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Odestanie prejudycjalne dotyczy W szczegolnosci wszelkich skutkow, jakie moga
wynika¢ z przepiséw dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE
zdnia 8czerwca 2011r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
uludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktow
leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji oraz rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajacego dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegoétowych
zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach, produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi w odniesieniu do prawa importera rownolegtego
w zakresie przepakowywania produktow leczniczych bedacyehy przedmiotem
przywozu roéwnolegltego do nowych opakowan zewnetrznych, ‘co miato ‘miejsce
we wskazanych sprawach.

Spor w postepowaniu glownym i odno$ny stan faktyczny

Siedem niniejszych spraw dotyczy przywozow rownoleglych/dystrybucji
rownoleglej  (zwanych  dalej  lacznie' ,ptzywozami réwnoleglymi”)
| przepakowywania produktow leczniczyeh. ‘Strong ‘powodowa s3 producenci
produktéw leczniczych i wiasciciele znakéw tewarowych proeduktoéw leczniczych,
ktore kazdy z nich produkuje i sprzedaje. Strona pozwana dokonuje przywozow
rownoleglych do Danii produktow leczniezychy, ktére strona powodowa
wprowadzita do obrotu w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.

Pozwani importerzy réwnolegli “przepakowuja produkty lecznicze bedace
przedmiotem przywozu, rownolegtego do,nowych opakowan zewnetrznych, na
ktorych umieszczaja penewnie odnesne znaki towarowe strony powodowej
(nazwy produktu),sJub de “nowych®opakowan zewnetrznych, na ktérych nie
umieszczaja, ponownie “ednosnych znakéw towarowych strony powodowej
[OR. 4] (nazwyproduktu), nadajac im zamiast tego nowa nazwe¢ produktu przed
wprowadzeniem tych preduktow leczniczych do obrotu w Danii.

W ‘niniejszych “sprawach pojawia si¢ pytanie, czy producenci produktow
leeznieczych “mogg sprzeciwi¢ si¢ temu przepakowywaniu, co skutkowaloby
zobowiazaniem, importeréw rownoleglych do wprowadzania tych produktow
leezniczychwgdo obrotu w Danii wtym samym opakowaniu, w ktérym
wprowadzono je do obrotu w panstwie wywozu, W zwigzku z czym musieliby
ograniczy¢ si¢ do ponownego lub dodatkowego etykietowania, wymieniania
ulotki dolgczanej do opakowania, umieszczania nowego niepowtarzalnego
identyfikatora oraz ponownego plombowania opakowania poprzez umieszczanie
nowego elementu stuzacego weryfikacji, czy opakowanie zostalo naruszone
(,,elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania”) — jako uzupehienia
naruszonego elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania lub zamiast
niego.
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Producenci produktow leczniczych podnosza, ze W przepisach dotyczacych
znakoéw towarowych wilascicielowi znaku towarowego przyznano prawo do
sprzeciwienia si¢ przepakowywaniu do nowych opakowan zewnetrznych
w okoliczno$ciach takich jak te wystepujace W postepowaniu gldéwnym.
Importerzy rownolegli twierdza, ze przepakowywanie do nowych opakowan
zewngtrznych jest niezbedne, a tym samym zgodne z prawem.

Pierwsza sprawa dotyczy przywozu rownolegtego i przepakowywania produktow
leczniczych produkowanych i wprowadzanych do obrotu przez Merck Sharp &
Dohme B.V. oraz inne podmioty pod unijnymi znakami towarowymi, Janumet,
Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion i Puregon. Abacus Medicine “A/S)nabywa
Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion iPuregon w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej 1wprowadza je do (obrotu ‘w Dantiy, po
przepakowaniu ich do nowych opakowan zewnetrznych, na, ktorychiponownie
umieszczono znak towarowy.

Kolejne trzy sprawy dotycza przywozu rownoleglego i przepakowywania
produktow leczniczych produkowanych iwprowadzanychy, do: obrotu przez
Novartis AG pod unijnymi znakami towarowymi Travatan,\Eucreas i Miflonide.
Strona pozwana w dwdch z tych spraw,Abacus, MedicineyA/S, nabywa Travatan
I Eucreas w innych panstwach czlonkowskichy Unii Europejskiej i wprowadza je
do obrotu w Danii po przepakowaniu do newych opakowan zewnetrznych, na
ktorych ponownie umieszczong “znak towarowy. “Strona pozwana w ostatniej
sprawie, Paranova Danmark AIJS, nabywa Miflonide w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskicjui, Wprowadza ten produkt do obrotu w Danii po
przepakowaniu do nowych opakowan, zewngtrznych, na ktdrych ponownie
umieszczono znak towarewy:

Pigta sprawa detyezy, przywozuyréwnolegtego 1 przepakowywania produktow
leczniczych produkowanyehsi wprowadzanych do obrotu przez H. Lundbeck A/S
pod unijnymi znakami, towarowymi Brintellix i Clopixol. Paranova Danmark A/S
nabywa “\Brintellix 1"€lopixol w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiejyihwprowadza je do obrotu w [OR. 5] Danii po przepakowaniu do
nowych opakowafinzewnetrznych, na ktorych ponownie umieszczono odno$ny
znak towarowy danego produktu, ale nie umieszczono ponownie innych znakow
towarowyeh i informacji handlowych, ktore H. Lundbeck A/S umieszczata na
oryginalnych‘epakowaniach zewnetrznych.

Szosta ‘§prawa dotyczy przywozu rownoleglego i przepakowywania produktu
leczniczego produkowanego i wprowadzanego do obrotu przez spotke z grupy
Merck Sharp & Dohme w Niemczech pod znakiem towarowym Nacom. W Danii
Merck Sharp & Dohme B.V. iinne podmioty wprowadzajg do obrotu produkt
leczniczy pod znakiem towarowym Sinemet. 2Care4 ApS nabywa Nacom
w Niemczech i wprowadza ten produkt do obrotu w Danii po przepakowaniu do
nowych opakowan zewngtrznych, na ktdrych umieszczono nazwe produktu
,Carbidopa/Levodopa 2care4” oraz — zgodnie z wymogiem Lagemiddelstyrelsen
(agencji lekow, Dania) — informacje, ze opakowanie zawiera blister
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z oznaczeniem Nacom. 2Care4 ApS wykorzystuje ponownie oryginalny blister
Z niemieckim znakiem towarowym Nacom, nalezagcym do MSD Sharp & Dohme
GmBH, oraz unijnym znakiem towarowym MSD, nalezacym do Merck Sharp &
Dohme Corp. Zgodnie z wymogiem Laegemiddelstyrelsen (agencji lekow) 2Cared
ApS drukuje swoja nazwe produktu — ,,Carbidopa/Levodopa 2care4” — po jednej
stronie blistra. Nowa ulotka dotaczana do opakowania zawiera informacje, ze
produkt odpowiada Sinemet.

