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Az alapeljarasitargya

Az alapeljaras, targyata Nederlandstalige Rechtbank van koophandel Brussel
(briisszeli holland, nyely(i kereskedelmi birdsag, Belgium) ideiglenes intézkedések
meghozatalara vonatkozo rendelkezéseknek megfelelden eljard elndke altal 2018.
aprilisy12-envhozott itélet ellen a Pl Pharma altal a Hof van beroep Brusselhez
(brisszeli fellebbviteli birésag, Belgium) benyujtott fellebbezés képezi; az emlitett
itélettel megalapozottnak nyilvanitottak a Novartis altal védjegybdl eredd jogainak
megsértése miatt inditott keresetet, és kényszerité birsag terhe mellett elrendelték
a védjegybitorlas abbahagyasat, minek keretében megallapitottdk, hogy a Pl
Pharma beavatkozott az emlitett jogokba a szellemi tulajdonrol sz6lé Benelux
Egyezmeny 2.2[0]. cikke 1. bekezdésének a. pontja értelmében, mivel a Sandoz
Methylphenidat elnevezésti generikus gyogyszerét Hollandiabol Belgiumba
importalta, azon elhelyezte a Novartis Rilatine védjegyét, majd azt ezzel a
védjeggyel nagykeresked6kon, gyodgyszertarakon, illetve egyéb forgalmazasi
csatornakon keresztul forgalmazta.
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Az elézetes 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 eldterjesztett elozetes 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 ujracimkézés elleni
fellépését?

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

A hivatkozott ‘unios és,benelux jogi rendelkezések, és a Birosag itélkezési
gyakorlata

EUMSZ 34, eSEUMSZ'86. cikk

A Benelux-Verdrag inzake de intellectuele eigendom (BVIE) (a szellemi
tblajdonral szold Benelux Egyezmény, a tovabbiakban: Benelux Egyezmény)
2.20."cikke ™, 1. bekezdésének a. pontja, 2.20.cikkének 2. bekezdése és
2.23."¢ikkeének 3. bekezdése; az utdbbi rendelkezés a kozosségi védjegyrdl szolo,
2009. februar 26-i 207/2009/EK tanéacsi rendelet 13. cikkéhez hasonlo szabalyozas

A Bir6sag 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. oktéber 12-i Upjohn itélete
(C-379/97, EU:C:1999:494)
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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 felhasznalasra szant
gyogyszerek parhuzamos importjarol, valamint az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek és az allatgyogyaszati készitmények parhuzamos [kereskedelmi]
terjesztésérdl szold, 2001. aprilis 19-i kirdlyi rendelet; a tovabbiakban: 2001.
aprilis 19-i kiralyi rendelet) 3.cikkének 2.8-a: ,[...] valamely gyogyszert
parhuzamosan importalni kivand szemely akkor kaphat erre vonatkoz@engedélyt,
ha az adott gyogyszer: 1° a szarmazési tagallamban az e tagallam,_hataskorrel és
illetékességgel rendelkezO hatdsagai altal kiadott forgalombahozatali engedély
targyat  képezi, 2°e  gydgyszer  tekintetében _ “rendelkezesre s, “all
referencia-gyogyszer, 3°a referencia-gydgyszerrel 6sszehasenlitva, =anélkil,
hogy azzal minden tekintetben azonos lenne — legalabh: a)a hatoanyagok
tekintetében azonos mindségi és mennyiségi OSszetetelli, b) azones  terapias
javallattal rendelkezik, c) terapias szempeontbol™, ‘egyenértékii, d) azonos
gyogyszerformaval rendelkezik.”

A tényallas és az alapeljaras rovid bemutatasa

A Novartis AG a Novartisscsoporty, svajci \anyavallalata; e csoport a
Novartis-részlegb6l — (szabadalmagztatott,, vedjeggyel ellatott gyogyszerek
értékesitése) és a Sandoz-reszlegbdl (generikus gyogyszerek értékesitése) all.
Belgiumban leanyvallalata, @ Novartis, Pharma NV (a tovabbiakban egyutt:
Novartis) forgalmazza a,védjeggyel ellatott gydgyszereket (a tovabbiakban még:
originalis gyogyszerek).

