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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a cincea)

17 noiembrie 2022 *

»Irimitere preliminard — Proprietate intelectuala — Marci — Directiva (UE) 2015/2436 —
Apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la mérci — Articolul 10 alineatul (2) —
Drepturi conferite de marcd — Articolul 15 — Epuizarea drepturilor conferite de marca —
Import paralel de medicamente — Reambalarea produsului care poartd marca —
Ambealaj exterior nou — Opozitie a titularului marcii — Impartirea artificiala a pietelor intre
statele membre — Medicamente de uz uman — Directive 2001/83/CE — Articolul 47a —
Elemente de sigurantd — Inlocuire — Elemente echivalente — Regulamentul delegat
(UE) 2016/161 — Articolul 3 alineatul (2) — Dispozitiv de protectie impotriva modificérilor
ilicite — Identificator unic”
In cauza C-204/20,
avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de
Landgericht Hamburg (Tribunalul Regional din Hamburg, Germania), prin decizia din
2 aprilie 2020, primitd de Curte la 13 mai 2020, in procedura
Bayer Intellectual Property GmbH
impotriva
kohlpharma GmbH,
CURTEA (Camera a cincea),

compusé din domnul E. Regan, presedinte de camerd, si domnii D. Gratsias, M. Ile$i¢ (raportor),
L. Jarukaitis si Z. Csehi, judecatori,

avocat general: domnul M. Szpunar,

grefier: domnul A. Calot Escobar,

avand in vedere procedura scrisd,

luand in considerare observatiile prezentate:

— pentru Bayer Intellectual Property GmbH, de C. Giesen si U. Reese, Rechtsanwilte;

— pentru kohlpharma GmbH, de W. Rehmann si D. Tietjen, Rechtsanwilte;

* Limba de proceduri: germana.
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— pentru guvernul danez, de M. Jespersen, ]J. Nymann-Lindegren si M. Sendahl Wolff, in calitate
de agenti;

— pentru guvernul polonez, de B. Majczyna, in calitate de agent;

— pentru Comisia Furopeani, de G. Braun, E. Gippini Fournier si L. Haasbeek, in calitate de
agenti,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 13 ianuarie 2022,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea articolului 10 alineatul (2) si a 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 marci (JO 2015, L 336, p. 1), precum si a
articolului 47a 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
(JO 2001, L 311, p. 67), astfel cum a fost modificata prin Directiva 2012/26/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 25 octombrie 2012 (JO 2012, L 299, p. 1) (denumita in continuare
»Directiva 2001/83”).

Aceastd cerere a fost formulata in cadrul unui litigiu intre Bayer Intellectual Property GmbH
(denumita in continuare ,Bayer”), titulara marcii germane Androcur, pe de o parte, si kohlpharma

GmbH, pe de alta parte, in legaturd cu comercializarea in Germania, de catre aceastd din urma
societate, a unor medicamente marca Androcur importate paralel din Tarile de Jos.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Directiva 2015/2436

Considerentul (28) al Directivei 2015/2436 are urmétorul continut:

»Din principiul liberei circulatii a marfurilor reiese ca titularul unei marci nu ar trebui sa fie
indreptitit sd interzica unui tert utilizarea marcii pentru produse care au fost comercializate in
cadrul Uniunii, sub marca respectivd, de catre el insusi sau cu consimtdmantul sau, cu exceptia
cazului in care titularul are motive legitime de a se opune continudrii comercializérii produselor.”

Potrivit articolului 10 din aceasta directivd, intitulat ,,Drepturi conferite de marca”

»(1) Inregistrarea unei marci confera titularului sau drepturi exclusive asupra acesteia.
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(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, faira consimtidméntul 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 inregistrata, in
cazul in care exista un risc de confuzie din partea publicului; riscul de confuzie cuprinde
riscul de asociere intre semn si marcg;

(c) semnul este identic sau similar cu marca, indiferent daca este utilizat sau nu pentru produse
sau servicii care sunt identice, sunt similare sau nu sunt similare cu cele pentru care marca
este inregistrata, in cazul in care aceasta se bucura de renume in statul membru respectiv si,
prin utilizarea semnului fira motiv justificat, se obtin foloase necuvenite din caracterul
distinctiv sau renumele marcii ori se aduce atingere acestuia.

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

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

[...]"

Articolul 15 din directiva mentionatd, intitulat ,Epuizarea drepturilor conferite de o marcd”,
prevede:

»(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.”

Directiva 2001/83
Considerentele (2)-(5) si (40) ale Directivei 2001/83 au urmatorul cuprins:

»(2) Obiectivul esential al normelor care reglementeaza productia, distributia si utilizarea
medicamentelor trebuie si fie protejarea sanatatii publice.

(3) Cu toate acestea, acest obiectiv trebuie realizat prin mijloace care sd nu impiedice
dezvoltarea industriei farmaceutice sau a comertului cu medicamente in cadrul Comunitatii.

ECLI:EU:C:2022:892 3
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(4) Comertul cu medicamente in cadrul Comunitétii este impiedicat de discrepantele dintre
anumite dispozitii de drept intern, in special intre dispozitiile referitoare la medicamente
(fard sa se includa aici substantele sau combinatiile de substante care constituie produse
alimentare, hrand pentru animale sau produse de igiend) si aceste discrepante afecteazi
direct functionarea pietei interne.

(5) In consecintd, aceste impedimente trebuie eliminate; intrucat pentru a atinge acest obiectiv
este necesara apropierea dispozitiilor relevante.

(40) Dispozitiile care reglementeaza informatiile furnizate utilizatorilor ar trebui si prevada un
grad ridicat de protectie a consumatorului, pentru a face posibila utilizarea corecta a
medicamentelor pe baza unor informatii complete si clare.”

Potrivit articolului 40 din aceasta directiva:

»(1) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se asigura cd procesul de fabricatie a
medicamentelor pe teritoriul lor se efectueaza 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.

[...]"”
Articolul 47a alineatul (1) din directiva mentionata prevede:

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

(a) inainte de indepartarea sau acoperirea, totald sau partiald, a elementelor de siguranta
mentionate, titularul autorizatiei de fabricatie verificA 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 siguranté 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 fara a deschide ambalajul direct in
sensul definitiei de la articolul 1 punctul 23.

Elementele de sigurantd sunt considerate echivalente, daca:

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

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

(c) inlocuirea elementelor de siguranta se realizeaza in conformitate cu buna practica de
fabricatie aplicabilda medicamentelor si
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(d) inlocuirea elementelor de sigurantd face obiectul supravegherii de cétre autoritatea
competenta.”

Potrivit articolului 54 din aceeasi 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 permitd 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 sd permita sa se verifice daca ambalajul exterior a fost modificat
ilicit.”

Articolul 54a din Directiva 2001/83 prevede:

»(1) Medicamentele care se elibereaza pe bazi de prescriptie medicala au elementele de siguranta
mentionate la articolul 54 litera (0), cu exceptia cazului in care sunt incluse in lista intocmita in
conformitate cu alineatul (2) litera (b) de la prezentul articol.

[...]

(2) Comisia [Europeana] adopta, prin acte delegate, in conformitate cu articolul 121a si cu
respectarea conditiilor prevazute la articolele 121b si 121c, mésuri de completare a dispozitiilor
de la articolul 54 litera (o) in scopul de a stabili normele detaliate pentru elementele de siguranta
prevézute la articolul 54 litera (o).

[...]"

