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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a cincea)

17 noiembrie 2022 *

»Lrimitere preliminara — Articolele 34 si 36 TFUE — Libera circulatie a marfurilor —
Proprietate intelectuala — Maérci — Regulamentul (UE) 2017/1001 — Marcé a Uniunii
Europene — Articolul 9 alineatul (2) — Articolul 15 — Directiva (UE) 2015/2436 —
Apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la mérci — Articolul 10 alineatul (2) —
Articolul 15 — Drept conferit de marca — Epuizarea drepturilor conferite de marca —
Import paralel de medicamente — Reambalarea produsului care poarta marca —
Ambalaj exterior nou — Inlocuirea mircii care figureazi pe ambalajul exterior original cu o alta
denumire a produsului — Reaplicarea marcii titularului specifice produsului, cu excluderea
celorlalte marci sau semne distinctive care figureaza pe acest ambalaj original — Opozitie a
titularului marcii — Impdrtirea artificiald a pietelor intre statele membre — Medicamente de uz
uman — Directiva 2001/83/CE — Articolul 47a — Elemente de sigurantd — Inlocuire —
Elemente echivalente — Regulamentul delegat (UE) 2016/161 — Articolul 3 alineatul (2) —
Dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite”

In cauza C-224/20,
avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulata in temeiul articolului 267 TFUE de So-
og Handelsretten (Tribunalul Maritim si Comercial, Danemarca), prin decizia din 3 aprilie 2020,
primita de Curte la 29 mai 2020, in procedurile
Merck Sharp & Dohme BV,
Merck Sharp & Dohme Corp.,
MSD Danmark ApS
impotriva
Abacus Medicine A/S,
si
Novartis AG
impotriva

Abacus Medicine A/S,

* Limba de proceduri: daneza.
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si
Novartis AG
impotriva
Abacus Medicine A/S,

si
Novartis AG
impotriva
Paranova Danmark A/S,

si
H. Lundbeck A/S
impotriva
Paranova Danmark A/S,

si
MSD Danmark ApS,
MSD Sharp & Dohme GmbH,
Merck Sharp & Dohme Corp.
impotriva
2CARE4 ApS,

si
Ferring Leegemidler A/S
impotriva
Paranova Danmark A/S,

CURTEA (Camera a cincea),

compusa din domnul E. Regan, presedinte de camer4d, si domnii D. Gratsias, M. Ilesi¢ (raportor),
I. Jarukaitis si Z. Csehi, judecatori,

avocat general: domnul M. Szpunar,
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grefier: domnul A. Calot Escobar,
avand in vedere procedura scrisa,
ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme Corp., MSD Danmark ApS si MSD
Sharp & Dohme GmbH, de M. Bruus, advokat;

— pentru Novartis AG si Ferring Laegemidler A/S, de C. Friis Bach Ryhl si T. Ryhl, advokater;
— pentru H. Lundbeck A/S, de J. Brinck-Jensen si M. Vittrup, advokater;

— pentru Abacus Medicine A/S, de J. J. Bugge, advokat;

— pentru Paranova Danmark A/S, de E. Pfeiffer,

— pentru 2CARE4 ApS, de K. E. Madsen, advokat;

— 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 Europeans, de E. Gippini Fournier, L. Haasbeek, K. Rasmussen si H. Stovlbzek,
in calitate de agenti,

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

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea articolelor 34 si 36 TFUE, a articolului 9
alineatul (2) si a articolului 15 din Regulamentul (UE) 2017/1001 al Parlamentului European si al
Consiliului din 14 iunie 2017 privind marca Uniunii Europene (JO 2017, L 154, p. 1), a
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), a articolului 47a si a articolului 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 (JO 2001, L 311, p. 67, Editie specials,
13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificatd 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”), precum si a articolului 16 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al
Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83 (JO 2016, L 32, p. 1).

Aceasta cerere a fost formulatd in cadrul a sapte litigii intre producatori de medicamente, si

anume Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme Corp., MSD Danmark ApS, Novartis
AG, H. Lundbeck A/S, MSD Sharp & Dohme GmbH si Ferring Leegemidler A/S, titulari ai
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marcilor sub care sunt vindute medicamentele pe care le produc, pe de o parte, si importatori
paraleli de produse farmaceutice, si anume Abacus Medicine A/S, Paranova Danmark A/S
si 2CARE4 ApS, pe de altd parte, cu privire la importul in Danemarca de medicamente introduse
pe piatd in alte state membre de acesti producétori.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

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

»Din principiul liberei circulatii a marfurilor reiese ca titularul unei marci nu ar trebui sé fie
indreptitit sa interzica unui tert utilizarea marcii pentru produse care au fost comercializate in
cadrul Uniunii [Europene], sub marca respectivi, de citre el insusi sau cu consimtdmantul sau,
cu exceptia cazului in care titularul are motive legitime de a se opune continuarii comercializarii
produselor.”

Potrivit articolului 10 din aceasta directivd, intitulat ,Drepturi conferite de marca”:
»(1) Inregistrarea unei marci confera titularului sau 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 consimtamantul sdu, 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 marc;

(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 inregistratd, in cazul in care aceasta se bucura de renume in statul membru respectiv si,
prin utilizarea semnului fara 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, sa fie comercializate, sau si fie detinute in acest scop ori si se ofere sau
sa se furnizeze servicii sub acest semn;
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(c) sa se importe sau si se exporte produsele sub acest semn;

[...]"

Articolul 15 din directiva mentionata, 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.”

Regulamentul 2017/1001
Considerentul (22) al Regulamentului 2017/1001 are urmatorul cuprins:

,Din principiul liberei circulatii a marfurilor reiese ca este indispensabil ca titularul unei marci [a
Uniunii Europene] si nu poata interzice unui tert folosirea acesteia pentru produse care au fost
comercializate in cadrul Spatiului Economic European, sub marca, de cétre el insusi sau cu
consimtamantul sau, cu exceptia cazului in care motive legitime indreptatesc titularul sa se
opuni comercializérii ulterioare a produselor.”

Potrivit articolului 9 din acest regulament, intitulat ,Drepturi conferite de o marca [a Uniunii
Europene]”:

»(1) Inregistrarea unei marci [a Uniunii Europene] confera titularului sdu drepturi exclusive.

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

(a) semnul este identic cu marca [Uniunii Europene] si este utilizat pentru produse sau servicii
identice cu cele pentru care marca [Uniunii Europene] este inregistrata;

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

(c) semnul este identic sau similar cu marca [Uniunii Europene], indiferent daci este utilizat sau
nu pentru produse sau servicii care sunt identice, similare sau nu sunt similare cu cele pentru
care marca [Uniunii Europene] este inregistratd, in cazul in care aceasta se bucura de renume
in Uniune si, prin utilizarea semnului fard motiv justificat, se obtin foloase necuvenite din
caracterul distinctiv sau renumele marcii [Uniunii Europene] ori se aduce atingere acestuia.
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(3) In temeiul alineatului (2), pot fi interzise, in special, urmétoarele:
(a) aplicarea semnului pe produse sau pe ambalajul acestor produse;

(b) oferirea produselor, introducerea lor pe piatd sau péstrarea 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;

[...]"

Articolul 15 din regulamentul mentionat, intitulat ,Epuizarea drepturilor conferite de marca
[Uniunii Europene]”, prevede:

»(1) O marca [a Uniunii Europene] nu acorda titularului dreptul sa interzica folosirea acesteia
pentru produse care au fost introduse pe piatd in Spatiul Economic European sub aceastd marca
de catre titularul marcii sau cu acordul sau.

(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 dupad introducerea acestora pe piatd.”

Directiva 2001/83
Considerentele (2)-(5), (14), (40) si (41) 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 si nu impiedice
dezvoltarea industriei farmaceutice sau a comertului cu medicamente in cadrul Comunitatii.

(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 includi aici substantele sau combinatiile de substante care constituie produse
alimentare, hranad pentru animale sau produse de igiend) si aceste discrepante afecteaza
direct functionarea pietei interne.

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

(14) DPrezenta directiva reprezintd o etapd importantd in atingerea obiectivului de libera
circulatie a medicamentelor. Pot fi necesare alte masuri suplimentare care sa poata anula
barierele ramase in calea liberei circulatii a medicamentelor brevetate, avand in vedere
experienta dobanditd, in special de céitre [Comitetul pentru medicamente brevetate, afiliat
Agentiei europene pentru evaluarea medicamentelor instituite prin Regulamentul (CEE)
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nr. 2309/93 al Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de uz veterinar si de instituire
a unei Agentii europene pentru evaluarea medicamentelor (JO 1993, L 214, p. 1)].

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

(41) Introducerea pe piata a medicamentelor a ciror etichetare si ale ciror prospecte respecta
dispozitiile prezentei directive nu ar trebui sa fie interzisa sau impiedicata din motive
privind etichetarea sau prospectele insotitoare.”

Potrivit articolului 40 din aceasta directiva:

»(1) Statele membre iau toate misurile necesare pentru a se asigura cd procesul de fabricatie a
medicamentelor pe teritoriul lor se efectueazid 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 acoper4,
partial sau total, decat dacd sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) inainte de indepértarea sau acoperirea, totala sau partiald, 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 fara 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

(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
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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:

(a) denumirea medicamentului urmatd de concentratie si forma farmaceutica si, dupa caz,
mentionarea celor carora le este destinat (nou-nascuti, copii sau adulti); in cazul in care
medicamentul contine pana la trei substante active, este inclusa denumirea comuna
internationala (DCI) sau, in cazul in care nu exista, denumirea comuna;

[...]