Siodma sprawa dotyczy przywozu roéwnolegltego ipakowania dwoch mocy
produktu leczniczego produkowanego przez Ferring B.V. W Danii ten produkt
leczniczy wprowadza do obrotu Ferring Laegemidler A/S pod unijaymiznakiem
towarowym Nocdurna. Medicines and Healthcare Products Regulatory~Agency
(agencja ds. regulacji dotyczacych produktéw leczniczych “i produktow
zdrowotnych, Zjednoczone Krolestwo) sprzeciwita si¢ jednak, stosowaniu nazwy
Nocdurna, w zwiazku z czym ten produkt leczniczy Wwprowadza si¢ dos0brotu
w Zjednoczonym Kroélestwie pod znakiem towarowym Nogdirna. /Paranova
Danmark A/S nabywa ten produkt leczniczy.w Zjednoczonym Krolestwie
I wprowadza go do obrotu w Danii po przeépakowaniundosnowych opakowan
zewnetrznych, na ktoérych umieszczono \nazwe, produktu ,.Desmopressin
Paranova”. Na nowych opakowaniach zé¢wngtrznych pedaneftakze informacje, ze
produkt leczniczy produkuje Ferring GmbH, Ze odpowiada on produktowi
leczniczemu Nocdurna, ze Nocdufna to zarejestrewany znak towarowy nalezacy
do Ferring B.V oraz ze opakowaniéyzawierasblistty z oznaczeniem Noqdirna.
Paranova Danmark A/S wykerzystuje penownie ‘eryginalne blistry, ale zgodnie
z wymogiem Leaegemiddelstyrelsen, (agenchi, lekéw) drukuje na nich po jednej
stronie nazwe¢ produktusy,,,Desmepressin Paranova”. Druga strona blistrow
pozostaje niezmieniona \,zawiera informacje, ze produkt leczniczy nosi nazwe
»Noqdirna” i pochedzi od%,Fering”. Nowe opakowania zewnetrzne zawieraja
nowa ulotke dolaczanando ‘epakowania, na ktorej napisano, ze produkt leczniczy
odpowiada, preduktowi leczniczemu Nocdurna. [OR. 6]

Pierwszych pi¢¢ spraw tgczg nastepujace wspdlne elementy:

- w wiekszesSeinprzypadkoéw importerzy rownolegli wprowadzaja do obrotu
W, Daniitprodukty lecznicze bedace przedmiotem przywozu réwnoleglego
W, 0pakowaniach tych samych rozmiarow, co te wykorzystywane przez
kazdego™ z producentow produktow leczniczych w celu pierwotnego
wprowadzenia odnosnych produktow leczniczych do obrotu w Unii
Europejskiej,

- w Kilku z tych spraw Legemiddelstyrelsen (agencja lekow) odsytata do
swoich wytycznych (pytan iodpowiedzi), kiedy pytano ja konkretnie
0 mozliwo$¢ dodatkowego etykietowania,

- przed wprowadzeniem produktéw do obrotu w Danii importerzy rownolegli
naruszali oryginalne elementy uniemozliwiajace naruszenie opakowania
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i otwierali opakowania w celu wymiany ulotek dotgczanych do opakowania
lub umieszczenia nowych etykiet na opakowaniach wewngtrznych, a takze

- przed wprowadzaniem do obrotu w Danii importerzy réwnolegli
przepakowywali produkty lecznicze bedace przedmiotem przywozu
rownoleglego do nowych opakowan zewnetrznych iumieszczali na nich
ponownie odno$ne znaki towarowe strony powodowej (nazwy produktu).

Ostatnie dwie sprawy 13cza nastgpujace wspolne elementy:

- importerzy réwnolegli wprowadzajg do obrotu w Danii produkty‘lecznicze
bedace przedmiotem przywozu réwnolegtego w opakowaniach tyeh'samych
rozmiarow, co te wykorzystywane przez kazdego z produeentow produktow
leczniczych w celu pierwotnego wprowadzenia odnos$nych “produktow
leczniczych do obrotu w Unii Europejskiej,

- przed wprowadzeniem produktéw do obrotutw'Banii. importerzysréwnolegli
naruszali oryginalne elementy uniemozliwiajagce\ natuszenie opakowania
I otwierali opakowania w celu wymiany ulotek dotaczanyeh'do opakowania
lub umieszczenia nowych etykiet na,;@pakewaniach wewnetrznych, a takze

- przed wprowadzeniem produktéw dovobrotu w,Danii importerzy réwnolegli
przepakowywali produktyd lecznicze “\bedace przedmiotem przywozu
rownoleglego do nowych, opakowan zewngtrznych, na ktérych nie
umieszczano ponownié edno$nychznakoéw towarowych (nazw produktu)
strony powodowej, madajge,imyzamiastitego nowe nazwy produktu. Ponadto
na ulotce dolaezanej, do, opakowania napisano, ze produkty lecznicze
odpowiadaja produktom-leczniczym wprowadzanym do obrotu przez kazdy
z podmiotow begdacych, sttongspowodowa pod ich odnosnymi znakami
towarowymiy(nazwami,preduktu). [OR. 7]

Przepisy prawa [Unii Europejskiej] i orzecznictwo [Unii Europejskiej]

ZnaKitowarowe

Actykub15vdyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2436 z dnia
16 grudnia  2015r. majacej na celu zblizenie ustawodawstw —panstw
cztonkewskich odnoszacych sie do znakow towarowych (zwanej dalej ,,dyrektywa
0 znakach towarowych”) dotyczy wyczerpania praw wynikajacych ze znaku
towarowego. Zgodnie z art. 15 ,,wlasciciel znaku towarowego nie jest uprawniony
do zakazania uzywania tego znaku W odniesieniu do towarow, ktore zostaty
wprowadzone do obrotu na terytorium Unii pod tym znakiem towarowym przez
wlasciciela lub za jego zgoda” (ust. 1), chyba ze ,wlasciciel ma uzasadnione
powody, aby sprzeciwi¢ si¢ dalszemu obrotowi towarami, W szczegdlnosci jezeli
stan towarow zmienit si¢ lub pogorszyt po wprowadzeniu ich do obrotu” (ust. 2).
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Unijne znaki towarowe zarejestrowane z tymi samymi skutkami prawnymi w calej
Unii Europejskiej reguluje rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/1001 z dnia 14 czerwca 2017r. wsprawie znaku towarowego Unii
Europejskiej (zwane dalej ,,rozporzadzeniem 0 znakach towarowych”), ktorego
art. 15 zawiera przepis co do zasady identyczny z art. 15 dyrektywy o znakach
towarowych.

