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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (patého senatu)

17. listopadu 2022 *

,Rizeni o predbézné otdzce — Clanky 34 a 36 SFEU — Volny pohyb zbozi —
Dusevni vlastnictvi — Ochranné znamky — Nafizeni (ES) ¢. 207/2009 — Clének 9 odst. 2 —
Clanek 13 — Smeérnice 2008/95 — Clanek 5 odst. 1 — Cldnek 7 — Prava z ochranné zndmky —
Vycerpani prav z ochranné znamky — Paralelni dovoz léc¢ivych pripravkd — Referenc¢ni lécivy
pripravek a genericky lécivy pripravek — Hospodarsky propojené podniky —
Prebaleni generického lécivého pripravku — Novy vnéjsi obal — Umisténi ochranné znamky
referencniho 1é¢ivého pripravku — Namitky majitele ochranné zndmky — Umélé rozdéleni trhit
mezi ¢lenské staty”

Ve spojenych vécech C-253/20 a C-254/20,

jejichz predmétem jsou zddosti o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU,
podané rozhodnutimi hof van beroep te Brussel (odvolaci soud v Bruselu, Belgie) ze dne
25. kvétna 2020, doslymi Soudnimu dvoru dne 9. ¢ervna 2020, v fizenich

Impexeco NV

proti

Novartis AG (C-253/20),

PI Pharma NV
proti
Novartis AG,
Novartis Pharma NV (C-254/20),
SOUDNI DVUR (paty senit),

ve slozeni E. Regan, predseda sendtu, D. Gratsias, M. Ile$i¢ (zpravodaj), I. Jarukaitis a Z. Csehi,
soudci,

generalni advokat: M. Szpunar,

* Jednaci jazyk: nizozemstina.

CS
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vedouci soudni kanceléare: A. Calot Escobar,
s prihlédnutim k pisemné casti rizeni,
s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Impexeco NV a PI Pharma NV F. Cornettem, L. Couckem, V. Pedem
a T. Poels-Ryckeboerem, advocaten,

— za Novartis AG a Novartis Pharma NV J]. Figysem, P. Maeyaertem, ]. Muyldermansem,
K. Rooxem, L. van Kruijsdijkem a M. Van Nieuwenborghem, advocaten,

— za Evropskou komisi E. Gippini Fournierem, P.-]. Loewenthalem a F. Thiranem, jako
zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 13. ledna 2022,

vydava tento

Rozsudek
Z4dost o rozhodnuti o piedbézné otdzce se tykd vykladu ¢lanka 34 a 36 SFEU.
Tyto zadosti byly predlozeny v ramci dvou sporti, a to zaprvé mezi spolecnostmi Impexeco NV
a Novartis AG a zadruhé mezi spolecnostmi PI Pharma NV a Novartis a Novartis Pharma NV ve
véci uvadéni generickych lécivych pripravkd, které byly paralelné dovezeny z Nizozemska
a prebaleny do nového vnéjsiho obalu, na némz byla ochrannd znamka generického 1écivého

pripravku, jejimz majitelem je spole¢nost Novartis, nahrazena ochrannou znamkou referen¢niho
lécivého pripravku, jejimz majitelem je také tato spolecnost, na trh v Belgii.

Pravni ramec
Unijni pravo

Narizeni ¢. 207/2009

C}ének 9 narizeni Rady (ES) ¢. 207/2009 ze dne 26. Gnora 2009 o ochranné znamce Evropské unie
(Ut. vést. 2009, L 78, s. 1), ve znéni natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2424 ze dne
16. prosince 2015 (UF. vést. 2015, L 341, s. 21) (déle jen ,nafizeni ¢. 207/2009“), nadepsany ,Prava
z ochranné znamky EU“, stanovil:

»1. Ze zapisu ochranné znamky EU vyplyvaji pro jejtho majitele vylu¢na prava.
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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 brénit vSem
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 znamkou EU a je uzivano pro vyrobky nebo sluzby, které
jsou totozné s témi, pro néz je ochranna znamka 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;

c) toto oznaceni totozné s ochrannou zndmkou EU, nebo je ji podobné bez ohledu na to, zda je
uzivano pro vyrobky nebo sluzby, které jsou totozné s témi, pro které je ochrannd zndmka EU
zapsana, nebo jsou ¢i nejsou jim podobné, pokud ma tato ochrannda znamka v Unii dobré
jméno a pokud by uzivani takového oznaceni bez fddného divodu neoprivnéné tézilo
z rozliSovaci zpuasobilosti nebo dobrého jména ochranné znamky EU nebo jim bylo na gjmu.

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, 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;

[...]"

Clanek 13 smérnice 207/2009, nadepsany ,,Vyc¢erpani prav z ochranné znamky EU*, stanovil:

»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 vyrobkt po jejich uvedeni na trh zménil nebo zhorsil.”

Smérnice 2008/95/ES
Cléanek 5 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/95/ES ze dne 22. fijna 2008, kterou se
sblizuji pravni predpisy ¢lenskych stati o ochrannych znamkach (Uf. vést. 2008, L 299, s. 25),

nadepsany ,Prava z ochranné znamky*, znél:

»1. Ze zapsané ochranné znamky vyplyvaji pro jejtho majitele vylu¢na prava. Majitel je opravnén
zakdzat véem tretim osobam, které nemaji jeho souhlas, aby v obchodnim styku uzivaly
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a) oznaceni totozné s ochrannou zndmkou pro vyrobky nebo sluzby, které jsou totozné s témi,
pro néz je znamka zapsana;

b) oznaceni, u néhoz z divodu jeho totoznosti nebo podobnosti s ochrannou znamkou
a totoznosti ¢i podobnosti vyrobkii nebo sluzeb oznacovanych ochrannou znamkou
a oznaCenim existuje nebezpeci zdmény u vefejnosti, vCetné nebezpeci asociace oznaceni
s ochrannou znamkou.

[...]

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;

c) dovazet nebo vyvazet pod timto oznacenim vyrobky;

[...]"
Clanek 7 smérnice 2008/95, nadepsany ,,Vy¢erpani prav z ochranné znamky*, stanovil:

»1. Ochranna znamka neopraviuje majitele, aby zakdzal 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 dtvod@ namitky proti
dalsimu uvadéni vyrobki na trh, zejména kdyz doslo ke zméné nebo zhorseni stavu vyrobku
poté, co byly uvedeny na trh.”

Smérnice 2001/83/ES

Clanek 10 smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdannich lé¢ivych pripravka (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 (U¥. vést. 2004, L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262) zni:

»1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a aniz je dotlena pravni ochrana pramyslového
a obchodniho vlastnictvi, neni Zadatel povinen predlozit vysledky predklinickych zkousek
a klinickych hodnoceni, pokud miize prokazat, ze léCivy pripravek je generikem referen¢niho
lécivého pripravku, ktery je nebo byl registrovan podle clinku 6 v c¢lenském stité nebo ve
Spolecenstvi po dobu nejméné osmi let.

