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La 2 aprilie 2020, Landgericht Hamburg (Tribunalul Regional din Hamburg,
Germania) [omissis] a hotarat:

I. Suspenda procedura.

In temeiul articolului 267 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene adreseaza Curtii de Justitie a Uniunii Europene urmatoarele
intrebari preliminare in vederea interpretarii articolului 47a din Directiva
2001/83/CE (,,Codul comunitar cu privire la medicamentele de uz uman”) si
a articolului 15 din Directiva (UE) 2015/2436, (,,Directiva privind,marcile”):

Prima intrebare:

Articolul 47a din Directiva 2001/83/CE trebuie intetpretat in/sensulyca, in
cazul produselor care fac obiectul unui import paralel,'se poateiconsidera ca
existd o echivalentd a masurilor in caz de iliturare“si de reaplicare a
elementelor de sigurantd mentionate la articolul 54 litera (@), din Directiva
2001/83/CE, care sunt efectuate de catre [Or. 2] importatorul paralel fie prin
intermediul unui ,relabeling” (utilizarea de%etichete autocolante pe
ambalajul secundar de origine), fie prin,intermediul unui ,,reboxing”
(fabricarea unui nou ambalaj seeundar,pentru medicamente), atunci cand
ambele masuri indeplinesce, de “asemeneay, toate cerintele Directivei
2001/61/UE (,,Directiva ¢privind medicamentele falsificate”) si ale
Regulamentului  delegat™, (UE), 2016/161 (denumit 1n continuare
,Regulamentul delegat®)wsi permit T acelasi timp verificarea autenticitatii si
identificarea medi€amentelory, cu acceasi eficacitate, precum si dovedirea
manipularii frauduloase ay;medicamentelor?

A doua Intrebare:

In cazuhunuitsaspunssafirmativ la prima intrebare: Titularul unei marci se
poate opune reambaldrii produsului de catre un importator paralel intr-un
nou ‘ambalajiextetior (,,reboxing”) cu luarea in considerare a normelor
referitoare la protectia impotriva falsificarii, in cazul in care importatorul
paralelharewsi posibilitatea de a realiza un ambalaj care poate fi comercializat
in'statul membru de import limitdndu-se sa aplice noi etichete autocolante pe
ambalajul secundar de origine (,,relabeling”)?

Autreia intrebare:

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

Daca se raspunde afirmativ la a doua si/sau la a treia intrebare: Este
indeplinita totusi cerinta obiectivd a unei reambalari prin ,,reboxing” in
sensul celor cinci conditii de epuizare pentru a proceda la o reambalare (a se
vedea [omissis] Hotararea din 11 iulie 1996, Bristol-Myers Squibb si altii,
C-427/93, C-429/93 si C-436/93, EU:C:1996:282, punctul 79, precum si
Hotararea din 26 aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si altii, C-348/04,
EU:C:2007:249, punctul 21), atunci cand autoritatile nationale indica in
liniile directoare in vigoare pentru transpunerea dispozitiiloryDirectivei
privind medicamentele falsificate sau in alte comunicari “administrative
relevante, cd, in mod normal, un sistem de resigilare a ambalajclor deschise
nu este acceptat sau este acceptat numai cu titlu degexceptie si imyconditii
stricte? [Or. 3]

Motive:
l.

Reclamanta contestd importul paralel al unui ‘medicament, inecazul caruia trebuie
fabricat un nou ambalaj (asa-numitul<,,reboxing”), in conditiile in care o noua
etichetare (asa-numitul,,relabeling”),ar comstituiy, petrivit reclamantei, o atingere
mai redusid a drepturilor sale{asupra marcii. In definitiv, partile au opinii
divergente, in prezenta cauza, asuprayincidenteismoilor dispozitii ale Directivei
2011/62/UE (,,Directiva privind,medicamentele falsificate”) si ale Regulamentului
delegat (UE) 2016/161 (,,;Regulamentul delegat”) asupra cerintelor referitoare la
importul paralel.

1. Situatia de fapt

Reclamanta “este, titulara ‘marcii germane ANDROCUR si face parte din grupul
Bayer. ANDROCUR (substantd activa: acetat de ciproterond) este un preparat
hormonah,comercializat printre altele in Germania. Marca ANDROCUR este
protejata peatrw, ,,medicamente, produse chimice in scop medical §i sanitar,
medicamente farmaceutice”. Marca fusese inregistrata initial la 2 noiembrie 1956
th, numelctsocietatii Schering Aktiengesellschaft. In urma mai multor modificari
ale “societatii comerciale, marca a fost transferatd reclamantei in cursul anului
2012 [emissis].