W zwigzku z art. 34 136 [TFUE] (wczesniej art. 28 130 WE) [...] Trybunat
Sprawiedliwosci orzekat w sprawie wyktadni art. 15 ust. 2 dyrektywy o znakach
towarowych (odpowiadajacego art. 7 ust. 2 jej poprzedniej wersji)\w szeregu
wyrokéw dotyczacych przepakowywania produktow leczniezych, bedacych
przedmiotem przywozu rownoleglego, W szczegolnosci w wyrokach w Sprawach
potagczonych C-427/93, C-429/93 i C-436/93, Bristol-Myers Sguibb i in.
(ECLI:EU:C:1996:282); w sprawie C-443/99, Merck, ‘Sharp & Dohme
(ECLI:EU:C:2002:245); w sprawie (C-143/00, Boehringer % Ingelheim’ i in.
(ECLI:EU:C:2002:246) (zwanym dalej ,,Boehringer I?); w Sprawie C-348/04,
Boehringer Ingelheim iin. (ECLI:EU:C:2007:249) (zwanym dalej ,,Boehringer
11””) oraz w sprawie C-297/15, Ferring (ECLI:EU:C:2016:857):

W wyrokach tych Trybunat Sprawiedliwo$ei Unii Europejskiej stwierdzil miedzy
innymi, co nastepuje:

- specyficznym przedmiotem zhaku towarowego jest ochrona gwarancji
pochodzenia towaru opatrzenegostym znakiem, a przepakowanie towaru
dokonane przez osobg ‘trzecigybez ‘zgody wtasciciela znaku towarowego
moze stwarza¢ realne zagrezenie, dla ‘tej gwarancji pochodzenia (zobacz
pkt 14 Boehringeril i pkidd4 Ferring);

- uprawniony do znaku towarewego moze zatem zakazywaé zmian wigzacych
si¢ z przepakowywaniem “produktu leczniczego opatrzonego tym znakiem
towafowym — ktore,z samej swej istoty stwarza niebezpieczenstwo [OR. 8]
naruszenia ‘eryginalnego stanu produktu — chyba Ze zostanie ustalone, iz
korzystanie przez  uprawnionego z praw do znaku towarowego w celu
sprzeeiwienia,si¢ wprowadzaniu do obrotu przepakowanych towaréw z tym
znakiemy, towarowym przyczynia si¢ do sztucznego podzialu rynkow
pomiedzy panstwami cztonkowskimi. Sprzeciw uprawnionego do znaku
towarowego wobec przepakowywania przyczynia si¢ do sztucznego
podziatu rynkéw, jezeli przepakowanie jest niezbedne do tego, by produkty
bgdace przedmiotem przywozu rownoleglego mogly by¢é wprowadzane do
obrotu w panstwie czlonkowskim przywozu, a uzasadnione interesy
uprawnionego do znaku towarowego sg chronione (zobacz pkt 56 Bristol-
Myers Squibb i in., pkt 18 i 19 Boehringer Il oraz pkt 18 i 19 Ferring);

- nalezy uznaé, ze przepakowywanie mialo miejsce W okolicznos$ciach, ktore
nie moga wplynagé na oryginalny stan produktu w sytuacji, w ktorej na
przyktad wiasciciel znaku towarowego wprowadzit produkt do obrotu
w podwojnym opakowaniu, a przepakowywanie dotyczy wytacznie warstwy
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zewnetrznej, podczas gdy opakowanie wewnetrzne pozostaje nienaruszone,
lub w sytuacji, w ktorej przepakowywanie odbywa si¢ pod nadzorem organu
publicznego w celu zapewnienia, ze produkt pozostanie nienaruszony
(zobacz pkt 60 Bristol-Myers Squibb i in.);

0 ile wlasciciel znaku towarowego moze sprzeciwi€ si¢ korzystaniu przez
importera rownoleglego z opakowania zastgpczego, 0 tyle zalezy to od tego,
czy produkt leczniczy, ktoremu zmieniono etykiete, moze mie¢ faktyczny
dostep do danego rynku (zobacz pkt29 Merck, Sharp & Dohme i pkt 50
Boehringer 1);

kryterium konieczno$ci przepakowania nalezy analizowaé Wswietle
okolicznos$ci wystepujacych W momencie sprzedazy W panstwie przywozu,
ktore to okolicznosci powoduja, ze przepakowanie jest obicktywhie
konieczne, aby produkt leczniczy uzyskal faktyczmy “dostep dorynku
W panstwie przywozu (zobacz pkt 25 Merck, Sharp & Dohme oraz pkt 20
Ferring);

wspomniana przestanka odnosi si¢| wylgeznic de faktu dokonania
przepakowania produktu — oraz wyboru,pomigedzyynowym opakowaniem
anowa etykieta — W celu umozliwienita wprowadzania tego produktu na
rynek panstwa czlonkowski€go przywozu, awmie do sposobu lub stylu,
w jakim przepakowanie zostate, dokonane (zebacz pkt 38 i 39 Boehringer

1);

wlasciciel znaku towarowego, nic meze sprzeciwi¢ si¢ przepakowaniu
produktu leczniézegonjeshi opakowanie W rozmiarze uzywanym przez tego
wlasciciela W panstwie “‘wywozu, nie moze by¢ sprzedawane W panstwie
Przywozue, Wiszezegolnosci, Z'powodu obowigzywania tam przepisow
dotyczacychy JOR."9] “rozmiaru opakowan, praktyki krajowej w zakresie
uzywania, wylgeznie opakowan okreslonego rozmiaru, norm W dziedzinie
ubezpieczen, zdrowotnych lub praktyki w zakresie wystawiania recept
lekarskich opierajacych si¢ na normach co do rozmiaréw zalecanych przez
organizacje“zawodowe i organy ubezpieczen zdrowotnych (zobacz pkt 53
Bristol-Myers Squibb i in. oraz pkt 21 Ferring);