[...]

2. Pro ucely tohoto ¢lanku se rozumi:

a) ,referenénim lé¢ivym pripravkem’ 1écivy pripravek registrovany podle ¢lanku 6 v souladu
s ¢lankem §;
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b) ,generikem 1é¢ivy pripravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde
o ucinné latky, a shodnou lékovou formu s referenénim lécivym pripravkem a jehoz
bioekvivalence s referencnim lécivym pripravkem byla prokazéana odpovidajicimi studiemi
biologické dostupnosti. Rtizné soli, estery, ethery, izomery, smési izomerti, komplexy nebo
derivaty acinné latky se povazuji za tutéz ucinnou latku, pokud se vyznamné neodlisuji
vlastnostmi tykajicimi se bezpecnosti nebo ucinnosti. V takovych pripadech musi zadatel
predlozit doplnujici informace poskytujici dikaz o bezpecnosti nebo Gc¢innosti riznych soli,
esteri nebo derivatl registrované uc¢inné latky. Razné perordlni lékové formy s okamzitym
uvolnovanim se povazuji za jednu a tutéz 1ékovou formu. Studie biologické dostupnosti se od
zadatele nemusi vyzadovat, muize-li prokazat, ze generikum spliuje souvisejici kritéria
stanovena odpovidajicimi podrobnymi pokyny.

[...]"

Umluva Beneluxu

Clanek 2.20 Umluvy Beneluxu o dusevnim vlastnictvi (ochranné zndmky a vzory) ze dne
25. tnora 2005, kterou v Haagu podepsalo Belgické kralovstvi, Lucemburské velkovévodstvi
a Nizozemské kralovstvi, ve znéni pouzitelném na spory v pivodnim fizeni (déle jen ,Umluva
Beneluxu®), nadepsany ,Rozsah ochrany®, stanovil:

»1. Ze zapsané ochranné znamky vyplyvaji pro jejtho majitele vylucnd prava. Aniz je dotceno
pripadné pouziti obecného prava v oblasti ob¢anskopravni odpovédnosti, umoznuji vylu¢na prava

z ochranné zndmky majiteli zakazat vSem tretim osobam, které nemaji jeho souhlas, aby:

a. uzivaly oznaceni totozné s ochrannou zndmkou zapsanou pro vyrobky nebo sluzby, které jsou
totozné s témi, pro néz je znamka zapsana;

b. v obchodnim styku uzivaly oznaceni, u néhoz z dtvodu jeho totoznosti nebo podobnosti
s ochrannou znidmkou a totoznosti ¢i podobnosti vyrobkdi nebo sluzeb oznacovanych

ochrannou zndmkou a oznacenim existuje nebezpec¢i zdmény u verejnosti, v¢etné nebezpeci
asociace oznaceni s ochrannou znamkou;

2. Pro Gcely pouziti pododstavce 1 se uzivinim podobné ochranné zndmky nebo oznaceni
rozumi zejména:

a. umistovani oznaceni na vyrobky nebo jejich obaly;

b. nabizeni, uvddéni na trh nebo skladovdni vyrobkii za timto ucelem nebo nabizeni nebo
poskytovani sluzeb pod timto oznacenim;

c. dovoz nebo vyvoz vyrobkl pod timto oznacenim;

[...]"
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Clanek 2.23 odst. 3 této tmluvy zni:

»Vylu¢na prava nezahrnuji pravo branit uzivani ochranné znamky pro vyrobky, které byly pod touto
ochrannou zndmkou uvedeny majitelem ochranné zndmky nebo s jeho souhlasem na trh
v Evropském spolecenstvi nebo v [EHP], ledaze majitel na zakladé legitimnich davodid podéva
namitky proti dal$imu uvadéni vyrobkd na trh, zejména pokud doslo ke zméné nebo zhorseni stavu
vyrobku poté, co byly uvedeny na trh.”

Belgické pravo

Clanek 3 odst. 2 arrété royal du 19 avril 2001 relatif a 'importation paralléle des médicaments
a usage humain et a la distribution parallele des médicaments a usage humain et a usage
vétérinaire (krdlovska vyhlaska ze dne 19. dubna 2001 o paralelnim dovozu humdannich lécivych
pripravki a paralelni distribuci humannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravka) (Moniteur belge
ze dne 30. kvétna 2001, s. 17954), ve znéni kralovské vyhlasky ze dne 21. ledna 2011 (Moniteur
belge ze dne 9. tinora 2011, s. 9864), zni:

»,Odchylné od ustanoveni ¢l. 4 odst. 1 prvniho pododstavce kralovské vyhlasky ze dne
14. prosince 2006 o humadnnich a veterinarnich 1écivych pripravcich maze osoba, ktera si preje
paralelné dovézet 1écivy pripravek, ziskat povoleni k dovozu za predpokladu, ze se jedna o 1é¢ivy
pripravek:

1° ktery je predmétem registrace v ¢lenském staté ptivodu, kterd byla udélena prislusnymi organy
tohoto c¢lenského statu;

2° pro ktery existuje referencni 1écivy pripravek;

3° ktery, i kdyz neni ve v§ech ohledech totozny s referen¢nim lé¢ivym pripravkem:

a) ma prinejmensim stejné kvalitativni a kvantitativni slozeni a¢innych latek;

b) ma4 alespon stejné lé¢ebné indikace;

c) je prinejmensim ekvivalentni na 1é¢ebné tirovni;

d) ma4 alespon stejnou lékovou formu.
Pokud se prokaze, ze 1é¢ivy pripravek, pro ktery byla poddna zadost o povoleni paralelnitho dovozu
a ktery spliuje pozadavky prvniho pododstavce bodu 3 pism. a) a d), mé stejné kvalitativni
a kvantitativni slozeni pomocnych latek a je vyroben stejnym postupem, ma se za to, ze 1éCivy
pripravek spliuje pozadavky prvniho pododstavce bodu 3 pism. c).
Pokud Agence Fédérale (federalni agentura) shledd, Ze nebylo prokazano splnéni kritéria prvniho
pododstavce bodu 3 pism. c), pozida prislusné organy clenského stitu ptivodu o informace
nezbytné k tomu, aby mohly rozhodnout, zda bylo toto kritérium splnéno.

Splnéni kritéria prvniho pododstavce bodu 3° pism. c) lze prokazat prinejmensim prostfednictvim
jedné z nasledujicich studii nebo zkousek:

1° studiemi bioekvivalence;
2° klinickymi hodnocenimi,

3° farmakodynamickymi studiemi u lidi;
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4° studiemi tykajicimi se mistni dostupnosti lécivého pripravku;
5° studiemi rozpousténi in vitro.

