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Asunto [omissis]

Merck Sharp & Dohme B. V.
[omissis]

y
Merck Sharp & Dohme Corp.

[omissis]

y
MSD DANMARK ApS

[omissis]

contra

ABACUS MEDICINE A/S
[omissis]
y \

Asunto [omissis]

Novartis AG

[omissis]

contra

ABACUS MEDICINE A/
[omissis]

y

Asunto [omissi

Novart

N

Asunto [omissis]

DICINE A/S

Novartis AG
[omissis]

contra
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PARANOVA DANMARK A/S

y

Asunto [omissis]

H. LUNDBECK A/S
[omissis]

contra

PARANOVA DANMARK A/S

y

Asunto [omissis]

MSD DANMARK ApS
[omissis]

y
MSD Sharp & Dohme GmbH

[omissis]
y

Merck Sharp & Dohme Corp
[omissis]

contra

2CARE4 ApS
[omissis]

y
Asunte,[omissis]

FERRING LAGEMIDLER A/S
[emissis]

contra

PARANOVA DANMARK A/S
[omissis]

El Sg- og Handelsretten [omissis] ha decidido remitir al Tribunal de Justicia de la
Unidn Europea una peticion de decision prejudicial con arreglo al articulo 267 del
Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea.
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La peticion se refiere en particular a las consecuencias que las normas establecidas
en la Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio
de 2011, que modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un codigo
comunitario sobre medicamentos de uso humano, en lo relativo a la prevencién de
la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, y en el
Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015,
que completa la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
estableciendo disposiciones detalladas relativas a los dispositivos de seguridad
que figuran en el envase de los medicamentos de uso humano, pueden tener para
el derecho de un importador paralelo a reenvasar los medicamentos impertados en
paralelo en nuevos envases externos, como ocurrio en los asuntos‘mencionados.

Objeto del litigio principal y antecedentes de hecho pertinentes

Los siete asuntos que nos ocupan se refieren'sa “las “\importaciones
paralelas/distribucion  paralela (en adelantg “ demominadas, conjuntamente
«importaciones paralelas») y al reenvasado dé medicamentos. oS demandantes
son fabricantes de medicamentos y titulates de las, marcassde,los medicamentos
que fabrica y vende cada uno de ellos. Los demandados llevan a cabo
importaciones paralelas a Dinamarcadde™medicamentos ‘que los demandantes han
comercializado en otros paises de la Unign Europea.

Los importadores paralelos démandades reenvasan los medicamentos importados
de forma paralela en nuevgs envases externos en los que colocan nuevamente las
marcas (nombres de produeto) “respectivas de los demandantes, o en nuevos
envases externos enflos gue no celocan“nuevamente las marcas (nombres de
producto) respectivas ‘de los demandantes pero a los que, en cambio, dan un nuevo
nombre de producto, antes de que los medicamentos se comercialicen en
Dinamarca.

La cueStiénsen estos, asuntos es si los fabricantes de medicamentos pueden
oponerse, a dicho reenvasado, de tal modo que los importadores paralelos estén
obligades ‘a comergializar los medicamentos en Dinamarca en el mismo envase
que aquel en‘el que se hubieran comercializado en el Estado de exportacion y, por
lo tanto, deban™ limitarse a realizar un reetiquetado o un etiquetado
complementario, sustituir el prospecto, colocar un nuevo identificador Gnico y
sellannuevamente el envase colocando un nuevo dispositivo para verificar si el
envase ha sido manipulado («dispositivo contra las manipulaciones») por encima
del dispositivo contra las manipulaciones roto o en lugar de este.

Los fabricantes de productos farmacéuticos sostienen que la normativa de marcas
otorga al titular de una marca el derecho a oponerse al reenvasado en un nuevo
envase externo en circunstancias como las de los litigios principales. Los
importadores paralelos aducen que el reenvasado en nuevos envases externos es
necesario y, por lo tanto, licito.
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El primer asunto se refiere a la importacion paralela y el reenvasado de
medicamentos fabricados y comercializados por Merck Sharp & Dohme B. V. y
otros bajo las marcas de la Union Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion y
Puregon. Abacus Medicine A/S compra Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin,
Bridion y Puregon en otros paises de la Unién Europea y los comercializa en
Dinamarca después de reenvasarlos en nuevos envases externos en los que se ha
vuelto a colocar la marca.

Los tres asuntos siguientes se refieren a la importacion paralela y el reenvasado de
medicamentos fabricados y comercializados por Novartis AG bajo (lassmarcas de
la Unién Travatan, Eucreas y Miflonide. EI demandado en dosdeilos asuntos,
Abacus Medicine A/S, compra Travatan y Eucreas en otrosepaises,de, la Union
Europea y los comercializa en Dinamarca después de reenvasarlos ‘ensnuevos
envases externos en los que se ha vuelto a colocar la marca.“El demandado enel
ultimo de esos asuntos, Paranova Danmark A/S, compra,Miflonide en otrgs paises
de la Unién Europea y lo comercializa en Dinamarca despuéside reenvasarlo en
un nuevo envase externo al que se ha vuelto a colocar la,marca:

El quinto asunto se refiere a la importacion “paralela™y ‘el reenvasado de
medicamentos fabricados y comercializados por H. Lundbeek A/S bajo las marcas
de la Unién Brintellix y Clopixol. RParanevasDanmark “A/S compra Brintellix y
Clopixol en otros paises de la Union Europea V. los comercializa en Dinamarca
después de reenvasarlos en un nueve,envase externa'al que se ha vuelto a colocar
la respectiva marca del proddcto en cuestion,\pero sin volver a colocar las demaés
marcas e indicaciones comercialeshque H. Lundbeck A/S habia colocado en el
envase externo original

El sexto asunto Se, refiere “a laimportacion paralela y el reenvasado de un
medicamento fabricade y‘comereializado por una empresa del grupo Merck Sharp
& Dohme en, Alemaniatbaje la,marca Nacom. En Dinamarca, Merck Sharp &
Dohme_BW\V. W, otros, comercializan el medicamento bajo la marca Sinemet.
2Care4'ApS compra Nacom en Alemania y lo comercializa en Dinamarca después
degreenvasarlo 'en un, nuevo envase externo que lleva el nombre de producto
«Carbidopallevodopa 2cared», y al mismo tiempo declara, tal y como exige la
Agencia Danesa,del Medicamento, que el envase contiene un blister con la marca
Nacom.2Care4 ApS reutiliza el blister original con la marca alemana Nacom, que
pertenece a*MSD Sharp & Dohme GmbH, y la marca de la Unién MSD, que
pertenece a Merck Sharp & Dohme Corp. Tal y como exige la Agencia Danesa
del Medicamento, 2Care4 ApS ha impreso su nombre de producto,
«Carbidopa/Levodopa 2care4», en una cara del blister. En el nuevo prospecto se
indica que el producto se corresponde con el Sinemet.

El séptimo asunto se refiere a la importacién paralela y al envasado de dos dosis
de un medicamento fabricado por Ferring B. V. En Dinamarca, el medicamento es
comercializado por Ferring Lagemidler A/S bajo la marca de la Unién Nocdurna.
Sin embargo, la Agencia de Medicamentos y Productos Sanitarios del Reino
Unido se opuso al uso del nombre Nocdurna y, por lo tanto, el medicamento se
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comercializa en el Reino Unido bajo la marca Noqdirna. Paranova Danmark A/S
compra el medicamento en el Reino Unido y lo comercializa en Dinamarca
después de reenvasarlo en un nuevo envase externo que lleva el nombre de
producto «Desmopressin Paranova». En el nuevo envase externo se indica
también que el medicamento es fabricado por Ferring GmbH, que el medicamento
se corresponde con el medicamento Nocdurna, que Nocdurna es una marca
registrada perteneciente a Ferring B. V. y que el envase contiene blisteres bajo la
marca Noqdirna. Paranova Danmark A/S reutiliza los blisteres originales, pero ha
impreso, tal y como exige la Agencia Danesa del Medicamento, el nombre de
producto «Desmopressin Paranova» en una cara de los blisteres. La Otra cara de
los blisteres no ha cambiado e indica que el medicamento, Se dengmina
«Nogdirna» y procede de «Ferring». ElI nuevo envase extern@ycontienesun nugvo
prospecto que indica que el medicamento se corresponde, con, el. medicamento
Nocdurna.

Los cinco primeros asuntos tienen en comun lo siguiente:

— en la mayoria de los casos, los importadoresyparalelos cemercializan en
Dinamarca medicamentos importadosyparalelamente en,Jos mismos tamafos
de envase que los que utiliza cada uno de los fabricantes de los
medicamentos para la comercializacionfinicial de los medicamentos en
cuestion en la Union Europea,

— envarios de esos asuntos, la Agencia Danesa del Medicamento se remitio a
sus directrices (preguntas .y respuestas) cuando se le preguntd
especificamente sabre la posibilidad de un etiquetado adicional,

— antes de lagcomercializaeion en, Dinamarca, los importadores paralelos
rompieron los'dispositivos,originales contra las manipulaciones y abrieron el
envasesparassustituir les prospectos o colocar nuevas etiquetas en el envase
interno, y

— .antes de“su cemercializacion en Dinamarca, los importadores paralelos
reenvasaron“los’ medicamentos importados en paralelo en nuevos envases
externosyy velvieron a colocar en ellos las marcas (nombres de productos)
respectivas de los demandantes.

Los'dos Gltimos asuntos tienen en comun lo siguiente:

— los importadores paralelos comercializan en Dinamarca medicamentos
importados paralelamente en los mismos tamafios de envase que los que
utiliza cada uno de los fabricantes de los medicamentos para la
comercializacion inicial de los medicamentos en cuestién en la Union
Europea,

— antes de la comercializacion en Dinamarca, los importadores paralelos
rompieron los dispositivos originales contra las manipulaciones y abrieron el
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envase para sustituir los prospectos o colocar nuevas etiquetas en el envase
interno, y

— antes de su comercializacion en Dinamarca, los importadores paralelos
reenvasaron los medicamentos importados en paralelo en nuevos envases
externos en los que no volvieron a colocar las marcas (nombres de producto)
respectivas de los demandantes, sino que les dieron nuevos nombres de
producto. Ademas, en el prospecto se indica que los medicamentos se
corresponden con los medicamentos comercializados por cada uno de los
demandantes bajo sus marcas (nombres de producto) respectivas.