whascieiel ' znaku towarowego moze natomiast sprzeciwi¢ si¢ ciaglej
sprzedazy produktu leczniczego, ktory podmiot dokonujacy przywozu
rébwnoleglego przepakowal w nowe opakowanie zewnetrzne i ponownie
opatrzyt znakiem towarowym, W sytuacji gdy produkt leczniczy moze by¢
sprzedawany w panstwie przywozu W opakowaniu, w ktorym jest
sprzedawany w panstwie wywozu (zobacz pkt 29 Ferring), poniewaz w tej
Sytuacji wtasciciel znaku towarowego moze wymaga¢ od podmiotu
dokonujacego  przywozu réwnolegtego ponownego  wykorzystania
oryginalnego opakowania i jedynie opatrzenia oryginalnego opakowania
zewnetrznego lub wewngtrznego nowymi etykietami W jezyku panstwa
przywozu oraz dodania nowej ulotki dolaczanej do opakowania W jezyku
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panstwa przywozu (zobacz pkt 55 Bristol-Myers Squibb i in., pkt 28 Merck,
Sharp & Dohme oraz pkt 49 Boehringer 1);

przestanka niezbednosci przepakowania dla sprzedazy produktu leczniczego
W panstwie przywozu nie zostaje spetniona, jezeli przepakowanie produktu
leczniczego wynika wylacznie z checi uzyskania korzysci gospodarczej
przez podmiot dokonujacy przywozu rownoleglego (zobacz pkt 27 Merck,
Sharp & Dohme oraz pkt 37 Boehringer I1);

opbr wobec produktéw leczniczych, ktorym zmieniono etykiete, nie oznacza
zawsze, ze niezbedne jest przepakowywanie polegajace, ha Wwymianie
opakowania (zobacz pkt 51 Boehringer 1), ale na rynku < 1ub, jege: istotnej
cze$ci — moze istnie¢ tak silny opor wobec produkiow leczniczyeh ze
zmieniong etykieta ze strony znacznej czg¢$ci konsumentow, zeinalezy ‘go
uznaé za przeszkode w faktycznym dostgpie de “wynku. “Witakich
okoliczno$ciach przepakowywanie produktow. leczniczyeh niec wynikatoby
wylacznie z checi uzyskania korzysci gospodarczej,zlecz miatoby takze na
celu uzyskanie faktycznego dostepu do nynku (zebaez pkt 52 Boehringer 1);

wyglad przepakowanego produktusmie “moze zaszkodzi¢ renomie znaku
towarowego i podmiotu do niegosuprawnionego(zobacz pkt 76 Bristol-
Myers Squibb i in. oraz pkt 40°'Boehringersngelheim I1); oraz

nieumieszczenie przez podmiot dekonujacy,przywozu réwnoleglego znaku
towarowego na nowym epakewaniu, zewnetrznym (,,de- branding”) albo
umieszczenie tam {przez nicgo, swojego wihasnego logo lub identyfikacji
graficznej (,,co-‘branding”) moze“¢o do zasady szkodzi¢ renomie znaku
towarowego,, [ORy20] “(zobacz, pkt45 Boehringer II). Kwestia, czy
okolicznoéci ‘tewmogg szkodzié» renomie znaku towarowego, jest kwestia
faktyczng, ktorej, ‘ocemy “musi dokona¢ sad krajowy zuwzglednieniem
konktetnych okelicznosei kazdej sprawy (zobacz pkt 46 Boehringer 11);

na, podmiocichdokonujacym przywozu réwnoleglego spoczywa obowigzek
wykazania,w,ze spelnione zostaly przestanki, ktére uniemozliwiajg
wlasciciglowi znaku towarowego sprzeciwienie si¢ W Sposob uzasadniony
dalszemu wprowadzaniu do obrotu produktéw leczniczych (zobacz pkt 23
Fewring)sJesli chodzi 0 przestanke wykazania, ze przepakowanie nie moze
naruszy¢ oryginalnego stanu produktu zawartego W opakowaniu, oraz
afortiori przestanke, zgodnie z ktérg wyglad produktu przepakowanego nie
moze szkodzi¢ renomie znaku towarowego ipodmiotu do niego
uprawnionego, to wystarczy jednak, by podmiot dokonujacy przywozu
rownoleglego  przedstawil dowody pozwalajace na  uzasadnione
przypuszczenie, ze zostala ona spetniona (zobacz pkt 52 i 53 Boehringer I1).
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Obowiazek umieszczania | weryfikowania zabezpieczen na opakowaniach
produktéw leczniczych

W dniu 9 lutego 2019 r. weszty w zycie [...] dyrektywa 2011/62/UE [...] (zwana
dalej ,,dyrektywa 2011/62”) oraz [...] rozporzadzenie (UE) 2016/161 [...] (zwane
dalej ,,rozporzadzeniem 2016/161”).

Przepisy dyrektywy 2011/62 irozporzadzenia 2016/161 zmierzaja do
zapobiegania wprowadzaniu produktow leczniczych sfalszowanych pod
wzgledem tozsamosci, historii lub zrédta pochodzenia do legalnege tancucha
dystrybucji produktéw leczniczych, co stanowi szczegodlne zagrozenie,dla zdrowia
ludzkiego i moze prowadzi¢ do utraty zaufania pacjentow rowniezido legalnego
tancucha dystrybucji (zobacz motywy drugi i trzeci dyrektywy 2011/62).

Na mocy art. 1 ust. 11 i 12 dyrektywy 2011/62 wpréwadzono mi¢dzy innymi
nowag lit. 0) wart. 54 inowy art. 54a w dyrektywie, 2001/83A\VE w'sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow, leczniczyeh [OR. 11]
stosowanych u ludzi (zwanej dalej ,,dyrektywan0 preduktach,leczniczych”) [...].
Artykut 54a w zwigzku z art. 54 lit. o) stanowij,ze. opakowanie produktow
leczniczych ma zawiera¢ dwa zabezpieezenia, a miangwicie niepowtarzalny
identyfikator pozwalajacy na weryfikacjg autentycznosci produktu leczniczego
(niepowtarzalny identyfikator) ofaz elementy, Uniemozliwiajagce naruszenie
opakowania, umozliwiajace sprawdzenie, czyyopakowanie zbiorcze zewnetrzne
zostato naruszone (elementy uniemozliwiajace naruszenie opakowania).

Artykut 10 rozporzadzenia 2016/16l ‘stanowi, ze weryfikujac zabezpieczenia,
,producenci, hurtownicy I‘esoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania
pacjentom produktow leczniczych” weryfikuja autentycznos¢ niepowtarzalnego
identyfikatora ¢ 1'integralnos¢ “elémentu  uniemozliwiajgcego  naruszenie
opakowania, Artykuty,24, 1130 “wozporzadzenia 2016/161 stanowig ponadto, ze
LHhurtowni@y’ i,,0s0by upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktéw ‘leczniczych? nie moga odsprzedawaé ani dostarcza¢ produktow
leczniczychy, jezeli ‘majg powody sadzi¢, ze opakowanie produktu leczniczego
zostato naruszoneplub W przypadku podejrzenia fatszerstwa.

