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Obiectulgroceduriiprincipale

Apelulnformulat desPl Pharma la Hof van beroep Brussel [Curtea de Apel din
Bruxelles, % Belgia] \impotriva hotararii din 12 aprilie 2018 a presedintelui
Nederlandstalige™rechtbank van koophandel Brussel [Tribunalul Comercial
neerlandefon din Bruxelles, Belgia], judecand precum in procedura privind
masuriléyprovizorii, prin care actiunea Novartis privind incélcarea drepturilor sale
asupra marcii a fost declarata intemeiata si, sub sanctiunea unei penalitati cu titlu
cominatoriu, s-a dispus incetarea incalcarii marcii de care PI Pharma a fost gasita
vinovatd, in sensul articolului 2.2.1.a) BVIE (Conventia Benelux in materie de
proprietate intelectuald), pentru importul de metilfenidat generic al Sandoz, din
Tarile de Jos in Belgia, aplicandu-i marca Rilatine a Novartis si comercializandu-I
ulterior sub aceastd marca prin distribuitori angro, farmacisti sau alte canale de
distributie.
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Obiectul si temeiul juridic al cererii de decizie preliminara

Interpretarea, in temeiul articolului 267 TFUE, a articolelor 34 si 36 TFUE si a
conditiilor ,,.BMS”, astfel cum au fost dezvoltate in Hotararile Curtii din 11 iulie
1996, Bristol-Myers Squibb si altii (C-427/93, C-429/93 si (C-436/03,
EU:C:1996:282), si din 12 octombrie 1999, Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494)

Intrebarile preliminare

1)  Articolele 34-36 TFUE trebuie interpretate in sensul cd, dacdun medicament
de marca (medicament de referintd) si un medicament genericssuntiintroduse pe
piatd in SEE de intreprinderi legate din punct de vedere economicopogzitia unui
titular al marcii fatd de comercializarea ulterioard a medicamentului, generic' de
catre un importator paralel dupa reambalarea acestui ‘medicamentigenetic prin
aplicarea marcii medicamentului de marca (a medicamentului ‘de referingd) in tara
de import, poate conduce la o impartire artificiala«a pietelor intre Statele:membre?

2) In cazul unui rispuns afirmativ la aeastd intrebaréy.opozitia titularului
marcii fata de acest remarcaj trebuie verificatayprin raportare la conditiile BMS?

3) Este relevant, pentru raspunsul la aceste¥intrebari, faptul cd medicamentul
generic si medicamentul de marca‘(medicamentul'de referintd) fie sunt identice fie
au acelasi efect terapeutic, Tn sensul agticoluluixd alineatul 2 din Decretul regal din
19 aprilie 2001 privind impartul paralel?

Dispozitiile de drept, al, niunii sb de dreptul Benelux invocate si
jurisprudenta Cuxtii invocata

Articolele 34 s1 36:,TFUE

Conventia Benelux in“materie de proprietate intelectuald (BVIE), art. 2.20.1.a);
art. 2.20,2 'si art. 2.23.3,/ca echivalent al articolului 13 din Regulamentul (CE) nr.
20712009 al, Censiliului din 26 februarie 2009 privind marca comunitara

Hotararile Curtii din 11 iulie 1996, Bristol-Myers Squibb si altii (C-427/93, C-
429/93 “s1 €=436/93, EU:C:1996:282), si din 12 octombrie 1999, Upjohn (C-
379/97, EU:C:1999:494)

Dispozitii nationale invocate

Articolul 3 alineatul 2 din Decretul regal din 19 aprilie 2001 privind importul
paralel al medicamentelor de uz uman si distributia paralela a medicamentelor de
uz uman si veterinar: ,[...] o persoand care doreste sa importe paralel un
medicament poate obtine o autorizatie in acest scop, cu conditia ca acesta sa fie un
medicament: 1° pentru care exista, in statul membru de origine, o autorizatie de
introducere pe piatd valabila eliberatd de autoritdtile competente din statul
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membru respectiv; 2° pentru care exista un medicament de referinta; 3° care, fara
a fi identice in toate privintele, in comparatie cu medicamentul de referinta, cel
putin: a) are aceeasi compozitie calitativa si cantitativd in ingrediente active; b)
are aceleasi indicatii terapeutice; c¢) este echivalent din punct de vedere terapeutic;
d) are aceeasi forma farmaceutica.”

