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RESUMEN: Los tribunales de marcas de la Unién Europea de Alicante han dictado recientemente distin-
tas resoluciones que abordan los limites al uso de marcas ajenas en el contexto de la importacién paralela
de medicamentos. Este articulo revisa la doctrina del TJUE en la materia, y analiza cdmo las recientes
resoluciones han aplicado con rigor este marco jurisprudencial, reforzando la proteccién de los titulares

de marcas de medicamentos frente a actuaciones que exceden los limites del comercio paralelo licito.

PALABRAS CLAVE: Espafa; importacién paralela de medicamentos; infracciéon derechos de marca;

oposicién a reenvasado y/o reetiquetado.

ABSTRACT: Spanish courts with jurisdiction over European Union trademarks have recently issued sever-
al rulings addressing the limits on the use of third-party trademarks in the context of parallel imports of
medicinal productos. This article reviews the case law of the CJEU on the matter and analyzes how recent
Spanish decisions have rigorously applied this jurisprudential framework, strengthening the protection

of medicinal products trademark holders against conduct that exceeds the limits of lawful parallel trade.

KEYWORDS: Spain; parallel imports of medicinal products; breach of Trademark rights; opposition to
repackaging and/or relabeling.
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Los derechos de marca confieren a su titu-
lar un derecho exclusivo que le permite con-
trolar el uso de su marca en el trafico econo-
mico. Este derecho encuentra, sin embargo,
uno de sus principales limites en el principio
de agotamiento del derecho de marca, es-
trechamente relacionado con la libre circula-
cion de mercancias en el Espacio Econdmico
Europeo (“EEE").

Con caracter general, el principio de agota-
miento implica que el titular de una marca
no puede oponerse a la posterior comerciali-
zacién de productos que hayan sido puestos
en el mercado del EEE por él mismo o con
su consentimiento, salvo que existan motivos
legitimos para que el titular se oponga a ello,
especialmente cuando el estado de los pro-
ductos se modifique o deteriore después de
Su puesta en el mercado.

Dicho principio adquiere especial relevancia
en el ambito de la importacion paralela de
medicamentos, esto es, la adquisicion de un
medicamento comercializado legitimamen-
te en un Estado del EEE para su posterior co-
mercializacién en otro. Esta actividad, favore-
cida, entre otros factores, por las diferencias
de precios existentes entre los distintos mer-
cados nacionales, puede requerir la modifi-
cacion por parte del importador paralelo de
la presentacion original del medicamento
para adaptarla a las exigencias del Estado de
destino.

Estas modificaciones, frecuentemente vincu-
ladas a la necesidad de adaptar al idioma del
Estado de destino la informacién que acom-
pafa al medicamento, pueden consistir en la
sustitucion del prospecto, el reetiquetado de
los acondicionamientos primario y secunda-
rio del producto o, incluso, la sustituciéon del

acondicionamiento secundario original por
uno nuevo. No todas ellas implican, sin em-
bargo, el mismo grado de intervencidn sobre
el producto original: mientras que el reeti-
guetado supone, en esencia, ahadir o susti-
tuir determinadas etiquetas sobre el envase
existente -que se mantiene-, el reenvasado
comporta la sustitucion de ese envase por

uno Nnuevo.

Esta diferencia se sitUa en el centro de un de-
bate juridico que ha ido evolucionando con
el tiempo y en el que confluyen intereses
contrapuestos.

Surge entonces una cuestion especialmente
sensible desde la perspectiva del derecho de
marcas: ;en qué circunstancias debe el titu-
lar de la marca tolerar que un tercero modifi-
gue la presentacién de sus productos y vuel-
va a utilizar su marca para comercializarlos?

Desde la Sentencia de 11 de julio de 1996, dic-
tada en los asuntos acumulados C-427/93,
C-429/93 y C-436/93 (Bristol-Myers Squibb y
otros contra Paranova A/S), el Tribunal de
Justicia de la Unién Europea (“TJUE") ha de-
sarrollado una extensa jurisprudencia desti-
nada a conciliar la proteccién de los derechos
conferidos por la marca con las exigencias
derivadas de la libre circulaciéon de mercan-
cias en el mercado interior, doctrina que ha
continuado evolucionando hasta sus ultimas
sentencias de noviembre de 2022.

Esta cuestion ha adquirido renovada actua-
lidad en Espana a raiz de diversas resolucio-
nes dictadas por los Tribunales de Instancia y
la Audiencia Provincial de Alicante, actuando
como Tribunales de Marcas de la Unidn Euro-
pea de Alicante. Aunque nuestro pais habia
sido tradicionalmente un mercado de origen
de operaciones de comercio paralelo, en los
dltimos anos la importaciéon paralela de me-
dicamentos hacia Espafa ha ganado peso,
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aumentando con ello la relevancia practica
de este tipo de cuestiones.

El presente articulo analiza la evolucion de la
doctrina del TJUE y examina cOmo estas re-
soluciones la han aplicado, asi como sus po-
sibles consecuencias para los titulares de
marcas farmacéuticas y los importadores

paralelos.

2.1. Consideraciones generales

Desde hace mas de treinta anos, el TJUE ha
desarrollado una doctrina consolidada sobre
las condiciones en las que un importador pa-
ralelo puede modificar la presentacion de un
medicamento y comercializarlo utilizando la
marca de su titular.

El punto de partida de esta jurisprudencia se
encuentra en el asunto Bristol-Myers Squibb
contra Paranova, en el que tanto las compa-
Aias titulares de las marcas como el Gobierno
aleman alegaron que el principio de agota-
miento Unicamente conferia al importador el
derecho “a revender los productos en la for-
ma en que el titular de la marca los ha co-
mercializado en otro Estado miembro”.

