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Az alapeljaras targya

Az alapeljarasytargyat a“Nederlandstalige Rechtbank van koophandel Brussel
(brisszeli hellandwnyelviiskereskedelmi birdsag, Belgium) ideiglenes intézkedések
meghozatalarazwvonatkozg, rendelkezéseknek megfelelden eljaro elndke altal 2018.
aprilis ‘12-en“hozett itélet ellen az Impexeco altal a Hof van beroep Brusselhez
(brusszelifellebbviteli birosag, Belgium) benyujtott fellebbezés kepezi; az emlitett
itélettel megalapozottnak nyilvanitottak a Novartis altal védjegybdl eredd jogainak
megsértése miatt inditott keresetet, és kényszerité birsag terhe mellett elrendelték
a vedjegybitorlas abbahagyasat, minek keretében megallapitottdk, hogy az
Impexeco beavatkozott az emlitett jogokba a 207/2009 rendelet 9. cikke
(1) bekezdésének a) pontja ertelmében, mivel a Sandoznak a Letrozol elnevezésii
generikus gyogyszerét a Novartis Femara vedjegyével latta el, majd Belgiumban
forgalmazta.
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Az elozetes dontéshozatal iranti kérelem targya és jogalapja

Az EUMSZ 267. cikk alapjan az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikk, valamint a
Birosag 1996. julius 11-i Bristol-Myers Squibb és tarsai itélete (C-427/93,
C-429/93 és C-436/93, EU:C:1996:282), és 1999. oktdber 12-i Upjohn itélete
(C-379/97, EU:C:1999:494) értelmében vett ugynevezett ,,BMS-kritériumok”
értelmezése céljabol eléterjesztett eldzetes dontéshozatal iranti kérelem.

Az elozetes dontéshozatalra eléterjesztett kérdések

1) Ugy kell-e értelmezni az EUMSZ 34-EUMSZ 36. cikket, hegy abban az
esetben, ha egy védjeggyel ellatott gyogyszert (referencia-gyégyszer) és ‘egy
generikus gyogyszert egymassal gazdasagi kapcsolatban allé véllalkezasok hoztak
forgalomba az EGT-ben, a tagallamok kozott a “pracok “egymastél valo
mesterséges elzarasahoz vezethet, ha a védjegyjogosult “fellépy.a generikus
gyogyszernek az e gyogyszert a védjeggyel  ellatott gyogyszer
(referencia-gyogyszer) védjegyének elhelyezése tevén Ujracsomagolé parhuzamos
importdr altal az importalo allamban torténd tovabbiforgalmazasa ellen?

2) Az ¢ kérdésre adando igenld valasz esetén:%a BMS-kritériumok alapjan
kell-e ebben az esetben megvizsgalni a védjegyjogosult.ezen djracimkézes elleni
fellépését?

3) Jelentdséggel bir-e ezen kérdések megvalaszoladsa szempontjabdl, hogy a
generikus gyégyszer és_a veédjeggyel ellatott gyogyszer (referencia-gyogyszer)
azonos gyogyszer, illetve a parhuzamas importrol sz616, 2001. aprilis 19-i kiralyi
rendelet 3. cikkéneky2. 8-a,szerint azonos terapias hatassal rendelkezik?

A hivatkozott uniés jogirendelkezések és a Birdsag itélkezési gyakorlata
EUMSZ 34, 6s,EUMSZ 36. cikk

Akozsségi vedjegyrol szolo, 2009. februdr 26-i 207/2009/EK tanacsi rendelet: a
9. cikky(Ihbekezdéesének a) pontja és a 13. cikk

ANBir0sagn1996. julius 11-i Bristol-Myers Squibb és tarsai itélete (C-427/93,
C-429/93 és C-436/93, EU:C:1996:282), és 1999. oktdber 12-i Upjohn itélete
(C-379/97, EU:C:1999:494)

