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W Zbior Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (piata izba)

z dnia 17 listopada 2022 r.*

Odestanie prejudycjalne — Wiasnos¢ intelektualna — Znak towarowy Unii Europejskiej —
Rozporzadzenie (UE) 2017/1001 — Artykul 9 ust. 2 — Prawa wynikajace ze znaku towarowego —
Artykul 15 — Wyczerpanie praw przyznanych przez znak towarowy — Przywdz réwnolegly
produktéw leczniczych — Przepakowanie produktu opatrzonego znakiem towarowym —
Nowe opakowanie zewnetrzne — Sprzeciw wlasciciela znaku towarowego — Sztuczny podziat
rynkéw pomiedzy panstwami cztonkowskimi — Produkty lecznicze stosowane u ludzi —
Dyrektywa 2001/83/WE — Artykul47a — Zabezpieczenia — Zastapienie —
Zabezpieczenia réwnowazne — Rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/161 — Artykul 3 ust. 2 —
Element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania — Niepowtarzalny identyfikator

W sprawie C-147/20
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Landgericht Hamburg (sad krajowy w Hamburgu, Niemcy)
postanowieniem z dnia 27 lutego 2020 r., ktére wptyneto do Trybunalu w dniu 23 marca 2020 r.,
W postepowaniu:
Novartis Pharma GmbH
przeciwko
Abacus Medicine A/S,

TRYBUNAL (piata izba),

w skltadzie: E. Regan, prezes izby, D. Gratsias, M. Ilesi¢ (sprawozdawca), L. Jarukaitis i Z. Csehi,
sedziowie,

rzecznik generalny: M. Szpunar,

sekretarz: A. Calot Escobar,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania,
rozwazywszy uwagi, ktére przedstawili:

— w imieniu Novartis Pharma GmbH — U.H. Grundmann, Rechtsanwalt,

* Jezyk postepowania: niemiecki.

PL
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— w imieniu Abacus Medicine A/S — S. Hees, Rechtsanwalt,
— w imieniu rzadu polskiego — B. Majczyna, w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu Komisji Europejskiej — G. Braun, E. Gippini Fournier i L. Haasbeek, w charakterze
pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 13 stycznia 2022 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 9 ust. 2 i art. 15
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1001 z dnia 14 czerwca 2017 r.
w sprawie znaku towarowego Unii Europejskiej (Dz.U. 2017, L 154, s. 1) w zwiazku z art. 47a
i art. 54 lit. o) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie¢ do produktéow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67), zmienionej dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika 2012 r., (Dz.U. 2012, L 299, s. 1) (zwanej dalej
»dyrektywa 2001/83”), oraz art. 5 ust. 3 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajacego dyrektywe 2001/83 (Dz.U. 2016, L 32, s. 1).

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu pomiedzy Novartis Pharma GmbH, z siedziba
w Niemczech, bedaca wylacznym wlascicielem w tym panstwie cztonkowskim praw do stownych
znakéw towarowych Novartis i Votrient, a Abacus Medicine A/S, z siedziba w Danii,
w przedmiocie sprzedazy w Niemczech przez te ostatnia spétke produktéw leczniczych
oznaczonych znakiem towarowym Votrient, przywozonych réwnolegle z innych panstw
cztonkowskich.

Ramy prawne

Prawo Unii

Rozporzgdzenie 2017/1001
Motyw 22 rozporzadzenia 2017/1001 stanowi:

»Z zasady swobodnego przeplywu towaréw wynika, ze wlasciciel unijnego znaku towarowego nie
moze zakaza¢ uzywania tego znaku osobie trzeciej w stosunku do towardéw, ktére zostaly
wprowadzone do obrotu w Europejskim Obszarze Gospodarczym z tym znakiem towarowym
przez niego lub za jego zgoda, chyba ze istnieja uzasadnione przyczyny sprzeciwu wlasciciela dla
dalszego obrotu towarami”.
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Zgodnie z art. 9 tego rozporzadzenia, zatytulowanym ,Prawa wynikajace ze znaku towarowego”:

»1. Rejestracja unijnego znaku towarowego skutkuje przyznaniem wtlascicielowi 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;

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;

c) oznaczenie jest identyczne z unijnym znakiem towarowym lub do niego podobne, niezaleznie
od tego, czy jest ono uzywane w odniesieniu do towardw lub ustug, ktdre sg identyczne z tymi,
podobne lub niepodobne do tych, dla ktérych unijny znak towarowy zostal zarejestrowany,
w przypadku gdy cieszy si¢ on renoma w Unii [Europejskiej] i uzywanie tego oznaczenia bez
uzasadnionej przyczyny przynosi nienalezna korzys$¢ z racji odrdézniajacego charakteru lub
renomy unijnego znaku towarowego lub jest szkodliwe dla tego charakteru lub renomy.

3. Na podstawie ust. 2 moga by¢ zakazane w szczegdlnosci 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;

[...]"

Artykul 15 wspomnianego rozporzadzenia, zatytulowany ,Wyczerpanie praw wynikajacych
z unijnego znaku towarowego”, stanowi:

»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 szczegdlnosci jezeli stan towaréw ulega
zmianie lub pogorszeniu po wprowadzeniu ich do obrotu”.
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Dyrektywa 2001/83
Motywy 2-5 i 40 dyrektywy 2001/83 stanowia:

»(2) Ochrona zdrowia publicznego musi by¢ podstawowym celem wszelkich zasad regulujacych
produkcje, dystrybucje i stosowanie produktéw leczniczych.

(3) Jednakze cel ten musi zosta¢ osiagniety za pomoca srodkéw, ktére nie beda utrudniaé
rozwoju przemystu farmaceutycznego lub handlu produktami leczniczymi we Wspélnocie.

(4) Handel produktami leczniczymi we Wspdlnocie jest utrudniony w wyniku réznic miedzy
niektérymi przepisami krajowymi, w szczegdlnosci odnoszacymi sie do produktéow
leczniczych (wylaczajacymi substancje lub potaczenia substancji, takie jak [z wylaczeniem
substancji lub ich polaczen, takich jak] srodki spozywcze, pasze dla zwierzat lub preparaty
toaletowe), a takie réznice wplywaja bezposrednio na funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

(5) Takie przeszkody musza zostaé, odpowiednio, usuniete; pociaga to za soba zblizanie
odpowiednich przepiséw.

(40) Przepisy regulujace informacje dla uzytkownikéw powinny obejmowaé szeroki zakres
ochrony konsumentéw dla zapewnienia prawidtowego stosowania produktéw leczniczych
na podstawie pelnych i zrozumiatych informac;ji”.

Zgodnie z art. 40 tej dyrektywy:

»1. Pafstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe srodki w celu zapewnienia, ze [by]
wytwarzanie produktéw leczniczych na ich terytorium wymaga[tlo] pozwolenia. Takie
pozwolenie na wytwarzanie produktéow leczniczych jest wymagane niezaleznie od tego, czy

wytwarzane produkty lecznicze sa przeznaczone na wywoz.

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

[...]".
Artykut 47a ust. 1 wspomnianej dyrektywy stanowi:

»Zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 54 lit. 0), nie s3 usuwane ani zakrywane catkowicie ani
cze$ciowo, chyba ze spelnione sa nastepujace warunki:

a) przed catkowitym lub cze$ciowym usunieciem lub zakryciem tych zabezpieczerr posiadacz

pozwolenia na wytwarzanie upewnia sie, ze dany produkt leczniczy jest autentyczny
1 nienaruszony;
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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. Zastgpienie 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 zabezpieczenn przeprowadzane jest zgodnie z majaca zastosowanie dobra
praktyka wytwarzania produktéw leczniczych; oraz

d) zastepowanie zabezpieczen jest przedmiotem nadzoru przez wlasciwy organ”.
Zgodnie z art. 54 rzeczonej dyrektywy:

»Nastepujace dane szczegélowe 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”.