(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
— sa identifice pachetele individuale,

precum si un dispozitiv care sd permita sia se verifice dacd 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 [Europeand] adoptd, 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
prevazute la articolul 54 litera (o).

[...]

(5) Inscopul rambursirii sau al farmacovigilentei, un stat membru poate extinde sfera de aplicare
a identificatorului unic mentionat la articolul 54 litera (o) la orice medicament care se elibereaza
pe bazd de prescriptie medicala sau face obiectul unor rambursari.

In scopuri legate de rambursare, farmacovigilenta si farmacoepidemiologie, un stat membru poate

utiliza informatiile continute in sistemul de repertorii mentionat la alineatul (2) litera (e) din
prezentul articol.
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In scopuri legate de siguranta pacientilor, un stat membru poate extinde domeniul de aplicare al
dispozitivului de protectie impotriva modificérilor ilicite mentionat la articolul 54 litera (o) la
orice medicament.”

Articolul 57 din aceasté directiva prevede:

,Fard a aduce atingere articolului 60, statele membre pot cere utilizarea anumitor forme de
etichetare a medicamentului care si permita indicarea:

pretului medicamentului;

conditiilor de compensare de cétre organismele de asigurari sociale;

regimul juridic al eliberarii citre pacient, in conformitate cu titlul VI;

autenticitatea si identificarea in conformitate cu articolul 54a alineatul (5).

Pentru medicamentele autorizate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 [al
Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de
instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO 2004, L 136, p. 1, Editie speciald,
13/vol. 44, p. 1)], statele membre respecta, la aplicarea prezentului articol, indicatiile detaliate la
care se face referire la articolul 65 din prezenta directiva.”

Articolul 59 din directiva mentionata enumerd informatiile care trebuie sé figureze in prospectul
ce insoteste medicamentul.

Articolul 60 din aceeasi directiva prevede:

»Statele membre nu pot interzice sau impiedica introducerea pe piatd a medicamentelor pe teritoriul
lor din motive legate de etichetare sau prospect, daca acestea sunt conforme cu cerintele prezentului
titlu.”

Articolul 63 alineatul (1) primul paragraf din Directiva 2001/83 are urmaétorul cuprins:

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

Potrivit articolului 69 alineatul (2) din aceasta directiva:

,Fard a aduce atingere alineatului (1), statele membre pot cere utilizarea anumitor forme de
etichetare pentru a indica:

— pretul medicamentului;

— conditiile de compensare de catre organismele de asiguriri sociale.”

ECLI:EU:C:2022:893 9



19

HOTARAREA DIN 17.11.2022 — Cauza C-224/20
MERCK SHARP & DOHME SI ALTII

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)

10

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 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 actor din lantul de distributie care ambaleaza medicamente trebuie si 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 2016/161
Considerentele (1), (11), (12) si (15) ale Regulamentului delegat 2016/161 au urmatorul cuprins:

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

(11) Pentru a facilita verificarea autenticitatii si scoaterea din uz a unui identificator unic de
catre distribuitorii angro si persoanele autorizate sau abilitate sd elibereze medicamente
citre 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.

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

lizibil pentru om, astfel incat sa permita verificarea autenticitatii identificatorului unic si
scoaterea acestuia din uz in cazul in care codul de bare bidimensional nu poate fi citit.

(15) Verificarea ambelor elemente de siguranta este necesard 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 integrititii dispozitivului de protectie
impotriva modificarilor ilicite arata daca 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 urmatoarele definitii:

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

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

[...]"
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Articolul 10 din acest regulament delegat, intitulat ,Verificarea elementelor de siguranta”,
prevede:

»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 modificérilor ilicite.”
Articolul 16 alineatul (1) din regulamentul delegat mentionat prevede:

,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 modificérilor ilicite;
(b) autenticitatea identificatorului unic si scoaterea din uz a acestuia daca este inlocuit.”

Articolul 24 din acelasi regulament delegat, intitulat , Actiunile care trebuie intreprinse de catre
distribuitori angro in caz de modificare ilicita sau falsificare suspectata”, prevede:

»,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
autoritétile 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 furnizeaza populatiei, la momentul furnizérii acestuia catre
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 sd elibereze medicamente catre populatie in caz de
falsificare suspectatd”:

»In cazul in care persoanele autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente cétre populatie au
motive sd considere ca ambalajul medicamentului a fost modificat ilicit sau verificarea elementelor de
siguranta ale medicamentului indicé 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 34 alineatul (4) din regulamentul delegat mentionat prevede:

»Atunci cand primeste informatiile mentionate la articolul 35 alineatul (4), hub-ul asigurd 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 acelasi regulament delegat prevede:

»Pentru fiecare lot de pachete de medicamente reambalate sau reetichetate pe care au fost aplicare
identificatori unici echivalenti, in scopul respectarii articolului 47a din Directiva [2001/83], persoana
responsabild de introducerea medicamentului pe piata informeazd 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
incepand cu 9 februarie 2019.

Dreptul danez

Directiva 2015/2436 a fost transpusa in ordinea juridicé daneza prin vareeerkeloven (Legea privind
marcile), al carei articol 10a corespunde in esenta articolului 15 din aceasta directiva.

In conformitate cu dispozitiile capitolului 3 din Lov om legemidler (Legea privind
medicamentele), in versiunea aplicabila litigiului principal (denumita in continuare , Legea privind
medicamentele”), importatorii paraleli de medicamente care, pentru a se conforma conditiilor de
comercializare in Danemarca, efectueaza o reetichetare sau o reambalare in ambalaje exterioare
noi trebuie sa deting, pe langd o autorizatie de introducere pe piatd, o autorizatie de fabricatie.

Potrivit articolului 59a alineatele 2 si 5 din Legea privind medicamentele:

»2. Producitorii de medicamente de uz uman care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala
furnizeaza medicamente cu elemente de siguranta. [...]

[...]

5. Sundheds- og Aldreministeriet [Ministerul Sanatatii si Persoanelor in Varstd] poate stabili
norme speciale pentru a sprijini scopul si functia elementelor de sigurantd.”

In temeiul articolului 62 alineatul (1) din bekendtggrelse nr. 1297 om recepter og
dosisdispensering af leegemidler (Ordinul nr. 1297 privind prescriptia si eliberarea la bucata a
medicamentelor) din 28 noiembrie 2019, farmaciile sunt, in principiu, obligate sa elibereze
medicamentul cel mai ieftin in cadrul categoriei medicamentelor autorizate susceptibile sa
inlocuiasca medicamentul prescris de medic (principiul substituirii generice).
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Litigiile principale si intrebarile preliminare

Reclamantele din cauzele principale sunt firme producatoare de medicamente si titulare ale
marcilor sub care sunt vindute medicamentele pe care le produc.

Paratele din cauzele principale importa in Danemarca medicamente introduse pe piata in alte
state membre de acesti producatori.

Inainte de introducerea lor pe piatid in Danemarca, medicamentele respective fac obiectul unei
reambaliri in ambalaje exterioare noi. In unele dintre litigiile principale, marca producitorilor
mentionati este aplicatd pe acest ambalaj exterior nou, in timp ce, in alte litigii, marca respectiva
este inlocuitd cu o noud denumire a produsului. In aceastd din urmai situatie, ambalajul exterior
nou indica totusi cd medicamentul pe care il contine corespunde medicamentului comercializat
de titular sub marca sa si ca blisterele care se gasesc in interiorul acestui ambalaj exterior nou
poartd marca respectivd. Noul prospect care insoteste medicamentul in cauzd indica de
asemenea ca acesta corespunde celui vandut de titular sub marca sa.

Reclamantele din cauzele principale arata cd, in imprejurari precum cele din litigiile principale,
dreptul marcilor le conferd dreptul de a se opune reambalidrii medicamentelor in discutie in
ambalaje exterioare noi.

In ceea ce le priveste, paratele din cauzele principale sustin ca aceastd reambalare este necesara si,
prin urmare, licita.

Potrivit instantei de trimitere, problema care se ridicd in litigiile principale este daca reclamantele
din cauzele principale se pot opune reambalirii respective, obligand astfel paratele din cauzele
principale sa comercializeze in Danemarca medicamentele in discutie in ambalajul lor exterior
original reetichetat, dupa ce au inlocuit prospectul care insoteste aceste medicamente si au
aplicat un nou identificator unic, precum si un dispozitiv de protectie impotriva modificarilor
ilicite de inlocuire pe ambalajul respectiv.

In aceastd privintd, instanta mentionati arati ci, la 18 decembrie 2018, Laegemiddelstyrelsen
(Agentia pentru Medicamente, Danemarca) a publicat un document care cuprinde intrebari si
raspunsuri referitoare la elementele de siguranti aplicate pe ambalajele medicamentelor. In
versiunea actualizata la 20 ianuarie 2020, acest document cuprinde, la rubrica intitulata
»lmporturi paralele”, urmatoarea intrebare: ,Este contrar regulamentului ca un importator
paralel sa inlocuiasca dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite cu un alt dispozitiv?”