A Novartis “kifejlesztett hegy.<a methylphenidate hatéanyagot tartalmazo
vénykoteles gyogyszert egy figyelemhidnyos hiperaktivitas-zavar (ADHD) és a
narkolepsziawkezeléseres,, Ezt a gyogyszert a Ritalin, Ritaline, Ritalina vagy
Rilatine védjeggyelforgalmazzak. A jelen tugyben szoban forgo Rilatine védjegy
egy. beneluxiszovédjegy (0054047. sz.), amelynek jogosultja 1973 oOta a Novartis
Pharma NV. A'Rilatine originalis gyogyszert Belgiumban (toébbek kdzott 20 darab
20 mg-0s, tablettat tartalmazd kiszerelésben a BE051597. sz. forgalombahozatali
engedely. alapjan) a Novartis Pharma NV, Hollandidban pedig (tébbek kodzott
30 darab*,10'mg-os tablettat tartalmazé kiszerelesben az RVG 03957. sz.
forgalombahozatali engedély alapjan) a Novartis Pharma BV forgalmazza.

Mivel a methylphenidate mar nem all szabadalmi oltalom alatt, a Sandoz BV a
Methylphenidat HCI Sandoz 10 mg generikus gyogyszert 30 tablettas
Kiszerelésben  forgalmazza Hollandiaban. A  Sandoz BV  ehhez az
RVG 27033=09357. sz. forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik; az engedély
szamaban szerepld egyenlOségjel azt jelenti, hogy a Methylphenidat HCI Sandoz
10 mg tabletta elnevezésii gyogyszer azonos a Ritalin 10 mg tabletta elnevezési
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gyégyszerrel. Belgiumban nem forgalmazza a Sandoz BV a Methylphenidat HCI
Sandoz gyogyszert.

A Pl Pharma egy gyogyszerek parhuzamos importjdval foglalkozé belga
vallalkozas. Hollandiabol Belgiumba importéalja a Methylphenidat HCl Sandoz
10 mg gydgyszert, miutan 1. Gjracsomagolta (20 tablettas 0] kiilsé csomagolas), és
2. Ujracimkézte azt (a Rilatine védjegy elhelyezése). A Rilatine 10 mg tablettak
tekintetében a Pl Pharma 2014. szeptember 10-én kapta meg az
1637 P1 0322 F003. sz. belga parhuzamosimport-engedélyt a Rilatine 10 mg
tablettak referencia-gyogyszerként valé megjel6lése mellett.

2015. janius 30-i levelében a Pl Pharma tajékoztatta a NovartissPharmaiNV-t,
hogy engedélyt kapott arra, hogy a Hollandidbdl importalt, RilatinesJ0ung 20x
tabletta (Methylphenidat Sandoz 10 mg) elnevezésli gyogyszert \Belgiumban
forgalomba hozza, és e gydgyszert forgalmazni kivanjaBelgiumban.

2015. julius 22-i levelében a Novartis ellenezte aitervezett\parhtuzamos importot,
mert alldspontja szerint a Rilatine-hoz fiiz6d6 védjegyoltalma nem meriilt ki, ezért
az importalt generikus gyogyszernek a Nowartis originaliss gyogyszerének
védjegyeével vald Ujracimkézése a védjegybélyered6 jogainak nyilvanvalo
megsertését és a fogyasztdk megtévesztesét jelenti.

2016 oktoberében a Pl Pharma, forgalmaznin kezdte az Gjracsomagolt és
Ujracimkeézett gydgyszert Belgiumban.

A methylphenidate hatdéanyagot tartalmazés,gyodgyszerek belga, illetve holland
piacat az alabbiak jellemzik:

— Arak: a PRl “Pharma_ altal a Rijksinstituut voor ziekte- en
invaliditeitSverzekeringhez “\(orszagos egészségbiztositdsi és rokkantsagi
biztositasiintézet, Belgium) az A&ltala forgalmazott gyogyszerek utéani
artdmogatés “irant, benyujtott kérelem miatt a Rilatine 10 mg 20x tabletta
Novartis kiskereskedelmi ara 8,10 eurd (illetve tablettanként 0,405 eur0), a
Rilatine 10 mg 20x, tabletta Pl1 Pharma kiskereskedelmi &ra pedig 7,95 euro
(iletve, tablettankent 0,398 curd), az artamogatas feltétele pedig az elGzetes
engedélyezés., Hollandidban a Methylphenidat HCI Sandoz 10 mg
kiskereskedelmi ara tablettanként 0,055 euro.