Odsytajge. dohorzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej,
wamotywachsed dwudziestego pierwszego do dwudziestego czwartego dyrektywy
201262 stwierdzono, iz nalezy wzig¢ pod uwage fakt, Zze specjalne warunki
dotyczaee detalicznych dostaw produktow leczniczych dla ludno$ci nie zostaly
ujednolicone na poziomie Unii, a zatem panstwa cztonkowskie moga wprowadzac
warunki odnoszace si¢ do dostaw produktow leczniczych dla ludnosci
w granicach okreslonych w TUE.

Wreszcie, motyw dwudziesty dziewiaty dyrektywy 2011/62 stanowi:

,»Niniejsza dyrektywa nie narusza przepisOw dotyczacych praw wlasnosci
intelektualnej. Jej szczegdlnym celem jest zapobieganie wprowadzaniu
sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji”.
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Przywozy roéwnolegle a wymienianie zabezpieczeh na opakowaniach produktow

leczniczych

Motyw dwunasty dyrektywy 2011/62 ma nastgpujace brzmienie:

»Kazdy uczestnik fancucha dystrybucji, ktory zajmuje si¢ pakowaniem produktéw
leczniczych, musi posiada¢ pozwolenie na wytwarzanie. Aby zabezpieczenia byly
skuteczne, posiadacz pozwolenia na wytwarzanie, ktéry sam nie jest oryginalnym
producentem produktu leczniczego, powinien mie¢ prawo do usuwania, zamiany
lub zakrywania tych zabezpieczen jedynie na [OR. 12] S$cisle okreslonych
warunkach. W szczego6lnosci w przypadku przepakowywania 4Zabezpieczenia
powinno si¢ zastapi¢ rOwnowaznymi zabezpieczeniami. W tyni eclu powinno si¢
precyzyjnie okresli¢ znaczenie pojecia »rownowazny«. Takie Scisle okre$lone
warunki powinny zapewnia¢ odpowiednig ochron¢ przed ‘wprowadzaniem “do
fancucha dystrybucji sfatszowanych produktow leczniczych, by, echronié
pacjentow, jak roéwniez interesy posiadaczy pozwolenia naydepuszezenie do
obrotu oraz producentow”.

Artykut 47a dyrektywy o produktach leczniczych, “ktory wprowadzono na mocy
art. 1 ust. 8 dyrektywy 2011/62, stamewi,, ze posiadacz pozwolenia na
wytwarzanie, w tym podmiot dokonujgey przywozu toéwnoleglego, nie moze
usuwac¢ ani zakrywaé catkowicie ani cz¢sciowe, zabezpicczen, o ktorych mowa
wart. 54 lit. 0) (niepowtarzalny “identyfikator “iclementy uniemozliwiajace
naruszenie opakowania), chyba z&spetnieny jest szereg konkretnych warunkow.

Artykut 16 rozporzadzenia 2016/L6wzawierayprzepis, ktory, odsylajac do art. 47a
dyrektywy o produktach leczmiczych, “okresla weryfikacje wymagane przed
usunig¢ciem lub zakryciem 'zabezpieczen.

Komisja Europejska opracowata,i opublikowata dokument zatytutowany ,,Pytania
I odpowiedzipktoryyjesticegularnie aktualizowany, w odpowiedzi na szereg pytan
odnoszgeych siehdo ptzepisow dotyczacych zabezpieczen znajdujacych si¢ na
opakewaniu, . produktow, leczniczych. Odpowiedzi na pytania 1.20-1.22
(przedstawione Wawersji-17 opublikowanej dnia 9 marca 2020 r.) opisujg $rodki
ostroznosci, jakie musi podja¢ podmiot dokonujacy przywozu réwnolegtego,
kiedyazastepuje oryginalne zabezpieczenia.

Komisja ‘Europejska powotata grupe ekspertow, ,,Akt delegowany w sprawie
zabezpieczen dotyczacych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania
Uludzi”  (E02719) (,,Grupa ekspertow Komisji ds. zabezpieczen”).
Z opublikowanych protokotéw 2z posiedzen tej grupy ekspertow wynika, ze
omawiata ona wyktadnig art. 47a dyrektywy 2011/62.

Europejska Agencja Lekow (zwana dalej ,,EMA”) wypowiedziala si¢ na temat
przywozow rownolegtych i zabezpieczen w swojej publikacji ,,Frequently asked
questions about parallel distribution” [,,Czg¢sto zadawane pytania dotyczace
dystrybucji rownolegltej”] (zwanej dalej ,,Pytaniami i odpowiedziami EMA”).
W pkt 7 sekcji ,,Parallel distribution notification check” [,,Kontrola zgtoszenia
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dystrybucji rownolegtej”], w pkt2 s$rodtytutu ,,Exceptions” [,,Wytaczenia™],
stwierdzono, ze osoba, ktora narusza ,,plomb¢” wcelu umieszczenia na
opakowaniu nowych etykiet lub wymiany ulotki dotaczane; do opakowania,
a nastepnie plombuje oryginalne opakowanie ,nienaruszong plomba”, musi
usung¢ [OR. 13] informacj¢ ,,Opakowanie zaplombowane. Nie uzywac, jesli
pudeltko zostalo otworzone” i zastgpi¢ ja informacja ,,Zaplombowane opakowanie
zostalo otworzone dla celow dystrybucji rownoleglej”. Odnos$ng sekcje
umieszczono w pytaniach iodpowiedziach EMA przed przyjeciem dyrektywy
2011/62. Zaden z odnoénych produktow zatwierdzonych przez EMA, ktdrych
dotycza powyzsze sprawy, nie zawiera informacji ,,opakowanie zaplombowane”
W odno$nych zatacznikach.

Przepisy prawa krajowego i orzecznictwo krajowe

Dyrektywe 0 znakach towarowych transponowano ‘do dunskiego hporzadku
prawnego na mocy Varemarkeloven (ustawy @ znakach, towarowyech, Dania),
ktorego 8§ 10a zawiera przepis co do zasady,.ideatyCznywz art;15 dyrektywy
0 znakach towarowych.