Pouzité studie a zkousky uvedené v odstavci 4 jsou prizptisobeny specifickym vlastnostem lécivého
pripravku.”

Spory v puvodnim rizeni a predbézné otazky

Novartis AG, spolecnost zalozend podle Svycarského prava, je materskou spole¢nosti skupiny
Novartis vyvijejici ¢innost v oblasti vyroby lécivych pripravki. Do této skupiny patfi zejména
divize Pharmaceuticals a Sandoz odpovédné za vyvoj originalnich 1é¢ivych pripravka (referencni
1écivé pripravky) a vyrobu generickych léc¢ivych pripravki.

Spole¢nosti Impexeco NV a PI Pharma, zalozené podle belgického prava, vyvijeji ¢Cinnost v oblasti
paralelniho obchodu s 1é¢ivymi pripravky.

(Véc C-253/20)

Spole¢nost Novartis vyvinula lécivy pripravek s ucinnou latkou letrozol, ktery je v Belgii
a Nizozemsku uvadén na trh pod ochrannou znamkou Evropské unie ,Femara®, jejimz majitelem
je spole¢nost Novartis.

Tento 1éCivy pripravek je uvadén na trh v Belgii v balenich obsahujicich 30 a 100 potahovanych
tablet po 2,5 mg a v Nizozemsku v baleni obsahujicim 30 potahovanych tablet po 2,5 mg.

Spole¢nosti Sandoz BV a Sandoz NV uvadéji genericky l1é¢ivy pripravek ,Letrozol Sandoz 2,5 mg*
na trh v Nizozemsku a v Belgii, a to v baleni obsahujicim 30 potahovanych tablet v Nizozemsku
a v balenich obsahujicich 30, resp. 100 potahovanych tablet v Belgii.

Podle predkladajictho soudu jsou lécivé pripravky uvddéné na trh pod nazvy ,Femara“ a ,Letrozol
Sandoz“ totozné.

Dopisem ze dne 28. fijna 2014 spole¢nost Impexeco informovala spole¢nost Novartis o svém
zameéru dovazet z Nizozemska a uvadét na belgicky trh od 1. prosince 2014 lécivy pripravek
,Femara 2,5 mg x 100 comprimés (létrozol)“. Z predkladaciho rozhodnuti vyplyva, ze timto
lécivym pripravkem byl ve skutecnosti léCivy pripravek ,Letrozol Sandoz 2,5 mg®, prebaleny do
nového vnéjsiho obalu, na ktery spolecnost Impexeco méla v imyslu umistit ochrannou znamku
»Femara®.

Dopisem ze dne 17. listopadu 2014 spole¢nost Novartis podala namitky proti paralelnimu dovozu
zamyslenému spolecnosti Impexeco, pricemz tvrdila, Ze nové oznaceni posledné uvedeného
lécivého pripravku ochrannou zndmkou referen¢niho léc¢ivého pripravku vyrabéného spolecnosti
Novartis, a sice ochrannou znamkou ,Femara®, predstavuje zjevny zdsah do jejich prav z této
ochranné znamky a mtize uvést verejnost v omyl.

V cervenci 2016 uvedla spolecnost Impexeco na trh v Belgii 1écCivy pripravek ,Letrozol Sandoz
2,5 mg", ktery byl prebalen do nového obalu, na némz byla umisténa ochrannd znamka ,Femara®.
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Podle predkladajictho soudu je maloobchodni cena lé¢ivych pripravki ,Femara (Novartis)
2,5 mg“, ,Letrozol Sandoz 2,5 mg“ a ,Femara (Impexeco) 2,5 mg“ v Belgii totoznd. Naopak
maloobchodni cena ,Letrozol Sandoz 2,5 mg“ by byla v Nizozemsku vyrazné nizsi.

Spole¢nost Novartis podala dne 16. listopadu 2016 proti spolecnosti 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 zminéné v bodé 19 tohoto rozsudku zasahuje do
jejich prav z ochranné znambky.

Spole¢nost Impexeco dopisem ze dne 10. dubna 2017 informovala spole¢nost Novartis také
o svém zameéru uvést na trh v Belgii 1écCivy pripravek ,Femara 2,5 mg“ v baleni obsahujicim 30
potahovanych tablet, dovezeny z Nizozemska a opatfeny novymi etiketami. Z predklddaciho
rozhodnuti vyplyva, ze timto 1écivym pripravkem byl 1écivy pripravek ,Letrozol Sandoz 2,5 mg"“
a ze spolecnost Impexeco méla v imyslu jej opatfit novymi etiketami, jakoz i umistit na néj
ochrannou znamku ,Femara®“.

(Véc C-254/20)

Spole¢nost Novartis vyvinula léCivy pripravek, jehoz ti¢innou latkou je methylfenidat. Spolecnost
Novartis Pharma NV uvadi tento 1é¢ivy pripravek na trh v Belgii pod slovni ochrannou zndmkou
Beneluxu ,Rilatine, jejimz je majitelem, a to zejména v krabickach obsahujicich 20 tablet po
10 mg. V Nizozemsku je uvedeny lécivy pripravek uvadén na trh spole¢nosti Novartis Pharma BV
pod ochrannou znamkou ,Rilatine®, a to zejména v krabickach obsahujicich 30 tablet po 10 mg.

Spole¢nost Sandoz BV uvadi na trh v Nizozemsku genericky 1écivy pripravek ,Méthylphénidate
HCI Sandoz 10 mg” v baleni obsahujicim 30 tablet.

Podle predkladajiciho soudu jsou 1écivé pripravky uvadéné na trh pod nazvy ,Méthylphénidate
HCl Sandoz 10 mg comprimé“ a ,Ritalin 10 mg comprimé” totozné.

Dopisem ze dne 30. Cervna 2015 informovala spole¢nost PI Pharma spole¢nost Novartis Pharma
NV o svém zaméru dovézt z Nizozemska a uvést na belgicky trh 1é¢ivy pripravek ,Rilatine 10 mg
x 20 comprimés®. Z predkladaciho rozhodnuti vyplyva, ze timto léCivym pripravkem byl ve
skutecnosti 1écivy pripravek ,Méthylphénidate HCI Sandoz 10 mg", prebaleny do nového vnéjsiho
obalu, na ktery spole¢nost PI Pharma hodlala umistit ochrannou znamku ,Rilatine®.

Spole¢nost Novartis v dopise ze dne 22. cervence 2015 vyjadrila své namitky proti paralelnimu
dovozu zamys$lenému spolecnosti PI Pharma, pricemz tvrdila, Ze nové oznaceni lécivého
pripravku ,Méthylphénidate HCI Sandoz 10 mg“ ochrannou zndmkou referen¢niho lécivého
pripravku spolecnosti Novartis, a sice ochrannou znamkou ,Rilatine, zjevné zasahuje do jejich
prav z této ochranné znamky a mtize uvést verejnost v omyl.