Parata este cel mai mare importator german de medicamente. Prin scrisoarea din
28 ianuarie 2019, aceasta a informat reclamanta ca va importa medicamentul
ANDROCUR 50 mg din Tarile de Jos in ambalajul de 50 de comprimate filmate
si ca il va distribui in Germania in cutii de 50 si de 100 de comprimate. in
continuarea corespondentei, parata a aratat ca ambalajele medicamentului
importat erau sigilate in conformitate cu cerintele Directivei privind
medicamentele falsificate si ca acest sigiliu trebuia distrus in vederea importului
paralel, astfel incat nu era posibila un relabeling, ci era necesar un reboxing.
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Reclamanta a contestat Tn mod expres propunerea de reboxing, referindu-se la
posibilitatea unor metode de reambalare mai putin invazive sub forma unui
relabeling si a invitat parata sa angajeze din punct de vedere legal ca va renunta la
reboxingul anuntat. Parata a refuzat.

[omissis]

2. Argumentele reclamantei

Reclamanta aratd ca este posibil si suficient din punct de vedere,legalzca, dupa
deschiderea de catre importatorul paralel, partile laterale (sauuna dintre“partile
laterale) ale ambalajului secundar al medicamentelor sa fie lipiteycutun tip, de
sigiliu adeziv. Ar fi vorba cel mai adesea despre o etichetda adeziva rotunda sau
dreptunghiulara transparenta sau colorata. Astfel, chiardaca, [Or. 4}\aceasta este
indepartata, raman urme clare pe ambalaj, astfel inedt interventia unei,persoane
neautorizate ar fi vizibild cu usurinta. Din punct de vedere juridic;'ambele variante
ale ,,Anti-Tampering-Device” (dispozitiv impotriva manipularii ,,ATD”) ar fi
considerate de legiuitor echivalente si ade€vate (a se vedea, DIN EN 16679).
Potrivit reclamantei, nu existd niciun principiu care s@impund ca ambalajele
secundare de medicamente sa fie intotdeauna comercializate cu un ambalaj
perforat (intact). Verificarea necesitatii reale a‘unui reboxing ar fi supusa unor
cerinte stricte. In acest scop, ar tt€bui in special calun relabeling si se dovedeasci
a fi un obstacol care ar impiedica™in mod “semnificativ accesul pe piata al
importatorului paralel. Potrivityunei, opinii dominante, consideratii de natura pur
economica nu ar justifica unhastfch,de reboxing [omissis]. De asemenea, 0
eventuald preferintd @, consumatorilor = inexistenta in realitate - pentru noi
ambalaje secundare fabricate prin rebexing nu ar fi suficienta din punct de vedere
legal pentru a justifica o atingerevadusa drepturilor reclamantei asupra marcii.

In opiniasreelamantei, \in “¢adril importurilor paralele, o protectie suficienta
impotriva falsifiedrii afyputea fi asigurata in principiu gratie caracteristicilor ATD
si alem,,Unique Identifier (identificator unic ,,UI) prin intermediul unui
relabelingy Pentru acest motiv, legiuitorul comunitar ar fi mentinut posibilitatea
unui relabelthg Taymod specific Tn cazul unui import paralel. Astfel, articolul 47a
din Direetiva 2001/83/CE stabileste in mod expres cand este permis sa se acopere
elementele dessigurantd existente. Literele (a) — (d) ale alineatului (1) enumera
conditiile| care trebuie indeplinite pentru ca acestea sa fie acoperite. Din nicio
dispoziti€ a reglementdrii nu reiese ca trebuie in mod necesar sd fie fabricat un
ambalaj complet nou si ca noile elemente de sigurantd nu pot fi pur si simplu
aplicate pe ambalajul de origine, din moment ce aceste masuri oferd, pe plan
material, o protectic echivalentd impotriva manipuldrii frauduloase. Astfel,
legiuitorul comunitar ar admite posibilitatea unui relabeling in cazul importurilor
paralele si in lumina Directivei privind marcile falsificate. In plus, Regulamentul
delegat nu ar contine nicio restrictie in aceastd privintd. Dimpotriva, trimiterea
facuta la articolul 33 alineatul (1) din Regulamentul delegat la articolul 47a din
Directiva 2001/83/CE ar demonstra o data n plus cad Insusi legiuitorul avea in
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vedere si posibilitatea de a acoperi elementele de siguranta. Trimiterea ar
evidentia de asemenea ca articolul 47a din Directiva 2001/83/CE vizeaza tocmai
cazul importului paralel si prevede de asemenea posibilitatea unui relabeling in
acest caz. Articolul 34 alineatul (4) si articolul 35 alineatul (4) din Regulamentul
delegat prevad, de asemenea, posibilitatea unei reetichetari. Aceste doua articole
s-ar referi textual la ,,operatiunile de reambalare sau reetichetare” si la ,,pachete
de medicamente reambalate sau reetichetate”. Astfel, reboxingul si relabelingul
ar fi, In principiu, alternative din punctul de vedere al protectiei Tmpotriva
falsificarilor. Considerentele referitoare la articolul 12 din Directiva privind
marcile falsificate pledeazd de asemenea in favoarea tezei potriyit careia
legiuitorul european ar continua sd considere relabelingul ca lieit si“posibil.
Aceastd interpretare ar fi confirmatd si de asa-numitele “documente
Questions&Answers ale ,,Coordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — human” (,,CMDh”). [Or. 5]

