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Paaasian kohde

Hofavan beroep Brusselissé (Brysselin ylioikeus) tehty valitus, jossa valittajana on
P1 Pharma, \Nederlandstalige rechtbank van koophandel Brusselin (Brysselin
hollanninkielinen kauppatuomioistuin) valitoimista paattavan tuomarin 12.4.2018
antamasta ratkaisusta, jolla hyvaksyttiin Novartisin tavaramerkkioikeuksien
loukkausta koskeva vaatimus ja maarattiin sakon uhalla lopettamaan tavaramerkin
loukkaaminen, johon Pl Pharman oli todettu syyllistyneen BVIE-sopimuksen
2.2.1.a artiklan perusteella tuomalla Sandozin geneeristd methyylifenidaattia
Alankomaista Belgiaan ja varustamalla tamén ladkkeen Novartisin Rilatine-
tavaramerkilla ja tdméan jalkeen pitdmalld kaupan ladkettd tukkukauppiaiden,
apteekkien tai muiden jakelukanavien Kkautta varustettuna kyseiselld
tavaramerkilla.
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Ennakkoratkaisupyynnon kohde ja oikeudellinen perusta

SEUT 34 ja SEUT 36 artiklan sekd 11.6.1996 annetussa tuomiossa Bristol-Myers
Squibb ym. (C-427/93, C-429/93 ja C-436/93, EU:C:1996:282) ja 12.10.1999
annetussa tuomiossa Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494) muotoiltujen Bristol-
Myers-Squibb-edellytysten tulkitseminen SEUT 267 artiklan nojalla

Ennakkoratkaisukysymykset

1) Onko SEUT 34-SEUT 36 artiklaa tulkittava sitén;, ettd jos
tavaramerkkildéke (vertailuldédke) ja geneerinen la&ke on saatetiu Euroopan
talousalueen markkinoille taloudellisesti keskenaan sidoksisSa, olevien yhtiGiden
kautta, se, ettd tavaramerkin haltija estdd rinnakkaistuojan geneerisendaakkeen
myO6hemman markkinoille saattamisen tuontimaaSsa hsen “jalkeen, kun
rinnakkaistuoja on pakannut kyseisen geneerisen ladkkeen uudelleen varustamalla
sen  tavaramerkkilddkkeen  (vertailuldadke) ‘tavaramerkilld, vol' johtaa
jasenvaltioiden markkinoiden keinotekoiseen eristamiseen?

2) Mikéli ensimmadiseen ennakkoratkaisukysymykseen — on  vastattava
myontavasti, onko sen, ettd tavaramerkin haltija“estdd laakkeen varustamisen
uudelleen tavaramerkilld, arvioinnissa tutkittavay, tayttyvatkd Bristol-Myers-
Squibb-edellytykset?

3) Onko ensimmadiseen ja toiseen ennakkoratkaisukysymykseen vastaamisen
kannalta merkitysta silla,, ettd geneerinen ladke ja tavaramerkkildéke
(vertailulddke) ovat ddenttisia“tar niilla “on ainakin samanlaiset terapeuttiset
vaikutukset _ rinnakkaistuennista 19.4,2001 annetun kuninkaan paattksen
(Koninklijk ‘besluit vant19 aprih,2001 inzake parallelinvoer) 3 8:n 2 momentissa
tarkoitetulla tavalla?

Unionin™ ja "Benelux-maiden oikeussddnnét ja unionin tuomioistuimen
oikeuskaytanto, joihin@siassa on vedottu

SEUT 34 ja SEUT 36 artikla

Teollis=, ja tekijdnoikeuksia koskevan Benelux-maiden yleissopimuksen
(jaljempana BVIE-sopimus) 2.20.1.a) artikla, 2.20.2 artikla ja 2.23.3 artikla
yhteison tavaramerkistd 26.2.2009 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o
207/2009 13 artiklaa vastaavina

Tuomio 11.6.1996, Bristol-Myers Squibb ym. (C-427/93, C-429/93 ja C-436/93,
EU:C:1996:282) ja tuomio 12.10.1999, Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494)
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Kansalliset oikeussaannot, joihin viitataan

