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1. Elreenvasado o reetiquetado de los medi-
camentos objeto de comercio paralelo

11. Una de las cuestiones relacionadas con
las marcas farmacéuticas en las que el
Tribunal de Justicia ha establecido una
amplia jurisprudencia es la del agota-
miento del derecho de marca, en ge-
neral, y la de las excepciones a dicho
agotamiento, en particular. Recuérde-
se, a estos efectos, que el derecho de
exclusiva conferido por una marca no
permite a su titular prohibir su uso para
productos comercializados en el Espa-
cio Econédmico Europeo con dicho signo
distintivo por el titular o con su consen-
timiento, salvo cuando existan motivos
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legitimos que justifiquen que el titular
se oponga a la comercializacién ulterior
de los productos, en especial cuando el
estado de éstos se haya modificado o
alterado tras su comercializacién. Asi se
ha venido disponiendo en las sucesivas
versiones precedentes de la directiva
de marcas y del reglamento sobre la
marca de la Unidn, ast como en las ac-
tualmente vigentes: articulo 15 de la
Directiva (UE) 2015/2436 de Parlamento
Europeoy del Consejo, de 16 de diciem-
bre, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros
en materia de marcas, y articulo 15 del
Reglamento (UE) 2017/1001 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 14
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de junio del 2017, sobre la marca de la
Unién Europea.

Toda la problemdtica del agotamiento
del derecho de marca farmacéutica, ast
como la de sus excepciones, estd intima-
mente relacionada con la cuestidn del
comercio paralelo de medicamentos,
en la medida en que, con el principio
del agotamiento, se trata de evitar que
el titular de la marca pueda invocar su
derecho de propiedad industrial para
compartimentar el mercado y evitar el
comercio paralelo.

De acuerdo con la jurisprudencia del
Tribunal de Justicia, el titular de la mar-
ca puede oponerse legitimamente a la
comercializacién ulterior de un producto
farmacéutico cuando el importador pa-
ralelo ha realizado un nuevo embalaje
del producto incluyendo de nuevo la
marca o cuando ha adherido una eti-
queta sobre el embalaje que contiene
el producto. No obstante, el titular de
la marca no podrd impedir el reenvasa-
do o reetiquetado cuando se cumplan
cinco requisitos:

1) que la utilizacién del derecho de
marca contribuya a compartimen-
tar artificialmente los mercados
entre los Estados miembros;

2) que se demuestre que el reenvasa-
do no afecta a la condicién origi-
nal del producto;

3) que el titular de la marca sea avi-
sado previamente de la puesta a la
venta del producto reenvasado;

4) que se indique sobre el nuevo em-
balaje que el producto ha sido re-
envasado;

5) que la presentacién del producto
reenvasado sea tal que no pueda
perjudicar la reputacién de la mar-
ca nila de su titular.

Estos criterios, que han sido reiterados
en distintos pronunciamientos, tienen su
origen en la Sentencia de 23 mayo 1978,
Centrafarm (102/77, EU:C:1978:108), en
la que se sientan los primeros cuatro
requisitos. La quinta condicién se fija
en las sentencias de 11 de julio de 1996,
Bristol-Myers Squibb (EU:C:1996:282)
y Eurim-Pharm (EU:C:1996:286).

Por lo que respecta al requisito de com-
partimentacién artificial de los merca-
dos entre Estados miembros, el Tribunal
de Justicia ha aclarado que «implica
que, para apreciar si el titular de una
marca puede oponerse, en virtud del
derecho nacional, a que un importador
paralelo de medicamentos sustituya la
marca utilizada en el Estado miembro de
exportacién por la utilizada por el titular
en el Estado miembro de importacién,
hay que tener en cuenta las circunstan-
cias imperantes en el momento de la
comercializacién en el Estado miembro
de importacién que hacen objetivamen-
te necesario sustituir la marca original
por la utilizada en el Estado miembro de
importacion para que el correspondiente
producto pueda ser comercializado en
este Estado por el importador parale-
lo» (Sentencia 12 de octubre de 1999,
Upjohn C379/97, EU:C:1999:494).