V rijnu 2016 uvedla spolecnost PI Pharma na trh v Belgii tento 1éCivy pripravek prebaleny do
nového obalu, na némz byla umisténa ochranna znamka ,Rilatine®.

Predkladajici soud uvadi, ze v Belgii ¢ini maloobchodni cena lé¢ivého pripravku ,Rilatine 10 mg
x 20 comprimés Novartis“ 8,10 eur (tedy 0,405 eur za tabletu) a maloobchodni cena lécivého
pripravku ,Rilatine 10 mg x 20 comprimés PI Pharma“ ¢ini 7,95 eur (tj. 0,398 eur za tabletu),
zatimco v Nizozemsku je maloobchodni cena lécivého pripravku ,Méthylphénidate HCI Sandoz
10 mg“ 0,055 eur za tabletu.
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Spole¢nost Novartis podala dne 28. cervence 2017 proti spole¢nosti PI Pharma zalobu
k stakingsrechter te Brussel (soudce prislusny k rozhodovani o zéptrcich zalobach v Bruselu,
Belgie), jelikoz méla za to, ze uvedeni na trh, zminéné v bodé 28 tohoto rozsudku, zasahuje do
jejich prav z ochranné znambky.

Skutecnosti spolecné pro spory v piivodnich rizenich

Dvéma rozsudky ze dne 12. dubna 2018 shledal stakingsrechter te Brussel (soudce prislusny
k rozhodovani o zdputrcich zalobach v Bruselu) obé Zaloby uvedené v bodech 21 a 30 tohoto
rozsudku za opodstatnéné zejména z davodu, ze praktika spocivajici v umistovani ochrannych
znamek ,Femara“ a ,Rilatine” na prebalené generické 1écivé pripravky ,Letrozol Sandoz 2,5 mg"“
a ,Méthylphénidate HCl Sandoz 10 mg“, dovezené z Nizozemska, poruSuje prava spolecnosti
Novartis z ochranné zndmky ve smyslu ¢l. 9 odst. 2 pism. a) natizeni 207/2009 a ¢l. 2.20 odst. 1
pism. a) dohody Benelux. Proto stakingsrechter te Brussel (soudce prislusny k rozhodovani
o zapurcich zalobach v Bruselu) naridil ukonceni této praktiky.

Spole¢nosti Impexeco a PI Pharma podaly proti témto dvéma rozsudkim odvolani
k predkladajicimu soudu.

Pred timto soudem obé spolecnosti tvrdi, ze obé praktiky spocivajici v pouzivani odlisnych baleni
a riznych ochrannych znamek pro tentyz vyrobek prispivaji k rozdéleni trhit ¢lenskych statq,
a tudiz maji tentyz nepfiznivy vliv na obchod uvnitt Unie.

Na zdkladé bodia 38 az 40 rozsudku ze dne 12. fijna 1999, Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494),
spolecnosti Impexeco a PI Pharma tvrdi, Ze ndmitky majitele ochranné znamky proti
opétovnému umisténi ochranné znamky paralelnim dovozcem predstavuji prekazku obchodu
uvnitt Spolecenstvi vedouci k umélému rozdéleni trhit mezi clenské staty, pokud je toto opétovné
umisténi nezbytné k tomu, aby dotcené vyrobky mohly byt timto dovozcem uvedeny na trh
v clenském stité dovozu. Tato judikatura je pouzitelnd na situaci, kdy je nové oznaceni
generického 1éc¢ivého pripravku provadéno umisténim ochranné znadmky referen¢niho lécivého
pripravku, pokud byly tyto 1écivé pripravky uvedeny na trh v EHP hospodérsky propojenymi
podniky.

Spole¢nost Novartis tvrdi, ze podle ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 207/2009 a ¢l. 2.23 odst. 3 Umluvy
Beneluxu muze dojit k vycCerpani prav z ochranné zndmky pouze ve vztahu k vyrobkiim, které
byly pod ,touto ochrannou znamkou“ uvedeny na trh v EHP majitelem nebo s jeho souhlasem,
a nikoliv v pripadé, kdy paralelni dovozce opatii doty¢né vyrobky novym oznacenim.

Vzhledem k tomu, ze hof van beroep te Brussel (odvolaci soud v Bruselu, Belgie) mél za téchto
podminek za to, ze spory, které mu byly predlozeny, nastoluji otazky tykajici se vykladu unijniho
prava, rozhodl se prerusit rizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky, které
jsou ve vécech C-253/20 a C-254/20 formulovany totozné:

»1) Musi byt ¢lanky 34 az 36 SFEU vykladany v tom smyslu, ze, pokud byly originalni 1éCivy
pripravek (referenc¢ni léCivy pripravek) a genericky lécivy pripravek uvedeny na trh v EHP
podniky, které jsou hospodarsky propojeny, mize namitka majitele ochranné znamky proti
dalsimu uvadéni na trh generického lécivého pripravku ve stité dovozu paralelnim
dovozcem, po prebaleni tohoto generického léc¢ivého pripravku prostfednictvim umisténi
ochranné znamky origindlniho 1écivého pripravku (referen¢niho 1é¢ivého pripravku), vést
k umélému rozdéleni trhtt mezi ¢lenské staty?
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2) V pripadé kladné odpovédi na tuto otdzku, musi byt ndmitka majitele ochranné zndmky proti
tomuto [novému oznaceni] posuzovana na zédkladé podminek [uvedenych v bodé 79 rozsudku
ze dne 11. Cervence 1996, Bristol-Myers Squibb a dalsi (C-427/93, C-429/93 a C-436/93,
EU:C:1996:282)]?

3) Je pro zodpovézeni téchto otdzek relevantni skutecnost, Ze genericky lécivy pripravek
a origindlni lécivy pripravek (referencni lécivy pripravek) jsou bud totozné, nebo maji ve
smyslu ¢l. 3 § 2 krédlovského narizeni ze dne 19. dubna 2001 o paralelnich dovozech
[humaénnich 1é¢ivych pripravka a paralelni distribuci humdannich a veterinarnich lécivych
pripravkd, ve znéni kralovské vyhlasky ze dne 21. ledna 2011] stejny lé¢ebny ucinek?”

Rizeni pred Soudnim dvorem

Rozhodnutim predsedy Soudniho dvora ze dne 14. cervence 2020 byly véci C-253/20 a C-254/20
spojeny pro ucely pisemné i istni ¢asti fizeni, jakoz i pro tcely rozsudku.

