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Cauza [omissis]

Merck Sharp & Dohme B. V.

[omissis]
si

Merck Sharp & Dohme Corp.

[omissis]

si

MSD DANMARK ApS
[omissis]

Tmpotriva

ABACUS MEDICINE A/S
[omissis]

si
Cauza [omissis]

Novartis AG
[omissis]

Tmpotriva

ABACUS MEDICINE
[omissis]

si
Cauza [omissis]

Novartis ' AG
[omissi R 2]

Cauza [omissis]

Novartis AG
[omissis]

Tmpotriva
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PARANOVA DANMARK A/S
si
Cauza [omissis]

H. LUNDBECK A/S
[omissis]

Tmpotriva

PARANOVA DANMARK A/S
si

Cauza [omissis]

MSD DANMARK ApS
[omissis]

si

MSD Sharp & Dohme GmbH
[omissis]

si

Merck Sharp & Dohme Corp.
[omissis]

Tmpotriva

2CARE4 ApS
[omissis] [OR 3]

si
Cauza [omissis]

FERRING LAEGEMIDLER A/S
[emissis]

Tmpotriva

PARANOVA DANMARK A/S
[omissis]

Sg- og Handelsretten [omissis] a decis sd sesizeze Curtea de Justitie a Uniunii
Europene cu o cerere de decizie preliminara in temeiul articolului 267 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene.
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Cererea priveste in special eventualele consecinte pe care normele previzute in
Directiva 2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011
de modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman in ceea ce priveste prevenirea patrunderii
medicamentelor falsificate Tn lantul legal de aprovizionare si in Regulamentul
delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de
norme detaliate pentru elementele de sigurantd care apar pe ambalajul
medicamentelor de uz uman le pot avea asupra dreptului unui importator paralel
de a reambala medicamente importate paralel Tn ambalaje exterioare“noi, astfel
cum s-a procedat n aceste cauze.

Litigiile principale si situatia de fapt relevanta

Prezentele sapte cauze privesc importurile paralele/distributia“paralela (denumite
in continuare impreuna ,,importurile paralele”) si reambalarea medicamentelor.
Reclamantele sunt producatoare de medicamente $i, titulare aléymarcilor pentru
medicamentele pe care le fabrica si le vand fiecare dintre ele™wParatele realizeaza
importuri paralele in Danemarca de medicamentescare aunfost introduse pe piata
de catre reclamante n alte state din Uniunea Buropeana.

Importatoarele paralele parate r€éambaleaza“medicamentele importate paralel in
ambalaje exterioare noi pe catre reaplica maregile respective ale reclamantelor
(denumirile de produse) sau imvambalaje exterioare noi pe care nu reaplicd marcile
respective ale reclamantelor [ORW 4}, (denumirile de produse), ci imprima o
denumire de produshnoud sinainte “de comercializarea medicamentelor in
Danemarca.

Problema care se,ridica,in,cauzele mentionate este aceea dacd producatorii de
medicamgntetse pot, opunevacestei reambalari, astfel incat importatorii paraleli
sunt obligati sa cemercializeze medicamentele in Danemarca n acelasi ambalaj Tn
caregerau comercializate\in statul exportator si trebuie asadar sa se limiteze la
efectuareas, unei rectichetari sau a unei etichetari suplimentare, Tnlocuirea
prespectuluryinsetitor, aplicarea unui identificator unic nou si resigilarea
ambalajului prin aplicarea unui nou dispozitiv care permite sa se verifice daca
ambalajul a*facu obiectul unor modificari ilicite (dispozitiv de protectie Tmpotriva
modificarilor ilicite) deasupra sau in locul dispozitivului de protectie Tmpotriva

modificarilor ilicite distrus.

Producatoarele de medicamente sustin ca normele privind madrcile confera
titularului unei marci dreptul de a se opune reambalarii intr-un ambalaj exterior
nou in imprejurari precum cele din procedura principald. Importatoarele paralele
sustin ca reambalarea intr-un ambalaj exterior nou este necesara si, prin urmare,
legala.

Prima cauza se refera la importul paralel si reambalarea unor medicamente
fabricate si comercializate de Merck Sharp & Dohme B. V. si alte societati sub



MERCK SHARP & DOHME SI ALTII

marcile Uniunii Europene Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion si Puregon.
Abacus Medicine A/S achizitioneaza Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion
si Puregon din alte state din Uniunea Europeana si le introduce pe piata in
Danemarca dupd reambalarea lor intr-un ambalaj exterior nou, pe care a fost
reaplicatd marca.

Urmatoarele trei cauze au ca obiect importul paralel si reambalarea de
medicamente fabricate si comercializate de Novartis AG sub marcile Uniunii
Europene Travatan, Eucreas si Miflonide. Parata in doua dintre cauzele respective,
Abacus Medicine A/S, achizitioneazd Travatan si Eucreas din alte, state din
Uniunea Europeana si le introduce pe piata in Danemarca dupa reambalarea lor
intr-un ambalaj exterior nou, pe care a fost reaplicata marca. Rarata din cauza din
urma, Paranova Danmark A/S, achizitioneaza Miflonide dinsalte state.din'Uniunea
Europeanad si le introduce pe piata in Danemarca dupa reambalarea lor th,ambalaje
exterioare noi, pe care a fost reaplicatd marca.

A cincea cauza priveste importul paralel si feambalarea “unorwmedicamente
fabricate si comercializate de H. Lundbeck /A/S sub mareile Uniunii Europene
Brintellix si Clopixol. Paranova Danmark A/S achizitioneaza Brintellix si
Clopixol din alte state din Uniunea Eurepeanasside introduce pe piata in [OR 5]
Danemarca dupa reambalarea lor 1n ‘ambalaje “exterioare noi, pe care marca
specificd produsului respectiv a fost reaplicatd,, dar fara reaplicarea celorlalte
marci si a specificatiilor comereiale, pe care,H. ‘bundbeck A/S le-a aplicat pe
ambalajul exterior original.