A hivatkozott nemzeti rendelkezések

A Koninklijk besluit van 19 april 2001 inzake parallelinvoer van geneesmiddelen
voor menselijk gebruik en de parallelle distributie van geneesmiddelen voor
menselijk en diergeneeskundig gebruik (az emberi felhasznélasra szént
gyogyszerek parhuzamos importjarol, valamint az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek eés az allatgydgyaszati készitmények parhuzamos kereskedelmi
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terjesztésérol szolo, 2001. aprilis 19-i kirdlyi rendelet; a tovabbiakban: 2001.
aprilis 19-i kirédlyi rendelet) 3.cikkének 2.8§-a: ,[...] valamely gyogyszert
parhuzamosan importalni kivano szemely akkor kaphat erre vonatkozo engedélyt,
ha az adott gyogyszer: 1° a szarmazasi tagallamban az e tagallam hataskorrel és
illetékességgel rendelkezé hatosdgai altal kiadott forgalombahozatali engedély
targyat  képezi, 2°e  gydgyszer  tekintetében  rendelkezésre Al
referencia-gyogyszer, 3°a referencia-gyégyszerrel 6sszehasonlitva — anélkil,
hogy azzal minden tekintetben azonos lenne — legaldbb: a)a hatdanyagok
tekintetében azonos mindségi és mennyiségi Osszetételi, b)azonos terdpias
javallattal rendelkezik, c) terapias szempontbol egyenértéki, \d) azonos
gyogyszerformaval rendelkezik.”

A tényallas és az alapeljaras rovid bemutatasa

A Novartis AG a Novartis-csoport svajci anyavéllalata; @, csoport a
Novartis-részlegbdl  (szabadalmaztatott, védjeggyeh, ‘ellatott, gyogyszerek
értékesitése) és a Sandoz-részlegb6l (generikus, gyogyszerek értékesitése) all.
Belgiumban a Novartis Pharma NV forgalmazza as védjeggyel ellatott
gyogyszereket (a tovabbiakban még: originalis gyb6gyszerek),'a Sandoz NV pedig
a generikus gyogyszereket, Hollandiaban, pedig, a\Novartis Pharma BV, illetve a
Sandoz BV végzi ezeket a tevekenységeket:

A Sandoz egy eurOpai unigs,Vvedjegy (003070422 sz.), amelynek jogosultja a
Novartis AG.

A Novartis kifejlesztett egy, ‘a letrozol, hatéanyagot tartalmaz6 vénykoteles
gyogyszert a mellrdk KkezelésérenEzt a gyogyszert Belgiumban (30, illetve
100 darab 2,5 mg-o0s, “filmtablettat tartalmazo kiszerelés a BE0182926. sz.
forgalombahozatali engedély “alapjan) és Hollandidban (30 darab 2,5 mg-os
filmtablettat “tartalmazo™ kiszerelés az RVG 20755. sz. forgalombahozatali
engedely alapjan), a“00838417. sz. Femara eurdpai unids védjeggyel értékesitik,
amelynekyjogesultjaa Novartis AG.

Mivel, a“letrozel mar nem all szabadalmi oltalom alatt, a Sandoz BV a Letrozol
Sandez'2,5'mg generikus gyogyszert 30 filmtablettas kiszerelésben Hollandidban
az, "RVG'106321. sz. forgalombahozatali engedély alapjan forgalmazza.
Belgiumban a Sandoz NV ezt a generikus gyégyszert 30, illetve 100 filmtablettas
kiszerelesben a BE382383. sz. forgalombahozatali engedély alapjan forgalmazza.

A Femara és a Letrozol Sandoz azonos gyogyszerek.

Az Impexeco egy gyogyszerek parhuzamos importjaval foglalkozo belga
vallalkozas. Hollandidb6l Belgiumba importalja a Letrozol Sandoz 2,5 mg
generikus gyogyszert, miutan 1. Ujracsomagolta (a 100 tablettas kiszerelések 0j
kiils6 csomagolast kapnak, a 30 tablettas kiszereléseket pedig ujracimkézik), és
2. a Femara védjeggyel latta el azt. Az Impexeco erre 2014. szeptember 22-én
kapott engedélyt az 1549 Pl 187 F3.sz. belga parhuzamosimport-engedély



10

11

ELOZETES DONTESHOZATAL IRANTI KERELEM (OSSZEFOGLALAS) — C-253/20. Sz. UGY

formajdban a Femara 2,5mg filmtablettdk referencia-gyogyszerként vald
megjeldlése mellett.