— Piaci,reszesedés: Belgiumban a Novartis-féle Rilatine piaci reszesedese 2015 és
2018 'kozott 94-r6l 71 szazalékra csokkent, mikozben a Pl Pharma piaci
részesedése azonos idészakban 0-r6l 18 szazalékra nétt. Hollandidban a Ritalin
(Novartis) piaci részesedese 2015 és 2018 kozott 6-rol 4 szézalekra, a
Methylphenidat HCI Sandoz (Sandoz) piaci részesedése pedig azonos
id6szakban 30-rol 26 szazalékra csokkent.
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Az alapeljarasban részt vevo felek alapvet6 érvei

— A Novartis védjegybdl eredd jogainak kimeriilésérol:

A Novartis véleménye szerint a Benelux Egyezmény 2.23. cikkének 3. bekezdése
alapjan a védjegybdl eredd jogai csak olyan aruk 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 gydgyszert asSandoz BV
hozza forgalomba Hollandidban —a Sandoz védjegyet megel6zben feltiintetett —
,Methylphenidat HCI” INN-nel (International Non-proprietary Name, nemzetkozi
szabadnév). Ezeket a kilonallo termékeket nem a Novartis vVagysegy ‘vele, a
Sandoz BV-hez hasonléan gazdasdgi kapcsolatban &ll6 “wallalkozés “hozta
forgalomba a ,Rilatine” (vagy ,Ritalin”) védjeggyel."A\Benelux Egyeézmény
2.23. cikkének 3. bekezdése nem alkalmazand6 az ujracimkezés esetében, vagyis
ha a PI Pharma a Hollandidban ,,Methylphenidat “HEI “‘Sandez” clnevezéssel
forgalomba hozott gyogyszereket Belgiumba importaljaneste gyogyszereken elsé
alkalommal egy masik védjeggyel (Rilatine).'azones® megjelolést helyez el. A
Novartisnak a Rilatine benelux védjegybdlereddyogainem meriiltek ki a Benelux
Egyezmény 2.23. cikkének 3. bekezdése'értelmében.

A Pl Pharma véleménye szerintec megallapitas nem bir jelentdséggel. A Novartis
jogait valamely gyoOgyszer,, Ujracimkézése “keretében az EUMSZ 34. és
EUMSZ 36. cikk, valamint as, védjegyoltalom parhuzamosan importalt
gyogyszerek Ujracsomagelasa, esetén tortcné kimeriilésével Osszefliggésben a
BMS-feltételek fennallasanak, wizsgalata “alapjan kell megitélni. Az emlitett
feltételek fennallasanesetén a védjegyjogosult nem tilthatja meg a parhuzamos
importérnek, hogy a\tesmeket ujracsomagolast kovetden az adott védjeggyel
hozza forgalomba;.e feltételek egyike szerint megallapithatonak kell lennie, hogy
a veédjegyjogosult.\a piacok “egymastol valé mesterséges elzéarasa céljabol
hivatkozik ‘a wédjegybol'eredd jogaira, ami kiilondsen akkor allapithatd meg, ha az
ujracsomagolds szlikséges az aru importalé tagallamban torténd forgalomba
hozataldhoz."Ha“a védjegyjogosult olyan esetben ellenzi a parhuzamos importor
altal jracimkeézéstpamelyben ez sziikséges az aruk importal6d tagallamban torténd
forgalmazasahoz, ez akadalyozza az Union beluli kereskedelmet, ami a
tagallamok kozott a piacok egymastol valé mesterséges elzarasahoz vezet.

