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Wprowadzenie

1. W styczniu 2022 r. nikomu nie trzeba przypominac znaczenia, jakie maja produkty lecznicze
nie tylko dla zdrowia ludzi, lecz réwniez dla dobrostanu calych spoleczenstw i funkcjonowania
gospodarki w skali globalnej. Walka z pandemiag COVID-19 uwydatnila konieczno$¢, a takze
trudno$¢ pogodzenia trzech celéw — potencjalnie wzajemnie sprzecznych — przy$wiecajacych
dzialaniom wladz publicznych w dziedzinie regulacji produktéw leczniczych: utrzymania
rentownosci gospodarczej opracowywania i wprowadzania do obrotu innowacyjnych produktéw
leczniczych, zapewnienia ich bezpieczenstwa i skutecznosci dla pacjentéw oraz kontrolowania
ich kosztéw pokrywanych przez pacjentéw i finanse publiczne?.

2. O ile bowiem produkty lecznicze sg w istocie towarami, o tyle réznia si¢ one jednak pod
niejednym wzgledem od wiekszosci towaréw bedacych przedmiotem obrotu.

3. Po pierwsze, badania i rozwdéj niezbedne do wprowadzania do obrotu nowych produktéow
leczniczych wymagaja znacznych nakladéw finansowych, zwiazanych z bardzo zaawansowanym
charakterem technologicznym nowoczesnych terapii. Co wigcej, dzialania te sa obciazone
szczeg6lnie wysokim ryzykiem i przynosza wyniki dopiero po wielu latach® Z tego wzgledu
producenci produktéw leczniczych czesto nie moga liczy¢ na rynki finansowe dla celow

2 P. Caro de Sousa, ,Free movement and competition in the European market for pharmaceuticals”, w: P. Figueroa, A. Guerrero (dir.), EU

Law of Competition and Trade in the Pharmaceutical Sector, Cheltenham, Edward Elgar Publishing Limited 2019, s. 431;
M. Pilgerstorfer, ,EU law and policy on pharmaceuticals marketing and post-market control including product liability”, w: T.K. Hervey,
C.A. Young, L.E. Bishop (dir.), Research Handbook on EU Health Law and Policy, Cheltenham, Edward Elgar Publishing Limited 2017,
s. 156.

3 Uznaje sig, ze sposréd 10 000 nowych substancji czynnych syntetyzowanych w laboratoriach tylko jedna lub dwie osiagaja stadium wpro-
wadzenia do obrotu, a czas trwania tego procesu wynosi okoto 12—13 lat. Zobacz E. Navarro Varona, C. Caballero Candelario, ,, The phar-
maceutical sector and parallel trade”, w: P. Figueroa, A. Guerrero (dir.), op.cit., s. 428.
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finansowania swojej dziatalnosci w zakresie rozwoju i musza czerpa¢ z wlasnych zasobow*.
Zrédlem tych zasobéw moga by¢ jednak tylko dochody ze sprzedazy produktéw leczniczych juz
obecnych na rynku.

4. Po drugie, wladze publiczne za pomoca réznych mechanizméw kontroluja ceny produktéow
leczniczych dla ludnosci, niezaleznie od tego, czy produkty lecznicze sa finansowane przez samych
pacjentéw, czy tez ze §rodkéw publicznych, w szczegélnosci poprzez ubezpieczenie zdrowotne.
W zwiazku z tym ceny produktéw leczniczych rzadko podlegaja wylacznie mechanizmom
rynkowym.

5. Konieczno$¢ uzyskania zwrotu z inwestycji z jednej strony i ograniczenia regulacyjne dotyczace
cen z drugiej strony prowadza do tego, ze producenci produktéw leczniczych ustalaja za ten sam
produkt znacznie réznigce si¢ ceny, nawet na rynkach silnie powigzanych, jak ma to miejsce
w przypadku panstw czlonkowskich Unii Europejskiej®. Taka sytuacja powoduje za$ optacalnos¢
praktyki polegajacej na zakupie produktéw leczniczych na rynkach, na ktérych ceny sa niskie,
i odsprzedawaniu ich na rynkach, na ktérych panuja ceny wyzsze. Z tego powodu podmioty
niezalezne od producentéw produktéw leczniczych paraja sie taka wlasnie praktyka, zwana
yhandlem réwnoleglym”. Wytworcy za$ nie patrza na to taskawym okiem, poniewaz praktyka
taka moze zaburzac ich polityke cenowa.

6. Bronia producentéw przed handlem réwnoleglym sa prawa ze znakéw towarowych. Kazdy
wlasciciel znaku towarowego do produktu moze sprzeciwi¢ sie uzywaniu tego znaku
towarowego, a co za tym idzie — obrotowi wspomnianym produktem przez osobe trzecia.

7. Jednakze taki sprzeciw jest sprzeczny z podstawowa zasada jednolitego rynku w Unii. Prowadzi
on bowiem do podziatu utworzonego przez Unie jednolitego rynku na odrebne rynki krajowe.

8. W zwiazku z tym w swoim orzecznictwie Trybunal opracowal zasade wyczerpania praw
przyznanych przez znak towarowy w odniesieniu do produktéw wprowadzonych do obrotu
w Unii za zgoda wlasciciela znaku towarowego®. Zasada ta zostala nastepnie potwierdzona
w ustawodawstwie Unii dotyczacym znakéw towarowych’. Wskazane orzecznictwo i przepisy
stanowia podstawe prawna handlu réwnolegtego produktami leczniczymi w Unii.

9. Wolno$¢ handlu réwnolegltego wydaje si¢ oczywista z punktu widzenia logiki jednolitego
rynku: handlu miedzy panstwami cztonkowskimi, nawet w sektorze tak regulowanym jak sektor
produktéw leczniczych, nie mozna ogranicza¢ z samego tylko powodu istnienia réznic cenowych
miedzy tymi panstwami. Jednakze z punktu widzenia ochrony zdrowia publicznego korzysci
plynace z handlu réwnoleglego produktami leczniczymi nie sa wcale oczywiste. W doktrynie
zauwazono raczej, ze korzy$¢ z niego czerpia przede wszystkim podmioty zajmujace si¢ handlem
rownoleglym, a tylko w znacznie mniejszym stopniu pacjenci lub systemy ubezpieczenia
zdrowotnego. Ze wzgledu bowiem na sztywnos$¢ nie tylko popytu, ale réwniez poziomu cen
produktéw leczniczych handel réwnolegly jedynie w bardzo malym stopniu przyczynia sie do
obnizenia cen. Natomiast szkodliwe skutki handlu réwnoleglego mozna bylo zaobserwowad
zarowno w odniesieniu do dzialalnosci badawczo-rozwojowej producentéw produktow

¢ B.Durand, ,Competition law and pharma: an economic perspective”, w: P. Figueroa, A. Guerrero (dir.), op.cit., s. 3.

5 Poniewaz opieka zdrowotna nalezy do kompetencji paristw czlonkowskich, polityka w zakresie cen produktéw leczniczych okreélana jest
na poziomie krajowym (zob. w szczegdlnosci wyrok z dnia 16 wrze$nia 2008 r., Sot. Lélos kai Sia i in., od C-468/06 do C-478/06,
EU:C:2008:504, pkt 59).

¢ W przedmiocie szczegotéw tego orzecznictwa zob. pkt 98—107 niniejszej opinii.
7 Zobacz pkt 14 i 16 niniejszej opinii.
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leczniczych ze wzgledu na zmniejszenie ich dochodéw, jak i w zakresie zaopatrzenia rynkéow
o niskich cenach — albo ze wzgledu na masowe zakupy na tych rynkach w celu wywozu na rynki
z wyzszymi cenami, albo ze wzgledu na odmowe dokonywania przez dostawcéw dostaw na te
rynki z obawy przed handlem réwnoleglym?®.

10. Innym ryzykiem wystepujacym w odniesieniu do handlu réwnolegltego, nawet jesli nie jest ono
z nim zwiazane w sposéb nierozerwalny, jest ryzyko wprowadzenia na rynek sfalszowanych
produktéw leczniczych, w szczegélnosci przy okazji ich przepakowania, ktére czesto jest
konieczne w celu wprowadzenia owych produktéw do obrotu w panstwach czlonkowskich
innych niz panstwo pierwotnego wprowadzenia do obrotu’.

11. W celu przeciwdzialania temu zagrozeniu prawodawca Unii zmienil przepisy i wprowadzil
mechanizmy umozliwiajace weryfikacje autentyczno$ci produktéow leczniczych. W wyniku tej
zmiany ustanowiono nowe wymogi dotyczace pakowania produktéw leczniczych i wprowadzono
nowe ograniczenia dotyczace, w szczegdlnosci, podmiotéw zajmujacych sie¢ handlem
rownoleglym. Zasadnicza kwestia prawna podniesiona w niniejszych sprawach dotyczy tego, czy
rzeczone nowe wymogi zmieniaja status quo w zakresie praw podmiotéow zajmujacych sie
handlem réwnoleglym produktami leczniczymi i praw ich producentéw jako wiascicieli znakéw
towarowych, pod ktérymi produkty te sa wprowadzane do obrotu.

12. Ze wzgledu na te zasadnicza problematyke lezaca u podstaw niniejszych spraw przedstawie
opinie wspélna dla trzech rozpatrywanych sporéw, nawet jesli nie zostaly one formalnie
potaczone.

Ramy prawne

Prawo znakow towarowych

13. Artykul 9 ust. 1-3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1001 z dnia
14 czerwca 2017 r. w sprawie znaku towarowego Unii Europejskiej ' stanowi:

»1. Rejestracja unijnego znaku towarowego skutkuje przyznaniem wlascicielowi praw
wylacznych do tego znaku.

2. Bez uszczerbku dla praw wlasciciela nabytych przed data zgloszenia lub data pierwszenstwa
unijnego znaku towarowego wlasciciel tego unijnego znaku towarowego jest uprawniony do
uniemozliwienia wszelkim osobom trzecim, ktére nie posiadaja jego zgody, uzywania w obrocie
handlowym, w odniesieniu do towaréw lub ustug, oznaczenia, w przypadku gdy:

a) oznaczenie jest identyczne z unijnym znakiem towarowym i jest uzywane w odniesieniu do
towar6ow lub uslug, ktére sa identyczne z tymi, dla ktérych unijny znak towarowy zostat
zarejestrowany;

8 P. Caro de Sousa, op.cit., s. 436; B. Durand, op.cit., s. 5; E. Navarro Varona, C. Caballero Candelario, op.cit., s. 409, s. 423-429. Kwestie
zwigzane z taka odmowa stanowily sedno sprawy, w ktérej zapadl wyrok z dnia 16 wrze$nia 2008 r., Sot. Lélos kai Sia i in. (od C-468/06
do C-478/06, EU:C:2008:504).

°  Ryzyko to jest znane. Zobacz w szczeg6lnosci OECD/EUIPO, Illicit Trade. Trade in Counterfeit Pharmaceutical Products, Paris, OECD
Publishing 2020.

10 Zobacz pkt 18 i nast. niniejszej opinii.
1 Dz.U.2017,L 154,s. 1.
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b) oznaczenie jest identyczne z unijnym znakiem towarowym lub do niego podobne oraz jest
uzywane w odniesieniu do towaréw lub ustug, ktére sa identyczne z towarami lub ustugami,
dla ktérych unijny znak towarowy zostal zarejestrowany, lub do nich podobne, jezeli istnieje
prawdopodobienstwo wprowadzenia odbiorcéw w blad; prawdopodobienstwo wprowadzenia
w btad obejmuje prawdopodobienstwo skojarzenia oznaczenia ze znakiem towarowym;

3. Na podstawie ust. 2 moga by¢ zakazane w szczegélnos$ci nastepujace dziatania:
a) umieszczanie oznaczenia na towarach lub ich opakowaniach;

b) oferowanie towaréw, wprowadzanie ich do obrotu lub ich magazynowanie w tym celu pod
takim oznaczeniem, lub oferowanie lub §wiadczenie uslug pod tym oznaczeniem;

c) przywoz lub wywdz towaréw pod takim oznaczeniem;

[...]".
14. Zgodnie z art. 15 tego rozporzadzenia:

»1. Wlasciciel unijnego znaku towarowego nie jest uprawniony do zakazania jego uzywania
w odniesieniu do towaréw, ktdére zostaly wprowadzone do obrotu na terytorium Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod tym znakiem towarowym przez wlasciciela lub za jego zgoda.

2. Ustep 1 nie ma zastosowania, w przypadku jezeli wtasciciel ma prawnie uzasadnione powody,
aby sprzeciwiaé si¢ dalszemu obrotowi towarami, w szczegdélnosci jezeli stan towaréow ulega
zmianie lub pogorszeniu po ich wprowadzeniu do obrotu”.

15. Artykul 10 ust. 1-3 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2436 z dnia
16 grudnia 2015 r. majacej na celu zblizenie ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych
sie do znakéw towarowych ' stanowi:

»1. Rejestracja znaku towarowego skutkuje przyznaniem wtlascicielowi praw wylacznych do tego
znaku.

2. Bez uszczerbku dla praw wlasciciela nabytych przed data zgloszenia lub data pierwszenstwa
zarejestrowanego znaku towarowego wlasciciel tego zarejestrowanego znaku towarowego jest
uprawniony do zakazania wszelkim osobom trzecim, ktére nie posiadaja jego zgody, uzywania
w obrocie handlowym oznaczenia w odniesieniu do towaréw lub ustug, w przypadku gdy:

a) oznaczenie jest identyczne ze znakiem towarowym i jest uzywane w odniesieniu do towaréw
lub ustug, ktére sg identyczne z tymi, dla ktérych znak towarowy zostat zarejestrowany;

2 Dz.U. 2015, L 336, s. 1.
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b) oznaczenie jest identyczne ze znakiem towarowym lub do niego podobne oraz jest uzywane
w odniesieniu do towaréw lub ustug, ktére sa identyczne lub podobne do towaréw lub ustug,
dla ktérych znak towarowy zostal zarejestrowany, jezeli istnieje prawdopodobienistwo
wprowadzenia odbiorcow w blad, ktére obejmuje prawdopodobienstwo skojarzenia
oznaczenia ze znakiem towarowym;

3. Na podstawie ust. 2 moga by¢ zakazane w szczegélnos$ci nastepujace dziatania:
a) umieszczanie oznaczenia na towarach lub ich opakowaniach;

b) oferowanie towaréw, wprowadzanie ich do obrotu lub ich magazynowanie w tych celach pod
takim oznaczeniem, lub oferowanie lub §wiadczenie uslug pod tym oznaczeniem;

c) przywoz lub wywdz towaréw pod takim oznaczeniem;

[...]".
16. Zgodnie z art. 15 tej dyrektywy:

»1. Wlasciciel znaku towarowego nie jest uprawniony do zakazania uzywania tego znaku
w odniesieniu do towardéw, ktdére zostaly wprowadzone do obrotu na terytorium Unii pod tym
znakiem towarowym przez wlasciciela lub za jego zgoda.

2. Ustep 1 nie ma zastosowania, jezeli wlasciciel ma uzasadnione powody, aby sprzeciwi¢ sie
dalszemu obrotowi towarami, w szczegdélnosci jezeli stan towaréw zmienit si¢ lub pogorszyl po
wprowadzeniu ich do obrotu”.

