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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 intelectuald — Mirci — Regulamentul (CE) nr. 207/2009 — Articolul 9 alineatul (2) —
Articolul 13 — Directiva 2008/95 — Articolul 5 alineatul (1) — Articolul 7 — Dreptul conferit de

marcd — Epuizarea drepturilor conferite de o marcd — Import paralel de medicamente —

Medicament de referintd si medicament generic — Intreprinderi legate din punct de vedere
economic — Reambalarea medicamentului generic — Nou ambalaj exterior — Aplicarea marcii
medicamentului de referintd — Opozitia titularului marcii — Impértirea artificiala a pietelor intre

state membre”
In cauzele conexate C-253/20 si C-254/20,
avand ca obiect cereri de decizie preliminara formulate in temeiul articolului 267 TFUE de hof van
beroep te Brussel (Curtea de Apel din Bruxelles, Belgia), prin deciziile din 25 mai 2020, primite de
Curte la 9 iunie 2020, in procedurile
Impexeco NV
impotriva
Novartis AG (C-253/20),
si
PI Pharma NV
impotriva
Novartis AG,
Novartis Pharma NV (C-254/20),
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,

* Limba de proceduri: neerlandeza.
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grefier: domnul A. Calot Escobar,
avand in vedere procedura scrisa,
ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru Impexeco NV si PI Pharma NV, de F. Cornette, L. Coucke, V. Pede si
T. Poels-Ryckeboer, advocaten;

— pentru Novartis AG si Novartis Pharma NV, de J. Figys, P. Maeyaert, ]. Muyldermans, K. Roox,
L. van Kruijsdijk si M. Van Nieuwenborgh, advocaten;

— pentru Comisia Europeand, de E. Gippini Fournier, P.-J. Loewenthal si F. Thiran, in calitate de
agenti,

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

pronunta prezenta

Hotarare
Cererile de decizie preliminara privesc interpretarea articolelor 34 si 36 TFUE.

Aceste cereri au fost formulate in cadrul a doua litigii, primul intre Impexeco NV, pe de o parte, si
Novartis AG, pe de alta parte, si al doilea intre PI Pharma NV, pe de o parte, si Novartis si Novartis
Pharma NV, pe de altd parte, in legitura cu comercializarea in Belgia a unor medicamente
generice importate in paralel din Tarile de Jos si reambalate intr-un nou ambalaj exterior pe care
marca medicamentului generic al cérei titular este Novartis a fost inlocuitd cu marca
medicamentului de referinta al cérei titular este tot aceasta.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii Europene

Regulamentul (CE) nr. 207/2009

Articolul 9 din Regulamentul (CE) nr. 207/2009 al Consiliului din 26 februarie 2009 privind marca
Uniunii Europene (JO 2009, L 78, p. 1), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul
(UE) 2015/2424 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2015 (JO 2015,
L 341, p. 21) (denumit in continuare ,Regulamentul nr. 207/2009”), intitulat ,Drepturi conferite
de o marca UE”, prevedea:

»(1) Inregistrarea unei marci UE confera titularului sdu drepturi exclusive.
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(2) Fara a aduce atingere drepturilor titularilor dobandite inainte de data depunerii cererii sau de
data de prioritate a marcii UE, titularul respectivei marci UE are dreptul sa impiedice orice tert sa
utilizeze un semn in cadrul comertului, fara consimtamantul siu, pentru produse sau servicii in
cazul in care:

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

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

(c) semnul este identic sau similar cu marca UE, indiferent daci este utilizat sau nu pentru
produse sau servicii care sunt identice, similare sau nu sunt similare cu cele pentru care
marca UE este inregistrata, in cazul in care aceasta se bucurd de renume in Uniune[a
Europeana] si, prin utilizarea semnului fara motiv justificat, se obtin foloase necuvenite din
caracterul distinctiv sau renumele marcii UE ori se aduce atingere acestuia.

(3) In temeiul alineatului (2) pot fi interzise, in special, urméitoarele:
(a) aplicarea semnului pe produse sau pe ambalajul acestora;

(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 13 din Regulamentul nr. 207/2009, intitulat ,Epuizarea dreptului conferit de marca UE”,
prevedea:

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

(2) Alineatul (1) nu se aplica atunci cand motive legitime il indreptatesc pe titular si se opuna

comercializarii ulterioare a produselor, in special atunci cand starea produselor se modifica sau
se altereaza dupd introducerea acestora pe piatd.”
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Directiva 2008/95/CE

Potrivit articolului 5 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), intitulat ,,Drepturi conferite de marca”:

»(1) Marca inregistrata conferd titularului sdu urmaétoarele drepturi exclusive. Titularul este
indreptatit sa interzica oricarui tert sa utilizeze, fard consimtamantul sdu, in cadrul comertului:

(a) un semn identic marcii pentru produse sau servicii identice cu cele pentru care aceasta este
inregistrata;

(b) un semn pentru care, din cauza identitéitii sau a similitudinii sale cu marca si din cauza
identitatii sau a similitudinii produselor sau a serviciilor aflate sub incidenta marcii si a
semnului, existd un risc de confuzie din partea publicului; riscul de confuzie include riscul de
asociere intre semn si marca.

