genericky lécivy pripravek a referenc¢ni 1é¢ivé pripravky,
ani jejich rozdilné vnimani zdravotnickymi pracovniky nebo pacienty nepostacovaly k tomu, aby
odivodnily pravo majitele ochrannych znamek k 1é¢ivym pripravkiim branit nahrazeni ochranné
znamky uzivané v ¢lenském staté vyvozu ochrannou znamkou uzivanou v ¢lenském staté dovozu.
V situaci, kdy by takové nahrazeni bylo nezbytné k tomu, aby paralelni obchodnik mohl vstoupit
na trh tohoto clenského statu dovozu, by takové opravnéni umoznilo majiteli rozdélit trhy tak, ze
by stejny vyrobek uvadél na trh jednak jako referenc¢ni 1écivy pripravek, jednak jako genericky
lécivy pripravek, a nasledné tim narusil jeho volny pohyb v Unii. Pro ucely vycerpani prava
k ochranné zndmce je tedy tfeba posuzovat totoznost vyrobka vylu¢né na zdkladé jejich vlastnich
charakteristik.

70. Tim se dostavame ke druhé podmince, kterou je nezbytnost nahrazeni ochranné znambky.

K podmince nezbytnosti

71. Jak jsem jiz uvedl®, majitel ochranné zndmky nemiZe branit jejimu uziti paralelnim
obchodnikem pro nahrazeni ochranné znamky uzivané v clenském stité vyvozu zejména za
podminky, Ze je toto nahrazeni nezbytné k zajisténi ticinného pristupu vyrobku na trh ¢lenského
statu dovozu. To vyplyvd jasné z rozsudku ve véci Upjohn®. Toto souvisi s tim, Ze vy¢erpani prava
k ochranné znamce v pripadé nahrazeni ochranné znamky jinou ochrannou znamkou stejného
majitele je odvodnéno pozadavky vnitiniho trhu.

72. Zda se mi vSak, ze v pripadé nahrazeni ochranné znamky generického lécivého pripravku
ochrannou znadmkou referen¢niho 1écivého pripravku registrovaného na trhu clenského statu
dovozu je tato podminka splnéna pouze ve vyjimecnych pripadech.

73. Jak totiz spravné uvadi spole¢nost Novartis, mél jiz Soudni dviar prilezitost rozhodnout, Ze
Clensky stat v zasadé nemtize odmitnout povoleni pro paralelni dovoz lécivého pripravku, jehoz
referencni léCivy pripravek je v tomto Clenském staté zaregistrovany®, ledaze je toto odmitnuti
odivodnéno diavody ochrany zdravi®.

74. Paralelni dovozce tak mé obvykle narok ziskat povoleni uvést na trh, pod viastnim jménem,
genericky 1éCivy pripravek, jehoz referencni 1éCivy pripravek je zaregistrovan v c¢lenském staté
dovozu. Nahrazeni ochranné zndmky (ndzvu) generického léc¢ivého pripravku ochrannou
znamkou (ndzvem) referencniho 1é¢ivého pripravku tak neni nutné, a to bez ohledu na to, zda je
genericky lécivy pripravek, ktery je predmétem paralelntho obchodu, zaregistrovan také
v ¢lenském staté dovozu. Naproti tomu, brani-li divody ochrany zdravi takovému povoleni, brani

% — Viz bod 60 tohoto stanoviska.

% — Viz body 42 az 45 tohoto rozsudku.

% — Rozsudek ze dne 3. ¢ervence 2019, Delfarma (C-387/18, EU:C:2019:556, vyrok).
7 — Rozsudek ze dne 3. cervence 2019, Delfarma (C-387/18, EU:C:2019:556, bod 36).
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tim spiSe i tomu, aby byl genericky lécivy pripravek skryt pod ndzvem referen¢niho lécivého
pripravku, a povoleni nebude vydano v souladu s pravidly vnitfniho trhu bez ohledu na pripadné
namitky majitele ochranné znamky referen¢niho lé¢ivého pripravku.