Ihmisten kayttoon tarkoitettujen ladkkeiden rinnakkaistuonnista ja ihmisten
kayttoon ja  eldinlddketieteelliseen  kayttdon  tarkoitettujen  la&kkeiden
rinnakkaisjakelusta 19.4.2001 annetun kuninkaan paatoksen (Koninklijk besluit
van 19 april 2001 inzake parallelinvoer van geneesmiddelen voor menselijk
gebruik en de parallelle distributie van geneesmiddelen voor menselijk en
diergeneeskundig gebruik) 3 §:n 2 momentti: ”— — voi henkil®, joka haluaa tuoda
maahan laékkeen, saada tatd tarkoitusta varten luvan silla edellytyksella, etté
kyseessda on ladke: 1) jolla on alkuperdjasenvaltiossa kyseisen jésenvaltion
toimivaltaisten viranomaisten myontdma voimassa oleva lupay, ladkkeen
markkinoille saattamiseen, 2) jolle on olemassa vertailulddke,\3) “joka ei
valttdmatté ole vertailussa vertailulddkkeen kanssa kaikilta osiidenttinen, mutta
jolla on véhintddn a) sama kvalitatiivinen ja kvantitatiivinen keostumus
vaikuttavien aineiden osalta, b) samat terapeuttiset dndikaatiot, c) terapeuttinen
vastaavuus ja d) sama farmaseuttinen muoto.”

Yhteenveto tosiseikoista ja menettelysta padasiassa

Novartis AG on Novartis-konsernin sveitsilainen.emayhtio. Konserniin kuuluvat
Novartis-osasto (patentoitujen tavaramerkkiladkkeiden myynti) ja Sandoz-osasto
(geneeristen ladkkeiden myynti)£Sen tytaryhtid Novartis Pharma NV (jaljempana
yhdessa Novartis) saattaa Belgiassa markkinoille alkuperaisia ladkkeitéa.

Novartisilla on reseptiladke, jonka.vaikuttava aine methyylifenidaatti on kehitetty
keskittymishdirion, gohon liittyy hyperaktiivisuus (ADHD), hoitoon seka
narkolepsian, hoitoon. Tatanléakettd myydaan varustettuna tavaramerkilla Ritalin,
Ritaline, [Ritalina tai Rilatine.yK&siteltavassé asiassa esilld oleva Rilatine on
Benelux-sanamerkkin(n:070054047), jonka haltija Novartis Pharma NV on ollut
vuodesta 1973 l&htiens, Tavaramerkkildékettd Rilatine myy Belgiassa (muun
muassa ‘pakkauksissa, jotka “siséltavat 20 tablettia a 10 mg, myyntiluvan n:o
BEQ51597 \perusteella) Novartis Pharma NV ja Alankomaissa (muun muassa
pakkauksissa, jotka'sisaltavat 30 tablettia & 10 mg, myyntiluvan RVG 03957
perusteella) Nevartis Pharma BV.

Koskay methyylifenidaatilla ei ole endd patenttisuojaa, Sandoz BV saattaa
Alankomaissa markkinoille geneerista la&kettd Methylfenidaat HC1 Sandoz 10 mg
30 tabletin"pakkauksissa. Sandoz BV -yhti6ll4 on tatd varten myyntilupa n:o RVG
27033=09357, jossa yhtélaisyysmerkki tarkoittaa, ettd ladke Methylfenidaat HCI
Sandoz 10 mg -tabletti on identtinen ladkkeen Ritalin 10 mg -tabletin kanssa.
Sandoz BV ei tuo Belgiassa markkinoille ladketta Methylfenidaat HCI Sandoz.

Pl Pharma on belgialainen yhtio, joka toimii la&kkeiden rinnakkaistuonnin alalla.
Se tuo Alankomaista geneeristd ladkettd Methylfenidaat HCl Sandoz 10 mg
Belgiaan uudelleen pakkaamisen (20 tabletin pakkaukset saavat uuden
ulkopakkauksen) ja uudelleen tavaramerkilld varustamisen jélkeen (ld&ketuote
varustetaan tavaramerkilla Rilatine). Rilatine 10 mg -tablettien osalta Pl Pharma
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on saanut tata tarkoitusta varten 10.9.2014 belgialaisen rinnakkaistuontiluvan n:o
1637 P1 0322 FO03 Rilatine 10 mg -tablettien ollessa vertailuladkkeena.