[...]
(3) In temeiul alineatelor (1) si (2), poate fi interzis, printre altele:
(a) sa se aplice semnul pe produse sau pe ambalajul acestora;

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

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

[...]”
Articolul 7 din aceasta directiv, intitulat ,Epuizarea drepturilor conferite de o marca”, prevedea:

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

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

Directiva 2001/83/CE

Potrivit articolului 10 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman
(JO 2001, L 311, p. 67), astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 31 martie 2004 (JO 2004, L 136, p. 34):

»(1) Prin derogare de la articolul 8 alineatul (3) litera (i) si fara s aduca atingere legii referitoare la
protectia proprietatii industriale si comerciale, solicitantul nu este obligat sa prezinte rezultatele
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testelor preclinice si ale studiilor clinice in cazul in care poate demonstra cd medicamentul este un
produs generic al unui medicament de referintd care este sau a fost autorizat in sensul articolului 6
timp de cel putin opt ani intr-un stat membru sau in Comunitate.

[...]

(2) In sensul prezentului articol:

(a) «medicament de referinti» inseamnd un medicament autorizat in sensul articolului 6, in
conformitate cu dispozitiile articolului 8;

(b) «medicament generic» inseamnd un medicament care are aceeasi compozitie calitativa si
cantitativa in substante active si aceeasi forma farmaceuticé ca si medicamentul de referinta
si a carui bioechivalentd cu medicamentul de referintd a fost demonstrata prin studii
corespunzatoare de biodisponibilitate. Diferitele saruri, esteri, eteri, izomeri, amestecuri de
izomeri, complecsi sau derivati provenind dintr-o substanta activa se considera a fi aceeasi
substantd activa, in cazul in care proprietatile lor nu difera in mod semnificativ in ceea ce
priveste siguranta si/sau eficienta. In astfel de cazuri, solicitantul trebuie si prezinte
informatii suplimentare destinate sd ofere dovezi cu privire la siguranta si/sau eficienta
sarurilor, esterilor sau derivatilor substantei active autorizate. Diferitele forme farmaceutice
orale cu eliberare imediata se considera a fi una si aceeasi forma farmaceutica. Solicitantul nu
este obligat sa efectueze studii de biodisponibilitate in cazul in care poate demonstra ca
medicamentul generic indeplineste criteriile relevante definite de orientarile detaliate
aplicabile.

[...]"

Conventia Benelux

Articolul 2.20 din Conventia Benelux in materie de proprietate intelectuald (marci si desene sau
modele industriale) din 25 februarie 2005, semnaté la Haga de Regatul Belgiei, de Marele Ducat
al Luxemburgului si de Regatul Térilor de Jos, in versiunea aplicabila litigiilor principale
(denumiti in continuare ,,Conventia Benelux”), intitulat ,,Intinderea protectiei”, prevedea:

»1. Marca inregistratd conferd titularului sdu drepturi exclusive. Fara a aduce atingere unei
eventuale aplicéri a dreptului comun in materie de raspundere civila, dreptul exclusiv conferit de
o marca permite titularului sau sa interzicd oricarui tert care nu are consimtamantul sau
urmatoarele:

a. sa utilizeze, in cadrul comertului, un semn identic mércii pentru produse sau servicii identice
cu cele pentru care aceasta este inregistrats;

b. sa utilizeze in cadrul comertului un semn in legitura cu care, din cauzi ca este identic sau
similar cu marca si din cauzd ca produsele sau serviciile aflate sub incidenta marcii si a
semnului sunt identice sau similare, exista in mintea publicului un risc de confuzie care
contine riscul de asociere intre semn si marca;
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2. In sensul alineatului 1, utilizarea unei marci sau a unui semn care seaminid cu aceasta
inseamna, printre altele:

a. aplicarea semnului pe produse sau pe ambalajul acestora;

b. oferirea, comercializarea sau detinerea produselor in acest scop ori oferirea sau prestarea de
servicii sub semnul respectiv;

c. importul sau exportul produselor sub semnul respectiv;

[...]"

Potrivit articolului 2.23 alineatul 3 din aceastd conventie:

»Dreptul exclusiv nu presupune dreptul de a se opune utilizdrii marcii pentru produse care au fost
introduse pe piatd in cadrul Comunitatii Europene sau al [SEE] sub aceastd marca de cétre titular sau
cu consimtamantul acestuia, cu exceptia situatiei in care motive legitime justifica opozitia titularului la
comercializarea ulterioard a produselor, in special atunci cand starea produselor este modificata sau
alteratd dupa introducerea lor pe piata.”

Dreptul belgian

Potrivit articolului 3 alineatul 2 din Decretul regal din 19 aprilie 2001 privind importul paralel al
medicamentelor de uz uman si distributia paralela a medicamentelor de uz uman si veterinar
(Moniteur belge din 30 mai 2001, p. 17954), astfel cum a fost modificat prin Decretul regal din
21 ianuarie 2011 (Moniteur belge din 9 februarie 2011, p. 9864):

»Prin derogare de la dispozitiile articolului 4 alineatul 1 primul paragraf din Decretul regal din
14 decembrie 2006 privind medicamentele de uz uman si veterinar, o persoana care doreste sa
importe in paralel un medicament poate obtine o autorizatie in acest sens, cu conditia sa fie
vorba despre un medicament:

1° care face obiectul unei autorizatii de introducere pe piata in statul membru de provenienta care
a fost eliberata de autoritétile competente din statul membru respectiv;

2° pentru care existd un medicament de referints;

3° care, fara a fi identic in toate privintele cu medicamentul de referinta:
a) are cel putin aceeasi compozitie calitativa si cantitativa in substante active;
b) are cel putin aceleasi indicatii terapeutice;
c) este cel putin echivalent la nivel terapeutic;
d) are cel putin aceeasi forma farmaceutica;

Daci se demonstreazd ca medicamentul pentru care a fost solicitata o autorizatie de import
paralel si care indeplineste conditiile de la paragraful 1 punctul 3 literele a) si d) are aceeasi
compozitie calitativa si cantitativd in excipienti si cd este fabricat potrivit aceluiasi procedeu,
medicamentul este considerat ca respectand primul paragraf punctul 3 litera(c).
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In cazul in care Agence Fédérale constati ci nu s-a demonstrat cd a fost indeplinit criteriul
prevazut la primul paragraf punctul 3 litera c), aceasta solicita autoritatilor competente din statul
membru de provenientd informatiile necesare pentru a putea aprecia daca acest criteriu a fost
indeplinit.