Artykut 54a dyrektywy 2001/83 przewiduje:

»1. Produkty lecznicze wydawane na recepte zawieraja zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 54
lit. 0), chyba ze znajduja si¢ one w wykazie sporzadzonym zgodnie z procedura okreslona w ust. 2
lit. b) niniejszego artykutu.

[...]
2. Komisja [Europejska], 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 szczegélowych zasad dotyczacych zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 54
lit. o).

»
cee .
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Artykut 59 tej dyrektywy wyszczegdlnia informacje, ktére powinny znalez¢ sie w ulotce dotaczonej
do opakowania produktu leczniczego.

Artykut 63 ust. 1 akapit pierwszy wspomnianej dyrektywy brzmi nastepujaco:

»Dane szczegolowe etykiety wymienione w art. 54, 59 i 62 umieszcza sie w jezyku urzedowym lub
jezykach urzedowych panstwa czlonkowskiego, w ktérym dany produkt leczniczy jest wprowadzany
do obrotu, wskazanych do celéw niniejszej dyrektywy przez to panstwo cztonkowskie”.

Dyrektywa 2011/62/UE

Motywy 2, 3, 11, 12, 29 i 33 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia
8 czerwca 2011 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83 (Dz.U. 2011, L 174, s. 74) stanowia:

”(2)

Liczba wykrywanych w Unii produktéw leczniczych sfalszowanych pod wzgledem
tozsamosci, historii lub zrédla pochodzenia wzrasta w alarmujacym tempie. Produkty te
zwykle zawieraja skladniki gorszej jakosci lub sfalszowane, nie zawieraja Zzadnych
skladnikéw lub zawieraja skladniki, w tym substancje czynne, w nieodpowiednich
dawkach, co stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Przeszte doswiadczenia pokazuja, ze takie sfalszowane produkty lecznicze nie docieraja do
pacjentéw tylko w sposéb nielegalny, ale réwniez przez legalny taricuch dystrybucji. Stanowi
to szczegélne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego i moze prowadzi¢ do utraty zaufania
pacjentéw réwniez do legalnego taiicucha dystrybucji. Dyrektywa [2001/83] powinna zostac
zmieniona w celu zareagowania na to rosnace zagrozenie.

Zabezpieczenia produktéw leczniczych powinny by¢ ujednolicone w ramach Unii w celu
uwzglednienia nowych profili zagrozenia przy jednoczesnym zagwarantowaniu
funkcjonowania rynku wewnetrznego produktéw leczniczych. Zabezpieczenia te powinny
umozliwia¢ weryfikacje autentycznosci oraz identyfikacje opakowan jednostkowych,
a takze dostarcza¢ dowoddéw naruszen [...].

Kazdy uczestnik tancucha dystrybucji, ktéry zajmuje sie¢ pakowaniem produktow
leczniczych, musi posiada¢ pozwolenie na wytwarzanie. Aby zabezpieczenia byly
skuteczne, posiadacz pozwolenia na wytwarzanie, ktéry sam nie jest oryginalnym
producentem produktu leczniczego, powinien mie¢ prawo do usuwania, zamiany lub
zakrywania tych zabezpieczen jedynie na sScisle okre$lonych warunkach. W szczegélnosci
w przypadku przepakowywania zabezpieczenia powinno si¢ zastapi¢ réwnowaznymi
zabezpieczeniami. W tym celu powinno si¢ precyzyjnie okresli¢ znaczenie pojecia
»rownowazny«. Takie $cisle okreslone warunki powinny zapewnia¢ odpowiednia ochrone
przed wprowadzaniem do faricucha dystrybucji sfalszowanych produktéw leczniczych, by
chroni¢ pacjentéw, jak réwniez interesy posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oraz producentow.

ECLI:EU:C:2022:891
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Niniejsza dyrektywa nie narusza przepiséw dotyczacych praw wlasnosci intelektualnej. Jej
szczegélnym celem jest zapobieganie wprowadzaniu sfalszowanych produktow
leczniczych do legalnego taiicucha dystrybucji.

Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie zabezpieczenie funkcjonowania rynku
wewnetrznego produktéw leczniczych przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego przed zagrozeniem ze strony sfalszowanych
produktéw leczniczych, nie moze by¢ osiagniety w sposdb wystarczajacy przez panstwa
czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary dzialania moze zostac lepiej osiagniety na
szczeblu unijnym, Unia moze przyja¢ srodki zgodnie z zasada pomocniczosci okreslona
w art. 5 [TUE]. Zgodnie z zasada proporcjonalno$ci, okreslona w tym artykule, niniejsza
dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia wspomnianego celu”.

Rozporzgdzenie delegowane 2016/161

Motywy 1, 11, 12 i 15 rozporzadzenia delegowanego 2016/161 stanowia:

”(1)

Dyrektywa [2001/83] okresla $rodki zapobiegajace wprowadzaniu sfalszowanych
produktéw leczniczych do legalnego systemu dystrybucji poprzez wymoég stosowania
zabezpieczen obejmujacych niepowtarzalny identyfikator oraz element uniemozliwiajacy
naruszenie opakowania, na opakowaniach niektérych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi w celu umozliwienia ich identyfikacji i potwierdzenia ich autentycznosci.

W celu ulatwienia weryfikacji autentycznosci i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora
przez hurtownikéw i osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktéow leczniczych konieczne jest zapewnienie struktury i jako$ci druku
dwuwymiarowych kodéw kreskowych zawierajacych niepowtarzalny identyfikator, co
umozliwi szybki odczyt i ograniczy btedy w odczycie.

Elementy danych w niepowtarzalnym identyfikatorze powinny by¢ wydrukowane na
opakowaniu w formacie czytelnym dla czlowieka, tak aby mozliwa byla weryfikacja
autentycznos$ci niepowtarzalnego identyfikatora oraz jego wycofanie w przypadku gdy
dwuwymiarowy kod kreskowy jest nieczytelny.

Weryfikacje obu zabezpieczen sa niezbedne w celu zapewnienia autentycznosci produktu
leczniczego w kompleksowym systemie weryfikacji. Weryfikacja autentyczno$ci
niepowtarzalnego identyfikatora ma zagwarantowaé pochodzenie produktu leczniczego od
legalnego producenta. Weryfikacja kompletnos$ci elementu uniemozliwiajacego naruszenie
opakowania potwierdza, czy opakowanie zostalo otwarte lub naruszone od momentu
opuszczenia zakladu producenta, co ma zagwarantowal autentyczno$¢ zawartosci
opakowania”.
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Zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego 2016/161:
»otosuje 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;

[...]".

Artykul 4 tego rozporzadzenia delegowanego, zatytulowany ,Struktura niepowtarzalnego
identyfikatora”, przewiduje:

»Producent umieszcza na opakowaniu produktu leczniczego niepowtarzalny identyfikator zgodny
z nastepujacymi specyfikacjami technicznymi:

a) Niepowtarzalny identyfikator sktada sie z ciagu znakéw numerycznych lub alfanumerycznych,
ktory jest unikatowy dla danego opakowania produktu leczniczego.

[...]"

Artykut 5 wspomnianego rozporzadzenia delegowanego, zatytulowany ,Nosnik niepowtarzalnego
identyfikatora”, stanowi w ust. 1-3:

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

2. Stosuje si¢ nadajacy si¢ do przetwarzania automatycznego kod kreskowy Data Matrix
o poziomie wykrywania i korekcji bledéow réownym lub wyzszym niz w przypadku Data Matrix
ECC200 [...].

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

Artykul 6 tego rozporzadzenia delegowanego, zatytulowany ,Jako$¢ druku dwuwymiarowego
kodu kreskowego”, stanowi:

»1. Producenci oceniaja jako$¢ druku kodu Data Matrix poprzez ocene co najmniej
nastepujacych parametrow Data Matrix:

[...]

2. Producenci okreslaja minimalna jako$¢ drukowania, ktéra zapewnia doktadno$¢ odczytu kodu
Data Matrix w calym tancuchu dystrybucji przez okres co najmniej jednego roku po uplywie
terminu wazno$ci opakowania lub przez okres pieciu lat po dopuszczeniu opakowania do
sprzedazy lub dystrybucji zgodnie z przepisami art. 51 ust. 3 dyrektywy [2001/83] w zaleznosci od
tego, ktéry z tych dwdch okreséw jest dtuzszy.