Pl Pharma ilmoitti Novartis Pharma NV -yhtidlle 30.6.2015 paivéatylla kirjeelld,
ettd se oli saanut luvan myyda Belgiassa Alankomaista tuotuja Rilatine 10 mg -
la&kkeen 20 tabletin pakkauksia (Methylfenidaat Sandoz 10 mg) ja ettd se toisi
la&kkeen Belgian markkinoille.

Novartis kielsi 22.7.2015 paivatylla kirjeellda suunnitellun rinnakkaistuonnin silla
perusteella, ettd sen tavaramerkkioikeus Rilatineen ei ollut sammunut, joten
maahantuodun geneerisen ladkkeen varustaminen uudellegn . Novartisin
alkuperéisen la&kkeen mukaisella tavaramerkilla oli Hmiselvé
tavaramerkkioikeuden loukkaus ja yleisén harhaan johtamista.

Pl Pharma aloitti uudelleen pakatun ja tavaramerkif& warustetun ladkkeen
myynnin Belgiassa lokakuussa 2016.

Belgian ja vastaavasti Alankomaiden markKinat “ladkkeille, jotka sisaltavat
vaikuttavana aineena methyylifenidaattia, ovat tunnusmerkeiltaan seuraavanlaiset.

— Hinnat: Koska Pl Pharma ongtehnyt “Rijksinstituut’ voor ziekte- en
invaliditeitsverzekeringille (kansallinen sairaus- ja
tyokyvyttdmyysvakuutuslaitos) hakemuksen myymiensd  ladkkeiden
korvattavuudesta, missd _yhteydessa ‘kofvaus “on riippuvainen edeltavasta
valtuutuksesta, Novartisin Rilatine’}d0 mg -ladkkeen 20 tabletin pakkauksen
vahittdismyyntihinta on 8,10 _euroa (0;405 euroa tabletilta), kun Pl Pharman
Rilatine 10 mg -laékkeen 20 tabletin, pakkauksen vahittaismyyntihinta on 7,95
euroa (eli,0,398 euroa tabletilta). Methylfenidaat HCI Sandoz 10 mg -la&kkeen
vahittdismyyntihinta on 0,055,euroa tabletilta.

— Markkinaosuus: Belgiassa Rilatine-ladkkeen markkinaosuus on Novartisin
osalta laskenut ajanjaksolla 2015-2018 94 prosentista 71 prosenttiin, kun Pl
Pharman markkinaosuus on samalla ajanjaksolla kasvanut nollasta prosentista
18 proesenttiin. ‘Alankomaissa Rilatine -l4&dkkeen (Novartis) markkinaosuus on
laskenut ajanjaksolla 2015-2018 kuudesta prosentista neljadan prosenttiin, kun
Methylfenidaat HCI Sandoz -ladkkeen (Sandoz) markkinaosuus on laskenut
samalla ajanjaksolla 30 prosentista 26 prosenttiin.

Paaasian asianosaisten keskeiset perustelut

— Novartisin tavaramerkkioikeuden sammuminen:

Novartis vaittad, ettd BVIE-sopimuksen 2.23.3 artiklan mukaan kyseessé on
tavaramerkkioikeuksien sammuminen ainoastaan tavaroissa, jotka haltija tai hanen
suostumuksellaan joku muu on saattanut markkinoille yhteisossd “tétéd
tavaramerkkid kéyttden”.
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Késiteltdvasséd tapauksessa Sandoz BV saattaa Belgiassa rinnakkaistuotuja
laékkeitd Alankomaiden markkinoille INN-nimelld ”Methylfenidaat HCI”, jota
seuraa Sandozin tavaramerkki. Novartis tai taloudellisesti sidoksissa oleva yhti6,
kuten Sandoz BV, eivat ole saattaneet nditd yksittdisia tuotteita markkinoille
varustettuna tavaramerkilld “Rilatine” (tai “Ritalin”). BVIE-sopimuksen 2.23.3
artiklaa ei sovelleta uudelleen tavaramerkilld varustamisen tapauksessa,
késiteltavassa tapauksessa silloin, kun Pl Pharma maahantuo Alankomaissa
markkinoille saatettua Methylfenidaat HCI Sandoz -ladkett4 Belgiaan ja varustaa
kyseiset lddkkeet ensimmaistd kertaa toisen tavaramerkin (Rilatine) kanssa
identtisella merkilld. Oikeudet, jotka Benelux-tavaramerkki Rilatine tuottaa
Novartisille, eivat ole sammuneet BVIE-sopimuksen 2.23.2 artiklan“mukaisessa
merkityksessa.