Articolul 59 din aceasta directiva enumera informatiile care trebuie sd figureze in prospectul care
insoteste medicamentul.

Articolul 63 alineatul (1) primul paragraf din directiva mentionata are urmatorul cuprins:

»Informatiile enumerate la articolele 54, 59 si 62 pe care trebuie si le contina etichetele sunt prezentate
intr-o limba oficiala sau in limbile oficiale ale statului membru pe a carui piata este introdus
medicamentul, in conformitate cu specificarea ficuta de respectivul stat membru in scopul prezentei
directive.”
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Directiva 2011/62/UE

Considerentele (2), (3), (11), (12), (29) si (33) ale Directivei 2011/62/UE a Parlamentului European
si a Consiliului din 8 iunie 2011 de modificare a Directivei 2001/83 (JO 2011, L 174, p. 74) au
urmatorul cuprins:

”(2)

In Uniunea Europeani are loc o crestere alarmanti a numarului de medicamente detectate
care sunt falsificate in ceea ce priveste identitatea, istoricul sau sursa acestora. Aceste
medicamente contin de obicei ingrediente inferioare standardelor sau falsificate, sau
ingredientele care includ substante active lipsesc sau existd in doze incorecte, prezentand
astfel o amenintare importanta pentru sanatatea publica.

Experientele anterioare indica faptul ca astfel de medicamente falsificate nu ajung la pacienti
numai prin mijloace ilegale, ci si prin intermediul lantului de aprovizionare legal. Acest fapt
reprezintd o amenintare deosebitd pentru sanatatea oamenilor si poate conduce la o
neincredere a pacientilor inclusiv in lantul legal de aprovizionare. Directiva [2001/83] ar
trebui modificatd pentru a raspunde acestei amenintari in crestere.

Elementele de sigurantd pentru medicamente ar trebui armonizate in Uniune pentru a tine
seama de noile profiluri de risc, asigurandu-se totodatd functionarea pietei interne a
medicamentelor. Aceste elemente de sigurantd ar trebui sid permitd verificarea
autenticitatii si identificarea pachetelor individuale si sa ofere dovezi privind modificarea
ilicitd a acestora. [...]

Orice operator din lantul de distributie care ambaleazd medicamente trebuie sa detind o
autorizatie de fabricatie. Pentru ca elementele de sigurantd si fie eficiente, titularul
autorizatiei de fabricatie care nu este producatorul initial al medicamentului ar trebui sa
fie autorizat sa indeparteze, sa inlocuiasca sau sid acopere aceste elemente de siguranta
numai in conditii stricte. In special in caz de reambalare, elementele de sigurant ar trebui
si fie inlocuite cu elemente de siguranta echivalente. In acest scop, ar trebui precizat in mod
clar sensul termenului «echivalent». Conditiile stricte mentionate ar trebui sa prevada
mecanisme adecvate care sa previna patrunderea unor medicamente falsificate in lantul de
distributie pentru a proteja atit pacientii, cat si interesele detinatorilor de autorizatii de
comercializare si ale producatorilor.

Prezenta directiva nu aduce atingere dispozitiilor privind drepturile de proprietate
intelectuala. Aceasta are ca scop in special sa previna intrarea medicamentelor falsificate in
lantul legal de distributie.

Deoarece obiectivul prezentei directive, si anume de a garanta functionarea pietei interne a
medicamentelor, asigurand totodata un nivel ridicat de protectie a sdnatatii publice
impotriva medicamentelor falsificate, nu poate fi realizat suficient de catre statele membre
si, avind in vedere amploarea masurii, poate fi realizat in mod mai eficient la nivelul
Uniunii, Uniunea poate adopta masuri, conform principiului subsidiaritétii prevazut la
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articolul 5 [TUE]. In conformitate cu principiul proportionalititii, previazut la articolul
mentionat, prezenta directiva nu depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea acestui
obiectiv.”

Regulamentul delegat (UE) 2016/161

Considerentele (1), (11), (12) si (15) ale Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din
2 octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83 (JO 2016, L 32, p. 1) au urmatorul cuprins:

”(1)

Directiva [2001/83] prevede masuri de prevenire a patrunderii medicamentelor falsificate in
lantul legal de aprovizionare [necesitand] introducerea de elemente de siguranta care
constau intr-un identificator unic si un dispozitiv de protectie impotriva modificarilor
ilicite pe ambalajul anumitor medicamente de uz uman pentru a permite identificarea si
autentificarea acestora.

Pentru a facilita verificarea autenticitatii si scoaterea din uz a unui identificator unic de
catre distribuitorii angro si persoanele autorizate sau abilitate si elibereze medicamente
catre populatie, este necesar sd se asigure ca structura si calitatea imprimarii codului de
bare bidimensional care contine identificatorul unic permite citirea foarte rapida si
reducerea la minimum a erorilor de citire.

Elementele de date ale identificatorului unic ar trebui sa fie imprimate pe ambalaj in format

scoaterea acestuia din uz in cazul in care codul de bare bidimensional nu poate fi citit.

Verificarea ambelor elemente de sigurantd este necesara pentru a asigura autenticitatea
unui medicament intr-un sistem de verificare de la un capat la altul. Verificarea
autenticitatii identificatorului unic are drept scop asigurarea faptului ca medicamentul
provine de la producatorul legitim. Verificarea integritatii dispozitivului de protectie
impotriva modificérilor ilicite arata dacd ambalajul a fost deschis sau modificat dupa
momentul iesirii din unitatea de productie, asigurandu-se astfel autenticitatea continutului
ambalajului.”

Potrivit articolului 3 alineatul (2) din Regulamentul delegat 2016/161:

»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 daca ambalajul unui medicament a fost modificat;

[...]"
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Articolul 4 din acest regulament delegat, intitulat ,Componenta identificatorului unic”, prevede:

»Producatorul aplicd pe ambalajul unui medicament un identificator unic, care indeplineste
urmatoarele specificatii tehnice:

(a) identificatorul unic consta intr-o secventa de caractere numerice sau alfanumerice care este
unicd pentru un anumit pachet de medicament;

[...]"

Articolul 5 din regulamentul delegat mentionat, intitulat ,Suportul identificatorului unic”,
prevede la alineatele (1)-(3):

»(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 decéat cele ale Data Matrix ECC200. [...]

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

Articolul 6 din acelasi regulament delegat, intitulat ,Calitatea tiparirii codului de bare
bidimensional”, prevede:

»(1) Producatorii evalueaza calitatea tiparirii Data Matrix prin examinarea cel putin a
urmatorilor parametri Data Matrix:

[...]
(2) Producitorii identifica calitatea minima a imprimadrii care asigura lizibilitatea precisi a Data
Matrix de-a lungul lantului de aprovizionare timp de cel putin un an dupd data expirarii

pachetului sau cinci ani dupa ce pachetul a fost pus in vanzare sau distributie in conformitate cu
articolul 51 alineatul (3) din Directiva [2001/83], oricare dintre perioade este mai lunga.

[...]”

Articolul 10 din Regulamentul delegat 2016/161, intitulat ,Verificarea elementelor de sigurantd”,
are urmatorul cuprins:

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

(a) autenticitatea identificatorului unic;

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

8 ECLLI:EU:C:2022:892
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Potrivit articolului 16 alineatul (1) din acest regulament delegat:

,Inainte de indepirtarea sau acoperirea, fie integrald sau partiald, a elementelor de sigurants, in
conformitate cu articolul 47a din Directiva [2001/83], producétorul verifica urmatoarele:

(a) integritatea dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite;
(b) autenticitatea identificatorului unic si scoaterea din uz a acestuia daca este inlocuit.”