[...]".

8 ECLI:EU:C:2022:891



19

20

21

22

23

WyYROK z DNIA 17.11.2022 R. — SprawA C-147/20
NOVARTIS PHARMA

Artykut 10 rozporzadzenia delegowanego 2016/161, zatytulowany , Weryfikacja zabezpieczen”,
ma nastepujace brzmienie:

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

a) autentycznos¢ niepowtarzalnego identyfikatora;
b) integralno$¢ elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania”.
Zgodnie z art. 16 ust. 1 rzeczonego rozporzadzenia delegowanego:

»Przed calkowitym lub cze$ciowym usunieciem lub zakryciem zabezpieczen zgodnie z art. 47a
dyrektywy [2001/83] producent sprawdza:

a) integralnos¢ elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania;

b) autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora i wycofanie [wycofuje] go w przypadku
zastapienia”.

Artykut 17 wspomnianego rozporzadzenia delegowanego, zatytulowany ,Réwnowazny
niepowtarzalny identyfikator”, przewiduje:

»Umieszczajac rGwnowazny niepowtarzalny identyfikator do celéw zgodnosci z art. 47a ust. 1 lit. b)
dyrektywy [2001/83], producent sprawdza, czy struktura i zawarto$¢ niepowtarzalnego identyfikatora
umieszczonego na opakowaniu sa zgodne — w odniesieniu do kodu produktu i krajowego numeru
refundacyjnego lub innego krajowego numeru identyfikacyjnego produktu leczniczego — z wymogami
panstwa czltonkowskiego, w ktérym produkt leczniczy jest przeznaczony do wprowadzenia do obrotu,
tak aby ten niepowtarzalny identyfikator mogt zosta¢ zweryfikowany pod wzgledem autentyczno$ci
i wycofany”.

Artykul 24 tego rozporzadzenia delegowanego, zatytulowany ,Dzialania, ktére maja zostaé
podjete przez hurtownikéw w przypadku naruszenia opakowania lub podejrzenia falszerstwa”,
ma nastepujace brzmienie:

»Hurtownik nie dostarcza ani nie wywozi produktu leczniczego, jezeli ma powody sadzi¢, ze jego
opakowanie zostato naruszone, lub weryfikacja zabezpieczen produktu leczniczego wskazuje na to, ze
produkt moze nie by¢ autentyczny. Niezwlocznie informuje o tym odpowiednie wlasciwe organy”.

Artykut 25 rozporzadzenia delegowanego 2016/161, zatytulowany ,Obowigzki os6b
upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych”, stanowi
wust. 113:

»1. Osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych
weryfikuja zabezpieczenia i wycofuja niepowtarzalny identyfikator kazdego produktu leczniczego
zawierajacego zabezpieczenia dostarczanego przez ni[e] pacjentom w momencie dostarczenia go
pacjentowi.

[...]

ECLI:EU:C:2022:891 9
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3. W celu weryfikacji autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego
i wycofania tego niepowtarzalnego identyfikatora osoby upowaznione lub uprawnione do
dostarczania pacjentom produktéw leczniczych lacza sie z systemem baz, o ktérym mowa
w art. 31, za posrednictwem systemu krajowego lub ponadnarodowego obstugujacego terytorium
panstwa czlonkowskiego, w ktérym sa upowaznieni lub uprawnieni do dostaw”.

Zgodnie z art. 30 tego rozporzadzenia delegowanego, zatytulowanym ,Dzialania, ktére maja
zosta¢ podjete przez osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw
leczniczych w przypadku podejrzenia falszerstwa”:

»Jezeli osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych maja
powody sadzi¢, ze opakowanie produktu leczniczego zostato 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”.

Artykut 31 ust. 1 wspomnianego rozporzadzenia delegowanego ma nastepujace brzmienie:

»System baz, w ktérym zawarte sa informacje o zabezpieczeniach zgodnie z art. 54a ust. 2 lit. e)
dyrektywy [2001/83], jest tworzony i zarzadzany przez podmiot prawny niekomercyjny lub podmioty
prawne niekomercyjne, utworzony lub utworzone w Unii przez producentéw i posiadaczy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych zabezpieczenia”.

Artykut 34 ust. 4 tego rozporzadzenia delegowanego stanowi:

»Po otrzymaniu informacji, o ktérych mowa w art. 35 ust. 4, system centralny zapewnia elektroniczne
powiazanie numeréw partii przed operacjami ponownego zapakowania i ponownego oznaczenia i po
tych operacjach z zestawem wycofanych niepowtarzalnych identyfikatoréw oraz z zestawem
umieszczonych réwnowaznych niepowtarzalnych identyfikatorow”.

Artykut 35 ust. 4 rozporzadzenia delegowanego 2016/161 przewiduje:

»W przypadku kazdej partii ponownie zapakowanych lub ponownie oznaczonych opakowan produktu
leczniczego, na ktérych umieszczono réwnowazne niepowtarzalne identyfikatory do celéw zgodnosci
z art. 47a dyrektywy [2001/83], osoba odpowiedzialna za wprowadzenie produktu leczniczego do
obrotu informuje system centralny o numerze partii lub numerach opakowan, ktére maja by¢
ponownie zapakowane lub ponownie oznaczone, oraz o niepowtarzalnych identyfikatorach na tych
opakowaniach. Ponadto musi ona dodatkowo poinformowaé system centralny o numerze partii
powstalej w wyniku ponownego zapakowania lub ponownego oznaczenia i o réwnowaznych
niepowtarzalnych identyfikatorach w tej partii”.

Na mocy art. 50 akapit drugi rozporzadzenia delegowanego 2016/161 zaczeto ono by¢ stosowane
od dnia 9 lutego 2019 r.

Prawo niemieckie

Zgodnie z §10 ust. 1 lit. ¢c) Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln (ustawy o obrocie
produktami leczniczymi) z dnia 24 sierpnia 1976 r. (BGBL. 1976 1, s. 2445), w wersji opublikowanej
w dniu 12 grudnia 2005 r. (BGBI. 2005 1, s. 3394), zmienionej ustawa z dnia 19 pazdziernika 2012 r.
(BGBL. 2012 I, s. 2192) (zwanej dalej ,ustawa o obrocie produktami leczniczymi”), na
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opakowaniach zbiorczych zewnetrznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi umieszcza
sie zabezpieczenia oraz element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania, jezeli jest to
przewidziane albo wymagane na mocy art. 54a dyrektywy 2001/83.

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

Novartis Pharma posiada w Niemczech wylaczne prawa do uzywania stownych unijnych znakéw
towarowych Novartis i Votrient, ktérych wilascicielem jest spétka Novartis AG. Novartis Pharma
uzywa tych znakéw towarowych dla produktéw leczniczych ,Votrient 400 mg tabletki powlekane”
oraz ,Votrient 200 mg tabletki powlekane” (zwanych dalej ,,spornymi produktami leczniczymi”).

Najpodzniej od dnia 9 lutego 2019 r., czyli od dnia, w ktérym rozporzadzenie delegowane 2016/161
zgodnie z jego art. 50 akapit drugi zaczelo by¢ stosowane, opakowania zbiorcze zewnetrzne
Novartis Pharmy sa wyposazone w element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania.

Abacus Medicine prowadzi dystrybucje, gltéwnie w Niemczech, produktéw leczniczych
przywozonych réwnolegle z innych panstw cztonkowskich Unii.

Uznajac, ze w celu spelnienia wymogdéw § 10 ustawy o obrocie produktami leczniczymi jest ona
zobowiazana otwiera¢ opakowanie zewnetrzne spornych produktéw leczniczych, w tym element
uniemozliwiajacy naruszenie opakowania, w ktdry jest ono wyposazone, Abacus Medicine
poinformowala Novartis, ze nie bedzie juz dostarcza¢ tych produktéw leczniczych
w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym, lecz zastapi je nowym opakowaniem. Ponadto Abacus
Medicine przestata Novartis probki opakowan wspomnianych produktéw leczniczych.

