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Przédmiot postepowania glownego

Postepowanieygléwne dotyczy odwotania wniesionego przez PI Pharmegs do Hof
van beroep Brussel (sagdu apelacyjnego w Brukseli) od wyroku wydanego w dniu
12kwietnia®2018 r. przez prezesa Nederlandstalige rechtbank van koophandel
Brussel (niderlandzkojezycznego sadu gospodarczego w Brukseli) — dziatajacego
W charakterze sadu orzekajacego W przedmiocie $rodka tymczasowego — na mocy
ktérego za zasadng uznano skarge spotki Novartis W sprawie 0 naruszenie jej praw
do znaku towarowego oraz nakazano zaprzestania, pod grozbg okresowej kary
pieni¢znej, naruszania prawa do znaku towarowego, ktorego winng, W rozumieniu
art. 2.20 wust.1 lit.a) konwencji panstw Beneluksu Ww sprawie wtasnosci
intelektualnej (zwanej dalej ,,KBWI”), uznano PI Pharm¢ w wyniku przywozu
z Niderlandow do Belgii generycznego produktu leczniczego marki Sandoz
zawierajacego metylofenidat i naniesienia nan nalezacego do Novartisu znaku
towarowego Rilatine, a nastgpnie wprowadzenia tegoz produktu pod zmienionym
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znakiem towarowym do sprzedazy hurtowej, aptecznej oraz innymi kanatami
dystrybuciji.

Przedmiot ipodstawa prawna wniosku o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym

Wyktadnia, na podstawie art. 267 TFUE, art. 34 136 TFUE oraz przestanek
»BMS” w rozumieniu rozwini¢tym w wyrokach Trybunatu z dnia 11 lipca 1996 r.,
Bristol-Myers Squibb iin. (spr. polaczone C-427/93, C-429/93 i C-436/93,
EU:C:1996:282) oraz zdnia 12 pazdziernika 1999r., Upjohn, (€-379/97,
EU:C:1999:494).

Pytania prejudycjalne

1) Czy art. 34-36 TFUE nalezy interpretowac Mnten sposoby, zéyjesli produkt
leczniczy opatrzony znakiem towarowym (referencyjny, produkt leczniczy)
I generyczny produkt leczniczy wprowadzane™sa %do “ebrotus W EOG przez
przedsigbiorstwa powigzane ze sobg gospodarczo, Wto ‘wowczas Sprzeciw
wlasciciela znaku towarowego wobec! dalszego obrotu ‘W panstwie przywozu
generycznym produktem leczniczym ptzez podmiot | dokonujacy przywozu
réwnoleglego, po uprzednim jegodprzepakowaniu'polegajacym na naniesieniu nan
znaku towarowego, jakim opatrzony jest referencyjny produkt leczniczy, moze
prowadzi¢ do sztucznego podziatu rynkow,pomiedzy panstwami cztonkowskimi?

2) W razie udzieleniatna powyzszewpytanie odpowiedzi twierdzacej — czy
sprzeciw wiasciciela znaku towarowego wobec zmiany znaku towarowego nalezy
ocenia¢ W swietle‘przestanck BMS?

3) Czy dla,odpowiedzi na'te pytania ma znaczenie okolicznos$¢, ze generyczny
produkt_ leczniczy “ipredukt leczniczy opatrzony znakiem towarowym
(referencyyny, produkt ‘leczniczy) sa identyczne lub majg taki sam skutek
terapeutyezny,»o czymgmowa w art. 3 § 2 Koninklijk besluit van 19 april 2001
inzake parallelinvoer,(dekretu krolewskiego z dnia 19 kwietnia 2001 r. w sprawie
przywozu rownolegtego)?

Przywolane przepisy prawa Unii Europejskiej iprawa Beneluksu oraz
orzecznictwo Trybunalu

Artykuly 34 i 36 TFUE

Artykut 2.20 ust. 1 lit. a), art. 2.20 ust. 2 oraz art. 2.23 ust. 3 Benelux-Verdrag
inzake de intellectuele eigendom (konwencji panstw Beneluksu w sprawie
wlasnosci intelektualnej, KBWI) stanowigce odpowiedniki art. 13 rozporzadzenia
Rady (WE) nr 207/2009 z dnia 26 lutego 2009 r. w sprawie wspdlnotowego znaku
towarowego
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Wyroki Trybunatu z dnia 11 lipca 1996 r., Bristol-Myers Squibb i in. (C-427/93,
C-429/93 1C-436/93, EU:C:1996:282) oraz zdnia 12 pazdziernika 1999r.,
Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494)