Ca raspuns la aceastd intrebare, Agentia pentru Medicamente precizeazd urmatoarele:

»Da. Agentia pentru Medicamente considera ca exista o reguld generala potrivit céreia
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 si fie conceput
astfel incat orice deschidere sau orice modificare ilicita a ambalajului sd 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 principiu si in conformitate cu noile norme ale regulamentului, sd reambaleze
produsele in ambalaje noi si sa aplice un nou identificator unic si un dispozitiv de protectie
impotriva modificarilor ilicite pe ambalaj, precum si sa includa anumite informatii.
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[Documentul intitulat «Safety features for medicinal products for human use — Questions and
answers — version 18» («Elemente de sigurantd pentru medicamentele de uz uman — intrebari si
raspunsuri — versiunea 18»), elaborat de Comisie], precizeazd 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 autoritatilor competente si cu conditia ca noul dispozitiv de
protectie impotriva modificarilor ilicite sé sigileze complet ambalajul si sa acopere toate semnele
vizibile ale deschiderii legale. In plus, este necesar ca inlocuirea dispozitivului de protectie
impotriva modificérilor ilicite sa 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 ardtat mai sus, exista o reguld generald potrivit cireia importatorii paraleli
sunt obligati, potrivit noilor norme ale regulamentului, sa reambaleze produsele in ambalaje noi,
Agentia pentru Medicamente considera ca scutirea prezentatd de Comisie se poate aplica doar in
situatii exceptionale, inclusiv, de exemplu, atunci cind existd 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 sa
indeplineasca cerintele generale, inclusiv regula generald potrivit careia medicamentele trebuie sa
fie reambalate intr-un ambalaj nou.

Scutirea, astfel cum a fost prezentatd de Comisie, implica faptul cd, 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 cand un importator paralel doreste sa
invoce, intr-o situatie concreta 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 indrumari, importatorul
paralel trebuie sa descrie intr-o maniera adecvatd 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 si se demonstreze ca inlocuirea
dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite va fi efectuata in conformitate cu
[Bunele practici de fabricatie] si astfel incat noul dispozitiv de protectie impotriva modificarilor
ilicite sa sigileze complet ambalajul si sa acopere toate semnele vizibile ale deschiderii legale. De
asemenea, scutirea trebuie sd acopere toate produsele vizate, inclusiv forma si concentratia,
precum si tarile exportatoare implicate.”

Considerand, in aceste conditii, ca litigiile principale ridica probleme de interpretare a dreptului
Uniunii, Se- og Handelsretten (Tribunalul Maritim si Comercial, Danemarca) a hotarat sa
suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii urmétoarele 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 comercializarii 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:
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a) importatorul este in masura sé realizeze un ambalaj care poate sa fie introdus pe piata si sa
obtina accesul efectiv pe piata statului membru importator rupand ambalajul exterior
original in vederea aplicdrii unor etichete noi pe ambalajul interior si/sau a inlocuirii
prospectului insotitor si resigiland apoi ambalajul exterior original cu un nou dispozitiv
care permite sid se verifice daca ambalajul a fost modificat ilicit, in conformitate cu
articolul 47a din [Directiva 2001/83] si cu articolul 16 din [Regulamentul delegat
2016/161]?

b) importatorul nu este in masura 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 aplicérii unor etichete noi pe ambalajul interior si/sau a inlocuirii
prospectului insotitor si resigiland apoi ambalajul exterior original cu un nou dispozitiv
care permite sd se verifice daca 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
incat 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 modificérii ilicite a medicamentelor»,
atunci cdnd ambalajul medicamentelor [...] prezinta semne vizibile care indica faptul ca
dispozitivul original de protectie impotriva modificarilor ilicite a fost modificat ilicit sau [...]
se poate dovedi aceasta prin atingerea produsului, inclusiv:

a) prin verificarea obligatorie a integritatii dispozitivului de protectie impotriva modificérilor
ilicite efectuata de producatori, distribuitori, farmacisti si persoanele autorizate sau
indreptatite si furnizeze medicamente catre 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

b) dupi 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 cind 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 fird ca ambalajul medicamentelor [...] sd prezinte semne
vizibile care indica faptul céd dispozitivul original de protectie impotriva modificérilor ilicite a
fost modificat ilicit sau [...] sd se poatd dovedi aceasta prin atingerea produsului, dupa cum se
aratd in a doua intrebare, intr-un mod care nu este in concordanté cu articolul 47a?
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4) [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 danezd pentru medicamente) poate sa stabileascd orientdri 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 etichetdrii suplimentare si a resigilarii prin
aplicarea unor elementele de siguranta noi pe ambalajul exterior original sau stabilirea si
respectarea unor asemenea orientari de cdtre 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?

5) 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 efectuatda de un importator paralel in concordanta
cu orientarile stabilite de un stat membru, astfel cum este mentionatd in a patra intrebare,
trebuie considerata ca fiind necesard in sensul jurisprudentei Curtii de Justitie a Uniunii
Europene:

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

b) atunci cidnd 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?

6) Articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca reambalarea unui medicament
intr-un ambalaj exterior nou trebuie sa fie necesard 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»)?

7) 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 cédtre 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?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la primele trei intrebadri

Prin intermediul primelor trei intrebéri, care trebuie analizate impreuna, instanta de trimitere
solicitd in esenta si se stabileascd daca articolul 9 alineatul (2) si articolul 15 din Regulamentul
2017/1001, precum si articolul 10 alineatul (2) si articolul 15 din Directiva 2015/2436 coroborate
cu articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca titularul unei marci are dreptul si se
opund comercializarii de catre un importator paralel a unui medicament reambalat intr-un
ambalaj exterior nou pe care este aplicatd aceasta marca atunci cdnd inlocuirea dispozitivului de
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protectie impotriva modificirilor ilicite de pe ambalajul exterior original, efectuati in
conformitate cu articolul 47a alineatul (1) din Directiva 2001/83, lasd urme vizibile sau
perceptibile la atingere ale deschiderii acestui din urmé ambalaj.

In aceasta privinti, trebuie amintit ci, in temeiul articolului 9 alineatul (1) din Regulamentul
2017/1001 si al articolului 10 alineatul (1) din Directiva 2015/2436, inregistrarea unei marci
conferd titularului sdu un drept exclusiv care, potrivit articolului 9 alineatul (2) litera (a) si
articolului 10 alineatul (2) litera (a) respective, abiliteaza acest titular sd impiedice orice tert sa
utilizeze in cadrul comertului, fird consimtamantul sau, un semn identic cu aceastd marca
pentru produse sau servicii identice cu cele pentru care a fost inregistrata.

Acest drept exclusiv al titularului marcii a fost acordat cu scopul de a-i permite sa isi protejeze
interesele specifice in calitate de titular al marcii respective, cu alte cuvinte, pentru a garanta ca
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 constd in a garanta consumatorilor provenienta
produsului sau serviciului, ci si celelalte functii ale acesteia, precum in special cea care consta in
garantarea calitétii acestui produs sau serviciu ori functiile de comunicare, de investitie sau de
publicitate (a se vedea in acest sens Hotararea 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 jurisprudenta constanta ca o reambalare a acestui produs efectuatd de un tert
fara autorizarea titularului poate crea riscuri reale pentru aceastd garantare a provenientei
(Hotérarea din 17 mai 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, punctul 23 si
jurisprudenta citatd), cu precizarea cd notiunea de ,reambalare”, in sensul acestei jurisprudente,
include reetichetarea (a se vedea in acest sens Hotararea 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 Regulamentul 2017/1001 si articolului 15
alineatul (1) din Directiva 2015/2436, dreptul conferit de marcd nu permite titularului s interzica
folosirea acesteia pentru produse care au fost introduse pe piatd in Uniune sub aceastda marca de
catre titular sau cu acordul sau. Aceste dispozitii urmaresc sa concilieze interesele fundamentale
legate de protectia drepturilor asupra marcii, pe de o parte, si de libera circulatie a marfurilor pe
piata interna, pe de alta parte [a se vedea prin analogie, referitor la 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), Hotéararea din
20 decembrie 2017, Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, punctul 35].

In aceasta privintd, trebuie amintit ci, desi articolul 15 din Regulamentul 2017/1001 si articolul 15
din Directiva 2015/2436, formulate in termeni generali, reglementeaza in mod complet aspectul
epuizdrii dreptului conferit de marca si desi, atunci cand este prevazutd o armonizare a masurilor
necesare pentru a asigura protectia intereselor prevazute la articolul 36 TFUE, orice masura
nationald aferenta trebuie apreciatd in raport cu dispozitiile regulamentului si directivei
respective, iar nu cu articolele 34-36 TFUE, regulamentul si directiva mentionate trebuie, precum
orice reglementare a dreptului derivat al Uniunii, sa fie interpretate in lumina regulilor Tratatului
FUE referitoare la libera circulatie a marfurilor si in special in lumina articolului 36 TFUE [a se
vedea prin analogie, in ceea ce priveste articolul 7 alineatul (1) din Directiva 2008/95, Hotérérea
din 20 decembrie 2017, Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, punctul 30 si jurisprudenta citata].
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Mai precis, din cuprinsul articolului 15 alineatul (2) din Regulamentul 2017/1001 si al
articolului 15 alineatul (2) din Directiva 2015/2436 rezulta cd opozitia titularului marcii la
reambalare, intrucat constituie o derogare de la libera circulatie a marfurilor, nu poate fi admisa
dacé exercitarea de catre titular a dreptului conferit de marcéd constituie o restrictie disimulata
privind comertul dintre statele membre, in sensul articolului 36 doua teza TFUE (a se vedea prin
analogie Hotararea din 17 mai 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, punctul 25
si jurisprudenta citatd). Astfel, obiectul dreptului marcilor nu este de a permite titularilor sa
compartimenteze pietele nationale si sa 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 mérci 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
efectueaza intr-un asemenea mod incat 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
citatd, 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 beneficiul 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 oricarui 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).

