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Introducere

1. In luna ianuarie 2022, nu este nicidecum necesar si se aminteasci importanta pe care o au
medicamentele nu numai pentru sanatatea persoanelor, ci si pentru bunéstarea intregii societati
si pentru functionarea economiei la nivel mondial. Combaterea pandemiei COVID-19 a evidentiat
necesitatea, dar si dificultatea de a concilia trei obiective — potential contradictorii — ale actiunii
publice in domeniul reglementarii medicamentelor: mentinerea rentabilititii economice a
dezvoltarii si a introducerii pe piatd a medicamentelor inovatoare, asigurarea sigurantei si a
eficacitatii acestora pentru pacienti si limitarea costurilor acestora pentru pacienti si pentru
finantele publice?.

2. Astfel, desi medicamentele sunt marfuri, ele se disting totusi, in mai multe privinte, de
majoritatea bunurilor care fac obiectul comertului.

3. Pe de o parte, cercetarea si dezvoltarea necesare introducerii pe piata a unor medicamente noi
necesita aporturi financiare considerabile cauzate de caracterul tehnologic foarte avansat al
terapiilor moderne. In plus, aceste eforturi sunt grevate de un nivel deosebit de ridicat de risc si
dau rezultate abia dupd mai multi ani®. Ca urmare a acestui fapt, producétorii de medicamente
nu pot adesea sa conteze pe pietele financiare pentru a finanta activitatile lor de dezvoltare si
trebuie si se bazeze pe resursele proprii*. Or, aceste resurse pot proveni doar din veniturile
generate de vanzarea medicamentelor prezente deja pe piata.

2 Caro de Sousa, P., ,Free movement and competition in the European market for pharmaceuticals”, in Figueroa, P., Guerrero, A. (ed.), EU
Law of Competition and Trade in the Pharmaceutical Sector, Edward Elgar Publishing Limited, Cheltenham, 2019, p. 431; Pilgerstorfer,
M., ,EU law and policy on pharmaceuticals marketing and post-market control including product liability”, in Hervey, T.K., Young, C.A.,
si Bishop, L.E. (ed.), Research Handbook on EU Health Law and Policy, Edward Elgar Publishing Limited, Cheltenham, 2017, p. 156.

Se estimeazi c4, din 10 000 de noi substante active sintetizate in laboratoare, numai una sau doud ating stadiul de introducere pe piata si
c durata procesului este de aproximativ 12-13 ani. A se vedea Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C., ,The pharmaceutical sector
and parallel trade”, in Figueroa, P., Guerrero, A. (ed.), op.cit., p. 428.

*  Durand, B., ,Competition law and pharma: an economic perspective”, in Figueroa, P., Guerrero, A. (ed.), op.cit., p. 3.
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4. Pe de alta parte, autoritatile publice utilizeaza diferite mecanisme pentru a controla preturile
medicamentelor pentru populatiile lor, indiferent dacé aceste medicamente sunt finantate chiar
de pacienti sau de fondurile publice, in special prin intermediul asigurérii de sinitate. Astfel,
preturile medicamentelor sunt rareori reglementate numai de mecanismele pietei.

5. Necesitatea de a obtine o rentabilitate a investitiei, pe de o parte, si constrangerile normative
care greveazd preturile, pe de altd parte, conduc la practicarea de catre producitorii de
medicamente, pentru acelasi produs, a unor preturi considerabil diferite, chiar pe piete strans
legate, cum este cazul statelor membre ale Uniunii Europene®. Or, o astfel de situatie face
rentabila din punct de vedere economic practica de a cumpéara medicamente pe pietele pe care
preturile sunt scazute si de a le revinde pe cele pe care preturile sunt mai ridicate. Acesta este
motivul pentru care acest procedeu, denumit ,comert paralel”, este practicat de actori
independenti de producitorii de medicamente. Acestia din urma nu vad cu ochi buni acest lucru,
intrucét risca sa submineze politicile lor de preturi.

6. Drepturile conferite de marci sunt arma de aparare a producatorilor impotriva comertului
paralel. Orice titular al unei marci privind un produs se poate opune utilizarii acestei marci si, prin
urmare, comercializarii produsului mentionat de cétre un tert.

7. Insa, o asemenea opozitie este contrara principiului fundamental al pietei unice in cadrul
Uniunii. Astfel, aceasta echivaleazd cu impartirea pietei unice create de Uniune in piete nationale
separate.

8. Prin urmare, Curtea a dezvoltat in jurisprudenta sa principiul epuizarii drepturilor conferite de
marca in ceea ce priveste produsele introduse pe piatd in Uniune cu consimtdmantul titularului
marcii® Acest principiu a fost ulterior confirmat in legislatia Uniunii cu privire la marci’. Aceasta
jurisprudenta si aceasta legislatie formeaza temeiul juridic al comertului paralel cu medicamente
in Uniune.

9. Libertatea comertului paralel pare a fi o evidenta din punctul de vedere al logicii pietei unice:
comertul dintre statele membre, chiar intr-un sector atat de reglementat precum cel al
medicamentelor, nu poate fi impiedicat de simplul fapt al existentei unor diferente de pret intre
aceste state membre. Insi, din punctul de vedere al protectiei sanatitii publice, beneficiile
comertului paralel cu medicamente sunt departe de a fi evidente. In doctrin, se observd mai
degraba ca beneficiul revine mai ales comerciantilor paraleli insisi si numai intr-o masura mult
mai mica pacientilor sau sistemelor de asigurari de sanatate. Astfel, din cauza rigiditatii nu numai
a cererii, ci si a nivelului preturilor medicamentelor, comertul paralel nu contribuie decét foarte
putin la sciderea acestor preturi. In schimb, au putut fi observate efecte nefaste ale comertului
paralel, atat asupra activitatilor de cercetare si de dezvoltare ale producatorilor de medicamente,
ca urmare a diminuadrii veniturilor lor, cét si asupra aprovizionarii pietelor la pret scazut, fie ca
urmare a achizitiilor masive pe aceste piete in vederea exportului catre piete cu preturi mai
ridicate, fie ca urmare a refuzului producatorilor de a livra pe aceste piete de teama comertului
paralel®.

5 Intrucat sinatatea rimane de resortul statelor membre, politicile de preturi ale medicamentelor sunt definite la nivel national (a se vedea
in special Hotérarea din 16 septembrie 2008, Sot. Lélos kai Sia si altii, C-468/06-C-478/06, EU:C:2008:504, punctul 59).

¢ Cu privire la detaliile acestei jurisprudente, a se vedea punctele 98-107 din prezentele concluzii.
A se vedea punctele 14 si 16 din prezentele concluzii.

8 Caro de Sousa, P., op.cit., p. 436; Durand, B., op.cit., p. 5; Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C., op.cit., p. 409 si p. 423-429.
Problemele legate de un astfel de refuz s-au aflat in centrul cauzei in care s-a pronuntat Hotaréarea din 16 septembrie 2008, Sot. Lélos kai
Sia si altii (C-468/06-C-478/06, EU:C:2008:504).
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10. Un alt risc legat de comertul paralel, chiar dacé nu este inerent acestuia, este cel al introducerii
pe piatd a unor medicamente falsificate, printre altele, cu ocazia reambalarii lor, adesea necesara
pentru introducerea lor pe piata altor state membre decét cel al comercializarii initiale”.

11. Pentru a contracara acest risc, legiuitorul Uniunii a modificat legislatia, introducénd elemente
care permit verificarea autenticitatii medicamentelor’. Aceastd modificare stabileste noi cerinte
in ceea ce priveste ambalajul medicamentelor, impunand noi constrangeri, printre altele,
comerciantilor paraleli. Principala problema juridicd pe care o ridica prezentele cauze este daca
aceste noi cerinte modificd statu-quoul actual in ceea ce priveste drepturile respective ale
comerciantilor paraleli de medicamente si ale producétorilor acestora in calitate de titulari ai
marcilor sub care sunt comercializate aceste medicamente.

12. Avand in vedere aceasta problematica principald comuna prezentelor cauze, vom prezenta
concluzii comune celor trei cauze in discutie, chiar daca acestea nu au fost conexate in mod oficial.

Cadrul juridic

Dreptul marcilor

13. Articolul 9 alineatele (1)-(3) din Regulamentul (UE) 2017/1001 al Parlamentului European si
al Consiliului din 14 iunie 2017 privind marca Uniunii Europene® prevede:

»(1) Inregistrarea unei marci UE confera titularului sau drepturi exclusive.

(2) Fara a aduce atingere drepturilor titularilor dobandite inainte de data depunerii cererii sau de
data de prioritate a marcii UE, titularul respectivei marci UE are dreptul sa impiedice orice tert sa
utilizeze un semn in cadrul comertului, faira consimtamantul siu, pentru produse sau servicii in
cazul in care:

(a) semnul este identic cu marca UE si este utilizat pentru produse sau servicii identice cu cele
pentru care marca UE este inregistratd;

(b) semnul este identic cu, sau similar cu marca UE si este utilizat in legitura cu produsele sau
serviciile care sunt identice sau similare cu produsele sau serviciile pentru care marca UE este
inregistratd, in cazul in care existd un risc de confuzie din partea publicului; riscul de confuzie
cuprinde riscul de asociere intre semn si marca;

[...]
(3) In temeiul alineatului (2), pot fi interzise, in special, urmétoarele:

(a) aplicarea semnului pe produse sau pe ambalajul acestor produse;

° Acest risc este atestat. A se vedea in special OECD/EUIPO, Illicit Trade. Trade in Counterfeit Pharmaceutical Products, OECD
Publishing, Paris, 2020.

10 A se vedea punctul 18 si urm. din prezentele concluzii.
1 JO2017,L 154, p. 1.
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(b) oferirea produselor, introducerea lor pe piatd sau pastrarea lor cu aceasta destinatie sub acest
semn, ori oferirea sau asigurarea de servicii sub semnul respectiv;

(c) importul sau exportul de produse sub acest semn;

[...]"

14. In temeiul articolului 15 din acest regulament:

»(1) O marca UE nu acorda titularului dreptul si interzica folosirea acesteia pentru produse care
au fost introduse pe piatd in Spatiul Economic European sub aceastd marca de cétre titularul
marcii sau cu acordul sdu.

(2) Alineatul (1) nu se aplica atunci cand motive legitime il indreptatesc pe titular si se opuna
comercializarii ulterioare a produselor, in special atunci cand starea produselor se modifica sau
se altereaza dupd introducerea acestora pe piatd.”

15. Articolul 10 alineatele (1)-(3) din Directiva (UE) 2015/2436 a Parlamentului European si a
Consiliului din 16 decembrie 2015 de apropiere a legislatiilor statelor membre cu privire la
marci'? prevede:

,(1) Inregistrarea unei mirci confera titularului siu drepturi exclusive asupra acesteia.

(2) Fara a aduce atingere drepturilor titularilor dobandite inainte de data depunerii cererii sau de
data de prioritate a marcii inregistrate, titularul unei marci inregistrate este indreptatit sa
impiedice orice tert sa utilizeze in cursul schimbului comercial, fara consimtdmantul sau, un

semn pentru produse sau servicii in cazul in care:

(a) semnul este identic cu marca si este utilizat pentru produse sau servicii identice cu cele pentru
care aceasta este inregistrata;

(b) semnul este identic cu sau similar cu marca si este utilizat pentru produsele sau serviciile care
sunt identice sau similare cu produsele sau serviciile pentru care marca este inregistratd, in

cazul in care exista un risc de confuzie din partea publicului; riscul de confuzie cuprinde
riscul de asociere intre semn si marcg;

[...]
(3) In temeiul alineatului (2), se poate interzice in special:
(a) sa se aplice semnul pe produse sau pe ambalajul acestora;

(b) sa se ofere produsele, sa fie comercializate, sau si fie detinute in acest scop ori s se ofere sau
sa se furnizeze servicii sub acest semn;

(c) sa se importe sau s se exporte produsele sub acest semn;

[...]"

2 JO 2015, L 336, p. 1.
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16. Potrivit articolului 15 din aceasta directiva:

»(1) Marca nu da dreptul titularului sau sa interzica utilizarea acesteia pentru produsele care au
fost introduse pe piata Uniunii sub aceastd marca de catre titular sau cu consimtamantul acestuia.

(2) Alineatul (1) nu se aplicd atunci cand exista motive justificate pentru ca titularul sa se opuna
comercializarii ulterioare a produselor, in special atunci cand starea produselor se modifica sau se
deterioreaza dupa introducerea lor pe piata.”

Dreptul farmaceutic

17. In temeiul articolului 40 alineatele (1) si (2) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman®, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2011/62/UE™"
(denumitd in continuare ,Directiva 2001/83”):

»(1) Statele membre iau toate misurile necesare pentru a se asigura cd procesul de fabricatie a
medicamentelor pe teritoriul lor se efectueazd numai pe baza unei autorizatii. Aceasta autorizatie
de fabricatie este necesara chiar dacd medicamentele obtinute sunt destinate exportului.

(2) Autorizatia mentionata la alineatul (1) este necesara atat pentru fabricatia totald, cat si pentru
cea partiald, precum si pentru diferite procese de dozare, ambalare sau prezentare.

[...]”
18. Articolul 47a alineatul (1) din Directiva 2001/83 prevede:

»Elementele de sigurantd mentionate la articolul 54 litera (o) nu se indeparteaza si nu se acopers,
partial sau total, decat dacd sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) inainte de indepartarea sau acoperirea, totala sau partiala, a elementelor de siguranta
mentionate, titularul autorizatiei de fabricatie verifici daca medicamentul respectiv este
autentic si dacd nu a fost modificat ilicit;

(b) titularul autorizatiei de fabricatie respecta dispozitiile articolului 54 litera (o) prin inlocuirea
elementelor de siguranta mentionate cu elemente de siguranta echivalente in ceea ce priveste
posibilitatea de a verifica autenticitatea, identitatea si de a furniza dovezi privind modificarea
ilicita a medicamentului. O astfel de inlocuire se efectueaza fard a deschide ambalajul direct in
sensul definitiei de la articolul 1 punctul 23.

Elementele de siguranta sunt considerate echivalente, daca:

(i) respectd cerintele prevdazute in actele delegate adoptate in temeiul articolului 54a
alineatul (2); si

3 JO 2001, L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3.

4 Directiva Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 de modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman in ceea ce priveste prevenirea patrunderii medicamentelor falsificate in lantul legal
de aprovizionare (JO 2011, L 174, p. 74).

ECLI:EU:C:2022:28 7



CONCLUZIILE DOMNULUI SZPUNAR — CAuUzeLE C-147/20, C-204/20 s1 C-224/20
NoOVARTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY SI MERCK SHARP & DOHME S$I ALTII

(ii) sunt la fel de eficiente in a permite verificarea autenticitatii si identificarea
medicamentelor si in a furniza probe ale modificarii ilicite a medicamentelor;

(c) inlocuirea elementelor de sigurantd se realizeaza in conformitate cu buna practica de
fabricatie aplicabilda medicamentelor; si

(d) inlocuirea elementelor de sigurantd face obiectul supravegherii de cétre autoritatea
competenta.”

19. Potrivit articolului 54 litera (o) din aceasta directiva:

»,Pe ambalajul exterior al medicamentelor sau, in cazul in care nu exista ambalaj exterior, pe
ambalajul direct trebuie sa figureze informatiile urmétoare:

[...]

(o) pentru medicamente, altele decat produsele radiofarmaceutice mentionate la articolul 54a
alineatul (1), elemente de sigurantd care sid permita distribuitorilor angro si persoanelor
autorizate sau indreptatite sa furnizeze medicamente populatiei:

— sa verifice autenticitatea medicamentului; si
— sd identifice pachetele individuale,

precum si un dispozitiv care sa permita sa se verifice dacd ambalajul exterior a fost modificat
ilicit.”
20. Articolul 54a alineatul (2) primul paragraf din directiva mentionata di o delegare Comisiei

Europene, formulata astfel:

»Comisia adopta, prin acte delegate, in conformitate cu articolul 121a si cu respectarea conditiilor
prevazute la articolele 121b si 121¢, masuri de completare a dispozitiilor de la articolul 54 litera (o)
in scopul de a stabili normele detaliate pentru elementele de sigurantd prevazute la articolul 54
litera (0).”

21. Articolul 3 alineatul (2) literele (a) si (b) din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei
din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de siguranta care apar pe
ambalajul medicamentelor de uz uman® prevede:

»Se aplica urmétoarele definitii:

(a) «identificator unic» inseamna elementul de siguranta care permite verificarea autenticitatii si
identificarea unui pachet individual de medicament;

(b) «dispozitiv de protectie impotriva modificérilor ilicite» inseamna elementul de siguranta care
permite verificarea faptului dacd ambalajul unui medicament a fost modificat;

» JO 2016, L 32, p. 1.
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[...]”
22. In temeiul articolului 5 alineatele (1)-(3) din acest regulament delegat:
»(1) Producitorii codifica identificatorul unic intr-un cod de bare bidimensional.

(2) Codul de bare este un Data Matrix care poate fi citit automat si cu rate de detectare si de
corectare a erorilor echivalente sau mai mari decat cele ale Data Matrix ECC200. [...]

(3) Producatorii imprima codul de bare pe ambalaj pe o suprafatd netedd, uniforma, slab
reflectorizanta.”

23. Potrivit articolului 10 din regulamentul delegat mentionat:

»La verificarea elementelor de siguranta, producétorii, distribuitorii angro si persoanele autorizate
sau abilitate sa elibereze medicamente catre populatie verificd urméatoarele aspecte:

(a) autenticitatea identificatorului unic;

(b) integritatea dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite.”

24. Articolul 24 din acelasi regulament delegat prevede:

»,Un distribuitor angro nu furnizeaza sau exportd un medicament in cazul in care are motive sa
considere ca ambalajul a fost modificat ilicit sau in cazul in care verificarea elementelor de
siguranta ale medicamentului indicd faptul ca produsul ar putea sd nu fie autentic. Acesta
informeaza de indata autoritétile competente relevante.”

25. In sfarsit, potrivit articolului 30 din Regulamentul delegat 2016/161:

,In cazul in care persoanele autorizate sau abilitate si elibereze medicamente citre populatie au
motive sa considere ca ambalajul medicamentului a fost modificat ilicit sau verificarea
elementelor de siguranta ale medicamentului indicd faptul ca produsul ar putea si nu fie

autentic, acele persoane autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente catre populatie nu
furnizeaza produsul si informeaza de indata autoritétile competente relevante.”