Prawo farmaceutyczne

17. Zgodnie z art. 40 ust. 1 i 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi®, zmienionej dyrektywa 2011/62/UE** (zwanej dalej ,,dyrektywa
2001/83”):

»1. Panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe srodki w celu zapewnienia, ze [by]
wytwarzanie produktéw leczniczych na ich terytorium wymaga[to] pozwolenia. Takie
pozwolenie na wytwarzanie produktéw leczniczych jest wymagane niezaleznie od tego, czy
wytwarzane produkty lecznicze sa przeznaczone na wywoz.

2. Pozwolenie okre$lone w ust. 1 wymagane jest zaréwno dla wytwarzania calo$ciowego
i czesciowego, jak i dla wszelkich proceséw podzialu, pakowania czy tez prezentacji.

[...]".

B Dz.U. 2001, L 311, s. 67.

4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego sie¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych
produktéw leczniczych do legalnego taricucha dystrybucji (Dz.U. 2011, L 174, s. 74).
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18. Artykul 47a ust. 1 dyrektywy 2001/83 stanowi:

»Zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 54 lit. 0), nie sg usuwane ani zakrywane catkowicie ani
cze$ciowo, chyba ze spelnione sa nastepujace warunki:

a) przed catkowitym lub czesciowym usunigciem lub zakryciem tych zabezpieczen posiadacz
pozwolenia na wytwarzanie upewnia sie, ze dany produkt leczniczy jest autentyczny
1 nienaruszony;

b) posiadacz pozwolenia na wytwarzanie spelnia wymagania art. 54 lit. o) poprzez zastepowanie
tych zabezpieczen zabezpieczeniami réwnowaznymi pod wzgledem mozliwosci weryfikacji
autentycznosci, identyfikacji oraz dostarczania dowodéw w przypadku naruszen tego produktu
leczniczego. Zastapienie takie dokonywane jest bez otwierania opakowania zbiorczego
bezposredniego w rozumieniu art. 1 pkt 23.

Zabezpieczenia uwaza si¢ za rownowazne, jezeli:

(i) sa one zgodne z wymogami okreslonymi w aktach delegowanych przyjetych zgodnie
z art. 54a ust. 2; oraz

(ii) réwnie skutecznie umozliwiaja weryfikacje autentycznosci i identyfikacje produktow
leczniczych oraz dostarczanie dowod6éw naruszen produktéw leczniczych;

c) zastepowanie zabezpieczen przeprowadzane jest zgodnie z majaca zastosowanie dobra
praktyka wytwarzania produktéw leczniczych; oraz

d) zastepowanie zabezpieczen jest przedmiotem nadzoru przez wlasciwy organ”.
19. Zgodnie z art. 54 lit. o) tej dyrektywy:
»Nastepujace dane szczegétowe musza by¢ umieszczone na opakowaniu zbiorczym produktéw

leczniczych lub, w przypadku gdy nie ma opakowania zbiorczego zewnetrznego, na opakowaniu
zbiorczym bezposrednim:

[...]

o) w przypadku produktéw leczniczych innych niz radiofarmaceutyki, o ktérych mowa w art. 54a
ust. 1 — zabezpieczenia umozliwiajace hurtownikom i osobom uprawionym lub upowaznionym
do dostawy produktéw leczniczych dla ludnosci:

— weryfikacje autentycznosci produktu leczniczego oraz

— identyfikacje opakowan jednostkowych;

jak réwniez elementy umozliwiajace sprawdzenie, czy opakowanie zbiorcze zewnetrzne zostato
»
naruszone”.
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20. Artykul 54a ust. 2 akapit pierwszy wspomnianej dyrektywy przewiduje dla Komisji
Europejskiej delegacje w nastepujacym brzmieniu:

»Komisja, w drodze aktéw delegowanych zgodnie z art. 121a i z zastrzezeniem warunkéw
okreslonych art. 121b i 121c, przyjmuje srodki uzupelniajace przepisy art. 54 lit. o) w celu
ustanowienia szczeg6lowych zasad dotyczacych zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 54 lit. 0)”.
21. Artykut 3 ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161 Komisji z dnia
2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajacego dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE
przez okreslenie szczegélowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na
opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi'® stanowi:

»Stosuje sie nastepujace definicje:

a) »niepowtarzalny identyfikator« oznacza zabezpieczenie umozliwiajace weryfikacje
autentycznosci i identyfikacje opakowania jednostkowego produktu leczniczego;

b) »element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania« oznacza zabezpieczenie umozliwiajace
weryfikacje tego, czy opakowanie produktu leczniczego zostato naruszone;

[...]".

22. Zgodnie z art. 5 ust. 1-3 tego rozporzadzenia delegowanego:

»1. Producenci koduja niepowtarzalny identyfikator w dwuwymiarowym kodzie kreskowym.

2. Stosuje sie nadajacy sie¢ do przetwarzania automatycznego kod kreskowy Data Matrix
o poziomie wykrywania i korekcji btedow réwnym lub wyzszym niz w przypadku Data Matrix

ECC200 [...].

3. Producenci nadrukowuja kod kreskowy na opakowanie na gladkiej, jednorodnej powierzchni
stabo odbijajacej $wiatlo”.

23. Zgodnie z art. 10 wspomnianego rozporzadzenia delegowanego:

»Weryfikujac zabezpieczenia, producenci, hurtownicy i osoby upowaznione lub uprawnione do
dostarczania pacjentom produktéw leczniczych weryfikuja:

a) autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora;

b) integralno$¢ elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania”.

24. Artykut 24 rozporzadzenia delegowanego stanowi:

»Hurtownik nie dostarcza ani nie wywozi produktu leczniczego, jezeli ma powody sadzi¢, ze jego
opakowanie zostalo naruszone, lub weryfikacja zabezpieczen produktu leczniczego wskazuje na

to, ze produkt moze nie by¢ autentyczny. Niezwlocznie informuje o tym odpowiednie wlasciwe
organy’.

¥ Dz.U.2016,L 32,s. 1.
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25. Wreszcie zgodnie z art. 30 rozporzadzenia delegowanego 2016/161:

sJezeli osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych
maja powody sadzi¢, ze opakowanie produktu leczniczego zostalo naruszone, lub weryfikacja
zabezpieczen produktu leczniczego wskazuje na to, ze produkt moze nie by¢ autentyczny, osoby
upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych nie dostarczaja
produktu i niezwlocznie informuja o tym odpowiednie wlasciwe organy”.

Okolicznosci faktyczne, postepowanie i pytania prejudycjalne

Sprawa C-147/20

26. Novartis Pharma GmbH, spétka prawa niemieckiego, jest w Niemczech wylacznym
wlascicielem stownych znakéw towarowych Novartis i Votrient, ktérych uzywa w odniesieniu do
produktéw leczniczych Votrient 400 mg tabletki powlekane i Votrient 200 mg tabletki powlekane
(zwanych dalej ,,spornymi produktami leczniczymi”).

27. Abacus Medicine A/S, spétka prawa dunskiego, dystrybuuje w Niemczech przede wszystkim
produkty lecznicze pochodzace z przywozu réwnoleglego z innych panstw czlonkowskich.

28. Uznajac, ze w celu spelnienia wymogdéw prawnych jest ona zobowiazana otwierac oryginalne
opakowanie zbiorcze zewnetrzne spornych produktéw leczniczych, w tym usuwaé element
uniemozliwiajacy naruszenie opakowania, w ktory jest ono wyposazone, Abacus Medicine
poinformowala Novartis Pharma, ze nie bedzie juz dostarcza¢ tych produktéw leczniczych
w oryginalnym opakowaniu zbiorczym, lecz zastapi je nowym opakowaniem zawierajacym te
same iloci.

29. Novartis Pharma wnosi do sadu odsylajacego w istocie o zakazanie Abacus Medicine
wprowadzania na rynek niemiecki lub promowania na nim spornych przepakowanych
produktéw leczniczych bedacych przedmiotem przywozu réwnoleglego.

30. Novartis Pharma podnosi w szczegdlnosci, ze prawa przyznane jej przez rozpatrywane znaki
towarowe nie zostaly wyczerpane w rozumieniu art. 15 ust. 2 rozporzadzenia 2017/1001. Jej
zdaniem przepakowanie spornych produktéw leczniczych do nowego zewnetrznego opakowania
zbiorczego nie jest konieczne, poniewaz wymogi ustanowione w art. 47a i 54a dyrektywy 2001/83
mozna spelni¢ poprzez umieszczenie na oryginalnym opakowaniu, po pierwsze, kodu kreskowego,
stanowiacego niepowtarzalny identyfikator w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia
delegowanego 2016/161, za pomoca etykiety samoprzylepnej, a po drugie — po umieszczeniu
w oryginalnym opakowaniu ulotki dofaczonej do opakowania w jezyku niemieckim — nowego
elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania, zakrywajacego slady jego wczes$niejszego
otwarcia. Ponadto w celu rozwiania ewentualnych watpliwosci co do integralnosci produktéw
leczniczych Abacus Medicine mogtaby wskazaé, ze dokonala ponownego zapieczetowania
w ramach zgodnego z prawem przepakowania.

31. Abacus Medicine twierdzi, ze otwarcie etykiety zabezpieczajacej umieszczonej przez Novartis
Pharma prowadzi jednak do powstania widocznych, nieodwracalnych uszkodzen albo zmian
opakowania, etykiety lub tasmy klejacej, a umieszczenie na oryginalnym opakowaniu
niepowtarzalnego identyfikatora przy uzyciu etykiety samoprzylepnej nie jest wlasciwym
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rozwigzaniem, poniewaz ze wzgledu na powloke silikonowa zewnetrznego opakowania
produktéw leczniczych etykiete te moze fatwo usunaé. Powloka ta uniemozliwia réwniez
nadrukowanie kodu kreskowego zgodnie z art. 5 ust. 3 rozporzadzenia delegowanego 2016/161.

32. Abacus Medicine uwaza zatem, ze aby mdc sprzedawaé sporne produkty lecznicze
w Niemczech, jest zmuszona przepakowywaé je do nowego zewnetrznego opakowania
zbiorczego, w zwiazku z czym Novartis Pharma nie ma prawa sprzeciwic si¢ ich przepakowaniu.

33. W tych okoliczno$ciach Landgericht Hamburg (sad krajowy w Hamburgu, Niemcy)
postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwréci¢ sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami
prejudycjalnymi:

»1. Czy do sztucznego podziatu rynkéw w rozumieniu orzecznictwa Trybunalu moze prowadzi¢
sytuacja, w  ktorej zabezpieczenia  oryginalnego  opakowania  zbiorczego
zewnetrznego/oryginalnego opakowania przewidziane w art. 54 lit. o) i art. 47a dyrektywy
[2001/83] moga zostac zastapione przez dystrybutora réwnoleglego z zachowaniem takiego
oryginalnego opakowania w zgodnosci z art. 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy [2001/83] jedynie
w ten sposdb, ze po czesciowym albo calkowitym usunieciu lub zakryciu pierwotnie
zastosowanych zabezpieczen pozostaja widoczne §lady otwarcia?

2) Czy dla udzielenia odpowiedzi na pytanie pierwsze ma znaczenie to, czy $lady otwarcia staja
sie widoczne dopiero po dokladnej weryfikacji produktu leczniczego przez hurtownika lub
osoby uprawione lub upowaznione do dostawy produktéw leczniczych dla ludnosci, np.
apteki, w wykonaniu obowigzku spoczywajacego na nich na podstawie art. 10, 24 i 30
rozporzadzenia [delegowanego 2016/161] lub tez moga zosta¢ niezauwazone przy
powierzchownej weryfikacji?

3) Czy dla udzielenia odpowiedzi na pytanie pierwsze ma znaczenie to, czy §lady otwarcia staja
sie widoczne dopiero po otwarciu opakowania produktu leczniczego, np. przez pacjenta?

4) Czy art. 5 ust. 3 rozporzadzenia [delegowanego 2016/161] nalezy interpretowac w ten sposéb,
ze kod kreskowy zawierajacy niepowtarzalny identyfikator w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a)
rozporzadzenia [delegowanego] 2016/161 musi by¢ nadrukowany bezposrednio na
opakowaniu, co oznacza, ze umieszczenie przez dystrybutora réwnolegtego niepowtarzalnego
identyfikatora w postaci dodatkowej naklejki zewnetrznej na oryginalnym opakowaniu
zewnetrznym jest niezgodne z art. 5 ust. 3 rozporzadzenia [delegowanego 2016/161]?”.

34. Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym wptynatl do sekretariatu Trybunatu
w dniu 23 marca 2020 r. Uwagi na piSmie zostaly przedstawione przez strony w postepowaniu
gléwnym oraz przez rzad polski i Komisje. Rozprawy nie przeprowadzono. Na pytania
postawione przez Trybunal strony udzielily odpowiedzi na pismie.

Sprawa C-204/20
35. Bayer Intellectual Property GmbH, spétka prawa niemieckiego (zwana dalej ,Bayerem”), jest
wlascicielem niemieckiego znaku towarowego Androcur, ktérego uzywa dla produktéw

leczniczych.

36. kohlpharma GmbH, réwniez spé6tka prawa niemieckiego, prowadzi w Niemczech dystrybucje
produktéw leczniczych przywozonych réwnolegle z innych panstw cztonkowskich.

ECLI:EU:C:2022:28 11



OpINIA M. SzPUNARA — Sprawy C-147/20, C-204/20 1 C-224/20
NoVARTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY ORAZ MERCK SHARP & DOHME I IN.

37. kohlpharma poinformowatla Bayer o zamiarze przywozu z Niderlandéw produktu leczniczego
Androcur 50 mg w opakowaniach po 50 tabletek powlekanych w celu sprzedawania go
w Niemczech w opakowaniach po 50 i 100 tabletek powlekanych. Nastepnie kohlpharma wskazala
Bayerowi, ze element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania umieszczony na zewnetrznym
opakowaniu zbiorczym przywozonego produktu leczniczego musial dla celéw przywozu
rownoleglego zostaé zerwany, co powoduje koniecznos¢ wymiany tego opakowania.

38. Bayer sprzeciwil sie¢ planowanej wymianie, podnoszac, ze zastosowanie nowego opakowania
wykracza poza to, co jest konieczne do tego, aby produkt przywieziony rownolegle mozna bylo
sprzedawa¢ w Niemczech.

39. Uwaza on, ze z dyrektywy 2011/62 i z rozporzadzenia delegowanego 2016/161 wynika, iz
importer réwnolegly moze racjonalnie rozwazy¢ skorzystanie z rozwigzan alternatywnych,
ktéorymi sa umieszczenie nowych etykiet i opakowanie zastepcze, przy czym oferuja one
rownowazne gwarancje w zakresie bezpieczenstwa. W niniejszej sprawie nie wykazano jego
zdaniem koniecznosci zastosowania nowego opakowania, poniewaz do zapewnienia dostepu do
rynku dla produktu pochodzacego z handlu réwnoleglego wystarczylyby obiektywnie nowe
etykiety.