Przywolane przepisy prawa krajowego

Artykut 3 § 2 Koninklijk besluit van 19 april 2001 inzake parallelinvoer van
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en de parallelle distributie van
geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik, (dekretu
krélewskiego z dnia 19 kwietnia 2001 r. w sprawie przywozu“sownoleglego
produktow leczniczych stosowanych uludzi oraz dystrybucji, réwnolegle;
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéow weterynaryjnych):%,(...)
podmiot majacy zamiar dokonaé¢ przywozu rownoleglego produktu leczniczego
moze uzyska¢ na to pozwolenie, pod warunkiem fze“dotyczy to ‘produktu
leczniczego: 1° objetego W panstwie cztonkowskim pochodzenia pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu wydanym przez wlasciwe ‘organy\tegéz panstwa
cztonkowskiego; 2° dla ktorego istnieje refereneyjny,produkt,leczniczy; 3° ktory,
nie bgdac we wszystkich aspektach identyeznym, z'referencyjnym produktem
leczniczym, w poréwnaniu z nim charakteryzuje sig przynajmniej: a) takim
samym sktadem jako$ciowym i iloSciowym, substancji czynnych; b) takimi
samymi wskazaniami leczniczymi§ ¢) rownOwaznoscid terapeutyczng; d) taka
samg postacig farmaceutyczng”.

Streszczenie stanu faktyCznegoi pestepowania

Novartis AG to szwajcarska spotka deminujaca grupy Novartis, do ktorej naleza
oddziat Novartis (spizedaz ‘epatentowanych produktow leczniczych opatrzonych
znakiem towarowym), oxazyoddzial Sandoz (sprzedaz generycznych produktow
leczniczych).\W Belgiiyjej“spotka zalezna Novartis Pharma NV (zwane dalej
facznie gNowartis””) wptowadza na rynek oryginalne produkty lecznicze opatrzone
znakiem towarowym.

Novartis opracewals wydawany na recept¢ produkt leczniczy zawierajacy
substangje czynng metylofenidat, ktory stosuje si¢ W leczeniu zespotu
nadpobudliwosei psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) oraz w leczeniu
narkolepsji. Tenze produkt leczniczy sprzedawany jest pod znakami towarowymi
Ritaliny, Ritaline, Ritalina lub Rilatine. Bedaca przedmiotem niniejszego sporu
nazwa Rilatine jest stownym znakiem towarowym Beneluksu (nr 0054047),
ktorego wiascicielem jest Novartis Pharma NV od 1973 roku. Opatrzony znakiem
towarowym produkt leczniczy Rilatine wprowadzany jest do obrotu w Belgii
[miedzy innymi w opakowaniach po 20 tabletek 10 mg, na podstawie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu VHB (vergunning voor het in de handel brengen)
nr BE051597] przez Novartis Pharma NV oraz w Niderlandach [mi¢dzy innymi
w opakowaniach po 30 tabletek 10 mg, na podstawie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu (handelsvergunning) nr RVG 03957] przez Novartis Pharma BV.
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7 racji tego, ze metylofenidat nie jest juz chroniony patentem, w Niderlandach
Sandoz BV wprowadza do obrotu generyczny produkt leczniczy Methylfenidaat
HCI Sandoz 10 mg w opakowaniach po 30 tabletek. Sandoz BV posiada w tym
celu pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr RVG 27033=09357, w ktorym
znak roOwnosci oznacza, ze produkt leczniczy Methylfenidaat HC1 Sandoz tabletki
10 mg jest identyczny z produktem leczniczym Ritalin tabletki 10 mg. W Belgii
Sandoz NV nie wprowadza na rynek zadnego produktu leczniczego 0 nazwie
Methylfenidaat HCI Sandoz.

PI Pharma [PH Pharma] to belgijskie przedsigbiorstwo prowadzace dziatalnos¢
w zakresie przywozu réwnolegltego produktéw leczniczych. #Dokonuje ono
przywozu produktu leczniczego Methylfenidaat HCIl ©'Sandoz10. mg
z Niderlandow do Belgii po 1) jego uprzednim przepakowaniu (howe opakowanie
zewnetrzne zawierajagce 20 tabletek) oraz 2) zmianie ‘znaku towarowego
(naniesieniu znaku towarowego Rilatine). W dniu 10 wrzesnia 2014 r. Pl Pharma
[PH Pharma] uzyskata dla Rilatine tabletki 10 amg belgijskie pozwolenie na
przywoz rownolegly 0 numerze 1637 Pl 0322 FOQ3, w ktérym ,,Rilatine tabletki
10 mg” figuruje jako referencyjny produkt leczniczy.