Disposiciones de la legislacion [de la Union] y la jurisprudencia [deJdawnion]

Marcas

El articulo 15 de la Directiva (UE) 2015/2436 “del “Parlamento,Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre de 2015, relativasa/la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de mareas («Directiva de
Marcas»), se refiere al agotamiento de los derechossconferidos por una marca.
Segun el articulo 15, el derecho conferide,porda marca'no «permitira a su titular
prohibir el uso de la misma para productos comercializados en la Unién con dicha
marca por el titular o con su consentimiento» (apartado 1) salvo «cuando existan
motivos legitimos que justifiguen, queel titular se oponga a la comercializacion
ulterior de los productos,<en especial cuando el estado de los productos se haya
modificado o alterado tras,sutcomercializacion» (apartado 2).

Las marcas de la®Jnién registradas con los mismos efectos juridicos en toda la
Unidn Europea se “rigen por ‘el Reglamento (UE) 2017/1001 del Parlamento
Europeo y del ‘Consejopde,14. de junio de 2017, sobre la marca de la Union
Europea («Reglamente ‘de“Marcas»), cuyo articulo 15 contiene una disposicion
que es esencialmente idéntica al articulo 15 de la Directiva de Marcas.

Entrelaeion, con les_articulos 34 [TFUE] y 36 [TFUE] (anteriormente articulos
28, TCE y 30T.CE) [omissis], el Tribunal de Justicia se ha pronunciado sobre la
interpretacion, del articulo 15, apartado 2, de la Directiva de Marcas (que se
corresponde,eon el articulo 7, apartado 2, de la version anterior de la misma) en
una serie de sentencias relativas al reenvasado de medicamentos importados de
forma paralela, en particular en las sentencias dictadas en los asuntos acumulados
C-427/93, C-429/93 y C-436/93, Bristol-Myers Squibb y otros (EU:C:1996:282);
el asunto C-443/99, Merck, Sharp & Dohme (EU:C:2002:245); el asunto
C-143/00, Boehringer Ingelheim y otros (EU:C:2002:246) («Boehringer I»); el
asunto C-348/04, Boehringer Ingelheim y otros (EU:C:2007:249) («Boehringer
I1»), y el asunto C-297/15, Ferring (EU:C:2016:857).

En dichas sentencias, el Tribunal de Justicia de la Unién Europea determind, entre
otros extremos, lo siguiente:
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el objeto especifico del derecho de marca es asegurar la garantia de
procedencia del producto que lleva dicha marca; su reenvasado, efectuado
por un tercero sin la autorizacion del titular, puede crear riesgos reales para
dicha garantia de procedencia (véanse el apartado 14 de Boehringer Il y el
apartado 14 de Ferring);

la modificacion que implica cualquier reenvasado de un producto
farmacéutico que lleva una marca —reenvasado que, por su propia
naturaleza, crea el riesgo de un perjuicio al estado original del
medicamento— puede, por tanto, ser prohibida por el titular de“la,marca, a
menos que se demuestre que la utilizacion de los dereches de marca por
parte del titular para oponerse a la comercializagion ‘de “\productos
reenvasados con esa marca contribuiria a la compartimentaeion artificial de
los mercados entre los Estados miembros. La oposicion del titularnde una
marca al reenvasado contribuirda a una compartimentacion, artificial de los
mercados cuando el reenvasado sea qhmecesario, para, permitir la
comercializacion de los productos importadoside forma paralela en el Estado
de importacion y se protejan también“los, intereses “legitimos del titular
(veanse el apartado 56 de Bristol-Myers Squikb y'etros, los apartados 18 y
19 de Boehringer 11 y los apartados 18,y 19 de Ferring);

debe considerarse que el reenvasade se ha realizado en circunstancias que no
pueden afectar al estado original del productoeuando, por ejemplo, el titular
de la marca ha comercializado “el producto en un doble embalaje y el
reenvasado solo afecta al, embalajeyexterior, dejando intacto el embalaje
interior, o cuando‘ehreenvasado es,controlado por una autoridad publica con
el fin de garantizarNawintegridad del producto (véase el apartado 60 de
Bristol-Myers\Squibb. y otros);

aunqueel titular'de,una marca puede oponerse a que el importador paralelo
efectlie un ‘reenvasado “mediante sustitucion del embalaje, ello esta
condiciopadosa ‘queel producto farmacéutico reetiquetado pueda acceder
efectivamente al mercado de que se trate (véanse el apartado 29 de Merck,
Sharpv& Dohme'y el apartado 50 de Boehringer 1);

elrequisito de que el reenvasado sea necesario debe analizarse a la luz de las
circunstancias imperantes en el momento de la comercializacién en el
Estado de importacion que hacen que el reenvasado sea objetivamente
necesario para que el medicamento obtenga un acceso efectivo al mercado
en dicho Estado (véanse el apartado 25 de Merck, Sharp & Dohme vy el
apartado 20 de Ferring);

la condicion de necesidad del envasado solo se refiere al hecho de proceder
al reenvasado del producto —y a la eleccidn entre un nuevo envasado y un
nuevo etiquetado— a fin de permitir la comercializacion de dicho producto
en el mercado del Estado de importacién, y no a la forma y al estilo
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concretos de dicho reenvasado (véanse los apartados 38 y 39 de
Boehringer 11);