75. Toto staci k tomu, aby byly splnény pozadavky volného pohybu zbozi. Argumenty spole¢nosti
Impexeco a PI Pharma vychdzejici z nutnosti mit pristup na cely trh, na kterém puasobi majitel
ochranné zndmky referenc¢niho 1é¢ivého pripravku, nebo ze zvyklosti lékar predepisovat tento
referencni léCivy pripravek nemohou tento zavér zménit.

76. Zaprvé volny pohyb zbozi sice paralelnimu obchodnikovi zajistuje Gc¢inny pristup na trh
clenského statu dovozu, nezarucuje mu vsak pravo uvadét na trh jakykoliv vyrobek pod jakoukoli
ochrannou zndmkou. Vzhledem k tomu, Ze paralelni obchodnik mize uvadét na trh genericky
lécivy pripravek pod ochrannou znidmkou generického 1éc¢ivého pripravku a referencéni 1éc¢ivy
pripravek pod ochrannou znamkou referen¢niho 1écivého pripravku, pricemz v pripadé potireby
upravi obal, aby splnoval pozadavky trhu ¢lenského statu dovozu, pravidla vnitfniho trhu
nevyzaduji, aby paralelni obchodnik mohl nahradit jednu z téchto ochrannych znamek druhou
a zasahl tak do prav majitele téchto ochrannych znamek.

77. Zadruhé kazdy genericky lécivy pripravek, at uz je ¢i neni predmétem paralelniho obchodu,
vstupuje z podstaty véci na trh, na kterém jiz je pritomen referenc¢ni 1écivy pripravek, se vSemi
dtsledky, které jsou s tim spojeny pro zvyklosti lékaiti a pacientll. Je tedy na osobé, ktera
genericky lécivy pripravek uvadi na trh, aby presvédcila své zakazniky, aby tento 1écivy pripravek
vyuzivali. Jakykoli pokus o dosazeni tohoto vysledku nahrazenim ochranné znamky je snahou
o ziskani obchodni vyhody, a nevztahuje se na néj tedy vycerpani prava z ochranné znamky*.

Diléi zaveér

78. Vyse uvedené uvahy mé vedou k zavéru, ze ackoliv ¢ldnek 13 nafrizeni ¢. 207/2009 a ¢lanek 7
smérnice 2008/95 ve svétle Smlouvy, jak je vykladdna Soudnim dvorem, brani tomu, aby majitel
ochranné zndmky brénil jejimu uziti paralelnim obchodnikem s cilem nahradit ochrannou
znamku uzivanou timto majitelem v clenském staté vyvozu ochrannou znamkou, kterou tento
majitel uziva pro totozné vyrobky v ¢lenském staté dovozu, jsou-li splnény podminky vyplyvajici
z této judikatury, pouzije se toto pouze vyjimec¢né v pripadech, kdy je ochrannd znamka
generického lécivého pripravku nahrazena ochrannou znadmkou referen¢niho 1é¢ivého pripravku.

Zaveér

79. S ohledem na vyse uvedené tvahy navrhuji odpovédét na predbézné otazky polozené le Hof
van beroep te Brussel (odvolaci soud v Bruselu, Belgie) nasledovné:

,Clanek 13 natizeni Rady (ES) ¢. 207/2009 ze dne 26. tinora 2009 o ochranné znamce Evropské
unie, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2424 ze dne 16. prosince 2015,
a ¢lanek 7 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/95/ES ze dne 22. fijna 2008, kterou se
sblizuji pravni predpisy Clenskych statd o ochrannych zndmkach, ve svétle ¢lankd 34 a 36 SFEU,
musi byt vykldddny v tom smyslu, Ze majitel ochranné znamky referen¢niho 1é¢ivého pripravku
muze branit uzivani této ochranné znamky treti osobou za ticelem nahrazeni, v ramci paralelniho
obchodu, ochranné zndmku, pod kterou je prodavan genericky 1é¢ivy pripravek timto majitelem

% — Rozsudek ve véci Upjohn (bod 44).

ECLI:EU:C:2022:27 15



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA M. SZPUNARA — SPOJENE VECI C-253/20 A C-254/20
IMPEXECO A PHARMA

nebo s jeho souhlasem v jiném clenském staté, ledaze jsou jednak oba lécCivé pripravky zcela
shodné, a jednak jsou 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)."
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