K predbéznym otazkam

Uvodni pozndmky

Narizeni ¢. 207/2009 bylo s ucinnosti od 1. fijna 2017 zruSeno a nahrazeno narizenim
(EU) 2017/1001 Evropského parlamentu a Rady ze dne 14. cervna 2017 o ochranné znamce
Evropské unie (Uf. vést. 2017, L 154, s. 1), zatimco smérnice 2008/95 byla s Gcinnosti od
15. ledna 2019 zru$ena a nahrazena smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2436 ze
dne 16. prosince 2015, kterou se sblizuji pravni predpisy clenskych stati o ochrannych znamkach
(Ur. vést. 2015, L 336, s. 1).

Nicméné vzhledem k dobé rozhodné z hlediska skutkovych okolnosti sporti v ptivodnich rizenich
jsou narizeni ¢. 207/2009 a smérnice 2008/95 na tyto spory nadale pouzitelnd ratione temporis.

Kvéci samé

Podle ustdlené judikatury Soudniho dvora plati, Ze v rdmci postupu spoluprice mezi
vnitrostaitnimi soudy a Soudnim dvorem zavedeného clankem 267 SFEU prislusi Soudnimu
dvoru poskytnout vnitrostatnimu soudu uzite¢nou odpovéd, kterd mu umozni rozhodnout spor,
jenz mu byl predlozen. Z tohoto hlediska Soudnimu dvoru prislusi, aby otazky, které jsou mu
polozeny, pripadné preformuloval [rozsudek ze dne 26. dubna 2022, Landespolizeidirektion
Steiermark (Maximdalni doba trvini ochrany vnitfnich hranic), C-368/20 a C-369/20,
EU:C:2022:298, bod 50 a citovana judikatura]. Soudni dvir mtize mimoto zohlednit i normy
unijnitho prava, na které vnitrostatni soud ve svych otdzkach neodkdzal (rozsudek ze dne
8. zari 2022, RTL Television, C-716/20, EU:C:2022:643, bod 55 a citovana judikatura).

V projednavaném pripadé je treba pro tucely odpovédi na polozené otazky zohlednit ustanoveni
sekundarniho unijniho prava stanovena v ¢l. 9 odst. 2 a ¢lanku 13 nafizeni ¢. 207/2009, jakoz
ivcl 5 odst. 1 aclanku 7 smérnice 2008/95, jelikoz se tykaji prav majitelt ochranné znamky
a otazky vycerpdani prav z nich plynoucich.
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Podstatou otazek predkladajiciho soudu, které je tieba zkoumat spolecné, tak je, zda musi byt ¢l. 9
odst. 2 a ¢lanek 13 narizeni ¢. 207/2009, jakoz i ¢l. 5 odst. 1 a ¢lanek 7 smérnice 2008/95, vykladané
ve svétle clanka 34 a 36 SFEU, vykladany v tom smyslu, Ze majitel ochranné znamky referen¢niho
lécivého pripravku a ochranné znamky generického lécivého pripravku maze podat namitky proti
uvadéni tohoto generického 1écivého pripravku, dovezeného z jiného clenského statu, paralelnim
dovozcem na trh daného clenského statu, pokud byl tento 1écivy pripravek prebalen do nového
vnéjsiho obalu, na ktery byla umisténa ochrannd zndmka prislusného referencniho lécivého
pripravku.

Uvodem je tieba pfipomenout, ze podle ¢l. 9 odst. 1 nafizeni ¢. 207/2009 a ¢l. 5 odst. 1 smérnice
2008/95 ze zapisu ochranné znamky vyplyvaji pro jejtho majitele vylu¢na prava, ktera podle tohoto
cl. 9 odst. 2 pism. a) a tohoto ¢l. 5 odst. 1 pism. a) opravinuji tohoto majitele branit vSem tretim
osobam, které nemaji jeho souhlas, aby v obchodnim styku uzivaly oznaceni totozné s touto
ochrannou zndmkou pro vyrobky nebo sluzby, které jsou totozné s témi, pro néz je ochranna
znamka zapsana.

Clanek 9 odst. 3 natizeni ¢. 207/2009 a ¢l. 5 odst. 3 smérnice 2008/95 uvadéji demonstrativni vycet
nékolika typt uzivani, ktera majitel ochranné znamky muze zakidzat (rozsudek ze dne
25. cervence 2018, Mitsubishi Shoji Kaisha a Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe,
C-129/17, EU:C:2018:594, bod 38, jakoz i citovand judikatura).

Z tohoto ¢l. 9 odst. 3 a z tohoto ¢l. 5 odst. 3 zejména vyplyva, ze majitel mize zejména zakazat
vSem tfetim osobam umistovat dotCené oznaceni na vyrobky nebo jejich obaly, jakoz i dovazet
a uvadét vyrobky na trh pod timto oznacenim.

Vyluéna prava byla majiteli ochranné znamky priznana proto, aby mohl chranit své specifické
zajmy jakozto majitel této ochranné znamky, to znamena zajistit, aby tato zndmka mohla plnit své
funkce. Vykon tohoto prava musi byt proto vyhrazen pro pripady, kdy uzivani oznaceni treti
osobou zasahuje nebo je schopné zasdhnout do funkci ochranné znadmky. K témto funkcim patfi
nejen zakladni funkce ochranné znamky, kterou je zarucit spotfebiteldm pavod vyrobku ¢i
sluzby, nybrz rovnéz dalsi funkce ochranné znamky, jako je zejména funkce spocivajici v zaruceni
jakosti tohoto vyrobku ¢i této sluzby nebo funkce sdélovaci, investi¢ni ¢i reklamni (v tomto smyslu
viz rozsudek ze dne 25. cervence 2018, Mitsubishi Shoji Kaisha a Mitsubishi Caterpillar Forklift
Europe, C-129/17, EU:C:2018:594, bod 34 a citovand judikatura).

Podle ustdlené judikatury muze prebalovani vyrobku oznac¢eného ochrannou znamkou, provedené
tfeti osobou bez povoleni majitele ochranné znamky, vytvaret skute¢nd nebezpeci pro zaruku
puvodu tohoto vyrobku (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 17. kvétna 2018, Junek
Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, bod 23 a citovand judikatura).

Podle ¢l. 13 odst. 1 narizeni ¢. 207/2009 a ¢l. 7 odst. 1 smérnice 2008/95 vsak ochranna znamka
neopraviuje majitele, aby zakazal jeji uzivani pro vyrobky, které byly pod touto ochrannou
znamkou uvedeny majitelem nebo s jeho souhlasem na trh v Unii. Cilem téchto ustanoveni je
sladéni zdkladnich zajma ochrany prav k ochranné zndmce na jedné strané se zajmy volného
pohybu zbozi na vnitinim trhu na druhé strané (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
20. prosince 2017, Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, bod 35).