el titular de la marca no puede oponerse al reenvasado del producto en un
nuevo embalaje exterior cuando el embalaje, en el tamafio utilizado por el
titular en el Estado de exportacion, no puede ser comercializado en el Estado
de importacion, debido, en particular, a la existencia de una normativa que
solo autoriza los embalajes de cierto tamafio o de un practica nacional en
este sentido, de normas en materia del seguro de enfermedad o de practicas
de prescripcion médica consolidadas que se basen en las normas sobre
dimensién recomendadas por agrupaciones profesionales y por-las entidades
del seguro de enfermedad (véanse el apartado 53 de Bristol-Myers, Squibb y
otros y el apartado 21 de Ferring);

a la inversa, el titular de una marca puede oponmerseva gque un tmpaortador
paralelo comercialice un medicamento que,ha reenvasadosen, un nuevo
embalaje en el que ha vuelto a poner la martca ‘cuandosel medicamento en
cuestion pueda comercializarse en el Estado de importacién en el mismo
embalaje en el que es comercializadeyen el Estado,devexportacion (véase el
apartado 29 de Ferring), ya que en eSa situacionsel titular de la marca puede
exigir al importador paralelo que reutilice’ el envase original y se limite a
colocar en el envase exterior o interior original nuevas etiquetas en el idioma
del Estado de importacion y asafadir.un auevo prospecto en el idioma del
Estado de importacion’(véanse el apartado 55 de Bristol-Myers Squibb y
otros, el apartado 28 deyMerck, Sharp ‘& Dohme y el apartado 49 de
Boehringer 1);

la condicionhdengue el reenvasado sea necesario para comercializar el
medicamento emel ‘Estadorde importacion no se cumple si el reenvasado del
medicamento, sexexplica exclusivamente por la bdsqueda de una ventaja
comercial\por, parte “‘del“importador paralelo (véanse el apartado 27 de
Merck, Sharpn&‘Dohme 'y el apartado 37 de Boehringer 11);

lasyreticencias, respecto a los productos farmacéuticos reetiquetados no
significan, siempre que sea necesario un reenvasado mediante sustitucion de
embalajes (Vease el apartado 51 de Boehringer I), pero puede que exista en
el\mereado o en una parte importante de este una resistencia tan fuerte de
una \ proporcion significativa de consumidores frente a los productos
farmaceéuticos reetiquetados que permita considerar que el acceso efectivo al
mercado se ve obstaculizado. En dichas circunstancias, el reenvasado de los
productos farmacéuticos no encontraria explicacion exclusivamente en la
blsqueda de una ventaja comercial, sino que tendria por objeto conseguir un
acceso efectivo al mercado (véase el apartado 52 de Boehringer I);

la presentacion del producto reenvasado no debe ser tal que pueda perjudicar
a la reputacion de la marca y de su titular (véanse el apartado 76 de Bristol-
Myers Squibb y otros y el apartado 40 de Boehringer Ingelheim 11) y
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— el hecho de que el importador paralelo no incluya la marca en el nuevo

embalaje exterior («de-branding») o de que aplique su propio logotipo o su
propio estilo («co-branding») puede, en principio, perjudicar a la reputacion
de la marca (véase el apartado 45 de Boehringer Il). La cuestién de si dichas
circunstancias pueden perjudicar a la reputacion de la marca es una cuestion
de hecho, cuya apreciacion corresponde al tribunal nacional a la vista de las
circunstancias propias de cada caso (véase el apartado 46 de Boehringer I1);

—  corresponde al importador paralelo acreditar que se cumplen los requisitos

que impiden al titular de la marca oponerse legitimamente a la
comercializacion ulterior de los medicamentos (véase elsapartadon23 de
Ferring). En el caso del requisito segun el cual debe«demostrarse que el
reenvasado no puede afectar al estado original del productoscontenitlo en el
embalaje, y con mayor razén del requisito segun el“cual,la presentagion del
producto reenvasado no sea tal que pueda perjudicara la,reputacion de la
marca o de su titular, basta, no obstante, cen que ‘el importador paralelo
proporcione elementos de prueba que permitanypresumir ¥azonablemente
que se cumple este requisito (véanse los‘apartados52 y 53 dexBoehringer I1).

Obligacién de colocar v verificar los dispositivos de seguridad en los envases de

los medicamentos

El 9 de febrero de 2019 [omissis]yentraron ‘en “wigor la [Directiva 2011/62]
[omissis] y [omissis] el [Reglamento 2016/161},Jomissis].

Las disposiciones de la Direetiva'201162y el Reglamento 2016/161 tienen por
objeto impedir que" los medicamentos que se falsifican en relacion con su
identidad, su historial*o su origen,entren en la cadena de suministro legal de
medicamentosipuesy plantean tpa amenaza especial para la salud humana vy
pueden minarla‘confianza del paciente también en la cadena de suministro legal
(véansedos'considerandes 2'y. 3 de la Directiva 2011/62).

Los articulos 1,%untes 21 y 12, de la Directiva 2011/62 insertaron, entre otras,
una\nueva letra o) ‘en el articulo 54 y un nuevo articulo 54 bis en la Directiva
2001/83/CEy]del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,]
por la, que se establece un cddigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano'(«Directiva de Medicamentos») [omissis]. En el articulo 54 bis, en
relacién /con la letrao) del articulo 54, se establece que el envase de los
medicamentos debe llevar dos dispositivos de seguridad, a saber, un identificador
unico que permita verificar la autenticidad del medicamento (identificador
unico/IU) y un dispositivo contra las manipulaciones que permita verificar si el
envase exterior ha sido manipulado (dispositivo contra las manipulaciones/DCM).