La cuestidn que se plantea era, por tanto,
hasta qué punto el principio de agotamiento
cpermite Unicamente al importador reven-
der el medicamento tal y como fue comer-
cializado en el Estado miembro de origen o
exige también que el titular tolere determi-
nadas modificaciones de su presentaciéon

para permitir su comercializacion efectiva en
el Estado miembro de destino? Y, en este Ul-
timo caso, ¢cuando puede el importador re-
currir al reenvasado y cuando debe limitarse
al reetiquetado?

Sobre esta base, la jurisprudencia del TJUE
ha venido reconociendo que el principio de
agotamiento de marca debe ser entendido
en consonancia del resto de disposiciones ju-

ridica del ordenamiento comunitario.

La jurisprudencia del TJUE parte de la premi-
sa de que el titular de una marca puede, en
principio, oponerse a que un importador pa-
ralelo modifique la presentacién de un me-
dicamento y lo comercialice posteriormen-
te utilizando su marca. Esta regla se explica
porque la intervencién de un tercero sobre
la presentacion original del medicamento
puede afectar a una de las funciones esen-
ciales de la marca: garantizar al consumidor
el origen del producto. Desde esta perspec-
tiva, tanto la sustitucion del embalaje ori-
ginal por uno nuevo como la colocacion de
nuevas etiquetas sobre dicho embalaje pue-
den entrafar riesgos para esa funcién de ga-
rantia de origen.

Ahora bien, el derecho del titular de la marca
a oponerse a tales modificaciones no es ab-
soluto. En particular, entre otras condiciones,
no puede ejercerse de forma que contribuya
a compartimentar artificialmente los merca-
dos de los distintos Estados miembros, esto
es, a impedir o dificultar injustificadamente
la comercializacion en un Estado miembro
de productos que han sido puestos legitima-
mente en el mercado en otro. Por ello, el titu-
lar de la marca no podra oponerse cuando se
cumplan las condiciones establecidas por la
jurisprudencia del TJUE, que examinaremos

a continuacion.
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2.2. Las condiciones para el reenvasa-
do y el reetiquetado derivadas de Bris-
tol-Myers Squibb

La sentencia de referencia en esta materiaesla
dictada en el asunto Bristol-Myers Squibb con-
tra Paranova. En esta sentencia, el TJUE esta-
blecid cinco condiciones acumulativas que el
importador paralelo debe satisfacer para po-
der reenvasar un producto farmacéutico y
comercializarlo bajo la marca original sin que
el titular de la marca pueda oponerse. Es-
tos requisitos derivados de la sentencia Bris-
tol-Myers Squibb resultan igualmente aplica-
bles cuando la modificacion llevada a cabo
por el importador consiste en superponer
una etiqueta sobre el embalaje de origen
[sentencia de 26 de abril de 2007, Boehringer
Ingelheim y otros (C-348/04)]2.

En primer lugar, el ejercicio del derecho de
marca por parte del titular para oponerse al
reenvasado o al reetiquetado no debe con-
tribuir a la compartimentacion artificial de
los mercados entre Estados miembros. Esta
condicién, conocida como condicidon de ne-
cesidad, exige que la oposicion del titular a
la modificacién no persiga impedir el acce-
so efectivo del producto importado al merca-
do de destino. Si la modificacion no es nece-
saria, entre otros motivos porque el producto
puede comercializarse sin necesidad de re-
envasado, por ejemplo, mediante reetiqueta-
do —es decir adhiriendo en el embalaje origi-
nal nuevas etiquetas redactadas en la lengua
del Estado miembro de importacion, afa-
diendo otro prospecto o folleto informativo
en la lengua del Estado miembro de impor-
tacion o sustituyendo un articulo suplemen-
tario que no pueda ser autorizado en el Esta-
do miembro de importacion por un articulo
similar que haya obtenido tal autorizacion-—
la oposiciéon del titular al reenvasado no con-
tribuye a compartimentar artificialmente el
mercado, puesto que el importador dispone
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de una alternativa viable para acceder a di-
cho mercado. En estos casos, el importador
dispone de medios que le permiten comer-
cializar el medicamento conservando su em-
balaje original, por lo que el reenvasado no
resulta necesario para acceder al mercado de
destino, ni esta justificado si existe oposicion
del titular.

En segundo lugar, el reenvasado o el reeti-
guetado no puede afectar al estado original
del producto contenido en el envase. Esta
condiciéon protege la funcion esencial de ga-
rantia de origen de la marca, en la medida
en que el consumidor debe poder confiar en
que el producto comercializado bajo una de-
terminada marca no ha sido alterado por un
tercero sin la supervision de su titular.

Por lo que se refiere a las operaciones de ree-
tiquetado consistentes en colocar etiquetas
autoadhesivas en los frascos, tubos, ampollas
o inhaladores, en anadir al embalaje nuevos
prospectos o folletos informativos redactados
en la lengua del Estado de importaciéon o en
incluir un articulo suplementario, como un
atomizador, que no procede del titular de la
marca, el TJUE precisé que el estado original
del producto contenido en el embalaje pue-
de resultar afectado cuando, en particular:

(i) el embalaje exterior o interior del pro-
ducto reenvasado o el nuevo prospec-
to o folleto informativo omitan informa-
cion relevante o contengan informacion
inexacta sobre la naturaleza del produc-
to, su composicién, sus efectos, su utili-
zacidn o su conservacion; o

(ii) el articulo suplementario incluido por el
importador en el embalaje y destinado
a laingestion o a la dosificacion del pro-

ducto no respete el modo de empleo o
las dosis previstos por el fabricante.