In sfarsit, reclamanta sustine ci cele doud variantey, si anume relabelingul si
reboxingul, sunt cel putin echivalente din punct de vedere al secutitdtii in cazul
importurilor paralele. Chiar si in cazul ambalajeloryperforate, ar fi asigurata o
protectie suficientda impotriva manipularilor fraudulease prin aplicarea pe
portiunea ruptd a unui nou ATD caféwindeplineste comditiile prevazute de
Directiva privind medicamentele falsificate. La,fiecare operatiune de deschidere,
importatorul paralel ar trebui sa recurga la aplicarea un€i unui sigiliu adeziv intact,
garantand astfel o protectie eompletd impoteival falsificarii, ceea ce ar fi de
asemenea vizibil pentru public.

3. Concluziile partilor
Reclamanta solicita;

l. obligarea, patatein sa Inceteze imediat, sub sanctiunea aplicarii unor
sanctiuni legale:

s&, reambaléze medicamentul ANDROCUR 50 mg, 50 comprimate
filmate originare din Tarile de Jos pentru comercializarea in Republica
Federala Germania in noi ambalaje exterioare si sd aplice pe aceste
cutil marca ANDROCUR si/sau sa puna in vanzare, sa comercializeze
si/sau sa promoveze ambalajele astfel etichetate, in masura in care
medicamentul a fost comercializat in tara de origine in ambalaje de 50
de comprimate filmate;

Il.  obligarea paratei sa i comunice in scris informatii privind natura,
continutul, datele si durata comportamentului mentionat la punctul L.

I1l. obligarea paratei sa o despagubeasca pentru intregul prejudiciu pe care
I-a suferit deja si pe care il va suferi in viitor ca urmare a
comportamentului descris la punctul 1.
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Parata solicita:

respingerea actiunii.

4. Argumentele péaréatei

Parata apreciaza c se poate prevala de principiul epuizérii drepturilor conferite de
marcd prevazut la articolul 24 din Markengesetz (Legea privind drepturile de
marcd) [corespunzdtor articolului 15 din Directiva (UE) 2015/2436y(,,Directiva
privind dreptul marcilor”) si articolului 15 din Regulamentul (WE) 2017/1001
(,,Regulamentul privind marca Uniunii”’)], deoarece practica,actuala privind
reambalarea [Or. 6] este depasita, datd fiind protectia speritdy care trcbuie
asiguratd impotriva falsificarii. Astfel, relatia regula-exceptie dintre relabeling si
reboxing s-ar fi inversat.

Potrivit paratei, la deschiderea ambalajului ANDROCUR, 50'mgjpartile perforate
de pe fata laterald sunt deschise, ceea ce lasd urme,vizibile in ‘portiunile laterale
legate anterior direct intre ele. Nu ar fi posibild nici deschiderea cutiei si relipirea
acestela fard a ldsa urme, deoarece hartia/cartonul sunt dezlipite sau diluate si in
caz de relipire trebuie utilizat un strat adezivisuplimentar. Angrosistii ar fi obligati
sd controleze ambalajele pentru a_detecta eventualele imanipularile frauduloase,
astfel Incat numai o noud cuti€ ar puteay, in definitiv, sa impiedice refuzul
medicamentelor de catre “angrosisti si % farmacisti. Chiar si  pentru
pacienti/consumatori, deteriorariletyizibile ar fi un semnal de alarma. Resigilarea
nu ar fi, asadar, suficienta, cu“atdtmai mult cu cat autorii contrafacerii ar putea
utiliza si astfel de sigilii.