Articolul 17 din regulamentul delegat mentionat, intitulat ,Identificatorul unic echivalent”,
prevede:

»La aplicarea unui identificator unic echivalent in vederea respectirii articolului 47a alineatul (1)
litera (b) din Directiva [2001/83], producatorul verificd daca structura si componenta identificatorul
unic plasat pe ambalaj indeplineste, in ceea ce priveste codul produsului si numarul national de
rambursare sau alt numar national de identificare a medicamentului, cerintele statului membru in
care se intentioneaza introducerea pe piatd a medicamentului, astfel ca identificatorul unic sa poata fi
verificat pentru autenticitate si sa poata fi scos din uz.”

Articolul 24 din acelasi regulament delegat, intitulat , Actiunile care trebuie intreprinse de catre
distribuitorii angro in caz de modificare ilicita sau falsificare suspectata”, are urmatorul cuprins:
»Un distribuitor angro nu furnizeazi sau exportd un medicament in cazul in care are motive si
considere ca ambalajul a fost modificat ilicit sau in cazul in care verificarea elementelor de siguranta
ale medicamentului indicé faptul cd produsul ar putea si nu fie autentic. Acesta informeaza de indata
autoritatile competente relevante.”

Articolul 25 din Regulamentul delegat 2016/161, intitulat ,,Obligatiile persoanelor autorizate sau
abilitate sd elibereze medicamente cétre populatie”, prevede la alineatele (1) si (3):

»(1) Persoanele autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente cétre populatie verifica
elementele de siguranta si scot din uz identificatorul unic al oricarui medicament care prezinta
elementele de siguranta pe care il furnizeazd populatiei, la momentul furnizarii acestuia cétre
populatie.

[...]

(3) Pentru a verifica autenticitatea identificatorului unic al unui medicament si pentru a scoate
din uz identificatorul unic, persoanele autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente cétre
populatie se conecteazd la sistemul de repertorii mentionat la articolul 31, prin intermediul
repertoriului national sau supranational care deserveste teritoriul statului membru in care
acestea sunt autorizate sau abilitate.”

Potrivit articolului 30 din acest regulament delegat, intitulat ,,Actiunile care trebuie intreprinse de
citre persoanele autorizate sau abilitate si elibereze medicamente catre populatie in caz de
falsificare suspectatd”:

,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 indica faptul ca produsul ar putea si nu fie autentic, acele persoane
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autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente catre populatie nu furnizeaza produsul si informeaza
de indata autoritatile competente relevante.”

Articolul 31 alineatul (1) din regulamentul delegat mentionat are urmatorul cuprins:

»Sistemul de repertorii in care sunt pastrate informatiile privind elementele de siguranta, in
conformitate cu articolul 54a alineatul (2) litera (e) din Directiva [2001/83], este creat si gestionat de
o entitate juridica nonprofit sau entitati juridice nonprofit infiintatd (infiintate) in Uniune de cétre
producitori si titulari ai autorizatiilor de introducere pe piata a medicamentelor care prezinta
elemente de sigurantd.”

Articolul 34 alineatul (4) din acelasi regulament delegat prevede:

»Atunci cand primeste informatiile mentionate la articolul 35 alineatul (4), hub-ul asigura conectarea
electronica a numerelor de lot inainte si dupa operatiunile de reambalare sau reetichetare cu setul de
identificatori unici scosi din uz si cu setul de identificatori unici echivalenti aplicati.”

Articolul 35 alineatul (4) din Regulamentul delegat 2016/161 prevede:

»Pentru fiecare lot de pachete de medicamente reambalate sau reetichetate pe care au fost aplicare
identificatori unici echivalenti, in scopul respectirii articolului 47a din Directiva [2001/83], persoana
responsabild de introducerea medicamentului pe piata informeaza hub-ul cu privire la numaérul lotului
(numerele loturilor) pachetelor care urmeaza si fie reambalate sau reetichetate si cu privire la
identificatorii unici de pe ambalajele respective. De asemenea, acesta informeaza hub-ul cu privire la
numarul lotului care rezultd din operatiunile de reambalare sau reetichetare si la identificatorii unici
echivalenti din lotul respectiv.”

In temeiul articolului 50 al doilea paragraf, Regulamentul delegat 2016/161 a devenit aplicabil de la
9 februarie 2019.

Dreptul german

In temeiul articolului 10 alineatul (1) litera (c) din Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Legea privind comertul cu medicamente) din 24 august 1976 (BGBl. 1976 I, p. 2445), in
versiunea publicatd la 12 decembrie 2005 (BGBI. 2005 I, p. 3394), astfel cum a fost modificata
prin Legea din 19 octombrie 2012 (BGBI. 2012 [, p. 2192):

»Pentru medicamentele de uz uman, elemente de siguranta, precum si un dispozitiv de protectie
impotriva modificarilor trebuie aplicate ilicite pe ambalajul exterior al acestora in vederea detectarii
unei eventuale modificari ilicite a ambalajului mentionat, atunci cdnd acest lucru este impus la
articolul 54a din [Directiva 2001/83] sau este adoptat in temeiul articolului 54a din [Directiva
2001/83].”

Litigiul principal si intrebarile preliminare
Bayer este titulara marcii germane Androcur, pe care o utilizeaza pentru medicamente.

kohlpharma distribuie in Germania medicamente importate paralel din alte state membre ale
Uniunii.
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Intr-o scrisoare din 28 ianuarie 2019, kohlpharma a comunicat Bayer intentia sa de a importa din
Tarile de Jos medicamentul ,Androcur 50 mg” in formatul de pachete de 50 de comprimate
filmate in vederea comercializérii sale in Germania in formatele de pachete de 50 si, respectiv, de
100 de comprimate filmate. Ulterior, kohlpharma a indicat Bayer c4, in vederea acestui import,
dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite aplicat pe ambalajul exterior al acestui
medicament va trebui sa fie desfacut si ca, in consecintd, este necesara inlocuirea acestui ambalaj.

Bayer s-a opus inlocuirii avute in vedere, sustindnd cé recurgerea la un nou ambalaj ar depasi ceea
ce este necesar pentru ca medicamentul respectiv sa poata fi comercializat in Germania.

Aceasta considera ca din Directiva 2011/62 si din Regulamentul delegat 2016/161 reiese ca
recurgerea la o noud etichetare sau la un nou ambalaj constituie alternative aflate la dispozitia
importatorului paralel, care ofera garantii echivalente in materie de securitate. Or, in speta,
necesitatea unui nou ambalaj nu ar fi stabilitd, dat fiind ca o noud etichetare ar fi suficientd in
mod obiectiv pentru a garanta accesul pe piata al produsului in cauza.

kohlpharma sustine cé o reetichetare a ambalajului de origine ar fi inadecvata din cauza urmelor
de modificare ce ar rezulta din retragerea dispozitivului de protectie impotriva modificérilor
ilicite initial si care ar raméne vizibile dupa deschiderea ambalajului de origine reetichetat.