En el articulo 10 del Reglamento 2016/161 se dispone que, al verificar los
dispositivos de seguridad, «los fabricantes, los mayoristas y las personas
autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos» deben verificar la
autenticidad del identificador Gnico y la integridad del dispositivo contra las
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manipulaciones. En los articulos 24 y 30 del Reglamento 2016/161 se dispone
ademas que los «mayoristas» y las «personas autorizadas o facultadas para
dispensar medicamentos» no podran revender ni suministrar medicamentos
cuando tengan motivos para creer que el envase del medicamento ha sido
manipulado o en caso de sospecha de falsificacion.

En referencia a la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Union Europea, en
los considerandos 21 a 24 de la Directiva 2011/62 se afirma que debe tenerse
presente que no se han armonizado a escala de la Union las condiciones
especificas aplicables al despacho al por menor de medicamentos al publico, por
lo que los Estados miembros pueden imponer condiciones al, suministro de
medicamentos al publico dentro de los limites que marca el Tratado [FUE].

Por ultimo, el considerando 29 de la Directiva 2011/62 establece:

«La presente Directiva debe entenderse sin perjuicio de las.disposiciones sobre los
derechos de propiedad intelectual y tiene por objéto especifice, impedir-la entrada
de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal.»

Importaciones paralelas y sustitucion de“los dispositivoswde sequridad en los
envases de los medicamentos

El considerando 12 de la Directiva 2011/62 estafredactado en los siguientes
términos:

«Cualquier agente de laycadena de suministro que envase medicamentos debe ser
titular de una autorizacion, te fabricacion."Para que los dispositivos de seguridad
resulten eficaces,al ‘titularsndewla autorizacion de fabricacion que no sea el
fabricante original del,medicamentosolo se le debe permitir suprimir, sustituir o
cubrir dichos\dispesitivos bajo unas condiciones estrictas. En particular, en caso
de reacondicionamientoy, los dispositivos de seguridad deben ser sustituidos por
dispositivos de seguridad equivalentes. Para ello, debe precisarse claramente el
significado de™Ja palabra “equivalente”. Estas condiciones estrictas deben
proporcienar salvaguardias adecuadas contra la introduccion de medicamentos
falsificados\emnla cadena de suministro, con objeto de proteger a los pacientes asi
comonlos, intereses de los titulares de autorizaciones de comercializacion y de los
fabricantes:

El articalo 47 bis de la Directiva de Medicamentos, que fue insertado por el
articulo 1, punto 8, de la Directiva 2011/62, establece que el titular de una
autorizacion de fabricacion, incluido el importador paralelo, no podré retirar ni
cubrir, ya sea total o parcialmente, los dispositivos de seguridad mencionados en
la letra 0) del articulo 54 de la Directiva de Medicamentos (un identificador Unico
y un dispositivo contra las manipulaciones), a menos que se cumpla una serie de
condiciones especificas.
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El articulo 16 del Reglamento 2016/161 contiene una disposicion que, con
referencia al articulo 47 bis de la Directiva de Medicamentos, establece las
verificaciones que deben efectuarse antes de suprimir o sustituir los dispositivos
de seguridad.

La Comision Europea elaboré y public6 un documento titulado «Preguntas y
respuestas», que se actualiza periédicamente, en respuesta a una serie de
preguntas sobre las normas relativas a los dispositivos de seguridad en el envase
de los medicamentos. En las respuestas a las preguntas 1.20 a 1.22 (que figuran en
la versién 17, publicada el 9 de marzo de 2020) se describen las pre¢aticiones que
debe adoptar un importador paralelo al sustituir los dispositives de seguridad
originales.

La Comision Europea cre6 un grupo de expertos, €«Agto ‘delegade Sobre
dispositivos de seguridad para medicamentos de uso humane» (E02719)(«Grupo
de expertos de la Comision sobre dispositivos, de' Seguridad»)s, Las actas
publicadas de las reuniones del grupo de expertos ‘muestran que. este debatid
acerca de la interpretacion del articulo 47 bis de'la Directiva 2011/62.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) se “‘acupé, de*las importaciones
paralelas y los dispositivos de seguridathemsts «Preguntas frecuentes sobre la
distribucion paralela» («Preguntas y respuestasizde la EMA»). El punto 7 de la
seccion «Control de notificacion desdistribucion,paralela» establece, en el punto 2
del epigrafe «Excepciones»gque,la personazgue rompa «el sello» para colocar
nuevas etiquetas en el envaseso Sustituir, el prospecto y luego selle el envase
original con «un sello transparente» debe retirar la indicacion «Paquete sellado.
No utilizar si la cajatha sidosabiertamy sustituirla por «El paquete sellado ha sido
abierto para su distribucion ‘paralela».“La seccion pertinente de las preguntas y
respuestas de la, EMAsse introdujo antes de que se adoptara la Directiva 2011/62.
Ninguno de“los\productes “pertinentes homologados por la EMA que resultan
afectados por 0s asuntos centiene la indicacion «paquete sellado» en los anexos
correspondientes.