Entercerlugar,se debeindicar claramenteen
el nuevo embalaje o etiqueta quién ha efec-
tuado dicha modificacién y cual es el nom-
bre del fabricante del producto. La finalidad
es que la adaptacion realizada por el impor-
tador sea transparente y el consumidor pue-
da identificar al responsable de |la operaciéon
realizada sobre la presentacién del medica-
mento y distinguirlo del fabricante original.

En cuarto lugar, la presentacion del producto
modificado no debe ser tal que pueda perju-
dicar la reputacidén de la marca o la del titu-
lar. EI TJUE senalé que un envase defectuoso,
de baja calidad o de aspecto descuidado po-
dria dafar la reputacion asociada a la marca,
y que el titular tiene un interés legitimo en
oponerse a tales presentaciones.

En quinto lugar, el importador debe notificar
al titular de la marca, con caracter previo a la
comercializacién, el reenvasado o reetiqueta-
do del producto y debe suministrarle, a pe-
ticion de este, una muestra del producto asi
presentado. De este modo, el titular puede
verificar que la modificaciéon realizada cum-
ple las condiciones establecidas por la juris-
prudenciay, en su caso, ejercitar las acciones
pertinentes en defensa de sus derechos an-
tes de que el producto llegue al mercado.

Estas cinco condiciones, formuladas inicial-
mente en Bristol-Myers Squibb, constituyen
desde entonces el marco de referencia de toda
la jurisprudencia posterior. El caracter acumu-
lativo de estas condiciones implica que el in-
cumplimiento de cualquiera de ellas faculta al
titular para oponerse legitimamente al uso de
su marca por el importador paralelo, sin que

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 98 2026 | 053




ello suponga una contribucién a la comparti-
mentacion artificial de los mercados.

2.3. La exigencia de necesidad y su li-
mite en la busqueda de una ventaja co-
mercial

La sentencia del TJUE de 12 de octubre de
1999, dictada en el asunto C-379/97, Pharma-
cia & Upjohn contra Paranovas?, precisé con
mayor detalle el alcance de la primera con-
dicion establecida en Bristol-Myers Squibb
relativa a la exigencia de necesidad. En este
asunto, el Tribunal debia determinar en qué
circunstancias un importador paralelo pue-
de sustituir la marca original del producto
por otra marca del mismo titular utilizada
en el Estado de destino (lo que se denomina
“re-branding” o sustitucién de marca).

El TJUE declardé que esta sustitucion debe
ser objetivamente necesaria para que el me-
dicamento pueda acceder efectivamente al
mercado del Estado de importacion. Asi, el
titular puede oponerse a ella cuando el me-
dicamento reetiquetado pueda acceder efec-
tivamente al mercado del Estado de impor-
tacién. El requisito de necesidad se cumple
cuando la prohibicion del reenvasado o la
sustitucion obstaculice el acceso efectivo del
producto al mercado de destino. El TJUE in-
cluyd, ademas, una limitaciéon: el requisito
de necesidad no se cumple cuando la susti-
tucién de la marca se explica exclusivamen-
te por la busqueda de una ventaja comercial
por parte del importador paralelo.

Esta distincion entre necesidad objetiva y
mera conveniencia comercial constituye un
elemento central para todo el desarrollo ju-
risprudencial posterior. El TJUE ha estable-
cido que la tolerancia a determinadas mo-
dificaciones en el sistema de importacion
paralela no esta concebida para optimizar la

posicion competitiva del importador, sino ex-
clusivamente para evitar que el ejercicio de
derechos de propiedad industrial provoque
una compartimentacion artificial del merca-
do interior. Cuando el importador puede ac-
ceder al mercado mediante una intervencion
menos lesiva para los derechos del titular, ti-
picamente, mediante el reetiquetado, no esta
legitimado para recurrir a una intervencion
mas invasiva, como el reenvasado completo,
por el mero hecho de que esta dltima le re-
sulte comercialmente mas atractiva.

2.4. La resistencia de los consumido-
res y la carga de la prueba

La sentencia de 23 de abril de 2002, dictada
en el asunto C-143/00, Boehringer Ingelheim
contra Swingward (Boehringer Ingelheim [)%,
aborddé de manera detallada una cuestion de
especial relevancia practica: algunos impor-
tadores paralelos sostenian que los medica-
mentos reetiquetados podian generar re-
ticencias entre los consumidores, de modo
gue, aungue su acceso al mercado fuera tedri-
camente posible, podia verse dificultado en |la
practica (acceso real) si presentaban reetique-
tado. Se planteaba, por tanto, qué relevancia
debia atribuirse a esta eventual resistencia de
los consumidores a la hora de apreciar la con-
currencia de la condiciéon de necesidad.

El TJUE profundizé que las reticencias de los
consumidores respecto de los medicamen-
tos reetiquetados no constituyen siempre y
en todo caso un obstaculo real al acceso efec-
tivo del producto al mercado. No obstante,
matizd esta afirmacion senalando que pue-
de existir una resistencia tan fuerte por parte
de una proporcién significativa de consumi-
dores que obstaculice de manera efectiva el
acceso del producto reetiquetado al merca-
do. En tal supuesto, el reenvasado no tendria
su explicaciéon exclusiva en la budsqueda de
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una ventaja comercial por parte del importa-
dor, sino en una necesidad objetiva derivada
de las condiciones reales del mercado.