Astfel, intrucat distribuitorii angro si farmacistii sunt obligati sa detecteze eventualele modificéri
ilicite ale ambalajelor medicamentelor, numai un ambalaj exterior nou ar permite s se evite ca
acestia sa refuze sa elibereze medicamentul in cauza. Desi o noua etichetare este cu 25 % mai
ieftind decat o reambalare intr-un ambalaj nou, kohlpharma considera ca aceasta din urma
trebuie sd fie privilegiatd deoarece ar fi mai bine acceptatd de profesionistii din domeniul
sanatitii si de consumatori. In opinia sa, utilizarea ambalajelor originale care prezinti urme de
deteriorare reduce considerabil posibilitatea de a avea acces pe piata germana a farmaciilor si a
distribuitorilor angro.

Instanta de trimitere ridicd, in primul rand, problema daca din dispozitiile relevante ale Directivei
2011/62 si ale Regulamentului delegat 2016/161 rezultd ca o reambalare intr-un ambalaj nou ar fi
preferabila in prezent unei reetichetdri a unui medicament.

In al doilea rand, aceasta instantd ridica problema daca alegerea intre o reetichetare si un ambalaj
nou tine de importatorul paralel.

In al treilea rand, instanta mentionata ridicd problema continutului argumentului potrivit caruia
profesionistii si utilizatorii finali ar putea fi descurajati sau destabilizati de prezenta unor urme de
deschidere pe ambalajul unui medicament.

In al patrulea rand, aceeasi instanti ridica problema practicii autorititilor nationale competente
din anumite state membre, printre care figureaza Regatul Suediei, care consta in interpretarea
noilor norme referitoare la protectia impotriva falsificarii in sensul cd, in cazul importurilor
paralele de medicamente, este necesar, in general, sa se inlocuiascd ambalajul dupéd desfacerea
dispozitivului de protectie impotriva modificérilor ilicite aplicat pe ambalajul original.

ECLI:EU:C:2022:892 11
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In aceste conditii, Landgericht Hamburg (Tribunalul Regional din Hamburg, Germania) a hotarat
sa suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Articolul 47a din [Directiva 2001/83] trebuie interpretat in sensul c3, in cazul produselor care

fac obiectul unui import paralel, se poate considera cd existd o echivalenta a masurilor in caz
de inlaturare si de reaplicare a elementelor de siguranta 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 2011/62] 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 raspuns afirmativ la prima intrebare: Titularul unei marci se poate opune
reambalarii produsului de céitre 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 rispuns afirmativ la a doua intrebare: Este lipsit de relevanta faptul c4, in cazul
relabellingului, publicul vizat poate sa observe ca un element de sigurantd al furnizorului
initial a fost deteriorat, atat timp cat se garanteazd ca importatorul paralel este raspunzator
pentru aceasta si cd 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, precum si Hotararea din
26 aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si altii, C-348/04, EU:C:2007:249, punctul 21), atunci
cand autoritdtile nationale indica in liniile directoare in vigoare pentru transpunerea
dispozitiilor Directivei privind medicamentele falsificate sau in alte comunicari
administrative relevante ca, 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?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul primei intrebari, instanta de trimitere solicita in esenta sa se stabileasca daca
articolul 47a din Directiva 2001/83 trebuie interpretat in sensul cd, sub rezerva indeplinirii
tuturor cerintelor prevazute la acest articol, reambalarea intr-un ambalaj nou si reetichetarea
medicamentelor importate paralel constituie forme de reambalare echivalente in ceea ce priveste
eficienta elementelor de siguranta prevazute la articolul 54 litera (o) din aceasta directiva, fara ca
una sa prevaleze asupra celeilalte.

12
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Cu titlu introductiv, trebuie amintit cd, dupa cum reiese din considerentele (2) si (3) ale Directivei
2011/62 coroborate cu considerentul (1) al Regulamentului delegat 2016/161, legiuitorul Uniunii a
adoptat aceastd directiva pentru a raspunde unei amenintéri crescute pentru sanatatea umana
reprezentate de medicamentele falsificate prin introducerea in Directiva 2001/83 a unor masuri
destinate sa impiedice introducerea unor medicamente falsificate in lantul de aprovizionare legal.

Directiva 2011/62 a introdus astfel, la articolul 54 din Directiva 2001/83, o dispozitie la litera (o),
in temeiul cireia ambalajul exterior sau, in cazul in care nu existd ambalaj exterior, ambalajul
direct al medicamentelor, altele decat produsele radiofarmaceutice mentionate la articolul 54a
alineatul (1) din aceastd directivd, trebuie si fie prevdazut cu elemente de sigurantd care sa
permita distribuitorilor angro si persoanelor autorizate sau indreptatite sa furnizeze
medicamente populatiei sa verifice autenticitatea medicamentului in cauza, sa identifice pachetele
individuale, precum si sa verifice daca ambalajul exterior al acestui medicament a fost modificat
ilicit.

In temeiul respectivului articol 54a alineatul (2), Regulamentul delegat 2016/161 stabileste
normele detaliate pentru aceste elemente de sigurantd. Considerentul (1) al acestui regulament
delegat identifica doua tipuri de elemente de sigurantd, si anume, pe de o parte, un identificator
unic si, pe de altd parte, un dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite. Reiese din
articolul 3 alineatul (2) literele (a) si (b) din regulamentul delegat mentionat, interpretat in
lumina considerentului (15) al acestuia, ca verificarea autenticititii elementului de identificare
unic are drept scop asigurarea faptului cd medicamentul provine de la producitorul legitim, in
timp ce verificarea integritatii dispozitivului de protectie impotriva modificérilor ilicite arata
daca ambalajul a fost deschis sau modificat, verificarea acestor doua elemente de siguranta fiind
necesard pentru a asigura autenticitatea unui medicament intr-un sistem de verificare de la un
capat la altul al lantului de aprovizionare.

Mai precis, articolul 25 alineatul (1) din Regulamentul delegat 2016/161 impune persoanelor
autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente cétre populatie sa verifice aceste elemente de
siguranti. In plus, articolele 24 si 30 din acest regulament delegat interzic distribuitorilor angro si
persoanelor autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente catre populatie eliberarea unui
medicament atunci cidnd au motive sa considere ca ambalajul sau a fost modificat ilicit.

Pe de alta parte, articolul 47a alineatul (1) din Directiva 2001/83 prevede ca respectivele elemente
de sigurantd nu pot fi indepértate sau acoperite decét in conditii stricte, destinate sa garanteze
autenticitatea medicamentului si lipsa oricarei modificari ilicite.

In special, reiese din articolul 47a alineatul (1) litera (b) mentionat ci printre aceste conditii
figureaza cea potrivit cireia elementele de siguranta in cauza trebuie s fie inlocuite cu elemente
de siguranta ,echivalente”. In temeiul acestei dispozitii, pentru a putea fi considerat astfel, un
element de siguranta trebuie, printre altele, sd permita verificarea autenticitatii medicamentelor
in cauza si sa le identifice, cu aceeasi eficientd, precum si si faca dovada unei modificari ilicite a
acestora.

Rezulta astfel din dispozitia mentionatd, interpretata in lumina considerentului (12) al Directivei
2011/62, céa legiuitorul Uniunii, care a prevazut in mod expres posibilitatea de a efectua
sinlocuirea” elementelor de siguranta mentionate la punctul 44 din prezenta hotérare, nu a
urmarit sd impiedice reutilizarea ambalajelor exterioare originale, chiar daca acestea din urma ar
fi fost prevazute cu astfel de elemente. Aceastd interpretare este confirmata de articolul 34
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alineatul (4) si de articolul 35 alineatul (4) din Regulamentul delegat 2016/161, in temeiul carora
un identificator unic echivalent poate fi aplicat atat pe un pachet de medicamente reambalat, cét
si pe un pachet reetichetat.