Se poate demonstra, cel putin prin intermediul unuia dintre urmatoarele studii sau experimente,
cd a fost indeplinit criteriul prevazut la primul paragraf punctul 3 litera c):

1° studii de bioechivalenta;

2° studii clinice;

3° studii farmacodinamice umane;

4° studii privind disponibilitatea locala a medicamentului;
5° studii de dizolvare in vitro.

Studiile sau experimentele utilizate, astfel cum sunt prevazute la al patrulea paragraf, se adapteaza
la caracteristicile specifice ale medicamentului.”

Litigiile principale si intrebarile preliminare

Novartis, societate de drept elvetian, este societatea-mama a grupului Novartis, care isi desfasoara
activitatea in domeniul producerii de medicamente. Acest grup cuprinde printre altele diviziile
Pharmaceuticals si Sandoz, care sunt responsabile de dezvoltarea de medicamente princeps
(medicamente de referintd) si, respectiv, de productia de medicamente generice.

Impexeco si PI Pharma sunt doua societati de drept belgian care isi desfasoara activitatea in
domeniul comertului paralel cu medicamente.

Cauza C-253/20

Novartis a elaborat un medicament care are drept substanta activa letrozolul, comercializat in
Belgia si in Tarile de Jos sub marca Uniunii Europene ,Femara”, al cérei titular este Novartis.

Acest medicament este introdus pe piata in ambalaje de 30 si de 100 de comprimate filmate de 2,5
mg in Belgia si intr-un ambalaj de 30 de comprimate filmate de 2,5 mg in Térile de Jos.

Sandoz BV si Sandoz NV comercializeaza in Tarile de Jos si, respectiv, in Belgia medicamentul
generic ,Letrozol Sandoz 2,5 mg”, in ambalaje de 30 de comprimate filmate in acest prim stat

membru si, respectiv, de 30 si de 100 de comprimate filmate in acest al doilea stat membru.

Potrivit instantei de trimitere, medicamentele comercializate sub denumirile ,Femara” si
,Letrozol Sandoz” sunt identice.

ECLI:EU:C:2022:894 7
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Printr-o scrisoare din 28 octombrie 2014, Impexeco a informat Novartis cu privire la intentia sa de
a importa din Térile de Jos si de a introduce pe piata belgiana, incepand cu 1 decembrie 2014,
medicamentul ,Femara 2,5 mg x 100 comprimés (1étrozol)”. Din decizia de trimitere reiese ca, in
realitate, acest medicament era medicamentul ,Letrozol Sandoz 2,5 mg”, reambalat intr-un nou

ambalaj exterior pe care Impexeco prevedea si aplice marca ,Femara”.

Prin scrisoarea din 17 noiembrie 2014, Novartis s-a opus importului paralel preconizat de
Impexeco, sustindnd cd o noud marcare a acestui din urmd medicament cu marca
medicamentului de referintd produs de Novartis, si anume marca ,Femara”, constituia o atingere
vadita adusa dreptului sau asupra acestei marci si era de natura sa induca publicul in eroare.

In luna iulie 2016, Impexeco a inceput comercializarea, in Belgia, a medicamentului ,Letrozol
Sandoz 2,5 mg”, reambalat intr-un nou ambalaj pe care era aplicata marca ,Femara”.

Potrivit instantei de trimitere, pretul public al medicamentelor ,Femara (Novartis) 2,5 mg”,
»Letrozol Sandoz 2,5 mg” si ,Femara (Impexeco) 2,5 mg” este identic in Belgia. In schimb, pretul
public al ,Letrozol Sandoz 2,5 mg” ar fi net inferior in Térile de Jos.

Considerand cd comercializarea mentionatd la punctul 19 din prezenta hotarare aducea atingere
drepturilor sale asupra marcii, Novartis a introdus, la 16 noiembrie 2016, o actiune impotriva
Impexeco in fata stakingsrechter te Brussel (judecatorul delegat cu incetarea incalcérilor din
Bruxelles, Belgia).

Printr-o scrisoare din 10 aprilie 2017, Impexeco a informat de asemenea Novartis cu privire la
intentia sa de a comercializa in Belgia medicamentul ,Femara 2,5 mg” ambalat in ambalaje de 30
de comprimate filmate, importate din Térile de Jos si reetichetate. Din decizia de trimitere reiese
cd acest medicament era medicamentul ,Letrozol Sandoz 2,5 mg” si ca Impexeco intentiona si il
reeticheteze, precum si sa aplice pe acesta marca ,Femara”.

Cauza C-254/20

Novartis a elaborat un medicament care are ca substanta activa metilfenidatul. Novartis Pharma
NV comercializeaza acest medicament in Belgia sub marca Benelux verbald ,Rilatine”, al carei
titular este, printre altele in cutii de 20 de comprimate de 10 mg. In Tirile de Jos, medicamentul
respectiv este comercializat de Novartis Pharma BV sub marca ,Ritalin”, printre altele in cutii de
30 de comprimate de 10 mg.