40. kohlpharma utrzymuje, ze umieszczenie nowych etykiet na oryginalnym opakowaniu jest
niewlasciwe ze wzgledu na $lady naruszenia, jakie powstalyby w wyniku usunigcia oryginalnego
elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania i pozostawalyby widoczne po otwarciu
oryginalnego opakowania z nowa etykieta. Jej zdaniem uzywanie oryginalnych opakowan ze
sladami uszkodzenia znacznie zmniejsza mozliwos¢ dostepu do niemieckiego rynku aptek
i hurtownikdéw.

41. Ponadto kohlpharma uwaza, ze relacja reguta—wyjatek zostala odwrécona w odniesieniu do
nowego etykietowania i nowego opakowania od momentu wejScia w zycie nowych regulacji
majacych zastosowanie do produktéw leczniczych, na ktére skladaja sie dyrektywa 2001/83
i rozporzadzenie delegowane 2016/161.

42. W tych okoliczno$ciach Landgericht Hamburg (sad krajowy w Hamburgu) postanowit
zawiesi¢ postepowanie i zwrécic sie do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy art. 47a dyrektywy [2001/83] nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze w przypadku
importowanych réwnolegle produktéw mozna uzna¢ réwnowazno$¢ $rodkéw dotyczacych
usuwania i ponownego umieszczania zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 54 lit. o) dyrektywy
[2001/83], dokonywanego w drodze albo »relabelingu« (zastosowania etykiet
samoprzylepnych na oryginalnym opakowaniu wtérnym), albo »reboxingu« (wytworzenia
nowego opakowania wtérnego dla produktu leczniczego) przez importera réwnolegltego,
jezeli obydwa $rodki sa poza tym zgodne ze wszystkimi innymi wymogami dyrektywy
[2001/83] i rozporzadzenia delegowanego [2016/161] i réwnie skutecznie umozliwiaja
weryfikacje autentycznosci i identyfikacje produktéw leczniczych oraz dostarczanie dowodow
w przypadku naruszen produktéw leczniczych?

2) W razie udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze: Czy w $wietle nowych
przepiséw dotyczacych ochrony przed falszowaniem wtlasciciel znaku towarowego moze
sprzeciwic sie przepakowaniu towaru w nowe opakowanie zewnetrzne (»reboxing«) przez
importera réwnoleglego, jezeli ten importer réwnolegly moze réwniez uzyska¢ nadajace si¢
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do wprowadzenia do obrotu w panstwie czlonkowskim przywozu opakowanie, ograniczajac
sie do umieszczenia nowych etykiet samoprzylepnych na oryginalnym opakowaniu wtérnym
(»relabeling«)?

3) W razie udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie drugie: Czy nie przeszkadza
w zastosowaniu »relabelingu« fakt, ze dla docelowego odbiorcy jest widoczne, ze
zabezpieczenie oryginalnego dostawcy zostalo uszkodzone, o ile jest pewne, ze jest za to
odpowiedzialny importer réwnolegly i ze umiescil on nowe zabezpieczenie na oryginalnym
opakowaniu wtérnym? Czy ma tu znaczenie, ze $lady otwarcia sa widoczne dopiero po
otwarciu opakowania wtérnego produktu leczniczego?

4) W razie udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie drugie lub trzecie: Czy nalezy jednakze
dopusci¢ obiektywna konieczno$¢ przepakowania poprzez »reboxing« w rozumieniu pieciu
warunkow wyczerpania prawa warunkujacych przepakowywanie (zob. wyroki: z dnia 11 lipca
1996 r., Bristol-Myers Squibb i in., C-427/93, C-429/93 i C-436/93, EU:C:1996:282, pkt 79[ *];
a takze z dnia 26 kwietnia 2007 r., Boehringer Ingelheim i in., C-348/04, EU:C:2007:249, pkt 21
['"]), jesli wladze krajowe wskazuja w swoich aktualnych wytycznych dotyczacych wdrazania
wymogdw dyrektywy dotyczacej ochrony przed falszowaniem lub w innych odpowiednich
urzedowych ogloszeniach, ze w normalnym przypadku ponowne opieczetowanie otwartych
opakowan nie jest dopuszczalne lub jest dopuszczalne co najmniej tylko wyjatkowo i na $cisle
okreslonych warunkach?”.

43. Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym wplynal do sekretariatu Trybunalu
w dniu 13 maja 2020 r. Uwagi na piSmie przedstawily strony w postepowaniu gléwnym, rzady
dunski i polski oraz Komisja. Rozprawy nie przeprowadzono. Na pytania postawione przez
Trybunat strony udzielity odpowiedzi na pismie.

Sprawa C-224/20

44. Spéiki Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme Corp., MSD DANMARK ApS,
MSD Sharp & Dohme GmbH, Novartis AG, FERRING LAGEMIDLER A/S oraz
H. Lundbeck A/S (zwane dalej lacznie ,powdédkami w postepowaniach gléwnych”) sa
producentami produktéw leczniczych i wlascicielami znakéw towarowych, pod ktérymi
sprzedawane sa produkowane przez nie produkty lecznicze.

45. Spotki Abacus Medicine A/S, Paranova Danmark A/S i 2CARE4 ApS (zwane dalej tacznie
»pozwanymi w postepowaniach gléwnych”) dokonuja przywozu do Danii produktéw leczniczych
wprowadzonych do obrotu w innych panstwach cztonkowskich przez powddki w postepowaniach
gléwnych.

46. Przed ich wprowadzeniem do obrotu w Danii produkty lecznicze przywozone réwnolegle sa
przepakowywane do nowych zewnetrznych opakowan zbiorczych, w niektérych przypadkach
z ponownym umieszczeniem znakéw towarowych powddek w postepowaniach gtéwnych (nazwy
produktéw), a w innych przypadkach bez ponownego umieszczenia tych znakéw, ktére sa
wowczas zastgpowane nowymi nazwami produktéw, przy czym ulotka dotaczona do opakowania
wskazuje jednak, ze odnosne produkty lecznicze odpowiadaja produktom sprzedawanym przez
powoddki w postepowaniach gtéwnych pod ich odpowiednimi znakami towarowymi.

16 Zwany dalej ,wyrokiem Bristol-Myers Squibb i in.”.
17 Zwany dalej ,wyrokiem Boehringer Ingelheim i in. z 2007 r.”.
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47. Powodki w postepowaniach gléwnych podnosza, ze w okolicznosciach takich jak
w postepowaniach gléwnych prawo znakéw towarowych przyznaje im prawo sprzeciwu wobec
przepakowania produktéw leczniczych do nowych zewnetrznych opakowan zbiorczych.

48. Pozwane w postepowaniach gléwnych twierdza natomiast, ze przepakowanie do nowych
zewnetrznych opakowan zbiorczych jest konieczne, a zatem zgodne z prawem.

49. Sad odsylajacy wyjasnia, ze w dniu 18 grudnia 2018 r. Leegemiddelstyrelsen (durnska agencja
lekéw) opublikowata dokument zawierajacy pytania i odpowiedzi dotyczace zabezpieczen na
opakowaniach produktéw leczniczych, ktéry w wersji zaktualizowanej w dniu 20 stycznia 2020 r.
stanowi w szczegdlnosci, co nastepuje:

»Leegemiddelstyrelsen uwaza, ze importerzy réwnolegli co do zasady musza przepakowywad
produkty do nowego opakowania zgodnie z nowymi przepisami rozporzadzenia. Wynika to
réowniez z celu nowych przepiséw rozporzadzenia, w tym wymogu, zgodnie z ktérym element
uniemozliwiajacy naruszenie opakowania musi by¢ zaprojektowany w taki sposéb, aby mozna
bylo zidentyfikowa¢ kazde otwarcie lub naruszenie opakowania. Importerzy réwnolegli, ktérzy
otwieraja opakowania produktéw leczniczych i naruszaja element uniemozliwiajacy naruszenie
opakowania w celu umieszczenia w opakowaniu dunskiej ulotki dotaczanej do opakowania itd.,
musza w zwigzku z tym, zgodnie z nowymi przepisami rozporzadzenia, przepakowywac produkty
do nowego opakowania i umieszcza¢ na opakowaniu nowy niepowtarzalny identyfikator i element
uniemozliwiajacy naruszenie opakowania, a takze wgrywac informacje itd.

[Dokument opracowany przez Komisje, zatytutowany »Safety features for medicinal products for
human use — Questions and answers — version 18« (»Zabezpieczenia produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi — pytania i odpowiedzi — wersja 18«) (zwany dalej »opracowanym przez
Komisje dokumentem zawierajacym pytania i odpowiedzi«)] wskazuje, ze pod pewnymi
konkretnymi warunkami importerzy réwnolegli moga »zgodnie z prawem« otwiera¢ opakowanie
produktéw leczniczych w celu miedzy innymi umieszczenia w opakowaniu nowej ulotki
dofaczanej do opakowania, a nastepnie zastapienia oryginalnego elementu uniemozliwiajacego
naruszenie opakowania nowym elementem uniemozliwiajacym naruszenie opakowania, jezeli
odbywa sie to pod nadzorem wlasciwych organéw, a nowy element uniemozliwiajacy naruszenie
opakowania zaplombuje opakowanie w calosci i zakryje wszelkie widoczne znaki $wiadczace
o zgodnym z prawem otwarciu. Ponadto element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania
nalezy zastapi¢ zgodnie z dobra praktyka wytwarzania produktéw leczniczych, a importer
rownolegly, ktéry zgodnie z prawem otwiera opakowanie produktéw leczniczych i umieszcza
nowy element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania, musi wczesniej zweryfikowaé
autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora i integralno$¢ elementu uniemozliwiajacego
naruszenie opakowania znajdujacych sie na oryginalnym opakowaniu zgodnie z art. 47a ust. 1
lit. a) dyrektywy 2001/83/WE.

Poniewaz w $wietle nowych przepiséw rozporzadzenia importerzy réwnolegli, jak wyjasniono
powyzej, musza co do zasady przepakowywa¢ produkty do nowego opakowania,
Leegemiddelstyrelsen uwaza, ze wylaczenie przedstawione przez Komisje mozna stosowac tylko
w wyjatkowych sytuacjach, w tym na przyklad wtedy, kiedy zaopatrzenie w produkty lecznicze jest
zagrozone.
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W Danii wylaczenia nie mozna co do zasady stosowa¢ w zwigzku z nowym wnioskiem
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w zakresie przywozéw réwnolegltych. Wnioski te beda
musialy by¢ zgodne z wymogami ogélnymi, w tym z zasada ogdlna, w mysl ktérej produkty
lecznicze nalezy przepakowywa¢ do nowego opakowania.

Wylaczenie w ksztalcie przedstawionym przez Komisje bedzie oznaczaé, ze w sytuacji, w ktorej
wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w zakresie przywozu réwnoleglego dla
konkretnego produktu, w ktérej produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu i w ktérej
importer réwnolegly, w konkretnym i wyjatkowym przypadku, pragnie skorzysta¢ z wylaczenia
zasady ogélnej dotyczacej przepakowywania, importerzy réwnolegli moga wnioskowac
o wylaczenie poprzez zlozenie wniosku o wylaczenie zastosowania rozporzadzenia w sprawie
etykietowania [...]. Poza przestrzeganiem tej wytycznej importerzy réwnolegli musza
odpowiednio opisa¢, w jaki sposéb planuja zastepowaé element uniemozliwiajacy naruszenie
opakowania, przedkladajac zdjecia zaréwno oryginalnego elementu uniemozliwiajacego
naruszenie opakowania, jak i nowego elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania.
Ponadto nalezy wykaza¢, ze element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania zostanie
zastgpiony zgodnie z zasadami dobrej praktyki wytwarzania i w taki sposéb, ze nowy element
uniemozliwiajacy naruszenie opakowania zaplombuje opakowanie w calosci i zakryje wszelkie
widoczne znaki $wiadczace o zgodnym z prawem otwarciu. Ponadto wylaczenie powinno
obejmowac wszystkie odno$ne produkty, w tym postac¢ i moc oraz odnos$ne panstwa wywozu”.

50. W tych okolicznosciach Se- og Handelsretten (sad ds. morskich i handlowych, Dania)
postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwrdci¢ sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami
prejudycjalnymi:

»1) Czy art. 15 ust. 2 [dyrektywy 2015/2436] i art. 15 ust. 2 [rozporzadzenia 2017/1001] nalezy
interpretowac¢ w ten sposob, ze wlasciciel znaku towarowego moze sprzeciwi¢ sie dalszemu
obrotowi produktem leczniczym przepakowanym przez importera rownoleglego do nowego
opakowania zewnetrznego, na ktérym ponownie umieszczono ten znak towarowy, jezeli:

(i) importer moze wyprodukowaé opakowanie, ktére mozna wprowadzi¢ do obrotu,
i uzyska¢ faktyczny dostep do rynku panstwa czlonkowskiego przywozu poprzez
naruszenie oryginalnego opakowania zewnetrznego w celu umieszczenia nowych etykiet
na opakowaniu wewnetrznym lub zastapienia ulotki dofaczanej do opakowania,
a nastepnie ponownego zaplombowania oryginalnego opakowania zewnetrznego nowym
elementem stuzacym sprawdzeniu, czy opakowanie zostalo naruszone, zgodnie z art. 47a
[dyrektywy 2001/83] i art. 16 [rozporzadzenia delegowanego 2016/161]?

(ii) importer nie moze wyprodukowaé¢ opakowania, ktére mozna wprowadzi¢ do obrotu,
i uzyska¢ faktycznego dostepu do rynku panstwa czlonkowskiego przywozu poprzez
naruszenie oryginalnego opakowania zewnetrznego w celu umieszczenia nowych etykiet
na opakowaniu wewnetrznym lub zastapienia ulotki dolaczanej do opakowania,
a nastepnie ponownego zaplombowania oryginalnego opakowania zewnetrznego nowym
elementem stuzacym sprawdzeniu, czy opakowanie zostalo naruszone, zgodnie z art. 47a
[dyrektywy 2001/83] i art. 16 [rozporzadzenia delegowanego 2016/161]?

2) Czy [dyrektywe 2001/83], w tym w szczeg6lnosci art. 47a i art. 54 lit. o), nalezy interpretowac
w ten sposéb, ze nowy element stuzacy sprawdzeniu, czy opakowanie zostalo naruszone
(element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania), umieszczony na oryginalnym
opakowaniu produktéw leczniczych (w zwigzku z dodatkowym etykietowaniem po otwarciu
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opakowania w taki sposéb, ze oryginalny element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania
zostal zakryty lub usuniety calkowicie lub czesciowo), w rozumieniu art. 47a ust. 1 lit. b)
»[jest] zabezpieczeni[fem] réwnowazny[m] pod wzgledem mozliwosci weryfikacji
autentycznosci, identyfikacji oraz dostarczania dowodéw w przypadku naruszen tego
produktu leczniczego« oraz w rozumieniu art. 47a ust. 1 lit. b) ppkt (ii) »rownie skutecznie
umozliwi[a] weryfikacje autentycznosci i identyfikacje produktéw leczniczych oraz
dostarczanie dowodéw naruszen produktow leczniczych, jezeli na opakowaniu produktow
leczniczych znajduja sie widoczne znaki $wiadczace o tym, ze oryginalny element
uniemozliwiajacy naruszenie opakowania zostal naruszony, lub mozna to stwierdzic,
dotykajac produktu, w tym:

(i) poprzez obowiazkowa weryfikacje integralnosci elementu uniemozliwiajacego naruszenie
opakowania przeprowadzana przez producentéw, hurtownikéw, farmaceutéw i osoby
uprawnione lub upowaznione do dostawy produktéw leczniczych dla ludnosci (zob.
art. 54a ust. 2 lit. d) [dyrektywy 2001/83] oraz art. 10 lit. b) i art. 25 i 30 [rozporzadzenia
delegowanego 2016/161]) lub

(ii) po otwarciu opakowania produktéw leczniczych na przyktad przez pacjenta?