In acest context, din articolul 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83 rezulti ca o astfel de
reutilizare nu este posibild decat cu conditia ca elementele de sigurantd originale sa poata fi
inlocuite cu dispozitive care sa permitd, cu aceeasi eficienta, verificarea autenticitatii
medicamentelor in cauzd, identificarea lor si stabilirea existentei unei modificari ilicite a acestora,
in conformitate cu obiectivul Directivei 2011/62, care, astfel cum reiese din considerentul (29) al
acesteia, are ca scop sa previna intrarea medicamentelor falsificate in lantul legal de distributie.

In aceste conditii si in lipsa, din Directiva 2001/83 si din Regulamentul delegat 2016/161, a unei
dispozitii care sa indice ca o forma de reambalare ar trebui privilegiatd in raport cu cealalts,
trebuie sa se considere cd, sub rezerva indeplinirii tuturor cerintelor previzute la articolul 47a
din aceastd directivd, reambalarea intr-un ambalaj nou si reetichetarea medicamentelor
importate paralel constituie forme de reambalare echivalente in ceea ce priveste eficienta
elementelor de siguranta.

Avand in vedere ansamblul consideratiilor care preceds, trebuie sa se raspunda la prima intrebare
cd articolul 47a din Directiva 2001/83 trebuie interpretat in sensul ca, sub rezerva indeplinirii
tuturor cerintelor prevazute la acest articol, reambalarea intr-un ambalaj nou si reetichetarea
medicamentelor importate paralel constituie forme de reambalare echivalente in ceea ce priveste
eficienta elementelor de siguranta prevazute la articolul 54 litera (o) din aceasta directiva, fara ca
una sa prevaleze asupra celeilalte.

Cu privire la a doua intrebare

Prin intermediul celei de a doua intrebari, instanta de trimitere solicitd in esenta sa se stabileasca
daca articolul 10 alineatul (2) si articolul 15 din Directiva 2015/2436 trebuie interpretate in sensul
cd titularul unei marci are dreptul sa se opuna comercializarii, de cétre un importator paralel, a
unui medicament reambalat intr-un ambalaj exterior nou pe care este aplicatd aceasta marca
atunci cand o reetichetare a medicamentului in cauza, cu respectarea cerintelor prevazute la
articolul 47a din Directiva 2001/83, ar permite de asemenea comercializarea medicamentului in
cauza in statul membru de import.

In temeiul articolului 10 alineatul (1) din Directiva 2015/2436, inregistrarea unei marci conferi
titularului sau un drept exclusiv care, potrivit articolului 10 alineatul (2) litera (a), il indreptatesc
pe titularul respectiv sa interzica oricarui tert sa utilizeze, fara consimtdmantul sau, in comert, un
semn identic cu aceastd marca pentru produse sau servicii identice cu cele pentru care aceasta a
fost inregistrata.

Acest drept exclusiv al titularului marcii a fost acordat cu scopul de a-i permite acestuia sa isi
protejeze interesele specifice in calitate de titular al marcii respective, cu alte cuvinte, pentru a
garanta ci aceasta din urma isi poate indeplini functiile specifice. In consecinti, exercitarea
dreptului mentionat trebuie sa fie rezervata pentru cazurile in care utilizarea semnului de catre
un tert aduce atingere sau este susceptibild sa aduca atingere functiilor marcii. Printre aceste
functii figureaza nu doar functia esentiala a marcii, care consta in a garanta consumatorilor
provenienta produsului sau serviciului, ci si celelalte functii ale acesteia, precum in special cea
care constd in garantarea calitatii acestui produs sau serviciu ori functiile de comunicare, de
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investitie sau de publicitate (a se vedea in acest sens Hotérarea din 25 iulie 2018, Mitsubishi Shoji
Kaisha si Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe, C-129/17, EU:C:2018:594, punctul 34, precum si
jurisprudenta citata).

Or, reiese dintr-o jurisprudentd constanta ca o reambalare a produsului care poartd marca,
efectuatd de un tert fara autorizarea titularului acesteia, poate crea riscuri reale pentru garantarea
provenientei acestui produs (a se vedea in acest sens Hotararea din 17 mai 2018, Junek
Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, punctul 23 si jurisprudenta citatd), cu precizarea ca
notiunea de ,reambalare”, in sensul acestei jurisprudente, include reetichetarea (a se vedea in
acest sens Hotéararea din 17 mai 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322,
punctul 30 si jurisprudenta citata).

Cu toate acestea, potrivit articolului 15 alineatul (1) din Directiva 2015/2436, dreptul conferit de
marcd nu permite titularului sdu sa interzicd utilizarea acesteia pentru produse care au fost
introduse pe piata in Uniune sub aceastd marca de catre titular sau cu consimtdmantul acestuia.
Aceasta dispozitie urmareste sa concilieze interesele fundamentale legate de protectia drepturilor
asupra marcii, pe de o parte, si de libera circulatie a marfurilor pe piata internd, pe de alta parte [a
se vedea prin analogie, in ceea ce priveste articolul 7 alineatul (1) din Directiva 2008/95/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2008 de apropiere a legislatiilor
statelor membre cu privire la marci (JO 2008, L 299, p. 25), Hotararea din 20 decembrie 2017,
Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, punctul 35].

Mai precis, din cuprinsul articolului 15 alineatul (2) din Directiva 2015/2436 reiese cé opozitia din
partea titularului marcii la reambalare, in masura in care constituie o derogare de la libera
circulatie a marfurilor, nu poate fi admisa daca exercitarea acestui drept de céitre titular
constituie o restrictie disimulata in comertul dintre statele membre, in sensul articolului 36 a
doua tezd TFUE (a se vedea prin analogie Hotararea din 17 mai 2018, Junek Europ-Vertrieb,
C-642/16, EU:C:2018:322, punctul 25 et jurisprudenta citatd). Astfel, obiectul dreptului marcilor
nu este de a permite titularilor si compartimenteze pietele nationale si s favorizeze astfel
mentinerea diferentelor de pret care pot exista intre statele membre (Hotérarea din 11 iulie 1996,
Bristol-Myers Squibb si altii, C-427/93, C-429/93 si C-436/93, EU:C:1996:282, punctul 46).

Constituie o astfel de restrictie disimulatd, in sensul articolului 36 a doua tezd TFUE, exercitarea
de catre titularul unei méarci a dreptului sdu de a se opune reambalarii, daca aceastd exercitare
contribuie la impartirea artificiald a pietelor intre statele membre si daca, in plus, reambalarea se
efectueazd intr-un asemenea mod incét interesele legitime ale titularului sunt respectate, ceea ce
presupune in special ca reambalarea sa nu afecteze starea originara a medicamentului sau sa nu
fie de natura sa prejudicieze reputatia marcii (a se vedea in acest sens Hotéirarea din
10 noiembrie 2016, Ferring Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, punctul 16 si jurisprudenta
citata, precum si Hotararea din 17 mai 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322,
punctul 26 si jurisprudenta citata).