Novartis Pharma w istocie wnosi do sadu odsylajacego o zakazanie Abacus Medicine
wprowadzania na rynek niemiecki lub promowania na nim przepakowywanych w ten sposéb
spornych produktéw leczniczych, bedacych przedmiotem przywozu réwnoleglego. Na poparcie
swojego powodztwa podnosi ona, ze jako wlasciciel praw wylacznych do tych znakéw towarowych
w Niemczech jest uprawniona na podstawie art. 9 ust. 2 rozporzadzenia 2017/1001 do
sprzeciwienia si¢ planowanemu przepakowywaniu tych produktéw leczniczych przez Abacus
Medicine.

W tym wzgledzie Novartis Pharma podnosi, Ze prawa przyznane jej przez wspomniane znaki
towarowe na mocy tego przepisu nie zostaly wyczerpane w rozumieniu art. 15 ust. 2
rozporzadzenia 2017/1001. Jej zdaniem przepakowanie spornych produktéw leczniczych do
nowego opakowania zewnetrznego nie jest konieczne, poniewaz wymogi ustanowione w art. 47a
i 54a dyrektywy 2001/83 moglyby zosta¢ spelnione poprzez umieszczenie na oryginalnym
opakowaniu zewnetrznym kodu kreskowego, zawierajacego niepowtarzalny identyfikator
w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia delegowanego 2016/161, za pomoca etykiety
samoprzylepnej oraz umieszczenie — po wlozeniu do tego opakowania ulotki dolaczonej do
opakowania w jezyku niemieckim - nowego elementu uniemozliwiajacego naruszenie
opakowania, zakrywajacego $lady jego otwarcia. Wreszcie, w celu rozwiania ewentualnych
watpliwosci dotyczacych integralnosci przepakowanych w ten sposéb produktéw leczniczych
Abacus Medicine moglaby wskazywaé, ze umiescita 6w nowy element w ramach zgodnego
z prawem przepakowania.

ECLI:EU:C:2022:891 11
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Abacus Medicine twierdzi, ze otwarcie etykiety zabezpieczajacej umieszczonej przez Novartis
Pharma prowadzi do powstania widocznych, nieodwracalnych uszkodzen albo zmian
opakowania, etykiety lub tasmy klejacej. Ponadto umieszczenie na oryginalnym opakowaniu
spornych produktéw leczniczych etykiety samoprzylepnej zawierajacej niepowtarzalny
identyfikator nie jest wystarczajacym rozwiazaniem, gdyz z uwagi na silikonowa powloke
opakowania zewnetrznego tych produktéw etykiete ta mozna tatwo usunaé. Poza tym taka
powloka uniemozliwia nadrukowanie kodu kreskowego zgodnie z art. 5 ust. 3 rozporzadzenia
delegowanego 2016/161.

Abacus Medicine uwaza zatem, ze aby méc sprzedawac sporne produkty lecznicze w Niemczech,
jest zmuszona przepakowywac¢ je do nowego opakowania zewnetrznego, w zwiazku z czym
Novartis Pharma nie ma prawa sprzeciwi¢ sie temu przepakowaniu.

Zdaniem Landgericht Hamburg (sadu krajowego w Hamburgu, Niemcy), ktéry jest sadem
odsylajacym, rozstrzygniecie sporu w postepowaniu gléwnym zalezy od wyktadni art. 54 lit. o)
i art. 47a dyrektywy 2001/83 oraz art. 5 ust. 3 rozporzadzenia delegowanego 2016/161.

Sad ten uwaza bowiem, ze gdyby przepakowanie dokonane przez Abacus Medicine bylo sprzeczne
z zasadami sformulowanymi przez Trybunal w wyroku 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), Novartis Pharma mialaby prawo
do sprzeciwu na podstawie art. 9 ust. 2 rozporzadzenia 2017/1001.

Z drugiej strony sad ten uwaza, ze gdyby powotlanie si¢ przez Novartis Pharma na prawa
przyznane jej przez znaki towarowe, o ktéorych mowa w pkt 2 niniejszego wyroku, moglo
spowodowac sztuczny podzial rynkéw, nalezaloby uwzgledni¢ argumenty Abacus Medicine.
Uzycie nowego opakowania zewnetrznego mogloby okaza¢ sie réwniez konieczne, gdyby art. 5
ust. 3 rozporzadzenia delegowanego 2016/161 nalezalo interpretowaé w ten sposéb, ze naklada
on obowigzek nadrukowania kodu kreskowego bezposrednio na opakowaniu produktéw
leczniczych.

W tych okolicznos$ciach Landgericht Hamburg (sad krajowy w Hamburgu) postanowil zawiesi¢
postepowanie i zwrdcic si¢ do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy do sztucznego podzialu 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 zosta¢ zastapione przez dystrybutora réwnoleglego z zachowaniem takiego
oryginalnego opakowania w zgodnosci z art. 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy [2001/83] jedynie
w ten sposob, ze po cze$ciowym 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 obowiazku spoczywajacego na nich na podstawie art. 10, 24 i 30
rozporzadzenia [delegowanego] 2016/161, czy 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?

12 ECLI:EU:C:2022:891
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4) Czy art. 5 ust. 3 rozporzadzenia [delegowanego] 2016/161 nalezy interpretowac w ten sposob,
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 rdéwnoleglego
niepowtarzalnego identyfikatora w postaci dodatkowej naklejki zewnetrznej na oryginalnym

opakowaniu zewnetrznym jest niezgodne z art. 5 ust. 3 rozporzadzenia [delegowanego]
2016/1617?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytan od pierwszego do trzeciego

Poprzez pytania od pierwszego do trzeciego, ktére nalezy rozpatrzy¢ tacznie, sad odsytajacy dazy
w istocie do ustalenia, czy art. 9 ust. 2 i art. 15 rozporzadzenia 2017/1001 nalezy interpretowac
w ten sposéb, ze wlasciciel unijnego znaku towarowego ma prawo sprzeciwic¢ sie wprowadzaniu
do obrotu przez podmiot dokonujacy przywozu réwnoleglego produktu leczniczego
przepakowanego do nowego opakowania zewnetrznego, opatrzonego tym znakiem towarowym,
w sytuacji gdy zastapienie elementu uniemozliwiajacego naruszenie oryginalnego opakowania
zbiorczego, dokonane zgodnie z art. 47a ust. 1 dyrektywy 2001/83, pozostawiloby widoczne $lady
otwarcia na tym oryginalnym opakowaniu.

W tym zakresie nalezy przypomnie¢, po pierwsze, ze zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia
2017/1001 rejestracja znaku towarowego skutkuje przyznaniem jego wlascicielowi praw
wylacznych, ktére zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. a) tego rozporzadzenia uprawniaja go do
uniemozliwienia wszelkim osobom trzecim, ktére nie posiadaja jego zgody, uzywania w obrocie
handlowym oznaczenia identycznego z tym znakiem towarowym dla towaréw lub ustug
identycznych z tymi, dla ktérych znak towarowy zostat zarejestrowany.

To wylaczne prawo zostalo przyznane wlascicielowi znaku towarowego po to, aby umozliwi¢ mu
ochrone jego szczegdlnych intereséw jako wlasciciela tego znaku, to znaczy umozliwi¢ mu
zadbanie o to, by znak éw mdgt petni¢ wlasciwe mu funkcje. W rezultacie wykonywanie tego
prawa winno by¢ zastrzezone dla przypadkéw, w ktérych uzywanie danego oznaczenia przez
osobe trzecia narusza lub moze naruszaé¢ pelnione przez znak funkcje. Wspomniane powyzej
funkcje obejmuja nie tylko podstawowa funkcje znaku towarowego, jaka jest zagwarantowanie
konsumentom wskazania pochodzenia towaréw lub ustug, lecz réwniez inne jego funkcje,
w szczegdlnosci funkcje polegajaca na zagwarantowaniu jakosci tego towaru lub ustugi czy tez
funkcje komunikacyjna, inwestycyjna lub reklamowa (zob. podobnie wyrok z dnia 25 lipca
2018 r., Mitsubishi Shoji Kaisha i Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe, C-129/17,
EU:C:2018:594, pkt 34 i przytoczone tam orzecznictwo).