Dispesiciones,de Derecho y jurisprudencia nacionales

La, Directiva' \de Marcas fue incorporada a la legislacion danesa por la
Varemarkeloven (Ley de Marcas), cuyo apartado 10 a contiene una disposicion
que es esencialmente idéntica al articulo 15 de la Directiva de Marcas.

Al igual que los fabricantes de medicamentos, los importadores paralelos de
medicamentos operan sobre la base de normas de autorizacion y supervision
publica. Asi pues, los medicamentos importados de forma paralela solo pueden
comercializarse en Dinamarca si el importador paralelo es titular de una
autorizacion de comercializacion para importar en paralelo en virtud del capitulo 4
de la Bekendtgarelse nr. 1239 af 12. december 2005 om markedsfaringstilladelse
til leegemidler m.m (Orden n.°1239 de 12 de diciembre de 2005, sobre
autorizaciones de comercializacion para medicamentos, etc.). Un medicamento
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importado de forma paralela esta sujeto en todo momento a las condiciones que se
aplican a los medicamentos importados directamente (véase el articulo 38 de la
Orden). Los importadores paralelos que efectien un etiquetado adicional o
reenvasado en un nuevo envase externo para cumplir con las condiciones de
comercializacion en Dinamarca deben poseer, ademéas de una autorizacion de
comercializacion, una autorizacion de fabricacion en virtud del capitulo 3 de la
Laegemiddelloven (Ley del Medicamento).

El articulo 54 bis de la Directiva de Medicamentos, relativo a los dispositivos de
seguridad en el envasado de los medicamentos, se incorpord a (la™legislacion
danesa, con efecto a partir del 9 de febrero de 2019, mediantesla insercion del
articulo 59 a en la Ley del Medicamento [véase Lovbekendtgarelse,nr, 99 af, 16.
januar 2018 (Ley Consolidada n.°99 de 16 de enero_de 2048). “Las, partes
pertinentes del articulo 59a establecen lo siguiente:

«Los medicamentos con riesgo de falsificacion deberamsllevar dispositivos de
seguridad en su envase de conformidad con el Reglamento, sobresDispositivos de
Seguridad (véanse los apartados 2 y 3). Los dispositivos.de seguridad consistiran
en un identificador Gnico que permita la verificacion, de,la autenticidad del
medicamento y la identificacion de cadasuno de 0s envases y un dispositivo
contra las manipulaciones que permita verificarsi el envase del medicamento ha
sido manipulado.

Apartado 2. Los fabricantes«de medicamentos para uso humano sujetos a receta
médica proporcionaran medicamentos con,dispositivos de seguridad.

[...]

Apartado 5. El Ministerio de Sanidad y Tercera Edad podré establecer normas
especificas parassustentan, el proposito y la funcion de los dispositivos de
seguridade»

El 18 de diciembrenden2018, la Agencia Danesa del Medicamento publicd una
serie dey«Rreguntas y respuestas sobre los dispositivos de seguridad en el envase
de los medicamentos» («Preguntas y respuestas de la Agencia Danesa del
Medicamento»),“que fueron actualizadas por Ultima vez hasta la fecha el 20 de
enero de 2020y gque recogen, entre otros extremos, lo siguiente bajo el epigrafe
«Importaciones paralelas»:

«28. ¢Seria contrario al Reglamento que un importador paralelo sustituyera el
dispositivo contra las manipulaciones por otro dispositivo?

Si. La Agencia Danesa del Medicamento considera que es una norma general que
los importadores paralelos deben reenvasar los productos en nuevos envases con
arreglo a las nuevas normas del Reglamento. Esto también se desprende del
objeto de las nuevas normas del Reglamento, incluido el requisito de que los
dispositivos contra manipulaciones se disefien de tal manera que puedan
identificarse cualquier apertura o manipulacién del paquete. Por consiguiente,
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los importadores paralelos que abran el envase de los medicamentos y rompan el
dispositivo contra las manipulaciones con el fin de colocar un prospecto danes,
etc., en el envase deben, de conformidad con las nuevas normas del Reglamento,
reenvasar los productos en un nuevo envase y colocar un nuevo identificador
unico y un nuevo dispositivo contra las manipulaciones en el envase, asi como
presentar informacion, etc.

La Comision indicd en sus preguntas y respuestas que, en determinadas
condiciones especificas, es posible que los importadores paralelos abran
«legalmente» el envase de los medicamentos con miras, entre atras,cosas, a
colocar un nuevo prospecto en el envase y luego sustituir el dispositivo contra las
manipulaciones original por uno nuevo, siempre que se hagagbajo la supervision
de las autoridades competentes y que el nuevo dispositivo contra las
manipulaciones selle completamente el envase y cubra todos les signoes visiblesde
la apertura legal. Ademas, la sustitucion dely, dispositivoy contra las
manipulaciones debe llevarse a cabo de conformidad con las buenas practicas de
fabricacion (BPF) de medicamentos y undimportador, paralelo que abra
legalmente el envase de los medicamentos y colaegue un-auevo dispositivo contra
las manipulaciones debe verificar previamente la“autenticidad, del identificador
unico y la integridad del dispositivo_contra las manipulaciones en el envase
original, de conformidad con el articule, 47 bis, apartado 1, letraa), de la
Directiva 2001/83/CE.