2014. oktdber 28-i levelében az Impexeco tajékoztatta a Novartist, hogy engedélyt
kapott arra, hogy 2014. december 1-jétél a Hollandiabol importalt ,,Femara 2,5 mg
100x tabletta (letrozol)” elnevezésli gyogyszert Belgiumban forgalmazza. E levél
mellékleteibdl (a betegtajékoztatd tervezetébOl és a csomagolds mintéjabol)
kitlinik, hogy e tekintetben a Hollandiabol importalt Letrozol Sandoz 2,5 mg
ujracsomagolt és Gjracimkézett valtozatardl van szé.

2014. november 17-i levelében a Novartis ellenezte a tervezett parhuzamos
importot, mert &llaspontja szerint a védjegyoltalma nem mertltski,\ezért a
Hollandiabol importalt generikus gyogyszernek a eoNovartisy, “originalis
gyogyszerének védjegyével vald ujracimkézése a védjegybél eredd “jogainak
nyilvanvaldé megsértését es a fogyasztok megtévesztését jelenti.

2016 juliusdban az Impexeco forgalmazni #kezdte, ‘az Ujracsomagolt és
ujracimkézett gydgyszert Belgiumban.

2017. &prilis 10-i levelében az Impexeconarrohtajékoztatta“a Novartist, hogy a
Hollandiabol importalt Letrozol Sandozy, '2,5mg=ot \is' ~értékesiteni tervezi
Belgiumban 30 filmtablettds, Qjracimkézett, kiszerelésben, Femara 2,5 mg
védjeggyel.

Az origindlis, illetve generikushgyogyszerek.Melga, illetve holland piacat az
alabbiak jellemzik:

— Arak: az Impexeeo ‘altal,. a Rijksinstituut voor  ziekte- en
invaliditeitsverzekeringhez  (0rszagos egészségbiztositasi és rokkantsagi
biztositasi “intézet, \Belgium)/ az altala forgalmazott gyogyszerek utani
artdmogatas trant benyujtott “kérelem és a referencia-artdmogatasirendszer
alkalmazasa (kisebbumértckii artamogatas az originalis gyogyszer tekintetében)
miatt “esokken, az originalis gydgyszer ara, mert egy (tdmogatott) generikus
gyogyszer, kerUlha “piacra. Belgiumban a Femara 2,5mg (Novartis)
kiskereskedelminara megfelel a Letrozol Sandoz 2,5 mg (Sandoz) és a Femara
2,5mg “(Impexeco) Kkiskereskedelmi 4&ranak. Hollandiaban Iényegesen
alacsonyabba Letrozol Sandoz 2,5 mg kiskereskedelmi ara.

— Artamogatas az egészségbiztositas altal: a letrozolt tartalmazo gydgyszerek
esetében az artamogatasnak 2018. augusztus 1-jét6l Belgiumban mar nem
feltétele az el6zetes engedélyezés.

— A letrozol hatdanyagot tartalmazd gyogyszerek ugynevezett ,,no switch”
gyogyszerek (vagyis a kezelés ideje alatt nem lehet masik gyogyszerre
atvaltani).

— Piaci részesedés: Belgiumban a Femara 2,5 mg piaci részesedése 2015 és 2018
kozott 80 szazalék volt (a Letrozol 2,5mg generikus gydgyszerhez
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viszonyitva), Hollandiaban pedig a Femara piaci részesedése 2018-ban 21,58
szazalékot tett ki.

Az alapeljarasban részt vevo felek alapvet6 érvei

A Novartis védjegyb6l eredo jogainak kimeriilésérol:

A Novartis véleménye szerint a 207/2009 rendelet 13. cikkének (1) bekezdése
alapjan a védjegybdl eredd jogai csak olyan 4ruk tekintetében meriilnek ki,
amelyeket ,,ezzel a védjeggyel” a jogosult hozott forgalomba, vagy amelyeket az 6
hozzajarulasaval hoztak forgalomba az EGT-ben.