Sandoz BV introduce pe piatd in Tarile de Jos medicamentul generic ,Méthylphénidate HCl
Sandoz 10 mg” intr-un ambalaj care cuprinde 30 de comprimate.

Potrivit instantei de trimitere, medicamentele comercializate sub denumirile ,,Méthylphénidate
HCI Sandoz 10 mg comprimé” si ,Ritalin 10 mg comprimé” sunt identice.

Printr-o scrisoare din 30 iunie 2015, PI Pharma a informat Novartis Pharma NV cu privire la
intentia sa de a importa din Térile de Jos si de a introduce pe piata belgiand medicamentul
sRilatine 10 mg x 20 comprimés”. Din decizia de trimitere reiese ca, in realitate, acest
medicament era medicamentul ,,Méthylphénidate HCl Sandoz 10 mg”, reambalat intr-un nou
ambalaj exterior pe care PI Pharma prevedea s aplice marca ,Rilatine”.

8 ECLI:EU:C:2022:894
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Intr-o scrisoare din 22 iulie 2015, Novartis a comunicat opozitia sa fata de importul paralel
preconizat de PI Pharma, ardtand cd o noua marcare a medicamentului ,Méthylphénidate HCl
Sandoz 10 mg” cu marca medicamentului de referinta al Novartis, si anume marca ,Rilatine”,
aducea in mod vadit atingere dreptului sau asupra acestei marci si era de natura sa induca
publicul in eroare.

In luna octombrie 2016, PI Pharma a inceput sd comercializeze in Belgia acest medicament
reambalat intr-un nou ambalaj pe care era aplicatd marca ,Rilatine”.

Instanta de trimitere arata ca, in Belgia, pretul public al medicamentului ,Rilatine 10 mg x 20
comprimés Novartis” este de 8,10 euro (respectiv 0,405 euro pe comprimat), iar pretul
medicamentului ,Rilatine 10 mg x 20 comprimés PI Pharma” de 7,95 euro (respectiv 0,398 euro pe
comprimat), in timp ce in Térile de Jos pretul public al medicamentului ,Méthylphénidate HCI
Sandoz 10 mg” este de 0,055 euro pe comprimat.

Considerand cd comercializarea vizata la punctul 28 din prezenta hotarare aducea atingere
drepturilor sale asupra marcii, Novartis a introdus, la 28 iulie 2017, o actiune impotriva PI
Pharma in fata stakingsrechter te Brussel (judecatorul delegat cu incetarea incélcarilor din
Bruxelles).

Elemente comune litigiilor principale

Prin doud hotarari din 12 aprilie 2018, stakingsrechter te Brussel (judecétorul delegat cu incetarea
incalcéarilor din Bruxelles) a considerat cele doua actiuni mentionate la punctele 21 si 30 din
prezenta hotarare ca fiind intemeiate in special pentru motivul cé practica ce consta in aplicarea
marcilor ,Femara” si, respectiv, ,Rilatine” pe medicamentele generice reambalate ,Letrozol
Sandoz 2,5 mg” si, respectiv, ,Méthylphénidate HCl Sandoz 10 mg”, importate din Térile de Jos,
incélca dreptul la marcé al Novartis, in sensul articolului 9 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul
nr. 207/2009 si, respectiv, al articolului 2.20 alineatul 1 litera a) din Conventia Benelux. In
consecinta, stakingsrechter te Brussel (judecitorul delegat cu incetarea incalcérilor din Bruxelles)
a dispus incetarea acestei practici.

Impexeco si, respectiv, PI Pharma au declarat apel impotriva acestor doud hotarari la instanta de
trimitere.

In fata acesteia, ele sustin ca practicile care constau in utilizarea unor ambalaje diferite si a unor
marci diferite pentru acelasi produs contribuie ambele la o impartire a pietelor statelor membre
si, prin urmare, aduc aceeasi atingere comertului in cadrul Uniunii Europene.

In temeiul punctelor 38-40 din Hotirarea din 12 octombrie 1999, Upjohn (C-379/97,
EU:C:1999:494), Impexeco si PI Pharma sustin ca opozitia titularului unei mérci la reaplicarea
unei marci de catre un importator paralel constituie un obstacol in calea comertului
intracomunitar care genereaza impdrtiri artificiale ale pietelor intre statele membre, atunci cand
aceastd reaplicare este necesara pentru ca produsele in cauza si poata fi comercializate de acest
importator in statul membru de import. Aceastd jurisprudentd ar putea fi transpusa intr-o
situatie in care se efectueaza o noud marcare a unui medicament generic prin aplicarea marcii
medicamentului de referintd, atunci cand aceste medicamente au fost introduse pe piata in SEE
de intreprinderi legate din punct de vedere economic.
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Novartis sustine cd, in temeiul articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 207/2009 si al
articolului 2.23 alineatul 3 din Conventia Benelux, nu poate exista epuizarea drepturilor conferite
de marca decat in ceea ce priveste produse care au fost introduse pe piatd in SEE ,sub aceasta
marcd” de titular sau cu consimtdmantul acestuia, iar nu in cazul in care un importator paralel
efectueazd o noua marcare a produselor in cauza.