W przypadku udzielenia na pytanie drugie odpowiedzi przeczacej:

Czy art. 15 [dyrektywy 2015/2436], art. 15 [rozporzadzenia 2017/1001] oraz art. 34 i 36 TFUE
nalezy wowczas interpretowac¢ w ten sposéb, ze przepakowywanie do nowego opakowania
zewnetrznego jest obiektywnie niezbedne dla faktycznego dostepu do rynku panstwa
przywozu, jezeli importer réwnolegly nie ma mozliwosci umieszczenia dodatkowej etykiety
i ponownego zaplombowania oryginalnego opakowania zgodnie z art. 47a
[dyrektywy 2001/83], tj. w taki sposdb, aby na opakowaniu produktéw leczniczych nie bylo
widocznych znakéw $wiadczacych o tym, Ze oryginalny element uniemozliwiajacy naruszenie
opakowania zostal naruszony, ani aby nie mozna byto tego stwierdzi¢, dotykajac produktu, jak
opisano to w pytaniu drugim, w spos6b niezgodny z art. 47a?

Czy [dyrektywe 2001/83] i [rozporzadzenie delegowane 2016/161] w zwiazku z art. 34
i 36 TFUE oraz art. 15 ust. 2 [dyrektywy 2015/2436] i art. 15 ust. 2 [rozporzadzenia
nr 2017/1001] nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze panstwo czlonkowskie [w Danii:
Leegemiddelstyrelsen (agencja lekéw)] jest uprawnione do okreslania wytycznych, zgodnie
z ktérymi co do zasady nalezy przepakowywac¢ produkty lecznicze do nowego opakowania
zewnetrznego, a jedynie na wniosek, w wyjatkowych przypadkach (na przyklad kiedy
zaopatrzenie w produkt leczniczy jest zagrozone), mozna zezwoli¢ na dodatkowe
etykietowanie i ponowne plombowanie poprzez umieszczenie na oryginalnym opakowaniu
zewnetrznym nowych zabezpieczen, czy tez wydanie takich wytycznych przez panstwo
czlonkowskie i ich przestrzeganie stoja w sprzecznosci z art. 34 i 36 TFUE lub art. 47a
[dyrektywy 2001/83] i art. 16 [rozporzadzenia delegowanego 2016/161]?

Czy art. 15 ust. 2 [dyrektywy 2015/2436] i art. 15 ust. 2 [rozporzadzenia 2017/1001] w zwiazku
z art. 34 i 36 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze przepakowywanie do nowego
opakowania zewnetrznego przez importera réwnoleglego zgodnie z wytycznymi okreslonymi
przez panstwo czlonkowskie, o ktérych mowa w pytaniu czwartym, nalezy uznac za niezbedne
w rozumieniu orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej,
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(i) jezeli takie wytyczne sa zgodne z art. 34 i 36 TFUE oraz orzecznictwem Trybunatu
Sprawiedliwoéci Unii Europejskiej dotyczacym przywozéw réwnoleglych produktéow
leczniczych; lub

(ii) jezeli takie wytyczne sa niezgodne z art. 34 i 36 TFUE oraz orzecznictwem Trybunalu
Sprawiedliwoéci Unii Europejskiej dotyczacym przywozéw réwnoleglych produktow
leczniczych?

Czy art. 34 i 36 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposdb, ze przepakowywanie produktu
leczniczego do nowego opakowania zewnetrznego musi by¢ obiektywnie niezbedne dla
faktycznego dostepu do rynku panstwa przywozu, nawet jesli importer réwnolegly nie
umiescil ponownie na opakowaniu oryginalnego znaku towarowego (nazwy produktu),
umieszczajac zamiast niego na nowym opakowaniu zewnetrznym nazwe produktu, ktéra nie
zawiera znaku towarowego produktu wilasciciela znaku towarowego (»de-branding«)?

Czy art. 15 ust. 2 [dyrektywy 2015/2436] i art. 15 ust. 2 [rozporzadzenia 2017/1001] nalezy
interpretowa¢ w ten sposob, ze wlasciciel znaku towarowego moze sprzeciwic sie dalszemu
obrotowi produktem leczniczym, ktéry importer réwnolegly przepakowal do nowego
opakowania zewnetrznego, jezeli importer réwnolegly ponownie umiescit na nim wylacznie
znak towarowy danego produktu wlasciciela znaku towarowego, ale nie umiescil na nim
ponownie innych znakéw towarowych lub informacji handlowych, ktére wtasciciel znaku
towarowego umies$cit na oryginalnym opakowaniu zewnetrznym?”.

51. Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym wplynal do sekretariatu Trybunatu

w

dniu 29 maja 2020 r. Uwagi na piSmie zostaly przedstawione przez powédki i pozwane

w postepowaniach gtéwnych, rzady dunski i polski oraz Komisje. Rozprawy nie przeprowadzono.
Na pytania postawione przez Trybunal strony udzielilty odpowiedzi na pi$mie.

Analiza

52. W pytaniach prejudycjalnych w niniejszych sprawach pojawia si¢ caly szereg probleméw
prawnych dotyczacych:

po pierwsze, kwestii tego, czy nowe zasady ochrony przed falszowaniem produktéw
leczniczych wprowadzone dyrektywa 2011/62 i rozporzadzeniem delegowanym 2016/161
zobowiazuja podmioty zajmujace sie handlem réwnoleglym, de facto lub de iure, do
uprzywilejowania przepakowania przywozonych réwnolegle produktéw leczniczych do
nowych opakowan w stosunku do wykorzystywania opakowan oryginalnych zaopatrzonych
w nowe etykiety (pytanie pierwsze w sprawie C-204/20 i pytanie drugie w sprawie C-224/20);

po drugie, kwestii tego, czy — a jesli tak, to w jakim zakresie — rzeczone nowe zasady zmieniaja
zakres prawa wlascicieli znakéw towarowych odnoszacych si¢ do produktéw leczniczych do
przeciwstawienia si¢ przepakowaniu do nowych opakowan produktéw leczniczych
pochodzacych z handlu réwnolegltego w stosunku do sytuacji prawnej wynikajacej
z aktualnego orzecznictwa Trybunalu (pytania od pierwszego do trzeciego w sprawie
C-147/20, pytania drugie i trzecie w sprawie C-204/20 oraz pytania pierwsze i trzecie
w sprawie C-224/20);
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— po trzecie, kwestii tego, czy wladze panstw cztonkowskich maja prawo ustanowi¢ bardziej
rygorystyczne zasady dotyczace sposobu przepakowania produktéw leczniczych pochodzacych
z handlu réwnoleglego, a jesli tak, to jakie konsekwencje niesie to dla prawa producentéw tych
produktéw leczniczych wynikajacego z prawa znakéw towarowych (czwarte pytanie w sprawie
C-204/20 oraz pytania czwarte i piate w sprawie C-224/20);

— po czwarte, problemu technicznego zwigzanego z umieszczeniem nowego niepowtarzalnego
identyfikatora na oryginalnym opakowaniu produktu leczniczego bedacego przedmiotem
handlu réwnolegtego (czwarte pytanie w sprawie C-147/20); i wreszcie

— po piate, zakresu prawa wlasciciela znaku towarowego odnoszacego sie do produktu
leczniczego bedacego przedmiotem handlu réwnoleglego do sprzeciwienia sie¢ przepakowaniu
tego produktu leczniczego, w przypadku gdy podmiot zajmujacy sie handlem réwnoleglym nie
odtwarza znakéw towarowych uzywanych przez wilasciciela w odniesieniu do wspomnianego
produktu leczniczego lub odtwarza je jedynie cze$ciowo (pytania szoste i siddme w sprawie
C-224/20) .

53. W niniejszej opinii przeprowadze analize tych probleméw w kolejnosci wskazanej powyzej,
a nastepnie wywiode z niej odpowiedzi na poszczegdlne pytania prejudycjalne.

W przedmiocie wykladni art. 47a dyrektywy 2001/83 w zwigzku z rozporzgdzeniem
delegowanym 2016/161

Przedmiot sporéw w postepowaniach gtéwnych

54. Spory rozpatrywane w postepowaniach gtéwnych w niniejszych sprawach tocza si¢ miedzy
wlascicielami znakéw towarowych odnoszacych sie do produktéow leczniczych a podmiotami
zajmujacymi sie handlem réwnoleglym tymi produktami leczniczymi w przedmiocie
dozwolonych metod przepakowania wspomnianych produktéw leczniczych w ramach handlu
réwnoleglego.

55. Jako ze wlasciwe przepisy prawne wymagaja dofaczenia do produktéw leczniczych pewnych
informacji zar6wno na opakowaniu, jak i w ulotce informacyjnej znajdujacej si¢ zwykle wewnatrz
opakowania, ktére to informacje powinny by¢ sporzadzone w jezyku lub jezykach urzedowych
panstwa czlonkowskiego wprowadzenia do obrotu”, podmioty zajmujace si¢ handlem
réownoleglym zwykle musza otworzy¢ opakowanie oryginalne w celu wymiany dolaczonej ulotki
na ulotke w jezyku panstwa czlonkowskiego, w ktérym produkt leczniczy bedzie wprowadzany do
obrotu. Powstaje zatem pytanie, czy w Swietle nowych zasad majacych na celu zwalczanie
falszowania produktéw leczniczych, wprowadzonych dyrektywa 2011/62 i rozporzadzeniem
delegowanym 2016/161, podmioty zajmujace si¢ handlem réwnoleglym moga ponownie
zamkna¢ oryginalne opakowanie i umie$ci¢ na nim wymagane elementy, w szczegélnosci nowy
element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania, czy tez sa one zobowiazane, de iure lub de
facto, do zastosowania nowego opakowania.

Chociaz 6w podzial zagadnieni prawnych podniesionych w niniejszych sprawach i pytaniach prejudycjalnych w pewnym stopniu odbiega
od brzmienia pytan prejudycjalnych, wydaje mi si¢ jednak przydatny do wyjasnienia zlozonej materii niniejszych spraw
i uporzadkowania przyjetego toku rozumowania.

19 Zobacz art. 54, 59, 62 i 63 dyrektywy 2001/83.
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56. Dyskusja w tej kwestii, jak sie wydaje, zwigzana jest miedzy innymi z opracowanym przez
Komisje dokumentem zawierajacym pytania i odpowiedzi, a takze z wytycznymi wydanymi przez
agencje lekéw niektdérych panstw cztonkowskich, w szczegélnosci agencje duriska. Zgodnie z tymi
dokumentami nowe zasady bezpieczenistwa lekéw co do zasady nakladaja na podmioty zajmujace
sie¢ handlem réwnoleglym obowigzek przepakowania produktéw leczniczych do nowych
opakowan po otwarciu opakowania oryginalnego.

57. W zwiazku z tym podmioty zajmujace si¢ handlem réwnoleglym bedace pozwanymi
w postepowaniach gtéwnych oraz rzad dunski twierdza, ze przepakowanie do nowych opakowan
jest obecnie regula, a ponowne zamkniecie oryginalnego opakowania jest dopuszczalne jedynie
wyjatkowo. Natomiast wlasciciele znakéw towarowych odnoszacych si¢ do produktéw
leczniczych, bedacy powodami w postepowaniach gtéwnych, jak réwniez rzad polski i — pomimo
tresci swego dokumentu — Komisja w istocie utrzymuja, ze nowe zasady w dziedzinie
bezpieczenstwa lekéw nie zmienily zasadniczo obowiazujacych zasad, to znaczy ze zaréwno
ponowne wykorzystanie opakowania oryginalnego, jak i przepakowanie do nowego opakowania
sa co do zasady mozliwe, przy czym przepisy dotyczace produktéw leczniczych nie przewiduja
pierwszenstwa jednej czy drugiej metody®.

58. W celu rozstrzygniecia tej kontrowersji nalezy przeanalizowa¢ przepisy art. 47a dyrektywy
2001/83 i przepisy rozporzadzenia delegowanego 2016/161.

59. Dla przypomnienia: zgodnie z art. 47a dyrektywy 2001/83 zabezpieczenia, o ktérych mowa
w art. 54 lit. o) tej dyrektywy, a mianowicie niepowtarzalny identyfikator i element
uniemozliwiajacy naruszenie opakowania?, moga by¢ usuwane lub zakrywane jedynie przez
posiadacza pozwolenia na wytwarzanie? pod pewnymi warunkami, w szczegélnosci w celu
zastapienia tych zabezpieczerr, pod nadzorem wlasciwego organu, zabezpieczeniami
rownowaznymi.

60. Ponadto zgodnie z art. 24 i 30 rozporzadzenia delegowanego 2016/161 hurtownicy i osoby
upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych maja
obowiazek odmoéwi¢ dostarczenia produktu leczniczego i niezwlocznie poinformowac
odpowiednie wlasciwe organy, jezeli maja powody sadzi¢, ze opakowanie produktu leczniczego
zostalo naruszone lub weryfikacja zabezpieczen produktu leczniczego wskazuje na to, ze produkt
moze nie by¢ autentyczny.

Stanowiska stron

61. Opierajac sie na tych przepisach, podmioty zajmujace si¢ handlem réwnoleglym, a takze rzad
dunski utrzymuja w istocie, ze w praktyce podmiotom tym jest szczegdlnie trudno po otwarciu
opakowania wymieni¢ element uniemozliwiajacy jego naruszenie w taki sposéb, aby spelniat
kryteria kontroli przeprowadzanej przez hurtownikéw i osoby uprawnione do dostarczania
produktéw leczniczych dla ludnosci®. Podnosza one w szczegdlnosci, ze wymiana tego elementu

Zagadnienie, czy takie pierwszenstwo wynika z przepiséw prawa znakéw towarowych, stanowi sedno drugiego problemu prawnego
podniesionego w niniejszych sprawach (zob. pkt 98—140 niniejszej opinii).
2 Zgodnie z definicja zawarta w art. 3 ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia delegowanego 2016/161.

%2 Zgodnie z art. 40 ust. 2 dyrektywy 2001/83 podmioty zajmujace si¢ handlem réwnoleglym, ktére dokonuja przepakowania produktéw
leczniczych, podlegaja obowiazkowi uzyskania tego pozwolenia.