A Pl Rharma uagy Véli, hogy ezt az itélkezési gyakorlatot egy generikus
gyogyszernek az originalis gyogyszer védjegyével valo ujracimkézésere is
alkalmazni kell, ha mindkét gyogyszert egymassal gazdasagi kapcsolatban all6
vallalkozasok hoztédk forgalomba az EGT-ben. A Methylphenidat HCI Sandoz
10 mg gyogyszer ezenkivil nem valodi generikus gyogyszer, hanem egy
»generikus elnevezéssel rendelkezd eredeti gyogyszer”, amely azonos a Rilatine
vagy Ritalin originalis gyogyszerrel. [Ez az egyes 0sszetételek
Osszehasonlitasabol tlinik ki, és az importalt Methylphenidat HCI Sandoz
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10 mg-ot szarmazékos engedélyezesi eljaras (nem pedig a generikus gyogyszerek
engedélyezésére szolgald eljaras) kereteben engedélyezték.]

— A piacok eqymastol vald mesterséges elzarasarol:

A Novartis véleménye szerint nem valésul meg a piacok egymastdl val6
mesterséges elzarasa, 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 szempontbdl (Belgiumban tilos a
gybgyszerészek altali helyettesités), az arpolitikat és az artamogatasi iranyelveket
illetéen, valamint a fogyasztok szemszOgébdl. Mivel a wédjeggyely, ellatott
gybgyszereket és a generikus gyogyszereket mas-mas piacon,forgalmazzak,a piac
nem oszthatdé fel annak megakadalyozasaval, hogy aparhuzamos, importér a
generikus gyogyszert az origindlis gyogyszer védjegyevely lassa, el Az
ujracimkézés nem igazolhatdé az aruk szabad mozgasanaks.elvével, a
BMS-feltételeket nem kell megvizsgalni, és nembir jelentOséggel a gyogyszerek
azonos 0sszetétele, valamint az a korulmény, hegy a gyogyszereket egymassal
gazdasagi kapcsolatban allé vallalkozasok hozzak forgalomba.

A Pl Pharma véleménye szerint azon kerdés'kéreben,"hogy‘megvalosul-e a piacok
egymastol valo mesterséges elzarésa,(a Nowvartis alaspontjaval ellentétben) nem a
termékpiacokat, hanem az EGT+agallamok terilleti, piacait kell alapul venni. Ha a
tagallamok kozott nem folytathatosrendes parhuzamos kereskedelem, a (terdileti)
piacok egymastdl vald mesterseges “elzarasamvalosul meg. Ugyanis kizarélag
egyetlen gyogyszerpiacdétezik;, ezt pedigyaz orvosok gyogyszerfelirasi gyakorlata
irdnyitja (akik e tekintetben ‘terépias szabadsagukat gyakoroljadk). Ha valamely
hatéanyag tekinteteben méar nem allgfenn a szabadalmi oltalom, teljes értéki
alternativak _ allnak™, “rendelkezésre, amelyek egyméssal  kolcsondsen
helyettesithetoky, és e kolesénos' helyettesithetéségen a Novartis altal emlitett
egyéb  «kilonbségek  'sem  valtoztatnak. A  gydgyszerek  kolcsdnos
helyettesithetés¢génck, vizsgalata soran az egyetlen relevans szempont a terapias
hatds;, amelyet, as.gyakerlatban a gydgyszert felir6 orvos itel meg. Ha a
vedjegyjogosult kiillonboz6 védjegyeket kezd hasznélni az EGT-ben egy és
ugyanazomtermek tekintetében, a parhuzamos forgalmazoé attél fuggetlendl, hogy
védjeggyel ellatott gyogyszerr6l vagy generikus gyogyszerrél van-e Sz0,
Ujracimkézést 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 ezenfeliil azonos gyogyszerekrdl van szo
(a Methylphenidat HCI Sandoz azonos a Rilatine-nal), még ha a Novartis
generikus gyogyszerként hatarozza is meg a Methylphenidat HCI Sandozt.
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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 gyégyszernek az e gyogyszert a védjeggyel 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
vedjegyjogosultak és parhuzamos import6érok e kérdésrdl vitaznakn, A “kerdésre
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.