Z utrwalonego orzecznictwa wynika zas, Ze przepakowanie towaru opatrzonego znakiem
towarowym dokonane przez podmiot trzeci bez zgody jego wlasciciela moze stanowié¢ realne
zagrozenie dla gwarancji pochodzenia tego towaru (zob. podobnie wyrok z dnia 17 maja 2018 r.,
Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, pkt 23 i przytoczone tam orzecznictwo).

Po drugie, zgodnie z art. 15 ust. 1 rozporzadzenia 2017/1001 unijny znak towarowy nie uprawnia
wlasciciela do zakazania jego uzywania w odniesieniu do towardw, ktére zostaly wprowadzone do
obrotu na terytorium Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod tym znakiem towarowym przez
wlasciciela lub za jego zgoda. Przepis ten ma na celu pogodzenie zasadniczych intereséw
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zwiazanych z ochrona praw do znakéw towarowych z jednej strony i intereséw zwiazanych ze
swobodnym przeplywem towaréw na rynku wewnetrznym z drugiej strony [zob. analogicznie
w odniesieniu do art. 7 ust. 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/95/WE z dnia
22 pazdziernika 2008 r. majacej na celu zblizenie ustawodawstw panstw czlonkowskich
odnoszacych si¢ do znakéw towarowych (Dz.U. 2008, L 299, s. 25) wyrok z dnia 20 grudnia
2017 r., Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, pkt 35].

W szczegélnosci z art. 15 ust. 2 rozporzadzenia 2017/1001 wynika, ze sprzeciw wlasciciela znaku
towarowego wobec przepakowania — w zakresie, w jakim stanowi wyjatek od zasady swobodnego
przeplywu towaréw — nie jest dopuszczalny, jezeli wykonywanie przez wtlasciciela znaku
towarowego prawa wynikajacego z tego znaku stanowi ukryte ograniczenie w handlu miedzy
panstwami czlonkowskimi w rozumieniu art. 36 zdanie drugie TFUE (zob. analogicznie wyrok
z dnia 17 maja 2018 r., Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, pkt 25 i przytoczone tam
orzecznictwo). Celem prawa znakéw towarowych nie jest bowiem umozliwienie ich wtascicielom
dokonania podzialu rynkéw krajowych i sprzyjanie w ten spos6b utrzymywaniu réznic cenowych,
jakie moga istnie¢ miedzy panstwami czlonkowskimi (wyrok 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 46).

Wykonywanie przez wlasciciela znaku towarowego prawa do sprzeciwienia si¢ przepakowaniu
stanowi tego rodzaju ukryte ograniczenie w rozumieniu art. 36 zdanie drugie TFUE, jezeli
przyczynia sie ono do sztucznego podziatu rynkéw pomiedzy panstwami czlonkowskimi i jezeli
ponadto przepakowanie dokonywane jest w sposdb zapewniajacy poszanowanie legitymowanych
prawem intereséw wlasciciela znaku, czyli w szczegdlnosci bez naruszenia oryginalnego stanu
produktu leczniczego i bez mozliwosci zaszkodzenia reputacji znaku towarowego (zob. podobnie
wyroki: z dnia 10 listopada 2016 r., Ferring Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, pkt 16
i przytoczone tam orzecznictwo; a takze z dnia 17 maja 2018 r., Junek Europ-Vertrieb, C-642/16,
EU:C:2018:322, pkt 26 i przytoczone tam orzecznictwo).

Jednakze niemozno$¢ powolania sie przez wlasciciela znaku na jego prawa do znaku towarowego,
aby sprzeciwi¢ sie wprowadzeniu do obrotu pod tym znakiem towaréw przepakowanych przez
importera, réwna sie z przyznaniem importerowi pewnego uprawnienia, ktére w normalnych
okolicznosciach jest zastrzezone dla samego wlasciciela znaku. W konsekwencji w interesie
uprawnionego z prawa do znaku jako wlasciciela znaku towarowego i w celu jego ochrony przed
wszelkimi naruszeniami nalezy takie uprawnienie przyznac jedynie w zakresie, w jakim dany
importer przestrzega réwniez pewnych innych wymogéw (zob. podobnie wyrok z dnia 28 lipca
2011 r., Orifarm i in., C-400/09 i C-207/10, EU:C:2011:519, pkt 26 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Mianowicie zgodnie z utrwalonym orzecznictwem wtasciciel znaku towarowego moze w spos6b
legitymowany prawem sprzeciwic¢ sie dalszemu obrotowi w panstwie cztonkowskim produktem
farmaceutycznym sprowadzonym z innego panstwa czlonkowskiego, jezeli importer przepakowal
ten produkt i ponownie opatrzyt go znakiem towarowym, chyba ze:

— zostanie ustalone, ze korzystanie przez wlasciciela z praw do znaku towarowego w celu
sprzeciwienia sie obrotowi przepakowanym produktem opatrzonym tym znakiem towarowym

przyczynia sie do sztucznego podzialu rynkéw pomiedzy panstwami czlonkowskimi;

— zostanie wykazane, Ze przepakowanie nie moze naruszy¢ oryginalnego stanu produktu
wewnatrz opakowania;
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— na opakowaniu zostang wyraznie wskazane podmiot, ktéry dokonal przepakowania produktu,
oraz nazwa wytworcy produktu;

— wyglad przepakowanego produktu nie jest w stanie zaszkodzi¢ reputacji znaku towarowego
i jego wlasciciela, oraz

— importer poinformuje wtasciciela znaku towarowego przed wprowadzeniem przepakowanego
produktu do sprzedazy i dostarczy mu, na zadanie, prébke przepakowanego produktu (zob.
podobnie wyrok z dnia 17 maja 2018 r., Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322,
pkt 28 i przytoczone tam orzecznictwo).

Co sie tyczy w szczegllnosci pierwszej z przestanek wymienionych w poprzednim punkcie
niniejszego wyroku, Trybunal orzek!, ze sprzeciw uprawnionego do znaku towarowego wobec
przepakowywania produktéw leczniczych przyczynia sie¢ do sztucznego podzialu rynkéw
pomiedzy panstwami czlonkowskimi, jezeli przepakowanie jest niezbedne do tego, by produkt
bedacy przedmiotem przywozu réwnolegltego moégl by¢ wprowadzany do obrotu w panstwie
czlonkowskim przywozu (wyrok z dnia 26 kwietnia 2007 r., Boehringer Ingelheim i in., C-348/04,
EU:C:2007:249, pkt 18).

Ta przestanka niezbednosci zostaje spelniona w szczegdélnosci woéwczas, gdy przepisy lub praktyka
w panstwie czlonkowskim przywozu uniemozliwiaja wprowadzanie tego produktu na rynek tego
panstwa czlonkowskiego w takim samym opakowaniu jak to, w ktérym jest on wprowadzany do
obrotu w panstwie czlonkowskim wywozu (zob. podobnie wyrok z dnia 26 kwietnia 2007 r.,
Boehringer Ingelheim i in., C-348/04, EU:C:2007:249, pkt 36).

Natomiast wspomniana przestanka nie zostaje spelniona, jezeli przepakowanie produktu wynika
wylacznie z checi uzyskania korzysci gospodarczej przez podmiot dokonujacy przywozu
réownolegtego (wyrok z dnia 26 kwietnia 2007 r., Boehringer Ingelheim i in., C-348/04,
EU:C:2007:249, pkt 37).