Inaczej niz w przypadku elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania procedura wymiany niepowtarzalnego identyfikatora
uregulowana szczegétowo w rozporzadzeniu delegowanym 2016/161 nie wydaje si¢ stwarza¢ probleméw. Dyskusja w niniejszych
sprawach dotyczy gléwnie wymiany elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania (zob. jednak pkt 162—169 niniejszej opinii).
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w sposéb, ktory nie pozostawia zadnego $ladu otwarcia na elemencie oryginalnym, jest prawie
niemozliwa. Taki §lad rodzi za§ podejrzenie naruszenia i co za tym idzie — obowiazek wycofania
produktu leczniczego z tancucha dystrybucji przez hurtownikéw i osoby uprawnione do
dostarczania produktéw leczniczych dla ludnosci, a takze obowigzek zawiadomienia organéw.

62. Z tego wzgledu strony te uwazaja, ze nowe zabezpieczenia produktéw leczniczych wymagaja,
aby zamiast uzywa¢ opakowan oryginalnych z dokonaniem wymiany jedynie zabezpieczenia,
podmioty zajmujace sie handlem réwnoleglym przepakowaly produkty lecznicze do nowych
opakowan. Tylko bowiem nienaruszony element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania
znajdujacy sie na nowym opakowaniu moze ich zdaniem spelnia¢ wymogi regulacyjne
i wzbudza¢ zaufanie wszelkich uczestnikéw tancucha dystrybucji, dajac im pewnos$¢ co do
tozsamosci i autentyczno$ci produktéow leczniczych pochodzacych z handlu réwnolegtego.
Natomiast uzywanie oryginalnego opakowania wraz z wymiana elementu uniemozliwiajacego
naruszenie opakowania powinno by¢ zastrzezone jedynie do wyjatkowych przypadkéw. Taki
wlasnie tok rozumowania przyjeto wedlug wspomnianych stron w wytycznych wydanych przez
dunska agencje lekéw.

63. Tego punktu widzenia nie podzielaja wtasciciele znakéw towarowych odnoszacych sie do
produktéw leczniczych, rzad polski i Komisja.

64. Strony te uwazaja w istocie, ze ani odpowiednie przepisy dyrektywy 2001/83, ani przepisy
rozporzadzenia delegowanego 2016/161 nie wykluczaja przepakowania produktéw leczniczych
pochodzacych z handlu réwnoleglego do opakowan oryginalnych z towarzyszaca temu wymiana
elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania ani nie uprzywilejowuja stosowania nowych
opakowan.

65. Zdaniem wspomnianych stron wynika to juz z samego brzmienia tych przepiséw, ktére
wyraznie wymieniaja obie techniki, nie dajac pierwszenstwa jednej lub drugiej. Ponadto
wlasciciele znakéw towarowych zauwazaja, ze element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania
ma na celu nie tyle zapobiezenie otwarciu opakowania w ogdle, lecz jedynie pozostawienie
dowodu naruszenia, czyli nielegalnego otwarcia. Poniewaz jednak przed otwarciem opakowania
podmioty zajmujace si¢ handlem réwnoleglym maja obowiazek upewnienia sie, ze element
uniemozliwiajacy naruszenie opakowania jest nienaruszony, to nowy element, ktéry nastepnie
podmioty te umieszczaja w celu zamkniecia opakowania, stuzy jedynie wykazaniu braku otwarcia
opakowania w drodze, jaka produkt leczniczy odbywa od podmiotu zajmujacego si¢ handlem
réownoleglym do uzytkownika koricowego (pacjenta lub zakladu opieki zdrowotnej). W rezultacie
ewentualne $lady otwarcia oryginalnego elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania nie
wywoluja podejrzen ze strony uczestnikdw tancucha dystrybucji, poniewaz sa oni w stanie sie
upewni¢, ze otwarcie to mozna przypisa¢ podmiotowi zajmujacemu si¢ handlem réwnolegltym
i ze zostalo ono dokonane zgodnie z zasadami.

66. Zdaniem tych stron nowe zasady majace na celu walke z falszowaniem produktéw leczniczych

nie maja wplywu na mozliwo$¢ wykorzystywania przez podmioty zajmujace si¢ handlem
réownoleglym opakowan oryginalnych do celéw przepakowania produktéw leczniczych.

Moja analiza
67. Zasadniczo podzielam punkt widzenia wlascicieli znakéw towarowych odnoszacych sie do

produktéw leczniczych, rzadu polskiego i Komisji, ktorzy twierdza, Ze odnosne przepisy co do
zasady nie wykluczaja ani nie uprzywilejowuja jednej lub drugiej metody przepakowania.
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68. W szczegélnosci wyrazenie ,zastepowanie zabezpieczen” uzyte w art. 47a dyrektywy 2001/83
nie oznacza w zaden sposéb konieczno$ci zastosowania nowego opakowania. Wrecz przeciwnie,
w przypadku gdy produkt leczniczy jest przepakowany do nowego opakowania, opakowanie to
posiada zabezpieczenie zgodnie z art. 54 lit. o) tej dyrektywy. Podmiot zajmujacy si¢ handlem
réownoleglym, ktéry dokonuje przepakowania produktéw leczniczych, nie bez powodu przeciez
musi posiada¢ pozwolenie na wytwarzanie. W zwiazku z tym mam watpliwosci, czy w przypadku
przepakowania do nowego opakowania mozna moéwi¢ o ,zastepowaniu” zabezpieczenia
w rozumieniu art. 47a ust. 1 lit. b) wspomnianej dyrektywy. Zastapienie nastepuje jedynie
w odniesieniu do oryginalnego opakowania.

69. Ponadto motyw 12 dyrektywy 2011/62 sugeruje, ze zdaniem prawodawcy Unii posiadacz
pozwolenia na wytwarzanie, taki jak podmiot zajmujacy si¢ handlem réwnoleglym, powinien by¢
uprawniony miedzy innymi do ,zamiany” zabezpieczenia, to znaczy, zgodnie z wszelka logika, do
zamiany go na oryginalnym opakowaniu.

70. Mozna zatem moim zdaniem uznad, ze gdyby prawodawca Unii chcial zobowiazac posiadaczy
pozwolenn na wytwarzanie, ktérzy dokonuja przepakowania produktéw leczniczych, takich jak
podmioty zajmujace si¢ handlem réwnoleglym, do wykorzystywania nowych opakowan,
przewidzialby to wyraZnie, usuwajac z taricucha dostaw opakowania otwarte.

71. Natomiast wydaje sie, Ze wlasciciele znakéw towarowych, jak réwniez Komisja nie dostrzegaja
wagi zagadnienia réwnowazno$ci nowego zabezpieczenia zastepujacego oryginalne
zabezpieczenie, podkreslonej stusznie przez rzad polski.

72. Zgodnie bowiem z art. 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83 posiadacze pozwolen na
wytwarzanie, ktérzy dokonuja przepakowania produktéw leczniczych, maja obowiazek
zastepowania ewentualnie usuwanych zabezpieczenn zabezpieczeniami ,réwnowaznymi pod
wzgledem mozliwosci weryfikacji autentycznosci, identyfikacji oraz dostarczania dowodéw
w przypadku naruszen tego produktu leczniczego”.

73. Mozliwos¢ wykorzystywania przez podmioty zajmujace si¢ handlem réwnoleglym opakowan
oryginalnych do przepakowania produktéw leczniczych zalezy zatem od mozliwosci zastapienia
oryginalnego zabezpieczenia zabezpieczeniem réwnowaznym w rozumieniu tego przepisu.
Nalezy zatem ustali¢, w jakich okoliczno$ciach nowe zabezpieczenie mozna uznac za réwnowazne
z zabezpieczeniem oryginalnym.

74. W tym wzgledzie motyw 12 dyrektywy 2011/62 wyraza przekonanie prawodawcy Unii, ze
»powinno si¢ precyzyjnie okresli¢ znaczenie pojecia »réwnowazny«”. Co sie tyczy
niepowtarzalnego identyfikatora, rozporzadzenie delegowane 2016/161 okresla szczegétowo
kryteria, jakie musi spetnia¢ nowy niepowtarzalny identyfikator, aby mozna go bylo uznac za
rownowazny. Natomiast jesli chodzi o element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania — nie
wydaje mi sig, aby odno$ne przepisy staly na wysokosci tego zadania.

75. Artykut 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83 ogranicza sie do nieco tautologicznej definicji,
zgodnie z ktéra oprécz zgodnosci z wymogami okreslonymi w aktach delegowanych przyjetych
na podstawie art. 54a ust. 2 tej dyrektywy — przy czym w odniesieniu do elementu
uniemozliwiajacego naruszenie opakowania wymagania te wlasciwie nie istnieja z uwagi na brak
odpowiedniego upowaznienia udzielonego Komisji w tym ostatnim przepisie — zabezpieczenia
srownowaznle] pod wzgledem mozliwosci weryfikacji autentycznosci, identyfikacji oraz
dostarczania dowodéw w przypadku naruszen tego produktu leczniczego [...] umozliwiaja
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weryfikacje autentycznosci i identyfikacje produktéow leczniczych oraz dostarczanie dowodow
naruszen produktéw leczniczych”. Jedyne, co mozna stad wywnioskowad, to ze zabezpieczenie jest
rownowazne, jezeli jest rownie skuteczne jak oryginalne. Pozostajemy zatem w sferze abstrakcji.
Nalezy zatem dokona¢ wyktadni, ktéra umozliwi realizacje celéw wspomnianego przepisu
w praktyce.

76. Istnieje ograniczona liczba zabezpieczen, ktérych mozna uzywaé do zewnetrznych opakowan
zbiorczych produktéw leczniczych. Norma ISO 21976:2018 ,Emballages — Témoins d’effraction
pour emballages de médicaments” (,Opakowania — Sprawdzanie cech charakterystycznych
wskazujacych na niepozadane otwieranie opakowania produktu leczniczego”)*, wskazana
w opracowanym przez Komisje dokumencie zawierajacym pytania i odpowiedzi* jako okres$lenie
sposobow spelnienia wymogéw art. 47a i art. 54 lit. o) dyrektywy 2001/83, wymienia szereg
kategorii ,cech charakterystycznych wskazujacych na niepozadane otwieranie”, ktére mozna
wykorzystywac¢ w przypadku opakowan produktéw leczniczych. Do kategorii tych naleza miedzy
innymi skiadane pudla zamykane za pomoca kleju, samoprzylepne etykiety i paski zamykajace,
koszulki lub zamkniecia famane lub zrywane. Dodam, ze w tym samym opakowaniu mozna
zastosowac szereg elementéw wskazujacych na niepozadane otwieranie z réznych kategorii, na
przyktad po jednej stronie pudetka zamkniecie za pomoca kleju, a po drugiej zamkniecie famane.

77. Chociaz nie chce nadmiernie wkracza¢ w obszar ustalen faktycznych, wydaje mi si¢ oczywiste,
ze skuteczno$¢ tych réznych kategorii cech wskazujacych na otwieranie opakowania jest rézna,
w tym znaczeniu, Ze po otwarciu opakowania jego zamkniecie z zastosowaniem elementu
uniemozliwiajacego naruszenie opakowania, ktéry jest réwnie skuteczny jak oryginalny, moze
by¢ tatwiejsze lub trudniejsze.

78. Aby poda¢ przyklad: mozna bez trudu sobie wyobrazi¢, ze fatwiej jest usunaé, a nastepnie
przytwierdzi¢ pasek samoprzylepny, niz sklei¢ pudelko, nie méwiac juz o odtworzeniu zamkniecia
zrywanego.

79. Aby za$ element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania byl réwnowazny w rozumieniu
art. 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83, powinien on moim zdaniem wykazywac te same cechy
techniczne co oryginalny. Przychylam sie zatem do opinii Komisji, zgodnie z ktdéra zastepczy
element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania powinien odznacza¢ si¢ odpornoscia,
niezawodnos$cia i jako$cia identyczna z elementem oryginalnym. W praktyce — lecz bez
ustanawiania zasady bezwzglednej, poniewaz taka zasada nie wynika z przepiséw prawa —
zastepczy element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania powinien najczesciej by¢ tego
samego rodzaju co element oryginalny. Moim zdaniem nie wystarczy zatem, na przyklad,
zaklejenie rozklejonego lub rozerwanego pudetka paskiem samoprzylepnym, nawet jesli
samoprzylepne etykiety i paski zamykajace naleza do kategorii cech wskazujacych na
niepozadane otwieranie wedlug normy ISO 21976:2018.

80. W rezultacie podmiot zajmujacy si¢ handlem réwnoleglym, ktéry dokonuje przepakowania
produktéw leczniczych, wykorzystujac opakowanie oryginalne, dochowa wymogoéw art. 47a ust. 1
lit. b) dyrektywy 2001/83, jezeli po otwarciu opakowania jest w stanie zastapi¢ oryginalny element
uniemozliwiajacy naruszenie opakowania elementem spelniajagcym kryteria opisane powyzej.
Natomiast jesli okaze si¢ to niemozliwe, w szczegélnosci ze wzgledu na to, ze element

* Spis treSci oraz czeé¢ informacyjna normy sa dostepne bezplatnie na nastepujacej stronie internetowej:
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:21976:ed-1:v1:fr.

% W wersji 18B. W poprzednich wersjach wskazano norme ISO 16679: 2014, zastgpiona norma 21976:2018.
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uniemozliwiajacy naruszenie opakowania jest skonstruowany w taki sposéb, iz otwarcie
opakowania pociaga za soba jego zniszczenie, wystapi obiektywna konieczno$¢ postuzenia sig
przez podmiot zajmujacy sie handlem réwnoleglym nowym opakowaniem.

81. Komisja twierdzi, zar6wno w opracowanym przez siebie dokumencie zawierajagcym pytania
i odpowiedzi, jak i w sposéb bardziej zniuansowany w swoich uwagach przedstawionych
w niniejszych sprawach, ze podmioty zajmujace sie¢ handlem réwnoleglym maja obowiazek
zakrycia za pomoca elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania wszelkich widocznych
sladow otwarcia opakowania, w tym $ladow oryginalnego elementu. Jestem jednak zdania, ze
obowiazek taki nie wynika ani z art. 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83, ani z przepiséw
rozporzadzenia delegowanego 2016/161.

82. Po pierwsze, jesli chodzi o art. 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83, obowiazek taki nie stanowi
warunku dla mozliwosci dostarczania przez zastepczy element uniemozliwiajacy naruszenie
opakowania dowodéw w przypadku naruszen produktu leczniczego, jak tego wymaga ten
przepis. Jak stusznie podkreslaja w swoich uwagach wlasciciele znakéw towarowych, zastepczy
element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania ma gwarantowaé, ze opakowanie nie zostalo
otwarte miedzy opuszczeniem zakladu podmiotu dokonujacego przepakowania a sprzedaza
uzytkownikowi koncowemu. Okolicznos¢, ze $lady zgodmnego z prawem otwarcia w celu
przepakowania pozostaja widoczne, nie ma wplywu na cel zastosowania elementu
uniemozliwiajacego naruszenie opakowania, o ile jest pewne, ze chodzi o takie wtasnie dzialanie
zgodne z prawem. Komisja zreszta przyznaje to w swoich uwagach. Tymczasem z tego punktu
widzenia bardziej skuteczne wydaje mi si¢ stosowanie elementu zastepczego spelniajacego
wymogi, o ktérych mowa w pkt 79 powyzej, niz zakrywanie w jakikolwiek sposéb wszelkich sladéw
otwarcia.