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 ce poarta marca sa si a
fost importat dintr-un alt stat membru atunci cand 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
comercializérii produsului reambalat sub aceastd marca ar contribui la impartirea artificiald a

pietelor intre statele membre;

— se demonstreaza ca reambalarea nu poate afecta starea originarda a produsului continut in
ambalaj;

— se indicd 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 vanzare 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
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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 Hotédrdrea din 17 mai 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16,
EU:C:2018:322, punctul 28 si jurisprudenta citata).

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

Aceasta conditie a necesitatii este indeplinita printre altele atunci cand imprejurarile existente la
data comercializarii in statul membru de import impiedica introducerea pe piatd a
medicamentului in acelasi ambalaj in care acesta este comercializat in statul membru de export,
facand astfel reambalarea in mod obiectiv necesara pentru ca medicamentul in cauzi sa poata fi
comercializat in acest stat membru de catre importatorul paralel (a se vedea in acest sens
Hotararea din 10 noiembrie 2016, Ferring Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, punctul 20 si
jurisprudenta citata).

In schimb, conditia mentionatd nu este indeplinitd daci reambalarea produsului se explica
exclusiv prin faptul ca importatorul paralel urmareste 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 necesitétii 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 Hotéréarea din 26 aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si altii, C-348/04, EU:C:2007:249,
punctul 38). Astfel, dupd cum a aratat domnul avocat general la punctul 118 din concluzii, in
masura in care recunoasterea dreptului unui comerciant paralel de a comercializa intr-un
ambalaj nou un produs care poarta o marca fara autorizarea titularului acesteia echivaleaza cu a
recunoaste in favoarea acestuia o posibilitate rezervatd 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 decat
comercializarea produsului in ambalajul sau original reetichetat.

Curtea a statuat astfel ca titularul unei mairci se poate opune reambalirii prin inlocuirea
ambalajului atunci cand importatorul paralel este in masura si reutilizeze ambalajul originar
pentru o comercializare in statul membru de import prin aplicarea pe acest ambalaj a etichetelor
(Hotérarea 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 méirci nu are dreptul
sa se opuna ca importatorul paralel si efectueze aceasta reambalare decat cu conditia ca
medicamentul reetichetat sa poata avea efectiv acces pe piata relevanta in cauza (a se vedea in
acest sens Hotararea din 23 aprilie 2002, Boehringer Ingelheim si altii, C-143/00, EU:C:2002:246,
punctul 50).

In aceasta privinta, trebuie amintit ci, 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 amenintari in crestere 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 legal de aprovizionare.
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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 directiva, trebuie sa fie prevazut cu elemente de sigurantd care si
permita distribuitorilor angro si persoanelor autorizate sau indreptatite sd 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 acestui articol 54a alineatul (2), Regulamentul delegat 2016/161 stabileste normele
detaliate pentru elementele de sigurantd respective. 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 alta parte, un dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite. Acesta din
urma este definit la articolul 3 alineatul (2) din regulamentul delegat mentionat ca fiind
elementul de sigurantd care permite s se verifice daca ambalajul unui medicament a fost
modificat.

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 atunci cand au
motive sd considere cd ambalajul lor 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 ca printre aceste conditii
figureaza cea potrivit cireia elementele de siguranta in cauza trebuie si 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 sa faca dovada unei modificari ilicite a
acestora.

Rezulta astfel din dispozitia mentionatd, interpretata in lumina considerentului (12) al Directivei
2011/62, ca legiuitorul Uniunii, care a prevazut in mod expres posibilitatea de a efectua
sinlocuirea” elementelor de sigurantd mentionate la punctul 60 din prezenta hotéréare, nu a
urmarit s impiedice reutilizarea ambalajelor exterioare originale, chiar daca acestea din urma ar
fi fost prevazute cu asemenea elemente. Aceastd interpretare este confirmatid de articolul 34
alineatul (4) si de articolul 35 alineatul (4) din Regulamentul delegat 2016/161, in temeiul carora
un identificator unic echivalent poate fi aplicat atit pe un pachet de medicamente reambalat
intr-un ambalaj nou, cat si pe un pachet reetichetat.

Totusi, din articolul 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83 rezultd cd o astfel de
reutilizare nu este posibila decat cu conditia ca elementele de sigurantd originale sa poata fi
inlocuite cu dispozitive care sa permitd, cu aceeasi eficientd, verificarea autenticitatii
medicamentelor in cauzd, identificarea lor si stabilirea existentei unei modificari ilicite a acestora,
in conformitate cu obiectivul Directivei 2011/62, care, dupa cum reiese din considerentul (29) al
acesteia, consta in prevenirea intrarii medicamentelor falsificate in lantul legal de distributie.
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In aceasta privinti, trebuie aritat c4, in temeiul articolului 47a alineatul (1) litera (a) din Directiva
2001/83, titularul unei autorizatii de fabricatie — autorizatie pe care, dupd cum rezulta din
articolul 40 alineatul (2) din aceasta directiva, orice operator al lantului de aprovizionare care
ambaleazd medicamentele trebuie sa o detind — este obligat si verifice, inainte de indepartarea sau
acoperirea, totald sau partiald, a elementelor de sigurantd mentionate la punctul 60 din prezenta
hotérére, dacd 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 trebuie sd permitd sd se verifice, cu aceeasi eficienta
precum un dispozitiv original de protectie impotriva modificarilor ilicite, ca 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 consecintd, prezenta pe ambalajul exterior al unui medicament a unor eventuale urme ale
deschiderii nu poate fi suficienta, in sine, pentru a se considera ca dispozitivul de protectie
impotriva modificarilor 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
indoiald, din partea distribuitorilor angro si a persoanelor autorizate sau indreptétite s elibereze
medicamente cétre populatie, ca aceste urme ale deschiderii sunt cauzate de reambalarea acestui
medicament de citre un importator paralel. In aceastd privinti, mentionarea, pe acest ambalaj
exterior, a autorului reambalarii permite identificarea clara a actorilor in aval ai lantului de
aprovizionare cu privire la originea posibili a urmelor de deschidere mentionate. Intr-adevir,
aceastd mentiune coroborata cu dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite si cu
identificatorul unic de inlocuire permite acestor persoane sa se asigure ca prezenta unor astfel de
urme se datoreaza unei manipulari licite.

In plus, intrucat functia dispozitivului de protectie impotriva modificirilor ilicite este tocmai de a
evidentia orice deschidere a ambalajului pe care este aplicat, prezenta unor asemenea urme este
inevitabila. Prin urmare, o interpretare diferitd de cea retinuta la punctul precedent ar avea drept
consecinta faptul c4, in practica, reetichetarea unui medicament este imposibila, lipsind astfel de
efect util articolul 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83, interpretat in lumina
considerentului (12) al Directivei 2011/62, precum si articolul 34 alineatul (4) si articolul 35
alineatul (4) din Regulamentul delegat 2016/161, care, dupa cum s-a constatat la punctul 64 din
prezenta hotérare, permit in mod expres acest lucru.

Din consideratiile care preceda rezulta ca imprejurarea ca inlocuirea dispozitivului de protectie
impotriva modificarilor ilicite al ambalajului original al unui medicament lasa urme vizibile ale
deschiderii pe acest ambalaj nu impiedica sa se considere ca noul dispozitiv este echivalent, in
sensul articolului 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83, si, asadar, nici ca aceasta
inlocuire a fost efectuata in conformitate cu respectivul articol 47a alineatul (1).

Astfel, primo, in lumina consideratiilor expuse la punctele 58-70 din prezenta hotarare, trebuie sa
se considere ca reambalarea intr-un ambalaj nou este necesara in mod obiectiv atunci cand
dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite cu care este prevazut ambalajul exterior al
medicamentului in cauza nu poate fi inlocuit in mod obiectiv cu un dispozitiv echivalent, in sensul
articolului 47a alineatul (1) litera (b) din Directiva 2001/83, amintindu-se ca, dupa cum s-a
constatat la punctul 68 din prezenta hotérare, prezenta unor urme ale deschiderii nu poate fi
suficientd in sine pentru a se considera cd este indeplinitd conditia privind echivalenta.
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In asemenea imprejuriri, exercitarea de citre titularul unei marci a dreptului conferit de aceasta
de a se opune reambalirii respective ar constitui o restrictie disimulata a comertului dintre statele
membre, in sensul articolului 36 a doua tezd TFUE, intrucit ar contribui, cu nerespectarea
obiectului dreptului marcilor, la impartirea artificiald a pietelor nationale in cadrul Uniunii si,
astfel, la favorizarea mentinerii diferentelor de pret care pot exista intre statele membre.