In plus, potrivit“parateiy, un Sendajul de opinie realizat de Institutul Pfliiger
RechtsforschunghGmbH, [emissis] ar fi aratat ca 73,5 % dintre farmacistii si
tehnicienii chestionati censideratr ca, pentru a accepta medicamente care au facut
obiectul unui import“paralel, “ar fi preferabil ca acestea sa fie reambalate de
importatoryintr-o houa ‘cutie. In plus, autocolantele de dimensiuni mari ar fi
suspecte. WAT, trebui, ‘@sadar, sa se considere la modul general ca utilizarea
ambalajelor de ‘ogigine relipite constituie un obstacol semnificativ in calea intrarii
pe subpiata farmaceuticd si a comertului cu ridicata. Totodatd, afirmatia ca
relabelingubarfi la fel de sigur si mai ieftin ar fi eronata. Reboxingul ar fi cu 25 %
marscump.

In cuprinsul punctelor 1.20 si 1.21 din cea de a 16-a versiune, in vigoare, a Q&A
(din luna septembrie 2019 [omissis]), se precizeaza ca numai in conditii foarte
stricte este autorizatd comercializarea ambalajelor secundare care contin urme
vizibile de deschidere. Relabelingul ar presupune, ca reguld generala, in
conformitate cu punctul 1.20, interventia autoritatii publice, ceea ce nu exista in
cazul reboxingului. Autoritatile farmaceutice din mai multe state membre ale
Uniunii Europene au recunoscut de asemenea necesitatea obiectiva a unei noi cutii
si au preconizat reboxingul atunci cand inchiderea ambalajului de origine nu era
posibila [omissis].
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Tinand seama de modificarea cadrului juridic, relabelingul ar fi incetat sa mai fie
un mijloc mai putin constrangator, ci ar fi in prezent un mijloc total inadecvat.

Solutionarea actiunii depinde de interpretarea care trebuie data articolului 47a din
Directiva 2001/83/CE, introdus prin Directiva 2011/62/UE, (,,Directiva privind
medicamentele falsificate), in lumina articolelor 34 si 36 TFUE (fostele articole
28 si 30 din Tratatul CE), tinand seama de exceptia epuizarii drepturilor conferite
de marca prevazuta la articolul 15 din Directiva (UE) 2015/2436 (incepand din 15
lanuarie 2019). [Or. 7.

1. Contextul reglementarii privind marcile

Tn cadrul importului paralel de medicamente, este in ‘modynormalinecesar, din
motive de reglementare, sa se aduca modificari fizice,pe ambalajele seeundare de
origine, de exemplu pentru a adduga un prospeet anexat in ‘limba_nationald sau
pentru a nlocui inscrierile in limba nationald. Reiese din‘jurisprudenta Curtii de
Justitie ca reambalarea ca atare afecteaza aebiectul specific alymarcii utilizate pe
ambalaj pentru medicament (a se vedea, de exemplu, [omissis] Hotararea din 26
aprilie 2007, Boehringer Ingelheim si‘altii,"€-348/04, EU:C:2007:249). Tn acest
caz, importatorul paralel trebuie sa@indeplineasea tsa_ einci conditii de epuizare
pentru a putea reambala medicamentele sau dispozitivele medicale (a se vedea Tn
acest sens [omissis] Hotararea din 11 iulie 1996, Bristol-Myers Squibb si altii, C-
427/93, C-429/93 si C-436/93%EU:C:1996:282, punctul 79, precum si Hotararea
din 26 aprilie 2007, Béehringer “Ingelheim, si altii, C-348/04, EU:C:2007:249,
punctul 21):

[Omissis]omissis]‘a) rcambalarca trebuie sa fie necesara pentru
comercializareaypredusului Tn'statul membru de import.

[omissis]b)  reambalareasnu poate afecta starea originara a produsului continut
in ambalaj;

[omissis] c) %, se, indica in mod clar pe noul ambalaj autorul reambalarii
medicamentului si denumirea fabricantului;

[omissis]d) prezentarea produsului reambalat nu este de natura sa prejudicieze
reputatia marcii si pe cea a titularului sau. Astfel, ambalajul nu trebuie sa fie
defectuos, de proasta calitate sau neingrijit.

[omissis] ) anterior punerii in vanzare a produsului reambalat, importatorul
trebuie sa notifice titularul marcii si sa 11 furnizeze, la cerere, un specimen al
produsului reambalat.