83. Po drugie, moim zdaniem art. 24 i 30 rozporzadzenia delegowanego 2016/161 réwniez nie
wymagaja, aby element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania w calosci zakrywal wszelkie
slady otwarcia opakowania podczas przepakowania. Przepisy te nakladaja na hurtownikéw oraz
na osoby uprawnione do dostarczania produktéw leczniczych pacjentom obowigzek
niedostarczania tych produktéw leczniczych, jezeli ,maja powody sadzi¢, ze opakowanie
produktu leczniczego zostalo naruszone”. Tymczasem zgodne z prawem otwarcie opakowania
przy przepakowywaniu nie stanowi naruszenia opakowania, poniewaz to ostatnie jest
rownoznaczne z bezprawnym naruszeniem w rozumieniu art. 47a dyrektywy 2001/83. Tak wiec
w przypadku gdy element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania zostanie zastapiony
elementem spelniajagcym wymogi wymienione w pkt 79 niniejszej opinii, osoby, o ktérych mowa
w art. 24 i 30 rozporzadzenia delegowanego 2016/161, nie powinny mie¢ powodéw, by sadzi¢, ze
opakowanie zostalo naruszone.

84. Uwazam zatem, ze podmioty zajmujace sie handlem réwnoleglym dokonujace ponownego
pakowania produktéw leczniczych moga uzywaé do tego celu oryginalnych opakowan, pod
warunkiem ze s3 w stanie zastapi¢ element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania elementem
majacym te same cechy techniczne co oryginalny i pozwalajacym na sprawdzenie, czy otwarcie
opakowania bylo spowodowane zgodnym z prawem przepakowywaniem danych produktéw
leczniczych.
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Uwagi koricowe

85. Abstrahujac od wykladni — w $cistym znaczeniu tego stowa — obowiazujacych przepisow,
poszczegllne strony, w szczegdlnosci wlasciciele praw do znakéw towarowych i podmioty
zajmujace sie handlem réwnoleglym, podnosza wzajemnie przeciwne argumenty oparte na
wiekszej lub mniejszej przydatnosci réznych metod przepakowania produktéw leczniczych do
zapewnienia ich bezpieczenistwa. Tak wiec zdaniem wtascicieli znakéw towarowych zachowanie
oryginalnego opakowania z umieszczonym nowym elementem uniemozliwiajagcym naruszenie
opakowania, ktéry wyraznie pokazuje, ze otwarcie opakowania zostalo dokonane zgodnie
z prawem przez upowaznionego uczestnika tancucha dystrybucji, stanowi gwarancje
autentycznosci produktu zawartego w tym opakowaniu. Natomiast zdaniem podmiotéw
zajmujacych sie handlem réwnoleglym jedynie nowe opakowanie posiadajace nietkniety element
uniemozliwiajacy naruszenie opakowania gwarantuje, ze produkt leczniczy nie byl przedmiotem
niezgodnego z prawem naruszenia i ewentualnie sfalszowania.

86. Zdaniem tych stron argumenty te maja wplyw na wykladnie majacych zastosowanie
przepiséw prawnych.

87. Nie sadze, aby mozna bylo wyciagnaé tego rodzaju wnioski idace w jednym lub drugim
kierunku.

88. Jest oczywiste, ze najlepsza gwarancje autentycznosci daje produkt leczniczy, ktéry dociera od
producenta do uzytkownika koricowego w opakowaniu nienaruszonym. Natomiast w sytuacji,
w ktdrej istnieje konieczno$¢ otwarcia opakowania na jednym z etapéw tancucha dystrybucji,
w szczegdlnosci w celu zastgpienia oryginalnej ulotki informacyjnej ulotka sporzadzona w innym
jezyku, gwarancja autentycznosci produktu leczniczego zostaje sila rzeczy ograniczona. Kluczowe
znaczenie dla zapewnienia, Ze produkt leczniczy przepakowany, a nastepnie przechodzacy
taiicuch dystrybucji, jest tym samym produktem co ten, ktéry dotart do podmiotu zajmujacego
sie handlem réwnoleglym, beda mie¢ zatem integralno$¢ i prawidlowe funkcjonowanie procedur
wprowadzonych przez podmiot zajmujacy sie¢ handlem réwnoleglym lub przez jego
podwykonawcow. Pierwszorzedna role odgrywa w tym zakresie niepowtarzalny identyfikator.

89. Natomiast nie wydaje mi sie, aby mozna bylo a priori stwierdzi¢ wyzszos$¢ takiej czy innej
metody przepakowania. Chociaz w konkretnym przypadku jedna z tych metod moze by¢ bardziej
korzystna niz druga, to moim zdaniem nie mozna tego faktu uogdlni¢. Ujmujac rzecz bardziej
bezposrednio — wytworzenie opakowania produktéw leczniczych badz zastgpienie elementu
uniemozliwiajacego naruszenie opakowania to nie czarna magia. Chodzi tu bowiem, ni mniej, ni
wiecej, o zamkniecie zwyktego pudetka z kartonu. Jezeli falszerze sa w stanie podrobi¢ produkt
leczniczy, podrobia réwniez opakowanie.

90. Uwazam zatem, ze argumenty oparte na rzekomej wyzszosci jednej metody przepakowywania
nad druga nie zmieniaja wnioskéw wynikajacych z wyktadni majacych zastosowanie przepisow.

Odpowiedzi na pytania prejudycjalne

91. Nalezy teraz udzieli¢ odpowiedzi na pytanie pierwsze w sprawie C-204/20 oraz na pytanie
drugie w sprawie C-224/20.
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92. Poprzez pierwsze pytanie prejudycjalne sad odsylajacy w sprawie C-204/20 dazy w istocie do
ustalenia, czy zabezpieczenie w rozumieniu art. 54 lit. o) dyrektywy 2001/83, umieszczone
ponownie przez posiadacza pozwolenia na wytwarzanie przy przepakowywaniu produktéw
leczniczych, jest rownowazne z zabezpieczeniem oryginalnym w rozumieniu art. 47a ust. 1 lit. b)
tej dyrektywy, jezeli umozliwia weryfikacje autentycznosci i identyfikacje produktéw leczniczych
oraz dostarczenie dowodéw w przypadku ich naruszen zgodnie z wymogami wynikajacymi z tej
dyrektywy i z rozporzadzenia delegowanego nr 2016/161.

93. Pytanie to stanowi do pewnego stopnia btedne kolo, poniewaz art. 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy
2001/83 definiuje zabezpieczenie réwnowazne z oryginalnym wlasnie jako zabezpieczenie
pozwalajace na weryfikacje aspektow wymienionych przez sad odsylajacy w jego pytaniu®.
W zwiazku z tym odpowiedZ moze by¢ jedynie twierdzaca. W $wietle powyzszych rozwazan
uwazam za uzyteczne doprecyzowanie tej odpowiedzi.

94. Proponuje zatem, aby na pierwsze pytanie prejudycjalne w sprawie C-204/20 odpowiedzie(,
ze art. 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowac w ten sposéb, iz zabezpieczenie
w rozumieniu art. 54 lit. o) tej dyrektywy, umieszczone ponownie przez posiadacza pozwolenia
na wytwarzanie przy przepakowywaniu produktéw leczniczych, jest réwnowazne
z zabezpieczeniem oryginalnym w rozumieniu tego pierwszego przepisu, jezeli umozliwia
weryfikacje autentycznosci i identyfikacje produktéw leczniczych oraz dostarczenie dowodéw
w przypadku ich naruszern zgodnie z wymogami wynikajacymi ze wspomnianej dyrektywy
i z rozporzadzenia delegowanego nr 2016/161. Jest tak w szczegdélnosci wéwczas, gdy zastepczy
element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. b) tego
rozporzadzenia delegowanego odznacza si¢ tymi samymi wlasciwo$ciami technicznymi co
element oryginalny.

95. Poprzez drugie pytanie prejudycjalne sad odsylajacy w sprawie C-224/20 dazy w istocie do
ustalenia, czy element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. b)
rozporzadzenia delegowanego 2016/161, umieszczony ponownie przez posiadacza pozwolenia na
wytwarzanie przy przepakowywaniu produktéw leczniczych, jest rownowazny z elementem
oryginalnym w rozumieniu art. 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83, jezeli weryfikacja
rozpatrywanego opakowania na podstawie art. 16, 20 lub 25 tego rozporzadzenia delegowanego
lub jego otwarcie przez uzytkownika koncowego ujawnia zauwazalne znaki $wiadczace o tym, ze
oryginalny element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania zostal naruszony?.

96. Proponuje, aby na to pytanie odpowiedzie¢, ze art. 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83 nalezy
interpretowa¢ w ten sposéb, iz element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania w rozumieniu
art. 3 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia delegowanego 2016/161, umieszczony ponownie przez
posiadacza pozwolenia na wytwarzanie przy przepakowywaniu produktéw leczniczych, jest
réwnowazny z elementem oryginalnym w rozumieniu art. 47a ust. 1 lit. b) tej dyrektywy, nawet
jezeli weryfikacja rozpatrywanego opakowania na podstawie art. 16, 20 lub 25 tego
rozporzadzenia delegowanego lub jego otwarcie przez uzytkownika koncowego ujawnia
zauwazalne znaki $wiadczace o tym, ze oryginalny element uniemozliwiajacy naruszenie
opakowania zostal naruszony, o ile nie ulega watpliwosci, ze naruszenie to jest wynikiem dziatan
zgodnych z prawem.

% Zobacz pkt 75 niniejszej opinii.
¥ Odnosnie do przedmiotu tego pytania, w brzmieniu sformulowanym przez sad odsylajacy, nalezy zauwazy¢, ze element uniemozliwiajacy
naruszenie opakowania wspomniany w tym pytaniu stuzy jedynie dostarczeniu dowodéw w przypadku naruszenia produktu leczniczego.
Weryfikacja identyfikacji i autentycznosci produktu leczniczego odbywa sie za pomoca niepowtarzalnego identyfikatora, ktéry nie jest

przedmiotem pytania.
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W przedmiocie prawa wlascicieli znakow towarowych do sprzeciwienia sie przepakowywaniu
produktow leczniczych w ramach handlu réwnolegtego

97. Druga grupa pytan prejudycjalnych przedstawionych w niniejszych sprawach dotyczy kwestii
tego, czy — a jesli tak, to w jakim zakresie — nowe zasady ochrony przed falszowaniem produktow
leczniczych, wprowadzone dyrektywa 2011/62 i rozporzadzeniem delegowanym 2016/161,
zmieniaja zakres prawa wlascicieli znakéw towarowych do sprzeciwienia sie¢ przepakowywaniu
do nowych opakowan produktéw leczniczych bedacych przedmiotem handlu réwnoleglego
w stosunku do sytuacji prawnej wynikajacej z art. 15 rozporzadzenia 2017/1001 i art. 15 dyrektywy
2015/2436, a takze z dotychczasowego orzecznictwa Trybunalu w tej dziedzinie®. Przed
rozpoczeciem analizy konieczne wydaje mi sie krétkie przypomnienie tego orzecznictwa.

W przedmiocie rozwoju orzecznictwa Trybunatu

98. W swoim wyroku Centrafarm i de Peijper?®, ktéry dotyczy! istniejacego juz wtedy przywozu
rownolegtego produktéw leczniczych, Trybunal ustanowil w imie swobodnego przeplywu
towar6w zasade wyczerpania prawa wlasciciela znaku towarowego do sprzeciwienia sie
wprowadzaniu do obrotu przez osobe trzecia, bez zezwolenia tego wlasciciela, produktu
opatrzonego tym znakiem towarowym, ktdry zostal wcze$niej wprowadzony do obrotu w innym
panstwie cztonkowskim za zgoda wspomnianego wlasciciela®.

99. Co sie tyczy prawa wlasciciela znaku towarowego do sprzeciwienia sie wprowadzeniu do
obrotu pod tym znakiem towarowym produktu przepakowanego do nowego opakowania,
Trybunat orzekt w wyroku Hoffmann-La Roche?, Ze w takiej sytuacji sprzeciw wiasciciela znaku
towarowego jest co do zasady uzasadniony. W istocie bowiem zdaniem Trybunatu dopuszczenie
do sprzedazy produktu opatrzonego znakiem towarowym po jego przepakowaniu do nowego
opakowania jest réwnoznaczne z przyznaniem podmiotowi zajmujacemu si¢ handlem
rownoleglym pewnego uprawnienia, ktére w normalnych okolicznosciach jest zastrzezone dla
wlasciciela znaku towarowego?®’, a mianowicie prawa do umieszczenia znaku towarowego na
nowym opakowaniu.

100. Jednakze wykonanie przez wlasciciela znaku towarowego jego uprawnienia do sprzeciwu
moze stanowi¢ ukryta przeszkode w wymianie handlowej miedzy panstwami czlonkowskimi.
Byloby tak w szczegélnosci w przypadku, gdyby przepakowania dokonano w taki sposéb, ze nie
mialoby ono wplywu na identyfikacje pochodzenia produktu ani na jego oryginalny stan.
Oryginalny stan produktu nie ulega zmianie, w szczegélnosci, w sytuacji, w ktérej produkt
leczniczy jest zapakowany w podwdjne opakowanie, a przepakowanie dotyczy wylacznie
zewnetrznego opakowania zbiorczego, lub jezeli przepakowanie jest kontrolowane przez organ
wladzy publicznej. W takich okolicznosciach bowiem fakt uzywania przez wtasciciela znaku
towarowego dla tego samego produktu réznych opakowan w réznych panstwach cztonkowskich

% Chociaz te dwa instrumenty prawne tworza odrebne systemy ochrony (znaki towarowe Unii i krajowe znaki towarowe), to ich przepisy
istotne dla niniejszych spraw, sformulowane w identyczny sposéb, nalezy interpretowaé podobnie. Przeanalizuje je zatem lacznie.

» Wryrok z dnia 31 pazdziernika 1974 r. (16/74, EU:C:1974:115). We wczeséniejszym orzecznictwie Trybunalu odnoszono sie do tego
wyroku jako ,wyroku Winthrop”.

% Zobacz pkt 1 sentencji.
' Wyrok z dnia 23 maja 1978 r. (102/77, zwany dalej ,wyrokiem Hoffmann-La Roche”, EU:C:1978:108, pkt 1a sentencji).
%2 Wryrok Hoffmann-La Roche (pkt 11).
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i nastepnie sprzeciwienie si¢ przepakowaniu go do nowego opakowania w celu przywozu
rownolegltego przyczynialby sie do sztucznego podzialu rynkéw miedzy panstwami
czlonkowskimi®.

101. Trybunatl orzek! zatem, ze sprzeciw wlasciciela znaku towarowego wobec sprzedazy pod jego
znakiem towarowym produktu, ktdéry zostal przepakowany do nowego opakowania, stanowi
ukryte ograniczenie w handlu miedzy panstwami cztonkowskimi,

— jezeli zostanie wykazane, ze korzystanie z prawa do znaku towarowego przez wlasciciela, majac
na uwadze zastosowany przez niego system wprowadzania do obrotu, przyczyniloby sie do
sztucznego podzialu rynkéw miedzy panstwami cztonkowskimi;

— jezeli zostanie wykazane, ze przepakowanie nie moze naruszy¢ oryginalnego stanu produktu;

— jesli wlasciciel znaku towarowego zostanie zawiadomiony przed wprowadzeniem
przepakowanego produktu do sprzedazy; oraz

— jesli zostanie wskazane na nowym opakowaniu, przez kogo produkt zostatl przepakowany*.