Esta sentencia introdujo, por tanto, un matiz
importante al reconocer que la resistencia de
los consumidores puede, en determinadas
circunstancias, constituir un obstaculo real
que justifique el reenvasado. Sin embargo, el
Tribunal sometid esta posibilidad a un um-
bral exigente: debe tratarse de una resisten-
cia de una proporcidon significativa de consu-
midores, y debe tener una intensidad tal que
obstaculice de manera efectiva el acceso al
mercado, y no meramente potencial o mar-
ginal. La mera existencia de una preferencia
general de los consumidores por los produc-
tos presentados en su envase original no al-
canza, por si sola, este umbral.

La sentencia de 26 de abril de 2007, dictada
en el asunto C-348/04, Boehringer Ingelheim
contra Swingward (Boehringer Ingelheim
1), amplid el marco jurisprudencial con una
precision procesal de gran relevancia practi-
ca relativa a la distribucién de la carga de la
prueba.

El TOJUE declaré que corresponde al importa-
dor paralelo la carga de acreditar la concu-
rrencia de las condiciones que impiden al ti-
tular de la marca oponerse legitimamente a
la comercializacion del medicamento modi-
ficado. Esta atribucidon de la carga probatoria
al importador resulta coherente con la natu-
raleza excepcional de la limitacion que la im-
portacion paralela impone al derecho exclu-
sivo del titular de la marca. En particular, el
importador debe demostrar que la modifica-
ciéon realizada era necesaria para permitir el
acceso efectivo del producto al mercado del
Estado de importacion.

Esta regla de distribucién de la carga de la
prueba (reiterada en otras sentencias poste-
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riores como la sentencia del TJUE de 10 de
noviembre de 2016, asunto C-297/15, Ferring
contra Orifarm)® tiene consecuencias prac-
ticas relevantes. El importador que reenvase
un producto farmacéutico y lo comercialice
bajo la marca del titular debe estar en con-
diciones de acreditar, si es cuestionado, que
el reenvasado era objetivamente necesario.
Si pretende justificar esa necesidad en la re-
sistencia del mercado frente a los medica-
mentos reetiquetados, no bastara con alegar

genéricamente que el reetiquetado gene-
rard resistencia en el mercado; sera preciso
aportar prueba concreta y suficiente de que
tal resistencia existe, alcanza una proporciéon
significativa de consumidores y obstaculiza
de forma efectiva el acceso al mercado.

2.5. Las sentencias de 17 de noviem-
bre de 2022: entre la reafirmacion de la
doctrina y nuevos matices

Las Sentencias dictadas por el TJUE el 17 de
noviembre de 2022 en los asuntos Novartis
Pharma (C-147/20)¢, Bayer (C-204/20)", Merck
(C-224/20)8 y Novartis — Impexeco / Pl Phar-
ma (C-253/20 y C-254/20)° constituyen la Ul-
tima gran aportaciéon del Tribunal a esta ma-
teria y reafirman con renovada claridad los
principios establecidos en la jurisprudencia
anterior.

En primer lugar, estas sentencias reafirman
el caracter excepcional del reenvasado me-
diante sustitucion del embalaje. EI TJUE in-
siste en que el reetiquetado debe considerar-
se, en principio, la solucién preferente por ser
la menos lesiva para las funciones esenciales
de la marca. El reenvasado completo, que im-
plica la destruccion del acondicionamiento
secundario original y su sustitucién por uno
nuevo fabricado por el importador paralelo o
bajo su encargo, constituye una intervenciéon
de mayor intensidad que solo puede justifi-
carse cuando el reetiquetado no permite al
importador acceder de manera efectiva al
mercado de destino.

En segundo lugar, las sentencias de 2022 rea-
firman que el importador no puede basarse
en una presuncién general de resistencia de
los consumidores frente a los medicamentos
reetiguetados. El TJUE rechaza expresamen-
te la posibilidad de que el importador invo-
qgue de manera genérica e indiscriminada la
supuesta reticencia del mercado como justi-
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ficacion del reenvasado. La eventual resisten-
cia debe apreciarse y acreditarse atendiendo
a las circunstancias especificas del producto,
del mercado de destino y del segmento de
consumidores relevante.

Esta exigencia de concrecidn tiene implica-
ciones probatorias directas. No basta, por
tanto, con invocar una preferencia abstracta
del mercado por los medicamentos presenta-
dos en un nuevo embalaje. El importador que
pretenda justificar el reenvasado alegando
la resistencia del mercado debe aportar da-
tos empiricos especificos relativos al produc-
to de que se trate y al mercado en el que pre-
tende comercializarlo, obtenidos mediante
una metodologia que permita valorar la re-
presentatividady fiabilidad de los resultados.
Tales datos deben acreditar que la comercia-
lizacion del producto conservando su emba-
laje original y mediante reetiquetado encon-
traria una resistencia significativa entre los
consumidores, de intensidad suficiente para
impedir su acceso efectivo al mercado.

Esta cuestion adquirid especial relevancia en
los asuntos Novartis Pharma, Bayer Intellec-
tual Property y Merck Sharp & Dohme, que
abordaron el impacto de los dispositivos con-
tra manipulaciones previsto por la Directiva
2011/62/UE (Directiva de medicamentos fal-
sificados)® y el Reglamento Delegado (UE)
2016/161" en este contexto. Este mecanismo
—que incluye un identificador Unico para ve-
rificar la autenticidad de cada envase y un
sistema contra la manipulacion del enva-
se destinado a comprobar si el acondiciona-
miento ha sido abierto o alterado- tiene por
finalidad garantizar la trazabilidad de los me-
dicamentos y prevenir la entrada de produc-
tos falsificados en la cadena de suministro.