Prezentare succinta a situatiei de fapt si a procedurii principale

Novartis AG este societatea-mama elvetiana a grupului Novartis, de‘eare apartin
divizia Novartis (vanzarea de medicamente brevetate) si divizia Sandoz (vanzarea
de medicamente generice). Tn Belgia, filiala sa Novartis PharmasNV (denumite n
continuare impreund: Novartis) este cea care introduce pe piata medicamentele, de
marca originale.

Novartis a dezvoltat un medicament cu ingredientul, actiw, metilfenidat, eliberat
numai pe bazd de retetd, pentru tratarea uneiqtulburdari de, deficit de atentie
combinate cu hiperactivitate (ADHD) si pentruftratarea natcolepsiei. Acest
medicament este comercializat sub marca Ritalin, Ritaline, Ritalina sau Rilatine.
Rilatine, care este in discutie in spetd, este 0 marca Benelux verbalad (nr. 0054047)
al carei titular este Novartis Pharma' NV din“1973. Medicamentul de marca
Rilatine este introdus pe piata in Belgia (printre‘altele, in, cutii de 20 de tablete de
10 mg, pe baza autorizatiei de introducere pewpiata = AIP - nr. BE051597) de cétre
Novartis Pharma NV si in Tarileyde Jos (printrevaltele, in cutii de 30 de tablete de
10 mg, pe baza autorizatiel de comercializare numarul RVG 03957) de catre
Novartis Pharma BV.

Tntrucat metilfenidat nu\mai este protejat de dreptul brevetelor, Sandoz BV
introduce pe piataimwT arile de Jos medicamentul generic Metilfenidat HCI Sandoz
10 mg, in cutii de30'detabletesIn‘acest scop, Sandoz BV dispune de o autorizatie
de comergializare cu,numarub RVG 27033=09357, in care semnul egal inseamna
ca medicamentul Metilfenidat HCI Sandoz 10 mg tablete este identic cu
medicamentul Ritalin 10img tablete. In Belgia, Sandoz BV nu introduce pe piati
medicamentul,Metilfenidat HCI Sandoz.

PI Phamma este o intreprindere belgiand activd in importul paralel de
medicamente.<Ea importd din Tarile de Jos medicamentul Metilfenidat HCI
Sandoz 10 mg in Belgia, dupa 1/ reambalare (un nou ambalaj exterior, de 20 de
tablete)ysl 2/ remarcaj (aplicarea marcii Rilatine). Pentru Rilatine 10 mg tablete,
PH Pharma a obtinut la 10 septembrie 2014 o autorizatie belgiand de import
paralel nr. 1637 Pl 0322 F003, cu Rilatine 10 mg tablete ca medicament de
referinta.

Prin scrisoarea din 30 iunie 2015, PI Pharma a notificat Novartis Pharma NV ca
obtinuse o autorizatie pentru introducerea pe piatd in Belgia a medicamentului
Rilatine 10 mg x 20 tablete, importat din Tarile de Jos (Metilfenidat Sandoz 10
mg), si ca urma sa introduca medicamentul pe piata belgiana.
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Prin scrisoarea din 22 iulie 2015, Novartis s-a opus importului paralel planificat,
pentru motivul ca dreptul sdu asupra marcii Rilatine nu era epuizat, astfel incat
remarcajul medicamentului generic importat in medicamentul original al Novartis
era o incalcare vaditd a dreptului sdu asupra marcii si constituia o inducere in
eroare a publicului.

In octombrie 2016, Pl Pharma a procedat la comercializarea In Belgia a
medicamentului reambalat si remarcat.

Piata belgiand, respectiv cea neerlandeza, pentru medicamentele cu ‘ingredientul
activ metilfenidat prezinta urmatoarele caracteristici:

— Preturi: intrucdt Pl Pharma a solicitat la Rijksinstituutivoor 2ziekte-yen
invaliditeitsverzekering [Institutul National pentru Asiguraride, Boald si
Invaliditate, Belgia] rambursarea medicamentelor peicare, le comercializeaza,
rambursare care depinde de o autorizare prealabild pretul pentru public pentru
Rilatine 10 mg x 20 tablete Novartis este dey8,10 euro (sau“0,405 euro per
tableta), In timp ce pretul pentru public pentru Rilatines10 mg x 20 tablete PI
Pharma este de 7,95 euro (sau 0,398 euro). In Tarile'de Jos,'preful pentru public
pentru Metilfenidat HCI Sandoz 10 mggeste'de 0,055 euro per tableta.