Or, niciuna dintre aceste doud conditii nu este indeplinita in speta.
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2. Noul cadru normativ: Directiva 2011/62/UE (,,Directiva privind medicamentele
falsificate”) si Regulamentul delegat (UE) 2016/161 (,,Regulament delegat™)

Intr-o prima etap, in anul 2001, a fost adoptata Directiva de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman. Aceasta urmarea in principal
apropierea legislatiilor generale ale diferitor state membre [omissis] ale Uniunii n
domeniul medicamentelor. Codul comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman a fost transpus, prin urmare, de legiuitorul german Tn Legea de
comercializare a medicamentelor (denumita in continuare ,,AMG”).

Zece ani mai tarziu, numarul de medicamente din Uniune detectate¢a fiind
falsificate in ceea ce priveste identitatea, istoricul sau sursa acestera a,cunoscut o
crestere ,,alarmanta” [a se vedea considerentul (2) din Dizectiva'2011/62/UE]
Aceasta crestere era legatd [Or. 8] n special de aprovizionarea cu‘medicamente
prin internet. Acesta este motivul pentru care Directivay2001/83/CE%a fost
modificata si completata. Incepand cu 9 februarie 2019, sunt, inyigoare 'Directiva
2011/62/UE si Regulamentul delegat (UE) 2016/161 de, completareca Directiva
2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar, cu privire lamedicamentele de uz
uman. Potrivit considerentului (33) al Directivei 2011/62/UE "abiectivul acesteia
este ,,de a garanta functionarea pieteiminterneda medicamentelor, asigurand
totodata un nivel ridicat de protectie \a \sanatatii publice impotriva
medicamentelor falsificate”. Censiderentul (12)% subliniazd cd, in cazul
reambalarii, elementele de sigurantavar trebuiinlocuite cu ,,elemente de siguranta
echivalente”. Prin prevederile Directivei privindymedicamentele falsificate si ale
Regulamentului delegat, legiuiteruleuropean a pus in aplicare alte norme menite
si imbunititeasca masurile de proteetie impotriva falsificarii medicamentelor. In
acest scop, sunt prevazute, doua ‘elemente esentiale care trebuie aplicate pe
ambalajele medicamentelox, (eliberatepe baza de prescriptie medicald): un asa-
numit ,,Uniquesldentifier”, (denumit”in continuare ,,UI”’), precum si un ,,Anti-
Tampering-Device? (dentumit in‘continuare ,,ATD”). Ul este reprezentat de un cod
de bare bidimensional sau codul QR, care ascunde un numar unic, astfel incat
orice medicament'sa poata fi identificat Tn mod clar. Codul este creat de fabricant
insusi st'motificat de agesta sistemului. Medicamentele falsificate care prezintd un
cod QR potifi,iasadar, identificate ca atare de operatori in lantul de aprovizionare.
Astfel \printr-o, simpla consultare a sistemului se poate verifica cu usurintd daca
un medicament corespunzator, care poarta codul QR corect, a fost efectiv fabricat
si comereializat de furnizorul originar. Acest lucru este posibil in fiecare farmacie
printr=g simpla comparatie in sistem care dureaza cateva secunde.

Pe langd aceasta protectie impotriva falsificarii bazatd pe tehnologia IT, este de
asemenea posibil sd se efectueze un control fizic prin examinarea ATD.
Obiectivul ATD este de a face vizibila deschiderea ambalajului de catre persoane
neautorizate printr-o manipulare frauduloasa. ATD poate fi structurat in mai multe
feluri. Este posibil ca o cutie sa fie lipitd pe cele doud parti laterale si/sau sa
prezinte o perforatie in portiunea in care este deschis ambalajul de origine, astfel
cum este cazul medicamentului in discutic ANDROCUR 50 mg, 50 de
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comprimate filmate. In cazul in care ambalajul este deschis in portiunea perforata
sau pe partile laterale, aceastd interventie lucru este vizibila tertilor tert.

Aceste prevederi sunt transpuse de legiuitorul german, in special la articolul 10
alineatul (1) litera ¢) din AMG: ,in ceea ce priveste medicamentele de uz uman,
elementele de siguranta, precum si un dispozitiv antiefractie trebuie sa figureze pe
ambalajele exterioare pentru a detecta o eventuala manipulare frauduloasa a
acestui ambalaj, in masura in care acest lucru este prevazut la articolul 54a 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 L 311, p. 67), care a fost modificata ultima data prin Directivan2011483/CE”
[Or.9].