V této souvislosti je tfeba pripomenout, ze i kdyz ¢lanek 13 narizeni ¢. 207/2009 a clanek 7

smérnice 2008/95, které jsou formulovany obecné, upravuji otazku vycerpani prav z ochranné
znamky vycerpdvajicim zptisobem, a i kdyz, pokud je stanovena harmonizace opatteni nezbytnych
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k zajisténi ochrany z4jmi sledovanych v ¢lanku 36 SFEU, musi byt veskera vnitrostatni opatfeni,
ktera se k ni vztahuji, posuzovana vzhledem k ustanovenim tohoto narizeni nebo této smérnice,
a nikoliv ¢lankiim 34 az 36 SFEU, musi byt uvedené nafizeni a uvedend smérnice, jako jakdkoliv
uprava sekunddrniho unijniho prava, vykladany ve svétle pravidel Smlouvy o FEU tykajicich se
volného pohybu zbozi, a zejména ¢lanku 36 SFEU (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
20. prosince 2017, Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, bod 30 a citovand judikatura).

Konkrétné z ¢l. 13 odst. 2 natizeni ¢. 207/2009 a ¢l. 7 odst. 2 smérnice 2008/95 vyplyva, Ze namitky
majitele ochranné znamky proti prebalovani, které predstavuji odchylku od volného pohybu
zbozi, nelze prijmout, jestlize je vykon tohoto prdva majitelem ochranné znidmky zastfenym
omezenim obchodu mezi ¢lenskymi staty ve smyslu ¢l. 36 druhé véty SFEU (v tomto smyslu viz
rozsudek ze dne 17. kvétna 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, bod 25
a citovana judikatura). Cilem prava ochrannych zndmek totiz neni umoznit majitelm rozdélit
narodni trhy a podporovat a udrzovat tak cenové rozdily, které mohou existovat mezi ¢lenskymi
staty (rozsudek 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 46).

Vykon prava majitele ochranné zndmky podat namitky proti prebalovani je takovym zastfenym
omezenim ve smyslu ¢l. 36 druhé véty SFEU tehdy, jestlize tento vykon prispivd k umélému
rozdélovani trhi mezi ¢lenské stiaty a pokud je kromé toho prebaleni provedeno takovym
zpusobem, Ze legitimni zadjmy majitele ochranné znamky jsou zachovany, coz zejména znamens,
ze prebaleni neovliviiuje pavodni stav 1é¢ivého pripravku nebo nemtize poskodit dobré jméno
ochranné zndmky (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 10. listopadu 2016, Ferring Leegemidler,
C-297/15, EU:C:2016:857, bod 16 a citovana judikatura, jakoz i ze dne 17. kvétna 2018, Junek
Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, bod 26 a citovand judikatura).

Mimoto Soudni dvir rozhodl, Ze vzhledem k tomu, Ze skutec¢nost, Ze se majitel ochranné znamky
nemuze dovoldvat svého prava k ochranné znamce k zabrdnéni tomu, aby byly pod jeho
ochrannou zndmkou uvedeny na trh vyrobky prebalené dovozcem, znamend, ze dovozci je
prizndno urcité opravnéni, které je za normdlnich okolnosti vyhrazeno samotnému magjiteli, je
tfeba v zdjmu majitele ochranné znamky a jeho ochrany proti jakémukoliv zneuziti toto
opravneéni priznat pouze tehdy, pokud dovozce dodrzuje rovnéz urcité dalsi pozadavky (v tomto
smyslu viz rozsudek ze dne 28. cervence 2011, Orifarm a dalsi, C-400/09 a C-207/10,
EU:C:2011:519, bod 26 a citovand judikatura).

Podle ustdlené judikatury tak majitel ochranné znamky muze legitimné podat namitky proti

dalsimu uvadéni lécivého pripravku oznaceného jeho ochrannou znamkou a dovezeného z jiného

¢lenského statu na trh v daném clenském staté tehdy, pokud jej dovozce prebalil a znovu oznacil

ochrannou zndmkou, ledaze:

— je prokazano, ze vyuziti prava z ochranné znamky jejim majitelem za ti¢elem poddani namitek
proti dal§imu uvddéni prebaleného vyrobku pod touto ochrannou zndmkou na trh by ptispélo
k umélému rozdéleni trhi mezi ¢lenské staty;

— je prokazano, ze prebaleni nemize ovlivnit pivodni stav vyrobku obsazeného v obalu;

— je na obalu jasné uveden pavodce prebaleni vyrobku a ndzev jeho vyrobce;

— vzhled prebaleného vyrobku neni takovy, ze by mohl poskodit dobré jméno ochranné znamky

a jejtho majitele; a
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— dovozce predem informuje majitele ochranné znamky o uvedeni prebaleného vyrobku do
prodeje a poskytne mu na jeho zddost vzorek tohoto vyrobku (v tomto smyslu 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; ze dne 26. dubna 2007, Boehringer Ingelheim a dalsi,
C-348/04, EU:C:2007:249, bod 32, jakoz i ze dne 17. kvétna 2018, Junek Europ-Vertrieb,
C-642/16, EU:C:2018:322, bod 28 a citovana judikatura).

Pokud jde zejména o prvni z podminek uvedenych v pfedchozim bodé tohoto rozsudku, Soudni
dvir rozhodl, Ze namitky majitele ochranné znamky proti prebalovani lé¢ivych pripravki
prispivaji k umélému rozdéleni trhit mezi clenské staty tehdy, jestlize je prebaleni nezbytné pro
to, aby paralelné dovezeny vyrobek mohl byt uveden na trh ve staté dovozu (rozsudek ze dne
26. dubna 2007, Boehringer Ingelheim a dalsi, C-348/04, EU:C:2007:249, bod 18).

Tato podminka nezbytnosti je splnéna zejména tehdy, kdyz okolnosti panujici v okamziku uvedeni
léc¢ivého pripravku na trh v ¢lenském staté dovozu brani uvedeni léCivého pripravku na trh ve
stejném baleni, ve kterém je tento 1éCivy pripravek uvddén na trh v clenském staté vyvozu, ¢imz
¢ini prebaleni objektivné nezbytnym pro to, aby mohl byt doty¢ny léc¢ivy pripravek paralelnim
dovozcem uvddén na trh v tomto clenském staté (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
10. listopadu 2016, Ferring Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, bod 20 a citovana judikatura).

Naopak uvedena podminka neni splnéna, jestlize prebaleni vyrobku lze vysvétlit vylu¢né snahou
paralelniho dovozce ziskat obchodni vyhodu (rozsudek ze dne 26. dubna 2007, Boehringer
Ingelheim a dalsi, C-348/04, EU:C:2007:249, bod 37).