Cu toate acestea, imposibilitatea titularului de a se prevala de dreptul sau asupra marcii pentru a se
opune comercializarii, sub marca pe care o detine, a produselor reambalate de un importator
echivaleazd cu recunoasterea in favoarea acestuia din urma a unei anumite capacitati care, in
imprejurari normale, este rezervata titularului. Prin urmare, in interesul titularului ca proprietar
al marcii si pentru a-1 proteja impotriva oricérui abuz, aceasta capacitate nu trebuie recunoscuta
decit in masura in care importatorul indeplineste si alte conditii (a se vedea in acest sens
Hotérarea din 28 iulie 2011, Orifarm si altii, C-400/09 si C-207/10, EU:C:2011:519, punctul 26,
precum si jurisprudenta citatd).
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Astfel, in temeiul unei jurisprudente constante, titularul unei marci se poate opune in mod legitim
comercializarii ulterioare intr-un stat membru a unui produs farmaceutic care poarta marca sa si a
fost importat dintr-un alt stat membru, atunci cdnd importatorul acestui produs l-a reambalat si a
aplicat din nou marca respectivd, cu exceptia cazului in care:

— se stabileste ca utilizarea dreptului asupra marcii de catre titularul acesteia pentru a se opune
comercializarii produsului reambalat sub aceasta marca ar contribui la impartirea artificiala a
pietelor intre statele membre;

— se demonstreazd ca reambalarea nu poate afecta starea originara a produsului continut in
ambalaj;

— se indica in mod clar pe ambalaj autorul reambalarii produsului si denumirea fabricantului
acestuia;

— prezentarea produsului reambalat nu este de natura sa prejudicieze reputatia marcii si pe cea a
titularului sau si

— anterior punerii in vdnzare a produsului reambalat, importatorul notifica titularul marcii si ii
furnizeaza, la cerere, un specimen al acestui produs (a se vedea in acest sens Hotararea din
17 mai 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, punctul 28 si jurisprudenta
citatd).

In ceea ce priveste in special prima dintre conditiile enumerate la punctul precedent din prezenta
hotérére, Curtea a statuat cd opozitia titularului marcii la reambalarea medicamentelor in cazul in
care aceasta este necesard pentru ca produsul importat paralel si poata fi comercializat in statul
membru de import (Hotédrarea din 26 aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si altii, C-348/04,
EU:C:2007:249, punctul 18) contribuie la o impartire artificiala a pietelor intre statele membre.

Aceasta conditie a necesitétii este indeplinitd in special atunci cand reglementari sau practici din
statul membru de import impiedicd comercializarea respectivelor produse pe piata acestui stat in
acelasi ambalaj in care acestea sunt comercializate in statul membru de export (a se vedea in acest
sens Hotéararea din 26 aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si altii, C-348/04, EU:C:2007:249,
punctul 36).

In schimb, conditia mentionatd nu este indeplinitd daci reambalarea produsului se explica
exclusiv prin faptul ca importatorul paralel urméreste obtinerea unui avantaj comercial
(Hotérarea din 26 aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si altii, C-348/04, EU:C:2007:249,
punctul 37).

Potrivit jurisprudentei Curtii, conditia necesitatii in discutie priveste atat faptul insusi de a efectua
reambalarea produsului, cat si alegerea intre un nou ambalaj si 0 noud etichetare (a se vedea in
acest sens Hotararea din 26 aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si altii, C-348/04, EU:C:2007:249,
punctul 38). Astfel, dupa cum a aratat avocatul general la punctul 118 din concluzii, in mésura in
care recunoasterea dreptului unui comerciant paralel de a comercializa intr-un ambalaj nou un
produs care poartd o marca fara autorizarea titularului acesteia echivaleaza cu a-i recunoaste
comerciantului o posibilitate rezervata in mod normal acestui titular, si anume aceea de a aplica
marca respectiva pe acest ambalaj nou, o astfel de reambalare intr-un ambalaj nou constituie o
ingerinta mai profunda in prerogativele titularului mentionat decit comercializarea produsului
in ambalajul sdu original reetichetat.
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Curtea a statuat astfel ca titularul unei marci se poate opune reambalirii prin inlocuirea
ambalajului atunci cand importatorul paralel este in masurd sd reutilizeze ambalajul original
pentru o comercializare in statul membru de import prin aplicarea pe acest ambalaj a etichetelor
(Hotararea din 23 aprilie 2002, Boehringer Ingelheim si altii, C-143/00, EU:C:2002:246,
punctul 49, precum si jurisprudenta citatd). Cu toate acestea, titularul unei marci nu are dreptul
sa se opuna ca importatorul paralel sa efectueze aceasta reambalare decat cu conditia ca
medicamentul reetichetat si poatd avea efectiv acces pe piata in cauzi (a se vedea in acest sens
Hotararea din 23 aprilie 2002, Boehringer Ingelheim si altii, C-143/00, EU:C:2002:246,
punctul 50).

Conform jurisprudentei Curtii, conditia necesitatii reambalarii trebuie analizata tinand seama de
imprejurdrile existente la momentul comercializérii in statul membru de import care fac
reambalarea in mod obiectiv necesara pentru ca medicamentul in cauza sd poata fi comercializat
in acest stat membru de catre importatorul paralel (Hotdrarea din 10 noiembrie 2016, Ferring
Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, punctul 20 si jurisprudenta citata).

Avand in vedere consideratiile care preceda, trebuie sa se raspunda la a doua intrebare ca
articolul 10 alineatul (2) si articolul 15 din Directiva 2015/2436 trebuie interpretate in sensul ca
titularul unei marci are dreptul sa se opund comercializarii, de citre un importator paralel, a unui
medicament reambalat intr-un ambalaj exterior nou pe care este aplicatd aceastd marca atunci
cand este posibil in mod obiectiv sid se efectueze reetichetarea medicamentului in cauza cu
respectarea cerintelor prevazute la articolul 47a din Directiva 2001/83 si cand medicamentul
astfel reetichetat ar putea avea efectiv acces pe piata statului membru de import.

Cu privire la a treia intrebare

Prin intermediul celei de a treia intrebari, instanta de trimitere solicita in esenté sa se stabileasca
daci articolul 10 alineatul (2) si articolul 15 din Directiva 2015/2436 trebuie interpretate in sensul
cd titularul unei marci are dreptul sa se opuna comercializarii, de citre un importator paralel, a
unui medicament reambalat intr-un ambalaj exterior nou pe care este aplicata aceastda marca
atunci cand inlocuirea dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite al ambalajului
exterior de origine, efectuatd in cadrul unei reambaldri a acestui medicament, ar lasa urme
vizibile ale deschiderii pe acest din urma ambalaj si cdnd nu ar exista nicio indoiala cé acestea
sunt cauzate de reambalarea medicamentului respectiv astfel efectuata de acest importator
paralel.

Dupé cum reiese din cuprinsul punctelor 61-63 din prezenta hotarare, titularul unei marci nu se
poate opune comercializarii de citre un importator paralel a unui medicament reambalat intr-un
ambalaj exterior nou pe care este aplicatd aceasta marca atunci cand o astfel de reambalare este
necesara pentru ca produsul importat paralel sa poata fi comercializat in statul membru de
import.