Dado que, como se ha mengiohado anteriormente, es una norma general que los
importadores paralelos deben,en virtudde las nuevas normas del Reglamento,
reenvasar los productosien un,nuevo envase, la Agencia Danesa del Medicamento
considera que la exencion ‘deseritaszpor la Comision solo puede aplicarse en
situaciones excepcionales, porwejemplo, cuando existe un riesgo para el
suministro de medicamentes.

En Dinamarca, la exencionwo puede utilizarse, en principio, en relacion con una
nueva ‘solicitud ‘de “auterizacion de comercializacion para importaciones
paralelas. Esassolicitudes deberan cumplir los requisitos generales, incluida la
norma general de que los medicamentos deben reenvasarse en nuevos envases.

La exeneion, tal como la describe la Comision, significara que, cuando se haya
concedido ‘wna autorizacion de comercializacion para la importacién paralela de
un preoducto especifico, cuando se comercialice el medicamento y cuando un
importador paralelo, en una situacion especifica y limitada, desee acogerse a la
exencion de la norma general sobre el reenvasado, los importadores paralelos
podran solicitar una exencion presentando una solicitud de exencion de la Orden
sobre comercializacion /...]. Ademas de seguir esa orientacion, los importadores
paralelos deberan describir adecuadamente como piensan sustituir el dispositivo
contra las manipulaciones, presentando fotografias tanto del dispositivo contra
las manipulaciones original como del nuevo. Ademas, debe demostrarse que la
sustitucién del dispositivo contra las manipulaciones se llevara a cabo de
conformidad con las normas sobre BPF y de tal manera que el nuevo dispositivo
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contra las manipulaciones selle completamente el envase y cubra todos los signos
visibles de la apertura legal. Ademas, la exencién debe abarcar todos los
productos de que se trate, incluidas la forma y la dosificacion y los paises de
exportacién correspondientes.»

Por ultimo, en Dinamarca existe una norma sobre la sustitucion genérica [véase el
articulo 62, apartado 1, de la Bekendtgarelse nr. 1297 af 28. november 2019 om
recepter og dosisdispensering af leegemidler (Orden n.° 1297 de 28 de noviembre
de 2019, sobre la prescripcion y la dispensacion unitaria de medicamentos)], en la
que, por regla general, se exige a los farmacéuticos que suministren el
medicamento mas barato dentro de una categoria de medicamentes homolegados
que puedan sustituir al medicamento indicado por el médico (sustitucion).

Cuestiones prejudiciales planteadas

Dado que el esclarecimiento de las cuestiones tieng una importancia decisiva para
el resultado de los presentes asuntos y que las dudas planteadas,se refieren a la
interpretacion de las normas del Derechode la Wnion, ehSe- og Handelsretten
considera que es necesario solicitar al Tribunal de JustiCia de-1a Union Europea
que responda a las cuestiones que figurama centinuacion.

Se acuerda:

El Sg- og Handelsretten solicitayal Tribunalsde Justicia que responda a las
siguientes cuestiones:

Cuestion 1:

¢Deben interpretarse, el articulonlb, apartado 2, de la Directiva 2015/2436 vy el
articulo 15, apartado 2y, del Reglamento 2017/1001 en el sentido de que el titular
de una marca puede,oponerse a la comercializacion ulterior de un medicamento
que un importador paraleloshaya reenvasado en un nuevo envase externo en el que
se haya vuelto a‘eolocar la marca, cuando

1), ‘el impertador pueda lograr un envasado que pueda comercializarse y acceder
efectivamente al mercado del Estado miembro de importacion rompiendo el
envasewexterno original para colocar nuevas etiquetas en el envase interno o
para sustituir el prospecto y a continuacion volver a sellar el envase externo
original con un nuevo dispositivo cuyo objeto sea la verificacion de si el
envase ha sido manipulado, de conformidad con el articulo 47 bis de la
Directiva 2001/83 (en la redaccién que le da la Directiva 2011/62) y con el
articulo 16 del Reglamento Delegado 2016/161?

i) el importador no pueda lograr un envasado que pueda comercializarse y
acceder efectivamente al mercado del Estado miembro de importacion
rompiendo el envase externo original para colocar nuevas etiquetas en el
envase interno o para sustituir el prospecto y a continuacion volver a sellar
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el envase externo original con un nuevo dispositivo cuyo objeto sea la
verificacion de si el envase ha sido manipulado, de conformidad con el
articulo 47 bis de la Directiva 2001/83 (en la redaccion que le da la Directiva
2011/62) y con el articulo 16 del Reglamento Delegado 2016/161?