Considerand, in aceste conditii, ca litigiile pendinte in fata sa ridicd probleme de interpretare a
dreptului Uniunii, hof van beroep te Brussel (Curtea de Apel din Bruxelles, Belgia) a hotéarat si
suspende judecarea cauzelor si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebari preliminare, care sunt
formulate in termeni identici in cauzele C-253/20 si C-254/20:

»1) Articolele 34-36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca, dacd un medicament princeps
(medicament de referintd) si un medicament generic sunt introduse pe piatd in SEE de
intreprinderi legate din punct de vedere economic, opozitia unui titular al marcii fata de
comercializarea ulterioarda a medicamentului generic de catre un importator paralel dupa
reambalarea acestui medicament generic prin aplicarea mércii medicamentului princeps (a
medicamentului de referintd) in tara de import poate conduce la o impartire artificiala a
pietelor intre statele membre?

2) In cazul unui raspuns afirmativ la aceasta intrebare, opozitia titularului marcii fatd de acest
[nou marcaj] trebuie verificata prin raportare la conditiile [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)]?

3) Este relevant, pentru raspunsul la aceste intrebari, faptul cd medicamentul generic si
medicamentul princeps (medicamentul de referintd) fie sunt identice, fie au acelasi efect
terapeutic, in sensul articolului 3 alineatul 2 din Decretul regal din 19 aprilie 2001 privind
importul paralel [al medicamentelor de uz uman si distributia paraleld a medicamentelor de
uz uman si veterinar, astfel cum a fost modificat prin Decretul regal din 21 ianuarie 2011]?”

Procedura in fata Curtii

Prin decizia presedintelui Curtii din 14 iulie 2020, cauzele C-253/20 si C-254/20 au fost conexate
pentru buna desfasurare a fazei scrise si a fazei orale ale procedurii, precum si in vederea
pronuntarii hotararii.

Cu privire la intrebarile preliminare

Observatii introductive

Regulamentul nr. 207/2009 a fost abrogat si inlocuit, cu efect de la 1 octombrie 2017, prin
Regulamentul (UE) 2017/1001 al Parlamentului European si al Consiliului din 14 iunie 2017
privind marca Uniunii Europene (JO 2017, L 154, p. 1), in timp ce Directiva 2008/95 a fost
abrogatd si inlocuitd, cu efect de la 15 ianuarie 2019, prin Directiva (UE) 2015/2436 a
Parlamentului European si a Consiliului din 16 decembrie 2015 de apropiere a legislatiilor
statelor membre cu privire la mérci (JO 2015, L 336, p. 1).
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Cu toate acestea, tinind seama de datele faptelor din litigiile principale, Regulamentul
nr. 207/2009 si Directiva 2008/95 raméan aplicabile ratione temporis acestora din urma.

Cu privire la fond

Potrivit unei jurisprudente constante a Curtii, in cadrul procedurii de cooperare intre instantele
nationale si Curte instituite la articolul 267 TFUE, este de competenta acesteia din urma sa ofere
instantei nationale un raspuns util, care sa i permita sa solutioneze litigiul cu care este sesizata.
Din aceasta perspectivd, Curtea trebuie, daca este cazul, sa reformuleze intrebarile care ii sunt
adresate [Hotéararea din 26 aprilie 2022, Landespolizeidirektion Steiermark (Durata maxima a
controlului la frontierele interne), C-368/20 si C-369/20, EU:C:2022:298, punctul 50 si
jurisprudenta citati]. In plus, Curtea poate fi determinata si ia in considerare norme de drept al
Uniunii la care instanta nationald nu a facut trimitere in cuprinsul intrebérii sale (Hotérarea din
8 septembrie 2022, RTL Television, C-716/20, EU:C:2022:643, punctul 55 si jurisprudenta citata).

In speti, pentru a raspunde la intrebirile adresate, trebuie si se ia in considerare dispozitiile
dreptului derivat al Uniunii prevazute la articolul 9 alineatul (2) si la articolul 13 din Regulamentul
nr. 207/2009, precum si la articolul 5 alineatul (1) si la articolul 7 din Directiva 2008/95, din
moment ce privesc drepturile titularilor unei marci si problema epuizarii drepturilor conferite de
aceasta.

Astfel, prin intermediul intrebarilor formulate, care trebuie analizate impreund, instanta de
trimitere solicita in esentd s se stabileascd daca articolul 9 alineatul (2) si articolul 13 din
Regulamentul nr. 207/2009, precum si articolul 5 alineatul (1) si articolul 7 din Directiva 2008/95,
citite in lumina articolelor 34 si 36 TFUE, trebuie interpretate in sensul ca titularul marcii unui
medicament de referinta si al marcii unui medicament generic se poate opune introducerii pe
piata unui stat membru, de cétre un importator paralel, a acestui medicament generic, importat
dintr-un alt stat membru, atunci cand acesta a fost reambalat intr-un nou ambalaj exterior pe
care a fost aplicata marca medicamentului de referintd corespunzator.

Cu titlu introductiv, trebuie amintit cd, in temeiul articolului 9 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 207/2009 si al articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2008/95, inregistrarea unei marci
conferd titularului sdu drepturi exclusive care, potrivit acestui articol 9 alineatul (2) litera (a) si
acestui articol 5 alineatul (1) litera (a), indreptatesc acest titular si interzica oricérui tert sa
utilizeze, fara consimtamantul sau, in cadrul comertului, un semn identic cu aceastd marca
pentru produse sau servicii identice cu cele pentru care aceasta a fost inregistrata.

Articolul 9 alineatul (3) din Regulamentul nr. 207/2009 si articolul 5 alineatul (3) din Directiva
2008/95 enumera, in mod neexhaustiv, mai multe tipuri de utilizari pe care titularul marcii le
poate interzice (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, reiese din acest articol 9 alineatul (3) si din acest articol 5 alineatul (3) ca titularul poate
interzice printre altele oricarui tert sa aplice semnul in cauza pe produse sau pe ambalajul
acestora, precum si s importe si sa comercializeze produse sub acest semn.