Los importadores paralelos sostenian que la
aplicacion de esta normativa hacia necesario

sustituir integramente el embalaje exterior
original para poder comercializar los medica-
mentos en los Estados miembros de destino.
Su argumento se basaba en que la apertura
del dispositivo contra manipulaciones puede
dejar alteraciones o rastros visibles e irrever-
sibles en el embalaje original y que, por este
motivo, seria necesario sustituirlo por uno
nuevo.

El TJUE rechaza, con caracter general, este
planteamiento. El hecho de que la apertura
del embalaje original y la sustitucion del dis-
positivo contra manipulaciones dejen rastros
visibles no basta, por si solo, para justificar la
sustitucion completa del embalaje.

Esta regla admite, no obstante, algunas pre-
cisiones. La primera es que el reetiquetado
debe realizarse de manera que los mayoris-
tas y las personas facultadas para dispensar
medicamentos no tengan dudas acerca de
gue los rastros de apertura del embalaje son
consecuencia de la actuacion del importa-
dor paralelo. La segunda se refiere nueva-
mente a la condicion de necesidad. La sus-
titucion del embalaje original puede estar
justificada cuando, en el Estado miembro de
importacion, exista una fuerte resistencia de
una proporcioén significativa de consumido-
res frente a los medicamentos reetiquetados
cuyo dispositivo contra manipulaciones haya
sido sustituido. Si esa resistencia constituye
un obstaculo para el acceso efectivo del me-
dicamento al mercado, el reenvasado podra
considerarse objetivamente necesario.

Ahora bien, el importador paralelo no pue-
de ampararse a estos efectos en una “pre-
suncion general de resistencia de los consu-
midores”. La existencia y la intensidad de esa
resistencia deben acreditarse atendiendo a
las circunstancias del caso concreto. De este
modo, también en el contexto de los disposi-
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tivos contra manipulaciones, el TJUE mantie-
ne el criterio desarrollado en su jurispruden-
cia anterior.

Por dltimo, en los asuntos acumulados Novar-
tis - Impexeco/Pl Pharma (C-253/20y C-254/20),
el TJUE analizo si el titular de las marcas de
un medicamento de referencia y de un me-
dicamento genérico puede oponerse a que
un importador paralelo modifique la presen-
tacion del medicamento genérico y lo co-
mercialice en otro Estado miembro bajo la
marca del medicamento de referencia.

Los hechos eran sencillos. Novartis comer-
cializaba determinados medicamentos de
referencia en varios Estados miembros. Por
su parte, distintos importadores paralelos
adquirian en otros Estados miembros las co-
rrespondientes versiones genéricas comer-
cializadas por Sandoz, entonces division de
medicamentos genéricos de Novartis. Los im-
portadores reenvasaban estos medicamen-
tos genéricos y los comercializaban en el
Estado miembro de destino bajo la marca
utilizada por Novartis para el medicamento
de referencia.

El TIJUE confirmd que el titular de ambas
marcas puede, en principio, oponerse a esta
practica salvo que (i) ambos medicamen-
tos (de referencia y genérico) fueran idénti-
cos en todos los aspectos; vy (ii) la sustitucion
de la marca cumpliese los requisitos estable-
cidos por la jurisprudencia iniciada en Bris-
tol-Myers Squibb y posteriormente desarro-
[lada por las demas sentencias del TJUE.

Al examinar estas condiciones, el TJUE pres-
to especial atencién a la primera de ellas vy,
en particular, a la exigencia de que la sustitu-
cion de la marca sea objetivamente necesa-
ria para que el medicamento pueda acceder
efectivamente al mercado del Estado miem-
bro de importacion.

A este respecto, el TJUE recordd que no exis-
te tal necesidad cuando el importador pa-
ralelo puede comercializar el medicamento
genérico bajo su marca de origen, adaptan-
do su presentacién para cumplir las exigen-
cias del Estado miembro de destino. En estas
circunstancias, la utilizacion de la marca del
medicamento de referencia no resulta nece-
saria para garantizar la libre circulacion del
medicamento y, por tanto, no existe razon
para limitar el derecho del titular de la marca

a oponerse a su utilizacion.

El TJUE precisé también que el requisito de
necesidad no se cumple cuando el medica-
mento de referencia cuenta con una autoriza-
cidon de comercializacion en el Estado miem-
bro. En tales casos, como sefala el TJUE, un
Estado miembro no puede, en principio, de-
negar la concesion de una autorizacion de im-
portacion paralela de un medicamento gené-
rico cuando el medicamento de referencia
correspondiente dispone de una autorizacion
de comercializacion en ese Estado miembro.
De ello resulta que el medicamento genérico
comercializado en el Estado miembro de ori-
gen puede ser comercializado en el mercado
de destino bajo la marca genérica con la que
fue comercializado en el Estado de origen, sin

gue sea necesario sustituir dicha marca.

Finalmente, el TJUE volvid a recordar que el
derecho del titular de la marca no puede ver-
se limitado cuando la sustitucion de la marca
de origen responde exclusivamente a la bus-
gueda de una ventaja econdmica. Asi suce-
de, en particular, cuando el importador pre-
tende beneficiarse del renombre de la marca
del medicamento de referencia o posicionar
el producto en una categoria mas rentable.
En estos supuestos, el cambio de marca res-
ponde a una estrategia comercial del impor-
tadory noauna necesidad objetiva de acceso
al mercado, por lo que el titular puede opo-
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nerse a la comercializacion del medicamen-

to bajo la marca del producto de referencia.