A sasea cauza se refefa la importulyparalel si reambalarea unui medicament
fabricat si comercializat de, ossocietate din grupul Merck Sharp & Dohme din
Germania sub makca Nacom. In Danemarca, Merck Sharp & Dohme B. V. si altii
comercializeazd, medicamentul subfmarca Sinemet. 2Care4 ApS achizitioneaza
Nacom in Germania si. Thintroduce pe piata in Danemarca, dupa reambalarea sa
intr-un gambalaj ‘“extesior ), nou care poartd denumirea de produs
,»Carbidopa/Levodopa 2¢are4” si precizeaza totodatda, dupa cum impune Agentia
dangéza“pentru medicamente, ca ambalajul contine un blister cu marca Nacom.
2Care4 ApS,reutilizéaza blisterul original care poarta marca germana Nacom, care
apartine MSD, Sharp & Dohme GmBH si marca Uniunii Europene MSD, care
aparting Merck Sharp & Dohme Corp. Dupa cum impune Agentia daneza pentru
medicamente,” 2Care4 ApS a imprimat denumirea sa de produs,
,»Carbidopa/Levodopa 2care4”, pe o parte a blisterului. Noul prospect insotitor
mentioneaza cd produsul corespunde Sinemet.

A saptea cauza are ca obiect importul paralel si ambalarea a doua doze dintr-un
medicament fabricat de Ferring B.V. In Danemarca, medicamentul este
comercializat de Ferring Laegemidler A/S sub marca Uniunii Europene Nocdurna.
Insa UK Medicines and Health Care Products Regulatory Agency [Agentia de
reglementare pentru medicamente si produse medicinale din Regatul Unit] s-a
opus utilizarii denumirii Nocdurna si, prin urmare, medicamentul este
comercializat in Regatul Unit sub marca Noqgdirna. Paranova Danmark A/S
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cumparda medicamentul din Regatul Unit si 1l introduce pe piatd in Danemarca
dupa reambalarea sa intr-un ambalaj exterior nou care poarta denumirea de produs
,Desmopressin Paranova”. Ambalajul exterior nou mentioneaza totodatd ca
medicamentul este fabricat de Ferring GmbH, ca medicamentul corespunde
medicamentului Nocdurna, cd Nocdurna este o marca inregistrata care apartine
Ferring B.V si ca ambalajul contine blistere cu marca Noqdirna. Paranova
Danmark A/S reutilizeaza blisterele originale, dar a imprimat, dupa cum impune
Agentia danezd pentru medicamente, denumirea de produs ,,Desmopressin
Paranova” pe o parte a blisterelor. Cealaltd parte a blisterelor este neschimbata si
precizeaza ca medicamentul este denumit ,,Noqdirna” si este fabricat dey,Ferring”.
Ambalajul exterior nou contine un prospect insotitor nou care mentioneaza ca
medicamentul corespunde medicamentului Nocdurna. [OR 6]

Primele cinci cauze au in comun urmatoarele:

- in majoritatea cauzelor, importatorii paraleli comercializeaza, in Danemarca,
medicamente importate paralel in ambalaje €u aceleasi dimensiuni ca si cele
utilizate de fiecare dintre producatorii de medicamente pentru introducerea
pe piata initiala a medicamentelor respective in Uniunea Buropeana,

- in cateva dintre aceste cauze, Agentia daneza pentru medicamente a facut
trimitere la orientarile sale (sub forma de intrebaridsi raspunsuri) atunci cand
a fost intrebatd in mod special'despre posibilitatea etichetarii suplimentare,

- fnainte de comercializarea Tn Damemarca, importatorii paraleli au rupt
dispozitivele originale de protecCtic impotriva modificarilor ilicite in vederea
inlocuirii prospéetelor Tnsotitoare isi/sau a aplicarii unor etichete noi pe
ambalajele interioare,si

- Tnainte de cemercCializarea in‘Danemarca, importatorii paraleli au reambalat
medicamentele,importate paralel in ambalaje exterioare noi si au reaplicat pe
acestea margile regpeetive ale reclamantelor (denumirile de produse).

Ultimele ‘doua cauze aufin comun urmatoarele:

- importatorii  paraleli comercializeaza in Danemarca medicamentele
importate’ paralel in ambalaje cu aceleasi dimensiuni ca si cele utilizate de
fiecare dintre producatorii de medicamente pentru introducerea pe piata
Initiala a medicamentelor respective in Uniunea Europeana,

- fnainte de comercializarea in Danemarca, importatorii paraleli au rupt
dispozitivele originale de protectie impotriva modificarilor ilicite in vederea
Tnlocuirii prospectelor nsotitoare si/sau a aplicarii unor etichete noi pe
ambalajele interioare si

- Tnainte de comercializarea in Danemarca, importatorii paraleli au reambalat
medicamentele importate paralel in ambalaje exterioare noi pe care marcile
respective ale reclamantelor (denumirile de produse) nu au fost reaplicate, ci
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au primit noi denumiri de produse. In plus, prospectul Tnsotitor precizeazi ci
medicamentele corespund medicamentelor comercializate de fiecare dintre
reclamante sub marcile lor (denumirile de produse) respective. [OR 7]

Dispozitiile dreptului [Uniunii] si jurisprudenta [Uniunii]

Marcile

Articolul 15 din Directiva (UE) 2015/2436 a Parlamentului Eurepean si a
Consiliului din 16 decembrie 2015 de apropiere a legislatiilor statelor membre cu
privire la marci se referda la epuizarea drepturilor conferite dé owmarca. Potrivit
articolului 15, o marca nu trebuie ,,sa dea dreptul titulgrmluinsau, saNinterzica
utilizarea acesteia pentru produsele care au fost introduse pe piaza @niuniigSub
aceasta marca de catre titular sau cu consimtamantul acestuiq” [alineatul (1)], cu
exceptia situatiei in care ,,exista motive justificate pentru cantitularul sa‘se opund
comercializarii ulterioare a produselor, in speciabatunci,cindistarea produselor
se modifica sau se deterioreaza dupa introdugerea lowpe piaga’. [alineatul (2)].