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

Potrivit unei jurisprudente constante, reambalarea unui produs care poarta o marca efectuata de
un tert fara autorizarea titularului acesteia poate crea riscuri reale pentru garantarea provenientei
acestui produs (a se vedea in acest sens Hotédrarea din 17 mai 2018, Junek Europ-Vertrieb,
C-642/16, EU:C:2018:322, punctul 23 si jurisprudenta citata).

In aceste conditii, in temeiul articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 207/2009 si al
articolului 7 alineatul (1) din Directiva 2008/95, marca nu d& dreptul titularului siu sa interzica
utilizarea acesteia pentru produsele care au fost introduse pe piata Uniunii sub aceastd marca de
catre titular sau cu consimtdmantul acestuia. Aceste dispozitii urmaresc sa concilieze interesele
fundamentale legate de protectia drepturilor asupra maércii, pe de o parte, si de libera circulatie a
marfurilor pe piata internd, pe de altd parte (a se vedea in acest sens Hotirarea din
20 decembrie 2017, Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, punctul 35).

In acest context, trebuie amintit c3, desi articolul 13 din Regulamentul nr. 207/20009 si articolul 7
din Directiva 2008/95, 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 aferentd trebuie apreciatd in raport cu dispozitiile acestui regulament sau ale acestei
directive, iar nu cu articolele 34-36 TFUE, regulamentul mentionat sau directiva mentionata
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 in acest sens Hotararea din 20 decembrie 2017, Schweppes,
C-291/16, EU:C:2017:990, punctul 30 si jurisprudenta citata).

Mai precis, din articolul 13 alineatul (2) din Regulamentul nr. 207/2009 si din articolul 7
alineatul (2) din Directiva 2008/95 rezulta ca opozitia titularului marcii la reambalare, in masura
in care aceasta constituie o derogare de la libera circulatie a marfurilor, nu poate fi admisa daca
exercitarea dreptului conferit de marca de catre titular constituie o restrictie disimulata in
comertul dintre statele membre, in sensul articolului 36 a doua tezd TFUE (a se vedea in acest
sens Hotéararea 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
imparta pietele nationale si sd favorizeze astfel mentinerea diferentelor de pret care pot exista
intre statele membre (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 46).

Constituie o astfel de restrictie disimulatd, in sensul articolului 36 a doua tezd TFUE, exercitarea
de cétre titularul unei marci a dreptului sdau 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 naturd sa prejudicieze reputatia marcii (a se vedea in acest sens Hotéirarea din

12 ECLI:EU:C:2022:894



52

53

54

55

HOTARAREA DIN 17.11.2022 — CAUZELE CONEXATE C-253/20 s1 C-254/20
IMPEXECO $1 PI PHARMA

10 noiembrie 2016, Ferring Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, punctul 16 si jurisprudenta
citata, precum si Hotararea din 17 mai 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322,
punctul 26 si jurisprudenta citata).

In plus, Curtea a statuat ci, dat fiind ci imposibilitatea titularului de a se prevala de dreptul siu
asupra marcii pentru a se opune comercializarii, sub marca pe care o detine, a produselor
reambalate de un importator echivaleaza cu recunoasterea in beneficiul acestuia din urma a unei
anumite capacitati care, in imprejurari normale, este rezervata titularului, in interesul titularului
ca proprietar al marcii si pentru a-1 proteja impotriva oricarui abuz, aceasta capacitate nu trebuie
recunoscutd decat in masura in care importatorul indeplineste anumite alte conditii (a se vedea in
acest sens Hotararea din 28 iulie 2011, Orifarm si altii, C-400/09 si C-207/10, EU:C:2011:519,
punctul 26, precum si jurisprudenta citata).

Astfel, in temeiul unei jurisprudente constante, titularul unei marci se poate opune in mod legitim
comercializarii ulterioare intr-un stat membru a unui produs farmaceutic care poartd marca sa si
importat din alt stat membru atunci cand importatorul acestui produs l-a reambalat si a aplicat
din nou marca pe acesta, cu exceptia cazului in care:

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

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

— sunt indicate 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
11 iulie 1996, Bristol-Myers Squibb si altii, C-427/93, C-429/93 si C-436/93, EU:C:1996:282,
punctul 79, Hotararea din 26 aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si altii, C-348/04,
EU:C:2007:249, punctul 32, precum si Hotararea 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
hotérére, Curtea a statuat ca opozitia din partea titularului marcii la reambalarea medicamentelor,
dacd reambalarea este necesara pentru ca produsul importat paralel sa poaté 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 indeplinitd in special atunci cdnd imprejurarile existente la data
comercializérii in statul membru de import se opun introducerii pe piatd a medicamentului in
acelasi ambalaj ca si cel in care acesta este comercializat in statul membru de export, ficand
astfel necesara in mod obiectiv reambalarea pentru ca medicamentul in cauza sa poata fi
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comercializat in acest stat membru de citre 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 urméreste obtinerea unui avantaj comercial
(Hotararea din 26 aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si altii, C-348/04, EU:C:2007:249,
punctul 37).

Potrivit jurisprudentei Curtii, contribuie de asemenea la o impartire artificiala a pietelor intre
statele membre faptul cd titularul unei marci care comercializeaza in diferite state membre un
medicament identic sub marci diferite in functie de statul membru in care este comercializat
acest medicament se opune inlocuirii marcii utilizate in statul membru de export cu cea utilizata
de acest titular in statul membru de import, atunci cidnd aceasta inlocuire este in mod obiectiv
necesarda pentru ca medicamentul mentionat s poatd fi comercializat in acest din urma stat
membru de catre importatorul paralel (a se vedea in acest sens Hotararea din 12 octombrie 1999,
Upjohn, C-379/97, EU:C:1999:494, punctele 19 si 38-40).