Astfel, dupa cum reiese din cuprinsul punctului 58 din prezenta hotérare, exercitarea de citre
titularul unei marci a dreptului conferit de aceasta pentru a se opune acestei reambalari ar
constitui o restrictie disimulata privind comertul dintre statele membre, in sensul articolului 36
doua teza TFUE, intrucat ar contribui, cu incalcarea obiectului dreptului marcilor, la impartirea
artificiald a pietelor nationale in cadrul Uniunii si la favorizarea astfel a mentinerii diferentelor de
pret care pot exista intre statele membre.
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In primul rand, aceasta ar fi situatia in special daca dispozitivul de protectie impotriva
modificarilor ilicite cu care este prevazut ambalajul exterior al medicamentului in cauzd nu ar
putea fi inlocuit in mod obiectiv cu un dispozitiv echivalent, in sensul articolului 47a alineatul (1)
litera (b) din Directiva 2001/83, si s-ar impiedica astfel comercializarea acestui medicament in
statul membru de import in ambalajul sau original reetichetat.

In ceea ce priveste, in acest sens, prezenta unor urme ale deschiderii pe ambalajul exterior al unui
medicament cauzate de inlocuirea unui dispozitiv de protectie impotriva modificérilor ilicite,
trebuie amintit ca, in temeiul articolului 47a alineatul (1) litera (a) din Directiva 2001/83, titularul
autorizatiei de fabricatie — autorizatie pe care, dupa cum rezulta din articolul 40 alineatul (2) din
aceastd directiva, orice operator al lantului de aprovizionare care ambaleaza medicamente trebuie
sa o detina — este obligat sa verifice, inainte de indepartarea sau acoperirea, totald sau partiald, a
elementelor de siguranta mentionate la punctul 44 din prezenta hotarare, daca medicamentul
respectiv este autentic si daca nu a fost modificat ilicit.

Astfel, conform articolului 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83, un dispozitiv de
protectie impotriva modificarilor ilicite de inlocuire trebuie sa permita sa se verifice, cu aceeasi
eficienta precum un dispozitiv original de protectie impotriva modificarilor ilicite, cd ambalajul
exterior al unui medicament nu a fost deschis in mod ilicit intre momentul reambalarii
medicamentului respectiv si cel in care acesta este eliberat catre populatie.

In consecinti, prezenta unor urme ale deschiderii pe ambalajul exterior al unui medicament care
sunt in mod clar cauzate de reambalarea acestuia din urma nu poate afecta caracterul echivalent al
dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite de inlocuire, in masura in care toti actorii
lantului de aprovizionare si consumatorul final pot stabili cu certitudine ca aceste urme nu sunt
cauzate de o modificare ilicita a acestui medicament.

In aceasta privinta, trebuie aritat ci, dupa cum reiese din jurisprudenta amintiti la punctul 61 din
prezenta hotdrare, autorul reambaldrii produsului in cauza trebuie sa figureze in mod clar pe
ambalajul acestuia din urma, astfel incét actorii ulteriori din lantul de aprovizionare sa poata
imputa originea urmelor deschiderii acestui ambalaj reambalarii produsului respectiv de catre un
importator paralel.

De altfel, prezenta unor astfel de urme este inevitabila, dat fiind ca functia dispozitivului de
protectie impotriva modificarilor ilicite este tocmai de a evidentia orice deschidere a ambalajului
pe care este aplicat. In aceste conditii, o interpretare diferiti de cea retinuti la punctul 75 din
prezenta hotédrére ar avea drept consecintd si faca imposibild, in practicd, reetichetarea unui
medicament, lipsind astfel de efect util dispozitiile Directivei 2001/83 si ale Regulamentului
delegat 2016/161 care, dupa cum s-a constatat la punctul 49 din prezenta hotarare, permit acest
lucru.

In consecinta, prezenta pe ambalajul exterior al unui medicament a unor eventuale urme ale
deschiderii nu poate fi suficientd, in sine, pentru a considera cd dispozitivul de protectie
impotriva modificérilor ilicite de inlocuire nu este echivalent, in sensul articolului 47a
alineatul (1) litera (b) al doilea paragraf din Directiva 2001/83, atunci cidnd nu existd nicio
indoiala, din partea distribuitorilor angro si a persoanelor autorizate sau indreptitite s elibereze
medicamente catre populatie, ca aceste urme ale deschiderii sunt cauzate de reambalarea acestui
medicament de catre un importator paralel.
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Prin urmare, tinidnd seama de consideratiile prezentate la punctele 70-72 din prezenta hotarare,
trebuie sa se considere cd, in imprejurarile descrise la punctul anterior, prezenta unor astfel de
urme nu impiedica titularul unei marci sa se opund reambalirii intr-un ambalaj nou a unui
medicament care poartd aceasta marca.

Aceasta interpretare este confirmata de functia esentiala a marcii, care este aceea de a garanta
consumatorului sau utilizatorului final identitatea originii produsului care poartd marca,
permitandu-i sa il distinga, fara vreo posibilitate de confuzie, de cele care au o alta provenienta.
Aceasta garantare a provenientei implica faptul ca acel consumator sau utilizator final sa poata fi
sigur cd, intr-o etapa anterioard a comercializarii, un produs care poarta o marcd nu a facut
obiectul unei interventii efectuate de un tert fara autorizatia titularului marcii, care a afectat
produsul in starea sa originard (a se vedea in acest sens 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 47).

Or, atunci cand nu exista nicio indoiald, in perceptia consumatorilor, cd urmele deschiderii
ambalajului exterior al unui medicament sunt cauzate de reambalarea acestuia de citre un
importator paralel, garantarea provenientei acestui medicament este asigurata.

In al doilea rand, Curtea a statuat ci constituie de asemenea un obstacol in calea accesului efectiv
pe piata unui stat membru, de natura sa faca necesara o reambalare prin inlocuirea ambalajului,
existenta, pe aceasta piata sau pe o parte importanta a acesteia, a unei rezistente atat de puternice
din partea unei proportii semnificative a consumatorilor fatd de medicamentele reetichetate incat
accesul efectiv pe piata mentionata trebuie considerat ca fiind impiedicat (a se vedea in acest sens
Hotédrarea din 23 aprilie 2002, Boehringer Ingelheim si altii, C-143/00, EU:C:2002:246,
punctul 52).

De asemenea, in cazul in care o proportie semnificativa a consumatorilor din statul membru de
import se opune ideii de a achizitiona un medicament al carui ambalaj exterior contine urme
vizibile ale deschiderii cauzate de inlocuirea dispozitivului de protectie impotriva modificarilor
ilicite existent cu un dispozitiv echivalent, efectuatd in conformitate cu articolul 47a alineatul (1)
din Directiva 2001/83, accesul efectiv al acestui medicament pe piata acestui stat membru trebuie
considerat ca fiind impiedicat si, prin urmare, reambalarea acestuia intr-un ambalaj exterior nou
trebuie consideratd necesara in vederea comercializarii sale in statul membru respectiv.

In imprejuririle descrise la punctul precedent, opozitia titularului mércii la o astfel de reambalare
nu poate fi admisa intrucat ar contribui la o impartire artificiala a pietelor intre statele membre.