Marcile Uniunii Europene inregistrateqeu, aceleasi efectejuridice in intreaga
Uniune Europeana sunt reglementate ‘de Regulamentul (UE) 2017/1001/EU al
Parlamentului European si al Consiliului din 14 funie, 2017 privind marca Uniunii
Europene, care contine la articaldl 15,0 dispozitie identica in esenta cu articolul 15
din Directiva privind marcile.

In legitura cu articolele 34 si 36,[TRUE] (fostele articole 28 si 30 TCE) [omissis]
Curtea de Justitie a statuat‘referitorla interpretarea articolului 15 alineatul (2) din
Directiva privind anarcile [care corespunde articolului 7 alineatul (2) Tn versiunea
anterioara a acesteialnintr-o seriezdethotarari privind reambalarea medicamentelor
importate paralely, Tny, Special \in“ Hotararile pronuntate in cauzele conexate
Bristol-Myers'Squibhb, sitaltii*(C-427/93, C-429/93 si C-436/93, EU:C:1996:282),
cauza Merck, Sharp &, Dohme (C-443/99, EU:C:2002:245), cauza Boehringer
Ingelheim “\si  altiin, (C-143/00, EU:C:2002:246) (denumitd 1n continuare
,Boehringer, I?), cauza Boehringer Ingelheim si altii (C-348/04, EU:C:2007:249)
(denumita 1n, coemtinuare ,Bochringer II”); si cauza Ferring (C-297/15,
EU:C:2016:857).

In aceste hotirari, Curtea de Justitie a Uniunii Europene a constatat, printre altele,
urmatoarele:

- obiectul specific al marcii este sd garanteze provenienta produsului care
poartd marca respectiva si cd o reambalare a acestui produs efectuatd de un
tert fard autorizarea titularului poate crea riscuri reale pentru aceasta
garantare a provenientei (a se vedea punctul 14 din hotararea Boehringer |1
si punctul 14 din Hotararea Ferring);

- modificarea pe care o0 presupune orice reambalare a unui medicament care
poarta o marca, intrucat creeaza prin insasi natura sa riscul [OR 8] unei
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atingeri aduse stdrii originare a medicamentului, poate fi asadar interzisa de
titularul marcii, cu exceptia situatiei In care se dovedeste ca invocarea
dreptului asupra unei marci de catre titular pentru a se opune comercializarii
sub marca respectiva a produselor reambalate ar contribui la impartirea
artificiala a pietelor intre statele membre. Opozitia titularului marcii la
reambalare contribuie la impartirea artificiala a pietelor in cazul in care
reambalarea este necesara pentru a permite comercializarea produselor
importate paralel in statul de import, iar interesele legitime ale titularului
sunt, de asemenea, protejate (a se vedea punctul 56 din Hotararea
Bristol-Myers Squibb si alrii, punctele 18 si 19 din Hotararea Boehringer 11
si punctele 18 si 19 din Hotararea Ferring);

reambalarea trebuie considerata ca fiind efectuatd in imprejurati care nu pot
afecta starea initiald a produsului, de exemplu, atunci‘cand tit@larul marcii a
introdus pe piatda produsul in circulatie intr-un “ambalaj “\dublu, iar
reambalarea afecteazd doar stratul exterior, lasdnd ambalajul interior intact
sau atunci cand reambalarea este efectuata sub supravegherca®unei autoritati
publice pentru a se garanta ca produsul#amaneintact (a se vedea punctul 60
din Hotararea Bristol-Myers Squibb si al¢ii);

desi titularul marcii se poate opune, utilizarii,de catre importatorul paralel a
unui ambalaj inlocuitor, faceasta’, prerogativd > este conditionata de
posibilitatea ca medicamentul, reetichetat sa aiba acces efectiv pe piata
relevanta (a se vedea punctul 29%din Hotardrea Merck, Sharp & Dohme si
punctul 50 din Hotarérca Beehkingenl);

conditia necesitatii \reambalarii jtrebuie analizata tindnd seama de
imprejurarile, existente la, data eomercializarii Tn statul de import care fac
reambalarea inwmod, obiectiv/necesard pentru ca medicamentul sa poata
obtine«accesul pe,piata,cfectiv in statul respectiv (a se vedea punctul 25 din
HotéararcaMerck, Sharp & Dohme si punctul 20 din Hotararea Ferring);

conditia necesitatii ambalarii nu vizeaza decat faptul de a efectua
reambalarea produsului — precum si alegerea intre un nou ambalaj si o noua
etichetare —wpéntru a permite comercializarea acestuia pe piata statului de
impert, iar nu modalitatea sau stilul Tn care este efectuata aceasta reambalare
(a'se vedea punctele 38 si 39 din Hotararea Boehringer 11);

titularul unei marci nu se poate opune reambalarii medicamentului in cazul
in care ambalajul, de dimensiunea utilizata de acest titular in statul de export
nu poate fi comercializat in statul de import in special din cauza unei
reglementari privind [OR 9] dimensiunea ambalajului, din cauza unei
practici nationale de utilizare doar a unei anumite dimensiuni, din cauza
unor norme in materia asigurarilor de sanatate sau din cauza unor practici de
prescriere a medicamentelor bine stabilite care se bazeaza pe norme privind
dimensiunile recomandate de asociatii profesionale si de institutiile de
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asigurari de sanatate (a se vedea punctul 53 din Hotararea Bristol-Myers
Squibb si alrii si punctul 21 din Hotararea Ferring).

