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25 maj 2020
Klagande:

Pl PHARMA NV
Motpart:

NOVARTIS AG

NOVARTIS PHARMANV:

Saken i maélet vid den nationella domstolen

Detnationella’ malet ‘galler PI Pharmas overklagande av domen av den 12 april
2018frantordféranden vid Nederlandstalige Rechtbank van koophandel Brussel,
vilken behangdlatsiienlighet med bestdmmelserna om beviljande av interimistiska
atgarder, till Hofyan beroep Brussel. Genom namnda dom bif6lls Novartis talan
omy vamumarkesintrang och Pl Pharma alades att upphtra med
varumarkesintranget vid dventyr av vite, varvid det faststalldes att bolaget gjort ett
intrang\i dessa rattigheter i den mening som avses i artikel 2.2[0].1 a i
Beneluxkonventionen om immateriella réattigheter, genom att det hade importerat
det generiska lakemedlet Methylphenidat fran Sandoz fran Nederlanderna till
Belgien, darefter forsett det med varumarket Rilatine fran Novartis och darefter
salufort det under detta varumdrke via grossister, apotek eller andra
distributionskanaler.
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Syfte med och rattslig grund fér begaran om férhandsavgérande

Begaran om férhandsavgdérande enligt artikel 267 FEUF betraffande tolkningen av
artiklarna 34 och 36 FEUF och "BMS-kriterierna” i den mening som avses 1 EU-
domstolens dom av den 11 juli 1996, Bristol-Myers Squibb m.fl. (C-427/93, C-
429/93 och C-436/93, EU:C:1996:282) och dom av den 12 oktober 1999, Upjohn
(C-379/97, EU:C:1999:494).

Fragor som har hanskjutits for forhandsavgérande

1)  Ska artiklarna 34—36 FEUF tolkas s4, att nar foretag med ékonomiska band
slapper ut ett markeslakemedel (referenslakemedel) och ett gefieriskt'ldkemedel pa
EES-marknaden, kan da varuméarkesinnehavarens motstandmot, en fortsatt
saluforing av det generiska ldkemedlet i importstaten genem en pasalleMimportor
efter att det har ompaketerats genom att det forsettsymedmarkeslakemedlets
(referensldkemedlet) varumérke leda till en konstlad avskarmning av marknaderna
mellan medlemsstaterna?

2) Om denna fraga ska besvaras jakandenSka varumérkesinnehavarens hinder
mot ommarkningen da provas pa grundval av BMS-kriterierna?

3) Paverkas svaret pa dessa ffagomavden, omstandigheten att det generiska
ldkemedlet och markeslakemedlet (referenslékemedlet) ar identiska, respektive
har samma terapeutiska effektrenligt artikelh3 punkt 2 i det kungliga dekretet av
den 19 april 20017

Anfdrda unionsbestammelserioch,Benelux-bestammelser samt anford praxis
fran EU-domstolen

Artiklarna'34.och\36 FEUF

Artikeln2.20:1 a“ochv220.2 samt artikel 2.23.3 i Benelux-Verdrag inzake de
intellectuele eigendom (Beneluxkonventionen om immateriella rattigheter, nedan
kallad BVIE), varvid sistnamnda bestammelse ar analog med artikel 13 i radets
farordningy(EG)"ar 207/2009 av den 26 februari 2009 om gemenskapsvarumarken

EU-domstolens dom av den 11 juli 1996, Bristol-Myers Squibb m.fl. (C-427/93,
C-429/93 och C-436/93, EU:C:1996:282) och dom av den 12 oktober 1999,
Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494)

Anforda nationella bestammelser

Artikel 3 punkt 2 i Koninklijk besluit van 19 april 2001 inzake parallelinvoer van
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en de parallelle distributie van
geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik (kungligt dekretet av
den 19 april 2001 om parallellimport av humanldkemedel och veterindrmedicinska
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lakemedel, nedan kallat dekret av den 19 april 2001): ... kan en person som vill
parallellimportera lakemedel erhalla ett godkénnande om det &ar fragan om ett
lakemedel 1. for vilket det finns ett godkannande for utslappande pa marknaden i
ursprungsmedlemsstaten som meddelats av de behdriga myndigheterna i denna
medlemsstat, 2. for vilket det finns ett referenslakemedel, 3. som utan att vara
identiskt i varje hanseende, i jamforelse med referensldkemedlet atminstone: a. har
samma kvalitativa och kvantitativa sammanséttning nar det galler aktiva
substanser, b. har samma terapeutiska effekt, c. ar likvardigt i terapeutiskt
hinseende, d. har samma terapeutiska form.”