Situatia de fapt, procedura si intrebarile preliminare

Cauza C-147/20

26. Novartis Pharma GmbH, societate de drept german, este titulara exclusivd, in Germania, a
drepturilor asupra marcilor verbale Novartis si Votrient, pe care le utilizeazd pentru
medicamentele Votrient 400 mg comprimate filmate si Votrient 200 mg comprimate filmate
(denumite in continuare ,medicamentele in litigiu”).

27. Abacus Medicine A/S, societate de drept danez, distribuie in Germania in principal
medicamente importate in paralel din alte state membre.
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28. Considerand ca, pentru a se conforma cerintelor legale, ea era obligata s deschida ambalajul
exterior original al medicamentelor in litigiu, inclusiv sa inldture dispozitivul de protectie
impotriva modificarilor ilicite cu care acesta este prevazut, Abacus Medicine a informat Novartis
Pharma cd, din acel moment, ea nu va mai furniza aceste medicamente in ambalajul lor exterior
original si ca il va inlocui cu un ambalaj nou care contine aceleasi cantitati.

29. In fata instantei de trimitere, Novartis Pharma solicita in esentd sa se interzica Abacus
Medicine sa introduca pe piata germand sau sa promoveze pe aceastd piatd medicamentele in
litigiu reambalate care au facut obiectul unor importuri paralele.

30. Novartis Pharma arati, printre altele, ca drepturile care ii sunt conferite de mércile in cauza
nu sunt epuizate in sensul articolului 15 alineatul (2) din Regulamentul 2017/1001. In opinia sa,
reambalarea medicamentelor in litigiu intr-un ambalaj exterior nou nu este necesard, dat fiind ca
cerintele impuse de articolele 47a si 54a din Directiva 2001/83 pot fi indeplinite prin aplicarea pe
ambalajul original, pe de o parte, a codului de bare care serveste drept identificator unic, in sensul
articolului 3 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul delegat 2016/161, prin intermediul unei
etichete autocolante si, pe de alta parte, dupd introducerea unui prospect in limba germana in
ambalajul original, a unui nou dispozitiv impotriva modificarii care sa acopere urmele deschiderii
anterioare. In plus, pentru a inlitura eventualele indoieli cu privire la integritatea medicamentelor,
Abacus Medicine ar putea semnala ca a aplicat un nou sigiliu in cadrul unei reambaliri licite.

31. Abacus Medicine sustine ca deschiderea etichetei de sigilare aplicate de Novartis Pharma
determina deteriordri sau modificéri vizibile si ireversibile ale ambalajului exterior, ale etichetei
sau ale bandei adezive si ca aplicarea identificatorului unic pe ambalajul original prin intermediul
unei etichete autocolante nu este o solutie realista in mésura in care, din cauza siliconului cu care
este acoperit ambalajul exterior al medicamentelor, aceastd eticheta poate fi inlituratd cu
usurintd. Acest strat ar impiedica de asemenea imprimarea codului de bare, in conformitate cu
articolul 5 alineatul (3) din Regulamentul delegat 2016/161.

32. In consecinta, Abacus Medicine apreciaza cd, pentru a putea comercializa medicamentele in
litigiu in Germania, ea este obligata sa le reambaleze intr-un ambalaj exterior nou, astfel incat
Novartis Pharma nu ar avea dreptul sa se opunad acestei reambalari.

33. In aceste conditii, Landgericht Hamburg (Tribunalul Regional din Hamburg, Germania) a
hotarat sa suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Situatia in care elementele de siguranta prevazute la articolul 54 [litera] (o) si la articolul 47a
din Directiva [2001/83] ale unui ambalaj exterior original/ale unui ambalaj original pot fi
inlocuite de comerciantul paralel pastrand acest ambalaj original, cu respectarea
articolului 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva [2001/83], numai intr-un mod in care,
dupa indepartarea si/sau acoperirea partiald sau totala a elementelor de sigurantéa disponibile
initial, raman urme vizibile ale deschiderii, este de naturé sa conduca la o inchidere artificiala a
pietelor in sensul jurisprudentei Curtii?

2) Pentru a raspunde la prima intrebare, prezinta relevanta aspectul daca urmele deschiderii
devin vizibile numai in cazul in care medicamentul a facut obiectul unei verificari
aprofundate efectuate de distribuitorii angro si/sau de persoanele autorizate sau abilitate sa
elibereze medicamente cétre populatie, de exemplu de catre farmacii, in indeplinirea
obligatiei care le revine in temeiul articolelor 10, 24 si 30 din Regulamentul
[delegat 2016/161], sau daca aceste urme pot fi ignorate la o verificare superficiala?
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3) Pentru a raspunde la prima intrebare, prezinta relevanta aspectul daca urmele deschiderii
devin vizibile numai atunci cand ambalajul unui medicament este deschis, de exemplu, de un
pacient?

4) Articolul 5 punctul 3 din Regulamentul [delegat 2016/161] trebuie interpretat in sensul ca
codul de bare care contine identificatorul unic in sensul articolului 3 punctul 2 litera (a) din
acest regulament [delegat] trebuie sa fie imprimat direct pe ambalaj, cu alte cuvinte, aplicarea
de catre un comerciant paralel pe ambalajul original exterior a unui identificator unic cu un
autocolant exterior suplimentar nu este in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) din
Regulamentul [delegat 2016/161]?”

34. Cererea de decizie preliminard a fost primita la Curte la 23 martie 2020. Partile din litigiul
principal, precum si guvernul polonez si Comisia au depus observatii scrise. Nu a avut loc o
sedinta. Partile au raspuns in scris la intrebarile Curtii.

Cauza C-204/20

35. Bayer Intellectual Property GmbH, societate de drept german (denumitd in continuare
»Bayer”), este titulara marcii germane Androcur, pe care o utilizeaza pentru medicamente.

36. kohlpharma GmbH, de asemenea societate de drept german, distribuie in Germania
medicamente importate in paralel din alte state membre.

37. kohlpharma a comunicat Bayer intentia sa de a importa din Tarile de Jos medicamentul
Androcur 50 mg in cutii de 50 de comprimate filmate in vederea comercializérii sale in Germania
in cutii de 50 si de 100 de comprimate filmate. Ulterior, kohlpharma a indicat Bayer ca dispozitivul
de protectie impotriva modificérilor ilicite aplicat pe ambalajul exterior al medicamentului
importat ar trebui sa fie rupt in vederea importului paralel, facand astfel necesara inlocuirea
acestui ambalaj.

38. Bayer s-a opus inlocuirii avute in vedere, ardtand ca utilizarea unui ambalaj nou ar depasi ceea
ce este necesar pentru ca produsul importat in paralel sa poata fi comercializat in Germania.

39. Ea considera ca din Directiva 2011/62 si din Regulamentul delegat 2016/161 reiese ca noua
etichetare si ambalajul de inlocuire constituie alternative care pot fi avute in vedere in mod
rezonabil de cétre importatorul paralel si ca acestea oferd garantii echivalente in materie de
sigurantd. In opinia sa, in spetd, necesitatea unui ambalaj nou nu este dovedits, dat fiind ci o
noud etichetare ar fi suficienta in mod obiectiv pentru a garanta accesul pe piata al produsului
provenit din comertul paralel.

40. kohlpharma sustine ca o reetichetare a ambalajului original ar fi inadecvata din cauza urmelor
de modificare pe care le-ar determina inlaturarea dispozitivului original de protectie impotriva
modificarilor ilicite si care ar raméne vizibile dupa deschiderea ambalajului original reetichetat.
In opinia sa, utilizarea ambalajelor originale care prezintd urme de deteriorare reduce
considerabil posibilitatea de a avea acces pe piata germana farmaceutica si a comertului cu
ridicata.

41. Pe de alta parte, kohlpharma considera ca raportul regula-exceptie dintre noua etichetare si

noul ambalaj s-a inversat de la intrarea in vigoare a noului cadru normativ aplicabil
medicamentelor, constituit din Directiva 2001/83 si din Regulamentul delegat 2016/161.
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42. In aceste conditii, Landgericht Hamburg (Tribunalul Regional din Hamburg) a hotirat s
suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Articolul 47a din Directiva [2001/83] trebuie interpretat in sensul cg, in cazul produselor care

fac obiectul unui import paralel, se poate considera cé existd o echivalentd a masurilor in caz
de inldturare si de reaplicare a elementelor de sigurantd mentionate la articolul 54 [litera] (o)
din Directiva [2001/83], care sunt efectuate de catre importatorul paralel fie prin intermediul
unui relabelling [reetichetare] (utilizarea de etichete autocolante pe ambalajul secundar de
origine), fie prin intermediul unui reboxing [reambalare intr-un nou ambalaj] (fabricarea
unui nou ambalaj secundar pentru medicamente), atunci cand ambele mésuri indeplinesc de
asemenea toate cerintele Directivei [2001/83] si ale Regulamentului delegat [2016/161] si
permit in acelasi timp verificarea autenticitatii si identificarea medicamentelor, cu aceeasi
eficacitate, precum si dovedirea manipularii frauduloase a medicamentelor?

In cazul unui rispuns afirmativ la prima intrebare: Titularul unei marci se poate opune
reambalarii produsului de catre un importator paralel intr-un nou ambalaj exterior (
reboxing) cu luarea in considerare a normelor referitoare la protectia impotriva falsificarii, in
cazul in care importatorul paralel are si posibilitatea de a realiza un ambalaj care poate fi
comercializat in statul membru de import limitdndu-se sa aplice noi etichete autocolante pe
ambalajul secundar de origine (relabelling)?

In cazul unui raspuns afirmativ la a doua intrebare: Este lipsit de relevanta faptul c4, in cazul
relabellingului, publicul vizat poate si observe ca un element de siguranta al furnizorului
initial a fost deteriorat, atat timp cat se garanteazd ca importatorul paralel este raspunzator
pentru aceasta si ca acesta a aplicat un nou element de sigurantd pe ambalajul secundar de
origine? In aceasti privinti, situatia este diferitd in cazul in care urmele de deschidere sunt
vizibile numai atunci cand ambalajul secundar al medicamentului este deschis?

Daca se raspunde afirmativ la a doua si/sau la a treia intrebare: Este indeplinita totusi cerinta
obiectiva a unei reambalari prin reboxing in sensul celor cinci conditii de epuizare pentru a
proceda la o reambalare (a se vedea Hotararea din 11 iulie 1996, Bristol-Myers Squibb si altii,
C-427/93, C-429/93 si C-436/93, EU:C:1996:282, punctul 79''¢, si Hotararea din 26 aprilie
2007, Boehringer Ingelheim si altii, C-348/04, EU:C:2007:249, punctul 21!"") atunci cand
autoritétile nationale indica in liniile directoare in vigoare pentru transpunerea dispozitiilor
Directivei privind medicamentele falsificate sau in alte comunicéri administrative relevante
cd, in mod normal, un sistem de resigilare a ambalajelor deschise nu este acceptat sau este
acceptat numai cu titlu de exceptie si in conditii stricte?”

43. Cererea de decizie preliminara a fost primitd la Curte la 13 mai 2020. Partile din litigiul
principal, guvernele danez si polonez, precum si Comisia au depus observatii scrise. Nu a avut loc
o sedinta. Partile au raspuns in scris la intrebarile Curtii.

1 Denumita in continuare ,Hotarérea Bristol-Myers Squibb si altii”.

7" Denumita in continuare ,Hotararea Boehringer Ingelheim si altii din anul 2007”.
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Cauza C-224/20

44. Societatile Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme Corp., MSD DANMARK ApS,
MSD Sharp & Dohme GmbH, Novartis AG, FERRING LAEGEMIDLER A/S si H. Lundbeck A/S
(denumite in continuare, impreund, ,reclamantele din litigiul principal”) sunt producatoare de
medicamente, titulare ale marcilor sub care sunt vindute medicamentele pe care le produc.

45. Societatile Abacus Medicine A/S, Paranova Danmark A/S si 2CARE4 ApS (denumite in
continuare, impreuna, ,paratele din litigiul principal”) importa in Danemarca medicamente
introduse pe piata in alte state membre de reclamantele din litigiul principal.

46. Inainte de introducerea lor pe piati in Danemarca, medicamentele importate in paralel fac
obiectul unei reambalari in ambalaje exterioare noi, in anumite cazuri cu aplicarea din nou a
marcilor reclamantelor din litigiul principal (denumirile produselor) si, in alte cazuri, fara
aplicarea din nou a acestor mairci, care sunt astfel inlocuite cu noi denumiri de produse,
prospectul indicidnd totusi cd medicamentele in cauza corespund celor vindute de reclamantele
din litigiul principal sub marcile lor respective.

47. Reclamantele din litigiul principal arata cd, in imprejurari precum cele din litigiile principale,
dreptul marcilor le conferd dreptul de a se opune reambalarii medicamentelor in ambalaje
exterioare noi.

48. Paratele din litigiul principal sustin, la randul lor, cd reambalarea in ambalaje exterioare noi
este necesara si, prin urmare, licita.

49. Instanta de trimitere arata ca, la 18 decembrie 2018, Laegemiddelstyrelsen (Agentia danezi
pentru medicamente) a publicat un document care cuprinde intrebari si raspunsuri referitoare la
elementele de siguranta aplicate pe ambalajele medicamentelor care, in versiunea actualizata la
20 ianuarie 2020, prevede, printre altele, urmétoarele:

»[A]gentia danezd pentru medicamente considerd ca existd o reguld generald potrivit careia
importatorii paraleli trebuie sa reambaleze produsele intr-un ambalaj nou potrivit noilor norme
ale regulamentului. Aceasta rezulta de asemenea din scopul noilor norme ale regulamentului,
inclusiv din cerinta ca dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite sa fie conceput
astfel incat orice deschidere sau orice modificare ilicitd a ambalajului sa poata fi identificata.
Importatorii paraleli care deschid ambalajul medicamentelor si rup dispozitivul de protectie
impotriva modificarilor ilicite pentru introducerea unui prospect insotitor danez etc. in ambalaj
trebuie asadar, in conformitate cu noile norme ale regulamentului, sa reambaleze produsele in
ambalaje noi si sa aplice un nou identificator unic si un dispozitiv de protectie impotriva
modificarilor ilicite pe ambalaj, precum si sd includa anumite informatii.

Comisia a afirmat in [documentul pe care l-a elaborat, intitulat «Safety features for medicinal
products for human use — Questions and answers — version 18» («Elemente de siguranta pentru
medicamentele de uz uman — intrebdri si raspunsuri — versiunea 18») (denumit in continuare
«documentul Intrebiri si raspunsuri elaborat de Comisie»)] cd, in anumite conditii speciale,
importatorii paraleli pot deschide «in mod legal» ambalajul medicamentelor, printre altele, in
scopul de a introduce un nou prospect insotitor in ambalaj si de a inlocui apoi dispozitivul
original de protectie impotriva modificérilor ilicite cu un nou asemenea dispozitiv, cu conditia sa
faca aceasta sub supravegherea autorititilor competente si cu conditia ca noul dispozitiv de
protectie impotriva modificarilor ilicite s sigileze complet ambalajul si sa acopere toate semnele
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vizibile ale deschiderii legale. In plus, este necesar ca inlocuirea dispozitivului de protectie
impotriva modificérilor ilicite sd fie efectuata in conformitate cu Bunele practici de fabricatie
aplicabile medicamentelor, iar un importator paralel care deschide in mod legal ambalajul
medicamentelor si aplicd un nou dispozitiv de protectie impotriva modificérilor ilicite trebuie sa
verifice in prealabil autenticitatea identificatorului unic si integritatea dispozitivului de protectie
impotriva modificarilor ilicite de pe ambalajul original in conformitate cu articolul 47a alineatul
(1) litera (a) din Directiva 2001/83.

Intrucat, dupa cum s-a aritat mai sus, existd o reguld generald potrivit cireia importatorii paraleli
sunt obligati, potrivit noilor norme ale regulamentului, sa reambaleze produsele in ambalaje noi,
Agentia danezd pentru medicamente considera ca scutirea prezentata de Comisie se poate aplica
doar in situatii exceptionale, inclusiv, de exemplu, atunci cand exista un risc legat de furnizarea
medicamentelor.

In Danemarca, scutirea nu poate fi utilizata in principiu in contextul unei noi cereri de eliberare a
autorizatiei de introducere pe piatd pentru importuri paralele. Este necesar ca aceste cereri s
indeplineasca cerintele generale, inclusiv regula generala potrivit cireia medicamentele trebuie sa
fie reambalate intr-un ambalaj nou.

Scutirea, astfel cum a fost prezentatd de Comisie, implica faptul ca, in situatia in care a fost
eliberatd autorizatia de introducere pe piatd a unui anumit produs pentru importul paralel,
atunci cand medicamentul este introdus pe piata si atunci cind un importator paralel doreste s
invoce, intr-o situatie concretd si limitatd, scutirea de la regula generald referitoare la reambalare,
importatorii paraleli pot solicita scutirea prin depunerea unei cereri de scutire de la aplicarea
ordinului privind introducerea pe piata [...]. Pe langa respectarea acestei indrumadri, importatorii
paraleli trebuie sa descrie in mod adecvat modul in care intentioneaza sa inlocuiasca dispozitivul
de protectie impotriva modificarilor ilicite, incluzand atat fotografii cu dispozitivul original, cat si
cu noul dispozitiv. In plus, este necesar sa se demonstreze ci inlocuirea dispozitivului de protectie
impotriva modificérilor ilicite va fi efectuatd in conformitate cu Bunele practici de fabricatie si
astfel incat noul dispozitiv de protectie impotriva modificérilor ilicite si sigileze complet
ambalajul si s acopere toate semnele vizibile ale deschiderii legale. De asemenea, scutirea trebuie
sa acopere toate produsele vizate, inclusiv forma si concentratia, precum si térile exportatoare
implicate.”