La jurisprudencia del TJUE configura un ré-
gimen en el que el reenvasado de medica-
mentos importados paralelamente y su co-
mercializacién bajo la marca del titular es
una excepcion que queda sometida al cum-

plimiento de condiciones estrictas.

El reetiquetado constituye la regla general
y la solucion preferente. El importador que
opte por el reenvasado asume la carga de de-
mostrar su necesidad objetiva, sin poder am-
pararse en presunciones generales ni en la

mera conveniencia comercial.

Los tribunales nacionales deben verificar,
caso por caso, que concurren las condiciones
establecidas por el TJUE, atendiendo a las
circunstancias concretas del mercado y del
producto de que se trate. Es precisamente
este marco el que aplican las tres resolucio-
nes espanolas que pasamos a analizar, que
abordan supuestos distintos de utilizacion de
marcas ajenas en el contexto de la importa-
cion de medicamentos tanto en sede decla-

rativa como en sede cautelar.

Cada una de ellas ofrece aportaciones espe-
cificas a la aplicacion de la doctrina del TJUE
en el ordenamiento espanol, configurando
un panorama jurisprudencial que refuerza

considerablemente la posicion del titular de
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la marca frente a actuaciones abusivas o no
justificadas por parte de los importadores.

3.1. La Sentencia de 18 de mayo de 2026
del Tribunal de Instancia de Alicante

La primera de estas resoluciones es la sen-
tencia de 18 de mayo de 2026 del Tribunal de
Instancia de Alicante en el asunto Tebofor-
tan®'. El litigio enfrentaba a la compania ale-
mana Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG,
titular de la marca europea Tebofortan®, con
Elam Pharma Labs, S.L., sociedad dedicada a
la importacion paralela de medicamentos, y
tenia su origen en la comercializacion en Es-
pafa del medicamento Tebofortan® proce-
dente de la Republica Checa.

El importador habia sustituido integramen-
te el acondicionamiento secundario origi-
nal por un nuevo embalaje elaborado por él
mismo, en el que habia incorporado la mar-
ca Tebofortan® sin autorizacion de su titu-
lar. La cuestion central era si esta sustitucion
resultaba objetivamente necesaria para co-
mercializar el medicamento en Espana o si,
por el contrario, el importador podia alcanzar
el mismo resultado conservando el embalaje
original y recurriendo al reetiquetado.

El importador defendié la necesidad del
reenvasado sobre la base de tres argumen-
tos. El primero se referia al Braille. Segun el
importador, la obligacion de incorporar de-
terminada informacion en sistema Braille al
envase impedia utilizar el embalaje original
checo y hacia necesario sustituirlo por uno
nuevo. El Tribunal rechazé este argumento.
La prueba pericial practicada acreditdé que
la informacién en Braille podia incorporarse
mediante etiquetas con relieve adheridas al
embalaje original. Por tanto, la necesidad de
incorporar esta informaciéon no justificaba,
por si sola, la sustitucion completa del acon-
dicionamiento secundario.

El segundo argumento se referia al supuesto
criterio de la AEMPS favorable al reenvasado.
El importador sostenia que la Agencia consi-
dera necesario el reenvasado y que era reacia
a aceptar medicamentos con un etiqueta-
do excesivo. La prueba practicada tampoco
confirmo esta afirmacion. El Tribunal consta-
td que, desde un punto de vista regulatorio,
la AEMPS admite tanto el reetiquetado como
el reenvasado y no muestra preferencia por
ninguna de estas alternativas. Como sefa-
la el Tribunal, ello resulta plenamente cohe-
rente con la doctrina del TJUE, conforme a
la cual la autorizaciéon administrativa de una
determinada técnica de reacondicionamien-
to no prejuzga el derecho de oposicion del ti-
tular de la marca ni convierte en necesaria la
modalidad de reenvasado elegida por el im-
portador paralelo.

Como tercer argumento, el importador invoco
la existencia de una supuesta resistencia del
mercado espanol frente a los medicamentos
importados reetiquetados que, segun soste-
Nia, haria inviable la comercializacién del pro-
ducto sin recurrir al reenvasado completo.

El Tribunal tampoco aceptd este argumen-
to. Tras valorar las pruebas practicadas, a la
luz de la jurisprudencia del TJUE examinada,
concluyd que el importador no habia acredi-
tado la existencia de obstaculos que justifica-
ran la sustitucion completa del embalaje. En
particular, rechazé que la mera preferencia de
determinados operadores por los productos
reenvasados o las ventajas comerciales aso-
ciadas a una determinada presentacién pu-
dieran considerarse obstaculos reales para el
acceso del producto reetiquetado al mercado.

El Tribunal tuvo también en cuenta la ausen-
cia de prueba de que el importador hubie-
ra intentado comercializar efectivamente el
producto mediante reetiquetado y hubiera
encontrado una resistencia real del mercado
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que se loimpidiera. Segun la sentencia, la au-
sencia de tales intentos reforzaba la conclu-
sion de que haber optado por el reenvasado
no respondia a una necesidad objetiva, sino

a una preferencia comercial del importador.

Por todos estos motivos, el Tribunal declard
que, en las circunstancias del caso, el reenva-
sadoy el consiguiente uso de la marca Tebo-
fortan® vulneraban los derechos de su titular

y estimo integramente la demanda.