Pl Pharma vaittaa, ettei talla toteamuksella ole merkitystédaNovartisin oikeuksia on
arvioitava uudelleen tavaramerkilla varustamisen yhteydessa\SEUT 34 ja\SEUT
36 artiklan perusteella ja tutkimalla, téyttymatko, tavaramerkkioikeuksien
sammumista rinnakkaistuotujen ladkkeiden uudelleen pakkaamisen “yhteydessa
koskevat Bristol-Myers-Squibb-edellytykset. Yksi naistd edellytyksistd, joiden
tayttyessa tavaramerkin haltija ei voi kieltda rinnakkaistuojaa saattamasta tuotetta
markkinoille uudelleen pakkaamisen jalkeen ja‘warustettunatavaramerkilla, on se,
ettd on Kiistatonta, ettd tavaramerkin “haltija kéyttad tavaramerkin tuottamaa
oikeutta markkinoiden keinotekoiseen) eristamiseen, erityisesti silloin, kun
uudelleen pakkaaminen on vélttamétonta tuotteen saattamiseksi tuontijsenvaltion
markkinoille. Se, ettd tavaramerkin<haltija estdd rinnakkaistuojaa varustamasta
tuotetta uudelleen tavaramerkilld, kun uudelleen tavaramerkilld varustaminen on
vélttamatonta  tuotteiden ““myymiseksi) tuontijasenvaltiossa, = muodostaa
jasenvaltioiden vélisen“skaupankéynnin esteen, joka johtaa jasenvaltioiden
markkinoiden keinotekoiseen eristamiseen.

Pl Pharman’ mukaan tata“oikeuskaytdntdda on sovellettava my0s varustettaessa
geneerinen ladke uudelleen tavaramerkkiladkkeen mukaisella tavaramerkilld, kun
taloudellisesti “sidoksissa olevat yhtiét ovat saattaneet ne molemmat Euroopan
talousalueen markkinoille. Liséksi Methylfenidaat HCI Sandoz 10 mg -l&ake ei
ole aito geneerinen ladake, vaan PI Pharman mukaan se on “autenttinen lddke, jolla
on)geneerinen ynimi” ja joka on identtinen tavaramerkkilddkkeen Rilatine tai
Ritalin, kanssa. [Tama selvidd koostumuksen vertailusta, ja maahantuodulle
Methylfenidaat HCl Sandoz 10 mg -ladkkeelle myonnettiin lupa johdettua
rekisterointia koskevan menettelyn mukaisesti (eikd geneeristen ladkkeiden
erityisen lupamenettelyn mukaisesti).

— Markkinoiden keinotekoinen eristiminen:

Novartis vaittad, ettd kyseessd ei ole markkinoiden keinotekoinen eristdminen,
koska geneeriset la&kkeet ja tavaramerkkiladkkeet ovat eri tuotteita, jotka toimivat
erilaisilla markkinasegmenteilld. Ne ovat erilaisia saantelyllisesti (erillisid
markkinointilupia ja erilaisia nimityksid koskeva vaatimus), ladketieteellisesti
(Belgiassa on kiellettyd, ettd apteekki vaihtaa ladkkeen), hinta- ja
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korvattavuuspoliittisesti  ja  siind, miten yleis6 ne mieltdd. Koska
tavaramerkkilddkkeitd ja geneerisia laékkeitd myydaan eri markkinoilla,
markkinoita ei voida jakaa estamalla rinnakkaistuojaa varustamasta geneeristé
la&kettd uudelleen tavaramerkkilddkkeen mukaisella tavaramerkilla. Tavaroiden
vapaan liikkuvuuden periaatteeseen ei voida vedota uudelleen tavaramerkilld
varustamisen sallimiseksi. Bristol-Myers-Squibb-edellytyksid ei ole tarpeen tutkia,
eivatkd ladkkeiden identtinen koostumus ja se, ettd ne ovat taloudellisesti
sidoksissa olevien yhtididen markkinoille tuomia, ole olennaisia.