50. In aceste conditii, So — og Handelsretten (Tribunalul Maritim si Comercial, Danemarca) a
hotarat sa suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Articolul 15 alineatul (2) din [Directiva 2015/2436] si articolul 15 alineatul (2) din
[Regulamentul 2017/1001] trebuie interpretate in sensul ca titularul unei marci se poate
opune comercializdrii ulterioare a unui medicament care a fost reambalat de catre
importatorul paralel intr-un ambalaj exterior nou pe care a fost reaplicatd marca, atunci cand:

i) importatorul este in masura s realizeze un ambalaj care poate sa fie introdus pe piata si sa
obtind accesul efectiv pe piata statului membru importator rupdnd ambalajul exterior
original in vederea aplicarii unor etichete noi pe ambalajul interior si/sau a inlocuirii
prospectului insotitor si resigiland apoi ambalajul exterior original cu un nou dispozitiv
care permite sa se verifice dacd ambalajul a fost modificat ilicit, in conformitate cu
articolul 47a din [Directiva 2001/83] si cu articolul 16 din [Regulamentul delegat
2016/161]?
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ii) importatorul nu este in méasura sa realizeze un ambalaj care poate s fie introdus pe piata si
sa obtina accesul efectiv pe piata statului membru importator rupand ambalajul exterior
original in vederea aplicarii unor etichete noi pe ambalajul interior si/sau a inlocuirii
prospectului insotitor si resigiland apoi ambalajul exterior original cu un nou dispozitiv
care permite si se verifice dacd ambalajul a fost modificat ilicit, in conformitate cu
articolul 47a din [Directiva 2001/83] si cu articolul 16 din Regulamentul delegat 2016/161?

[Directiva 2001/83], in special articolul 47a si articolul 54 litera (o), trebuie interpretata in
sensul ca un nou dispozitiv care permite sa se verifice daca ambalajul a fost modificat ilicit
(«dispozitiv de protectie impotriva modificérilor ilicite»), aplicat pe ambalajul original al
medicamentelor (in contextul etichetérii suplimentare, dupa ce ambalajul a fost deschis astfel
incét dispozitivul original de protectie impotriva modificarilor ilicite a fost acoperit total sau
partial si/sau indepartat) in sensul articolului 47a alineatul (1) litera (b), «[este] echivalent in
ceea ce priveste posibilitatea de a verifica autenticitatea, identitatea si de a furniza dovezi
privind modificarea ilicita a medicamentului» si, in sensul articolului 47a alineatul (1) litera
(b) punctul (ii), «[este] la fel de eficient in a permite verificarea autenticitatii si identificarea
medicamentelor si in a furniza probe ale modificarii ilicite a medicamentelor», atunci cand
ambalajul medicamentelor prezintd semne vizibile care indica faptul ca dispozitivul original
de protectie impotriva modificérilor ilicite a fost modificat ilicit sau se poate dovedi aceasta
prin atingerea produsului, inclusiv:

i) prin verificarea obligatorie a integritatii dispozitivului de protectie impotriva modificérilor
ilicite efectuatd de producitori, distribuitori, farmacisti si persoanele autorizate sau
indreptatite si furnizeze medicamente céitre populatie [a se vedea [Directiva 2001/83],
articolul 54a alineatul (2) litera (d), si Regulamentul delegat 2016/161, articolul 10 litera
(b) si articolele 25 si 30] sau

ii) dupd deschiderea ambalajului medicamentelor, de exemplu de cétre un pacient?

In cazul unui raspuns negativ la a doua intrebare:

Articolul 15 din Directiva 2015/2436, articolul 15 din Regulamentul 2017/1001, precum si
articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca reambalarea intr-un ambalaj
exterior nou este necesard in mod obiectiv pentru accesul efectiv pe piata statului
importator, atunci cand nu este posibil ca importatorul paralel si realizeze o etichetare
suplimentara si sa resigileze ambalajul original in conformitate cu articolul 47a din
[Directiva 2001/83], altfel spus fiara ca ambalajul medicamentelor sa prezinte semne vizibile
care indica faptul ca dispozitivul original de protectie impotriva modificarilor ilicite a fost
modificat ilicit sau sa se poata dovedi aceasta prin atingerea produsului, dupa cum se aratd in
a doua intrebare, intr-un mod care nu este in concordanti cu articolul 47a?

[Directiva 2001/83] si Regulamentul delegat 2016/161 coroborate cu articolele 34 si 36 TFUE,
precum si cu articolul 15 alineatul (2) din Directiva 2015/2436 si cu articolul 15 alineatul (2)
din Regulamentul 2017/1001 trebuie interpretate in sensul cd un stat membru (in
Danemarca, Agentia daneza pentru medicamente) poate sa stabileasca orientari potrivit
cérora, in general, este necesar si se efectueze reambalarea in ambalaje exterioare noi si doar
la cerere, in situatii exceptionale (de exemplu, atunci cand existd un risc legat de furnizarea
medicamentului), se poate permite efectuarea etichetirii suplimentare si a resigilarii prin
aplicarea unor elementele de sigurantd noi pe ambalajul exterior original sau stabilirea si
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respectarea unor asemenea orientdri de catre un stat membru este incompatibila cu
articolele 34 si 36 TFUE si/sau cu articolul 47a din Directiva 2001/83 si cu articolul 16 din
Regulamentul delegat 2016/161?

Articolul 15 alineatul (2) din Directiva 2015/2436 si articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul
2017/1001 coroborate cu articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca
reambalarea intr-un ambalaj exterior nou efectuatd de un importator paralel in concordanta
cu orientdrile stabilite de un stat membru, astfel cum este mentionata in a patra intrebare,
trebuie considerata ca fiind necesard in sensul jurisprudentei Curtii de Justitie a Uniunii
Europene:

i) atunci cdnd asemenea orientari sunt compatibile cu articolele 34 si 36 TFUE si cu
jurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii Europene referitoare la importurile paralele de
medicamente; sau

ii) atunci cand asemenea orientari sunt incompatibile cu articolele 34 si 36 TFUE si cu
jurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii Europene referitoare la importurile paralele de
medicamente?

Articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca reambalarea unui medicament
intr-un ambalaj exterior nou trebuie sa fie necesara in mod obiectiv pentru accesul efectiv pe
piata statului importator, chiar daca importatorul paralel nu a reaplicat marca originala
(denumirea de produs), ci a imprimat pe noul ambalaj o denumire de produs care nu contine
marca specifica produsului a titularului marcii (demarcaj)?

Articolul 15 alineatul (2) din Directiva 2015/2436 si articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul
2017/1001 trebuie interpretate in sensul cé titularul unei marci se poate opune comercializarii
ulterioare a unui medicament care a fost reambalat de cétre importatorul paralel intr-un
ambalaj exterior nou, in masura in care importatorul paralel a reaplicat doar marca specifica
produsului a titularului marcii, dar nu a reaplicat celelalte marci si/sau specificatii comerciale
pe care titularul marcii le-a aplicat pe ambalajul exterior original?”

51. Cererea de decizie preliminara a fost primita la Curte la 29 mai 2020. Reclamantele si paratele
din litigiul principal, guvernele danez si polonez, precum si Comisia au depus observatii scrise. Nu
a avut loc o sedinta. Partile au raspuns in scris la intrebarile Curtii.

Analiza

52. Intrebarile preliminare din prezentele cauze ridica o intreaga serie de probleme juridice
privind

16

in primul rand, aspectul dacid noile norme in materie de protectie impotriva falsificarii
medicamentelor, introduse prin Directiva 2011/62 si prin Regulamentul delegat 2016/161,
obligd comerciantii paraleli, de facto sau de iure, sa privilegieze reambalarea medicamentelor
importate in paralel in ambalaje noi mai degraba decat sa utilizeze ambalajele originale
reetichetate (prima intrebare in cauza C-204/20 si a doua intrebare in cauza C-224/20);

in al doilea rdnd, aspectul daci si eventual in ce masurd aceste norme noi modificéd intinderea
dreptului titularilor marcilor pentru medicamente de a se opune reambalarii in ambalaje noi a
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medicamentelor care provin din comertul paralel in raport cu situatia juridicd rezultata din
jurisprudenta actuala a Curtii (prima-a treia intrebare in cauza C-147/20, a doua si a treia
intrebare in cauza C-204/20, precum si prima si a treia intrebare in cauza C-224/20);

— in al treilea rand, aspectul daca autoritétile statelor membre au dreptul si stabileascd norme
mai stricte in ceea ce priveste modul de reambalare a medicamentelor care provin din
comertul paralel si, in caz afirmativ, cu ce consecinte pentru dreptul producatorilor acestor
medicamente care decurge din dreptul mércilor (a patra intrebare in cauza C-204/20 si a patra
si a cincea intrebare in cauza C-224/20);

— in al patrulea rand, problema tehnica privind aplicarea noului identificator unic pe ambalajul
original al unui medicament care face obiectul comertului paralel (a patra intrebare in cauza C-
147/20) si, in sfarsit,

— in al cincilea rand, intinderea dreptului titularului mércii pentru un medicament care face
obiectul comertului paralel de a se opune reambalarii acestui medicament in cazul in care
comerciantul paralel nu reproduce sau reproduce doar partial marcile utilizate de titular
pentru medicamentul mentionat (a sasea si a saptea intrebare in cauza C-224/20) 8.

53. In prezentele concluzii, vom aborda aceste probleme in ordinea indicatd mai sus, pentru a
deduce ulterior raspunsurile la diferitele intrebari preliminare.

Cu privire la interpretarea articolului 47a din Directiva 2001/83 coroborat cu Regulamentul
delegat 2016/161

Obiectul litigiilor principale

54. Litigiile principale din prezentele cauze se desfiasoara intre titularii marcilor pentru
medicamente, pe de o parte, si comerciantii paraleli ai acestor medicamente, pe de alta parte, in
legatura cu metodele autorizate de reambalare a medicamentelor mentionate in cadrul
comercializarii paralele a acestora.

55. Astfel, in masura in care legislatia aplicabila impune ca medicamentele sa aiba anumite
informatii, atdit pe ambalaj, cit si intr-un prospect continut in mod normal in interiorul
ambalajului, care trebuie sa fie redactate in limba oficiala sau in limbile oficiale ale statului
membru de introducere pe piatd', comerciantii paraleli sunt de obicei obligati sd deschida
ambalajul original pentru a inlocui prospectul cu un prospect in limba statului membru de
comercializare a medicamentului. Se ridica astfel problema dacd, in lumina noilor norme
destinate combaterii falsificarii medicamentelor introduse prin Directiva 2011/62 si prin
Regulamentul delegat 2016/161, comerciantii paraleli pot reinchide ambalajul original prin
aplicarea elementelor necesare, printre altele, a unui nou dispozitiv de protectie impotriva
modificarilor ilicite sau daca acestia sunt obligati, de iure sau de facto, sa confectioneze un ambalaj
nou.

Desi aceastd impartire a problematicilor juridice ridicate de prezentele cauze si a intrebérilor preliminare se indeparteazi intr-o anumiti
mésurd de modul de redactare a intrebarilor preliminare, am considerat totusi cd este utild pentru a clarifica materia complexa din
prezentele cauze si pentru a structura rationamentul urmat.

Y A se vedea articolele 54, 59, 62 si 63 din Directiva 2001/83.
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56. Dezbaterea cu privire la aceasta problema este alimentatd, se pare, in special de documentul
Intrebiri si raspunsuri elaborat de Comisie, precum si de orientirile emise de agentiile pentru
medicamente din anumite state membre, printre altele, de agentia danezd. Potrivit acestor
documente, noile norme de siguranta pentru medicamente determind, in principiu, obligatia
comerciantilor paraleli de a reambala medicamentele in ambalaje noi dupa deschiderea
ambalajului original.

57. Astfel, comerciantii paraleli, parati in litigiile principale, precum si guvernul danez sustin ca
reambalarea in ambalaje noi este in prezent regula si ca reinchiderea ambalajului original nu este
admisa decat in mod exceptional. In schimb, titularii marcilor pentru medicamente, reclamanti in
litigiile principale, precum si guvernul polonez si, in pofida continutului documentului sau,
Comisia sustin in esentd cd noile norme in materie de sigurantd a medicamentelor nu au
modificat fundamental normele existente, cu alte cuvinte, atat reutilizarea ambalajului original,
cit si reambalarea intr-un ambalaj nou sunt, in principiu, posibile, fara ca legislatia privind
medicamentele sd introducd vreo prioritate pentru una dintre metode .

58. Pentru a solutiona aceasta controversa, este necesar sa se analizeze dispozitiile articolului 47a
din Directiva 2001/83 si cele ale Regulamentului delegat 2016/161.

59. Reamintim ca, in temeiul articolului 47a din Directiva 2001/83, elementele de siguranta
mentionate la articolul 54 litera (o) din aceasta, si anume identificatorul unic si dispozitivul de
protectie impotriva modificarilor ilicite?, nu pot fi indepartate sau acoperite decat de un titular
al unei autorizatii de fabricatie, in anumite conditii, printre altele, de a inlocui elementul de
sigurantd, sub supravegherea autoritatii competente, cu un element echivalent.

60. Pe de alta parte, in temeiul articolelor 24 si 30 din Regulamentul delegat 2016/161,
distribuitorii angro si persoanele autorizate sau abilitate si elibereze medicamente catre
populatie au obligatia de a nu furniza medicamentul si de a informa de indata autoritétile
competente in cazul in care au motive sa considere cd ambalajul medicamentului a fost modificat
ilicit sau verificarea elementelor de siguranta ale medicamentului indica faptul ca produsul ar
putea sa nu fie autentic.

Pozitiile partilor

61. Intemeindu-se pe aceste dispozitii, comerciantii paraleli, precum si guvernul danez sustin in
esentd ca este deosebit de dificil in practicd pentru comerciantii paraleli s inlocuiasca un
dispozitiv de protectie impotriva modificérilor ilicite dupa deschiderea ambalajului astfel incat sa
indeplineasca criteriile controlului care trebuie sa fie efectuat de distribuitorii angro si de
persoanele abilitate sa elibereze medicamente catre populatie”. Acestia arata, printre altele, ca
este aproape imposibil sd se inlocuiasca acest dispozitiv intr-un mod care si nu lase nicio urma
de deschidere a dispozitivului original. Or, o astfel de urmé va da nastere unei banuieli de

2 Aspectul daci o astfel de prioritate decurge din dispozitiile dreptului mércilor se afla in centrul celei de a doua probleme juridice ridicate
de prezentele cauze (a se vedea punctele 98-140 din prezentele concluzii).

2 Astfel cum sunt definite la articolul 3 alineatul (2) literele (a) si (b) din Regulamentul delegat 2016/161.

2 In temeiul articolului 40 alineatul (2) din Directiva 2001/83, comerciantii paraleli care reambaleazi medicamente sunt supusi obligatiei
de a obtine aceasta autorizatie.

% Spre deosebire de dispozitivul de protectie impotriva modificérilor ilicite, procedura de inlocuire a identificatorului unic, reglementaté in
detaliu in Regulamentul delegat 2016/161, nu pare si ridice probleme. Discutia din prezentele cauze priveste in principal inlocuirea
dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite (a se vedea totusi punctele 162-169 din prezentele concluzii).
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modificare ilicitd si, prin urmare, unei obligatii pentru distribuitorii angro si pentru persoanele
abilitate sa elibereze medicamente catre populatie de a retrage medicamentul din lantul de
aprovizionare si de a alerta autoritatile.

62. Pentru acest motiv, partile mentionate apreciazd ca noile elemente de siguranta ale
medicamentelor impun comerciantilor paraleli sd reambaleze medicamentele in ambalaje noi,
mai degraba decat sa utilizeze ambalajele originale inlocuind doar elementul de siguranta. Astfel,
in opinia lor, numai dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite intact al unui ambalaj
nou este apt sd indeplineasca cerintele normative si sa inspire incredere diferitor actori din lantul
de aprovizionare, permitandu-le si se asigure de identitatea si de autenticitatea medicamentelor
care provin din comertul paralel. In schimb, utilizarea ambalajului original si inlocuirea
dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite ar trebui sa fie rezervate doar cazurilor
cu totul exceptionale. In opinia lor, pe acest rationament se bazeazi orientirile emise de Agentia
daneza pentru medicamente.

63. Acest punct de vedere nu este impartasit de titularii marcilor pentru medicamente si nici de
guvernul polonez sau de Comisie.

64. Partile respective apreciaza in esenta ca nici dispozitiile relevante ale Directivei 2001/83, nici
cele ale Regulamentului delegat 2016/161 nu exclud reambalarea medicamentelor care provin din
comertul paralel in ambalajele originale cu inlocuirea dispozitivului de protectie impotriva
modificarilor ilicite sau nu privilegiaza utilizarea unor ambalaje noi.

65. Potrivit partilor mentionate, acest lucru rezultd deja din simplul mod de redactare a
dispozitiilor respective care mentioneaza expres cele doua tehnici, fara a o privilegia pe una dintre
acestea. Pe de altd parte, titularii marcilor observa ca dispozitivul de protectie impotriva
modificarilor ilicite nu are drept obiectiv sa previna orice deschidere a ambalajului, ci numai sa
furnizeze dovezi privind o modificare ilicitd, si anume o deschidere ilicita. Or, intrucat
comerciantii paraleli au obligatia, inainte de deschiderea ambalajului, de a se asigura ca
dispozitivul de protectie impotriva modificérilor ilicite este intact, dispozitivul nou pe care il
aplica ulterior pentru a reinchide ambalajul serveste numai la a dovedi nedeschiderea ambalajului
in cursul transportului medicamentului de la comerciantul paralel catre utilizatorul final (un
pacient sau o institutie sanitara). Astfel, eventualele urme de deschidere a dispozitivului original
de protectie impotriva modificérilor ilicite nu suscitd suspiciuni din partea actorilor din lantul de
aprovizionare, din moment ce acestia sunt in masura s se asigure ca respectiva deschidere este
imputabilda unui comerciant paralel si a fost efectuata in conformitate cu normele.

66. Potrivit acestor parti, noile norme destinate combaterii medicamentelor falsificate nu au
niciun efect in ceea ce priveste posibilitatea comerciantilor paraleli de a utiliza ambalajele
originale in scopul reambalarii medicamentelor.

Analiza noastrd

67. Impartasim, in principiu, punctul de vedere al titularilor mircilor pentru medicamente, al
guvernului polonez si al Comisiei potrivit caruia dispozitiile relevante nu exclud si nici nu
privilegiaza, in principiu, una dintre metodele de reambalare.

68. In special, expresia ,inlocuirea elementelor de siguranti”, utilizatd la articolul 47a din
Directiva 2001/83, nu implica nicidecum necesitatea unui ambalaj nou. Dimpotrivd, atunci cand
medicamentul este reambalat intr-un ambalaj nou, acest ambalaj are un element de siguranta in
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conformitate cu articolul 54 litera (o) din aceasti directiva. In fapt, nu fira motiv un comerciant
paralel care reambaleazi medicamentele trebuie si dispunid de o autorizatie de fabricatie. In
consecintd, in cazul in care reambalarea se face intr-un ambalaj nou, avem indoieli ca se poate
vorbi despre o ,inlocuire” a elementului de sigurantd, in sensul articolului 47a alineatul (1) litera
(b) din directiva mentionata. Inlocuirea nu intervine decit in ceea ce priveste ambalajul original.