La resolucion resulta especialmente relevan-
te porque traslada al plano probatorio la doc-
trina desarrollada por el TJUE: no basta con
invocar en abstracto razones regulatorias,
preferencias del mercado o una eventual re-
sistencia frente a los medicamentos reeti-
qguetados. Corresponde al importador acredi-
tar, atendiendo a las circunstancias concretas
del producto y del mercado, que el reenvasa-
do resulta objetivamente necesario para ac-

ceder efectivamente al mercado de destino.

3.2. El Auto de 17 de octubre de 2025
de la Audiencia Provincial de Alicante

La segunda de estas resoluciones es el Auto
de medidas cautelares de 17 de octubre de
2025, de la Seccion 8% de la Audiencia Pro-
vincial de Alicante®, dictado en el marco de
un asunto de sustitucion de marca o rebran-
ding que enfrentaba a las comparias Novar-
tis y Ecofar.

Ecofar importaba desde Italia medicamentos
comercializados bajo la marca Tareg® titula-
ridad de Novartis y los reenvasaba y comer-
cializaba en Espafa bajo la marca Diovan®
también titularidad de Novartis. El importa-
dor no se limitaba, por tanto, a reetiquetar el
producto italiano, sino que sustituia integra-

mente su embalaje por uno nuevo fabricado

La resolucion resulta
especialmente
relevante porque
traslada al plano
probatorio la doctrina
desarrollada por el
TJUE: no basta con
invocar en abstracto
razones regulatorias,
preferencias

del mercado o

una eventual
resistencia frente a
los medicamentos
reetiquetados.
Corresponde al
importador acreditar,
atendiendo a las
circunstancias
concretas del
producto y del
mercado, que el
reenvasado resulta
objetivamente
necesario

para acceder
efectivamente al
mercado de destino.
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por él, en el que colocaba la marca Diovan®
sin autorizacion del titular.

Novartis solicitd medidas cautelares para
impedir esta comercializaciéon. El Juzgado de
instancia reconocié que Ecofar no habia acre-
ditado la necesidad del reenvasado, pero de-
nego las medidas atendiendo a razones que
califico de “metajuridicas”, relacionadas con
la competencia en el mercado farmacéutico
y con el interés del sistema sanitario en dis-
poner de medicamentos a precios mas bajos.

La Audiencia Provincial revoco esta decision
y estimo integramente la solicitud de medi-
das cautelares planteada por Novartis.

A juicio de la Audiencia, para oponerse con
éxito a la adopciéon de las medidas cautela-
res, el importador debia aportar elementos
suficientes para sostener, ya en esta fase del
procedimiento cautelar, que el reenvasado
era necesario para comercializar el produc-
to en Espana. Sin embargo, el importador
no presentd prueba suficiente que permi-
tiera apreciar en sede cautelar que existiese
una imposibilidad técnica de comercializar el
medicamento mediante reetiquetado, o una
resistencia significativa del mercado espanol
a comprar el producto reetiquetado.

Ecofar habia aportado como principal prue-
ba el testimonio de su propio gerente, quien
afirmo que, segun su experiencia, los opera-
dores espanoles preferian los productos re-
envasados. Para la Audiencia, esta declara-
cion no era suficiente. Una afirmacion de la
propia parte interesada, no respaldada por
datos objetivos, no acredita una resistencia
del mercado que justifique el reenvasado.

La Audiencia anadid que las reglas de la car-
ga de la prueba que se derivan de la jurispru-

Para la Audiencia,
esta declaraciéon
no era suficiente.
Una afirmacion
de la propia parte
interesada, no
respaldada por
datos objetivos,
no acredita una
resistencia del
mercado que

justifique el
reenvasado.

La Audiencia anadio

que las reglas de la
carga de la prueba
que se derivan de
la jurisprudencia
del TJUE resultan
integramente
aplicables en sede
cautelar.
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dencia del TJUE resultan integramente apli-
cables en sede cautelar. Aunque en esta fase
basta con un juicio de apariencia o probabili-
dad, el importador debe aportar un principio
de prueba suficiente de que el reenvasado es
objetivamente necesario.

Por otro lado, la Audiencia rechazé también
las razones “metajuridicas” utilizadas por el
Juzgado para denegar las medidas. En par-
ticular, senalé que, los requisitos de la tutela
cautelar son los establecidos legalmente en
la norma y que consideraciones “metajuridi-
cas” relativas a la competencia en el merca-
do farmacéutico o al interés del sistema sani-
tario, por legitimas que puedan ser en otros
ambitos, no pueden sustituir el analisis de es-
tos requisitos.

La Audiencia aprecié asimismo la existencia
de periculum in mora, al considerar que la
continuacién de la comercializacién duran-
te la tramitacioén del procedimiento podia
prolongar la posible infraccién de los dere-
chos del titular de la marca y comprome-
ter la efectividad de una eventual sentencia
estimatoria.

El Auto deja dos mensajes claros. El impor-
tador debe acreditar la necesidad objetiva
del reenvasado, también en sede cautelar, y
las meras afirmaciones sobre las preferen-
cias del mercado no bastan para hacerlo.
Ademas, la tutela cautelar de los derechos
de marca debe resolverse conforme a los re-
quisitos legales, sin sustituirlos por conside-
raciones generales de politica sanitaria o de
competencia.

3.3. El Auto de 8 de abril de 2026 del
Tribunal de Instancia de Alicante

La tercera resolucién es un auto de medidas
cautelares dictado por el Tribunal de Instan-

El Auto deja dos
mensajes claros.
El importador

debe acreditar la
necesidad objetiva
del reenvasado,
también en sede
cautelar, y las meras
afirmaciones sobre
las preferencias del
mercado no bastan
para hacerlo.
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cia de Alicante, Seccién de lo Mercantil, el 8
de abril de 2026™.