Cuestion 2:

¢Debe interpretarse la Directiva 2001/83 (en la redaccién que le da la Directiva
2011/62), incluidos, en particular, sus articulos 47 bis y 54, letra 0), en el sentido
de que los nuevos dispositivos para verificar si los envases han side®manipulados
(dispositivos contra manipulaciones) que se coloquen en los envases originales de
los medicamentos (en relacién con el etiquetado adicional realizado ‘después de
que los envases se hayan abierto de tal manera que los dispositivos, originales
contra manipulaciones se hayan cubierto o retirado total o pareialmente) sen, a'los
efectos del articulo 47 bis, apartado 1, letra b), «equivalentes en_lowreferente a la
posibilidad de verificar la autenticidad y la identificacion,,y de cemprobar si el
medicamento ha sido objeto de manipulacién», y, a los,efectos,deharticulo 47 bis,
apartado 1, letra b), inciso ii), «igualmente eficaces ‘para permitirJa verificacion
de la autenticidad y la identificacion de medicamentosty para,comprobar si han
sido objeto de manipulacion», cuando ‘@) los envases‘de 1os medicamentos
muestren signos visibles de que el dispositivedoriginal centra manipulaciones ha
sido manipulado o b) ello pueda determimarsetocando el producto, entre otros,

i)  mediante la verificacionrobligatoria desla integridad del dispositivo contra
manipulaciones realizada por les fabricantes, los mayoristas, los
farmaceéuticos y @las ‘personas “autorizadas o facultadas para dispensar
medicamentosq{Vvéanseel articulo 54 bis, apartado 2, letra d), de la Directiva
2011/62 y los articulos, 1@y letrab), 25 y 30 del Reglamento Delegado
2016/161}.0

i) después de que,el envase de los medicamentos haya sido abierto, por
ejemplo,por un paciente?

Cuestion 3;
En ¢ase,de respuesta negativa a la cuestion 2:

¢Dehen, \por-tanto, interpretarse el articulo 15 de la Directiva 2015/2436, el
articule,45 del Reglamento 2017/1001 y los articulos 36 TFUE y 34 TFUE en el
sentido de que el reenvasado en un nuevo envase externo es necesario
objetivamente para lograr un acceso efectivo al mercado del Estado de
importacion cuando no sea posible que el importador paralelo coloque un
etiquetado adicional y vuelva a sellar el envase original de conformidad con el
articulo 47 bis de la Directiva 2001/83 (en la redaccion que le da la Directiva
2011/62), es decir, sin que a) el envase de los medicamentos muestre signos
visibles de que el dispositivo original contra manipulaciones original ha sido
manipulado o b) ello pueda determinarse tocando el producto como se describe en
la cuestion 2, de un modo que no sea conforme con el articulo 47 bis?

16



MERCK SHARP & DOHME Y OTROS

Cuestion 4:

¢Deben interpretarse la Directiva 2001/83 (en la redaccion que le da la Directiva
2011/62) y el Reglamento Delegado 2016/161, en relacién con los articulos
34 TFUE y 36 TFUE y con el articulo 15, apartado 2, de la Directiva 2015/2436,
en el sentido de que un Estado miembro (en el caso de Dinamarca, la Agencia
Danesa del Medicamento) esta facultado para establecer directrices con arreglo a
las cuales, con caracter general, debe efectuarse el reenvasado en un nuevo envase
externo y, solo a peticién de parte, y en casos excepcionales (por ejemplo, cuando
exista riesgo para el suministro del medicamento), se puede permitir(quese lleve a
cabo un etiquetado adicional y se vuelva a sellar el envase “mediante la
incorporacion de nuevos dispositivos de seguridad en el envase externe, original?
¢O son incompatibles la aprobacion y el cumplimiento de dichas, direetrices por
parte del Estado miembro con los articulos 34 TFUE y 36 TRUE;, con elarticulo
47 bis de la Directiva 2001/83 o con el articulo 16%del Reglamento BDelegado
2016/161?

Cuestion 5:

¢Deben interpretarse el articulo 15, apartado 2, de la Directiva 2015/2436 vy el
articulo 15, apartado 2, del Reglamento™201%7/1001, en‘relacion con los articulos
34 TFUE y 36 TFUE, en el sentido de, queselreenvasado en un nuevo envase
externo efectuado por un importadoer, paralelo de conformidad con las directrices
establecidas por un Estadomiembro ‘que se,mencionan en la cuestion 4 debe
considerarse necesario a efectos,dela jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la
Unidn Europea

i)  cuando dichas directricesssean eompatibles con los articulos 34 TFUE y
36 TFUE, y con, laljurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unién
Europea sobre impertacionessparalelas de medicamentos?

i) cuandoydichas directrices sean incompatibles con los articulos 34 TFUE y
36\ TFUENY con fa jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Union
Europea sobre importaciones paralelas de medicamentos?

Cuestion 6:

¢Deben ‘interpretarse los articulos 34 TFUE y 36 TFUE en el sentido de que el
reenvasado de un medicamento en un nuevo envase externo debe ser necesario
objetivamente para lograr un acceso efectivo al mercado del Estado de
importacion aunque el importador paralelo no haya vuelto a colocar la marca
(nombre del producto) original sino que haya dado al nuevo envase externo un
nombre de producto que no contenga la marca de producto del titular de la marca
(«de-branding»)?

Cuestion 7:
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¢Deben interpretarse el articulo 15, apartado 2, de la Directiva 2015/2436 vy el
articulo 15, apartado 2, del Reglamento 2017/1001 en el sentido de que el titular
de la marca puede oponerse a la comercializacion ulterior de un medicamento que
el importador paralelo haya reenvasado en un nuevo envase externo en la medida
en que el importador paralelo solo haya vuelto a colocar la marca del producto en
cuestion del titular de la marca, sin volver a colocar las demas marcas o
indicaciones comerciales que el titular de la marca hubiera colocado en el envase
externo original?

[omissis]
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