— Cota de piata: Tn Belgia, cota de, piatadya Rilatine pentru Novartis a scazut in
perioada 2015-2018 de la 94% tot 71%\in timp ¢e cota de piatd pentru PI
Pharma a crescut, in aceeasi perioads, de 1a%0% la 18%. In Tarile de Jos, cota
de piata a Rilatin (Novartisha scazut i perioada 2015-2018 de la 6% la 4%, in
timp ce cota de piatada Metilfcnidat, HCIh\Sandoz (Sandoz) a scazut, in aceeasi
perioada, de la 30% la 26%.

Principalele argumente, ale partilor din litigiul principal

— Cu privire la‘epuizarea dreptului Novartis asupra marcii:

Novartisysustine ca,“ind conformitate cu articolul 2.23.3 din BVIE (Conventia
Benelux inymateriey de proprietate intelectuald), se pune problema epuizarii
dreptului asupra marcii numai pentru produsele care au fost introduse pe piata in
SEE ,,sub‘aceasta marca” de catre titularul marcii sau cu acordul sau.

In spetd, medicamentele importate paralel in Belgia sunt introduse pe piatd in
Tarile de Jos de Sandoz BV sub INN ,Metilfenidat HCI”, urmata de marca
Sandoz. Aceste produse individuale nu au fost introduse pe piatd sub marca
»Rilatine” (sau ,,Ritalin”’) de Novartis sau de o intreprindere conexa din punct de
vedere economic, precum Sandoz BV. Articolul 2.23.3 din BVIE (Conventia
Benelux in materie de proprietate intelectuald) nu se aplica in cazul unui remarcaj,
in spetd atunci cand PI Pharma importa in Belgia medicamentele introduse pe
piata in Tarile de Jos sub ,,Metilfenidat HCI Sandoz” si aplicd pentru prima data
pe aceste medicamente un semn identic cu o altd marca (Rilatine). Drepturile de
care Novartis beneficiaza in baza marcii Benelux Rilatine nu sunt epuizate in
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sensul articolului 2.23.2 din BVIE (Conventia Benelux in materie de proprietate
intelectuald).

Pl Pharma sustine cd aceastd constatare nu aduce nicio diferentd. Drepturile
Novartis Tn cazul remarcajului unui medicament trebuie evaluate pe baza
articolelor 34 si 36 TFUE si prin raportare la conditille BMS referitoare la
epuizarea dreptului asupra marcii in cazul reambalarii medicamentelor importate
paralel. Una din aceste conditii in care titularul marcii nu i poate interzice unui
importator paralel sa introduca pe piatd un produs ulterior reambalarii acestuia si
sub respectiva marcd este cea In care este cert cd titularul marcii isiutilizeaza
dreptul asupra marcii pana la Tmpartirea artificiald a pietelor, Tn“special atunci
cand reambalarea este necesara pentru introducerea produsului pe,piatd in statul
membru de import. Opozitia titularului marcii fata de remareajulrealizatide catre
un importator paralel atunci cand remarcajul este necesar pentru comercializarea
produselor in statul membru de import reprezintd um obstacol ¥in relatiile
comerciale dintre statele membre care conduce la o impartire, artificiald @ pietelor
ntre statele membre.

In opinia PI Pharma, aceasta jurisprudenta tfebuie aplicata si in%eazul remarcajului
unui medicament generic intr-un medicament de 4narca, atunei cand ambele sunt
introduse pe piata in SEE de intreprinderi legate din punct de vedere economic. In
plus, medicamentul MetilfenidatHCI Sandoz 10 ‘mg nu este cu adevarat un
medicament generic, ci este, (dupd,cum sustine| PI Pharma, un , medicament
autentic cu denumire generica”,“identie, cu medi¢amentul de marca Rilatine sau
Ritalin. [acest lucru rezultd dintr-o'comparatie a compozitiei, iar medicamentul
importat Metilfenidat HCl Sandoz“10, mg“a fost autorizat conform procedurii
inregistrarii derivate (siwau eonformyuneiproceduri de autorizare adecvate pentru
medicamentele generice)].