Kortfattad redogdrelse for de faktiska omstandigheterna ochyforfarandet i
malet vid den nationella domstolen

Novartis AG &r det schweiziska moderbolaget i Novartiskoncernen.“Indenna
koncern ingar Novartisavdelningen (forséljning av patenterade markeslakemedel)
och Sandozavdelningen (forséljning av generiska,lakemedel). I, Belgien salufor
dess dotterbolag, Novartis Pharma NV (nedan ‘gemensamtykallade Novartis)
markeslakemedel (nedan dven kallade origipallakemedel).

Novartis har utvecklat ett receptbelagt lakemedel med ‘den aktiva substansen
methylphenidat for behandling.. av % Uppmarksamhetsstorning/hyperaktivitet
(ADHD) och narkolepsi. Dettallakemedel, salufors under varumarket Ritalin,
Ritaline, Ritalina eller Rilatine."Det har, aktuella® varumarket Rilatine &r ett
Benelux-ordmarke (nr 0054047)som, Novartis Pharma NV innehar sedan 1973.
Originalldkemedlet Rilatine ‘marknadsférs i Belgien (bland annat i férpackningar
med 20 tabletter pa 10 ‘milligram,i enlighet med godkannande for férséljning VHB
nr BE051597) av NovartissRPharma; NV och i Nederldnderna (bland annat
forpackningar amed “80 tabletter, pa 10 milligram enligt godkénnande for
marknadstilltrade RVG 038957).av Novartis Pharma BV.

Eftersom methylphenidat inte*langre &r skyddat enligt patentlagstiftningen salufor
Sandoz, BV, detngeneriska lakemedlet Methylphenidat HCI Sandoz 10 mg i
forpackningarimed 30 tabletter i Nederlanderna. | detta hanseende innehar Sandoz
BV godkéanapnandes for marknadstilltrade nr RVG 27033=09357, varvid
likhetstecknet betyder att lakemedlet Methylphenidat HCI Sandoz 10 mg tabletter
ar “identiskaymed lakemedlet Ritalin 10 mg tabletter. | Belgien marknadsfor
Sandez BV'inte lakemedlet Methylphenidat HCI Sandoz.

Pl Pharma &r ett belgiskt foretag vars verksamhet omfattar parallellimport av
lakemedel. Fran Nederlanderna importerar det ldakemedlet Methylphenidat HCI
Sandoz 10 mg efter att ha 1. ompaketerat det (ny ytterférpackning med 20
tabletter) och 2. ommarkt det (forsett det med varumarket Rilatine) till Belgien.
For Rilatine 10 mg tabletter erhéll Pl Pharma den 10 september 2014 ett
godkénnande for parallellimport till Belgien med nr 1637 Pl 0322 F003, med
Rilatine 10 mg tabletter som referensldkemedel.
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Genom skrivelse av den 30 juni 2015 meddelade Pl Pharma Novartis Pharma NV
att bolaget hade erhallit tillstand att marknadsfora det fran Nederlanderna
importerade lakemedlet Rilatine 10 mg x 20 tabletter (Methylphenidat Sandoz 10
mg) i Belgien och planerade marknadsfora detta lakemedel i Belgien.

Novartis motsatte sig den planerade parallellimporten genom skrivelse av den 22
juli 2015 med motiveringen att bolagets réttigheter till varumarket Rilantine &nnu
inte hade konsumerats, vilket innebar att ommarkningen av det importerade
generiska lakemedlet med varumérket fran Novartis originallakemedel utgjorde ett
uppenbart intrdng i dess rattigheter till varumarket och ett vilseledande av
allmanheten.

Pl Pharma saluforde det ompaketerade och ommarkta lakemediet i Belgien,fran
och med oktober 2016.