En este caso, a diferencia de los supuestos
clasicos de importaciéon paralela, los produc-
tos importados eran medicamentos comer-
cializados en paises de la UE bajo denomina-
cién genérica por dos empresas diferentes.
La composicion de esos productos era la mis-
ma que la de otro medicamento comerciali-
zado en Espana, bajo una marca registrada,
por parte de otra tercera compafia que no
tenfa ninguna vinculacion con las otras dos.
El importador paralelo pretendia comprar los
productos bajo denominacién genérica en
sus paises de origen, y ponerlos en el merca-
do en Espana bajo la marca de esta tercera
compania, reproduciendo ademas integra-
mente el acondicionamiento exterior de su
producto.

El auto recuerda que el principio de agota-
miento del derecho de marca exige, como
presupuesto ineludible, que los productos ha-
yan sido puestos en el mercado del Espacio
Econdmico Europeo por el titular de la mar-
ca o0 con su consentimiento. Cuando tal cir-
cunstancia no concurre, el titular conserva su
facultad de prohibir el uso de su marca por
terceros.

En otras palabras, el Tribunal recalca, en esta
sede cautelar, que las condiciones que, en
determinados supuestos de comercio para-
lelo, pueden permitir el uso de una marca
ajena Unicamente resultan aplicables cuan-
do el derecho de marca se ha agotado por
haber sido el producto puesto en el merca-
do por el titular de la marca o con su consen-
timiento. No resultan aplicables, en cambio,
cuando los productos objeto de importacion
paralela han sido comercializados por terce-
ros sin intervencion ni consentimiento del ti-

En otras palabras, el
Tribunal recalca, en
esta sede cautelar,
que las condiciones
que, en determinados

supuestos de
comercio paralelo,
pueden permitir el
uso de una marca
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producto puesto en el
mercado por el titular
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tular de la marca que el importador preten-
de utilizar.

En cuanto al periculum in mora, el Tribunal
recuerda que, en materia de infraccion de
derechos de exclusiva, el riesgo derivado de
la demora procesal surge como un automa-
tismo. La continuacién de la infraccion du-
rante la tramitacion del procedimiento agra-
va progresivamente el perjuicio ocasionado
con la conducta y hace mas dificil su resti-
tucion al estado anterior, en caso de dictarse

una hipotética sentencia estimatoria.

Sobre la base de todo ello, el Tribunal prohi-
be cautelarmente al importador utilizar una
marca ajena para comercializar en Espana

los medicamentos importados.

Las resoluciones analizadas confirman la vi-

gencia y relevancia practica de la jurispru-
dencia del TIJUE sobre el uso de marcas
ajenas en la importacion paralela de medica-
mentos. De ellas pueden extraerse algunas

conclusiones.

En primer lugar, estas resoluciones confir-
man que, en Espana, tal y como ha estableci-
do la jurisprudencia del TJUE, el margen del
importador paralelo para modificar la pre-
sentacion de un medicamento y utilizar la
marca de su titular esta sujeto a condiciones
muy estrictas. El reenvasado no constituye
una facultad discrecional del importador pa-
ralelo, sino una medida aplicable Unicamen-

te en casos excepcionales.

El reenvasado no
constituye una
facultad discrecional
del importador
paralelo, sino una
medida aplicable
Unicamente en casos
excepcionales.

Cuando el
medicamento
puede acceder
efectivamente al
mercado mediante
reetiquetado,

la sustitucion
completa del
acondicionamiento
no esta justificada
por el mero hecho
de resultar mas
conveniente o
comercialmente
atractiva.
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Cuando el medicamento puede acceder efec-
tivamente al mercado mediante reetiqueta-
do, la sustitucion completa del acondiciona-
miento no esta justificada por el mero hecho
de resultar mas conveniente o comercial-
mente atractiva.

La segunda conclusion es que, para los tribu-
nales espanoles, tal y como marca la jurispru-
dencia del TJUE, la necesidad debe probarse.
Corresponde al importador acreditar la exis-
tencia de obstaculos reales que hagan nece-
sario el reenvasado. Las referencias genéricas
a las preferencias de los operadores o a una
supuesta resistencia del mercado no son su-
ficientes. Esta carga probatoria resulta apli-
cable también en sede cautelar.

En tercer lugar, la autorizacién regulatoria
de una determinada forma de reacondicio-
namiento no determina su licitud desde la
perspectiva del derecho de marcas. Que una
modalidad de reenvasado sea admisible des-
de el punto de vista regulatorio no significa
gue sea objetivamente necesaria a efectos
marcarios, ni impide al titular oponer sus de-
rechos de marca si entiende que los mismos
han sido vulnerados.

Finalmente, el agotamiento del derecho de
marca tiene limites claros. La libre circulacion
de mercancias justifica determinadas inter-
venciones sobre la presentacion del medica-
mento cuando sean necesarias para acceder
al mercado, pero no ampara el uso de mar-
cas ajenas para obtener una ventaja comer-
cial ni, con mayor razén, el uso de una marca
sobre productos que no fueron comercializa-
dos por su titular o con su consentimiento.

Las recientes resoluciones de los Tribunales
de Marcas de la Unién Europea de Alicante
apuntan, en definitiva, en una misma direc-
cion: necesidad objetiva, prueba suficiente y
respeto a los limites del agotamiento.

La necesidad debe
probarse.

Que una modalidad
de reenvasado sea
admisible desde

el punto de vista
regulatorio no
significa que sea
objetivamente
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