Aceasta interpretare este confirmatd de functia esentiald a marcii, care este de a garanta
consumatorului sau utilizatorului final identitatea originii produsului care poartd o marcs,
permitandu-i sa il distinga, fara o posibila confuzie, de cele care au o alta provenienta. Aceasta
garantare a provenientei presupune ca respectivul consumator sau utilizator final s poata avea
certitudinea cd un produs care poartda o marca nu a fost supus, intr-o etapd anterioara
comercializarii sale, unei interventii efectuate de un tert fara autorizarea titularului marcii, care a
afectat starea initiald a produsului (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 de deschidere a
ambalajului exterior al unui medicament sunt cauzate de reambalarea acestuia de cétre un
importator paralel, garantarea provenientei acestui medicament este asigurata.

Secundo, Curtea a statuat ca constituie de asemenea un obstacol in calea accesului efectiv al unui
medicament reetichetat pe piata statului membru de import, de natura sa facd necesard o
reambalare prin inlocuirea ambalajului, existenta, pe aceasta piatd sau pe o parte importanta a sa,
a unei rezistente atat de puternice din partea unei proportii semnificative a consumatorilor fata de
medicamentele reetichetate incat accesul efectiv pe piata respectiva trebuie considerat ca fiind
impiedicat. Intr-adevir, in aceste imprejuriri, reambalarea medicamentelor intr-un ambalaj nou
nu s-ar explica exclusiv prin urmaérirea unui avantaj comercial, ci ar avea drept scop obtinerea
unui acces efectiv pe piata in discutie (a se vedea in acest sens Hotararea din 23 aprilie 2002,
Boehringer Ingelheim si altii, C-143/00, EU:C:2002:246, punctul 52).

De asemenea, dacd o proportie semnificativa a consumatorilor din statul membru de import se
opune ideii de a achizitiona un medicament al cirui ambalaj exterior contine urme vizibile ale
deschiderii cauzate de inlocuirea dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite
existent cu un dispozitiv echivalent, efectuata 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 considerat necesar in vederea comercializarii sale in statul membru respectiv.

In imprejuririle descrise la punctul precedent, opozitia titularului marcii la o astfel de reambalare
nu poate fi admisd intrucat contribuie la o impértire artificiala a pietelor intre statele membre.

Cu toate acestea, dupa cum a aratat in esenta domnul avocat general la punctul 139 din concluziile
prezentate, un importator paralel nu se poate baza pe o prezumtie generala de rezistenta a
consumatorilor fatd de medicamentele reetichetate al caror dispozitiv de protectie impotriva
modificarilor ilicite a fost inlocuit. Astfel, avind in vedere consideratiile prezentate la punctele 51
si 54 din prezenta hotérare, 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 comercializarii medicamentului in cauza,
precum si de faptul cad urmele deschiderii sunt vizibile sau, dimpotriva, cd acestea nu pot fi
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detectate decat in urma unei verificari aprofundate efectuate de distribuitorii angro sau de cétre
persoane autorizate sau abilitate sd elibereze medicamente cétre populatie in temeiul articolelor
10, 24 si 30 din Regulamentul delegat 2016/161.

Avand in vedere ansamblul consideratiilor care precedd, este necesar sa se raspunda la prima-a
treia intrebare ca articolul 9 alineatul (2) si articolul 15 din Regulamentul 2017/1001, precum si
articolul 10 alineatul (2) si articolul 15 din Directiva 2015/2436 coroborate cu articolele 34 si 36
TFUE 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 aceastd marcd atunci cand inlocuirea dispozitivului de protectie
impotriva modificarilor ilicite de pe ambalajul exterior original, efectuata in conformitate cu
articolul 47a alineatul (1) din Directiva 2001/83, ar ldsa urme vizibile sau perceptibile la atingere
ale deschiderii acestui din urma ambalaj, in masura in care:

— nu existd nicio indoiald cd aceste urme ale deschiderii sunt cauzate de reambalarea acestui
medicament de catre importatorul paralel respectiv si

— aceste urme ar provoca, pe piata statului membru de import sau pe o parte importanta a
acesteia, o rezistentd atit de puternicd din partea unei proportii semnificative a
consumatorilor fatd de medicamentele astfel reambalate, incét ar constitui un obstacol in calea
accesului efectiv pe aceasta piata.

Cu privire la a patra intrebare

Prin intermediul celei de a patra intrebari, instanta de trimitere solicita in esenta sa se stabileasca
daca Directiva 2001/83 si Regulamentul delegat 2016/161 coroborate cu articolele 34 si 36 TFUE,
precum si cu articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul 2017/1001 si cu articolul 15 alineatul (2)
din Directiva 2015/2436 trebuie interpretate in sensul ca un stat membru poate sa prevada ca
medicamentele importate paralel trebuie, in principiu, sa faca obiectul unei reambalari intr-un
ambalaj nou si ca se poate recurge la reetichetare, precum si la aplicarea unor dispozitive de
sigurantd noi pe ambalajul exterior original al acestor medicamente doar la cerere si in imprejurari
exceptionale, cum ar fi printre altele un risc legat de furnizarea medicamentului respectiv.

Cu titlu introductiv, trebuie amintit cd, astfel cum rezulta din cuprinsul punctelor 64 si 65 din
prezenta hotarare, Directiva 2001/83 permite, in scopul reambalirii, reutilizarea ambalajelor
exterioare originale, in masura in care elementele de sigurantd originale pot fi inlocuite cu
elemente care permit, cu aceeasi eficientd, si se verifice autenticitatea medicamentelor in cauza,
sa fie identificate si sa se stabileasca existenta unei modificari ilicite a acestora.

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

In aceste conditii, este necesar sa se examineze dacd statele membre dispun de o marja de

apreciere care le permite si impuna importatorilor paraleli sa recurgd mai degraba la
reambalarea intr-un ambalaj nou decat la reetichetarea medicamentelor pe care le importa.
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In aceasta privinta, trebuie amintit ci, dupia cum reiese din considerentul (12) al Directivei
2011/62, aceasta directiva a introdus in Directiva 2001/83 dispozitii care prevad garantii adecvate
impotriva introducerii unor medicamente falsificate in lantul de aprovizionare pentru a proteja
pacientii, precum si interesele titularilor unei autorizatii de introducere pe piata si ale
producitorilor.

In special, pentru a garanta eficacitatea elementelor de siguranti, articolul 47a din Directiva
2001/83 stabileste conditiile stricte in care dispozitivele de securitate mentionate la punctul 60
din prezenta hotarare pot fi retrase, acoperite si inlocuite cu ocazia unei reambalédri a
medicamentelor.

Astfel cum s-a arétat la punctul 66 din prezenta hotérare, in temeiul articolului 47a alineatul (1)
litera (a) din aceastd directivd, titularul unei autorizatii de fabricatie — autorizatie pe care, asa
cum rezultd din articolul 40 alineatul (2) din directiva mentionati, orice operator al lantului de
aprovizionare care ambaleazd medicamente trebuie sa o detina — este obligat sa verifice, inainte
de indepartarea sau acoperirea, totald sau partiald, a acestor elemente de siguranta, daca
medicamentul respectiv este autentic si daci nu a fost modificat ilicit. In plus, articolul 47a
alineatul (1) litera (b) din aceeasi directivd impune titularului unei autorizatii de fabricatie
inlocuirea elementelor de sigurantd mentionate cu elemente de siguranta echivalente in ceea ce
priveste posibilitatea de a verifica autenticitatea, de a identifica si de a prezenta dovada
modificarii ilicite a unui medicament, fara a deschide ambalajul direct al acestuia din urma. in
temeiul articolului 47a alineatul (1) litera (b) punctul (i), Regulamentul delegat 2016/161
defineste cerintele pe care trebuie sa le indeplineascéd elementele de sigurantd de inlocuire si, in
conformitate cu articolul 47a mentionat alineatul (1) literele (c) si (d), inlocuirea elementelor de
sigurantd trebuie efectuatd cu respectarea bunelor practici de fabricatie aplicabile
medicamentelor si supuse controlului autoritatii competente.

In lumina consideratiilor prezentate la punctele 84-86 din prezenta hotirare, trebuie si se
constate ca Directiva 2001/83 si Regulamentul delegat 2016/161 prevad norme exhaustive in ceea
ce priveste conditiile in care se poate proceda la inlocuirea elementelor de siguranta vizate la
punctul 60 din prezenta hotérare.

In plus, analiza dispozitiilor titlului V din Directiva 2001/83, intitulat ,Etichetare si prospect”,
permite si se considere cd legiuitorul Uniunii a realizat o armonizare completd in ceea ce
priveste aceste elemente de sigurantd, prevazute la articolul 54 litera o) din directiva mentionata,
care figureaza in acest titlu V.

Astfel, pe de o parte, articolul 60 din Directiva 2001/83 prevede ca statele membre nu pot interzice
sau impiedica introducerea pe piata a medicamentelor pe teritoriul lor din motive legate de
etichetare sau de prospect, atunci cand acestea sunt conforme cu cerintele prevazute in titlul V
din aceasta directiva.

Pe de altd parte, cazurile in care statele membre pot adopta dispozitii care se indeparteaza de
normele stabilite in titlul V din directiva mentionata sunt enumerate in mod explicit la
articolul 54a alineatul (5), la articolul 57 si la articolul 69 alineatul (2) din aceeasi directiva.

In aceste conditii, atunci cand posibilitatea de a prevedea norme diferite nu le este acordati in
mod explicit, singurele cerinte la care statele membre pot supune etichetarea medicamentelor,
care include, astfel cum reiese din cuprinsul punctului 88 din prezenta hotéarare, elementele de
sigurantd, sunt cele stabilite de Directiva 2001/83.