Den belgiska, respektive nederldéndska marknaden for‘lakemedel mediden aktiva
substansen methylphenidat uppvisar foljande k&nnetecken:

— Priser: Pa grund av den anstkan som Pl Pharma ingett,till Rijksinstituut voor
ziekte- en invaliditeitsverzekering g(nationella, stitutet for sjuk- och
invalidforsakring, Belgien) om kestnadsersattning, for, det lakemedel som
bolaget salufor uppgar detaljhandelspriset for'Rilatine 10 mg x 20 tabletter
Novartis till 8,10 euro (respektive . 0405 euro per tablett), medan
detaljhandelspriset for Rilatine 20 mg X320 tabletter P1 Pharma uppgar till 7,95
euro (respektive 0,398 edro per,tablett), varvid det for kostnadsersattning kravs
ett forhandstillstines, ™, Nederlanderna’ uppgar detaljhandelspriset for
Methylphenidat HCI Sandoz'10 mgtill 0,055 euro per tablett.

— Marknadsandél: 1\Belgien har marknadsandelen for Rilatine fran Novartis
sjunkit fran 94 till 74procent.under perioden 2015-2018, medan Pl Pharmas
marknadsandel upder samma period har stigit fran O till 18 procent. |
Nedeflanderna har marknadsandelen for Ritalin (Novartis) sjunkit fran 6 till 4
procent under, “perioden 2015-2018, medan marknadsandelen  for
Methylphenidat HCI"Sandoz (Sandoz) har sjunkit fran 30 till 26 procent under
samma period.

Parternas-huvudargument

— Huruvida Novartis rattigheter som ar knutna till varumarket har konsumerats

Novartis anser att bolagets rattigheter som &r knutna till varumarket enbart har
konsumerats enligt artikel 2.23.3 BVIE med avseende pa varor som av
innehavaren eller med hans medgivande sldppts ut pd marknaden under
varumirket” 1 EES.

| forevarande mal har det lakemedel som Sandoz BV slappt ut pa marknaden i
Nederlanderna under den internationella generiska bendmningen (INN)
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Methylphenidat HCIL — foljt av varumérket Sandoz — parallellimporterats till
Belgien. Dessa enskilda produkter har inte slappts ut pa marknaden under
varumarket Rilatine (eller Ritalin) av Novartis eller ett foretag med ekonomiska
band sasom Sandoz BV. Artikel 2.23.3 BVIE ar inte tillamplig vid en
ommarkning, det vill sdga nar Pl Pharma importerar l&kemedlet som sl&ppts ut i
Nederldnderna som “Methylphenidat HCI Sandoz” till Belgien och for forsta
gangen forser det med ett tecken som dr identiskt med ett annat varumarke
(Rilatine). Novartis réttigheter som &r knutna till Beneluxvarumarket Rilatine har
inte konsumerats i den mening som avses i artikel 2.23.3 BVIE.

Pl Pharma anser att denna faststéllelse saknar betydelse. hom “ramen for
ommarkningen av ett ldkemedel ska Novartis rattigheter till varumérket beddémas
enligt artiklarna 34 och 36 FEUF och pa grundval av en prévningshuruvida BiMS-
villkoren ar uppfyllda i samband med konsumtionen @v réttigheterna,som “ar
knutna till varumérket vid ompaketeringen av parallellimporterade. lakemedel.
Enligt ett av dessa villkor kan varumérkesinnghavaren intey, forbjuda
parallellimportoren att slappa ut en produkt pa marknaden, underwvardmarket efter
ompaketeringen. Det maste sta fast att varuméarkesinnehavaren ‘aberopar sina
rattigheter fran varumarket i syfte att pa ett konstlat satt avskarma marknaderna
mellan medlemsstaterna, vilket sarskilt, arwuppfyllt, om,_en ompaketering ar
nodvandig for att slappa ut varan pa marknaden,i impertmedlemsstaten. Om en
varumarkesinnehavare motséatter Sighen ommarkning.fran en parallellimportor i
situationer nar den krévs for att salufora varorna importmedlemsstaten foreligger
ett hinder mot handeln i unienen;yvilket lederytill en konstlad avsk&rmning av
marknaderna mellan medlemsstaterna.

Pl Pharma anser att ‘denna rattspraxis &ven ska tillampas nar ett generiskt
lakemedel ommaérks,med originallakemedlets varumarke om bada har slappts ut
pda marknaden'’i EES, av foretag med ekonomiska band. Dessutom utgor
Methylphenidat, HCI Sandoz 10¢mg inte ett riktigt generiskt lakemedel, utan ett
“autentiskt lakemedel medWen generisk beteckning”, vilket ar identiskt med
originallakemedlet “Rilatine eller Ritalin. [Detta framgar vid en jamforande
betraktelse av denyaktuella sammanséattningen och det importerade lakemedlet
Methylphenidaty, HClI Sandoz 10 mg har godkénts genom ett harlett
godkannandeférfarande (och inte genom ett l[ampligt forfarande for godkannande
awvigeneriska lakemedel).]

