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GERECHTELIJKE PROCEDURES

HOF VAN JUSTITIE

Arrest van het Hof (Vijfde kamer) van 17 november 2022 (verzoek om een prejudiciéle beslissing
ingediend door het Landgericht Hamburg — Duitsland) — Novartis Pharma GmbH/Abacus Medicine
AlS

(Zaak C-147/20) ()

[Prejudiciéle verwijzing — Intellectuele eigendom — Uniemerk — Verordening (EU) 2017/1001 — Artikel 9,
lid 2 — Aan het merk verbonden recht — Artikel 15 — Uitputting van het aan het merk verbonden recht —
Parallelimport van geneesmiddelen — Ompakking van de van het merk voorziene waar — Nieuwe
buitenverpakking — Verzet door de merkhouder — Kunstmatige afscherming van de markten van de
lidstaten — Geneesmiddelen voor menselijk gebruik — Richtlijn 2001/83/EG — Artikel 47 bis —
Veiligheidskenmerken — Vervanging — Gelijkwaardige kenmerken — Gedelegeerde verordening (EU)
2016/161 — Artikel 3, lid 2 — Middel tegen knoeien — Uniek identificatickenmerk]

(2023/C 15/02)

Procestaal: Duits

Verwijzende rechter

Landgericht Hamburg

Partijen in het hoofdgeding

Verzoekende partij: Novartis Pharma GmbH

Verwerende partij: Abacus Medicine A[S

Dictum

1) Artikel 9, lid 2, en artikel 15 van verordening (EU) 2017/1001 van het Europees Parlement en de Raad van 14 juni 2017

inzake het Uniemerk

moeten aldus worden uitgelegd dat:

de houder van een Uniemerk niet het recht heeft om zich ertegen te verzetten dat een parallelimporteur een
geneesmiddel verhandelt dat is omgepakt in een nieuwe buitenverpakking waarop dat merk is aangebracht, wanneer het
vervangen van het middel tegen knoeien van de oorspronkelijke buitenverpakking van dat geneesmiddel overeenkomstig
artikel 47 bis, lid 1, van richtliin 2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad van 6 november 2001 tot
vaststelling van een communautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik, zoals gewijzigd bij
richtlijn 2012/26/EU van het Europees Parlement en de Raad van 25 oktober 2012, zichtbare sporen van opening op die
verpakking achterlaat en die sporen op de markt van de lidstaat van invoer of op een belangrijk deel daarvan bij een
beduidend percentage van de consumenten een dermate grote weerstand tegen de aldus omgepakte geneesmiddelen
oproepen dat de effectieve toegang tot die markt wordt belemmerd, hetgeen per geval moet worden vastgesteld.
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2) Artikel 5, lid 3, van gedelegeerde verordening (EU) 2016/161 van de Commissie van 2 oktober 2015 tot aanvulling van
richtlijn 2001/83

moet aldus worden uitgelegd dat:

het zich er niet tegen verzet dat de streepjescode die het uniek identificatickenmerk als bedoeld in artikel 3, lid 2,
onder a), van deze gedelegeerde verordening bevat, door middel van een zelfklevend etiket op de buitenverpakking van
een geneesmiddel wordt aangebracht, op voorwaarde dat dit etiket niet kan worden verwijderd zonder het te
beschadigen en dat de streepjescode in de hele distributicketen en gedurende de volledige in artikel 6 van die
gedelegeerde verordening bedoelde periode nauwkeurig leesbaar is.

() PBC 215 van 29.6.2020.

Arrest van het Hof (Vijfde kamer) van 17 november 2022 (verzoek om een prejudiciéle beslissing
ingediend door het Landgericht Hamburg — Duitsland) — Bayer Intellectual Property
GmbH kohlpharma GmbH

(Zaak C-204/20) ()

[Prejudiciéle verwijzing — Intellectuele eigendom — Merken — Richtlijn (EU) 2015/2436 — Aanpassing van

het merkenrecht van de lidstaten — Artikel 10, lid 2 — Rechten verbonden aan het merk — Artikel 15 —

Uitputting van het aan het merk verbonden recht — Parallelimport van geneesmiddelen — Ompakking van

de van het merk voorziene waar — Nieuwe buitenverpakking — Verzet door de merkhouder — Kunstmatige
afscherming van de markten van de lidstaten — Geneesmiddelen voor menselijk gebruik — Richtlijn
2001/83/EG — Artikel 47 bis — Veiligheidskenmerken — Vervanging — Gelijkwaardige kenmerken —

Gedelegeerde verordening (EU) 2016/161 — Artikel 3, lid 2 — Middel tegen knoeien — Uniek
identificatiekenmerk]

(2023/C 15/03)

Procestaal: Duits

Verwijzende rechter

Landgericht Hamburg

Partijen in het hoofdgeding

Verzoekende partij: Bayer Intellectual Property GmbH

Verwerende partij: kohlpharma GmbH

Dictum

1) Artikel 47 bis van richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad van 6 november 2001 tot vaststelling
van een communautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik, zoals gewijzigd bij richtlijn
2012/26[EU van het Europees Parlement en de Raad van 25 oktober 2012,

moet aldus worden uitgelegd dat:

mits aan alle in dat artikel bedoelde vereisten is voldaan, ompakking in een nieuwe verpakking en heretikettering van
parallel ingevoerde geneesmiddelen gelijkwaardige wijzen van ompakking zijn wat de doeltreffendheid van de in
artikel 54, onder o), van deze richtlijn — zoals gewijzigd bij richtlijn 2012/26 — bedoelde veiligheidskenmerken betreft,
zonder dat de ene wijze voorrang heeft boven de andere.

2) Artikel 10, lid 2, en artikel 15 van richtlijn (EU) 2015/2436 van het Europees Parlement en de Raad van 16 december
2015 betreffende de aanpassing van het merkenrecht der lidstaten
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