Zgodnie z orzecznictwem Trybunatu rozpatrywana przestanka niezbednosci odnosi si¢ zar6wno
do faktu dokonania przepakowania produktu, jak i do wyboru pomiedzy nowym opakowaniem
a nowa etykieta (zob. podobnie wyrok z dnia 26 kwietnia 2007 r., Boehringer Ingelheim i in.,
C-348/04, EU:C:2007:249, pkt 38). Jak bowiem zauwazyl rzecznik generalny w pkt 118 opinii,
poniewaz uznanie prawa podmiotu zajmujacego si¢ handlem rdédwnoleglym do sprzedazy
w nowym opakowaniu towaru opatrzonego znakiem towarowym bez zgody wlasciciela tego
znaku oznaczaloby przyznanie mu uprawnienia zwykle zastrzezonego dla tego wlasciciela,
a mianowicie prawa do umieszczenia tego znaku towarowego na nowym opakowaniu, takie
przepakowanie do nowego opakowania stanowi glebsza ingerencje w prerogatywy
wspomnianego wlasciciela niz sprzedaz produktu w jego oryginalnym opakowaniu opatrzonym
nowa etykieta.

Trybunal orzekl zatem, ze wlasciciel znaku towarowego moze sprzeciwic¢ sie przepakowaniu
poprzez zastapienie opakowania, jezeli podmiot dokonujacy przywozu réwnolegtego jest w stanie
ponownie uzy¢ oryginalnego opakowania do sprzedazy w panstwie czlonkowskim przywozu
poprzez umieszczenie na tym opakowaniu etykiet (wyrok z dnia 23 kwietnia 2002 r., Boehringer
Ingelheim i in., C-143/00, EU:C:2002:246, pkt 49 i przytoczone tam orzecznictwo). Jednakze
wlasciciel znaku towarowego ma prawo sprzeciwi¢ si¢ dokonaniu tego przepakowania przez
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podmiot dokonujacy przywozu réwnoleglego jedynie pod warunkiem, ze produkt leczniczy ze
zmieniona etykieta bedzie mégl skutecznie uzyska¢ dostep do danego rynku (zob. podobnie wyrok
z dnia 23 kwietnia 2002 r., Boehringer Ingelheim i in., C-143/00, EU:C:2002:246, pkt 50).

Zgodnie z orzecznictwem Trybunatu warunek niezbednosci przepakowania nalezy analizowac
przy uwzglednieniu okoliczno$ci wystepujacych w momencie sprzedazy w panstwie
cztonkowskim przywozu, ktére to okoliczno$ci powoduja, ze przepakowanie jest obiektywnie
konieczne, aby dany produkt leczniczy mégl by¢ sprzedawany w tym panstwie czlonkowskim
przez podmiot dokonujacy przywozu réwnoleglego (wyrok z dnia 10 listopada 2016 r., Ferring
Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, pkt 20 i przytoczone tam orzecznictwo).

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze jak wynika z motywéw 2 i 3 dyrektywy 2011/62
w zwigzku z motywem 1 rozporzadzenia delegowanego 2016/161, prawodawca Unii przyjal te
dyrektywe w celu zaradzenia rosnacemu zagrozeniu dla zdrowia ludzkiego, jakim sg sfalszowane
produkty lecznicze, wprowadzajac do dyrektywy 2001/83 $rodki majace na celu zapobiezenie
wprowadzaniu sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego systemu dystrybugji.

Dyrektywa 2011/62 dodano zatem do art. 54 dyrektywy 2001/83 przepis lit. 0), zgodnie z ktérym
opakowanie zbiorcze lub, w przypadku gdy nie ma opakowania zbiorczego zewnetrznego,
opakowanie zbiorcze bezposrednie produktéw leczniczych innych niz radiofarmaceutyki,
o ktérych mowa w art. 54a ust. 1 tej dyrektywy, musi posiada¢ zabezpieczenia umozliwiajace
hurtownikom i osobom uprawionym lub upowaznionym do dostarczania pacjentom produktow
leczniczych weryfikacje autentycznosci danego produktu, identyfikacje opakowan jednostkowych
produktu leczniczego oraz sprawdzenie, czy opakowanie zbiorcze zewnetrzne zostalo naruszone.

W szczegdlnosci art. 25 ust. 1 rozporzadzenia delegowanego 2016/161 naklada na osoby
upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych obowiazek
weryfikacji tych zabezpieczen. Ponadto art. 24 i 30 tego rozporzadzenia delegowanego nakladaja
na hurtownikéw i osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow
leczniczych zakaz dostarczania produktu leczniczego, jezeli maja powody, by sadzi¢, ze jego
opakowanie zostalo naruszone.

Ponadto art. 47a ust. 1 dyrektywy 2001/83 przewiduje, ze rzeczone zabezpieczenia moga by¢
usuwane lub zakrywane wylacznie w $cisle okreslonych warunkach, majacych zagwarantowac
autentycznos$¢ produktu leczniczego i brak naruszen.

W szczegdlnosci ze wspomnianego art. 47a ust. 1 lit. b) wynika, Ze jednym z tych warunkéw jest
konieczno$¢ zastapienia danych zabezpieczen zabezpieczeniami ,réwnowaznymi”. Zgodnie
z tym przepisem, aby mozna je uznac za réwnowazne, zabezpieczenie musi rownie skutecznie
umozliwia¢ weryfikacje autentyczno$ci i identyfikacje danych produktéw leczniczych oraz
dostarczanie dowodéw ich naruszen.

Z przepisu tego, odczytywanego w $wietle motywu 12 dyrektywy 2011/62, wynika zatem, Ze
prawodawca Unii, ktéry wyraznie przewidzial mozliwos¢ ,zastapienia” zabezpieczen, o ktérych
mowa w pkt 58 niniejszego wyroku, nie zamierzal uniemozliwi¢ ponownego uzytku oryginalnych
opakowan zewnetrznych, mimo Zze zawieraly one takie zabezpieczenia. Wykladnia ta znajduje
potwierdzenie w art. 34 ust. 4 i art. 35 ust. 4 rozporzadzenia delegowanego 2016/161, na mocy
ktéorych réwnowazny niepowtarzalny identyfikator moze by¢ umieszczany zaréwno na
opakowaniu ponownie zapakowanym — na nowym opakowaniu — jak i na opakowaniu ponownie
oznaczonym etykieta.
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Niemniej jednak ze wspomnianego przepisu wynika, ze takie ponowne wykorzystanie jest mozliwe
tylko pod warunkiem, ze oryginalne zabezpieczenia moga zostaé zastapione zabezpieczeniami,
ktéore rownie skutecznie umozliwia weryfikacje autentycznoéci danych produktéw leczniczych
i ich identyfikacje oraz dostarczanie dowodéw ich naruszen.

Na podstawie art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83 rozporzadzenie delegowane 2016/161 okresla
szczegotowe zasady dotyczace zabezpieczen. Motyw 1 tego rozporzadzenia delegowanego okresla
dwa rodzaje zabezpieczen, a mianowicie z jednej strony niepowtarzalny identyfikator, a z drugiej
strony element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania. Element ten zostal zdefiniowany
w art. 3 ust. 2 wspomnianego rozporzadzenia delegowanego jako zabezpieczenie umozliwiajace
weryfikacje tego, czy opakowanie produktu leczniczego zostato naruszone.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 47a ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83 posiadacz
pozwolenia na wytwarzanie — ktére, jak wynika z art. 40 ust. 2 tej dyrektywy, musi posiada¢ kazdy
uczestnik lancucha dystrybucji, ktéry zajmuje sie pakowaniem produktéw leczniczych — jest
zobowiazany przed catkowitym lub cze$ciowym usunieciem lub zakryciem zabezpieczen do
upewnienia sig, ze dany produkt leczniczy jest autentyczny i nienaruszony.

I tak zgodnie z art. 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83 zastgpiony element uniemozliwiajacy
naruszenie opakowania powinien umozliwi¢ weryfikacje réwnie skutecznie jak oryginalny
element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania, czy opakowanie zbiorcze produktu
leczniczego nie zostalo otwarte w sposéb niezgodny z prawem pomiedzy przepakowaniem tego
produktu leczniczego a dostarczeniem tego produktu odbiorcom.