in schimb, titularul unei marci se poate opune comercializarii in continuare a
unui medicament pe care un importator paralel I-a reambalat intr-un ambalaj
exterior nou si pe care a reaplicat marca, atunci cand medicamentul poate fi
comercializat in statul de import in ambalajul care a fost utilizat pentru
comercializarea sa in statul de export (a se vedea punctul 29 din Hotararea
Ferring) intrucat in aceasta situatie titularul marcii poate obliga importatorul
paralel sa reutilizeze ambalajul original si doar sa aplice peéyambalajul
original exterior sau interior etichete noi in limba statului de import si sa
adauge un prospect insotitor nou in limba aceluiasi stat {a Se,vedea punctul
55 din Hotararea Bristol-Myers Squibb si alfii, punetul 28 din Hotararea
Merck, Sharp & Dohme; si punctul 49 din Hotararea Boehringer 1.

conditia necesitatii reambalarii pentru comercializarea medicamentului in
statul de import nu este indeplinitd daca teambalarca ‘medicamentului se
explica exclusiv prin faptul ca importaterul paralel urmareste obtinerea unui
avantaj comercial (a se vedea punctdl 27 din Hetararca@Merck, Sharp &
Dohme si punctul 37 din HotarareasBoeehringer 11);

rezistenta impotriva medicamentelon,rectichetatednu inseamna intotdeauna
ca reambalarea, sub forma‘inlecuirii ambalajelor, este necesard (a se vedea
punctul 51 din Hotararea Boehringer 1), ciypoate exista pe o piata sau pe o
parte importantd a acesteia Oyrezistenta atat de puternicd din partea unei
proportii semnificative ay censumatorilor cu privire la medicamentele
reetichetate incatytrebuie) satse considere cd existd un obstacol in calea
accesului  gefectiv, \pe', piatah, In aceste imprejurdri, reambalarea
medicamentelory, nuian, fisexplicabila doar prin urmdrirea unui avantaj
comereial, chareitotedata ea scop si obtinerea accesului efectiv pe piata (a se
vedearpunctul 52 din hotérarea Boehringer I);

prezentarea produsului reambalat nu trebuie sa fie de natura sa prejudicieze
reputatia, marcii Sl pe cea a titularului sau (a se vedea punctul 76 din
Hotararea Bristol-Myers Squibb si altii, precum si punctul 40 din Hotararea
Boehringer Ingelheim I1); si

faptul, in privinta importatorului paralel, de a nu aplica marca pe noul
ambalaj exterior (demarcaj) sau de a aplica propriul logo sau stil sau o
»prezentare «proprie»” (comarcaj) este, in principiu, susceptibil de a
prejudicia reputatia marcii [OR 10] (a se vedea punctul 45 din Hotararea
Boehringer Il1). Aspectul daca aceste imprejurari prejudiciaza reputatia
marcii este o chestiune de fapt a carei apreciere este de competenta instantei
nationale, n functie de imprejurarile proprii fiecarei spete (a se vedea
punctul 46 din Hotararea Boehringer I1).



14.

15.

16.

17.

CERERE DE DECIZIE PRELIMINARA DIN 3. 4. 2020 — CAUZA C-224/20

- revine importatorului paralel sarcina de a stabili existenta conditiilor care il
impiedica pe titularul marcii sd se opuna in mod legitim comercializarii
ulterioare a medicamentelor (a se vedea punctul 23 din Hotararea Ferring,
citatd anterior). In ceea ce priveste conditia potrivit cireia trebuie si se
demonstreze ca reambalarea nu poate afecta starea originara a produsului
continut in ambalaj si cu atat mai mult conditia potrivit careia prezentarea
produsului reambalat nu trebuie sa fie de naturd a prejudicia reputatia marcii
si pe aceea a titularului sau, este totusi suficient ca importatorul paralel sa
aduca elemente de proba de natura sd ducd in mod rezonabil la prezumtia ca
aceasta conditie este indeplinita (a se vedea punctele 52 si 53 dim\Hotararea
Boehringer I1).

Obligatia de a aplica si de a verifica elementele de siguranta de_pe ambalajul
medicamentelor

La 9 februarie 2019, au intrat in vigoare [omisSis] Dikectiva 2011/62/UE
(denumita 1n continuare ,,Directiva 2011/62”) sisjomissis] Regulamentul (UE)
2016/161 (denumit in continuare ,,Regulamentul 2016/161”):

Dispozitiile Directivei 2011/62 si ale Regulamentului nr.2016/161 urmaresc sa
impiedice intrarea medicamentelor falSificateyinyceea ce priveste identitatea,
istoricul sau sursa acestora in lantul legal de aprovizienare cu medicamente, ceea
ce reprezintd o amenintare deosebita'pentru sandtatea oamenilor si poate conduce
la 0 neincredere a pacientilarinclusiv nlantul legal de aprovizionare [a se vedea
considerentele (2) si (3) aleDirectivei,2012/62].