69. Pe de alta parte, considerentul (12) al Directivei 2011/62 sugereaza ca, potrivit legiuitorului
Uniunii, un titular al unei autorizatii de fabricatie, precum un comerciant paralel, ar trebui sa fie
autorizat, printre altele, ,sa inlocuiasca” elementul de sigurantd, cu alte cuvinte, potrivit oricéarei
logici, sé il inlocuiasca pe ambalajul original.

70. Prin urmare, se poate considera, in opinia noastra, c, daca legiuitorul Uniunii ar fi dorit sa
oblige titularii autorizatiei de fabricatie care reambaleaza medicamentele, precum comerciantii
paraleli, sa utilizeze ambalaje noi, ar fi prevazut acest lucru in mod expres, eliminand din lantul
de aprovizionare ambalajele care au fost deschise.

71. In schimb, consideram ca titularii marcilor, precum si Comisia subestimeaza problema,
evidentiata in mod intemeiat de guvernul polonez, a echivalentei elementului de siguranta nou
care inlocuieste elementul original.

72. Astfel, in temeiul articolului 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83, titularii
autorizatiei de fabricatie care reambaleaza medicamentele sunt obligati sa inlocuiascé elementele
de siguranta eventual inldturate cu elemente ,echivalente in ceea ce priveste posibilitatea de a
verifica autenticitatea, identitatea si de a furniza dovezi privind modificarea ilicitd a
medicamentului”.

73. Posibilitatea comerciantilor paraleli de a utiliza ambalajele originale in vederea reambalarii
medicamentelor depinde, in consecintd, de posibilitatea de a inlocui elementul de siguranta
original cu un element echivalent in sensul acestei dispozitii. Prin urmare, trebuie si se
stabileasca in ce conditii un element de sigurantd poate fi considerat echivalent cu elementul
original.

74. In aceasti privintd, considerentul (12) al Directivei 2011/62 exprima convingerea legiuitorului
Uniunii ci ,ar trebui precizat in mod clar sensul termenului «echivalent»”. In ceea ce priveste
identificatorul unic, Regulamentul delegat 2016/161 defineste in mod detaliat criteriile pe care
trebuie si le indeplineasca un identificator unic nou pentru a fi considerat echivalent. In schimb,
in ceea ce priveste dispozitivul de protectie impotriva modificérilor ilicite, consideram ca
dispozitiile relevante nu sunt la indltimea acestei ambitii.

75. Articolul 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83 se limiteaza la a da o definitie
oarecum tautologicd, potrivit careia, pe langa faptul de a respecta cerintele prevazute de actele
delegate adoptate in temeiul articolului 54a alineatul (2) din aceasté directiva — astfel de cerinte
fiind aproape inexistente in ceea ce priveste dispozitivul de protectie impotriva modificarilor
ilicite, in lipsa unei delegéri adecvate date Comisiei in aceastd din urma dispozitie — un element
de siguranta ,echivalent[...] in ceea ce priveste posibilitatea de a verifica autenticitatea,
identitatea si de a furniza dovezi privind modificarea ilicitd a medicamentului [...] [este] la fel de
eficient[...] in a permite verificarea autenticitatii si identificarea medicamentelor si in a furniza
probe ale modificérii ilicite a medicamentelor”. Tot ce se poate deduce de aici este cd un element
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de sigurantd este echivalent atunci cand este la fel de eficient precum cel original. Raménem in
sfera abstractiei. Prin urmare, trebuie efectuatd o interpretare care sa permitd realizarea in
practicé a obiectivelor dispozitiei sus-mentionate.

76. Exista un numadr limitat de elemente care pot fi utilizate pentru ambalajele exterioare ale
medicamentelor. Standardul ISO 21976:2018 ,Ambalaje — Martorii modificarii ilicite pentru
ambalaje de medicamente””, mentionat in documentul Intrebiri si raspunsuri elaborat de
Comisie” in sensul ca permite respectarea cerintelor prevazute la articolul 47a si la articolul 54
litera (o) din Directiva 2001/83, enumerd mai multe categorii de ,martori ai modificarii ilicite”
care pot fi utilizati pentru ambalajele de medicamente. In aceste categorii figureazi, printre
altele, cutiile pliante inchise cu adeziv, etichetele si benzile adezive de sigilare, mansoanele sau, de
asemenea, inchiderile care pot fi rupte sau desirate. Am adduga cé mai multi martori ai modificarii
ilicite, din diferite categorii, pot fi utilizati pentru acelasi ambalaj, de exemplu, o inchidere cu
adeziv de o parte a cutiei si o inchidere care poate fi rupta de cealalta parte.

77. Fara a dori sa ne aventurdm prea mult pe terenul aprecierilor factuale, consideram ca este
evident ca eficienta acestor diferite categorii de martori ai modificarilor ilicite pentru a oferi
indicii privind deschiderea ambalajului variazi, cu alte cuvinte, cd poate fi mai mult sau mai putin
usor, dupa deschiderea unui ambalaj, ca acesta sa fie reinchis prin aplicarea unui dispozitiv de
protectie impotriva modificérilor ilicite care s fie la fel de eficient precum cel original.

78. Pentru a da un exemplu, se poate imagina fara dificultate ca este mai usor sa se inlature si
ulterior sa se inlocuiasca o banda adeziva decat sa se lipeasca din nou o cutie, ca s nu mai
vorbim de repararea unei inchideri desirabile.

79. Or, pentru a fi echivalent in sensul articolului 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83,
dispozitivul de protectie impotriva modificérilor ilicite de inlocuire trebuie, in opinia noastrd, sa
prezinte aceleasi caracteristici tehnice precum cel original. Prin urmare, impértisim opinia
Comisiei potrivit careia dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite de inlocuire
trebuie sa prezinte o rezistenta, o fiabilitate si o calitate identice cu cele ale dispozitivului
original. In practica — fird a face insi o regula absoluti din aceasta, intrucat o astfel de reguld nu
decurge din legislatie — dispozitivul de protectie impotriva modificérilor ilicite de inlocuire va
trebui sa fie cel mai adesea de acelasi tip cu cel original. Prin urmare, in opinia noastra, nu este
suficient, de exemplu, sa se acopere o cutie dezlipita sau desfacuta cu banda adeziva, chiar daca
etichetele si benzile adezive de sigilare figureaza printre categoriile de martori ai modificérilor
ilicite in conformitate cu standardul ISO 21976:2018.

80. Astfel, un comerciant paralel care reambaleaza medicamente va indeplini cerintele prevazute
la articolul 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83 utilizand ambalajul original daca, dupa
deschiderea acestuia, este in masura sa inlocuiasca dispozitivul original de protectie impotriva
modificirilor ilicite cu un dispozitiv care indeplineste criteriile descrise mai sus. In schimb, daci
acest lucru se dovedeste a fi imposibil, in special pentru cd dispozitivul de protectie impotriva
modificarilor ilicite este conceput astfel incat deschiderea ambalajului va avea drept consecinta
distrugerea acestuia, comerciantul paralel va trebui in mod obiectiv sa utilizeze un ambalaj nou.

# Cuprinsul, precum si partea informativi a standardului sunt disponibile gratuit la urmditoarea adresd de internet:
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:21976:ed-1:v1:fr

% In versiunea 18B. Versiunile precedente mentionau standardul ISO 16679:2014, inlocuit cu standardul 21976:2018.

ECLI:EU:C:2022:28 21



CONCLUZIILE DOMNULUI SZPUNAR — CAuUzeLE C-147/20, C-204/20 s1 C-224/20
NoOVARTIS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY SI MERCK SHARP & DOHME S$I ALTII

81. Comisia sustine, atat in documentul siu Intrebari si raspunsuri, cat si, intr-un mod mai
nuantat, in observatiile sale prezentate in prezentele cauze, cd comerciantii paraleli au obligatia
de a acoperi cu dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite de inlocuire orice urma
vizibila de deschidere a ambalajului, inclusiv urmele dispozitivului original. Consideram totusi ca
o astfel de obligatie nu decurge nici din articolul 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83,
nici din dispozitiile Regulamentului delegat 2016/161.

82. Pe de o parte, in ceea ce priveste articolul 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83, o
asemenea obligatie nu este o conditie pentru ca dispozitivul de protectie impotriva modificérilor
ilicite de inlocuire sa poata furniza dovezi privind o modificare ilicita a medicamentului, astfel
cum impune aceastd dispozitie. Astfel cum subliniazd in mod intemeiat titularii marcilor in
observatiile lor, dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite de inlocuire serveste la
garantarea faptului ca ambalajul nu a fost deschis intre sediul autorului reambalérii si vanzarea
catre utilizatorul final. Faptul ca subzista urme ale unei deschideri licite in vederea reambalarii nu
afecteazd obiectivul dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite, cu conditia sé fie
clar ca este vorba despre o asemenea modificare licita. De altfel, este ceea ce recunoaste Comisia
in observatiile sale. Or, din acest punct de vedere, consideram ca este mai eficient sa se utilizeze un
dispozitiv de inlocuire care raspunde cerintelor mentionate la punctul 79 de mai sus decat sa se
acopere intr-un mod oarecare orice urma de deschidere.

83. Pe de altd parte, in opinia noastra, articolele 24 si 30 din Regulamentul delegat 2016/161 nu
impun nici ca dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite de inlocuire sa acopere in
intregime toate urmele de deschidere a ambalajului in cadrul reambalarii. Aceste dispozitii supun
distribuitorii angro, precum si persoanele abilitate sa elibereze medicamente catre populatie
obligatiei de a nu elibera aceste medicamente atunci cand ,au motive si considere ca ambalajul
medicamentului a fost modificat ilicit”. Or, deschiderea licita a ambalajului in cadrul reambalarii
nu este o modificare ilicita, intrucat aceasta din urma reprezintd o modificare ilicita in sensul
articolului 47a din Directiva 2001/83. Astfel, atunci cand dispozitivul de protectie impotriva
modificérilor ilicite a fost inlocuit cu un dispozitiv care indeplineste cerintele mentionate la
punctul 79 din prezentele concluzii, persoanele vizate la articolele 24 si 30 din Regulamentul
delegat 2016/161 nu ar trebui sd aiba motive s& considere ca ambalajul a fost modificat ilicit.

84. Prin urmare, consideram ca comerciantii paraleli care reambaleazd medicamente pot utiliza
in acest scop ambalajele lor originale, cu conditia sa fie in masura sd inlocuiasca dispozitivul de
protectie impotriva modificérilor ilicite cu un dispozitiv care prezintd aceleasi caracteristici
tehnice precum cel original si care permite sa se asigure faptul ca deschiderea ambalajului era
cauzata de reambalarea licitd a medicamentelor in cauza.

Counsideratii finale

85. Pe langd interpretarea propriu-zisa a normelor in vigoare, diferitele parti, in special titularii
drepturilor conferite de marca si comerciantii paraleli, invoca argumente contrare intemeiate pe
capacitatea mai mare sau mai mica a diferitor metode de reambalare a medicamentelor de a
asigura siguranta acestora. Astfel, potrivit titularilor marcilor, pastrarea ambalajului original cu
aplicarea unui nou dispozitiv de protectie impotriva modificérilor ilicite, care demonstreaza in
mod clar cé deschiderea ambalajului a fost efectuatd in mod licit de citre un actor autorizat, este
o garantie a autenticititii produsului continut in acest ambalaj. In schimb, potrivit comerciantilor
paraleli, numai un ambalaj nou care are un dispozitiv de protectie impotriva modificérilor ilicite
intact va garanta faptul cd medicamentul nu a ficut obiectul unei modificari ilicite si eventual al
unei falsificari.
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86. Potrivit acestor parti, aceste argumente au implicatii in ceea ce priveste interpretarea
dispozitiilor legislative aplicabile.

87. Consideram cd nu se pot trage astfel de concluzii, nici intr-un sens, nici in celélalt.

88. Este clar cd cea mai buna garantie a autenticitatii este oferita de medicamentul care ajunge de
la producitor pana la utilizatorul final intr-un ambalaj intact. In schimb, in situatia in care
ambalajul trebuie sa fie deschis intr-o etapa a lantului de aprovizionare, printre altele, pentru a
inlocui prospectul original cu un prospect redactat intr-o altd limba, garantia autenticitatii
medicamentului este in mod necesar diminuata. Integritatea si buna functionare a procedurilor
puse in aplicare de comerciantul paralel sau de subcontractantii sai vor fi astfel cruciale pentru a
asigura faptul ca medicamentul reambalat si ulterior expediat in avalul lantului de aprovizionare
este acelasi cu cel care a ajuns la comerciantul paralel. Identificatorul unic este cel care joaci aici
rolul primordial.

89. In schimb, apreciem ci nu se poate constata a priori superioritatea uneia dintre metodele de
reambalare. In opinia noastri, desi, intr-un caz concret, una dintre aceste metode poate prezenta
avantaje, acest lucru nu poate fi totusi generalizat. Pentru a spune mai direct, a fabrica un ambalaj
de medicamente sau a inlocui un dispozitiv de protectie impotriva modificérilor ilicite nu este
greu. Astfel, este vorba nici mai mult, nici mai putin decat de a inchide o simpla cutie de carton.
Daca infractorii sunt capabili sa falsifice medicamentul, acestia vor putea s falsifice si ambalajul.

90. Prin urmare, consideram ca argumentele intemeiate pe pretinsa superioritate a unei metode
de reambalare fata de cealaltd nu schimba concluziile care decurg din interpretarea dispozitiilor
aplicabile.

Rdspunsurile la intrebdrile preliminare

91. Trebuie sa formuldm acum raspunsurile la prima intrebare in cauza C-204/20 si la a doua
intrebare in cauza C-224/20.

92. Prin intermediul primei intrebari preliminare, instanta de trimitere in cauza C-204/20 solicita
in esenta sa se stabileasca daca elementul de siguranta in sensul articolului 54 litera (o) din
Directiva 2001/83, aplicat din nou de un titular al unei autorizatii de fabricatie in cadrul
reambalarii medicamentelor, este echivalent cu elementul original, in sensul articolului 47a
alineatul (1) litera (b) din aceasta directivd, atunci cAnd permite verificarea autenticitatii acestor
medicamente, identificarea lor si furnizarea dovezilor privind o modificare ilicita in conformitate
cu cerintele care decurg din directiva mentionata si din Regulamentul delegat 2016/161.

93. Aceastd intrebare este oarecum circulard, intrucat articolul 47a alineatul (1) litera (b) din
Directiva 2001/83 defineste tocmai un element de sigurantd echivalent cu elementul original ca
fiind un element care permite verificarea aspectelor mentionate de instanta de trimitere in
intrebarea sa®. Prin urmare, raspunsul nu poate fi decat afirmativ. Avand in vedere consideratiile
de mai sus, apreciem ca este util sd precizam acest raspuns.

94. Prin urmare, propunem sd se raspundd la prima intrebare preliminara in cauza C-204/20 ca

articolul 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83 trebuie interpretat in sensul ca un
element de sigurantd, in sensul articolului 54 litera (o) din aceastd directiva, aplicat din nou de un

% A se vedea punctul 75 din prezentele concluzii.
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titular al unei autorizatii de fabricatie in cadrul reambaléarii medicamentelor, este echivalent cu
elementul original, in sensul acestei prime dispozitii, atunci cédnd permite verificarea
autenticitatii acestor medicamente, identificarea lor si furnizarea dovezilor privind o modificare
ilicita in conformitate cu cerintele care decurg din directiva mentionata si din Regulamentul
delegat 2016/161. Aceasta este situatia, printre altele, atunci cidnd dispozitivul de protectie
impotriva modificarilor ilicite de inlocuire, in sensul articolului 3 alineatul (2) litera (b) din acest
regulament delegat, prezinta aceleasi caracteristici tehnice precum dispozitivul original.

95. Prin intermediul celei de a doua intrebari preliminare, instanta de trimitere in cauza C-224/20
solicita in esenta sa se stabileasca daca dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite, in
sensul articolului 3 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul delegat 2016/161, aplicat din nou de
un titular al unei autorizatii de fabricatie in cadrul reambalérii medicamentelor, este echivalent
cu dispozitivul original, in sensul articolului 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83,
atunci cand ambalajul in discutie prezintd, in cadrul unei verificri in temeiul articolelor 16, 20
sau 25 din acest regulament delegat sau dupa deschiderea de catre utilizatorul final, semne
perceptibile cé dispozitivul original de protectie impotriva modificérilor ilicite a fost modificat?.

96. Propunem sa se raspundi la aceastd intrebare cd articolul 47a alineatul (1) litera (b) din
Directiva 2001/83 trebuie interpretat in sensul ca dispozitivul de protectie impotriva modificarilor
ilicite, in sensul articolului 3 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul delegat 2016/161, aplicat din
nou de un titular al unei autorizatii de fabricatie in cadrul reambalarii medicamentelor, este
echivalent cu dispozitivul original, in sensul articolului 47a alineatul (1) litera (b) din aceasta
directiva, chiar daca ambalajul in discutie prezintd, in cadrul unei verificari in temeiul articolelor
16, 20 sau 25 din acest regulament sau dupa deschiderea de catre utilizatorul final, semne
perceptibile cd dispozitivul original de protectie impotriva modificarilor ilicite a fost modificat,
cu conditia sa fie clar cd aceasta modificare reprezinta o operatiune licita.

Cu privire la dreptul titularilor madrcilor de a se opune reambaldrii medicamentelor in
cadrul comertului paralel

97. A doua serie de intrebari preliminare adresate in prezentele cauze priveste aspectul daca si
eventual in ce masura noile norme in materie de protectie impotriva falsificarii medicamentelor,
introduse prin Directiva 2011/62 si prin Regulamentul delegat 2016/161, modificd intinderea
dreptului titularilor marcilor de a se opune reambalarii in ambalaje noi a medicamentelor care
fac obiectul comertului paralel in raport cu situatia juridicd rezultatd din articolul 15 din
Regulamentul 2017/1001 si din articolul 15 din Directiva 2015/2436, precum si din jurisprudenta
actuald a Curtii in materie®. Apreciem cé este necesara o scurtd evocare a acestei jurisprudente
inainte de a incepe analiza noastra.