Podobnie jak producenci produktow, leezniczych™, importerzy réwnolegli
produktow leczniczych dziataja nadpodstawie przepisow dotyczacych pozwolen
I nadzoru publicznego. Produkty “leczniczey bedgce przedmiotem przywozu
rownoleglego moga by¢ zatem wprowadzane dovobrotu W Danii wylacznie, jesli
importer rownolegly posiada‘pezwelenictna dopuszczenie do obrotu dla celow
przywozu rownoleglegofzgodnie,zrezdzialem 4 Bekendtgerelse nr. 1239 af 12.
december 2005 om markedsfaringstilladelse til leegemidler m.m (rozporzadzenia
nr 1239 z dnia 12 grudnia 2005,r. w sprawie pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczyeh itd.)\Produkt leczniczy bedacy przedmiotem przywozu
rownolegtego zawsze podlega warunkom, ktore majg zastosowanie do produktow
leczniczych, bedacyeh przedmiotem przywozu bezposredniego (zobacz § 38
rozporzadzenia). S\ Importerzy rownolegli, ktorzy dodatkowo etykietuja Iub
przepakewuja, produkty lecznicze do nowego opakowania zewnetrznego W celu
spelienia warunkéw wprowadzenia ich do obrotu w Danii, oprocz pozwolenia na
dopuszczenieydoyobrotu muszg posiada¢ pozwolenie na wytwarzanie zgodnie
z rozdziatem 3'Laegemiddelloven (ustawy o produktach leczniczych, Dania).

Artykut 54a dyrektywy o produktach leczniczych, dotyczacy zabezpieczen na
opakowaniu produktow leczniczych, transponowano do dunskiego porzadku
prawnego ze skutkiem od dnia 9 lutego 2019r., wprowadzajac §59a do
Leegemiddelloven (ustawy o produktach leczniczych) [zobacz Lovbekendtgerelse
nr. 99 af 16. januar 2018 (ujednolicong ustawe nr 99 z dnia 16 stycznia 2018 r.;
zwang dalej ,,ustawg 0 produktach leczniczych”)]. Odnoséne fragmenty § 59a maja
nastepujace brzmienie:

»Produkty lecznicze zagrozone sfalszowaniem opatruje si¢ zabezpieczeniami
umieszczanymi na opakowaniu zgodnie zrozporzadzeniem W Sprawie
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zabezpieczen  (zobacz ust.2 i13). Zabezpieczenia te skladajg  sig
Z niepowtarzalnego identyfikatora umozliwiajgcego weryfikacje autentycznosci
produktu leczniczego i identyfikacj¢ opakowan jednostkowych oraz elementu
uniemozliwiajagcego naruszenie opakowania, pozwalajacego sprawdzié, Czy
opakowanie produktu leczniczego zostato naruszone.

Ustep 2. Producenci wydawanych na recepte produktow leczniczych stosowanych
u ludzi dostarczaja produkty lecznicze z zabezpieczeniami. [...] [OR. 14]

Ustep 5. Sundheds- og Aldreministeriet (ministerstwo ds. zdrowia i seniorow,
Dania) moze okreslic konkretne zasady, aby wesprzecq cel i funkcje
zabezpieczen”.

W dniu 18 grudnia 2018 r. Legemiddelstyrelsen (agencja lekow) opublikowala
seri¢ ,,Pytan i odpowiedzi dotyczacych zabezpieczen na opakowaniu produktow
leczniczych” [zwang dalej ,,Pytaniami iodpowiedziami Leegemiddelstyrelsen
(agencji lekow)™], ktora ostatni raz zaktualizowano“w dniu 20'stycznia 2020 r.
i ktora zawiera miedzy innymi nastepujacy fragment,pod.srédtytutem ,,Przywozy
rownolegle”:

,»28. Czy zastapienie elementu uniemezliwiajacego naruszenie opakowania
innym elementem  przez _dmportera . réwnoleglego naruszaloby
rozporzadzenie?

Tak. Laegemiddelstyrelsen, (agencjazlekow) uwaza, ze importerzy réwnolegli co
do zasady muszg przepakowywaéyprodukty do nowego opakowania zgodnie
z nowymi przepisamih, rozporzadzenia: yWynika to rowniez zcelu nowych
przepisow  rozporzadzenia, < W tym%, wymogu, zgodnie z ktérym element
uniemozliwiajacy “naruszenie opakowania musi by¢ zaprojektowany w taki
sposob, aby moznay, byloy zidentyfikowa¢ kazde otwarcie lub naruszenie
opakowania. ‘Importerzy, rownolegli, ktorzy otwieraja opakowania produktow
leczniczych'i naruszajgielement uniemozliwiajacy naruszenie opakowania W celu
umieszezenia, w opakowaniu dunskiej ulotki dolgczanej do opakowania itd.,
musza Wizwigzku ztym, zgodnie znowymi przepisami rozporzadzenia,
przepakowywac ‘produkty do nowego opakowania | umieszcza¢ na opakowaniu
nowys, niepowtarzalny identyfikator ielement uniemozliwiajagcy naruszenie
opakowaniapatakze wgrywac informacje itd.

W sweieh pytaniach iodpowiedziach Komisja stwierdzita, ze pod pewnymi
konkretnymi warunkami importerzy rownolegli moga ,,zgodnie z prawem”
otwiera¢ opakowanie produktow leczniczych W celu migdzy innymi umieszczenia
w opakowaniu nowej ulotki dolaczanej do opakowania, a nast¢pnie zastgpienia
oryginalnego elementu uniemozliwiajagcego naruszenie opakowania nowym
elementem uniemozliwiajagcym naruszenie opakowania, jezeli odbywa si¢ to pod
nadzorem wlasciwych organow, anowy element uniemozliwiajagcy naruszenie
opakowania zaplombuje opakowanie w catosci i zakryje wszelkie widoczne znaki
$wiadczace 0 zgodnym z prawem otwarciu. Ponadto element uniemozliwiajacy

14



30.

MERCK SHARP & DOHME I IN.

naruszenie opakowania nalezy zastapi¢ zgodnie z dobrg praktyka wytwarzania
produktow leczniczych, a importer rownolegly, ktory zgodnie z prawem otwiera
opakowanie produktow leczniczych i umieszcza nowy element uniemozliwiajacy
naruszenie  opakowania musi wczesniej zweryfikowa¢  autentyczno$¢
niepowtarzalnego identyfikatora i integralno§¢ elementu uniemozliwiajacego
naruszenie opakowania znajdujacych si¢ na oryginalnym opakowaniu zgodnie
z art. 47a ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE.

Poniewaz w $wietle nowych przepisOw rozporzadzenia importerzy rownolegli, jak
wyjasniono powyzej, muszg co do zasady przepakowywacé produkty do nowego
opakowania, Lagemiddelstyrelsen (agencja lekow) uwaza, gzewwwytaczenie
przedstawione [OR.15] przez Komisje mozna stosowaé wylacznie
w wyjatkowych sytuacjach, wtym na przyklad wtedy,| kiedy Zzaopatrzenie
w produkty lecznicze jest zagrozone.