Articolul 1 alineatele (21) si(12) din Directiva 2011/62 a introdus, printre altele,
noua litera (o) adasticolului, 54, si noul articol 54a din Directiva 2001/83/CE de
instituire a unuihcodhComunitar cuyprivire la medicamentele [OR 11] de uz uman
(denumita ificontinuare ,;Rirectiva privind medicamentele’) [omissis]. Articolul
54a coroborat ‘eu articolul 54 litera (o) prevede cd ambalajul medicamentelor
trebuie sd aiba doua elemente de siguranta, si anume un identificator unic care
permite werificarea autenticitatii medicamentului (identificatorul unic/IU) si un
dispozitiv de, protectic impotriva modificarilor ilicite care permite sd se verifice
dacayambalajul, exterior a fost modificat ilicit (dispozitiv de protectie Tmpotriva
modifiearilor ilicite/DPMI).

Articolul 20 din Regulamentul nr. 2016/161 prevede ca la verificarea elementelor
de siguranta, ,producatorii, distribuitorii angro si persoanele autorizate sau
abilitate sa elibereze medicamente catre populatie” trebuie sa verifice
autenticitatea identificatorului unic si integritatea dispozitivului de protectie
impotriva modificarilor ilicite. Articolele 24 si 30 din Regulamentul nr. 2016/161
prevad in continuare ca ,,distribuitorii angro” si ,,persoanele autorizate sau
abilitate sa elibereze medicamente catre populatie” nu pot revinde sau furniza
medicamente 1n cazul n care au motive sa considere ca ambalajul a fost modificat
ilicit sau in caz de falsificare suspectata.

10



18.

19.

20.

21.

22.

23.

MERCK SHARP & DOHME SI ALTII

Referitor la jurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii Europene, considerentele
(21)-(24) ale Directivei 2011/62 mentioneaza ca ar trebui sd se tind seama de
faptul ca anumite conditii specifice pentru furnizarea de medicamente cétre
populatie nu au fost armonizate la nivelul Uniunii si, prin urmare, statele membre
pot sd impund conditii pentru furnizarea de medicamente catre populatie Tn
limitele Tratatului UE.

In sfarsit, considerentul (29) al Directivei 2011/62 precizeaza:

., Prezenta directiva nu aduce atingere dispozitiilor privind drepturile de
proprietate intelectuald. Aceasta are ca scop in special sa previnaNintrarea
medicamentelor falsificate in lanzul legal de distribuzie .

Importurile paralele si inlocuirea elementelor de sigurantd depe“ambalajul
medicamentelor

Considerentul (12) al Directivei 2011/62 are urmaterul cuprins:

,, Orice actor din lantul de distributie caré_ambaleaza, medieamente trebuie sa
detind o autorizatie de fabricasie. Penitru ca elementele e siguranta sa fie
eficiente, titularul autorizariei de fabricasie ¢are\nu este producatorul inifial al
medicamentului ar trebui sa fie atitorizaf\sa indeparteze, sa inlocuiasca sau sa
acopere aceste elemente de sigufanta numai t [OR 12] conditii stricte. Tn special
in caz de reambalare, elementele deysiguranta ar trebui sa fie inlocuite cu
elemente de siguransa echivalente.Nin acest scop, ar trebui precizat in mod clar
sensul termenului «echivalent». €onditiile steicte mentionate ar trebui sa prevada
mecanisme adecvate care sapreving patrunderea unor medicamente falsificate n
lanzul de distribugie pentru,a proteja atat pacienyii, cat si interesele detinatorilor
de autorizarii de,comercializare siale producatorilor”.

Articolulg4zadin Directiva privind medicamentele, care a fost introdus prin
articolul 1 alineatul (8)'din Directiva 2011/62, prevede ca titularul unei autorizatii
de fabrieatie, inclusiy,_importatorul paralel, nu poate inldtura sau acoperi, partial
sau total, elementele de siguranta mentionate la articolul 54 litera (a) litera (0)
(tdentificatorul unie'si dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite), cu
exceptia situatiei n care sunt indeplinite mai multe conditii concrete.

Articelul 116 din Regulamentul nr.2016/161 contine o dispozitie care, facand
referire’l@-articolul 47a din Directiva privind medicamentele, stabileste verificarile
care trebuie sa fie efectuate inainte de Indepartarea sau acoperirea elementelor de
siguranta.

Comisia Europeani a elaborat si a publicat un document intitulat ,Intrebari si
raspunsuri”’, actualizat in mod regulat, ca raspuns la o serie de intrebari legate de
normele care reglementeaza elementele de sigurantda de pe ambalajul
medicamentelor. Raspunsurile la intrebarile 1.20-1.22 (astfel cum au fost stabilite
in versiunea 17 publicatda la 9 martie 2020) prezintd precautiile pe care un
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importator paralel trebuie sa le ia atunci cand inlocuieste elementele de siguranta
originale.

Comisia Europeana a infiintat un grup de experti prin ,,Actul delegat referitor la
elementele de siguranta pentru medicamentele de uz uman” (E02719) (denumit in
continuare ,,grupul de experti al Comisiei pentru elementele de siguranta”). Din
procesele-verbale publicate ale reuniunilor grupului de experti reiese ca acesta a
dezbatut interpretarea articolului 47a din Directiva 2011/62.

Agentia Europeana pentru Medicamente (denumitd in continuare %, EMA”) a
abordat importurile paralele si elementele de siguranta in , Intfebari fiecvente
privind distributia paralela” (denumite in continuare ,,Intrebarileysi ‘taspunsurile
EMA”). Punctul 7 din sectiunea ,,Controlul notificariigdisteibutiei “paralele”
precizeaza, la punctul 2 din rubrica ,,Exceptii”, cd o persoana carewtupe,,,sigiliul”
pentru a aplica etichete noi pe ambalaj sau pentru a inlocui, prespectulinsotitor, iar
apoi sigileaza ambalajul original cu ,,un sigiliu transparent” teebuie, sd, inlature
[OR 13] mentiunea ,,Pachet sigilat. A nu se utiliza in eazul T carescutia a fost
deschisa” si sa o inlocuiasca cu mentiuneag,Pachetul sigilat a fost deschis in
vederea distribusiei paralele”. Sectiunea relevanta dinNintrebérile si raspunsurile
EMA a fost introdusa nainte de adoptarea Directivei 2014/62. Niciunul dintre
produsele relevante autorizate de EMA, vizate de prezentele cauze nu contine
mentiunea ,,pachet sigilat” in anexele relevante.