ECLI:EU:C:2022:893 25



92

93

94

95

96

97

98

99

HOTARAREA DIN 17.11.2022 — Cauza C-224/20
MERCK SHARP & DOHME SI ALTII

In consecint, in ceea ce priveste inlocuirea elementelor de siguranti vizate la punctul 60 din
prezenta hotarare, statele membre nu au posibilitatea de a prevedea cerinte diferite de cele
prevazute de Directiva 2001/83 si de Regulamentul delegat 2016/161.

Aceastd interpretare este confirmata de obiectivele urmarite de Directivele 2001/83 si 2011/62.

Intr-adevir, desi, dupa cum reiese din considerentul (2) al Directivei 2001/83, aceasta are ca
obiectiv esential protejarea sanatitii publice, considerentul (3) al directivei mentionate
precizeaza ca acest scop nu poate fi atins prin mijloace care si impiedice dezvoltarea industriei
farmaceutice sau a comertului cu medicamente in cadrul Uniunii. Astfel, din considerentele (4),
(5) si (14) ale Directivei 2001/83 rezultid cd aceasta urmareste eliminarea obstacolelor in calea
comertului cu medicamente in cadrul Uniunii pentru a realiza obiectivul liberei circulatii a
acestora din urma (a se vedea in acest sens Hotararea din 11 iunie 2020, ratiopharm, C-786/18,
EU:C:2020:459, punctele 31 si 32).

In ceea ce priveste, mai precis, elementele de siguranti, reiese din considerentele (11) si (33) ale
Directivei 2011/62 ca legiuitorul Uniunii a apreciat cd, pentru a garanta un nivel ridicat de
protectie a sanatitii publice impotriva medicamentelor falsificate, asigurdnd in acelasi timp
functionarea pietei interne a medicamentelor, ar trebui armonizate la nivelul Uniunii normele
aplicabile acestor elemente.

Or, realizarea obiectivului Directivei 2001/83 care constd in asigurarea liberei circulatii a
medicamentelor in cadrul Uniunii ar fi compromisa dacé statele membre ar avea posibilitatea de
a impune cerinte suplimentare in raport cu cele prevazute de dreptul Uniunii, restrangand mai
mult posibilitatea reetichetérii ambalajului exterior originar al unui medicament atunci cand este
necesarda o reambalare, chiar daca, astfel cum s-a amintit la punctul 81 din prezenta hotarare,
aceasta posibilitate a fost prevazuta in mod expres de legiuitorul Uniunii.

Intre-adevir, dupd cum a aritat avocatul general la punctul 156 din concluzii, desi, in litigiile
principale, comerciantii paraleli solicitd dreptul de a reambala medicamentele in ambalaje noi,
situatia ar putea fi diferita in alte cazuri, in care o asemenea reambalare ar fi perceputa ca o
sarcina suplimentara avand ca efect impiedicarea liberei circulatii a marfurilor.

Rezulta astfel dintr-o interpretare sistematicd a articolului 47a din Directiva 2001/83, interpretat
in lumina obiectivelor acestei directive si a Directivei 2011/62, ca articolul respectiv efectueaza o
armonizare exhaustiva in ceea ce priveste conditiile in care elementele de siguranta pot fi
inlocuite. Prin urmare, statele membre nu pot impiedica comercializarea medicamentelor,
reambalate sau nu, care dispun de aceste elemente prin impunerea respectirii unor conditii
suplimentare.

Aceastd interpretare nu este repusi in discutie de faptul cd, in cuprinsul considerentului (14) al
Directivei 2001/83, se enunta ca aceasta directiva constituie ,0 etapd importanta in atingerea
obiectivului liberei circulatii a medicamentelor” si ca ,pot fi necesare alte masuri [...] care sa
poati anula barierele rimase in calea liberei circulatii a medicamentelor”. Intr-adevir, caracterul
exhaustiv al armonizarii intr-un anumit domeniu nu este incompatibil cu caracterul evolutiv al
acesteia. Astfel, faptul ca Directiva 2001/83 prevede un sistem exhaustiv de norme in materie de
elemente de siguranta pentru medicamente nu implica nicidecum ca legiuitorul Uniunii nu poate
sa modifice sau sa adapteze aceste norme si, daca este necesar, si introduca noi norme pentru a
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realiza mai bine obiectivele de eliminare a obstacolelor in calea schimburilor dintre statele
membre, precum si pe cele de protectie a sanatatii publice (a se vedea prin analogie Hotararea din
8 noiembrie 2007, Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654, punctul 29).

Avand in vedere ansamblul consideratiilor care preceda, trebuie sa se raspunda la a patra intrebare
cd Directiva 2001/83 si Regulamentul delegat 2016/161 trebuie interpretate in sensul ca se opun ca
un stat membru sd prevada cd medicamentele importate paralel trebuie, in principiu, sa faca
obiectul unei reambaldri intr-un ambalaj nou si ca se poate recurge la reetichetare, precum si la
aplicarea unor elemente de siguranta noi pe ambalajul exterior original al acestor medicamente
doar la cerere si in imprejuréri exceptionale, cum ar fi, printre altele, un risc legat de furnizarea
medicamentului in cauza.

Cu privire la a cincea intrebare

Prin intermediul celei de a cincea intrebari, instanta de trimitere solicita in esenta sa se stabileasca
daca articolul 9 alineatul (2) si articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul 2017/1001, precum si
articolul 10 alineatul (2) si articolul 15 alineatul (2) din Directiva 2015/2436 coroborate cu
articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul cé o reglementare a unui stat membru care
prevede ca medicamentele importate paralel trebuie, in principiu, sa fie reambalate intr-un
ambalaj nou si cd se poate recurge la reetichetare si la aplicarea de elemente de sigurantd noi pe
ambalajul exterior original al acestor medicamente doar la cerere si in imprejurari exceptionale
se opun exercitarii de catre titularul unei marci a dreptului sau de a se opune comercializarii, de
citre un importator paralel, a unui medicament reambalat intr-un ambalaj exterior nou pe care
este aplicatd marca respectiva.

Astfel cum s-a constatat la punctul 57 din prezenta hotarare, titularul unei marci se poate opune
reambalarii unui medicament prin inlocuirea ambalajului sdu exterior atunci cdnd importatorul
paralel este in masurd sa reutilizeze ambalajul original al acestui medicament pentru
comercializarea in statul membru de import aplicind pe acest ambalaj etichete, cu conditia ca
medicamentul reetichetat sa poata avea efectiv acces pe piata relevanta.

In schimb, atunci cand imprejuririle care prevaleazi la momentul comercializirii in statul
membru de import fac ca reambalarea unui medicament sia devind necesara in mod obiectiv,
deoarece impiedicd comercializarea acestui medicament in ambalajul siau exterior original
reetichetat pe piata statului membru respectiv, titularul marcii nu dispune de aceasta posibilitate.
Astfel, in asemenea imprejurari, opozitia titularului maércii la reambalarea medicamentului
mentionat prin inlocuirea ambalajului sau exterior ar contribui la o impartire artificiala a pietelor
intre statele membre.

In aceasta privinta, Curtea a statuat, desigur, la punctul 36 din Hotdrarea din 26 aprilie 2007,
Boehringer Ingelheim si altii (C-348/04, EU:C:2007:249), ca aceasta conditie a necesititii este
indeplinitd, printre altele, atunci cand o reglementare sau o practica din statul membru de
import impiedicd comercializarea unui medicament pe piata acestui stat membru in acelasi
ambalaj in care acest medicament este comercializat in statul membru de export.

Totusi, o astfel de reglementare sau o astfel de practicd nu pot permite justificarea unei restrictii

privind exercitarea drepturilor titularului marcii decat cu conditia ca aceasta sa respecte dreptul
Uniunii.
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Intr-adevir, atunci cand o reglementare a unui stat membru sau o practici a autorititilor acestuia
incalca dreptul Uniunii, obstacolul in calea accesului efectiv al medicamentului in cauza pe piata
acestui stat membru nu se datoreazé opozitiei titularului marcii, ci acestei reglementéri sau acestei
practici.

In consecinti, este necesar si se rispunda la a cincea intrebare ci articolul 9 alineatul (2) si
articolul 15 din Regulamentul 2017/1001, precum si articolul 10 alineatul (2) si articolul 15 din
Directiva 2015/2436 coroborate cu articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca o
reglementare a unui stat membru care prevede ca medicamentele importate paralel trebuie, in
principiu, sa fie reambalate intr-un ambalaj nou si cd se poate recurge la reetichetare si la
aplicarea de elemente de siguranta noi pe ambalajul exterior original al acestor medicamente
doar la cerere si in imprejurari exceptionale nu impiedica exercitarea de catre titularul unei
marci a dreptului sau de a se opune comercializarii, de citre un importator paralel, a unui
medicament reambalat intr-un ambalaj exterior nou pe care este aplicatd marca respectiva.