Prin urmare, se ridica problema modului in care importatorul paralelfpoate pune in
aplicare aceste noi cerinte atunci cand este necesara, oy reambalarepentru
comercializarea medicamentului Tn statul membru de Tmport:

Potrivit OLG Koln (Tribunalul Regional Superior din Koln, Germania), Directiva
privind medicamentele falsificate (Directiva 2011/62/UE)ugCare a introdus
articolul 54a in Directiva 2001/83/CE;, nuy, are ca efeet) si impiedice un
reimportator care trebuie sa deschida un“ambalaj de ‘medicamente pentru
introducerea unui prospect de utilizare inlimba‘germand sa continue sa utilizeze
ambalajul respectiv, chiar dac@ deschiderea ramane vizibila pentru pacient.
[omissis].

Potrivit SVEA HOVRATT (Curtea“de Apel din Stockholm, Suedia), situatia de pe
pietele nationale este determinantdypentr, a stabili daca un nou ambalaj secundar
al medicamentului este ‘mecesar in“wod obiectiv. Intrucit autoritatea suedeza
pentru medicamente'a, considerat,caseste necesara o reambalare intr-o noua cutie,
anuland hotarareasatacaté, instanta sesizatd a respins cererea de masuri provizorii
formulatasde titularulymarcii fomissis].

Prineurmare, pentrinadmiterea cererii este determinanta interpretarea care trebuie
datd articelului 47a din Directiva 2001/83/CE in contextul exceptiei privind
epuizarea drepturiler conferite de marca prevazute la articolul 15 din Directiva
(UE)2015/2436, in lumina articolelor 34 si 36 TFUE (fostele articole 28 si 30 din
Tratatul'CE):

In aceastd privinta, prima intrebare vizeazi argumentul paratei potrivit ciruia
noile reglementari ar institui o relatie de la regula la exceptie intre reboxing si
relabeling, in sensul ca reboxingul ar fi in principiu preferabil.

A doua intrebare are in vedere o noud orientare din jurisprudenta germana potrivit
careia, in cazul unei reambalari necesare, importatorului paralel 1i revine sarcina
de a stabili in ce mod pune in aplicare cerintele nationale pentru a putea
comercializa medicamentul in statul membru de import, cu conditia ca acesta sa se
conformeze celorlalte cerinte ale Curtii Europene (a se vedea mai sus). In acest
sens, Oberlandesgericht Frankfurt am M. (Tribunalul Regional Superior din
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Frankfurt am Main) [omissis] si Hanseatische Oberlandesgericht Hamburg
Tribunalul Regional Superior din Hamburg, Germania) [omissis] au statuat recent
ca cerinta necesitatii priveste numai reambalarea ca atare, iar nu si modalitatea n
care se realizeaza aceasta. Totusi, in acel caz era vorba despre aplicarea numarului
farmacologic central propriu, a unui nou cod de bare, despre reaplicarea
numadrului lotului, a datei de expirare si despre o noua aplicare a marcii
fabricantului. De asemenea, potrivit instantei de trimitere, tindnd seama de
numdrul mare de semne distinctive si de elemente de sigurantd pe care
importatorul paralel trebuie sa le aplice in prezent pe recipiente de medicamente,
ceea ce, in practica, se traduce adesea printr-o aplicare de autocolante pe,suprafete
mari, nu este posibil sa se inteleagd motivul pentru care fabricarea unui nou
ambalaj ireprosabil si inviolabil constituie o atingere mal \importanta si
inacceptabila adusa drepturilor asupra marcii. [Or. 10]

A treia intrebare priveste obiectia formulata de parata potuiviticareia specialistii si
utilizatorii finali ar putea fi descurajati sau destabilizatiide urmele, de deschidere.

A patra intrebare abordeazi argumentele SVEA HOVRATT, (Curtea de Apel din
Stockholm, Suedia), care a tinut seama de comunicdsile autofititilor nationale
referitoare la interpretarea dispozitiilommdieptuluiy Uniuniidin ceea ce priveste
necesitatea reboxingului. Potrivit paratei, siyinjalte state membre [omissis],
autoritatile nationale competente 4’ materia medicamentelor par sa interpreteze
noile norme referitoare la protectia impotrivayfalsificarilor astfel incat, ca regula
generala, sd se propund o npud cutie pliantd dupd ruperea sistemului de protectie
cu ocazia primei deschideri, [omissis]

[omissis]
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