Dispozitiile din dreptul national si,jurisprudenta nationala

Directiva privind mareile ‘a, fost transpusa in dreptul danez prin Varemarkeloven
(Legea privind marcile)care contine Ia articolul 10a o dispozitie identica in
esenta cu articolul"l5,din " Directiva psivind marcile.

La fel ca si producatoriide'medicamente, importatorii paraleli de medicamente 1isi
desfasoara activitatea pe baza normelor referitoare la autorizare si supravegherea
publiea. Astfel, medicamentele importate paralel pot fi comercializate 1n
Dangmarea numai daea importatorul paralel este titularul unei autorizatii de
import paralel eliberate Tn conformitate cu capitolul 4 din Bekendtggrelse nr. 1239
af 12, december 2005 om markedsfaringstilladelse til leegemidler m.m (Ordinul
nr, 1239, din,12 decembrie 2005 privind autorizatiile de introducere pe piata
pentru medicamente etc.). Un medicament importat paralel este Tntotdeauna supus
conditiiler aplicabile medicamentelor importate direct (a se vedea articolul 38 din
ordin). Importatorii paraleli care efectueaza o etichetare sau o reambalare
suplimentara intr-un ambalaj exterior nou pentru a indeplini conditiile pentru
introducerea pe piata in Danemarca trebuie sa detina, pe langad autorizatia de
introducere pe piata, o autorizatie de fabricatie eliberata in temeiul capitolului 3
din Leegemiddelloven (Legea privind medicamentele).

Articolul 54a din Directiva privind medicamentele, referitor la elementele de
siguranta pe ambalajul medicamentelor, a fost transpus in dreptul danez, cu efect
de la 9 februarie 2019, prin inserarea articolului 59a n Legea privind
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medicamentele (a se vedea Lovbekendtggrelse nr. 99 af 16. januar 2018 (Legea
consolidata nr. 99 din 16 ianuarie 2018; denumitd in continuare ,,Legea privind
medicamentele”). Partile relevante din articolul 59a au urmatorul cuprins:

., Medicamentele in cazul carora exista riscul de falsificare trebuie sa aiba
elemente de siguranta aplicate pe ambalajul lor, in conformitate cu Regulamentul
privind elementele de siguranta [a se vedea alineatele (2) si (3)]. Elementele de
siguran¢a constau intr-un identificator unic care permite verificarea autenticitafii
medicamentului si identificarea ambalajului individual, precum si Tintr-un
dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite care permite savse verifice
daca ambalajul medicamentului a fost modificat ilicit.

Alineatul (2). Producatorii de medicamente de uz uman caresse ‘elibéxeazape

baza de prescriptie medicala furnizeaza medicamente cu elementeldexsigtirania.
... [OR 14]

Alineatul (5). Ministerul Sanatatii si Persoanelok, in Vérsta poateystabili norme
speciale pentru a sprijini scopul si functia elementelor de siguranga”

La 18 decembrie 2018, Agentia daneza pentriymedicamente a publicat o serie de
oIntrebari si raspunsuri privind elefuentele, de siguranta de pe ambalajele
medicamentelor” (denumite in continuate, ,,intrebérileasi raspunsurile Agentiei
daneze pentru medicamente”), carejau fost actualizate ultima datd la 20 ianuarie
2020 si care precizeaza, printre altele, sub titlul Jlmporturile paralele”:

,28. Ar fi contrar regulamentuluinca un_importator paralel si inlocuiasca
dispozitivul de protectie impotrivanmodificarilor ilicite cu un alt dispozitiv?

Da. Agentia daneza,pentrinmedicamente considera ca exista o regula generala
potrivit careia ‘importatorii paraleli trebuie sa reambaleze produsele intr-un
ambalaj notn potrivit “wotlor, norme ale regulamentului. Aceasta rezulta de
asemenea din seopul“poiler norme ale regulamentului, inclusiv din ceringa ca
dispezitivul, de protecrie impotriva modificarilor ilicite sa fie conceput astfel incat
orice deschidere sau o¥ice modificare ilicita a ambalajului sa poata fi identificata.
Importatoriiiparaleli care deschid ambalajul medicamentelor si rup dispozitivul
de protectie impotriva modificarilor ilicite pentru introducerea unui prospect
Insoritor,danez etc. in ambalaj trebuie asadar, Tn conformitate cu noile norme ale
regulamentului, sa reambaleze produsele in ambalaje noi si sa aplice un nou
identifieator unic si un dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite pe
ambalaj, precum si sa includa anumite informatii.

Comisia a afirmat in Intrebdrile si raspunsurile sale cd, in anumite condifii
speciale, importatorii paraleli pot deschide ,in mod legal” ambalajul
medicamentelor, printre altele, in scopul de a introduce un nou prospect insofitor
in ambalaj si de a inlocui apoi dispozitivul original de protectie Tmpotriva
modificarilor ilicite cu un nou asemenea dispozitiv, cu conditia sa faca aceasta
sub supravegherea autoritatilor competente si cu condisia ca noul dispozitiv de
protectie impotriva modificarilor ilicite sa sigileze complet ambalajul si sa
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acopere toate semnele vizibile ale deschiderii legale. Tn plus, este necesar ca
inlocuirea dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite sa fie
efectuata in conformitate cu BPF (Bunele practici de fabricatie) aplicabile
medicamentelor, iar un importator paralel care deschide in mod legal ambalajul
medicamentelor si aplica un nou dispozitiv de protectie impotriva modificarilor
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/CE.