— Betraffande den konstlade avskarmningen av marknaderna:

Novartis anser att det inte foreligger nagon konstlad avskarmning av
marknaderna, eftersom det generiska ldkemedlet och originallakemedlet utgor
olika produkter som anvéands i olika marknadssegment. De skiljer sig at i
regleringshanseende (krav pa sérskilt godkéannande for utsldappande pa marknaden
och olika beteckningar), i medicinskt hanseende (i Belgien far apoteken inte byta
ut mot andra ldkemedel), vad géaller prispolitiken och riktlinjerna for
kostnadsersattning samt ur allmanhetens perspektiv. Eftersom maérkesldkemedel
och generiska lakemedel salufors pa olika marknader kan marknaden inte delas
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upp genom att en parallellimportdr hindras fran att forse ett generiskt lakemedel
med originallakemedlets varumérke. Enligt bolaget kan principen om fri rorlighet
for varor inte aberopas som motivering for en ommarkning och det kravs inte
nagon prévning av BMS-villkoren. Vidare ar det inte relevant att lakemedlens
sammansattning ar identisk samt att de slappts ut pa marknaden av féretag med
ekonomiska band.

Pl Pharma anser att fragan huruvida det foreligger en konstlad avskarmning av
marknaden inte (sasom Novartis gor géllande) ska bedémas mot bakgrund av
produktmarknaderna, utan de lokala marknaderna (EES-staterna)i Om nagon
normal parallellhandel inte & mojlig mellan medlemsstaterna foreligger det en
konstlad avskdrmning av de (lokala) marknaderna. Det finns_ndmligen enbart en
ldkemedelsmarknad och denna styrs genom lékarnas ordination, avy ldkemedel
(som darmed utnyttjar sin frihet att vélja behandling). Sa snart en, aktivisubstans
inte langre ar patentskyddad finns det fullvérdiga alternativsomadr utbytbara
sinsemellan och de skillnader som Novartis har anfort'gér. ingen skillnad nér det
galler denna utbytbarhet. Det enda kriterium somyér relevant vid, prévningen av
lakemedels utbytbarhet ar den terapeutiska effekten,wilken'i praktiken bedoms av
den ordinerande lédkaren. Om en varumarkesinnehavare bérjar att anvénda olika
varumarken i EES for en och samma praduktyfar enyparallellhandlare oberoende
av huruvida det ar fragan om ett markeslakemedel eller ett generiskt lakemedel
foreta en ommaérkning om BMS-villkeremar, uppfylida. Darvid kravs det inte att
det importerade lakemedlet (enligt artikel 3ypunkt, 2 i dekretet av den 19 april
2001) &r helt identiskt med det,belgiska referenslakemedlet. | forevarande mal &r
det dessutom fragan om ‘identiska, lakemedel (Methylphenidat HCI Sandoz é&r
identiskt med Rilatine); @ven om Novartistbetecknar Methylphenidat HCI Sandoz
som ett generiskt ladkemedel.

Kortfattad redogorelse fér skélen till begaran om forhandsavgdrande

Hof van, beroep \Brussel ‘konstaterar att frdgan huruvida motstand fran
varumarkesinnehavaren imot en fortsatt saluforing av ett generiskt lakemedel i
importmedlemsstaten, genom en parallellimportor, vilken har ompaketerat det
genom att forse det'med markeslakemedlets (referenslakemedlet) varumaérke, kan
leda‘till emykonstlad avskarmning av marknaderna mellan medlemsstaterna i den
mening sem avses i artiklarna 34 och 36 FEUF &r osaker och omtvistad.

| Belgien pagar flera domstolsforfaranden i vilka varumarkesinnehavare och
parallellimportorer tvistar om denna fraga. Domstolarna har besvarat denna fraga
pa olika sétt.

Utmdrkande for dessa tvister &r att de hanfor sig till parallellimportérens
ommarkning av ett generiskt lakemedel med originallakemedlets varumérke,
varvid bada lakemedlen har slappts ut pa marknaden inom EES av féretag med
ekonomiska band.