102. Zasada wyczerpania prawa wlasciciela znaku towarowego do sprzeciwienia sie sprzedazy bez
jego zgody produktu opatrzonego tym znakiem towarowym, ktdry zostal juz wprowadzony do
obrotu za jego zgoda w innym panstwie czlonkowskim, zostata nastepnie potwierdzona przez
prawodawce Unii w art. 7 dyrektywy 89/104/EWG®*. Tre$¢ tego przepisu zostala zasadniczo
powtérzona w art. 15 rozporzadzenia 2017/1001 i w art. 15 dyrektywy 2015/2436.

103. Trybunal jednak niezmiennie dokonuje wykladni tych przepisow w swietle swobody
przeplywu towaréw, uznajac, ze stuza one temu samemu celowi co obecny art. 36 TFUE, wobec
czego jego orzecznictwo wypracowane na podstawie tego ostatniego postanowienia* pozostaje
aktualne?.

104. Orzecznictwo to natomiast doprecyzowaly i uzupelnily w pewnych kwestiach pézniejsze
wyroki Trybunatu.

105. I tak wyjasniono w nich w szczegdlnosci, ze sprzeciw wlasciciela wobec sprzedazy pod
nalezacym do niego znakiem towarowym produktu przepakowanego do nowego opakowania
przyczynia si¢ do sztucznego podzialu rynkéw, jezeli przepakowanie to jest konieczne do
sprzedazy produktu w panstwie czlonkowskim przywozu. Konieczno$¢ ta pojawia sie, gdy
produkt nie moze by¢ sprzedawany w oryginalnym opakowaniu z uwagi na przepisy prawne lub
praktyke w tym panstwie cztonkowskim*.

106. Ponadto ustanowiono dodatkowy warunek, od ktérego zostal uzalezniony zakaz
sprzeciwiania sie przez wlasciciela znaku towarowego sprzedazy produktu pod jego znakiem
towarowym po przepakowaniu do nowego opakowania, a mianowicie ze wyglad przepakowanego

% Wyrok Hoffmann-La Roche (pkt 9, 10).
*  Wryrok Hoffmann-La Roche (pkt 1b sentencji).

% Pierwsza dyrektywa Rady z dnia 21 grudnia 1988 r. majaca na celu zblizenie ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do
znakéw towarowych (Dz.U. 1989, L 40, s. 1).

% Dokladniej rzecz ujmujac — art. 36 traktatu EWG.
37 Zobacz wyrok Bristol-Myers Squibb i in. (pkt 40, 41, 50).
% Wyrok Bristol-Myers Squibb i in. (pkt 52-56 i pkt 3 tiret pierwsze sentencji).
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produktu nie moze szkodzi¢ renomie znaku towarowego i jego wlasciciela, co mogloby mie¢
miejsce w szczegdlnosci w przypadku, gdyby nowe opakowanie bylo uszkodzone, zlej jakosci lub
nieschludne®.

107. Wreszcie Trybunal orzek!, ze warunki, ktére musza zosta¢ spelnione, aby wlasciciel znaku
towarowego nie mogl sprzeciwi¢ si¢ wprowadzaniu do obrotu pod tym znakiem towarowym
produktu przepakowanego, w szczegdlnosci warunek konieczno$ci, maja zastosowanie nie tylko
w przypadku przepakowania do nowego opakowania, lecz réwniez w przypadku przepakowania
polegajacego na umieszczeniu na oryginalnym opakowaniu nowej etykiety*.

108. W niniejszych sprawach nalezy ustali¢, czy — a jesli tak, to w jakim zakresie — nowe zasady
ochrony przed falszowaniem produktéw leczniczych wprowadzone dyrektywa 2011/62
i rozporzadzeniem delegowanym 2016/161 zmieniaja wnioski plynace z orzecznictwa
przypomnianego w poprzednich punktach niniejszej opinii. Strony, ktére przedstawily uwagi
w tych sprawach, popieraja w tej kwestii stanowiska rozbiezne.

Stanowiska stron

109. Podmioty zajmujace sie handlem réwnoleglym bedace stronami postepowan gléwnych
utrzymuja, ze nowe zasady ochrony przed falszowaniem produktéw leczniczych wymagaja de
facto, jesli nie de iure, przepakowania objetych tymi zasadami produktéw leczniczych bedacych
przedmiotem handlu réwnolegltego do nowych opakowan, wobec czego wlasciciele znakéw
towarowych nie moga sprzeciwia¢ si¢ temu rodzajowi przepakowania. Za pogladem tym
opowiada si¢ réwniez rzad dunski. Zdaniem tych stron jedynie nowe opakowanie jest w stanie
w calosci spelni¢ wymogi dotyczace elementu uniemozliwiajagcego naruszenie opakowania,
o ktérym mowa w art. 54 lit. o) i art. 47a dyrektywy 2001/83. Wszelkie zabezpieczenia zastepcze
rodza bowiem watpliwosci co do zgodnosci z prawem otwarcia i zamkniecia oryginalnego
opakowania.

110. Natomiast wlasciciele znakéw towarowych bedacy stronami sporéw w postepowaniach
gléwnych kwestionuja ten punkt widzenia, twierdzac, ze nowe zasady ochrony przed
falszowaniem produktéw leczniczych nie maja zadnego wplywu na ocene kryterium
konieczno$ci przepakowania produktéw leczniczych bedacych przedmiotem handlu
réwnolegtego, w tym koniecznosci postuzenia sie nowym opakowaniem. Przeciwnie, podnosza
oni, ze to wlasnie zachowanie oryginalnego opakowania najlepiej przyczynia si¢ do realizacji
celéw nowej regulacji, poniewaz pozwala zachowa¢ produkty lecznicze w stanie najbardziej
zblizonym do ich stanu pierwotnego.

111. Chociaz stanowisko rzadu polskiego jest zblizone do stanowiska wtlascicieli znakow
towarowych, to rzad ten zauwaza, ze zastrzezenia zywione przez hurtownikéw, pracownikéw
stuzby zdrowia i pacjentéw wobec zastepczych elementéw uniemozliwiajacych naruszenie
opakowania umieszczonych na oryginalnych opakowaniach produktéw leczniczych po ich
przepakowaniu moga przemawiac za stosowaniem nowych opakowan.

112. Wreszcie Komisja uwaza, ze o ile wcze$niejsze orzecznictwo Trybunalu pozwalato
wlascicielom znakéw towarowych na sprzeciwienie si¢ sprzedazy produktéw leczniczych
w nowych opakowaniach, gdy uzywanie oryginalnych opakowan bylo mozliwe, o tyle wydaje sig,

*  Wyrok Bristol-Myers Squibb i in. (pkt 75-77 i pkt 3 tiret czwarte sentencji).
% Wyrok Boehringer Ingelheim i in. z 2007 r. (pkt 28-31 i pkt 1 sentencji).
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ze pdzniejsze wyroki stosuja kryterium konieczno$ci tylko wzgledem przepakowania w $cistym
tego slowa znaczeniu, pozostawiajac podmiotom zajmujacym si¢ handlem réwnolegtym wybér
miedzy nowym opakowaniem a wykorzystaniem opakowania oryginalnego. Zdaniem Komisji
wlasciciel znaku towarowego nie moze sprzeciwi¢ si¢ zastosowaniu nowego opakowania
wylacznie na tej podstawie, ze uzycie opakowania oryginalnego réwniez pozwala na dostep do
rynku panstwa cztonkowskiego przywozu.

113. Stanowiska te, rozniace sie miedzy sobg, sktaniaja mnie do sformulowania ponizszych uwag.

W przedmiocie warunku koniecznosci postuzenia sie nowym opakowaniem w orzecznictwie
Trybunatu

114. Rozpoczne od analizy argumentéw Komisji, ktére, jak sie wydaje, opieraja sie na
nowatorskiej interpretacji orzecznictwa Trybunatu.

115. Jak wspomnialem, zdaniem Komisji Trybunal odstapit w swoich ostatnich wyrokach od
warunku koniecznosci w odniesieniu do wyboru przez podmiot zajmujacy si¢ handlem
réwnoleglym miedzy opakowaniem nowym a opakowaniem oryginalnym, stosujac ten warunek
jedynie do przepakowania jako takiego. Komisja opiera si¢ w tym wzgledzie na szeregu wyrokéw,
w ktérych Trybunal uznal, Zze warunek koniecznos$ci dotyczy wytacznie faktu przepakowania, a nie
do sposobu lub stylu, w jakim zostalo ono dokonane®. Instytucja ta dodaje, Ze zastosowanie
warunku konieczno$ci uzycia nowego opakowania zamiast opakowania oryginalnego z nowa
etykieta nie jest uzasadnione, poniewaz nie wynika wyraznie z przepiséw prawnych. W zwigzku
z tym warunek 6w prowadzi do zastosowania podwdjnego kryterium koniecznosci i stanowi
nieproporcjonalne ograniczenie swobodnego przeplywu towaréw. Ponadto Komisja uwaza, ze
zastosowanie nowego opakowania nie zawsze prowadzi do powazniejszego naruszenia praw
wladciciela znaku towarowego niz w przypadku ponownego etykietowania oryginalnego
opakowania.

116. Nie podzielam tego stanowiska ani tych argumentdéw.

117. W orzecznictwie Trybunalu, ktére strescitem w pkt 98—107 niniejszej opinii, warunki,
ktérych dochowanie jest wymagane, aby wlasciciel znaku towarowego nie mégl powotac sie na
wspomniany znak towarowy w celu sprzeciwienia si¢ sprzedazy produktu pod tym znakiem bez
jego zgody, dotyczyly wylacznie towardéw, ktére zostaly przepakowane do nowego opakowania.
Jest tak w szczegdlnosci w przypadku warunku koniecznosci. Trybunal wyjasnit bowiem, ze
wlasciciel znaku towarowego moze sprzeciwi¢ si¢ przepakowaniu produktu do nowego
opakowania, jezeli podmiot zajmujacy sie handlem réwnoleglym jest w stanie sprzedawaé éw
towar w panstwie cztonkowskim przywozu w oryginalnym opakowaniu po dostosowaniu go do
wymogdw tego panstwa czlonkowskiego *.

118. Rozwigzanie to opieralo sie na stwierdzeniu, ze uznanie prawa podmiotu zajmujacego sie
handlem réwnoleglym do wykorzystania nowego opakowania w celu sprzedazy produktu
opatrzonego znakiem towarowym bez zgody wlasciciela tego znaku oznaczaloby przyznanie mu
uprawnienia zwykle zastrzezonego dla tego wlasciciela, a mianowicie prawa do umieszczenia

# Wyroki: Boehringer Ingelheim i in. z 2007 r.; z dnia 22 grudnia 2008 r., The Wellcome Foundation (C-276/05, EU:C:2008:756, pkt 25).
# Wyrok Bristol-Myers Squibb i in. (pkt 55).
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tego znaku towarowego na nowym opakowaniu*®. Zatem przepakowanie do nowego opakowania
prowadzi nieuchronnie do glebszej ingerencji w prerogatywy wlasciciela znaku towarowego niz
zwykla sprzedaz produktu w oryginalnym opakowaniu, nawet opatrzonego nowa etykieta.

119. Teza Komisji jest zatem bezzasadna. Jest prawda, ze w konkretnych sytuacjach faktycznych
ponownego etykietowania opakowania oryginalnego mozna dokona¢ w sposéb, ktéry jest
bardziej szkodliwy dla wizerunku znaku towarowego, niz byloby to w przypadku nowego
opakowania. Kwestia ta jest jednak odrebna od kwestii glebokosci ingerencji w sfere praw
wylgcznych wlasciciela tego znaku towarowego.

120. Jest prawda, ze w wyrokach z dnia 23 kwietnia 2002 r., Boehringer Ingelheim i in. (C-143/00,
zwanym dalej ,wyrokiem Boehringer Ingelheim i in. z 2002 r.”, EU:C:2002:246) oraz Boehringer
Ingelheim i in. z 2007 r. Trybunal rozszerzyl zastosowanie warunkéw, ktére musza zostac
spelnione, aby wlasciciel znaku towarowego nie méglt sprzeciwi¢ sie sprzedazy pod tym znakiem
produktu przepakowanego, na przepakowanie poprzez ponowne etykietowanie, uznajac, ze ten
rodzaj przepakowania, podobnie jak nowe opakowanie, stwarza zagrozenie dla gwarancji
pochodzenia, ktérej ochrone ma zapewniac¢ znak towarowy*.

121. Trybunal w zaden sposéb nie odstapil jednak od stosowania kryterium koniecznosci
przepakowania do nowego opakowania w zestawieniu z ponownym etykietowaniem opakowania
oryginalnego. Wrecz przeciwnie, Trybunal wyraznie zastosowatl to kryterium w swym wyroku
Boehringer Ingelheim i in. z 2002 r. (pkt 2 sentencji), orzekajac, ze przepakowywanie produktéow
leczniczych do nowych opakowan jest obiektywnie niezbedne w mysl orzecznictwa Trybunatu,
jezeli mozna uzna¢, ze w razie niedokonania przepakowania rzeczywisty dostep do danego rynku
lub do jego istotnej czesci jest utrudniony ze wzgledu na silny opér znacznej grupy konsumentéow
wobec produktéw leczniczych ze zmieniona etykieta.

122. Zostalo to potwierdzone w wyroku Boehringer Ingelheim i in. z 2007 r., w ktérym Trybunat
orzekl, ze warunek konieczno$ci ,odnosi sie wylacznie do faktu dokonania przepakowania
produktu — oraz wyboru pomiedzy nowym opakowaniem a nowg etykietg — w celu umozliwienia
wprowadzania tego produktu na rynek panstwa cztonkowskiego przywozu, a nie do sposobu lub
stylu, w jakim przepakowanie zostalo dokonane®”. W przeciwienstwie do Komisji nie uwazam,
ze fragment ten jest niejasny. Moim zdaniem mozna z niego z tatwoscia wywnioskowac, ze
wedlug Trybunalu warunek koniecznosci dotyczy (réwniez) wyboru miedzy nowym
opakowaniem a nowa etykieta, przy czym wybdr ten nie dotyczy ,sposobu lub stylu, w jakim
przepakowanie zostalo dokonane”. Pdzniejsze wyroki nie podwazaja tego stwierdzenia. Wrecz
przeciwnie, sprawa zakonczona wyrokiem z dnia 10 listopada 2016 r., Ferring Leegemidler
(C-297/15, EU:C:2016:857), dotyczyla wlasnie kwestii tego, czy przepakowanie do nowego
opakowania bylo konieczne.