W pismie z dnia 30 czerwca 2015 r. PI"Pharma [PH, Pharma] poinformowato
spotke Novartis 0 uzyskaniu pozwolenia, nasdopuszczenie do obrotu w Belgii
przywozonego z Niderlandéw produktu “Jleczniczego (Methylfenidaat HCI
Sandoz 10 mg) jako Rilatine 10,mg %,20 tabletek oraz o zamiarze wejscia z tym
produktem na rynek belgijskis

W pismie z dnia 22 lipca 2015 ry, spétka Nowvartis sprzeciwila si¢ planowanemu
przywozowi rownoleglemuy, drgumentujge to tym, ze jej prawo do znaku
towarowego Rilatine nie\zestato jeszCze wyczerpane, W zwiazku z czym zmiana
znaku, jakim opatrzony jest bedaey przedmiotem przywozu generyczny produkt
leczniczy nayznaki\towarowy, jakim opatrzony jest oryginalny produkt leczniczy
spotki Novartis, stanowilaby, oczywiste naruszenie jej prawa do znaku
towarowego i wprewadzitoby w btad odbiorcow.

W pazdziesnitku 2016 1. PI Pharma [PH Pharma] przystapilo do sprzedazy
WeBelgii przepakowanego produktu leczniczego pod zmienionym znakiem
towarowym.

Rynki belgijski wzglednie niderlandzki charakteryzuja si¢ nastepujacymi cechami
w odniegieniu do produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng
metylofenidat:

— Ceny: W konsekwencji tego, ze PI Pharma [PH Pharma] zlozyla do
Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering (krajowego instytutu
ubezpieczenia chorobowego i ubezpieczenia na wypadek inwalidztwa) wniosek
o0 refundacje¢ sprzedawanych przez siebie produktéw leczniczych — przy czym
refundacja taka uzalezniona jest od uprzedniego uzyskania pozwolenia — cena
detaliczna Rilatine 10 mg x 20 tabletek spotki Novartis wynosi 8,10 EUR (czyli
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0,405 EUR za tabletkg), podczas gdy cena detaliczna Rilatine 10 mg x 20
tabletek P1 Pharmy [PH Pharma] wynosi 7,95 EUR (czyli 0,398 EUR za
tabletke). W Niderlandach cena detaliczna Methylfenidaatu HCI Sandoz 10 mg
wynosi 0,055 EUR za tabletke.

— Udzial wrynku: W Belgii udziat w rynku Rilatine zmniejszyt si¢ w latach
2015-2018 z 94% do 71% dla produktu spotki Novartis, podczas gdy w tym
samym okresie wzrost on z 0% do 18% dla produktu PI Pharmy [PH Pharma].
W Niderlandach udziat w rynku Ritalinu (Novartis) zmniejszyt si¢ w latach
2015-2018 z6% do 4%, natomiast udzial wrynku Methylfenidaatu HCI
Sandoz (Sandoz) w tym samym okresie zmniejszyt si¢ z 30% d0,26%.

Podstawowe argumenty stron w postepowaniu glownym

— W przedmiocie wyczerpania prawa spotki Novartis do. znaku. towaroweqo:

Spotka Novartis stoi na stanowisku, ze zgodnie Zitreseia art. 2.28 ust. 3 KBWI
mowa jest jedynie o wyczerpaniu prawa do znakuytowarowegosw odniesieniu do
towarow, ktore zostaly wprowadzone do,obretu nasterytorium EOG ,,pod tym
znakiem towarowym” przez wiasciciela‘lub za jego zgoda.

W  niniejszej sprawie produkty lecznicze. bedace przedmiotem przywozu
réwnoleglego do Belgii s3 w Niderlandach wprowadzane do obrotu przez spotke
Sandoz BV pod mi¢dzynarodowa niezastrzezong nazwa ,,Methylfenidaat HC1”, za
ktora stoi znak towarowyfSandoz. Le konkretne produkty nie sa wprowadzane do
obrotu pod znakiem gowarowymy, Rilatine” (czy tez ,Ritalin”) przez spotke
Novartis ani przez zadne Z{powigzanych z nim gospodarczo przedsigbiorstw
takich jak spotka“Sandoz, BV."Artykut 2.23 ust. 3 KBWI nie ma zastosowania
w wypadku zmiany “znakuytowarewego, co W niniejszej sprawie ma miejsce,
w wypadku gdy PI"Rharmas[PH Pharma] przywozi do Belgii produkty lecznicze
wprowadzone “do “ebrotu ~ w Niderlandach pod znakiem towarowym
»~Methylfenidaat HEl Sandoz” i po raz pierwszy opatruje je znakiem identycznym
Z innym znakiem,towarowym (Rilatine). Prawa, jakie spotka Novartis wywodzi
sic ze znaku “towarowego Beneluksu Rilatine, nie zostaly wyczerpane
W rozumieniu art. 2:23 ust. 3 KBWI.