In speta ins4, litigiile principale se caracterizeazi prin imprejurarea ci medicamentele care fac
obiectul comertului paralel sunt medicamente generice, in timp ce madrcile aplicate pe noile
ambalaje exterioare ale acestor medicamente de catre importatorii paraleli in cauza sunt cele ale
medicamentelor de referintd corespunzitoare.

In aceste conditii, este necesar, in primul rand, si se examineze daca astfel de medicamente pot fi
considerate identice, in sensul jurisprudentei referitoare la epuizarea dreptului asupra maércii,
mentionata la punctul 57 din prezenta hotarare.

In aceasta privintd, trebuie sd se observe, mai intdi, ca articolul 10 alineatul (2) litera (b) din
Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27, defineste medicamentul
generic ca fiind ,un medicament care are aceeasi compozitie calitativa si cantitativd in substante
active si aceeasi forma farmaceutica ca si medicamentul de referinta si a carui bioechivalentd cu
medicamentul de referinta a fost demonstrata prin studii corespunzatoare de biodisponibilitate”.

In continuare, este necesar si se arate, astfel cum a procedat domnul avocat general la punctul 65
din concluzii, cé, astfel cum reiese din modul de redactare a acestui articol 10 alineatul (2)
litera (b) a doua si a treia tezd, compozitia medicamentului generic poate fi diferita de cea a
medicamentului de referinta in ceea ce priveste forma farmaceutica, forma chimicé a substantei
active si excipientii sdi.

In sfarsit, astfel cum a procedat domnul avocat general la punctul 66 din concluzii, trebuie
subliniat cd, din motive medicale, poate fi contraindicat sa se inlocuiascd in cursul unui
tratament un medicament cu un medicament echivalent, indiferent daca acesta din urma este un
medicament de referintd sau un medicament generic. Acesta este cazul in special al
medicamentelor numite ,,cu marja terapeutica restransa”.

In aceste conditii, a considera ci, din moment ce sunt echivalente din punct de vedere terapeutic,
un medicament de referintd si echivalentul sau generic constituie produse identice, in sensul
jurisprudentei amintite la punctul 57 din prezenta hotérdre, ar risca si induca in eroare
profesionistii din domeniul sdnétatii si pacientii cu privire la compozitia exactd a
medicamentului in cauzd, cu consecinte potential grave pentru sanatatea acestora din urma.
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Prin urmare, numai un medicament care este in totalitate identic cu un alt medicament poate face
obiectul unei reambaléri intr-un nou ambalaj exterior pe care a fost aplicata marca acestui alt
medicament.

Aceasta poate fi situatia printre altele a unui medicament de referinta si a unui medicament
generic fabricate de aceeasi entitate sau de entitati legate din punct de vedere economic si care, in
realitate, constituie unul si acelasi produs comercializat sub doud regimuri diferite.

Intr-un astfel de caz, nici diferenta de regim juridic aplicabil acestor medicamente, nici modul
diferit in care sunt percepute de profesionistii din domeniul sanatétii sau de pacienti nu pot
justifica faptul ca titularul marcilor in cauza se poate opune inlocuirii marcii pe care o utilizeaza
in statul membru de export cu cea aplicatd medicamentelor pe care le comercializeaza in statul
membru de import daca se stabileste ca aceasta inlocuire este in mod obiectiv necesara pentru ca
aceste medicamente si poata fi comercializate in acest din urma stat membru. In caz contrar,
astfel, titularul ar fi in méasura sa contribuie la o impartire artificiald a pietelor intre statele
membre prin comercializarea unui medicament identic uneori ca medicament de referints,
alteori ca medicament generic.

In spetd, astfel cum s-a aratat la punctele 16 si 25 din prezenta hotarare, instanta de trimitere
considera ca medicamentul generic in discutie in fiecare dintre cauzele principale este identic cu
medicamentul de referinta corespunzéitor.

Prin urmare, trebuie sa se examineze, in al doilea rand, dacd, in imprejurari precum cele din
litigiile principale, opozitia titularului maércii la inlocuirea maércii unui medicament generic
introdus pe piatd in statul membru de export cu cea a medicamentului de referinta
corespunzator comercializat in statul membru de import constituie un obstacol in calea
accesului efectiv al medicamentului in cauza pe piata acestui din urma stat membru.

Astfel cum rezulta din cuprinsul punctelor 55 si 57 din prezenta hotarare, aceasta ar fi situatia
dacd medicamentul vizat nu ar putea fi comercializat in statul membru de import sub marca sa de
origine, facand astfel necesard in mod obiectiv inlocuirea acesteia din urma pentru a garanta libera
circulatie a acestui medicament pe piata interna.