W konsekwencji obecno$¢ na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym produktu leczniczego
ewentualnych $ladéw otwarcia nie moze sama w sobie wystarczy¢ do uznania, Ze zastepczy
element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania nie jest réwnowazny, jezeli nie budzi
u hurtownikéw i oséb upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania pacjentom produktéw
leczniczych zadnych watpliwosci, Ze wspomniane §lady otwarcia mozna przypisaé
przepakowaniu tego produktu przez podmiot dokonujacy przywozu réwnolegtego.

Wynika z tego, ze okoliczno$¢, iz zastapienie elementu uniemozliwiajacego naruszenie
oryginalnego opakowania produktu leczniczego pozostawia widoczne §lady otwarcia na tym
opakowaniu, nie stoi na przeszkodzie uznaniu, ze nowe zabezpieczenie jest réwnowazne
w rozumieniu art. 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83 ani tym samym ze zastapienie to zostalo
dokonane zgodnie ze wspomnianym art. 47a ust. 1.

W $wietle rozwazan przedstawionych w pkt 57-68 niniejszego wyroku skuteczny dostep
ponownie etykietowanego produktu leczniczego do rynku panstwa czlonkowskiego przywozu
nalezy uzna¢ za utrudniony, jezeli element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania widniejacy
na zewnetrznym opakowaniu tego produktu leczniczego nie moze obiektywnie zosta¢ zastapiony
elementem réwnowaznym w rozumieniu art. 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83, przy czym
nalezy przypomnie¢, ze — jak stwierdzono w pkt 67 niniejszego wyroku — obecnos¢ sladéw
otwarcia nie moze sama w sobie wystarczy¢ do uznania, Zze warunek réwnowaznosci nie jest
spelniony.

Taka przeszkode powodujaca, ze przepakowanie obejmujace zmiane opakowania staje sie
niezbedne, stanowi réwniez tak silny opér znacznej grupy konsumentéw na rynku panstwa
cztonkowskiego lub jego istotnej czesci wobec produktéw leczniczych opatrzonych zmieniona
etykieta, ze skuteczny dostep do wspomnianego rynku nalezy uzna¢ za utrudniony. W takich
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okolicznosciach przepakowywanie produktéw leczniczych do nowych opakowan nie wynikaloby
bowiem wylacznie z checi uzyskania korzysci gospodarczej, lecz miatoby na celu uzyskanie
skutecznego dostepu do danego rynku (zob. podobnie wyrok z dnia 23 kwietnia 2002 r.,
Boehringer Ingelheim i in., C-143/00, EU:C:2002:246, pkt 52).

Podobnie, jezeli znaczaca cze$¢ konsumentéw z panstwa cztonkowskiego przywozu sprzeciwia sie
nabywaniu produktu leczniczego, ktérego opakowanie zbiorcze zewnetrzne zawiera widoczne
slady otwarcia spowodowane dokonanym zgodnie z art. 47a ust. 1 dyrektywy 2001/83
zastapieniem pierwotnego elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania elementem
rownowaznym, skuteczny dostep produktu leczniczego do rynku tego panstwa czltonkowskiego
nalezy uzna¢ za utrudniony, a tym samym jego przepakowanie do nowego opakowania
zbiorczego nalezy uzna¢ za niezbedne w celu jego sprzedazy we wspomnianym panstwie
czlonkowskim.

W konsekwencji w okoliczno$ciach opisanych w poprzednim punkcie sprzeciw wlasciciela znaku
towarowego wobec takiego przepakowania przyczynia si¢ do sztucznego podziatu rynkéw miedzy
panstwami czlonkowskimi.

Jednakze, jak w istocie wskazal rzecznik generalny w pkt 139 opinii, podmiot zajmujacy sie
handlem réwnoleglym nie moze opiera¢ si¢ na domniemaniu powszechnego oporu
konsumentéw wobec produktéw leczniczych ze zmieniona etykieta, ktérych elementy
uniemozliwiajace naruszenie opakowania zostaly zastagpione. W $wietle rozwazan
przedstawionych w pkt 49 i 56 niniejszego wyroku ewentualne istnienie takiego oporu i jego sile
nalezy bowiem ocenia¢ in concreto, przy uwzglednieniu okolicznosci wystepujacych
w momencie sprzedazy danego produktu leczniczego w panstwie czlonkowskim przywozu,
a takze tego, czy $lady otwarcia sa widoczne, czy — przeciwnie — wykrywalne sa dopiero po
przeprowadzeniu doglebnej weryfikacji przez hurtownikéw lub osoby upowaznione lub
uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych w ramach wypetnienia obowiazku
weryfikacji, ktéry ciazy na nich na mocy art. 10, 24 i 30 rozporzadzenia delegowanego 2016/161.

Przy uwzglednieniu catosci powyzszych rozwazan na pytania od pierwszego do trzeciego nalezy
odpowiedzie¢, ze art. 9 ust. 2 i art. 15 rozporzadzenia 2017/1001 nalezy interpretowaé w ten
sposob, ze wlasciciel unijnego znaku towarowego nie ma prawa sprzeciwic¢ sie wprowadzaniu do
obrotu przez podmiot dokonujacy przywozu rdéwnoleglego produktu leczniczego
przepakowanego do nowego opakowania zewnetrznego, opatrzonego tym znakiem towarowym,
w sytuacji gdy zastapienie elementu uniemozliwiajacego naruszenie oryginalnego opakowania
zbiorczego tego produktu leczniczego dokonane zgodnie z art. 47a ust. 1 dyrektywy 2001/83
pozostawiloby widoczne $lady otwarcia na tym oryginalnym opakowaniu, a $lady te
powodowalyby na rynku panstwa czltonkowskiego przywozu lub na jego istotnej czesci tak silny
opor znacznej grupy konsumentéw wobec przepakowanych w ten sposéb produktéw
leczniczych, ze stanowilby on przeszkode w skutecznym dostepie do tego rynku, co nalezy ustali¢
w kazdym przypadku z osobna.

W przedmiocie pytania czwartego

Poprzez pytanie czwarte sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy art. 5 ust. 3 rozporzadzenia
delegowanego 2016/161 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze stoi on na przeszkodzie temu, by
kod kreskowy zawierajacy niepowtarzalny identyfikator, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2 lit. a) tego
rozporzadzenia delegowanego, zostal umieszczony na opakowaniu zewnetrznym produktu
leczniczego za pomoca etykiety samoprzylepne;j.
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Na wstepie nalezy przypomnieé, ze zgodnie z art. 54 lit. o) dyrektywy 2001/83 opakowanie
zbiorcze zewnetrzne produktéw leczniczych, o ktérych mowa w tym przepisie, oprécz
zabezpieczenia umozliwiajacego weryfikacje, czy opakowanie to zostalo naruszone, musi by¢
wyposazone w zabezpieczenie umozliwiajace weryfikacje autentycznosci tych produktéow
leczniczych oraz identyfikacje opakowan jednostkowych.

Rozporzadzenie delegowane 2016/161 okresla cechy i specyfikacje techniczne niepowtarzalnego
identyfikatora, ktéry — jak wynika z art. 3 ust. 2 tego rozporzadzenia — ma wtasnie na celu
wypelnienie powyzszych funkcji.

W szczegélnosci art. 5 ust. 1 wspomnianego rozporzadzenia delegowanego przewiduje, ze
producenci koduja niepowtarzalny identyfikator w dwuwymiarowym kodzie kreskowym. Zgodnie
z art. 5 ust. 3 tego rozporzadzenia producenci nadrukowuja kod kreskowy na opakowanie na
gladkiej, jednorodnej, powierzchni stabo odbijajacej §wiatlo.

Niepowtarzalny identyfikator widniejacy na oryginalnym opakowaniu produktu leczniczego musi
by¢ zatem nadrukowany z zastrzezeniem poszanowania warunkéw przewidzianych w art. 5 ust. 3
rozporzadzenia delegowanego 2016/161. Przepis ten w $wietle motywu 11 tego rozporzadzenia
ma na celu umozliwienie szybkiego odczytu kodu kreskowego zawierajacego niepowtarzalny
identyfikator i ograniczenie do minimum bledéw w odczycie, tak aby ulatwi¢ weryfikacje
autentycznosci i wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora przez hurtownikéw i osoby
upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych.