PlI ' Rharma [PH Pharma] utrzymuje, ze ustalenie to nie ma zadnego znaczenia.
Prawatspotki Novartis w sytuacji zmiany znaku, jakim opatrzony jest produkt
leczniczy, nalezy ocenia¢ na podstawie art. 34 136 TFUE oraz w swietle
przestanck BMS dotyczacych wyczerpania prawa do znaku towarowego przy
przepakowywaniu produktow leczniczych bedacych przedmiotem przywozu
rownolegtego. Jedno z przestanek, wramach ktérych wlasciciel znaku
towarowego nie moze sprzeciwi¢ si¢ wprowadzeniu do obrotu przez podmiot
dokonujacy przywozu réwnoleglego produktu przepakowanego 1 0znaczonego
jego znakiem towarowym, jest ustalenie, ze wtlasciciel znaku towarowego
korzysta z przystugujacego mu don prawa W celu sztucznego podziatu rynkow, co
ma miejsce w szczeg6lnosci gdy przepakowanie jest niezbedne do wprowadzenia



12

13

14

STRESZCZENIE WNIOSKU O WYDANIE ORZECZENIA W TRYBIE PREJUDYCJALNYM — SPRAWA C-254/20

produktu do obrotu w panstwie czlonkowskim przywozu. Sprzeciw wiasciciela
znaku towarowego wobec zmiany znaku towarowego przez podmiot dokonujacy
przywozu rownolegtego, W sytuacji gdy zmiana taka jest niezb¢dna do sprzedazy
produktow w panstwie cztonkowskim przywozu, stanowi przeszkode w wymianie
handlowej pomiedzy panstwami cztonkowskimi, ktére prowadzi do sztucznego
podziatu rynkéw pomiedzy panstwami cztonkowskimi.

Zgodnie ze stanowiskiem PI Pharmy [PH Pharma] orzecznictwo to nalezy
stosowac¢ roéwniez W sytuacji zmiany znaku, jakim opatrzony jest generyczny
produkt leczniczy na znak towarowy, jakim opatrzony jest referencyjny produkt
leczniczy, jezeli oba te produkty sa wprowadzone do obrotun, WaEOG przez
przedsigbiorstwa powigzane gospodarczo. Ponadto  produkt leezniczy
Methylfenidaat HCI Sandoz 10 mg nie jest prawdziwym generycznym, produktem
leczniczym, lecz — wstowach PI Pharmy [PH Pharmal, — ,autentycznym
produktem leczniczym o0 generycznej nazwie”, | ktory, “Yjest identyczny
z referencyjnym produktem leczniczym Rilatine, lub Ritalins, [Wynika to
Z porownania sktadu, abedacy przedmiotem przywozuy, Methylfenidaat HCI
Sandoz 10 mg zostat dopuszczony do obretumw ramach, procedury rejestracji
pochodnej (anie wramach wtasciwej proceduryy, wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu generycznych produktow leczniczyeh)].

— W przedmiocie sztucznego podziatu rynkéow:

Spotka Novartis stoi na stanowisku, 1z nie dochodzi do sztucznego podziatu
rynkéw, poniewaz generyezne produkty Ieeznicze i produkty lecznicze opatrzone
znakiem towarowym to. rozney, predukty, “ktore funkcjonuja na odrebnych
segmentach rynku. Sagy one «0dr¢bne Zprawnego punktu widzenia (wymodg
uzyskania osobnyeh pozwelenyna dopuszczenie do obrotu i posiadania réznych
nazw), z medycznegospunktuwidzenia (substytucja produktéw leczniczych przez
farmaceute qjest “w Belgii, \zakazana), z punktu widzenia polityki cenowej
I refundacyjnejy, jak “wéwmicz,w postrzeganiu odbiorcow. Poniewaz produkty
leczniczen, opatrzone zmakiem towarowym i generyczne produkty lecznicze
sprzedawane, s3 na ‘roznych segmentach rynku, niemozliwy jest jego podzial
poprzez uniemezliwienie podmiotowi dokonujacemu przywozu roéwnoleglego
zmiany, znaku, Jakim opatrzony jest generyczny produkt leczniczy na znak
towarowys, jakim opatrzony jest referencyjny produkt leczniczy. Nie mozna
powolywac si¢ na zasad¢ swobodnego przepltywu towarow w celu dopuszczenia
zmiany zhaku towarowego. Brak jest podstaw do przeprowadzenia oceny
w swietle  przestanek BMS. Bez znaczenia pozostaja tez identyczny sktad
produktow leczniczych oraz fakt, ze sa one wprowadzane do obrotu przez
przedsiebiorstwa powigzane gospodarczo.