Cu privire la a sasea intrebare

Prin intermediul celei de a sasea intrebari, instanta de trimitere solicitd in esenta sa se stabileasca
daca articolul 9 alineatul (2) si articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul 2017/1001, precum si
articolul 10 alineatul (2) si articolul 15 alineatul (2) din Directiva 2015/2436 coroborate cu
articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul cd prima dintre cele cinci conditii enuntate
la punctul 79 din Hotérarea din 11 iulie 1996, Bristol-Myers Squibb si altii (C-427/93, C-429/93
si C-436/93, EU:C:1996:282, denumita in continuare, in ceea ce priveste aceasta conditie,
»conditia Bristol-Myers Squibb”) — potrivit céreia titularul unei marci se poate opune in mod
legitim comercializarii ulterioare intr-un stat membru a unui medicament purtand aceasta marca
si importat dintr-un alt stat membru, atunci cand importatorul medicamentului respectiv 1-a
reambalat si i-a aplicat din nou marca mentionata, si cand o astfel de reambalare a
medicamentului respectiv intr-un ambalaj exterior nou nu este in mod obiectiv necesara in
scopul comercializarii sale in statul membru de import — trebuie sa fie indeplinitd in ipoteza in
care marca ce figura pe ambalajul exterior original al medicamentului in cauza a fost inlocuitd cu
o denumire diferita a produsului pe ambalajul exterior nou al acestui medicament.

In lumina acestui punct 79, amintit la punctul 52 din prezenta hotirare, aceasta a sasea intrebare
trebuie inteleasa in sensul cd, prin intermediul sdu, instanta de trimitere solicita sa se stabileasca
dacé conditia Bristol-Myers Squibb este aplicabild in ipoteza in care importatorul mentionat nu
aplica din nou marca titularului pe ambalajul exterior nou al medicamentului reambalat.

In aceastd privinti, trebuie amintit c, in temeiul articolului 9 alineatul (1) din Regulamentul
2017/1001 si al articolului 10 alineatul (1) din Directiva 2015/2436, inregistrarea unei marci
conferd titularului sdu un drept exclusiv care, potrivit articolului 9 alineatul (2) litera (a) si
articolului 10 alineatul (2) litera (a) respective, abiliteaza acest titular sd impiedice orice tert sa
utilizeze in cadrul comertului, fird consimtamantul sdu, un semn identic cu aceasta marca
pentru produse sau servicii identice cu cele pentru care a fost inregistrata.

In consecinti, este necesar si se examineze dac, in imprejuriri precum cele descrise de instanta
de trimitere, si anume atunci cdnd marca ce figura pe ambalajul exterior original al unui
medicament este inlocuita cu o denumire de produs diferita pe ambalajul exterior nou al acestui
medicament, importatorul paralel utilizeaza, in cadrul comertului, un semn identic cu aceasta
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marca, in sensul articolului 9 alineatul (2) litera (a) si al articolului 10 alineatul (2) litera (a)
mentionate, pentru medicamentele importate pe care doreste si le comercializeze pe piata unui
stat membru.

Articolul 9 alineatul (3) din Regulamentul 2017/1001 si articolul 10 alineatul (3) din Directiva
2015/2436 enumera, in mod neexhaustiv, mai multe tipuri de utilizari pe care titularul marcii le
poate interzice [a se vedea prin analogie, in ceea ce priveste Directiva 2008/95 si Regulamentul
(CE) nr. 207/2009 al Consiliului din 26 februarie 2009 privind marca Uniunii Europene (JO 2009,
L 78, p. 1), Hotararea din 25 iulie 2018, Mitsubishi Shoji Kaisha si Mitsubishi Caterpillar Forklift
Europe, C-129/17, EU:C:2018:594, punctul 38, precum si jurisprudenta citata].

In special, acest articol 9 alineatul (3) litera (a) si acest articol 10 alineatul (3) litera (a) prevad ca
titularul poate interzice oricarui tert sa aplice semnul in cauza pe produse sau pe ambalajul
acestora.

Or, atunci cand, in imprejurari precum cele descrise la punctul 36 din prezenta hotérare, un
importator paralel indica pe ambalajul exterior nou al unui medicament importat ca acesta din
urma corespunde medicamentului comercializat de titular sub marca sa si cé blisterele care se
afla in interiorul acestui ambalaj exterior nou poarta marca respectiva, el aplica un semn identic
cu aceasta din urma pe ambalajul produsului, in sensul dispozitiilor mentionate.

In plus, atunci cand acest importator paralel comercializeazi, pe piata unui stat membru, un
medicament pe care 1-a importat dintr-un alt stat membru si al carui ambalaj direct, si anume, in
speta, aceste blistere, poarta marca titularului, el introduce acest medicament pe piata primului
stat membru sub acest semn, in sensul articolului 9 alineatul (3) litera (b) din Regulamentul
2017/1001 si al articolului 10 alineatul (3) litera (b) din Directiva 2015/2436.

Prin urmare, este necesar sia se constate, astfel cum a procedat domnul avocat general la
punctul 176 din concluzii, cd, in imprejurari precum cele descrise la punctele 114 si 115 din
prezenta hotarare, importatorul paralel mentionat utilizeaza in cadrul comertului un semn
identic cu marca titularului, in sensul articolului 9 din Regulamentul 2017/1001 si al
articolului 10 din Directiva 2015/2436, pentru medicamentele in cauza.

Avand in vedere elementele prezentate la punctele 45-51 din prezenta hotérare, reambalarea
acestor medicamente intr-un ambalaj exterior nou este susceptibild sa aduca atingere functiilor
marcii si, prin urmare, titularul poate avea un interes legitim sa i se opuna.

Tinand seama de consideratiile care precedd, este necesar sa se raspunda la a sasea intrebare ca
articolul 9 alineatul (2) si articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul 2017/1001, precum si
articolul 10 alineatul (2) si articolul 15 alineatul (2) din Directiva 2015/2436 coroborate cu
articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca conditia Bristol-Myers Squibb — potrivit
céreia titularul unei marci se poate opune in mod legitim comercializérii ulterioare intr-un stat
membru a unui medicament purtind aceastd marca si importat dintr-un alt stat membru, atunci
cand importatorul medicamentului respectiv l-a reambalat si a aplicat din nou marca mentionata
si cand o astfel de reambalare a medicamentului respectiv intr-un ambalaj exterior nou nu este in
mod obiectiv necesara in scopul comercializirii sale in statul membru de import — trebuie sa fie
indeplinita in ipoteza in care marca ce figura pe ambalajul exterior original al medicamentului in
cauzd a fost inlocuita cu o denumire diferitd a produsului pe ambalajul exterior nou al acestui
medicament, din moment ce ambalajul sdu direct poarta marca respectiva si/sau ambalajul
exterior nou face referire la aceasta.
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Cu privire la a saptea intrebare

Prin intermediul celei de a saptea intrebdri, instanta de trimitere solicitd in esenta sa se stabileasca
daca articolul 9 alineatul (2) si articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul 2017/1001, precum si
articolul 10 alineatul (2) si articolul 15 alineatul (2) din Directiva 2015/2436 trebuie interpretate
in sensul cd titularul unei marci se poate opune comercializarii intr-un stat membru, de catre un
importator paralel, a unui medicament, importat dintr-un alt stat membru, pe care importatorul
respectiv l-a reambalat intr-un ambalaj exterior nou pe care a aplicat din nou marca titularului
specifica produsului respectiv, dar nu si celelalte marci si/sau alte semne distinctive care figurau
pe ambalajul exterior original al acestui medicament.

In primul rand, trebuie amintit ci protectia titularului unei marcii in ceea ce priveste modul de
prezentare a ambalajului exterior nou in care a fost reambalat un medicament de importatorul
paralel al acestui medicament este, in principiu, asiguratd prin respectarea conditiei potrivit
cireia prezentarea produsului reambalat nu trebuie sa fie de naturd sa prejudicieze reputatia
marcii si pe cea a titularului sau (a se vedea in acest sens Hotararea din 22 decembrie 2008, The
Wellcome Foundation, C-276/05, EU:C:2008:756, punctul 29).

Astfel, in aceasta privinta, din cuprinsul punctului 52 din prezenta hotarare rezulta ca articolul 9
alineatul (2) si articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul 2017/1001, precum si articolul 10
alineatul (2) si articolul 15 alineatul (2) din Directiva 2015/2436 trebuie interpretate in sensul ca
titularul unei marci se poate opune in mod legitim comercializarii ulterioare intr-un stat membru
a unui medicament purtind aceasta marca si importat dintr-un alt stat membru, atunci cand
importatorul paralel al acestui medicament fie 1-a reambalat intr-un ambalaj exterior nou pe care
a aplicat din nou marca respectivd, fie a aplicat o eticheta pe ambalajul exterior original, cu
exceptia cazului in care sunt indeplinite cinci conditii, printre care figureaza aceea potrivit cireia
prezentarea produsului reambalat nu trebuie sd fie de natura sa prejudicieze reputatia marcii si pe
cea a titularului sau [a se vedea prin analogie, in ceea ce priveste articolul 7 alineatul (2) din Prima
directiva 89/104/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 de apropiere a legislatiilor statelor
membre cu privire la méarci (JO 1989, L 40, p. 1, Editie speciald, 17/vol. 1, p. 92), Hotararea din
26 aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si altii, C-348/04, EU:C:2007:249, punctul 40].