123. Pozostale argumenty Komisji rowniez mnie nie przekonuja.

124. Jest prawda, ze zastosowanie kryterium koniecznosci najpierw ogélnie do przepakowania,
a nastepnie do nowego opakowania, moze wydawac¢ si¢ nadmierne. Niemniej jednak, jezeli
warunek ten jest spelniony w odniesieniu do nowego opakowania, to jest on rdéwniez
automatycznie dochowany w odniesieniu do przepakowania w ogélnosci. Nie ma potrzeby
odrebnego badania jego spelnienia. Ponadto na rynku tak mocno regulowanym jak rynek

#  Wyrok Hoffmann-La Roche (pkt 11).

#  Zobacz w szczeg6lnosci wyrok Boehringer Ingelheim i in. z 2007 r. (pkt 28-31).
% Podkreslenie moje.
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produktéow leczniczych warunek koniecznosci przepakowania jest prawie zawsze spelniony,
chociazby w zwiazku z potrzeba dostarczenia pacjentom informacji wymaganych ustawa
w jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych panstwa czlonkowskiego przywozu. Chociaz
moga zaistnie¢ sytuacje wyjatkowe, takie jak handel réwnolegly miedzy dwoma panstwami
czlonkowskimi uzywajacymi tego samego jezyka, jak w sprawie zakonczonej wyrokiem z dnia
17 maja 2018 r., Junek Europ-Vertrieb (C-642/16, EU:C:2018:322), to jednak beda one bardzo
rzadkie. Zastosowanie tego warunku nie tyle do wyboru pomiedzy nowym opakowaniem
a ponownym etykietowaniem, co jedynie do przepakowania w znaczeniu ogélnym, pozbawiloby
go zatem w znacznej czesci jego wagi.

125. W odniesieniu do argumentu, zgodnie z ktérym zastosowanie warunku koniecznosci do
przepakowania do nowego opakowania nie wynika z prawa Unii, wystarczy przypomnie¢, ze
wszystkie przestanki pozwalajace powota¢ si¢ na wyczerpanie praw przyznanych przez znak
towarowy w ramach handlu réwnoleglego, niezaleznie od tego, czy dotycza one zwyklego
przepakowania towardw, czy tez uzycia nowego opakowania, maja swe zrdéddlo wylacznie
w orzecznictwie i nie sg wyraznie wskazane w aktach prawnych. Wreszcie nalezy stwierdzi¢, ze
w sytuacji gdy ponowne etykietowanie danego produktu umozliwia skuteczny dostep do rynku
panstwa czlonkowskiego przywozu, zastosowanie warunku konieczno$ci do przepakowania do
nowego opakowania nie moze stanowi¢ nieproporcjonalnej przeszkody w swobodnym przeptywie
towarow.

W przedmiocie argumentow dotyczgcych ochrony przed fatszowaniem produktow leczniczych

126. Podmioty zajmujace si¢ handlem réwnoleglym bedace stronami w postepowaniach
gléwnych utrzymuja, ze jedynie przepakowanie produktéw leczniczych do nowych opakowan
pozwala w pelni osiagna¢ cele nowych zasad ochrony przed falszowaniem produktéw
leczniczych, wprowadzonych dyrektywa 2011/62 i rozporzadzeniem delegowanym 2016/161.
Zdaniem tych stron jedynie nowe opakowanie, z nietknigtym elementem uniemozliwiajacym
naruszenie opakowania i bez $§ladéw otwarcia, daje pracownikom stuzby zdrowia i pacjentom
pewnos¢, ze produkt leczniczy nie byl przedmiotem Zzadnych dzialan niezgodnych z prawem.
Natomiast wtasciciele znakéw towarowych zajmuja stanowisko przeciwne.

127. Nalezy przypomnie¢, ze Trybunatl orzek! juz w wyroku lezacym u podstaw orzecznictwa
dotyczacego prawa znakéw towarowych w kontek$cie handlu réwnoleglego produktami
leczniczymi, ze o ile ochrona spoleczeristwa przed zagrozeniami zwigzanymi z wadliwymi
produktami leczniczymi stanowi uzasadniona troske, o tyle niezbedne do tego celu srodki nalezy
podejmowac w dziedzinie kontroli sanitarnej, a nie w drodze naduzycia zasad obowiazujacych
w dziedzinie wlasno$ci przemystowej i handlowej, a szczegdlny przedmiot ochrony tego rodzaju
wlasnosci jest inny od przedmiotu ochrony spoleczenistwa i ewentualnych obowiazkéw, jakie
moze ona rodzi¢*. Orzekl on zatem, ze wlasciciel znaku towarowego odnoszacego sie do
produktu farmaceutycznego nie moze ignorowaé przepiséw wspdlnotowych dotyczacych
swobodnego przeplywu towaréw celem kontrolowania dystrybucji produktu z mysla o ochronie
spoleczenstwa przed wadliwymi produktami®. Podejscie to zostalo nastepnie potwierdzone
w odniesieniu do odpowiednich informacji dla konsumentéw znajdujacych si¢ na opakowaniach
produktéw leczniczych*.

% Wyrok z dnia 31 pazdziernika 1974 r., Centrafarm i de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, pkt 20-22).
¥ Wyrok z dnia 31 pazdziernika 1974 r., Centrafarm i de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, pkt 3 sentencji).
#  Wyrok z dnia 28 lipca 2011 r., Orifarm i in. (C-400/09 i C-207/10, EU:C:2011:519, pkt 34).
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128. Analogicznie cele walki z falszowaniem produktéw leczniczych nalezy realizowac za pomoca
przepiséw przyjetych konkretnie w tym celu i dzieki przestrzeganiu tych wlasnie przepisow
w calym lancuchu dystrybucji. Wiasciciele znakéw towarowych nie moga zatem sprzeciwic sie
przepakowywaniu produktéw leczniczych do nowych opakowan z tego tylko powodu, ze ich
zdaniem ponowne etykietowanie opakowan oryginalnych lepiej przyczynitoby sie do osiagniecia
celéw tych przepiséw. Jak juz zauwazyl Trybunal, chociaz mozna odstapi¢ od podstawowej
zasady swobodnego przeplywu towaréw, w przypadku gdy wlasciciel znaku towarowego
sprzeciwia sie na jego podstawie przepakowywaniu produktéw leczniczych bedacych
przedmiotem importu réwnolegltego, to wchodzi to w gre tylko w zakresie, w jakim mozliwos¢ ta
pozwala mu na ochrone praw objetych szczegélnym przedmiotem znaku towarowego,
interpretowanym w $wietle jego podstawowej funkcji®.

129. Trybunal zauwazyl co prawda, ze warunki powodujace, iz wlasciciele znakéw towarowych
nie moga sprzeciwi¢ sie handlowi réwnoleglemu swoimi towarami, w szczegdlnosci warunek
uprzedniego poinformowania, maja miedzy innymi pozwoli¢ tym wlascicielom na ochrone przed
naruszeniem ich praw?®, lecz uwaga ta zostala wypowiedziana w kontekscie ochrony wilasnosci
przemystowej, w tym przypadku znakéw towarowych, a nie walki z falszowaniem produktéow
leczniczych®. Z tych fragmentéw orzecznictwa nie wynika, ze problematyka objeta dyrektywa
2011/62 nalezy do zakresu stosowania prawa znakéw towarowych.

130. Jednakze to, co odnosi sie do wlascicieli znakéw towarowych, odnosi si¢ réwniez do
podmiotéw zajmujacych sie handlem réwnoleglym. Uprawnienie podmiotéw zajmujacych sie
handlem réwnoleglym do ingerencji w prawa wlascicieli znakéw towarowych jest uzasadnione
troska o zachowanie swobodnego przeplywu towaréw. Zakres tego uprawnienia nalezy zatem
ocenia¢ w $wietle kryterium wiasciwego dla tej swobody, a mianowicie rzeczywistego dostepu do
rynku. Innych czynnikdéw, takich jak podnoszone korzysci w dziedzinie ochrony pacjentéw przed
sfalszowanymi produktami leczniczymi, nie nalezy bra¢ pod uwage.

131. Zatem réwnowage miedzy prawami wlascicieli znakéw towarowych a interesami podmiotéw
zajmujacych sie handlem réwnoleglym trzeba zdefiniowa¢ wylacznie za pomoca kryteriéw, ktére
sq istotne w tym zakresie, czyli zwiazanych z jednej strony z podstawowa funkcja znaku
towarowego, jaka jest zagwarantowanie pochodzenia towaréw, a z drugiej strony z utrzymaniem
skutecznego dostepu do rynku panstwa czlonkowskiego przywozu. Natomiast argumenty
dotyczace skutecznosci walki z falszowaniem produktéw leczniczych pozostaja bez zwiazku z ta
dyskusja.

W przedmiocie wplywu przepisow zapobiegajgcych fatszowaniu produktéw leczniczych na
rownowage miedzy interesami wiascicieli znakéw towarowych i podmiotéw zajmujgcych sie
handlem réwnolegltym

132. Jak wynika z powyzszego, po wejsciu w zycie nowych zasad w dziedzinie ochrony przed
falszowaniem produktéw leczniczych, wprowadzonych dyrektywa 2011/62 i rozporzadzeniem
delegowanym 2016/161, orzecznictwo Trybunalu dotyczace prawa wlascicieli znakéw
towarowych do sprzeciwienia sie sprzedazy przepakowanych towaréw pod nalezacymi do nich
znakami zachowuje w pelni swa moc.

#  Wryrok Boehringer Ingelheim i in. z 2002 r. (pkt 28). Zobacz takze motywy 5 i 29 dyrektywy 2011/62, ktére wprowadzaja wyrazne
rozréznienie pomiedzy przepisami tej dyrektywy a prawami wlasnosci intelektualne;j.

%0 Wyroki: Bristol-Myers Squibb i in. (pkt 78); Boehringer Ingelheim i in. z 2002 r. (pkt 61).

Zobacz wyrok Hoffmann-La Roche (pkt 12), w ktérym Trybunal ustanowil wymég uprzedniego poinformowania ,biorac pod uwage
interes wlasciciela znaku towarowego polegajacy na tym, by konsument nie zostal wprowadzony w biad co do pochodzenia produktu”.
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133. Zgodnie z tym orzecznictwem wlasciciele znakéw towarowych, mimo wyczerpania
przystugujacych im praw do zakazania uzywania znakéw towarowych w odniesieniu do
produktéw wprowadzonych do obrotu w Unii za ich zgoda, zachowuja co do zasady prawo do
sprzeciwienia si¢ postgpowaniu polegajacemu na przepakowaniu takiego produktu. Jednakze
sprzeciw ten jest niezgodny ze swoboda przeplywu towardw, jezeli spelnione sa warunki
okreslone przez Trybunal w wyroku Bristol-Myers Squibb i in. W$réd tych warunkéw znajduje si¢
obowiazek, po pierwsze, aby przepakowanie, w tym zastgpienie oryginalnego opakowania nowym
opakowaniem, bylo konieczne w celu umozliwienia skutecznego dostepu do rynku panstwa
cztonkowskiego przywozu, a po drugie, aby wyglad przepakowanego produktu nie szkodzit
renomie znaku towarowego ani renomie jego wlasciciela.

134. Nowe zasady ochrony przed falszowaniem produktéw leczniczych wprowadzone dyrektywa
2011/62 i rozporzadzeniem delegowanym 2016/161 nie maja z prawnego punktu widzenia
wplywu na stosowanie tych warunkéw. Jednakze pod wzgledem faktycznym przy ocenie
konkretnych sytuacji moga wchodzi¢ w gre nowe czynniki.

135. Po pierwsze, jak wskazalem w pierwszej czesci analizy przeprowadzonej w niniejszej opinii*,
w pewnych sytuacjach podmiot zajmujacy si¢ handlem réwnoleglym po otwarciu opakowania
moze nie mie¢ mozliwosci zastapienia elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania
elementem spelniajacym kryterium réwnowaznosci ustanowione w art. 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy
2001/83. Taka niemozno$¢ stanowi zatem uzasadniony powdd, dla ktérego podmiot zajmujacy sie
handlem réwnolegtym dokonuje przepakowania do nowego opakowania, czemu wlasciciel znaku
towarowego nie moze sie sprzeciwic.

136. Po drugie, warunek, zgodnie z ktérym wyglad produktu przepakowanego nie moze szkodzi¢
renomie znaku towarowego ani renomie jego wlasciciela, dotyczy wszystkich aspektéw
opakowania produktu po przepakowaniu, w tym elementu uniemozliwiajacego naruszenie
opakowania. Element ten powinien zatem spelnia¢ nie tylko wymogi art. 47a ust. 1 lit. b)
dyrektywy 2001/83, lecz réwniez i ten warunek.

137. Wreszcie po trzecie, jak Trybunal mial juz okazje stwierdzi¢, na rynku lub jego znaczacej
cze$ci moze istnie¢ tak duzy opdr znacznej czesci konsumentéw wobec produktéw leczniczych
opatrzonych nowa etykieta, ze rzeczywisty dostep do rynku nalezy uzna¢ za utrudniony. W tych
okoliczno$ciach przepakowanie produktéw leczniczych do nowych opakowan jest jego zdaniem
konieczne w celu uzyskania rzeczywistego dostepu do rynku panstwa czlonkowskiego przywozu *.

138. Opor taki moze istnie¢, w szczegdélnosci, w odniesieniu do opakowan produktéw
leczniczych, w ktérych wymieniono elementy uniemozliwiajace naruszenie opakowania. Jest tak
tym bardziej, ze art. 10, 24 i 30 rozporzadzenia delegowanego 2016/161 nakfadaja na hurtownikéw
i pracownikéw stuzby zdrowia obowigzek wzmozonego nadzoru nad integralnoscia elementéw
uniemozliwiajacych naruszenie opakowan produktéw leczniczych, ktére sprzedaja lub wydaja.
Opor taki — w razie jego wykazania — méglby zatem uzasadnia¢ korzystanie z nowych opakowan,
co pozwolitoby obejs¢ problem zastapionych elementéw uniemozliwiajacych naruszenie
opakowania.

2 Zobacz pkt 79 i 80 niniejszej opinii.
% Wyroki: z dnia 23 kwietnia 2002 r., Merck, Sharp & Dohme (C-443/99, EU:C:2002:245, pkt 31); a takze Boehringer Ingelheim i in.
z 2002 r. (pkt 52).
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139. Jednakze opér ten powinien zostaé rzeczywiscie stwierdzony i poparty dowodami
w konkretnym przypadku. Nie wystarczy, by byt on potencjalny lub domniemany. Co do zasady
zastepczy element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania powinien bowiem gwarantowac
w dostatecznym stopniu, ze produkt leczniczy byl przedmiotem jedynie dzialan zgodnych
z prawem. Podmioty zajmujace sie handlem réwnoleglym nie moga zatem opieraé sie na
domniemaniu powszechnego oporu wobec produktéw leczniczych, ktérych elementy
uniemozliwiajace naruszenie opakowania zostaly zastapione, jako uzasadnieniu przepakowania
do nowych opakowan.

140. Nie jest rowniez wystarczajagca sama w sobie okoliczno$é, ze zastapienie elementu
uniemozliwiajacego naruszenie opakowania pozostawia $lady otwarcia opakowania, ktére sa
widoczne po przeprowadzeniu bardziej lub mniej szczegétowego badania tego opakowania, jezeli
nie istnieja racjonalne watpliwosci co do osoby, ktéra otworzylta rzeczone opakowanie.

Odpowiedzi na pytania prejudycjalne

141. Powyzsze rozwazania pozwalaja mi zaproponowaé nastepujace odpowiedzi 