Pl Pharma [PH Pharma] twierdzi, ze za punkt wyjscia W rozwazaniach w kwestii
istnienia sztucznego podziatu rynkow nie nalezy przyjmowac rynku produktow
(jak to czyni spotka Novartis), ale raczej rynki wedtug kryterium terytorialnego
panstw cztonkowskich EOG. Jezeli pomiedzy panstwami cztonkowskimi nie jest
mozliwy normalny handel rownolegly, wowczas dochodzi do sztucznego podziatu
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rynkow (terytorialnych). Istnieje bowiem tylko jeden rynek farmaceutyczny, na
ktorym kluczowa role¢ odgrywaja praktyki lekarzy w zakresie przepisywania
lekéw (korzystaja oni przy tym ze swojej swobody podejmowania decyzji
w zakresie leczenia). Z chwilg ustania ochrony patentowej substancji czynnej
dostepne stajg si¢ petnowarto$ciowe alternatywy, ktore sag miedzy sobg zamienne
I zamiennos$ci tej nie niwelujg pozostate roznice, na ktore wskazuje spotka
Novartis. Jedynym kryterium istotnym przy badaniu zamiennosci produktow
leczniczych jest efekt terapeutyczny oceniany w praktyce przez lekarza przy
przepisywaniu lekow. Niezaleznie od tego czy chodzi o produkt leczniczy
opatrzony znakiem towarowym, czy o generyczny produkt leczniczy, w sytuacji
gdy wilasciciel znaku towarowego zaczyna uzywac¢ roznych znakéw tewarowych
dla tego samego produktu wewnatrz EOG, wéwczas podmiot dokonujacy handlu
rownolegtego jest uprawniony do zmiany znaku towarowego po) speinieniu
przestanki BMS. Produkt leczniczy bedacy przedmiotemyprzywozu niesmusi by¢
przy tym w 100% identyczny z belgijskim produktem refereneyjnym ‘(zgodnie
z art. 3 8 2 Koninklijk besluit betreffende parallelinvoer). Ponadte,w niniejszej
sprawie chodzi o identyczne produkty lecznicze“(Methylfenidaat HCI Sandoz
identyczny z Rilatine), nawet jesli spotka Novartis ‘przedstawiasMethylfenidaat
HCI Sandoz jako generyczny produkt leczniczy.

Zwiezle uzasadnienie wniosku 0 Wydanie orzeezeniasw trybie prejudycjalnym

Hof van beroep Brussel stwierdza, iz kontrowersja | watpliwosci pojawiajg si¢
wokot kwestii tego, czy sprzeciw, wiasciciela znaku towarowego wobec dalszej
dystrybucji towaru w panstwie przywozu generycznym produktem leczniczym
przez podmiot dokonujgey przywozu rownoleglego, ktory to podmiot produkt 6w
przepakowal poprzez naniesienie nan‘znaku towarowego, jakim opatrzony jest
referencyjny produkt leczniczy, moze prowadzi¢ do sztucznego podzialu rynkow
pomiedzy panstwami cztonkowskimi w rozumieniu art. 34 i 36 TFUE.

W Belgiinkwestiasta jest,przedmiotem wielu postgpowan sadowych toczacych si¢
pomi@dzy ‘wiascicielami, znakow towarowych apodmiotami dokonujgcymi
przywozu ‘toOwnolegtego. Panuje brak jednolitego ustosunkowania si¢ sadow
Watymizakresie.

Specyfika tyeh sporow polega na tym, ze dotyczg one zmiany przez podmiot
dokonujaey przywozu roéwnoleglego znaku towarowego, jakim opatrzony jest
generyezny produkt leczniczy na znak towarowy, jakim opatrzony jest
referencyjny produkt leczniczy, w sytuacji gdy oba te produkty lecznicze
wprowadzane sg do obrotu W EOG przez przedsigbiorstwa powigzane ze sobg
gospodarczo.