Astfel, acest nou ambalaj exterior sau aceasta etichetd nu trebuie sa fie defectuoase, de proasta
calitate sau neingrijite. In plus, un produs farmaceutic reambalat ar putea fi prezentat intr-un
mod inadecvat si, prin urmare, ar putea sa prejudicieze reputatia marcii, in special in ipoteza in
care ambalajul sau eticheta, chiar daca nu sunt nici defectuoase, nici de proasta calitate, nici
neingrijite, ar putea afecta valoarea marcii, prejudiciind imaginea de seriozitate si de calitate
atasata unui asemenea produs, precum si increderea pe care o poate inspira publicului vizat (a se
vedea in acest sens Hotararea din 26 aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si altii, C-348/04,
EU:C:2007:249, punctele 40 si 43).

Curtea a statuat astfel cd, in principiu, este susceptibil de a prejudicia reputatia marcii faptul, in
privinta importatorului paralel, de a nu aplica marca pe noul ambalaj exterior sau de a aplica
propriul logo sau stil sau o ,prezentare «proprie»” sau o prezentare utilizata pentru mai multe
produse diferite sau faptul fie de a aplica o etichetd suplimentara, astfel incat se mascheaza total
sau partial marca titularului, fie de a nu mentiona pe eticheta suplimentara ca marca in cauza
apartine acestuia din urm4, fie de a imprima denumirea importatorului paralel cu majuscule (a se
vedea in acest sens Hotararea din 26 aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si altii, C-348/04,
EU:C:2007:249, punctul 45).
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De asemenea, este de asemenea susceptibil s aducd atingere reputatiei marcii faptul ca
importatorul paralel reaplica pe ambalajul exterior nou marca titularului, specifica acestui
produs, fara a reproduce celelalte marci si/sau celelalte semne distinctive care figurau pe
ambalajul exterior original.

Totusi, aspectul daca imprejurarile invocate la punctul precedent sunt efectiv de natura sa
prejudicieze reputatia marcii este o chestiune de fapt a cérei apreciere este de competenta
instantei de trimitere, in functie de imprejurarile proprii fiecarei spete (a se vedea in acest sens
Hotédrarea din 26 aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si altii, C-348/04, EU:C:2007:249,
punctul 46).

In al doilea rand, faptul de a reaplica marca specifica a unui produs in combinatie cu marci si/sau
cu semnele distinctive ale importatorului paralel poate compromite functia acestei marci de
indicare a originii.

In special, din jurisprudenta Curtii rezulta ci aduce atingere functiei marcii de indicare a originii o
prezentare a unui produs care nu permite sau permite numai cu dificultate consumatorului
normal informat si suficient de atent sa isi dea seama daca acest produs provine de la titularul
marcii sau de la o intreprindere legatd din punct de vedere economic de acesta sau dacg,
dimpotriva, apartin unui tert (a se vedea in acest sens Hotararea din 8 iulie 2010, Portakabin,
C-558/08, EU:C:2010:416, punctul 34).

In aceasti privinti, trebuie totusi subliniat ca functia marcii de indicare a originii este, in principiu,
garantata de respectarea celei de a treia dintre cele cinci conditii enuntate la punctul 52 din
prezenta hotarare, potrivit careia autorul reambalarii unui produs si denumirea fabricantului
acestuia trebuie indicate in mod clar pe ambalajul produsului respectiv.

In lumina acestor elemente si tinand seama de imprejuririle proprii fiecirei spete, revine instantei
de trimitere sarcina de a aprecia daca faptul de a reaplica pe ambalajul exterior nou al unui
medicament marca titularului, specifica acestui produs, fara a reproduce celelalte marci si/sau
celelalte semne distinctive care figurau pe ambalajul original al acestui medicament aduce
atingere functiei marcii de indicare a originii.

Avand in vedere toate consideratiile care preceda, trebuie sa se raspunda la a saptea intrebare ca
articolul 9 alineatul (2) si articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul 2017/1001, precum si
articolul 10 alineatul (2) si articolul 15 alineatul (2) din Directiva 2015/2436 trebuie interpretate
in sensul ca titularul unei marci se poate opune comercializarii intr-un stat membru, de céitre un
importator paralel, a unui medicament, importat dintr-un alt stat membru, pe care acest
importator l-a reambalat intr-un ambalaj exterior nou pe care a reaplicat marca titularului,
specifica acestui produs, dar nu si celelalte marci si/sau celelalte semne distinctive care figurau pe
ambalajul exterior original al acestui medicament, atunci cdnd prezentarea acestui ambalaj
exterior nou este efectiv de natura sa prejudicieze reputatia marcii sau cand aceasta prezentare
nu permite sau permite numai cu dificultate consumatorului normal informat si suficient de
atent si stabileascd dacd medicamentul respectiv provine de la titularul maércii sau de la o
intreprindere legatd economic de acesta sau, dimpotriva, de la un tert, aducand astfel atingere
functiei marcii de indicare a originii.
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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
judecata. 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)

2)

32

Articolul 9 alineatul (2) si articolul 15 din Regulamentul (UE) 2017/1001 al
Parlamentului European si al Consiliului din 14 iunie 2017 privind marca Uniunii
Europene, precum si 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 coroborate cu articolele 34
si 36 TFUE

trebuie interpretate in sensul ca

titularul unei marci are dreptul sa se opuna comercializarii de ciatre un importator
paralel a unui medicament reambalat intr-un ambalaj exterior nou pe care este aplicata
aceasta marca atunci cand inlocuirea dispozitivului de protectie impotriva modificarilor
ilicite de pe ambalajul exterior original, efectuata in conformitate cu articolul 47a
alineatul (1) 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, ar lasa urme vizibile sau perceptibile
la atingere ale deschiderii acestui din urma ambalaj in masura in care:

— nu exista nicio indoiala ca aceste urme ale deschiderii sunt cauzate de reambalarea
acestui medicament de catre importatorul paralel respectiv si

— aceste urme nu provoacd, 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.

Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2012/26, si Regulamentul
delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015, de completare a Directivei
2001/83,

trebuie interpretate in sensul ca

se opun ca un stat membru sa prevada ca medicamentele importate paralel trebuie, in
principiu, sa faca obiectul unei reambalari intr-un ambalaj nou si ca se poate recurge la
reetichetare, precum si la aplicarea unor elemente de siguranta noi pe ambalajul
exterior original al acestor medicamente doar la cerere si in imprejurari exceptionale,
cum ar fi, printre altele, un risc legat de furnizarea medicamentului in cauza.
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3) Articolul 9 alineatul (2) si articolul 15 din Regulamentul 2017/1001, precum si
articolul 10 alineatul (2) si articolul 15 din Directiva 2015/2436 coroborate cu
articolele 34 si 36 TFUE

trebuie interpretate in sensul ca

o reglementare a unui stat membru care prevede ca medicamentele importate paralel
trebuie, in principiu, sa fie reambalate intr-un ambalaj nou si ca se poate recurge la
reetichetare si la aplicarea de elemente de siguranta noi pe ambalajul exterior original
al acestor medicamente doar la cerere si in imprejuriri exceptionale nu impiedica
exercitarea de catre titularul unei marci a dreptului sau de a se opune comercializarii,
de catre un importator paralel, a unui medicament reambalat intr-un ambalaj exterior
nou pe care este aplicata marca respectiva.

4) Articolul 9 alineatul (2) si articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul 2017/1001, precum
si articolul 10 alineatul (2) si articolul 15 alineatul (2) din Directiva 2015/2436 coroborate
cu articolele 34 si 36 TFUE

trebuie interpretate in sensul ca

prima dintre cele cinci conditii enuntate la punctul 79 din Hotararea din 11 iulie 1996,
Bristol-Myers Squibb si altii (C-427/93, C-429/93 si C-436/93, EU:C:1996:282) —
potrivit careia titularul unei marci se poate opune in mod legitim comercializarii
ulterioare intr-un stat membru a unui medicament purtand aceasta marca si importat
dintr-un alt stat membru, atunci cand importatorul medicamentului respectiv l-a
reambalat si a aplicat din nou marca mentionata si cand o astfel de reambalare a
medicamentului respectiv intr-un ambalaj exterior nou nu este in mod obiectiv
necesara in scopul comercializarii sale in statul membru de import — trebuie sa fie
indeplinita in ipoteza in care marca ce figura pe ambalajul exterior original al
medicamentului in cauza a fost inlocuita cu o denumire diferita a produsului pe
ambalajul exterior nou al acestui medicament, din moment ce ambalajul sau direct
poarta marca respectiva si/sau ambalajul exterior nou face referire la aceasta.

5) Articolul 9 alineatul (2) si articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul 2017/1001, precum
si articolul 10 alineatul (2) si articolul 15 alineatul (2) din Directiva 2015/2436

trebuie interpretate in sensul ca

titularul unei marci se poate opune comercializarii intr-un stat membru, de catre un
importator paralel, a unui medicament, importat dintr-un alt stat membru, pe care
acest importator l-a reambalat intr-un ambalaj exterior nou pe care a reaplicat marca
titularului, specifica acestui produs, dar nu si celelalte marci si/sau celelalte semne
distinctive care figurau pe ambalajul exterior original al acestui medicament, atunci
cand prezentarea acestui ambalaj exterior nou este efectiv de natura sa prejudicieze
reputatia marcii sau cand aceasta prezentare nu permite sau permite numai cu
dificultate consumatorului normal informat si suficient de atent sa stabileasca daca
medicamentul respectiv provine de la titularul marcii sau de la o intreprindere legata
economic de acesta sau, dimpotriva, de la un tert, aducand astfel atingere functiei
marcii de indicare a originii.
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Semnaturi
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