¥ Cu privire la aceasta intrebare, astfel cum a fost formulatd de instanta de trimitere, trebuie si se observe ca dispozitivul de protectie
impotriva modificérilor ilicite mentionat in aceastd intrebare serveste numai la furnizarea dovezilor privind o modificare ilicitd a
medicamentului. Verificarea identitatii si a autenticitatii medicamentului se efectueazi cu ajutorul identificatorului unic care nu face
obiectul intrebarii.

Desi aceste doud instrumente juridice creeaza sisteme de protectie distincte (mérci ale Uniunii si mérci nationale), dispozitiile lor
relevante pentru prezentele cauze, formulate in mod identic, trebuie si primeasca o interpretare similard. Prin urmare, le vom analiza
impreuna.
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Cu privire la evolutia jurisprudentei Curtii

98. In Hotararea Centrafarm si de Peijper?, care privea deja importul paralel de medicamente,
Curtea a consacrat, in numele liberei circulatii a marfurilor, principiul epuizarii dreptului
titularului unei marci de a se opune comercializarii de catre un tert si fira autorizarea acestui
titular a unui produs care poarta aceastd marca si care a fost introdus anterior pe piata intr-un alt
stat membru cu consimtamantul titularului respectiv®.

99. In ceea ce priveste dreptul titularului unei marci de a se opune comercializirii sub aceasti
marcd a unui produs care a fost reambalat intr-un ambalaj nou, Curtea s-a pronuntat, in
Hotéararea Hoffmann-La Roche?, in sensul cg, intr-o asemenea situatie, opozitia titularului marcii
este, in principiu, justificata. Astfel, potrivit Curtii, a admite comercializarea produsului care
poartd o marca dupa reambalarea sa intr-un ambalaj nou echivaleazi cu a recunoaste in favoarea
comerciantului paralel o anumita facultate care, in imprejuréri normale, este rezervata titularului
marcii*, si anume cea de a aplica marca pe ambalajul nou.

100. Cu toate acestea, utilizarea de cétre titularul marcii a puterii sale de opozitie poate constitui
un obstacol deghizat in calea schimburilor comerciale dintre statele membre. Aceasta ar fi situatia,
printre altele, in cazul in care reambalarea ar fi realizatda astfel incat nici identitatea originii
produsului, nici starea sa originard sa nu fie afectate. Starea originara a produsului nu este
afectata, printre altele, atunci cand acesta este ambalat cu un ambalaj dublu, iar reambalarea
priveste numai ambalajul exterior sau atunci cand reambalarea este controlata de o autoritate
publica. Astfel, in asemenea imprejurdri, faptul ca titularul maércii utilizeaza pentru acelasi
produs ambalaje diferite in diverse state membre si se opune ulterior reambalarii intr-un ambalaj
nou in vederea importului paralel al acestui produs ar contribui la impartirea artificiala a pietelor
intre statele membre®.

101. Prin urmare, Curtea a statuat cd o opozitie a titularului unei marci la comercializarea sub
marca sa a unui produs care a fost reambalat intr-un ambalaj nou constituie o restrictie
disimulata in comertul dintre statele membre in cazul in care

— se stabileste ca utilizarea de catre titular a dreptului asupra marcii, avand in vedere sistemul de
comercializare practicat de acesta, ar contribui la impartirea artificiala a pietelor intre statele
membre;

— se demonstreaza ca reambalarea nu poate afecta starea originara a produsului;
— titularul marcii este notificat anterior punerii in vanzare a produsului reambalat si

— se indica pe noul ambalaj de cétre cine a fost reambalat produsul®.

» Hotararea din 31 octombrie 1974 (16/74, EU:C:1974:115). In jurisprudenta anterioara a Curtii, se face trimitere la aceastd hotarare sub
denumirea de ,Hotdrarea Winthrop”.

% A se vedea punctul 1 din dispozitiv.

31 Hotérérea din 23 mai 1978 (102/77, denumita in continuare ,Hotérarea Hoffmann-La Roche”, EU:C:1978:108, punctul 1la din dispozitiv).
%2 Hotéararea Hoffmann-La Roche (punctul 11).

% Hotararea Hoffmann-La Roche (punctele 9 si 10).

* Hotararea Hoffmann-La Roche (punctul 1b din dispozitiv).
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102. Principiul epuizérii dreptului titularului unei marci de a se opune comercializarii fara
autorizarea sa a unui produs care poartd aceastd marca si care a fost deja introdus pe piatd cu
consimtamantul sau intr-un alt stat membru a fost ulterior confirmat de legiuitorul Uniunii la
articolul 7 din Directiva 89/104/CEE®*. Aceastd dispozitie a fost reluatd, in termeni in esenta
identici, la articolul 15 din Regulamentul 2017/1001 si tot la articolul 15 din Directiva 2015/2436.

103. Curtea continua totusi sa interpreteze dispozitiile mentionate in lumina liberei circulatii a
marfurilor, considerand cd acestea urmaresc acelasi obiectiv ca actualul articol 36 TFUE, astfel
incét jurisprudenta sa dezvoltatd in temeiul acestei din urma dispozitii** raimane de actualitate™.

104. Aceasta jurisprudenta a fost insd precizaté si completata in ceea ce priveste o serie de aspecte
prin hotérarile ulterioare ale Curtii.

105. Astfel, s-a precizat, printre altele, ca opozitia titularului la comercializarea sub marca sa a
unui produs care a fost reambalat intr-un ambalaj nou contribuie la impartirea pietelor daca
aceastd reambalare este necesard pentru comercializarea produsului in statul membru de import.
O asemenea necesitate apare atunci cand produsul nu poate fi comercializat in ambalajul sau
original din cauza legislatiei sau a practicilor din statul membru respectiv®.

106. Pe de alta parte, a fost adaugata o conditie suplimentara pentru a se interzice titularului unei
marci sa se opuna comercializarii produsului sub marca sa dupa reambalarea sa intr-un ambalaj
nou, si anume cd prezentarea produsului reambalat nu poate fi de natura sa prejudicieze
reputatia marcii si pe cea a titularului sdu, situatie care s-ar regasi in special in cazul in care
ambalajul nou ar fi defectuos, de proasta calitate sau neingrijit®.

107. In sfarsit, Curtea a statuat ca conditiile care trebuie indeplinite pentru ca titularul unei marci
sd nu se poatda opune comercializarii sub aceasta marcd a unui produs care a fost reambalat,
printre care conditia necesitatii, se aplicd nu numai in cazul reambalarii intr-un ambalaj nou, ci si
in cazul unei reambaliri care constd intr-o noua etichetare aplicata pe ambalajul original ®.

108. In prezentele cauze, se ridici problema daci si eventual in ce masura noile norme in materie
de protectie impotriva falsificarii medicamentelor, introduse prin Directiva 2011/62 si prin
Regulamentul delegat 2016/161, modifica concluziile care decurg din jurisprudenta amintité la
punctele precedente din prezentele concluzii. Pértile care au prezentat observatii in aceste cauze
sustin opinii divergente cu privire la acest aspect.

Pozitiile partilor

109. Comerciantii paraleli parti la litigiile principale sustin ca noile norme in materie de protectie
impotriva falsificarii medicamentelor impun, de facto, dacid nu de iure, ca medicamentele care
intrd sub incidenta acestor norme si care fac obiectul comertului paralel sa fie reambalate in
ambalaje noi, astfel incat titularii marcilor nu se pot opune acestei forme de reambalare. Acest
punct de vedere este sustinut si de guvernul danez. Potrivit acestor pérti, numai un ambalaj nou

% Prima directiva a Consiliului din 21 decembrie 1988 de apropiere a legislatiilor statelor membre cu privire la marci (JO 1989, L 40, p. 1,
Editie speciala, 17/vol. 1, p. 92).

% Mai precis, al articolului 36 din Tratatul CEE.

7 A se vedea Hotarérea Bristol-Myers Squibb si altii (punctele 40, 41 si 50).

% Hotararea Bristol-Myers Squibb si altii (punctele 52-56 si punctul 3 prima liniuta din dispozitiv).
* Hotararea Bristol-Myers Squibb si altii (punctele 75-77 si punctul 3 a patra liniutd din dispozitiv).
% Hotararea Boehringer Ingelheim si altii din anul 2007 (punctele 28-31 si punctul 1 din dispozitiv).
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ar fi in masura sa indeplineasca pe deplin cerintele privind dispozitivul de protectie impotriva
modificarilor ilicite mentionat la articolul 54 litera (o) si la articolul 47a din Directiva 2001/83.
Astfel, orice element de sigurantd de inlocuire ar lasa sa subziste o indoiald cu privire la
caracterul licit al deschiderii si al reinchiderii ambalajului original.

110. In schimb, titularii mircilor parti la litigiile principale contesti acest punct de vedere,
sustinand ca noile norme in materie de protectie impotriva falsificirii medicamentelor nu au
nicio incidentd asupra aprecierii criteriului necesitatii reambaldrii medicamentelor care fac
obiectul comertului paralel, inclusiv necesitatea de a utiliza un ambalaj nou. Dimpotriva, acestia
afirma cd tocmai pastrarea ambalajului original este cea care contribuie cel mai bine la realizarea
obiectivelor noii reglementari, intrucat permite pastrarea medicamentelor in starea cea mai
apropiata de starea lor originara.

111. Desi pozitia guvernului polonez este apropiata de pozitia titularilor marcilor, acest guvern
observa totusi ca reticentele distribuitorilor angro, ale profesionistilor din domeniul sanétatii si
ale pacientilor fatd de dispozitivele de protectie impotriva modificarilor ilicite de inlocuire
aplicate pe ambalajele originale ale medicamentelor dupa reambalarea lor pot pleda in favoarea
utilizarii ambalajelor noi.

112. In sfarsit, Comisia considera c4, desi jurisprudenta anterioard a Curtii permitea titularilor
marcilor sd se opuna comercializarii medicamentelor in ambalaje noi atunci cand utilizarea
ambalajelor originale era posibild, hotérarile mai recente par totusi sa aplice criteriul necesitatii
numai in cazul reambalarii propriu-zise, lasand comerciantilor paraleli posibilitatea de a alege
intre un ambalaj nou si utilizarea ambalajului original. Astfel, potrivit Comisiei, titularul unei
marci nu se poate opune utilizdrii unui ambalaj nou pentru simplul motiv ca utilizarea
ambalajului original ar permite de asemenea accesul pe piata statului membru de import.

113. Aceste pozitii diferite ne determina sa formulam urmaétoarele consideratii.

Cu privire la conditia necesitatii utilizdarii unui ambalaj nou in jurisprudenta Curtii

114. Vom incepe cu analiza argumentelor Comisiei care par sa se intemeieze pe o interpretare
novatoare a jurisprudentei Curtii.

115. Astfel cum am mentionat, potrivit Comisiei, Curtea ar fi abandonat, in hotararile sale
recente, conditia necesitatii in ceea ce priveste alegerea comerciantului paralel intre un ambalaj
nou si ambalajul original, aplicind aceasti conditie numai in cazul reambalirii ca atare. In aceasti
privinta, Comisia se intemeiazd pe mai multe hotdrari in care Curtea a considerat cd conditia
necesitatii vizeazd numai reambalarea, iar nu modalitatea sau stilul in care aceasta este
realizata®. Comisia adaugd ca aplicarea conditiei necesitatii in cazul utilizarii unui ambalaj nou
in locul ambalajului original reetichetat nu este justificatd, in mésura in care aceasta nu reiese in
mod expres din textele legislative. In consecint4, ea ar determina aplicarea unui dublu criteriu de
necesitate si ar constitui o restrictie disproportionata privind libera circulatie a marfurilor. Pe de
alta parte, Comisia apreciaza ci utilizarea unui ambalaj nou nu constituie intotdeauna o atingere
mai gravd adusa drepturilor titularului mércii decat reetichetarea ambalajului original.

116. Nu suntem de acord cu aceasta pozitie si nici cu aceste argumente.

# Hotararea Boehringer Ingelheim si altii din anul 2007 si Hotararea din 22 decembrie 2008, The Wellcome Foundation (C-276/05,
EU:C:2008:756, punctul 25).
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117. In jurisprudenta Curtii, pe care am rezumat-o la punctele 98-107 din prezentele concluzii,
conditiile a caror respectare era impusa pentru ca titularul unei marci sd nu se poata prevala de
marca mentionatd in scopul de a se opune comercializarii unui produs sub aceasta fara
autorizarea sa nu priveau decat produsele care au fost reambalate intr-un ambalaj nou. Aceasta
este situatia, printre altele, a conditiei necesitatii. Curtea a precizat astfel ca titularul unei marci
se poate opune reambalarii produsului intr-un ambalaj nou daca comerciantul paralel este in
masura sa comercializeze acest produs in statul membru de import utilizand ambalajul original si
adaptand acest ambalaj la cerintele acestui stat membru*.

118. Aceasta solutie era intemeiatd pe constatarea ca recunoasterea dreptului unui comerciant
paralel de a utiliza un ambalaj nou in vederea comercializarii unui produs care poartd o marca
fara autorizarea titularului acestei marci echivaleazd cu a recunoaste in favoarea acestuia o
facultate rezervata in mod normal respectivului titular, si anume cea de a aplica aceasta marca pe
ambalajul nou®. Astfel, reambalarea intr-un ambalaj nou conduce in mod necesar la o ingerinta
mai profunda in prerogativele titularului unei marci decat simpla comercializare a produsului in
ambalajul sau original, chiar reetichetat.

119. Prin urmare, teza Comisiei nu este fondatd. Este adevarat c4, in situatii de fapt concrete,
reetichetarea ambalajului original poate fi efectuata astfel incat sa aduca o atingere mai mare
imaginii marcii decat ar fi adus un ambalaj nou. Aceasta problema difera totusi de cea a
profunzimii ingerintei in sfera drepturilor exclusive ale titularului acestei marci.

120. Este adevarat cd, in Hotéréarea din 23 aprilie 2002, Boehringer Ingelheim si altii (C-143/00,
denumitd in continuare ,Hotéararea Boehringer Ingelheim si altii din anul 2002”, EU:C:2002:246),
si in Hotararea Boehringer Ingelheim si altii din anul 2007, Curtea a extins la reambalarea prin
etichetare aplicarea conditiilor care trebuie indeplinite pentru ca titularul unei mérci sa nu se
poata opune comercializarii sub aceastd marca a unui produs reambalat, considerdnd ca aceasta
forma de reambalare, la fel ca un ambalaj nou, creeaza riscuri pentru garantarea provenientei
produsului pe care marca urmareste si o asigure *.

121. Cu toate acestea, Curtea nu a abandonat nicidecum aplicarea criteriului necesitatii in cazul
reambaldrii intr-un ambalaj nou in raport cu reetichetarea ambalajului original. Dimpotriva, ea
l-a aplicat in mod expres in Hotérarea Boehringer Ingelheim si altii din anul 2002 (punctul 2 din
dispozitiv), statudnd cd reambalarea medicamentelor prin inlocuirea ambalajelor este in mod
obiectiv necesara in sensul jurisprudentei Curtii dacd, fara aceasta, accesul efectiv pe piata
relevantd sau pe o parte importanta a acestei piete trebuie considerat ca fiind impiedicat din
cauza unei rezistente puternice din partea unui procent semnificativ de consumatori fata de
medicamentele reetichetate.

122. Acest lucru a fost confirmat in Hotararea Boehringer Ingelheim si altii din anul 2007, in care
Curtea a statuat cd ,conditia necesitatii [...] nu vizeazd decat faptul de a efectua reambalarea
produsului — precum si alegerea intre un nou ambalaj si o noud etichetare — pentru a permite
comercializarea acestuia pe piata statului de import, iar nu modalitatea sau stilul in care este
efectuata aceasta reambalare”®. Spre deosebire de Comisie, nu consideram cé acest pasaj este
ambiguu. In opinia noastri, se poate deduce cu usurinta ca, potrivit Curtii, conditia necesititii
vizeaza (de asemenea) alegerea intre un nou ambalaj si 0 noud etichetare si ca aceasté alegere nu

#  Hotararea Bristol-Myers Squibb si altii (punctul 55).

¥ Hotararea Hoffmann-La Roche (punctul 11).

# A se vedea in special Hotérarea Boehringer Ingelheim si altii din anul 2007 (punctele 28-31).
% Sublinierea noastra.
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tine de ,modalitatea sau [de] stilul in care este efectuatd aceastd reambalare”. Hotararile ulterioare
nu infirmd aceastd constatare. Dimpotrivd, cauza in care s-a pronuntat Hotédrarea din
10 noiembrie 2016, Ferring Leegemidler (C-297/15, EU:C:2016:857), privea tocmai aspectul dacé
reambalarea intr-un ambalaj nou este necesara.

123. Nu suntem convinsi nici de celelalte argumente ale Comisiei.

124. Este adevarat cd aplicarea criteriului necesitatii, mai intai in cazul reambalarii in general si
ulterior in cazul ambalajului nou, poate parea superflud. Astfel, daca aceasta conditie este
indeplinitd in ceea ce priveste ambalajul nou, ea este indeplinita in mod automat si pentru
reambalare in general. Nu este necesara verificarea separata a acestui aspect. Pe de alta parte, pe
o piatd atat de puternic reglementatd precum cea a medicamentelor, conditia necesitatii
reambaldrii este aproape intotdeauna indeplinitd, fie si numai pentru a furniza pacientilor
informatiile impuse de lege in limba oficiala sau in limbile oficiale ale statului membru de import.
Desi pot exista situatii exceptionale, cum ar fi cea a comertului paralel intre doué state membre
care utilizeaza aceeasi limb4, precum in cauza in care s-a pronuntat Hotararea din 17 mai 2018,
Junek Europ-Vertrieb (C-642/16, EU:C:2018:322), acestea vor fi totusi foarte rare. Prin urmare,
neaplicarea acestei conditii in cazul alegerii intre un ambalaj nou si reetichetare, ci numai in
cazul reambalarii in general, ar goli-o in mare parte de continut.

125. In ceea ce priveste argumentul potrivit ciruia aplicarea conditiei necesititii in cazul
reambaldrii intr-un ambalaj nou nu rezultd din legislatia Uniunii, este suficient sa se aminteasca
faptul cé toate conditiile care permit invocarea epuizarii drepturilor conferite de marca in cadrul
comertului paralel, indiferent dacé sunt aplicate doar in cazul reambalarii produselor sau in cazul
utilizdrii unui ambalaj nou, au ca unicé origine jurisprudenta si nu figureazd in mod expres in
texte. In sfarsit, din moment ce reetichetarea produsului in cauzi permite un acces efectiv pe
piata statului membru de import, aplicarea conditiei necesitatii in cazul reambalarii intr-un
ambalaj nou nu poate constitui un obstacol disproportionat in calea liberei circulatii a marfurilor.