Pl Pharma vaittad, ettd kysymyksen ollessa siit4, onko markkinat keinotekoisesti
eristetty, lahtokohtana ei tule pitaa tuotemarkkinoita (kuten Novartistekee), vaan
alueellisia markkinoita (Euroopan talousalueen jasenvaltiot). Mikéli narmaali
rinnakkaiskauppa jasenvaltioiden valilla ei ole mahdollista, (alueelliset)markkinat
on keinotekoisesti eristetty. On olemassa nimittdin vaingyhdet “ldéédkemarkkinat,
joita ohjaavat ladkarien noudattamat ladkeméaarayskaytannot (joissa “laakarit
kayttavat ladkehoitoa koskevia vapauksiaan). Heti,“kun/ vaikuttavan aineen
patenttisuoja on lakannut, olemassa on téysiarvioisia vaihtoehtoléakkeitd, jotka
ovat keskendan vaihtokelpoisia, eivatka tata keskindistavaihtokelpoisuutta
kyseenalaista muut Novartisin mainitsemat erilaisuudet. Ainoa olennainen kriteeri
tutkittaessa l&4&kkeiden vaihtokelpoisuutta on,' terapeuttinen vaikutus, jonka
kaytdnnossé arvioi ladkéri omassa ladkemaardaysmenettelyssaan. Siité riippumatta,
onko kyseessa tavaramerkkiladke vai geneerinen ladke, silloin, kun tavaramerkin
haltija alkaa kéayttaa yhdelle ja samalle ‘tuotteelleneri tavaramerkkeja Euroopan
talousalueella, rinnakkaistugja saa varustaa tuotteen uudelleen tavaramerkilla, jos
Bristol-Myers-Squibb-edellytykset tayttyvat. \ Tassé yhteydessd maahantuodun
la&kkeen ei tarvitse olla katkilta“osin identtinen belgialaisen vertailuldgkkeen
kanssa (rinnakkaistuonnista annetun Kuninkaan p&atoksen 3 8§:n 2 momentin
mukaan). Lisdksi kasiteltavassa asiassa on kyse taysin samanlaisista ladkkeista
(Methylfenidaat "HCl Sandoz on“identtinen Rilatinen kanssa), vaikka Novartis
esittelee Methylfenidaat HCI Sandoz -ladkkeen geneerisena ladkkeena.

Tiivistelma ennakkoratkaisupyynnon perusteista

Hof van bereep Brussel katsoo, ettd kysymykseen siitd, voiko se, ettd
tavaramerkin haltija estdd rinnakkaistuojan sellaisen geneerisen ladkkeen
myohemman markkinoille saattamisen, jonka rinnakkaistuoja on pakannut
uudelleenivarustamalla sen tavaramerkkilddkkeen (vertailuladke) tavaramerkilld
tuontimaassa, johtaa jasenvaltioiden markkinoiden keinotekoiseen eristimiseen
SEUT 34-SEUT 36 artiklan mukaisessa merkityksessd, liittyy ristiriitaisuutta ja
epavarmuutta.

Belgiassa on vireilld joukko oikeudenk&ynteja, joissa on vastakkain tavaramerkin
haltijoita ja rinnakkaistuojia ja joissa tdmé& kysymys on esilla&. Tuomioistuimet
vastaavat kysymykseen eri tavoin.
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17  Naiden oikeudenkayntien erityispiirre on se, ettd ne koskevat geneerisen ldakkeen
rinnakkaistuojan  suorittamaa varustamista uudelleen tavaramerkkiladkkeen
mukaisella tavaramerkilld, kun taloudellisesti sidoksissa olevat yhtiét ovat
saattaneet molemmat ladkkeet Euroopan talousalueen markkinoille.