Intrucdt, dupd cum s-a ardtat mai sus, existd o reguld generald potrivit, cireia
importatorii paraleli sunt obligari, potrivit noilor norme alegregsulamentului, sa
reambaleze produsele in ambalaje noi, Agentia danezampentru ‘medicamente
considera ca scutirea prezentata [OR 15] de Comisie se poate ‘aplica_doar in
situarii exceprionale, inclusiv, de exemplu, atunci cand“exista un risc legat de
furnizarea medicamentelor.

In Danemarca, scutirea nu poate fi utilizatd,in priucipiusin contextul unei noi
cereri de eliberare a autorizasiei de introducere pe, piaf@spentru importuri
paralele. Este necesar ca aceste cereri, trebuie sa mdeéplineasca cerintele
generale, inclusiv regula generala potrivit careia, medicamentele trebuie sa fie
reambalate intr-un ambalaj nou.

Scutirea, astfel cum a fost prezentata de Comisiedimplica faptul cd, in situatia in
care a fost eliberata autorizafia_de, intreducere pe piatd a unui anumit produs
pentru importul paralel,‘@tunci eandymedicamentul este introdus pe piaza si atunci
cand un importator paralehdoreste,sa invoce, intr-0 situatie concreta si limitata,
scutirea de la regula generala referitoare la reambalare, importatorii paraleli pot
solicita scutirea, prinhdepunereatunéb cereri de scutire de la aplicarea ordinului
privind intreducereapewplaray/.../. Pe ldnga respectarea acestei indrumari,
importatoFiin paraleli, trebuie, sa descrie in mod adecvat modul in care
intentioneaza sasinlocuiasea dispozitivul de protectie impotriva modificarilor
ilicite, incluzand atatfotografii cu dispozitivul original, cat si cu noul dispozitiv.
In plus, este necesak.sa se demonstreze cd inlocuirea dispozitivului de protectie
tmpetriva modificarilor ilicite va fi efectuatd in conformitate cu normele BPF si
astfel incét noul dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite sa sigileze
complet'ambalajul si sa acopere toate semnele vizibile ale deschiderii legale. De
asemened, scutirea trebuie sda acopere toate produsele vizate, inclusiv forma si
concentragia, precum si tarile exportatoare implicate”.

Tn sférsit, in Danemarca existd o norma referitoare la substituirea generica [a se
vedea articolul 62 alineatul (1) din Bekendtgarelse nr. 1297 af 28. november 2019
om recepter og dosisdispensering af legemidler (Ordinul nr. 1297 din 28
noiembrie 2019 privind prescriptia si eliberarea la bucata a medicamentelor)], care
impune de regula farmacistilor furnizarea medicamentului celui mai ieftin din
cadrul unei categorii de medicamente aprobate care pot Tnlocui medicamentul
prescris de medic (substituirea).
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Intrebarile preliminare

Intrucat clarificarea intrebarilor prezinti o importantd decisiva pentru solutionarea
prezentelor cauze si indoielile exprimate privesc interpretarea normelor din
dreptul Uniunii, Sg- og Handelsretten considera necesar sa adreseze Curtii de
Justitie a Uniunii Europene intrebarile de mai jos.

Se dispune prin prezenta:

Sg- og Handelsretten solicita Curtii de Justitie sa raspunda lay intrebarile
urmatoare: [OR 16]

Prima intrebare:

Articolul 15 alineatul (2) din Directiva (UE) 2015/2436 Parlamentului"European
si a Consiliului de apropiere a legislatiilor statelor membre, cu, privirela marci si
articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/1001 “al._Parlamentului
European si al Consiliului privind marca Uniunii Europene trebuie interpretate n
sensul ca titularul unei marci se poate opune cometcializagii ulterioare a unui
medicament care a fost reambalat de catre importatorulyparalel intr-un ambalaj
exterior nou pe care a fost reaplicatd marca, atunei cand

(i) importatorul este in masurd.sa realizeze,un ambalaj care poate sa fie introdus
pe piata si sa obtind acdesul efectiv peypiata statului membru importator
rupand ambalajul extetior originalyin vederea aplicarii unor etichete noi pe
ambalajul interior gi/sau“a Malocuirii prospectului insotitor si resigiland apoi
ambalajul exterier original eu un.nou dispozitiv care permite sd se verifice
daca ambalajul a fest ‘modificat ilicit, in conformitate cu articolul 47a din
Directiva_2001/83/CE, a“Parlamentului European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001, privindmedicamentele (astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului) si cu
articolul 16 _din“Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei privind
elementele desiguranta care apar pe ambalajul medicamentelor?

(ii) “importatorul nu este in masurd sa realizeze un ambalaj care poate sa fie
introduspe piata si sa obtina accesul efectiv pe piata statului membru
importator rupand ambalajul exterior original Tn vederea aplicdrii unor
etichete noi pe ambalajul interior si/sau a Tnlocuirii prospectului Tnsotitor si
resigiland apoi ambalajul exterior original cu un nou dispozitiv care permite
sd se verifice dacd ambalajul a fost modificat ilicit, In conformitate cu
articolul 47a din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 privind medicamentele (astfel cum a fost
modificatd prin Directiva 2011/62/UE a Parlamentului European si a
Consiliului) si cu articolul 16 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al
Comisiei privind elementele de sigurantda care apar pe ambalajul
medicamentelor?