Podle judikatury Soudniho dvora skute¢nost, Ze majitel ochranné zndmky, ktery uvadi totozny
lécivy pripravek na trh v raznych clenskych statech pod riznymi ochrannymi zndmkami podle
Clenského statu, ve kterém je tento lécivy pripravek uvadén na trh, prispiva také umélému
rozdéleni trhti mezi clenské staty v pripadé, kdy majitel této ochranné znamky brani nahrazeni
ochranné zndmky uzivané v clenském stité vyvozu ochrannou zndmkou uzivanou timto
majitelem v clenském staté dovozu, pokud je toto nahrazeni objektivné nezbytné k tomu, aby
uvedeny lécivy pripravek mohl byt paralelnim dovozcem uveden na trh v posledné uvedeném
Clenském stité (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 12. fijna 1999, Upjohn,
C-379/97, EU:C:1999:494, body 19 a 38 az 40).

V projedndavaném pripadé se vSak spory v plvodnim fizeni vyznacuji okolnosti, ze lécivé
pripravky, které jsou predmétem paralelniho obchodu, jsou generické 1é¢ivé pripravky, zatimco
ochranné znamky umistované na novych vnéjsich obalech téchto 1é¢ivych pripravki doty¢nymi
paralelnimi dovozci jsou ochranné znamky prislusnych referen¢nich lé¢ivych pripravki.

Za téchto podminek je nutné zaprvé zkoumat, zda lze takové 1écivé pripravky povazovat za
totozné ve smyslu judikatury tykajici se vycCerpani prav z ochranné znamky, uvedené
v bodé 57 tohoto rozsudku.

V tomto ohledu je tfeba predevsim podotknout, Ze ¢l. 10 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83, ve
znéni smérnice 2004/27 definuje genericky lécCivy pripravek jako ,léc¢ivy pripravek, ktery ma
shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde o t¢inné latky, a shodnou lékovou formu
s referencnim 1écivym pripravkem a jehoz bioekvivalence s referen¢nim lécivym pripravkem byla
prokazana odpovidajicimi studiemi biologické dostupnosti®.
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Déle je tfeba uvést, jak ucinil generalni advokat v bodé 65 svého stanoviska, Ze jak vyplyva ze znéni
tohoto ¢l. 10 odst. 2 pism. b) druhé a treti véty, mtze se slozeni generického 1écivého pripravku
lisit od slozeni referen¢niho 1éc¢ivého pripravku, pokud jde o lékovou formu, chemickou formu
ucinné latky a jeji pomocné latky.

Nakonec je tfeba, podobné jako generalni advokat v bodé 66 svého stanoviska, zdiraznit, ze ze
zdravotnich divodi muze byt kontraindikovano nahradit 1écivy pripravek v priabéhu lécby
rovnocennym lécivym pripravkem bez ohledu na to, zda je tento 1écivy pripravek referenénim
lécivym pripravkem nebo generickym lé¢ivym pripravkem. Tak je tomu zejména v pripadé
lécivych pripravka nazyvanych ,s tzkym terapeutickym rozpétim®“.

Za téchto podminek by domnénka, Ze jelikoz jsou z lécebného hlediska rovnocenné, jsou
referencni 1écivy pripravek a jeho genericky protéjsek totoznymi lé¢ivymi pripravky ve smyslu
judikatury pfipomenuté v bodé 57 tohoto rozsudku, mohla byt pro odborniky ve zdravotnictvi
a pacienty zavadéjici, pokud jde o presné slozeni doty¢ného 1éc¢ivého pripravku, s moznymi
vaznymi disledky pro zdravi téchto pacienta.

Pouze 1é¢ivy pripravek, ktery je ve vsech aspektech totozny s jinym 1é¢ivym piipravkem, mutze byt
tedy prebalen do nového vnéjsiho obalu, na némz byla umisténa ochrannd zndmka tohoto jiného
1écivého pripravku.

Tak tomu muze byt zejména v pripadé referencniho 1écivého pripravku a generického lécivého
pripravku vyrabéného tymz subjektem nebo hospodaisky propojenymi subjekty, které ve
skute¢nosti predstavuji jeden a tentyz vyrobek uvadény na trh ve dvou riznych rezimech.

V takovém pripadé nemiize ani odli$nost pravniho rezimu pouzitelného na tyto 1écivé pripravky,
ani odli$ny zpisob, jakym jsou vniméany odborniky ve zdravotnictvi nebo pacienty, odtivodnit, aby
majitel doty¢énych ochrannych zndmek mohl podat namitky proti nahrazeni ochranné znamky,
kterou uziva v ¢lenském staté vyvozu, ochrannou zndmkou, kterou umistuje na lécivé pripravky,
jez uvadi na trh v clenském staté dovozu, pokud je prokazano, Ze toto nahrazeni je objektivné
nezbytné k tomu, aby tyto 1écivé pripravky mohly byt uvadény na trh v posledné uvedeném
Clenském staté. V opa¢ném pripadé by totiz majitel mohl prispivat k umélému rozdéleni trht
mezi Clenské staty tim, ze by uvadél na trh totozny lécivy pripravek, a to jednou jako referenc¢ni
lécivy pripravek a jednou jako genericky 1écivy pripravek.

Jak bylo uvedeno v bodech 16 a 25 tohoto rozsudku, predkladajici soud ma v projednidvaném
pripadé za to, Ze genericky lécivy pripravek, o ktery se jednd v kazdé z véci v ptivodnim fizeni, je
totozny s prislu$nym referencnim lé¢ivym pripravkem.

Zadruhé je tedy treba zkoumat, zda za takovych okolnosti, jako jsou okolnosti sporti v ptivodnich
rizenich, predstavuji namitky majitele ochranné zndmky proti nahrazeni ochranné znamky
generického 1écivého pripravku uvadéného na trh v ¢lenském staté vyvozu ochrannou zndmkou
prislusného referen¢niho lécivého pripravku uvadéného na trh v clenském staté dovozu prekazku
skutecnému pristupu doty¢ného léc¢ivého pripravku na trh posledné uvedeného clenského statu.

Jak vyplyva z bodt 55 a 57 tohoto rozsudku, tak by tomu bylo, pokud by doty¢ny 1écivy pripravek
nemohl byt uvadén na trh v ¢lenském staté dovozu pod jeho ptivodni ochrannou znamkou, ¢imz
by se stalo nahrazeni ochranné znidmky za tucelem zajisténi volného pohybu tohoto léc¢ivého
pripravku na vnitfnim trhu objektivné nezbytné.
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V takové situaci majitel ochranné znamky nemuze podat namitky proti nahrazeni této ochranné
znamky paralelnim dovozcem, pokud se tomuto dovozci podafi prokazat, Ze okolnosti panujici
v okamziku uvedeni doty¢ného vyrobku na trh objektivné vyzaduji, aby ptavodni ochranna
znamka byla za ucelem uvedeni tohoto vyrobku na trh v tomto clenském staté nahrazena
ochrannou znamkou ¢lenského stitu dovozu (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 12. fijna 1999,
Upjohn, C-379/97, EU:C:1999:494, body 42 a 43), a mimoto, pokud je toto nahrazeni provedeno
takovym zpusobem, Ze jsou zachovany opravnéné zijmy majitele ochranné znamky (v tomto
smyslu viz rozsudek ze dne 28. cervence 2011, Orifarm a dalsi, C-400/09 a C-207/10,
EU:C:2011:519, bod 24 a citovand judikatura), tj. v souladu s podminkami stanovenymi
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), ze dne 26. dubna 2007, Boehringer Ingelheim a dalsi
(C-348/04, EU:C:2007:249) a ze dne 17. kvétna 2018, Junek Europ-Vertrieb
(C-642/16, EU:C:2018:322).