— Cu privire la impartircaattifieiala a pietelor:

Novartis ‘sustinehyca nu exista nicio impartire artificiald a pietelor, intrucat
medicamentele generice si medicamentele de marca sunt produse diferite care
opereaza imysegmente de piata diferite. Ele sunt distincte din punctul de vedere al
réglementarilor (Sunt cerute autorizatii de punere pe piata separate si au denumiri
diferite),"din punct de vedere medical (in Belgia, substituirea de catre farmacist
este interzisd); din punctul de vedere al pretului si al politicii de rambursare si al
perceptiel publicului. Intrucat medicamentele de marca si medicamentele generice
sunt comercializate pe o piata diferitd, piata nu poate fi divizata prin descurajarea
unui importator paralel sa remarcheze un medicament generic intr-un medicament
de marca. Principiul liberei circulatii a marfurilor nu poate fi invocat pentru a
permite remarcajul; evaluarea prin raportarea la conditiile BMS nu este in
discutie, iar compozitia identica a medicamentelor si faptul ca sunt introduse pe
piata de intreprinderi legate din punct de vedere economic nu sunt relevante.

PI Pharma sustine ca chestiunea daca existd o Tmpartire artificiald a pietelor nu
trebuie sa aiba drept criteriu pietele de produse (astfel cum procedeazd Novartis),
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ci pietele teritoriale ale statelor membre ale SEE. Dacd nu este posibil un comert
paralel normal intre statele membre, exista o impartire artificiala a pietelor
(teritoriale). Existd, de fapt, numai o singura piatd farmaceuticd, guvernatd de
practicile de prescriere ale medicilor (care fac uz, in acest context, de libertatea lor
terapeuticd). Odata ce protectia prin brevet pentru ingredientul activ a fost
eliminatd, exista alternative interschimbabile veritabile, iar aceasta
interschimbabilitate nu este afectata de celelalte diferente mentionate de Novartis.
Singurul criteriu relevant atunci cand se verificd interschimbabilitatea
medicamentelor este efectul terapeutic, care este evaluat In practica de catre medic
prin prescrierile pe care le face. Indiferent daca este vorba despre un medicament
de marca sau un medicament generic, atunci cand un titular al magcii ineepe sa
foloseascd in SEE mai multe nume de marcd pentru acelasi produsjun‘eomereiant
paralel poate aplica un remarcaj daca s-au indeplinit conditiile, BSM.\in acest
context, medicamentul importat nu trebuie sa fie 100% identic cu predusul de
referinta belgian (in conformitate cu articolul 3 alineatul 2,din Deeretul regal
privind importul paralel). In plus, este vorba in speta despre medicamenteidentice
(Metilfenidat HCI Sandoz este identic cu Rilating), chian,daca\Novartis prezinta
Metilfenidat HCI Sandoz drept medicament géneric.

Prezentare succinta a motivarii trimiterii preliminare

Hof van beroep Brussel [Curteade Apel din‘Bruxelles, Belgia] constata ca exista
controverse si incertitudini cu privire la,chestiunea daca opozitia titularului marcii
fatd de comercializarea gultetigard, a unui medicament generic de catre un
importator paralel care a'reambalat‘acest medicament generic prin aplicarea marcii
medicamentului de mared (a, medicamentului de referintd) in tara de import, poate
conduce la o impartire ‘artificiala a pietelor intre statele membre, astfel cum se
prevede la articelele 34-36, TRUE:

In Belgiagexistd cateya‘proeeduri judiciare in curs, In care titularii marcilor si
importatorii paraleli sunt“in opozitie, iar aceastd chestiune este in discutie.
JudeCateritsaspund la aceasta intrebare in sensuri diferite.

Specificul acestonglitigii este ca sunt legate de remarcajul de catre un importator
paralel “al unui medicament generic intr-un medicament de marca, ambele
medicamentesfiind introduse pe piatd in SEE de intreprinderi legate din punct de
vedere economic.