A doua intrebare:
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Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind
medicamentele (astfel cum a fost modificata prin Directiva 2011/62/UE), inclusiv
n special articolul 47a si articolul 54 litera (0), trebuie interpretata in sensul ca un
nou dispozitiv care permite sd se verifice daca ambalajul a fost modificat ilicit
(dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite), aplicat pe ambalajul
original al medicamentelor (in contextul etichetarii 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 [OR 17] sensul axticolului 47a
alineatul (1) litera (b) punctul (ii), ,, /este] la fel de eficient in alpermitewverifiearea
autenticitafii si identificarea medicamentelor si in a furniza probe ale modificarii
ilicite a medicamentelor”, atunci cand ambalajul medicamentelor (@), prezinta
semne vizibile care indica faptul ca dispozitivul originalydeyprotectie, impotriva
modificarilor ilicite a fost modificat ilicit sau (b) seWpoatendovedi aceasta prin
atingerea produsului, inclusiv

(i) prin verificarea obligatorie a integritatii.dispozitivalui de protectie impotriva
modificarilor ilicite efectuatd defpreducatori, distribuitori, farmacisti si
persoanele autorizate sau indreptatite “sa “furnizeze medicamente cétre
populatie [a se vedea Directiva 2011/62/UE, a“Rarlamentului European si a
Consiliului, articolul 54a,alineatul (2) “litera\(d), si Regulamentul delegat
2016/161 al Comisiei, articolul 10:litera (b)siarticolele 25 si 30] sau

(if) dupa deschiderea “ambalajuluinmedicamentelor, de exemplu de cdtre un
pacient?

A treia intrebare:
In cazul unui raspuns,negativ la a doua intrebare:

Articolul 25 din "Rirectiva (UE) 2015/2436 a Parlamentului European si a
Consiliului,din 6 noiembrie 2001 de apropiere a legislatiilor statelor membre cu
privire, la marciwarticolul 15 din Regulamentul 2017/1001/UE al Parlamentului
European, si al'Consiliului privind marca Uniunii Europene, precum si articolele
36ysi 34 TRWE trebuie interpretate in sensul ca reambalarea intr-un ambalaj
exterior nou este necesarda in mod obiectiv pentru accesul efectiv pe piata statului
importator, atunci cand nu este posibil ca importatorul paralel sa realizeze o
etichetare suplimentara si sa resigileze ambalajul original in conformitate cu
articolul 47a din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 privind medicamentele (astfel cum a fost modificata prin
Directiva 2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului), altfel spus fara
ca ambalajul medicamentelor (a) sa prezinte semne vizibile care indica faptul ca
dispozitivul original de protectie impotriva modificarilor ilicite a fost modificat
ilicit sau (b) sa se poata dovedi aceasta prin atingerea produsului, dupa cum se
arata in a doua intrebare, intr-un mod care nu este in concordanta cu articolul 47a?
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A patra intrebare:

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind
medicamentele (astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2011/62/UE a
Parlamentului European si a Consiliului) si Regulamentul delegat (UE) 2016/161
al Comisiei, coroborate cu articolele 34 si 36 TFUE si articolul 15 alineatul (2) din
Directiva 2015/2436/UE a Parlamentului European si a Consiliului de apropiere a
legislatiilor statelor membre cu privire la marci trebuie interpretate in sensul ca un
stat membru [in Danemarca: Lagemiddelstyrelsen (Agentia danezd pentru
medicamente)] poate sa stabileasca orientari potrivit carora, in gemeral, este
necesar sa se efectueze reambalarea in ambalaje exterioare noi si doar la cerere, n
situatii exceptionale (de exemplu, atunci cand exista un riscdegat de, furnizarea
medicamentului) [OR 18] se poate permite efectuarea etichetarii'suplimentare §i a
resigilarii prin aplicarea unor elementele de sigurantd noi pe ambalajul exterior
original sau stabilirea si respectarea unor asemenea orientari de cétre un stat
membru este incompatibila cu articolele 34 si 36 TFUE si/sau cu,articelul 47a din
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European siha Censthidlui privind
medicamentele si cu articolul 16 din Regulamentul, delegat (UE) 2016/161 al
Comisiei?

A cincea intrebare

Articolul 15 alineatul (2) din Directiva (UE) 2015/2436 a Parlamentului European
si a Consiliului de apropiere a legislatiilor statelot membre cu privire la marci si
articolul 15 alineatul (2), diny, Regulamentul 2017/1001/UE al Parlamentului
European si al Consiliului privind Smarca, Uniunii Europene, coroborate cu
articolele 34 si 36 TRUE“rebuichinterpretate in sensul ca reambalarea intr-un
ambalaj exteriorgnou efectuatd de un importator paralel in concordantd cu
orientarile stabilite'de, un, stat membru, astfel cum este mentionatd in a patra
intrebare, trebuie“consideratd ca,fiind necesara in sensul jurisprudentei Curtii de
Justitie addniunii Eurepene,

(i) fratunciycand asemenea orientari sunt compatibile cu articolele 34 si 36 TFUE
si cUnjJurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii Europene referitoare la
importucile'paralele de medicamente?

(1), atunciwednd asemenea orientari sunt incompatibile cu articolele 34 si 36
JFUE si cu jurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii Europene referitoare la
importurile paralele de medicamente?

A sasea intrebare:

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

Articolul 15 alineatul (2) din Directiva 2015/2436/UE a Parlamentului European
si a Consiliului de apropiere a legislatiilor statelor membre cu privire la marci si
articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul 2017/1001/UE al Parlamentului
European si al Consiliului privind marca Uniunii Europene 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, In masura in care importatorul paralel a reaplicat doar marca
specifica produsului a titularului marcii, dar nu a reaplicat celelalte marei [OR 19]
si/sau specificatii comerciale pe care titularul marcii le-a aplicatype ambalajul
exterior original?

[omissis]
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