Cu privire la argumentele referitoare la protectia impotriva medicamentelor falsificate

126. Comerciantii paraleli parti la litigiile principale sustin cd numai reambalarea
medicamentelor in ambalaje noi permite realizarea pe deplin a obiectivelor noilor norme in
materie de protectie impotriva falsificarii medicamentelor, introduse prin Directiva 2011/62 si
prin Regulamentul delegat 2016/161. Potrivit acestor pérti, numai un ambalaj nou, previzut cu
un dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite intact si care nu prezinta urme de
deschidere, permite profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor sa se asigure ca
medicamentul nu a ficut obiectul vreunei modificiri ilicite. In schimb, titularii marcilor sustin
pozitia contrara.

127. Trebuie amintit ca Curtea a declarat deja in hotdrarea fondatoare a jurisprudentei sale
referitoare la dreptul marcilor, in contextul comertului paralel cu medicamente, ca, desi protectia
publicului impotriva riscurilor datorate unor produse farmaceutice defectuoase este o preocupare
legitima, masurile necesare in acest scop trebuie sa fie luate ca masuri specifice domeniului
controlului sanitar, iar nu prin intermediul unei deturnari a normelor in materie de proprietate
industriala si comerciald, si ca obiectul specific al protectiei acestei proprietati este distinct de
obiectul protectiei publicului si de responsabilitatile eventuale pe care le poate implica*. Prin
urmare, ea a statuat ca titularul unei marci care priveste un produs farmaceutic nu se poate

% Hotararea din 31 octombrie 1974, Centrafarm si de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, punctele 20-22).
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sustrage de la normele comunitare privind libera circulatie a marfurilor pentru a controla
distributia produsului in vederea protectiei publicului impotriva produselor defectuoase®.
Aceastd abordare a fost confirmatd ulterior in ceea ce priveste informatiile adecvate pentru
consumatori care figureaza pe ambalajele medicamentelor *.

128. In mod analog, obiectivele combaterii medicamentelor falsificate trebuie s fie realizate prin
intermediul dispozitiilor specifice adoptate in acest scop si al respectirii acestor dispozitii pe tot
parcursul lantului de aprovizionare. Prin urmare, titularii marcilor nu se pot opune reambalarii
medicamentelor in ambalaje noi pentru simplul motiv cd, in opinia lor, reetichetarea ambalajelor
originale ar contribui mai bine la atingerea obiectivelor acestor dispozitii. Astfel cum a observat
deja Curtea, daca se poate deroga de la principiul fundamental al liberei circulatii a marfurilor in
cazuri in care titularul unei mérci se opune, in temeiul acesteia, reambalérii unor medicamente
importate in paralel, acest lucru este posibil in masura in care aceastd facultate permite acestui
titular sa protejeze drepturi legate de obiectul specific al marcii, inteles in lumina functiei
esentiale a acesteia®.

129. Desigur, Curtea a remarcat ca conditiile in prezenta carora titularii marcilor nu se pot opune
comertului paralel cu produsele lor, in special conditia informarii prealabile, trebuie sa permits,
printre altele, acestor titulari sa se protejeze de contrafacere®, insa aceasta remarca se inscrie in
perspectiva protectiei proprietitii industriale, in speta a maércilor, iar nu in perspectiva
combaterii medicamentelor falsificate®. Din aceste pasaje nu reiese ca problematica vizata de
Directiva 2011/62 intra in domeniul de aplicare al dreptului mércilor.

130. Cu toate acestea, ceea ce este valabil pentru titularii marcilor este valabil si pentru
comerciantii paraleli. Posibilitatea de ingerintd a comerciantilor paraleli in drepturile titularilor
marcilor este justificata de preocuparea de a asigura libera circulatie a marfurilor. Prin urmare,
intinderea acestei posibilitéti trebuie sa fie apreciata in raport cu criteriul specific acestei libertati,
si anume accesul efectiv pe piatd. Alti factori, precum pretinsele avantaje din punctul de vedere al
protectiei pacientilor impotriva medicamentelor falsificate, nu trebuie sa fie luati in considerare.

131. Astfel, echilibrul dintre drepturile titularilor méarcilor si interesele comerciantilor paraleli
trebuie sa fie definit numai cu ajutorul criteriilor pertinente, si anume al functiei esentiale a
marcii, care este de a garanta provenienta produselor, pe de o parte, si al asigurarii accesului
efectiv pe piata statului membru de import, pe de alti parte. In schimb, argumentele referitoare
la eficacitatea combaterii medicamentelor falsificate raimén straine de aceasta dezbatere.

¥ Hotararea din 31 octombrie 1974, Centrafarm si de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, punctul 3 din dispozitiv).
* Hotararea din 28 ijulie 2011, Orifarm si altii (C-400/09 si C-207/10, EU:C:2011:519, punctul 34).

% Hotararea Boehringer Ingelheim si altii din anul 2002 (punctul 28). A se vedea de asemenea considerentele (5) si (29) ale Directivei
2011/62, care stabilesc o distinctie clara intre dispozitiile acestei directive si drepturile de proprietate intelectuali.

%0 Hotarérea Bristol-Myers Squibb si altii (punctul 78) si Hotar4rea Boehringer Ingelheim si altii din anul 2002 (punctul 61).

1 A se vedea Hotérarea Hoffmann-La Roche (punctul 12), in care Curtea a stabilit conditia informarii prealabile ,avand in vedere interesul
titularului ca un consumator s nu fie indus in eroare cu privire la provenienta produsului”.
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Cu privire la efectul normelor impotriva falsificarii medicamentelor asupra echilibrului dintre
interesele titularilor mdrcilor si ale comerciantilor paraleli

132. Astfel cum rezulta din cele ce precedd, dupa intrarea in vigoare a noilor norme in materie de
protectie impotriva falsificarii medicamentelor, introduse prin Directiva 2011/62 si prin
Regulamentul delegat 2016/161, jurisprudenta Curtii referitoare la dreptul titularilor marcilor de
a se opune comercializarii, sub marcile care le apartin, a unor produse care au fost reambalate
ramane pe deplin aplicabila.

133. In temeiul acestei jurisprudente, in pofida epuizirii dreptului lor de a interzice utilizarea
marcilor pentru produse care au fost introduse pe piata in Uniune cu consimtamantul lor,
titularii marcilor pastreazd, in principiu, dreptul de a se opune modificarii pe care o constituie
orice reambalare a unui astfel de produs. Aceasta opozitie este insa contrara liberei circulatii a
marfurilor atunci cand sunt indeplinite o serie de conditii definite de Curte in Hotérarea
Bristol-Myers Squibb si altii. Printre aceste conditii figureaza obligatia, pe de o parte, ca
reambalarea, inclusiv inlocuirea ambalajului original cu un ambalaj nou, sa fie necesara pentru a
permite accesul efectiv pe piata statului membru de import si, pe de altd parte, ca prezentarea
produsului reambalat sa nu prejudicieze reputatia marcii si nici pe cea a titularului séu.

134. Noile norme in materie de protectie impotriva falsificarii medicamentelor, introduse prin
Directiva 2011/62 si prin Regulamentul delegat 2016/161, nu au nicio consecinta, pe plan juridic,
pentru aplicarea acestor conditii. Cu toate acestea, pe plan factual, in cadrul aprecierii unor situatii
concrete pot intra in joc factori noi.

135. In primul rand, astfel cum am mentionat in prima parte a analizei din prezentele concluzii®,
comerciantul paralel poate, in anumite situatii, s nu fie in mdsurd sa inlocuiasca, dupa
deschiderea ambalajului, dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite cu un dispozitiv
care si indeplineasca criteriul echivalentei prevazut la articolul 47a alineatul (1) litera (b) din
Directiva 2001/83. Prin urmare, o astfel de imposibilitate ar constitui un motiv legitim pentru
comerciantul paralel de a reambala intr-un ambalaj nou, céruia titularul mércii nu i se poate
opune.

136. In al doilea rand, conditia potrivit cireia prezentarea produsului reambalat nu trebuie si
prejudicieze reputatia marcii si nici pe cea a titularului sau se refera la toate aspectele privind
ambalajul produsului dupé reambalare, inclusiv dispozitivul de protectie impotriva modificérilor
ilicite de inlocuire. Prin urmare, acest dispozitiv trebuie si indeplineasca nu numai cerintele
prevazute la articolul 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83, ci si aceasta conditie.

137. In sfarsit, in al treilea rand, astfel cum Curtea a avut deja ocazia sa constate, poate exista pe o
piata sau pe o parte importanta a acesteia o rezistenta atat de puternica a unui procent
semnificativ de consumatori fatd de medicamentele reetichetate incat accesul efectiv pe piata
trebuie sa fie considerat ca fiind impiedicat. In aceste imprejuriri, reambalarea medicamentelor
in ambalaje noi ar fi necesara pentru a avea acces efectiv pe piata statului membru de import*.

138. O astfel de rezistenta poate exista, printre altele, fata de ambalajele medicamentelor ale caror
dispozitive de protectie impotriva modificarilor ilicite au fost inlocuite. Aceasta cu atat mai mult
cu cat articolele 10, 24 si 30 din Regulamentul delegat 2016/161 impun distribuitorilor angro si

2 A se vedea punctele 79 si 80 din prezentele concluzii.

% Hotarérea din 23 aprilie 2002, Merck, Sharp & Dohme (C-443/99, EU:C:2002:245, punctul 31), precum si Hotararea Boehringer
Ingelheim si altii din anul 2002 (punctul 52).
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profesionistilor din domeniul sénétatii o obligatie de vigilenta sporita in ceea ce priveste
integritatea dispozitivelor de protectie impotriva modificarilor ilicite ale ambalajelor
medicamentelor pe care le vind sau le elibereaza. Prin urmare, o astfel de rezistenta, daca ar fi
dovedita, ar putea justifica utilizarea unor ambalaje noi, ceea ce ar permite evitarea problemei
privind dispozitivele inlocuite de protectie impotriva modificarilor ilicite.

139. Totusi, aceasta rezistenta trebuie sa fie atestata in mod real, sustinutd de probe, intr-un caz
concret. Nu este suficient ca aceasta sd fie potentiala sau prezumati. Astfel, de reguld, un
dispozitiv de protectie impotriva modificérilor ilicite de inlocuire ar trebui sa garanteze in mod
suficient ca medicamentul a facut obiectul doar al modificarilor licite. Prin urmare, comerciantii
paraleli nu se pot baza pe o prezumtie de rezistenta generalizatd fata de medicamentele ale caror
dispozitive de protectie impotriva modificarilor ilicite au fost inlocuite pentru a justifica
reambalarea in ambalaje noi.

140. Nu este suficient, in sine, nici ca inlocuirea dispozitivului de protectie impotriva
modificarilor ilicite sa lase urme de deschidere a ambalajului care sunt vizibile dupéa o examinare
mai mult sau mai putin detaliata a acestui ambalaj, daca nu existéd indoieli rezonabile cu privire la
persoana responsabila de deschiderea ambalajului mentionat.

Rdspunsuri la intrebadrile preliminare

141. Consideratiile de mai sus ne permit sa propunem urmatoarele raspunsuri la prima, a doua si
a treia intrebare in cauza C-147/20, la a doua si a treia intrebare in cauza C-204/20 si la prima si a
treia intrebare in cauza C-224/20.

142. Din primele trei intrebari in cauza C-147/20, la care propunem sa se raspunda impreuna,
deducem ca instanta de trimitere solicitd in esenta sa se stabileasca daca articolul 15 din
Regulamentul 2017/1001 si articolul 15 din Directiva 2015/2436 trebuie interpretate in sensul ca
faptul cd inlocuirea de catre un comerciant paralel a dispozitivului de protectie impotriva
modificérilor ilicite al unui medicament, mentionat la articolul 54 litera (o) din Directiva
2001/83, lasa urme care sunt vizibile sau detectabile dupa verificarea acestui dispozitiv sau dupa
deschiderea ambalajului de cétre pacient este suficient pentru a considera cé opozitia titularului
marcii la reambalarea eventuald a acestui medicament intr-un ambalaj nou ar contribui la
impartirea artificiala a pietelor intre statele membre si, in consecinta, ar fi contrara principiului
liberei circulatii a marfurilor®.

143. Propunem sa se raspunda la aceastd intrebare ca dispozitiile vizate nu trebuie interpretate
astfel, cu exceptia cazului in care aceasta vizibilitate a urmelor deschiderii ambalajului provoaca o
rezistenta atat de puternica fata de medicamentele astfel reambalate incat constituie un obstacol
real in calea accesului efectiv pe piata statului membru de import, aspect care trebuie verificat de
la caz la caz.

144. Prin intermediul celei de a doua si al celei de a treia intrebari, la care propunem si se
raspunda impreund, instanta de trimitere in cauza C-204/20 solicitd in esentd sa se stabileasca
dacd articolul 15 din Directiva 2015/2436 trebuie interpretat in sensul cd titularul unei marci
pentru un medicament se poate opune reambaldrii acestui medicament intr-un ambalaj nou in
cadrul comertului paralel atunci cdnd comerciantul paralel este in masura sa utilizeze ambalajul

% Simplificand, se ridici problema daca comerciantul paralel se poate prevala de vizibilitatea urmelor de deschidere a ambalajului original
dupd reetichetarea acestuia pentru a reambala intr-un ambalaj nou, fira ca titularul marcii sa se poati opune.
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original inlocuind elementele de siguranta in conformitate cu dispozitiile Directivei 2001/83 si ale
Regulamentului delegat 2016/161, inclusiv atunci cand aceasta inlocuire lasd urme care sunt
vizibile sau detectabile dupa verificare sau dupa deschiderea ambalajului de cétre pacient.

145. Propunem si se raspunda la aceasta intrebare cé articolul 15 din Directiva 2015/2436 trebuie
interpretat in sensul indicat, cu exceptia cazului in care aceasta vizibilitate a urmelor deschiderii
ambalajului provoacai o rezistenta atat de puternica fatd de medicamentele astfel reambalate incat
constituie un obstacol real in calea accesului efectiv pe piata statului membru de import, aspect
care trebuie verificat de instanta de trimitere.

146. Prin intermediul primei si al celei de a treia intrebari, la care propunem sa se raspunda
impreund, instanta de trimitere in cauza C-224/20 solicita in esentd sd se stabileasca daca
articolul 15 din Regulamentul 2017/1001 si articolul 15 din Directiva 2015/2436 trebuie
interpretate in sensul ca titularul unei mérci pentru un medicament se poate opune reambalarii
acestui medicament intr-un ambalaj nou in cadrul comertului paralel atunci cand comerciantul
paralel este in masura si utilizeze ambalajul original inlocuind elementele de sigurantd in
conformitate cu dispozitiile Directivei 2001/83 si ale Regulamentului delegat 2016/161.

147. Propunem sa se dea la aceasta intrebare un raspuns analog celui oferit in cauza C-204/20.

Cu privire la posibilitatea autoritdtilor nationale de a impune comerciantilor paraleli
reambalarea medicamentelor in ambalaje noi

148. Prin intermediul celei de a patra intrebari in cauza C-204/20 si prin intermediul celei de a
patra intrebéri in cauza C-224/20, instantele de trimitere respective solicitd in esenta si se
stabileasca daca autoritatile nationale responsabile de controlul pietei farmaceutice au dreptul sa
stabileascd norme care impun ca medicamentele previazute cu elemente de sigurantd, mentionate
la articolul 54 litera (o) din Directiva 2001/83, care provin din alte state membre in cadrul
comertului paralel sa fie, de reguld, reambalate in ambalaje noi, reetichetarea nefiind posibila
decit in cazuri exceptionale. Prin intermediul celei de a cincea intrebari, instanta de trimitere in
cauza C-224/20 solicitd de asemenea sa se stabileascd daca astfel de norme sunt suficiente pentru
a considera ca este indeplinita conditia necesitétii in ceea ce priveste reambalarea intr-un ambalaj
nou.

149. In ceea ce priveste a patra intrebare in cauza C-204/20, impartisim opinia Comisiei care
considera ca aceasta este inadmisibila. Astfel, din dosarul acestei cauze rezulta ca aceasta
intrebare isi are originea in normele emise de autoritatile suedeze. Or, nimic nu indica faptul ca
aceste norme sau norme asemanatoare ar fi aplicabile in procedura principald din aceastd cauza.
Prin urmare, intrebarea mentionata pare sa aiba un caracter pur ipotetic.

150. In schimb, a patra si a cincea intrebare in cauza C-224/20 privesc orientirile emise de

Agentia daneza pentru medicamente, aplicabile in litigiul principal, si, prin urmare, sunt
admisibile.
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Cu privire la a patra intrebare preliminard in cauza C-224/20

151. Potrivit orientérilor emise de Agentia daneza pentru medicamente®, comerciantii paraleli
care doresc sd introduca pe piata daneza medicamente care provin din alte state membre si care
sunt prevazute cu elementele de sigurantd mentionate la articolul 54 litera (o) din Directiva
2001/83 trebuie, de reguli, si reambaleze aceste medicamente in ambalaje noi. In schimb,
reetichetarea ambalajelor originale si inlocuirea elementelor de siguranta nu sunt autorizate
decat in situatii exceptionale, precum existenta unui risc de intrerupere a aprovizionarii.

152. In temeiul articolului 47a alineatul (1) litera (d) din Directiva 2001/83, inlocuirea
elementelor de sigurantd mentionate la articolul 54 litera (o) din aceastd directiva face obiectul
supravegherii de catre autoritatea competenta. Este clar ca, in cadrul acestei supravegheri, o
autoritate competenta a unui stat membru poate emite orientari care si informeze cu privire la
conditiile si la modalitatile in care se efectueazd aceastd supraveghere. Aceste orientéri nu pot
modifica insa legislatia Uniunii in vigoare.

153. Or, atat dispozitiile Directivei 2001/83 introduse prin Directiva 2011/62, cat si cele ale
Regulamentului delegat 2016/161 prevad in mod expres posibilitatea ca un titular al unei
autorizatii de fabricatie sa inlocuiascé elementele de siguranta mentionate la articolul 54 litera (o)
din Directiva 2001/83. In plus, dreptul Uniunii nu face trimitere la dreptul national pentru a
preciza aceste dispozitii si nu prevede posibilitatea statelor membre de a adopta norme mai stricte.