Cu toate acestea, dupd cum a aratat in esentd domnul avocat general la punctul 139 din concluziile
prezentate, un importator paralel nu se poate baza pe o prezumtie generald de rezistenta a
consumatorilor fatd de medicamentele reetichetate al ciror dispozitiv de protectie impotriva
modificarilor ilicite a fost inlocuit. Astfel, rezulta din jurisprudenta Curtii cé existenta eventuald a
unei asemenea rezistente, precum si amploarea acesteia trebuie sa fie apreciate in concreto, tinand
seama in special de imprejurarile care prevaleaza in statul membru de import la momentul
comercializidrii medicamentului in cauzd (a se vedea in acest sens Hotirarea din
10 noiembrie 2016, Ferring Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, punctul 20 et jurisprudenta
citatd), precum si de faptul ca urmele deschiderii sunt vizibile sau, dimpotrivd, ca acestea nu pot
fi detectate decat in urma unei verificari aprofundate efectuate de distribuitorii angro sau de
citre persoane autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente cétre populatie in temeiul
articolelor 10, 24 si 30 din Regulamentul delegat 2016/161.
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Avand in vedere consideratiile care preceda, trebuie sa se raspundi la a treia intrebare ca
articolul 10 alineatul (2) si articolul 15 din Directiva 2015/2436 trebuie interpretate in sensul ca
titularul unei marci are dreptul sa se opund comercializarii, de citre un importator paralel, a unui
medicament reambalat intr-un ambalaj exterior nou pe care este aplicatd aceasta marca atunci
cdnd urmele vizibile ale deschiderii ambalajului exterior original, care, daca este cazul, ar rezulta
dintr-o reetichetare a acestui medicament, ar fi in mod clar cauzate de reambalarea acestui
medicament efectuata astfel de acest importator paralel, cu exceptia cazului in care aceste urme
provoaci, pe piata statului membru de import sau pe o parte importanta a acesteia, o rezistenta
atat de puternica din partea unei proportii semnificative a consumatorilor fatd de medicamentele
astfel reambalate, incat ar constitui un obstacol in calea accesului efectiv pe aceasta piatd, ceea ce
trebuie stabilit de la caz la caz.

Cu privire la a patra intrebare

Prin intermediul celei de a patra intrebari, instanta de trimitere solicita in esenta sa se stabileasca
daca articolul 10 alineatul (2) si articolul 15 din Directiva 2015/2436 trebuie interpretate in sensul
cd titularul unei marci are dreptul sa se opuna comercializarii, de cétre un importator paralel, a
unui medicament reambalat intr-un ambalaj exterior nou pe care este aplicatd aceasta marca
atunci cand orientari nationale care pun in aplicare dispozitiile Directivei 2001/83 referitoare la
elementele de siguranta previad ca o reutilizare a ambalajului original nu este autorizata sau este
autorizatd numai in mod exceptional si in conditii stricte.

Potrivit unei jurisprudente constante, procedura instituitd la articolul 267 TFUE este un
instrument de cooperare intre Curte si instantele nationale cu ajutorul ciruia Curtea furnizeaza
acestora din urma elementele de interpretare a dreptului Uniunii care le sunt necesare pentru
solutionarea litigiilor asupra carora urmeazi si se pronunte (Hotararea din 12 martie 1998,
Djabali, C-314/96, EU:C:1998:104, punctul 17, si Ordonanta din 3 decembrie 2020, Fedasil,
C-67/20-C-69/20, nepublicatd, EU:C:2020:1024, punctul 18).

Potrivit unei jurisprudente de asemenea constante, intrebirile referitoare la interpretarea
dreptului Uniunii adresate de instanta nationala in cadrul normativ si factual pe care il defineste
sub raspunderea sa si a carui exactitate Curtea nu are competenta sa o verifice beneficiaza de o
prezumtie de pertinentd. Refuzul Curtii de a se pronunta asupra unei cereri formulate de o
instanta nationala este posibil numai daca este evident cd interpretarea solicitatd a dreptului
Uniunii nu are nicio legiturd cu realitatea sau cu obiectul litigiului principal, atunci cand
problema este de naturd ipotetica ori cand Curtea nu dispune de elementele de fapt si de drept
necesare pentru a raspunde in mod util la intrebarile care i-au fost adresate (Hotéararea din
22 februarie 2022, Stichting Rookpreventie Jeugd si altii, C-160/20, EU:C:2022:101, punctul 82,
precum si jurisprudenta citatd).

Functia conferita Curtii in cadrul trimiterilor preliminare este aceea de a contribui la
administrarea justitiei in statele membre, iar nu de a formula opinii consultative cu privire la
intrebari generale sau ipotetice (a se vedea in special Hotédrarea din 12 iunie 2003, Schmidberger,
C-112/00, EU:C:2003:333, punctul 32, si Hotédrarea din 15 septembrie 2011, Uni6 de Pagesos de
Catalunya, C-197/10, EU:C:2011:590, punctul 18).

Or, trebuie constatat cd imprejurarile din cauza principala nu corespund in mod vadit situatiei
evocate de instanta de trimitere in cadrul celei de a patra intrebari.
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Astfel, pe de o parte, la punctul 40 din prezenta hotarare s-a aratat cd, prin intermediul acestei
intrebdri, instanta de trimitere se refera la orientari adoptate de autoritétile altor state membre
decat Republica Federald Germania.

Pe de alta parte, din decizia de trimitere nu reiese nicidecum ca autoritatile germane ar fi adoptat
orientari potrivit cérora reutilizarea ambalajului original al unor medicamente importate paralel
nu este autorizata sau este autorizatd doar cu titlu exceptional si in conditii stricte.

In aceste conditii, se impune constatarea ca situatia evocata de instanta de trimitere in cadrul celei
de a patra intrebari este de natura ipotetica.

Prin urmare, aceasta intrebare este inadmisibila.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit
la instanta de trimitere, este de competenta acesteia si se pronunte cu privire la cheltuielile de
judecatd. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decat cele ale partilor
mentionate, nu pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a cincea) declara:

1) Articolul 47a 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 2012/26/UE a Parlamentului European
si a Consiliului din 25 octombrie 2012,

trebuie interpretat in sensul ca,

sub rezerva indeplinirii tuturor cerintelor prevazute la acest articol, reambalarea
intr-un ambalaj nou si reetichetarea medicamentelor importate paralel constituie
forme de reambalare echivalente in ceea ce priveste eficienta elementelor de siguranta
prevazute la articolul 54 litera (o) din aceasta directiva, astfel cum a fost modificata
prin Directiva 2012/26, fara ca una sa prevaleze asupra celeilalte.

2) Articolul 10 alineatul (2) si articolul 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 marci

trebuie interpretate in sensul ca

titularul unei marci are dreptul sa se opuna comercializarii, de catre un importator
paralel, a unui medicament reambalat intr-un ambalaj exterior nou pe care este
aplicata aceasta marca atunci cand este posibil in mod obiectiv sa se efectueze
reetichetarea medicamentului in cauza cu respectarea cerintelor previazute la
articolul 47a din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2012/26,
si cand medicamentul astfel reetichetat ar putea avea efectiv acces pe piata statului
membru de import.
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3) Articolul 10 alineatul (2) si articolul 15 din Directiva 2015/2436

trebuie interpretate in sensul ca

titularul unei marci are dreptul sa se opuna comercializarii, de catre un importator
paralel, a unui medicament reambalat intr-un ambalaj exterior nou pe care este
aplicata aceasta marca atunci cand urmele vizibile ale deschiderii ambalajului exterior
original, care, daca este cazul, ar rezulta dintr-o reetichetare a acestui medicament, ar
fi in mod clar cauzate de reambalarea acestui medicament efectuata astfel de acest
importator paralel, cu exceptia cazului in care aceste urme provoaca, pe piata statului
membru de import sau pe o parte importanta a acesteia, o rezistenta atat de puternica
din partea unei proportii semnificative a consumatorilor fata de medicamentele astfel
reambalate, incat ar constitui un obstacol in calea accesului efectiv pe aceasta piata,
ceea ce trebuie stabilit de la caz la caz.

Semnaturi
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