Por esa razén, la oposicién del titular
de la marca a la comercializacién de los
productos reenvasados o reetiquetados
contribuiria a compartimentar artifi-
cialmente los mercados entre Estados
miembros cuando el reenvasado o reeti-
quetado sea impuesto por la normativa
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del Estado de importacién. Ademds, la
condicién de necesidad sélo se refiere
al hecho de proceder al reenvasado del
producto a fin de permitir la comercia-
lizacién de dicho producto en el mer-
cado del Estado de importacién,ynoa
la forma y al estilo concretos de dicho
reenvasado. En este sentido, en la Sen-
tencia del Tribunal de Justicia de 22 de
diciembre del 2008, The Wellcome Foun-
dation (C-276/05, EU:C:2008:756), se
aclara que «cuando se demuestra que el
reenvasado del producto farmacéutico,
mediante un nuevo envase de éste, es
necesario para su posterior comercia-
lizacién en el Estado miembro de im-
portacién, la forma de presentacién de
dicho envase sélo debe apreciarse en
relacién con el requisito de que no debe
causar un perjuicio a la reputacién de
la marca nia la de su titular».

En relacidén con el requisito de que la
presentacién del medicamento reenva-
sado sea tal que no pueda perjudicar
la reputacién de la marca o la de su
titular, el Tribunal de Justicia ha esta-
blecido que dicho perjuicio no se limi-
ta a los supuestos en los que el nuevo
embalaje es defectuoso, de mala ca-
lidad o descuidado, porque también
puede perjudicar la reputacién de la
marca el hecho de que el importador
paralelo no incluya la marca en el nue-
vo embalaje exterior (de-branding), o
aplique en el nuevo embalaje exterior
su propio logotipo o su propio estilo o
presentacién o una presentacidén que
utiliza para varios productos diferen-
tes (co-branding), o adhiera una etique-
ta externa adicional de modo que oculte
total o parcialmente una de las marcas
del titular, o no senale en la etiqueta
adicional que la marca de que se trata
pertenece a su titular, o incluso imprima

su nombre en letras mayusculas (Senten-
cia de 26 de abril del 2007, Boehringer,
C-348/04, EU:C:2007:249).

El cambio de la marca del medicamento

genérico por la marca del medicamento de
referencia

21

Partiendo de la existencia de estos cri-
terios jurisprudenciales, el Tribunal de
Justicia se enfrenta ahora a un supuesto
que presenta algunas peculiaridades.
Se trata de las hipdtesis en que socie-
dades de un mismo grupo empresarial
comercializan un medicamento de refe-
rencia y una versidn genérica de dicho
fdrmaco distinguiendo cada uno de los
medicamentos con marcas diferentes
que pertenecen a un mismo titular. Asi
las cosas, una vez introducidas en el mer-
cado en un Estado de la Unién Europea,
un sujeto adquiere partidas del medica-
mento genérico y procede a reenvasar-
las colocdndoles la marca del medica-
mento de referencia para revenderlas en
otro Estado de la Unién bajo la marca
del medicamento de referencia.

Esto es, en esencia, lo que sucede en
los asuntos C-253/20 y C-254/20, en
los que el titular de las marcas de los
medicamentos de referencia entiende
que concurre un motivo de excepcidn
al agotamiento del derecho de marca,
de modo que puede oponerse a la ulte-
rior comercializacién de esos fdrmacos
genéricos distinguidos con la marca del
medicamento de referencia. Asi las co-
sas, el tribunal belga que conoce de los
asuntos suspende los procedimientos y
presenta sendas cuestiones prejudiciales
al Tribunal de Justicia, preguntdndo-
le, en esencia, si, en el caso en que un
medicamento de marca (medicamen-
to de referencia) y un medicamento
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genérico son comercializados en el Es-
pacio Econémico Europeo por empresas
vinculadas econdmicamente, la oposi-
cién de un titular de marca a la comer-
cializacién ulterior del medicamento
genérico por un importador paralelo
en el pais de importacién colocando,
tras reenvasar dicho medicamento ge-
nérico, la marca del medicamento de
marca (medicamento de referencia)
puede dar lugar a una compartimen-
tacién artificial de los mercados de los
Estados miembros.

Elabogado general, don Maciej Szpunar,
en sus conclusiones presentadas el 13
de enero del 2022 (EU:C:2022:27), pro-
pone al Tribunal de Justicia que declare
que, tanto la directiva como el regla-
mento sobre marcas de la Unién deben
interpretarse «en el sentido de que el
titular de una marca puede invocarla
para oponerse a la comercializacién,
con dicha marca, de un producto que
ha sido comercializado en la Unién por
su titular o con su consentimiento con
otra marca que le pertenece, a menos
que concurran los requisitos estableci-
dos en lajurisprudencia del Tribunal de
Justicia relativa al reenvasado de pro-
ductos objeto de comercio paralelo. Esos
requisitos exigen, en particular, que para
acceder de forma efectiva al mercado
del Estado miembro de importacién sea
necesario sustituir la marca original por
la marca con la que se comercializan
productos idénticos en dicho Estado
miembro». Se trata, en realidad, de una
remisién a la jurisprudencia del tribunal,
de modo que el cambio de marca sélo
seria posible cuando es objetivamen-
te necesario para garantizar el acceso
efectivo del producto al mercado del
Estado miembro de importacidén por-
que el Estado miembro de importacién