Intr-o astfel de situatie, titularul unei mirci nu se poate opune inlocuirii acestei marci de un
importator paralel daca acesta din urmd reuseste sa dovedeasca faptul cd imprejurarile care
prevaleaza la data comercializarii produsului in cauza fac sa fie necesara din punct de vedere
obiectiv inlocuirea marcii de origine cu cea a statului membru de import in scopul introducerii
pe piatd a acestui produs in acest stat membru (a se vedea in acest sens Hotédrarea din
12 octombrie 1999, Upjohn, C-379/97, EU:C:1999:494, punctele 42 si 43) si daca, pe de alta parte,
aceastd inlocuire este efectuata intr-un astfel de mod incat interesele legitime ale titularului sunt
respectate (a se vedea in acest sens Hotararea din 28 iulie 2011, Orifarm si altii, C-400/09
si C-207/10, EU:C:2011:519, punctul 24, precum si jurisprudenta citatd), cu alte cuvinte conform
conditiilor enuntate in Hotararea din 11 iulie 1996, Bristol-Myers Squibb si altii (C-427/93,
C-429/93 si C-436/93, EU:C:1996:282), in Hotararea din 26 aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si
altii (C-348/04, EU:C:2007:249), precum si in Hotéarérea din 17 mai 2018, Junek Europ-Vertrieb
(C-642/16, EU:C:2018:322).

In schimb, atunci cdnd importatorul paralel este in masura sa comercializeze produsul respectiv

sub marca sa de origine adaptand, daca este cazul, ambalajul pentru a indeplini cerintele pietei
statului membru de import, conditia necesitatii mentionatéd la punctul 55 din prezenta hotarare
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nu este indeplinita. Intr-un asemenea caz, intr-adevir, libera circulatie a marfurilor, care, astfel
cum reiese din cuprinsul punctelor 48 si 50 din prezenta hotarare, sta la baza principiului
epuizdrii dreptului asupra marcii in comertul dintre statele membre, nu este amenintatd in
esenta sa si, prin urmare, nu poate prevala asupra intereselor legitime ale titularului marcii.

In plus, trebuie amintit, astfel cum a procedat domnul avocat general la punctul 73 din concluzii,
cd un stat membru nu poate, in principiu, sa refuze eliberarea unei autorizatii de import paralel al
unui medicament generic atunci caind medicamentul de referintd corespunzétor dispune de o
autorizatie de introducere pe piata in acest stat membru, cu exceptia cazului in care un astfel de
refuz este justificat de motive legate de protectia sanatatii si a vietii persoanelor (a se vedea in
acest sens Hotérarea din 3 iulie 2019, Delfarma, C-387/18, EU:C:2019:556, punctele 26, 29 si 41).
In consecinti, conditia necesitatii prevazuti la punctul 55 din prezenta hotirare nu poate fi
indeplinita atunci cand un medicament generic corespunde sub toate aspectele medicamentului
de referinta care beneficiazd de o astfel de autorizatie, dat fiind cd, in acest caz, importatorul
paralel trebuie considerat ca fiind in masura sa comercializeze medicamentul generic sub marca
sa de origine.

In sfarsit, astfel cum rezultd din cuprinsul punctului 56 din prezenta hotirare, dreptul titularului
unei marci de a se opune comercializarii sub aceastd marca a unor produse reambalate de un
importator paralel nu poate fi limitat atunci cdnd inlocuirea marcii de origine cu o alta marca a
titularului este motivata exclusiv de urmarirea unui avantaj economic, cum este cazul in special
atunci cand un operator economic incearca si obtina profit din renumele maércii unui
medicament de referinta sau sa pozitioneze un produs intr-o categorie mai avantajoasa financiar.

Avand in vedere ansamblul consideratiilor care preceda, trebuie sa se raspunda la intrebarile
adresate ca articolul 9 alineatul (2) si articolul 13 din Regulamentul nr. 207/2009, precum si
articolul 5 alineatul (1) si articolul 7 din Directiva 2008/95, citite in lumina articolelor 34 si 36
TFUE, trebuie interpretate in sensul ca titularul marcii unui medicament de referinta si al marcii
unui medicament generic se poate opune introducerii pe piata unui stat membru, de catre un
importator paralel, a acestui medicament generic, importat dintr-un alt stat membru, atunci
ciand acesta a fost reambalat intr-un nou ambalaj exterior pe care a fost aplicatd marca
medicamentului de referintd corespunzator, cu exceptia cazului in care, pe de o parte, cele doua
medicamente sunt identice in totalitate si, pe de altd parte, inlocuirea marcii indeplineste
conditiile 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), la punctul 32 din Hotararea din
26 aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si altii (C-348/04, EU:C:2007:249), precum si la punctul 28
din Hotararea din 17 mai 2018, Junek Europ-Vertrieb (C-642/16, EU:C:2018:322).

Cu privire la cheltuielile de judecata

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

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

Articolul 9 alineatul (2) si articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 207/2009 al Consiliului din
26 februarie 2009 privind marca Uniunii Europene, astfel cum a fost modificat prin
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Regulamentul (UE) 2015/2424 al Parlamentului European si al Consiliului din
16 decembrie 2015, precum si articolul 5 alineatul (1) si articolul 7 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, citite in lumina articolelor 34 si 36 TFUE,

trebuie interpretate in sensul ca

titularul marcii unui medicament de referinta si al marcii unui medicament generic se poate
opune introducerii pe piata unui stat membru, de catre un importator paralel, a acestui
medicament generic, importat dintr-un alt stat membru, atunci cand acesta a fost
reambalat intr-un nou ambalaj exterior pe care a fost aplicata marca medicamentului de
referintd corespunzator, cu exceptia cazului in care, pe de o parte, cele doua medicamente
sunt identice in totalitate si, pe de alta parte, inlocuirea marcii indeplineste conditiile
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), la punctul 32 din Hotararea din
26 aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si altii (C-348/04, EU:C:2007:249), precum si la
punctul 28 din Hotararea din 17 mai 2018, Junek Europ-Vertrieb (C-642/16,
EU:C:2018:322).

Semnaturi
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