154. Dimpotriva, Directiva 2001/83 interzice in mod expres adoptarea unor asemenea norme.
Astfel, articolul 54 litera (o) din Directiva 2001/83, care prevede obligatia ca anumite
medicamente sd aibd elemente de siguranta, figureaza in titlul V din aceasta directiva, intitulat
»Etichetare si prospect”. Rezulta ca elementele de siguranta mentionate la aceasta dispozitie fac
parte din etichetarea medicamentelor, in sensul Directivei 2001/83*. Or, articolul 60 din aceasta
directiva, care figureaza de asemenea in titlul V, prevede ca statele membre nu pot interzice sau
impiedica introducerea pe piatd a medicamentelor pe teritoriul lor din motive legate de
etichetare, dacd aceasta este conforma cu cerintele acestui titlu. Prin urmare, statele membre nu
au dreptul de a impune reambalarea medicamentelor in ambalaje noi in cazul in care
comerciantii paraleli sunt in masura sa inlocuiascd, pe ambalajele originale, elementele de
sigurantd cu elemente conforme cu aceste cerinte®.

155. In opinia noastra, argumentul potrivit ciruia statele membre ar avea dreptul, in ceea ce
priveste protectia pacientilor impotriva medicamentelor falsificate, sa stabileasca nivelul la care
doresc si asigure aceastd protectie este in acest caz inoperant. Astfel, in masura in care
legiuitorul Uniunii a exercitat competenta in domeniul combaterii medicamentelor falsificate,
printre altele, prin intermediul elementelor de siguranta aplicate pe medicamente, acest aspect a
fost exclus din competenta statelor membre. Prin urmare, acestea nu ar putea decide cu privire la
nivelul acestei protectii.

156. Pe de altd parte, desi, in actiunile principale din prezentele cauze, comerciantii paraleli
solicita dreptul de a reambala medicamentele in ambalaje noi, acest lucru ar putea sa nu se
intample in alte situatii, in care o astfel de reambalare ar fi perceputa ca o sarcina suplimentara.
Normele nationale care impun reambalarea in ambalaje noi ar constitui un obstacol in calea

% A se vedea punctul 49 din prezentele concluzii.
% n mod evident, nu este vorba despre prospect, care se giseste in interiorul ambalajului.

7 Ceea ce include, in opinia noastra, dispozitiile Regulamentului delegat 2016/161, delegarea pentru adoptarea acestui regulament figurand
de asemenea in titlul V din Directiva 2001/83.
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liberei circulatii a marfurilor care ar necesita sa fie justificatd in temeiul articolului 36 TFUE. O
asemenea justificare nu este insa evidentd, avand in vedere cd legislatia secundard a Uniunii
admite in mod expres reambalarea prin reetichetare.

157. Prin urmare, propunem sa se raspunda la a patra intrebare preliminara in cauza C-224/20 ca
articolul 47a alineatul (1) din Directiva 2001/83 trebuie interpretat in sensul ca autoritatile
nationale responsabile de controlul pietei farmaceutice nu au dreptul sa stabileasca norme care
impun ca medicamentele previazute cu elementele de siguranta mentionate la articolul 54 litera
(o) din aceasta directiva, care provin din alte state membre in cadrul comertului paralel, sa fie, de
reguld, reambalate in ambalaje noi, limitand reetichetarea la cazurile exceptionale.

Cu privire la a cincea intrebare preliminard in cauza C-224/20

158. Prin intermediul celei de a cincea intrebari preliminare, instanta de trimitere in cauza C-
224/20 solicita in esentd sa se stabileascd dacd normele care emana de la o autoritate pentru
controlul medicamentelor care interzic, in principiu, reetichetarea medicamentelor prevazute cu
elemente de sigurantd, care provin din alte state membre in cadrul comertului paralel, sunt
suficiente pentru a considera ci este indeplinitd, in ceea ce priveste reambalarea intr-un ambalaj
nou, conditia necesitatii, astfel cum este definita in jurisprudenta Curtii referitoare la dreptul de
opozitie al titularilor la utilizarea marcilor lor.

159. In mod evident, aceasti intrebare are sens numai daci normele in discutie sunt licite. Astfel,
dacd, dupa cum propunem sa se statueze, aceste norme sunt incompatibile cu dreptul Uniunii, ele
nu trebuie sa existe si nu pot determina actiunea operatorilor de pe piata precum comerciantii
paraleli de medicamente. Prin urmare, vom aborda aceasta problema cu titlu suplimentar, pentru
cazul in care Curtea nu ar impartasi analiza noastra referitoare la intrebarea precedenta.

160. Norme precum cele adoptate si aplicate de Agentia daneza pentru medicamente impiedica
in practicd comerciantii paraleli sd introducd pe piata nationala relevantd medicamente in
ambalajele lor originale reetichetate. Numai medicamentele care au fost reambalate in ambalaje
noi pot avea acces pe aceasta piata. Cu alte cuvinte, o astfel de reambalare devine necesara pentru
a avea un acces efectiv pe piata statului membru de import. In consecinti, eventuala opozitie a
titularilor marcilor pentru aceste medicamente la reambalarea lor in ambalaje noi ar crea un
obstacol in calea acestui acces efectiv. Prin urmare, conditia necesitatii, astfel cum este definita in
jurisprudenta Curtii stabilita in Hotérarea Bristol-Myers Squibb si altii, trebuie considerata
indeplinita.

161. In opinia noastra, este singura solutie care permite si se considere ci norme precum cele
stabilite de Agentia danezd pentru medicamente sunt compatibile cu dreptul Uniunii. Astfel,
daca existenta unor asemenea norme nu ar fi suficienta pentru a impiedica opozitia titularilor
marcilor la reambalarea in ambalaje noi, acest lucru ar avea drept rezultat crearea unui obstacol
in calea schimburilor comerciale care nu ar fi justificat nici din perspectiva protectiei intereselor
legitime ale titularilor marcilor, nici din perspectiva protectiei pacientilor impotriva
medicamentelor falsificate. Prin urmare, nu exista alta solutie decat sa se considere conditia
necesitatii ca fiind indeplinita sau sa se declare normele precum cele in discutie ca fiind contrare
articolelor 34 si 36 TFUE.

162. In cazul in care Curtea nu ar urma propunerea noastra de raspuns la a patra intrebare

preliminara in cauza C-224/20, ar trebui atunci sa se considere ca normele care emana de la o
autoritate pentru controlul medicamentelor care interzic, in principiu, reetichetarea
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medicamentelor prevazute cu elemente de siguranta care provin din alte state membre in cadrul
comertului paralel sunt suficiente pentru a considera ca este indeplinitd, in ceea ce priveste
reambalarea intr-un ambalaj nou, conditia necesitatii, astfel cum este definitd in jurisprudenta
Curtii referitoare la dreptul de opozitie al titularilor la utilizarea marcilor lor.

Cu privire la aplicarea identificatorului unic pe ambalajul medicamentului

163. Prin intermediul celei de a patra intrebari preliminare, instanta de trimitere in cauza C-
147/20 solicita si se stabileascd daca articolul 5 alineatul (3) din Regulamentul delegat 2016/161
trebuie interpretat in sensul ca codul de bare care contine identificatorul unic, mentionat la
articolul 3 alineatul (2) litera (a) din acest regulament delegat, trebuie in mod imperativ sa fie
imprimat direct pe ambalaj, astfel incat aplicarea acestui cod de bare prin intermediul unei
etichete lipite pe acest ambalaj nu ar fi conforma cu aceasta dispozitie.

164. Elementele de sigurantd mentionate la articolul 54 litera (o) din Directiva 2001/83 cuprind,
pe langa dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite, un identificator unic®. Potrivit
articolului 4 din Regulamentul delegat 2016/161, identificatorul unic consta intr-o secventd de
caractere numerice sau alfanumerice care este unica pentru un anumit pachet de medicament,
care contine o serie de informatii. Intinderea acestor informatii poate fi stabilits, intr-o anumiti
masurd, de statul membru in care este introdus pe piatd medicamentul®. Pe de altd parte, in
conformitate cu articolul 54a alineatul (5) din Directiva 2001/83, statele membre pot extinde
obligatia de a prevedea cu elemente de sigurantd medicamentele destinate introducerii pe piata
pe teritoriile lor la categoriile de medicamente care nu sunt supuse acestei obligatii in temeiul
acestei directive.

165. Prin urmare, este posibil ca comerciantul paralel sa fie obligat si inlocuiascé identificatorul
unic al unui medicament® sau sa adauge unul pentru a se conforma cerintelor statului membru de
import. Astfel, daca s-ar raspunde la prezenta intrebare ci identificatorul unic trebuie in mod
imperativ sa fie imprimat direct pe ambalaj, acest lucru ar avea drept rezultat faptul c§, in fiecare
dintre aceste situatii, comerciantul paralel ar fi obligat de facto intotdeauna sd reambaleze
medicamentul intr-un ambalaj nou, in timp ce, in cazul unui raspuns contrar, acesta ar fi in
masura sa reeticheteze ambalajul original. Deloc surprinzator, Abacus Medicine, un comerciant
paralel, opteaza pentru primul raspuns, iar Novartis Pharma, un titular al unor marci de
medicamente, pentru al doilea.

166. Articolele 5 si 6 din Regulamentul delegat 2016/161 contin dispozitiile privind aspectele
tehnice ale aplicarii identificatorului unic, sub forma unui cod de bare, pe ambalajele de
medicamente. Potrivit articolului 5 alineatul (3) din acest regulament delegat, acest cod de bare
trebuie sa fie imprimat pe ambalaj, pe o suprafatd netedd, uniforma, slab reflectorizanta. Luaté in
considerare izolat si in sensul literal, aceastd dispozitie pare sa privilegieze obligatia de a imprima
codul de bare direct pe ambalaj®.

% Articolul 3 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul delegat 2016/161.
% Articolul 4 litera (b) punctul (iii) din Regulamentul delegat 2016/161.
 In conformitate cu articolul 47a din Directiva 2001/83 si cu articolele 16 si 17 din Regulamentul delegat 2016/161.

" Desi modul de redactare in limba franceza a acestei dispozitii pare sa puna accentul in principal pe caracterul suprafetei pe care trebuie
sa fie imprimat codul de bare, celelalte versiuni lingvistice, printre altele, versiunile in limbile spaniold, germand, engleza sau polons,
indicd in mod clar ci acesta trebuie si fie imprimat ,pe ambalaj”.
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167. Consideram insa cd aceasta interpretare nu este singura posibild. Astfel, articolul 5 din
Regulamentul delegat 2016/161 este redactat, in opinia noastrd, pornind de la perspectiva
producatorului originar al medicamentului, pentru care este natural sa imprime identificatorul
unic, precum si celelalte informatii necesare, direct pe ambalaj.

168. In schimb, atat articolul 47a din Directiva 2001/83, cét si articolele 16 si 17 din Regulamentul
delegat 2016/161 prevad in mod expres posibilitatea de a indeparta sau de a acoperi elementele de
sigurantd, printre care identificatorul unic, si de a le inlocui cu elemente echivalente. Pe de alta
parte, articolul 35 din Regulamentul delegat 2016/161, care priveste repertoriile identificatorilor
unici ai medicamentelor, descrie la alineatul (4) procedura care trebuie urmatd in cazul
»pachete[lor] de medicamente reambalate sau reetichetate pe care au fost aplicati identificatori
unici echivalenti”®. Prin urmare, inlocuirea identificatorului unic in cadrul reetichetarii este
prevazutd in mod expres de dispozitiile relevante.

169. Or, inlocuirea identificatorului unic dupa reetichetarea unui ambalaj de medicamente nu
poate, in mod logic, sd fie avutd in vedere decat prin intermediul unei etichete suplimentare
aplicate pe acest ambalaj. Prin urmare, articolul 5 alineatul (3) din Regulamentul delegat
2016/161 trebuie interpretat in lumina dispozitiilor Directivei 2001/83 si ale acestui regulament
delegat mentionate la punctele precedente, in sensul ca permite imprimarea codului de bare care
contine identificatorul unic nu direct pe ambalaj, ci pe o etichetd aplicatd pe acest ambalaj.

170. In schimb, dupa cum subliniazi Comisia in observatiile sale, precum si in documentul siu
Intrebiri si raspunsuri®®, o asemenea etichets, pe langa faptul de a fi conforma cu cerintele
prevazute la articolele 5, 6 si 17 din Regulamentul 2016/161, trebuie sa fie fixatd pe ambalaj astfel
incét sa fie imposibil sa fie inlaturata fara a o distruge si fara a strica ambalajul sau a ldsa urme ale
inlaturarii sale. Astfel, trebuie sa se evite ca eticheta care contine identificatorul unic si ambalajul
sa fie disociate si eventual utilizate ulterior separat. Astfel, identificatorul unic care figureaza pe o
etichetd va face parte integranta din ambalaj si va putea fi considerat ca fiind imprimat ,pe
ambalaj”, dupa cum impune articolul 5 alineatul (3) din acest regulament.

171. Prin urmare, propunem si se raspunda la a patra intrebare preliminara in cauza C-147/20 ca
articolul 5 alineatul (3) din Regulamentul delegat 2016/161 trebuie interpretat in sensul ca codul
de bare care contine identificatorul unic, mentionat la articolul 3 alineatul (2) litera (a) din acest
regulament delegat, poate fi aplicat prin intermediul unei etichete lipite pe ambalaj, cu conditia
ca aceasta eticheta, pe langa faptul de a fi conforma cu cerintele prevazute la articolele 5, 6 si 17
din regulamentul delegat mentionat, sa fie fixatd pe ambalaj astfel incat sa fie imposibil sa fie
inldturatd fara a o distruge si fara a strica ambalajul sau a lasa urme ale inlaturdrii sale.

Cu privire la nereproducerea madrcilor originale pe ambalajele medicamentelor care fac
obiectul comertului paralel

172. A sasea si a saptea intrebare preliminara in cauza C-224/20 privesc situatiile in care
comerciantii paraleli nu reproduc sau reproduc doar partial marcile producatorilor acestor
medicamente dupa reambalarea lor in ambalaje noi, precum si intinderea dreptului titularilor
acestor marci de a se opune unei astfel de practici. Aceste intrebari nu au ca temei, spre
deosebire de intrebdrile analizate anterior, normele in materie de protectie impotriva falsificarii
medicamentelor, introduse prin Directiva 2011/62 si prin Regulamentul delegat 2016/161.

2 Sublinierea noastra.
& Intrebarea 2.21.
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Consideratii introductive

173. Prin intermediul celei de a sasea intrebari preliminare, instanta de trimitere in cauza C-
224/20 solicita sa se stabileascd daca articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca
conditia necesitatii reambaldrii intr-un ambalaj nou a medicamentului care face obiectul
comertului paralel, necesara pentru ca titularul marcilor pentru acest medicament sa nu se poata
opune comercializarii sale, trebuie sa fie indeplinita in situatia in care comerciantul paralel nu
aplici din nou aceste mirci pe ambalajul nou (acest procedeu este denumit ,,demarcaj”). In ceea
ce priveste a saptea intrebare preliminard, aceasta priveste aspectul daca articolul 15 alineatul (2)
din Regulamentul 2017/1001 si articolul 15 alineatul (2) din Directiva 2015/2436 trebuie
interpretate in sensul ca titularul unei marci se poate opune comercializarii unui medicament
care a facut obiectul unei reambalari de citre un comerciant paralel intr-un ambalaj nou pe care
acesta din urma a aplicat din nou marca titularului, specifica acestui produs, fira a reproduce
celelalte marci pe care titularul marcii le aplicase pe ambalajul exterior original.

174. Instanta de trimitere nu explicd motivul care o determinad sia adreseze aceeasi intrebare
preliminara din perspectiva dispozitiilor Tratatului FUE si a jurisprudentei Curtii, precum si din
perspectiva dreptului derivat. Trebuie amintit ca, potrivit unei jurisprudente consacrate, aceste
intrebari trebuie apreciate in temeiul dreptului marcilor Uniunii, interpretat in lumina
articolului 36 TFUE®. Potrivit acestei interpretiri, titularul unei mérci are, in principiu, dreptul
de a se opune comercializarii unui produs care a fost reambalat si pe care a fost aplicata marca
acestui titular, cu exceptia situatiilor in care sunt indeplinite o serie de conditii definite in
jurisprudenta Curtii®.

175. In continuare, trebuie sa se observe cd, in cazul produselor specifice cum ar fi
medicamentele, este practic imposibil ca un comerciant paralel sa poatd introduce pe piatd un
produs evitand in totalitate utilizarea marcilor producatorului originar al acestui produs.

176. Astfel, in primul rand, dupa cum remarcd in mod intemeiat Ferring Leegemidler in
observatiile sale, autorizatia de introducere pe piatd a unui medicament in cadrul comertului
paralel este eliberata prin raportare la autorizatia de introducere pe piata (in statul membru de
import) a medicamentului original, cu alte cuvinte, a aceluiasi medicament comercializat de
produciétorul sau, titularul mércilor pentru acest medicament, sau cu consimtiaméantul sau®. Prin
urmare, comerciantul paralel utilizeazd marcile acestui titular (denumirea produsului si numele
producatorului), in sensul articolului 9 din Regulamentul 2017/1001 si al articolului 10 din
Directiva 2015/2436, atunci cand face referire la acest medicament original pentru a obtine
aceasta autorizatie si, ulterior, in informatiile destinate pacientilor, continute pe ambalaj sau in
prospectul medicamentului care face obiectul comertului paralel.

177. In al doilea rand, comerciantul paralel are dreptul de a reambala un medicament firi a i se
opune refuzul titularului marcilor cu conditia de a ldsa intact ambalajul direct®. Or, pe acest
ambalaj direct trebuie sa fie inscrise, printre altele, denumirea medicamentului si numele
titularului autorizatiei de introducere pe piata a produsului® care sunt in mod normal semne

¢ Hotararea Bristol-Myers Squibb si altii (punctul 1 din dispozitiv).

% Hotararea Bristol-Myers Squibb si altii (punctul 3 din dispozitiv) si Hotararea Boehringer Ingelheim si altii din anul 2007 (punctul 1 din
dispozitiv).

% Hotararea din 10 septembrie 2002, Ferring (C-172/00, EU:C:2002:474, punctele 21 si 22).

¢ Hotararea Hoffmann-La Roche (punctul 10).