W Danii wylaczenia nie mozna co do zasady stosowaé Wzwigzku 'z nowym
wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do ‘@brotu ‘w zakresie “przywozow
rownolegtych. Wnioski te bgda musialy byémzgodne 2z Wymogami ogolnymi,
w tym z zasada ogo6lna, w mysl ktorej produkty lecznicze nalezy przepakowywac
do nowego opakowania.

Wylaczenie w ksztalcie przedstawionym przez, Komisje bedzie oznaczaé, ze
w sytuacji, w ktérej wydano pozwolenie na depuszczenie do obrotu w zakresie
przywozu rownolegtego dla konkretnegoyproduktuy, w ktorej produkt leczniczy jest
wprowadzany do obrotu, ‘tWktérej Tmporter rownolegly, w konkretnym
i ograniczonym przypadku, pragnies, skorzysta¢ z wylaczenia zasady ogolnej
dotyczacej przepakowywaniaj» i1mportetzy rownolegli mogg wnioskowac
0 wylaczenie  peprzezy, Wztozenie “\wniosku 0 wylaczenie  zastosowania
rozporzadzeniaWw Sprawie wprowadzania do obrotu [...] Poza przestrzeganiem tej
wytycznej importerzyyréownolegli musza odpowiednio opisaé, w jaki sposob
planuja zastepowac¢ element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania, sktadajac
zdjecia “zaréwno,, oryginalnego elementu uniemozliwiajgcego naruszenie
opakowanianjak i nowego elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania.
Ponadto nalezy, wykazac, ze element uniemozliwiajagcy naruszenie opakowania
zostanie zastgpiony zgodnie z zasadami dobrej praktyki wytwarzania iw taki
sposoby, Ze, nowy element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania zaplombuje
opakowanie W-catosci i zakryje wszelkie widoczne znaki $wiadczace 0 zgodnym
z prawem otwarciu. Ponadto wylaczenie powinno obejmowaé wszystkie odnosne
produkty, w tym posta¢ i moc oraz powigzane panstwa wywozu”.

Wreszcie, w Danii obowigzuje przepis dotyczacy zamiennikow generycznych
[zobacz § 62 ust. 1 Bekendtgerelse nr. 1297 af 28. november 2019 om recepter og
dosisdispensering af laegemidler (rozporzadzenia nr 1297 z dnia 28 listopada
2019 r. w sprawie recept i jednostkowego wydawania produktéw leczniczych)],
zgodnie z ktorym farmaceuci co do zasady musza wydaé¢ najtanszy produkt
leczniczy z danej kategorii zatwierdzonych produktow leczniczych, ktory moze
zastgpi¢ produkt leczniczy wskazany przez lekarza (zamiennik).
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Pytania prejudycjalne

Poniewaz wyjasnienie tych kwestii ma decydujgce znaczenie dla rozstrzygnigcia
niniejszych spraw, a podniesione watpliwosci dotycza wyktadni przepisow prawa
Unii, Sg- og Handelsretten (sad ds. morskich 1 gospodarczych) uwaza, ze
konieczne jest zwrocenie si¢ do Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
0 udzielenie odpowiedzi na nast¢pujace pytania prejudycjalne.

Niniejszym postanawia si¢, co nastepuje:

S@- og Handelsretten (sad ds. morskich i gospodarczych) zwraca siédo Trybunatu
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej 0 udzielenie odpowiedzi mna nastepujace
pytania prejudycjalne: [OR. 16]

Pytanie pierwsze:

Czy art. 15 ust. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego. i Rady 2015/2436/UE
0 znakach towarowych i art. 15 ust. 2 rozporzadzenia Rarlamentu)\Europejskiego
I Rady 2017/1001/UE w sprawie znaku towarowegoydUnii, Furepejskiej nalezy
interpretowac W ten sposob, ze wilasciciel znaku towarowego moze sprzeciwic si¢
dalszemu obrotowi produktem leczniczym, przepakowanym przez importera
réwnolegltego do nowego opakowania ‘zewnetrzmego, na ktérym ponownie
umieszczono ten znak towarowy,jezeli

(i) importer moze uzyska€ropakowanie, ktore mozna wprowadzi¢ do obrotu,
I faktyczny dostep do rynkuypanstwaycztonkowskiego przywozu poprzez
naruszenie orygimalnego .opakowania zewnetrznego W celu umieszczenia
nowych etykiet ‘na, opakowaniu wewnetrznym lub =zastgpienia ulotki
dotaczanej “do, opakewania, o a'nastepnie ponownego zaplombowania
oryginalnege opakowania zewnetrznego nowym elementem stuzgcym
sprawdzeniu, \czyy, opakowanie zostalo naruszone, zgodnie z art.47a
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001%. 0 produktach leczniczych (w brzmieniu zmienionym dyrektywa
Parlamentu,, Europejskiego i Rady 2011/62/UE) iart. 16 rozporzadzenia
delegowanego ™ Komisji  (UE) 2016/161 w sprawie zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych?

(i), imperter nie moze uzyska¢ opakowania, ktére mozna wprowadzi¢ do
obrotu, i faktycznego dostepu do rynku panstwa cztonkowskiego przywozu
poprzez naruszenie oryginalnego opakowania zewnetrznego W celu
umieszczenia nowych etykiet na opakowaniu wewnetrznym lub zastgpienia
ulotki dotaczanej do opakowania, a nastgpnie ponownego zaplombowania
oryginalnego opakowania zewnegtrznego nowym elementem stuzgcym
sprawdzeniu, czy opakowanie zostalo naruszone, zgodnie z art.47a
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. o produktach leczniczych (w brzmieniu zmienionym dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE) iart. 16 rozporzadzenia
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delegowanego Komisji (UE) 2016/161 w sprawie zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych?