Ponadto z art. 6 rozporzadzenia delegowanego 2016/161 wynika, ze jako$¢ drukowania kodu
kreskowego zawierajacego niepowtarzalny identyfikator musi umozliwi¢ zapewnienie
dokladnosci jego odczytu w calym taricuchu dystrybucji przez okres co najmniej jednego roku po
uplywie terminu waznos$ci opakowania lub przez okres pigciu lat po dopuszczeniu opakowania do
sprzedazy lub dystrybucji w zaleznosci od tego, ktdry z tych dwdch okreséw jest diuzszy.

Niemniej jednak, jak wynika z art. 47a ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83, prawodawca Unii wyraznie
przewidzial mozliwo$¢ zastapienia niepowtarzalnego identyfikatora elementem réwnowaznym.

Zgodnie bowiem z art. 17 rozporzadzenia delegowanego 2016/161, ,[u]mieszczajac réwnowazny
niepowtarzalny identyfikator”, producent sprawdza, czy struktura i zawarto$¢ niepowtarzalnego
identyfikatora sa zgodne — w odniesieniu do kodu produktu i krajowego numeru refundacyjnego
lub innego krajowego numeru identyfikacyjnego produktu leczniczego — z wymogami panstwa
czlonkowskiego, w ktérym produkt leczniczy jest przeznaczony do wprowadzenia do obrotu, tak
aby ten niepowtarzalny identyfikator mégt zosta¢ zweryfikowany pod wzgledem autentyczno$ci
i wycofany.

Uzycie czasownika ,umie$ci¢” zamiast ,nadrukowac”, ktéry widnieje w art. 5 ust. 3 tego
rozporzadzenia delegowanego, wynika z faktu, ze — jak wskazal w istocie rzecznik generalny
w pkt 169 opinii — zastapienie niepowtarzalnego identyfikatora w ramach ponownego
etykietowania opakowania zewnetrznego produktu leczniczego moze w praktyce by¢ dokonane
jedynie za pomoca dodatkowej etykiety umieszczonej na tym opakowaniu.

Wynika z tego, Ze wspomnianego rozporzadzenia delegowanego nie mozna interpretowaé w ten
sposob, ze naklada ono na podmiot dokonujacy przywozu réwnoleglego obowigzek
nadrukowania kodu kreskowego zawierajacego réwnowazny niepowtarzalny identyfikator
bezposrednio na opakowaniu zewnetrznym ponownie etykietowanego produktu leczniczego.
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Nalezy jednak podkresli¢, ze jak wynika z motywu 15 omawianego rozporzadzenia delegowanego,
weryfikacja autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora ma zagwarantowaé¢ pochodzenie
produktu leczniczego od legalnego producenta.

W konsekwencji, jak wskazal w istocie rzecznik generalny w pkt 170 opinii, wazne jest, by etykieta
zawierajagca réwnowazny niepowtarzalny identyfikator nie mogla zosta¢ usunieta w celu
umieszczenia jej na innym opakowaniu. W takim przypadku bowiem &éw niepowtarzalny
identyfikator, wcale nie gwarantujac autentycznosci produktu leczniczego, na ktérym zostal na
nowo umieszczony, pozwolilby na wprowadzenie do legalnego tancucha dystrybucji
sfalszowanych produktéw leczniczych, czemu dyrektywa 2011/62 ma wlasnie zapobiegad.
W zwigzku z tym nie powinno by¢ mozliwe usuniecie tej etykiety bez jej uszkodzenia.

Natomiast, skoro zgodnie z wymogami art. 16 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia delegowanego 2016/161
niepowtarzalny identyfikator nadrukowany na oryginalnym opakowaniu zostaje wycofany
w momencie jego zastapienia dokonanego zgodnie z art. 47a ust. 1 dyrektywy 2001/83, nie jest
konieczne, by usuniecie etykiety zawierajacej réwnowazny niepowtarzalny identyfikator
pozostawilo §lady na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego.

Weryfikacja autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora, ktéra zgodnie z art. 10 i art. 25 ust. 1
i 3 rozporzadzenia delegowanego 2016/161 producenci, hurtownicy i osoby upowaznione lub
uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych sa zobowiazani przeprowadzic za
posrednictwem systemu baz, o ktérym mowa w art. 31 tego rozporzadzenia delegowanego,
pozwoli bowiem na wykluczenie z tancucha dystrybucji produktéw leczniczych z wycofanym
niepowtarzalnym identyfikatorem.

Nalezy jednak podkresli¢, ze zgodnie z art. 6 wspomnianego rozporzadzenia delegowanego kod
kreskowy zawierajacy niepowtarzalny identyfikator, mimo zZe jest umieszczany na opakowaniu za
pomoca etykiety, musi by¢ doskonale czytelny w calym tancuchu dystrybucji i przez okres,
o ktérym mowa w tym art. 6.

W $wietle calo$ci powyzszych rozwazan na pytanie czwarte nalezy odpowiedzie¢, iz art. 5 ust. 3
rozporzadzenia delegowanego 2016/161 nalezy interpretowa¢ w ten sposdb, ze nie stoi on na
przeszkodzie temu, by kod kreskowy zawierajacy niepowtarzalny identyfikator, o ktérym mowa
w art. 3 ust. 2 lit. a) tego rozporzadzenia delegowanego, zostal umieszczony na opakowaniu
zewnetrznym produktu leczniczego za pomoca etykiety samoprzylepnej, o ile etykieta ta nie
moze zosta¢ usunieta bez jej uszkodzenia, a w szczegdlnosci kod kresowy pozostaje doskonale
czytelny w calym tancuchu dystrybucji i przez okres, o ktérym mowa w art. 6 rozporzadzenia
delegowanego.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron w postgpowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku z przedstawieniem uwag Trybunatowi, inne niz koszty
stron w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.
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Z powyzszych wzgleddéw Trybunat (pigta izba) orzeka, co nastepuje:

1) Artykul 9 wust. 2 i art. 15 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/1001 z dnia 14 czerwca 2017 r. w sprawie znaku towarowego Unii Europejskiej

nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze:

wlasciciel unijnego znaku towarowego nie ma prawa sprzeciwi¢ si¢ wprowadzaniu do
obrotu przez podmiot dokonujacy przywozu réwnoleglego produktu leczniczego
przepakowanego do nowego opakowania zewnetrznego, opatrzonego tym znakiem
towarowym, w sytuacji gdy zastapienie elementu uniemozliwiajacego naruszenie
oryginalnego opakowania zbiorczego tego produktu leczniczego dokonane zgodnie
z art. 47a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika 2012 r., pozostawiloby widoczne s$lady
otwarcia na tym oryginalnym opakowaniu, a $§lady te powodowalyby na rynku panstwa
czlonkowskiego przywozu lub na jego istotnej czesci tak silny opor znacznej grupy
konsumentéw wobec przepakowanych w ten sposob produktéw leczniczych, ze
stanowilby on przeszkode w skutecznym dostepie do tego rynku, co nalezy ustali¢
w kazdym przypadku z osobna.

2) Artykul 5 ust. 3 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajacego dyrektywe 2001/83

nalezy interpretowac w ten sposob, ze:

nie stoi on na przeszkodzie temu, by kod kreskowy zawierajacy niepowtarzalny
identyfikator, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2 lit. a) tego rozporzadzenia delegowanego,
zostal umieszczony na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego za pomoca
etykiety samoprzylepnej, o ile etykieta ta nie moze zosta¢ usunieta bez jej uszkodzenia,
a w szczegllnosci kod kresowy pozostaje doskonale czytelny w calym lancuchu
dystrybucji i przez okres, o ktérym mowa w art. 6 rozporzadzenia delegowanego.

Podpisy
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