Naopak, je-li paralelni dovozce s to uvést uvedeny vyrobek na trh pod jeho ptivodni ochrannou
znamkou tak, ze pripadné prizptsobi obal, aby splnil pozadavky trhu clenského stitu dovozu,
neni podminka nezbytnosti uvedend v bodé 55 tohoto rozsudku splnéna. V takovém pripadé neni
totiz ohrozena podstata volného pohybu zbozi, na némz je zalozeno pravidlo vycerpani prav
z ochranné znamky v obchodu mezi ¢lenskymi staty, jak vyplyva z bod 48 a 50 tohoto rozsudku,
a nemuze tedy prevazit nad opravnénymi zdjmy majitele ochranné znambky.

Mimoto je tfeba pripomenout, stejné jako to ucinil generdlni advokat v bodé 73 svého stanoviska,
ze Clensky stat nemtze v zasadé odmitnout vydat povoleni k paralelnimu dovozu generického
lécivého pripravku, pokud je prislusny referenc¢ni lécivy pripravek registrovan v tomto ¢lenském
staté, ledaze by takové odmitnuti bylo odvodnéno ochranou zdravi a zivota lidi (v tomto smyslu
viz rozsudek ze dne 3. Cervence 2019, Delfarma, C-387/18, EU:C:2019:556, body 26, 29 a 41).
Podminka nezbytnosti uvedend v bodé 55 tohoto rozsudku proto nemize byt splnéna, pokud
genericky lécivy pripravek odpovidd ve vSech ohledech referen¢nimu léc¢ivému pripravku, na
ktery se vztahuje takové registrace, jelikoz v takovém pripadé je tfeba mit za to, ze paralelni
dovozce je s to uvést genericky lécivy pripravek na trh pod jeho ptvodni ochrannou znamkou.

Konecné, jak vyplyva z bodu 56 tohoto rozsudku, pravo majitele ochranné znamky podat namitky
proti uvadéni prebalenych vyrobka na trh paralelnim dovozcem pod touto ochrannou zndmkou
nemuze byt omezeno, je-li nahrazeni ptvodni ochranné znamky jinou ochrannou znidmkou
majitele motivovano vylucné sledovanim hospodarské vyhody, jako je tomu zejména v pripadé,

kdy se hospodarsky subjekt snazi tézit z dobrého jména ochranné znamky referen¢niho lécivého
pripravku nebo umistit vyrobek do vynosnéjsi kategorie.

S ohledem na vsechny vy$e uvedené uvahy je tfeba na polozené otiazky odpovédét tak, ze ¢l. 9
odst. 2 a ¢lanek 13 nafizeni ¢. 207/2009, jakoz i ¢l. 5 odst. 1 a ¢lanek 7 smérnice 2008/95,
vyklddané ve svétle ¢lanka 34 a 36 SFEU, musi byt vykladany v tom smyslu, Ze majitel ochranné
znamky referen¢niho lécivého pripravku a ochranné znamky generického lécivého pripravku
muize podat namitky proti uvadéni tohoto generického lécivého pripravku, dovezeného z jiného
clenského statu, paralelnim dovozcem na trh daného clenského statu, pokud byl tento genericky
lécivy pripravek prebalen do nového vnéjsitho obalu, na ktery byla umisténa ochrannd znamka
prislusného referenc¢niho 1éc¢ivého pripravku, ledaze jsou zaprvé oba lécivé pripravky ve vsech
ohledech totozné, a zadruhé nahrazeni ochranné znamky splnuje podminky stanovené v bodé 79
rozsudku ze dne 11. ¢ervence 1996, Bristol-Myers Squibb a dalsi (C-427/93, C-429/93 a C-436/93,
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EU:C:1996:282), v bodé 32 rozsudku ze dne 26. dubna 2007, Boehringer Ingelheim a dalsi
(C-348/04, EU:C:2007:249), jakoz i v bodé 28 rozsudku ze dne 17. kvétna 2018, Junek
Europ-Vertrieb (C-642/16, EU:C:2018:322).

K nakladam rizeni

Vzhledem k tomu, ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky ptivodniho fizeni, povahu inciden¢niho
fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predklddajicim soudem, je k rozhodnuti
o nékladech rizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadreni
Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych ucastniki fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodd Soudni dvir (paty sendt) rozhodl takto:

Clanek 9 odst. 2 a ¢lanek 13 nafizeni Rady (ES) ¢. 207/2009 ze dne 26. inora 2009 o ochranné
znamce Evropské unie, ve znéni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2424 ze
dne 16. prosince 2015, jakoz i ¢l. 5 odst. 1 a clanek 7 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2008/95/ES ze dne 22. rijna 2008, kterou se sblizuji pravni predpisy clenskych stati
o ochrannych znamkach, vykladané ve svétle clanki 34 a 36 SFEU,

musi byt vykladany v tom smyslu, Ze

majitel ochranné znamky referencniho lécivého pripravku a ochranné znamky generického
lécivého pripravku miuze podat namitky proti uvadéni tohoto generického lécivého
pripravku, dovezeného z jiného clenského statu, paralelnim dovozcem na trh daného
clenského statu, pokud byl tento genericky lécivy pripravek prebalen do nového vnéjsiho
obalu, na ktery byla umisténa ochrannia znamka prislusného referenc¢niho lécivého
pripravku, ledaze jsou zaprvé oba lécivé pripravky ve vsech ohledech totozné, a zadruhé
nahrazeni ochranné znamky spliuje podminky stanovené v bodé 79 rozsudku ze dne
11. cervence 1996, Bristol-Myers Squibb a dalsi (C-427/93, C-429/93 a C-436/93,
EU:C:1996:282), v bodé 32 rozsudku ze dne 26. dubna 2007, Boehringer Ingelheim a dalsi
(C-348/04, EU:C:2007:249), jakoz i v bodé 28 rozsudku ze dne 17. kvétna 2018, Junek
Europ-Vertrieb (C-642/16, EU:C:2018:322).

Podpisy.
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