Pytanie drugie:

Czy dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady o produktach
leczniczych  (w brzmieniu zmienionym dyrektywa 2011/62/UE), w tym
w szczeg6lnosci art. 47a i art. 54 lit. 0), nalezy interpretowaé W ten sposob, ze
nowy element sluzacy sprawdzeniu, czy opakowanie zostato naruszone (element
uniemozliwiajagcy naruszenie opakowania), umieszczony na otyginalnym
opakowaniu produktow leczniczych (w zwigzku z dodatkowym €tykietowaniem
po otwarciu opakowania w taki sposob, ze oryginalny element{uniemozliwiajacy
naruszenie opakowania zostal zakryty lub usuniety catkowieie lubiczesciowo),
W rozumieniu art. 47a ust. 1 lit. b) ,,[jest] zabezpieczeni[em] tOwnowazny[m] ped
wzgledem mozliwosci weryfikacji autentycznosci, identyfikacjioraz dostar€zania
dowodow w przypadku naruszen tego produktu leczniczego™,oraz WY OR. 17]
rozumieniu art. 47a wust. 1 lit. b) pktii) ,,réowniey skutecznic umozliwi[a]
weryfikacj¢ autentycznosci i identyfikacjemmproduktéw “ leczniczych oraz
dostarczanie dowodow naruszen produktow leczniezyeh”, jezelt na opakowaniu
produktow leczniczych a) znajduja sigfwidoezne znakiwswiadczace O tym, ze
oryginalny element uniemozliwiajacy naruszenieyopakowania zostal naruszony,
lub b) mozna to stwierdzi¢, dotykajge produktu,w. tym

(i) poprzez obowiazkowa weryfikacj¢ integralnos$ci elementu
uniemozliwiajacego 4, nariszenic  opakowania  przeprowadzang przez
producentéw, hurtownikow, “farmaceutéw iosoby uprawnione lub
upowaznione do ‘dostawy preduktéw leczniczych dla ludnosci (zobacz
art. 54a  usty2) lithd) “dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/62/UYE oraz, arty, 10, litab) i art. 25 i 30 rozporzadzenia delegowanego
Komisji 2016/161) tub

(ii) po'etwarcitnopakowania produktow leczniczych na przyktad przez pacjenta?
Pytanie trzecie:
W przypadku udzielenia na pytanie drugie odpowiedzi przeczace;j:

Czyart. 15 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2015/2436/UE o znakach
towarowych, art. 15 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
2017/1001/UE w sprawie znaku towarowego Unii Europejskiej oraz art. 36
i 34 TFUE nalezy wowczas interpretowaé W ten sposob, ze przepakowywanie do
nowego opakowania zewnetrznego jest obiektywnie niezbedne dla faktycznego
dostepu do rynku panstwa przywozu, jezeli importer roéwnolegly nie ma
mozliwoéci umieszczenia dodatkowej etykiety iponownego zaplombowania
oryginalnego opakowania zgodnie z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady zdnia 6 listopada 2001 r. o produktach leczniczych
(w brzmieniu zmienionym dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/62/UE), tj. w taki sposob, aby na opakowaniu produktow leczniczych (a) nie
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bylo widocznych znakow $wiadczacych o0tym, ze oryginalny element
uniemozliwiajacy naruszenie opakowania zostal naruszony, ani (b) nie mozna
byto tego stwierdzi¢, dotykajac produktu, jak opisano to w pytaniu drugim,
w sposéb niezgodny z art. 47a?

Pytanie czwarte:

Czy dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady o produktach
leczniczych (w brzmieniu zmienionym dyrektywa Parlamentu Europejskiego
I Rady 2011/62/UE) irozporzadzenie delegowane Komisji (UE)y 2016/161
wzwigzku zart.34 136 TFUE oraz art. 15 ust. 2 dyrektywys, Parlamentu
Europejskiego i Rady 2015/2436/UE o znakach towarowych nalezy interpretowac
W ten sposob, ze panstwo czionkowskie [w Danii: Laeegemiddelstyrelsen (agencja
lekéw)] jest uprawnione do okreslania wytycznych, zgodnie z ktdrymi co “do
zasady nalezy przepakowywac¢ produkty lecznicze (do “mowego opakewania
zewnetrznego, a jedynie na wniosek, w wyjatkowych przypadkach (nayprzyktad
kiedy zaopatrzenie w produkt leczniczy jest zagrozone), [OR. 18]'mozna zezwoli¢
na dodatkowe etykietowanie i ponowne plombewanie peprzez umieszczenie na
oryginalnym opakowaniu zewnetrznym nowych zabezpieczen, czy tez wydanie
takich wytycznych przez panstwo czZlonkowskie “hichy, przestrzeganie stoja
w sprzecznosci  zart. 34 136 TFUE lub “art47a dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu  Europejskiego i Rady o'produktachs  leczniczych iart. 16
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2046/161?

Pytanie piate:

Czy art. 15 ust. 2 dyrektywy [Rarlamentu, Europejskiego i Rady 2015/2436/UE
0 znakach towarowych Wast. 15 ust. 2%cozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
I Rady 2017/1001/UE\w sprawieznaku towarowego Unii Europejskiej w zwigzku
z art. 34 i1 36, TFUE nalezy. intetpretowac W ten sposob, ze przepakowywanie do
nowego Opakewania, zewnetrznego przez importera roéwnoleglego zgodnie
z wytyczaymi okre$lonymiy, przez panstwo czlonkowskie, 0 ktérych mowa
w pytaniu ezwartym,, nalezy uzna¢ za niezbg¢dne w rozumieniu orzecznictwa
Trybunatu'Sprawiedliwosci Unii Europejskie;,

(i) “yezeli takie wytyczne sa zgodne z art. 34 i 36 TFUE oraz orzecznictwem
Trybunatu' Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej dotyczacym przywozow
rownolegtych produktéw leczniczych?

(if) jezeli takie wytyczne sg niezgodne z art. 34 i 36 TFUE oraz orzecznictwem
Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej dotyczacym przywozow
réwnolegtych produktéw leczniczych?

Pytanie szlste:

Czy art. 34 136 TFUE nalezy interpretowaé W ten sposob, ze przepakowywanie
produktu leczniczego do nowego opakowania zewne¢trznego musi byc
obiektywnie niezbgdne dla faktycznego dostepu do rynku panstwa przywozu,

18



MERCK SHARP & DOHME I IN.

nawet jesli importer réwnolegly nie umiescit ponownie na opakowaniu
oryginalnego znaku towarowego (nazwy produktu), umieszczajac zamiast niego
na nowym opakowaniu zewnetrznym nazwe¢ produktu, ktéra nie zawiera znaku
towarowego produktu wiasciciela znaku towarowego (,,de- branding”)?

Pytanie siédme:

Czy art. 15 ust. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2015/2436/UE
0 znakach towarowych i art. 15 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
I Rady 2017/1001/UE w sprawie znaku towarowego Unii Europejskiej nalezy
interpretowaé W ten sposob, ze wlasciciel znaku towarowego moze Sprzeciwic si¢
dalszemu obrotowi produktem leczniczym, ktory imp@rter, réwmolegly
przepakowat do nowego opakowania zewnetrznego, jezeli importer,rownolegly
ponownie umiescil na nim wytacznie znak towarowy danego produktu ‘wiasciciela
znaku towarowego, ale nie umiescit na nim ponownie innychyznakow towarowych
[OR. 19] lub informacji handlowych, ktore wlasciciel znaku towarewego umiescit
na oryginalnym opakowaniu zewnetrznym?

[..]
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