% Articolul 55 din Directiva 2001/83.
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protejate de marcile care apartin producédtorului originar al acestui medicament. Astfel,
comerciantul paralel introduce pe piata produsele sub semne identice cu aceste marci, in sensul
dispozitiilor mentionate mai sus.

178. Rezulta de aici, in opinia noastrd, ca, in ceea ce priveste medicamentele, se utilizeaza
intotdeauna marcile originale sub forma unor referiri la denumirea produsului originar si a
producétorului sidu, precum si pe ambalajul direct, chiar dacd comerciantul paralel reambaleaza
medicamentul intr-un ambalaj exterior nou, pe care inlocuieste marcile originale cu alte semne.
Prin urmare, titularul marcilor originale isi pastreazd dreptul de opozitie la o astfel de utilizare a
acestor marci, iar conditiile care trebuie indeplinite pentru ca acest titular sa nu se poata prevala
de dreptul sdu, stabilite in jurisprudenta Curtii, riman aplicabile.

179. Dorim sa addugdm cd atat titularii marcilor, reclamanti in litigiile principale in cauza C-
224/20, cat si Comisia invoca Hotaréarea din 25 iulie 2018, Mitsubishi Shoji Kaisha si Mitsubishi
Caterpillar Forklift Europe (C-129/17, EU:C:2018:594), in care Curtea a statuat cd operatiunea
care constd in eliminarea de catre tert a semnelor identice cu o marca pentru a aplica pe
produsul in cauza propriile semne poate fi considerata ca reprezentand o utilizare a acestei marci
in cadrul comertului®. Insi, aceasti cauza privea importul paralel al unor produse care nu fuseseri
inca introduse pe piatd in Uniune, iar solutia stabilitd de Curte era in esentd bazatd pe
imposibilitatea titularului marcilor pentru aceste produse de a decide cu privire la aceasta prima
introducere pe piatd in Uniune a produselor mentionate. Tot pentru acest motiv, hotararea
mentionata nu ia in considerare articolele (actuale), articolul 15 din Regulamentul 2017/1001 si
articolul 15 din Directiva 2015/2436. Prin urmare, consideram ca aceastd hotirare nu prezinta
utilitate pentru solutionarea prezentei cauze.

180. Totusi, pentru motivele expuse la punctele 175-178 din prezentele concluzii, consideram ca,
din punctul de vedere al dreptului de opozitie al titularului mércilor, situatia avuta in vedere in a
saptea intrebare preliminara in cauza C-224/20 (demarcaj ,partial”) nu difera fundamental de cea
avuta in vedere in a sasea intrebare preliminard (demarcaj ,total”). Prin urmare, propunem ca
acestea sa fie analizate impreund, reformulandu-le pentru a tine seama de observatiile care
preceda.

Analiza si raspunsul la intrebdrile preliminare

181. Astfel, este necesar sa se reformuleze a sasea si a saptea intrebare preliminara in sensul cd,
prin intermediul acestora, instanta de trimitere solicitd in esentd si se stabileasca daca
articolul 15 din Regulamentul 2017/1001 si articolul 15 din Directiva 2015/2436 trebuie
interpretate in sensul ca permit titularului unei marci sa se opuna comercializarii unui produs, in
situatia in care comerciantul paralel a reambalat acest produs intr-un ambalaj nou, pe care nu a
aplicat decét unele dintre marcile care apartineau acestui titular si care figurau pe ambalajul
original sau le-a inlocuit cu alte semne, utilizind aceste marci numai ca referiri la denumirea
produsului si a producatorului sau.

182. Astfel cum am ardtat deja, potrivit jurisprudentei Curtii, intr-o asemenea situatie, titularul
marcilor in discutie nu are dreptul de a se opune comercializarii produsului daca sunt indeplinite
o serie de conditii, printre altele, aceea ca prezentarea produsului reambalat sa nu fie de natura sa
prejudicieze reputatia marcii si pe cea a titularului sau™.

¢ Punctul 48.
7 Hotararea Bristol-Myers Squibb si altii (punctul 3 din dispozitiv).
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183. Cu privire la aceastd conditie, Curtea a avut ocazia si statueze ca aspectul daci, in privinta
importatorului paralel, faptul

— de a nu aplica marca pe noul ambalaj exterior al produsului (demarcaj) sau

— de a aplica pe acest ambalaj propriul logo sau stil sau o ,,prezentare «proprie»” sau o prezentare
utilizata pentru mai multe produse diferite (comarcaj) sau

— de a aplica o etichetd suplimentara pe respectivul ambalaj, astfel incat s mascheze total sau
partial marca titularului, sau

— de a nu mentiona pe eticheta suplimentara ca marca in cauza apartine titularului sau
— de a imprima denumirea importatorului paralel cu majuscule

este de natura si prejudicieze reputatia marcii este o chestiune de fapt a cérei apreciere este de
competenta instantei nationale, in functie de imprejurarile proprii fiecarei spete ™.

184. Intr-o hotirare mai recentd”, Curtea a statuat insi si ci, atunci cand revanzitorul suprima,
fara consimtamantul titularului unei mérci, mentiunea acestei marci de pe produse (demarcaj) si
inlocuieste aceastd mentiune printr-o eticheta care poarta numele revanzatorului, astfel incat
marca fabricantului produselor mentionate este in intregime disimulata, acest titular este
indreptatit sa se opuna utilizarii de céitre revanzator a respectivei marci pentru a anunta aceasta
revanzare. Astfel, Curtea a considerat cd, intr-un asemenea caz, exista o atingere adusa functiei
esentiale a marcii care este de a indica si de a garanta originea produsului, iar consumatorul este
impiedicat sa distingd produsele provenind de la titularul maércii de cele provenind de la
revanzator sau de la alti terti”. Curtea concluzioneaza ca, intr-o asemenea situatie, titularul
marcii in discutie are dreptul, in temeiul articolului 7 alineatul (2) din Directiva 89/104, sa se
opuna utilizarii acestei marci’™.

185. In mod analog, atunci cind un comerciant paralel inlocuieste marcile originare pe ambalajul
extern al unui produs cu alte semne, lasand sa apara aceste marci, fie ca referiri la denumirea
originard a produsului si a producétorului sdu, fie pe ambalajul direct, exista un risc de atingere
adusa functiei esentiale a marcii, care este de a indica si de a garanta originea produsului. Aceasta
este situatia, printre altele, atunci cand, precum in litigiul principal din cauza C-224/20, semnele
contin numele comerciantului paralel. Astfel, consumatorii, care nu sunt neapérat constienti de
existenta normelor privind comertul paralel cu medicamente, nu vor fi in masura sa atribuie in
mod corect produsele producatorului lor efectiv sau vor avea tendinta sa asocieze acest
producator cu comerciantul paralel.

186. In opinia noastra, intr-o asemenea situatie, conditiile in prezenta cirora titularul marcilor nu
se poate opune utilizarii acestora nu se vor aplica. Astfel, aceste conditii presupun ca marcile care
apartin producatorului originar al medicamentului sa fie aplicate pe ambalajul nou dupa
reambalare. Nu exista astfel un risc de atingere adusa functiei specifice a marcii, si anume
garantarea provenientei produsului. In schimb, existenta unui asemenea risc ar justifica derogari

' Hotérarea Boehringer Ingelheim si altii din anul 2007 (punctul 4 din dispozitiv).

72 Hotararea din 8 iulie 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416).

7 Hotararea din 8 iulie 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, punctul 86).

™ Hotararea din 8 iulie 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, punctul 3 din dispozitiv).
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de la principiul fundamental al liberei circulatii a marfurilor”, si anume aplicarea, in contextul
comertului paralel intre statele membre, a articolului 15 alineatul (2) din Regulamentul
2017/1001 si a articolului 15 alineatul (2) din Directiva 2015/2436.

187. In lipsa unui astfel de risc pentru garantarea provenientei produsului, faptul ci comerciantul
paralel nu aplica pe ambalajul nou, dupéa reambalarea unui produs, toate marcile pe care le purta
ambalajul original sau ca aplicd alte semne trebuie apreciat numai in raport cu cerinta ca
prezentarea produsului reambalat sa nu fie de natura sa prejudicieze reputatia marcii si pe cea a
titularului sau. Aceasta apreciere, de natura factuald, trebuie s fie efectuatd de instanta nationala
in fiecare caz concret.

188. Pe de altd parte, este necesar sa se observe ca, in temeiul unei jurisprudente consacrate,
conditia necesitatii, mentionatd in a sasea intrebare preliminara in cauza C-224/20, vizeaza
numai faptul de a efectua reambalarea produsului — precum si alegerea intre un nou ambalaj si o
noud etichetare — pentru a permite comercializarea acestuia pe piata statului de import, iar nu
modalitatea sau stilul in care este efectuatd aceastd reambalare”. Or, demarcajul tine, in opinia
noastra, de stilul sau de modalitatea in care este efectuatid reambalarea.

189. Prin urmare, propunem sa se raspunda la a sasea si la a saptea intrebare in cauza C-224/20 ca
articolul 15 din Regulamentul 2017/1001 si articolul 15 din Directiva 2015/2436 trebuie
interpretate in sensul ca titularul unei marci pentru un produs are dreptul de a se opune
comercializarii acestui produs in situatia in care comerciantul paralel a reambalat produsul
mentionat intr-un ambalaj nou, pe care nu a aplicat decat unele dintre marcile care apartineau
acestui titular si care figurau pe ambalajul original sau le-a inlocuit cu alte semne, utilizand aceste
marci numai ca referiri la denumirea produsului si a producétorului sau, cu exceptia cazului in
care sunt indeplinite conditiile stabilite de Curte in Hotararea Bristol-Myers Squibb si altii si in
Hotararea Boehringer Ingelheim si altii din anul 2007. Insd, atunci cand, intr-o astfel de situatie,
existd un risc de atingere adusa functiei esentiale a marcii, care este de a indica si de a garanta
originea produsului, titularul marcilor pentru acest produs are dreptul de a se opune
comercializarii sale fara sa fie necesar sa se verifice daca sunt indeplinite aceste conditii.

Concluzie

190. Avand in vedere ansamblul consideratiilor care preceda, propunem Curtii sa raspunda la
intrebarile preliminare adresate de Landgericht Hamburg (Tribunalul Regional din Hamburg,
Germania) in cauza C-147/20 dupa cum urmeaza:

1) Dispozitiile articolului 15 din Regulamentul (UE) 2017/1001 al Parlamentului European si al
Consiliului din 14 iunie 2017 privind marca Uniunii Europene si ale articolului 15 din Directiva
(UE) 2015/2436 a Parlamentului European si a Consiliului din 16 decembrie 2015 de apropiere
a legislatiilor statelor membre cu privire la mérci trebuie interpretate in sensul cé faptul ca
inlocuirea de catre un comerciant paralel a dispozitivului de protectie impotriva modificarilor
ilicite mentionat la articolul 54 litera (o) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2011/62/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011, lasd urme care sunt vizibile sau

7 A se vedea in special Hotararea Bristol-Myers Squibb si altii (punctul 48).

7 A se vedea punctul 183 din prezentele concluzii.
77 Hotararea Boehringer Ingelheim si altii din anul 2007 (punctul 38).
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detectabile dupa verificarea acestui dispozitiv sau dupd deschiderea ambalajului de catre
pacient nu este suficient pentru a considera ca opozitia titularului marcii la eventuala
reambalare a acestui medicament intr-un ambalaj nou ar contribui la impartirea artificiala a
pietelor intre statele membre si ar fi, in consecintd, contrara principiului liberei circulatii a
marfurilor, cu exceptia cazului in care aceasta vizibilitate a urmelor deschiderii ambalajului
provoaca o rezistenta atit de puternicd fatd de medicamentele astfel reambalate incat
constituie un obstacol real in calea accesului efectiv pe piata statului membru de import,
aspect care trebuie verificat de instanta de trimitere.

Articolul 5 alineatul (3) din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie
2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin
stabilirea de norme detaliate pentru elementele de sigurantd care apar pe ambalajul
medicamentelor de uz uman trebuie interpretat in sensul ca codul de bare care contine
identificatorul unic, mentionat la articolul 3 alineatul (2) litera (a) din acest regulament
delegat, poate fi aplicat prin intermediul unei etichete lipite pe ambalaj, cu conditia ca aceasta
etichetd, pe langd faptul de a fi conforma cu cerintele prevazute la articolele 5, 6 si 17 din
regulamentul delegat mentionat, sa fie fixatd pe ambalaj astfel incat si fie imposibil sa fie
inldturata fara a o distruge si fara a strica ambalajul sau a lasa urme ale inlaturarii sale.

191. Avand in vedere ansamblul consideratiilor care precedd, propunem Curtii sa raspunda la
intrebarile preliminare adresate de Landgericht Hamburg (Tribunalul Regional din Hamburg,
Germania) in cauza C-204/20 dupa cum urmeaza:

1)

42

Articolul 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83 astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2011/62 trebuie interpretat in sensul ca un element de siguranta, in sensul
articolului 54 litera (o) din aceasta directivd, aplicat din nou de un titular al unei autorizatii de
fabricatie in cadrul reambalidrii medicamentelor, este echivalent cu elementul original, in
sensul acestei prime dispozitii, atunci cdnd permite verificarea autenticitatii acestor
medicamente, identificarea lor si furnizarea dovezilor privind o modificare ilicitd in
conformitate cu cerintele care decurg din directiva mentionata si din Regulamentul delegat
2016/161. Aceasta este situatia, printre altele, atunci cand dispozitivul de protectie impotriva
modificarilor ilicite de inlocuire, in sensul articolului 3 alineatul (2) litera (b) din acest
regulament delegat, prezinta aceleasi caracteristici tehnice precum dispozitivul original.

Articolul 15 din Directiva 2015/2436 trebuie interpretat in sensul ci titularul unei marci pentru
un medicament se poate opune reambalarii acestui medicament intr-un ambalaj nou in cadrul
comertului paralel atunci cand comerciantul paralel este in masura sa utilizeze ambalajul
original inlocuind elementele de siguranta in conformitate cu dispozitiile Directivei 2001/83
astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2011/62 si ale Regulamentului delegat 2016/161,
inclusiv atunci cand aceastd inlocuire lasa urme care sunt vizibile sau detectabile dupa
verificare sau dupd deschiderea ambalajului de cétre pacient, cu exceptia cazului in care
aceastd vizibilitate a urmelor deschiderii ambalajului provoaci o rezistenta atat de puternica
fata de medicamentele astfel reambalate incat constituie un obstacol real in calea accesului
efectiv pe piata statului membru de import, aspect care trebuie verificat de instanta de
trimitere.
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192. In sfarsit, avand in vedere ansamblul consideratiilor care preceds, propunem Curtii si
raspunda la intrebarile preliminare adresate de So — og Handelsretten (Tribunalul Maritim si
Comercial, Danemarca) in cauza C-224/20 dupa cum urmeaza:

1)

Articolul 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83 astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2011/62 trebuie interpretat in sensul cd dispozitivul de protectie impotriva
modificarilor ilicite, in sensul articolului 3 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul delegat
2016/161, aplicat din nou de un titular al unei autorizatii de fabricatie in cadrul reambalarii
medicamentelor, este echivalent cu dispozitivul original, in sensul articolului 47a alineatul (1)
litera (b) din aceasta directivd, chiar daca ambalajul in discutie prezinta, in cadrul unei
verificari in temeiul articolelor 16, 20 sau 25 din acest regulament delegat sau dupa
deschiderea de catre utilizatorul final, semne perceptibile cd dispozitivul original de protectie
impotriva modificarilor ilicite a fost modificat, cu conditia sa fie clar ca aceasta modificare
reprezintd o operatiune licita.

Articolul 15 din Regulamentul 2017/1001 si articolul 15 din Directiva 2015/2436 trebuie
interpretate in sensul ca titularul unei marci pentru un medicament se poate opune
reambalarii medicamentului mentionat intr-un ambalaj nou in cadrul comertului paralel,
atunci cand comerciantul paralel este in masura sa utilizeze ambalajul original inlocuind
elementele de siguranta in conformitate cu dispozitiile Directivei 2001/83 astfel cum a fost
modificatd prin Directiva 2011/62 si ale Regulamentului delegat 2016/161, inclusiv atunci
cand aceasta inlocuire lasd urme care sunt vizibile sau detectabile dupa verificare sau dupa
deschiderea ambalajului de catre pacient, cu exceptia cazului in care aceastd vizibilitate a
urmelor deschiderii ambalajului provoaca o rezistenta atat de puternica fatda de
medicamentele astfel reambalate incat constituie un obstacol real in calea accesului efectiv pe
piata statului membru de import, aspect care trebuie verificat de instanta de trimitere.

Articolul 47a alineatul (1) din Directiva 2001/83 astfel cum a fost modificata prin Directiva
2011/62 trebuie interpretat in sensul ca autoritatile nationale responsabile de controlul pietei
farmaceutice nu au dreptul sa stabileasca norme care impun ca medicamentele prevazute cu
elementele de siguranta mentionate la articolul 54 litera (o) din aceastd directivd, care provin
din alte state membre in cadrul comertului paralel, sa fie, de reguld, reambalate in ambalaje
noi, limitand reetichetarea la cazurile exceptionale.

Articolul 15 din Regulamentul 2017/1001 si articolul 15 din Directiva 2015/2436 trebuie
interpretate in sensul ca titularul unei marci pentru un produs are dreptul de a se opune
comercializérii acestui produs in situatia in care comerciantul paralel a reambalat produsul
mentionat intr-un ambalaj nou, pe care nu a aplicat decat unele dintre marcile care
apartineau acestui titular si care figurau pe ambalajul original sau le-a inlocuit cu alte semne,
utilizand aceste marci numai ca referiri la denumirea produsului si a producétorului sau, cu
exceptia cazului in care sunt indeplinite conditiile stabilite de Curte in Hotérarea din 11 iulie
1996, Bristol-Myers Squibb si altii, C-427/93, C-429/93 si C-436/93, EU:C:1996:282, si in
Hotararea din 26 aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si altii, C-348/04, EU:C:2007:249, aspect
care trebuie verificat de instanta de trimitere. Ins3, atunci cand, intr-o astfel de situatie, exista
un risc de atingere adusa functiei esentiale a marcii, care este de a indica si de a garanta originea
produsului, titularul marcilor pentru acest produs are dreptul de a se opune comercializérii sale
fara sa fie necesar sa se verifice daca sunt indeplinite aceste conditii.
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