A jelen esetben a Belgiumba parhuzamosan importalt gyogyszertsa Santdoz BV
hozza forgalomba Hollandiaban —a Sandoz védjegyetdmegelozden feltintetett —
Letrozol INN-nel (International Non-proprietary Name;, nemzetk6zi szabadnev),
tehat nem a Novartis vagy egy vele a Sandoz BV:hez, hasenloan®gazdasagi
kapcsolatban all6 vallalkozas a Femara védjeggyel. A 13."eikk (1) bekezdése nem
alkalmazando az Gjracimkézes esetében, vagyis ha, az, Impexece a Hollandidban
forgalomba hozott Letrozol Sandozt Belgiumbaiumporttalja, és,e gyogyszeren elsd
alkalommal egy masik védjeggyel (Femara),azenes megjelolést helyez el. A
Novartisnak a Femara eurdpai unids védjegybOheredd, jogai kovetkezésképpen
nem merultek ki a 207/2007 rendelet 13 cikkének, (1) bekezdése értelmében.

Az Impexeco véleménye szerint'e, megallapitds nem bir jelentdséggel. A Novartis
védjegybdl eredd jogait_valamely gyogyszernek az Impexeco mint parhuzamos
import6ér altali ujracimkezése “keretébenhaz EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikk,
valamint a védjegyeltalom parhuzamosan importalt gyogyszerek Gjracsomagolasa
esetén torténd kimeriilésével Osszeftiggésben a BMS-feltételek fennallasdnak
vizsgalata alapjan kell, megitélni. Az emlitett feltételek fennalldsa esetén a
védjegyjogosult nem tilthatja 'meg a parhuzamos importérnek, hogy a terméket
Ujracsomagolastykovetéen ‘az adott védjeggyel hozza forgalomba; e feltételek
egyike szerint megéllapithatonak kell lennie, hogy a védjegyjogosult a piacok
egymastol valoymesterséges elzardsa céljabol hivatkozik a védjegybdl eredd
jogaira, ami kilonésen akkor allapithaté meg, ha az Gjracsomagolas sziikséges az
aru importalg tagallamban torténd forgalomba hozataldhoz. Ha a védjegyjogosult
olyan, esetben cllenzi a parhuzamos importér altali Gjracimkézést, amelyben ez
szUkseges, az aruk importalo tagallamban torténé forgalmazasahoz, ez
akadalyezza az Union belili kereskedelmet, ami a tagallamok kdzott a piacok
egymastol valé mesterséges elzarasahoz vezet.

Az Impexeco ugy Véli, hogy ezt az itélkezési gyakorlatot egy generikus
gyogyszernek az originalis gyogyszer védjegyével valé Ujracimkézésére is
alkalmazni kell, ha mindkét gyogyszert egymassal gazdasagi kapcsolatban allo
vallalkozasok hoztak forgalomba az EGT-ben. A Letrozol Sandoz és a Femara
ezenkivil azonos aruk (a gyégyszerek dsszetétele azonos, és az importalt Letrozol
Sandozt decentralizalt eljarasban Hollandidval mint referencia-tagallammal és a
biologiai egyenértékiiség vizsgalata nélkiill engedélyezték, mert a Novartis
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megerdsitette, hogy a Letrozol Sandoz azonos a Femaraval [ugynevezett
biowaiver]).

A piacok eqymastol vald mesterséges elzarasarol:

A Novartis véleménye szerint nem valésul meg a piacok egymastdl val6
mesterséges elzardsa, mert a generikus gyogyszerek es az originalis gydgyszerek
eltéré termékek, amelyeket eltérd piaci szegmensekben hasznélnak. Kilonbdznek
egymastdl szabalyozasi szempontbdl (kilon forgalombahozatali engedélyekkel és
eltérd elnevezésekkel kell rendelkeznitik), orvosi szempontbo6l (Belgiumban tilos a
gyogyszerészek altali helyettesités, és ,,no switch” gyogyszertél van ‘sz0), az
arpolitikat €s az Aartdmogatasi irdnyelveket illetden, valamint® as, fogyasztok
szemszogébol. Mivel a védjeggyel ellatott gyogyszereket &s a, generikus
gybgyszereket mas-mas piacon forgalmazzéak, a piac mnem eszthato fel annak
megakadalyozasaval, hogy a parhuzamos importor a, generikus, gyogyszert az
originalis gyogyszer védjegyével lassa el. Az Ujracimkézés nem ‘igazolhato az
aruk szabad mozgasanak elvével, a BMS-feltételeket\nem“kell megvizsgalni, és
nem bir jelentdséggel a gyogyszerek azonos Gsszetétele, walamint az'a kortilmény,
hogy a gydgyszereket egymassal gazdasagi. kapesolatban allé vallalkozéasok
hozzéak forgalomba.