2.3.

impide la comercializacién efectiva del
producto en dicho Estado con su marca
original. Pero no existird una necesidad
objetiva de rebranding cuando se haga
con la intencién de aprovecharse del
renombre de la marca del Estado de
importacién.

Sobre esa base, el abogado general
considera que en la prdctica serd muy
dificil que se cumplan los requisitos para
que el titular del derecho de propiedad
industrial no pueda oponerse al cambio
de marca realizado por el importador
paralelo de medicamentos genéricos
para comercializarlos con la marca del
medicamento de referencia. Ello es de-
bido, en primer lugar, a que sélo excep-
cionalmente se cumplirdn las condicio-
nes de identidad de los productos y de
necesidad del cambio de marca.

En efecto, la jurisprudencia del Tribunal
de Justicia parte de que las marcas ob-
jeto de rebranding son aplicadas por su
titular al mismo tipo de productos. Pero
en este caso no se trata de un produc-
to comercializado en un Estado con la
marca Ay en otro Estado con la marca B,
sino que en un Estado se comercializa un
medicamento genérico con una marca
X'y en otro Estado se comercializa el
medicamento de referencia con la marca
Z,y de lo que se trata es de determinar
si el medicamento genéricoy el de refe-
rencia son el mismo producto. Y, segin
el abogado general, aunque los medi-
camentos genéricos y sus medicamentos
de referencia sean equivalentes desde
el punto de vista terapéutico, no son
productos idénticos, como lo confirma el
hecho de que, «aunque el medicamento
genérico es bioequivalente al medica-
mento de referencia en lo que respec-
ta a su sustancia activa y sus efectos
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terapéuticos, puede diferenciarse de
él por sus excipientes, su presentacién
o aspectos como el sabor». Y, en este
mismo sentido, también confirma que
no son productos idénticos la circuns-
tancia de que «en el caso de ciertos
medicamentos, su sustitucidn por otros
medicamentos equivalentes, genéricos
o de referencia, durante el tratamiento,
estd contraindicada por razones mé-
dicas».

Sélo excepcionalmente el medica-
mento genérico y el de referencia se-
rdn el mismo producto, en particular,
cuando hayan sido fabricados por la
misma entidad o por entidades vincu-
ladas que comercializan exactamente
el mismo producto bajo el régimen de
medicamento de referencia y de me-
dicamento genérico. Esa serd una cir-
cunstancia que habrdn de valorar las
autoridades y érganos jurisdiccionales
nacionales.

Pero es que, ademds, el abogado ge-
neral considera que es muy dificil que
se pueda cumplir el requisito de que la
sustitucion de la marca sea objetivamen-
te necesaria para garantizar el acceso
efectivo del producto al mercado del

Estado de importacién. Y ello porque
«toda vez que el comerciante paralelo
puede comercializar el medicamento
genérico con la marca del medicamento
genérico y el medicamento de referen-
cia con la marca del medicamento de
referencia, adaptando, en su caso, el
embalaje para cumplir las exigencias
del mercado del Estado miembro de
importacién, las normas del mercado
interior no exigen que ese comercian-
te paralelo esté autorizado a sustituir
una de esas marcas por la otra, inter-
firlendo asi en los derechos del titular
de esas marcas». Y también destaca el
abogado general —no sin razén— que
«todo medicamento genérico, sea o no
objeto de comercio paralelo, entra, por
definicidén, en el mercado que ocupa el
medicamento de referencia, con todas
las consecuencias que eso implica desde
el punto de vista de las costumbres de
médicos y pacientes. Corresponde pues
a la persona que comercializa el medico-
mento genérico convencer a sus clientes
para que recurran a ese medicamento.
Todo intento de llegar a ese resultado
sustituyendo la marca constituye una
bUsqueda de una ventaja comercialy no
estd pues amparado por el agotamiento
del derecho de marca».

Advertencia legal: El contenido de este documento no se puede considerar en ningin caso recomendacién o asesoramiento legal sobre cuestién alguna.

Para mas informacién, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirfjase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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