Az Impexeco véleménye szerint azonikérdeés, koreben; hogy megvaldsul-e a piacok
egymastadl valé mesterséges elzarasa, (a'Novartis allaspontjaval ellentétben) nem a
termékpiacokat, hanem a terileti piacokat(az EGT tagallamai) kell alapul venni.
Ha a tagallamok kodzott nem folytathatd rendes parhuzamos kereskedelem, a
(tertleti) piacok egymdstél walé mesterséges elzarasa valosul meg. Ugyanis
kizarélag egyetlen gyégyszerpiac,létezik, ezt pedig az orvosok gyogyszerfelirési
gyakorlata iranyitja“(akik ‘e, tekintethen terapias szabadsagukat gyakoroljak). Ha
valamely hatéanyag tekintetében méar nem all fenn a szabadalmi oltalom, teljes
értékli altemnativak allnak™wrendelkezésre, amelyek egymassal kolcsondsen
helyettesithetok, &swe kolesonds helyettesithetdségen a Novartis altal emlitett
egyéb N Kolonbségek, “sem  véltoztatnak. A  gyogyszerek  kdlcsonos
helyettesithetdségének vizsgalata soran az egyetlen relevans szempont a terapias
hatds, “amelyet ‘a, gyakorlatban a gydgyszert felir6 orvos itel meg. Ha a
védjegyjogosulty kiillonboz6 védjegyeket kezd hasznalni az EGT-ben egy és
ugyanazon termék tekintetében, a parhuzamos forgalmazé attél fiiggetlenil, hogy
vedjeggyel “ellatott gyogyszerr6l vagy generikus gyogyszerr6l van-e sz0,
ujracimkeézest végezhet a BMS-feltételek fennalldsa esetén. E tekintetben az
importalt gyogyszernek (a 2001. aprilis 19-i Kiralyi rendelet 3. cikkének 2. §-a
alapjan) nem kell 100 szadzalékban azonosnak lennie a belga
referencia-gyogyszerrel. A jelen esetben ezenfelil teljes mértékben azonos
gyogyszerekrol van szo (a Letrozol Sandoz azonos a Femaraval), még ha a
Novartis generikus gyogyszerként hatarozza is meg a Letrozol Sandoz 2,5 mg-ot.
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Az elozetes dontéshozatalra utalas indokainak rovid bemutatasa

A Hof van beroep Brussel (brusszeli fellebbviteli birdsag) megallapitja, hogy
bizonytalansdg és vita Ovezi azt a kérdést, hogy az EUMSZ 34. es
EUMSZ 36. cikk értelmében a tagallamok kozott a piacok egymastdl vald
mesterséges elzardsdhoz vezethet-e, ha a védjegyjogosult fellép valamely
generikus gydgyszernek az e gyogyszert a vedjeggyel ellatott gyogyszer
(referencia-gydgyszer) védjegyének elhelyezése révén Gjracsomagold parhuzamos
importor altal az importald tagallamban torténd tovabbi forgalmazasa ellen.

Belgiumban tébb olyan birésagi eljaras is folyamatban .van, “Samelyben
védjegyjogosultak és parhuzamos importérok e kérdésrdl vitdznakn A kérdésre
eltérd valaszokat adnak az egyes birdsagok.

E jogvitdk sajatossdgat az adja, hogy valamely génerikus ‘gyogyszernek a
parhuzamos importér altal az originalis gyogyszer “wédjegyével valo
ujracimkézésére  vonatkoznak olyan helyzetekbeny, amelyekben mindket
gyogyszert egymassal gazdasagi kapcsolatban allé, “vallalkozasok hoztak
forgalomba az EGT-ben.



