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Przedmiot postegpowaniaiglownego

Postepowanie \glowne, dotyczy odwotania wniesionego przez Impexeco do Hof
van beroep'Brussely(sadu apelacyjnego w Brukseli) od wyroku wydanego w dniu
I22kwietnia 2018w. przez prezesa Nederlandstalige rechtbank van koophandel
Brussel, (hiderlandzkoje¢zycznego sadu gospodarczego w Brukseli) — dziatajacego
W eharakterze'sgdu 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, pod grozba okresowej kary pieni¢znej,
zaprzestania naruszania prawa do znaku towarowego, ktorego winnym, na
podstawie art. 9 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 207/2009, uznano spotke Impexeco
W wyniku opatrzenia znakiem towarowym Femara marki spotki Novartis
generycznego produktu leczniczego Letrozol marki Sandoz, anastgpnie
wprowadzenia tegoz produktu do sprzedazy w Belgii.
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Przedmiot ipodstawa prawna wniosku o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym

Whniosek owydanie orzeczenia wtrybie prejudycjalnym  a podstawie
art. 267 TFUE w przedmiocie wyktadni art..34 i 36 TFUE oraz przestanek ,,BMS”
W rozumieniu rozwinigtym W wyrokach Trybunalu zdnia 11 lipca 1996r.,
Bristol-Myers Squibb i in. (C-427/93, C-429/93 i C-436/93, EU:C:1996:282) oraz
z dnia 12 pazdziernika 1999 r., Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494).

Pytania prejudycjalne

1) Czy art. 34-36 TFUE nalezy interpretowac¢ W ten sposéb, ze jesli produkt
leczniczy opatrzony znakiem towarowym (referencyjny' produkttleczniczy)
i generyczny produkt leczniczy wprowadzane sg do™ebrotu w EQG przez
przedsigbiorstwa powigzane ze soba gospodarczo,. to WOWwczas ) Sprzeciw
wlasciciela znaku towarowego wobec dalszegof obrotuy, W panstwier przywozu
generycznym produktem leczniczym przez. podmiot dekonujagcy przywozu
rownoleglego po uprzednim jego przepakowaniu pelegajacym na‘naniesieniu nan
znaku towarowego, jakim opatrzony jestpreferencyjny produkt leczniczy, moze
prowadzi¢ do sztucznego podziatu rynkow pomigdzy pafistwami cztonkowskimi?

2) W razie udzielenia na powyzsze pytamie ‘odpowiedzi twierdzacej — czy
sprzeciw wiasciciela znaku towarewego, wobec zmiany znaku towarowego nalezy
ocenia¢ W $wietle przestanek BMS?

3) Czy dla odpowiedzi'na te pytanta.ma znaczenie to, ze generyczny produkt
leczniczy i produkt leczniczy opatrzony znakiem towarowym (referencyjny
produkt leczniczy) $g identyezne, lub,maja taki sam efekt terapeutyczny, 0 czym
mowa w art. 3 §2 Koninklijkybesluit van 19 april 2001 inzake parallelinvoer
(dekretu  krélewskiegoy, zdnia® 19 kwietnia 2001 r. w sprawie przywozu
rownolegtego)?

Przywolaneéprzepisy prawa Unii Europejskiej i orzecznictwo Trybunalu

ArtyKuty'84 i 36 TFUE

Rozperzadzenie Rady (WE) nr207/2009 z dnia 26 lutego 2009 r. w sprawie
wspolnetowego znaku towarowego; art. 9 ust. 1 lit. a) i art. 13

Wyroki Trybunatu: z dnia 11 lipca 1996 r., Bristol-Myers Squibb i in. (C-427/93,
C-429/93 i C-436/93, EU:C:1996:282) oraz zdnia 12 pazdziernika 1999r.,
Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494)
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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
krolewskiego z dnia 19 kwietnia 2001 r. w sprawie przywozu réwnoleglego
produktow leczniczych stosowanych uludzi oraz dystrybucji rownolegle;
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych): ,,(...)
podmiot pragnacy dokona¢ przywozu rownolegtego produktu leczniczego moze
uzyskac na to pozwolenie, pod warunkiem ze dotyczy to produktu leczniczego: 1°
objetego W panstwie cztonkowskim pochodzenia pozwoleniem ma depuszczenie
do obrotu wydanym przez wlasciwe organy tegoz panstwa cztonkowskiego; 2° dla
ktorego istnieje referencyjny produkt leczniczy; 3° ktory, nielbedac we,wszystkich
aspektach identycznym z referencyjnym produktem leczniczym, w peréwnaniu
Z nim charakteryzuje si¢ przynajmniej: a) takim samym skiadem jako§ciowym
I ilo§ciowym substancji czynnych; b) takimi samymi,wskazaniamileczniczymi; c)
réwnowaznoscig terapeutyczng; d) taka samga postacia farmaceutyczna ™.

Krotkie przedstawienie stanu faktycznege.i postepowania

Novartis AG to szwajcarska spotkaddominujaca, grupy Novartis, do ktorej naleza
oddziat Novartis (sprzedaz opatentowanych produktow leczniczych opatrzonych
znakiem towarowym) oraz oddzial Samdoz (sptzedaz generycznych produktoéw
leczniczych). W Belgii Noyartis,sptka Pharma NV zajmuje si¢ wprowadzaniem
do obrotu produktow leczniczychwopatrzonych znakiem towarowym, z kolei
spotka Sandoz NV — generyeznych produktow leczniczych. W Niderlandach sg to,
odpowiednio, spotki Novattis Pharma BV i Sandoz BV.

Sandoz jest unijnym znakicm towarowym (nr 003070422), ktorego witascicielem
jest spotkagNovartis AG:

Spotka Novattis opracowala wydawany na recepte produkt leczniczy stosowany
w leczeniw, rakanpiersi®zawierajacy substancje czynng letrozol. Tenze produkt
leczniczy sprzedawany jest w Belgii [opakowania po 30 1100 tabletek
powlekanych 2;5 mg, na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu VHB
(vergunning,voor het in de handel brengen) nr BE0182926] oraz w Niderlandach
[opakowania po 30 tabletek powlekanych 2,5 mg, na podstawie pozwolenia na
dopuszezenie do obrotu (handelsvergunning) nrRVG 20755] pod unijnym
znakiem towarowym nr 00838417 Femara, ktorego wilascicielem jest spotka
Novartis AG.

Z racji tego, ze letrozol nie jest juz objety ochrong patentowa, w Niderlandach
spotka Sandoz BV wprowadza do obrotu generyczny produkt leczniczy Letrozol
Sandoz 2,5 mg w opakowaniach po 30 tabletek powlekanych na podstawie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr RVG 106321. W Belgii ten generyczny
produkt leczniczy sprzedawany jest przez spotke Sandoz NV w opakowaniach po
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30 1100 tabletek powlekanych na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu VHB nr BE382383.

Femara i Letrozol Sandoz to identyczne produkty lecznicze.

Impexeco to belgijskie przedsigbiorstwo prowadzace dziatalno$¢ w zakresie
przywozu rownoleglego produktéw leczniczych. Dokonuje ono przywozu
generycznego produktu leczniczego Letrozol Sandoz 2,5 mg z Niderlandéw do
Belgii po 1) jego uprzednim przepakowaniu (opakowania zawierajace 100
tabletek otrzymuja nowe opakowanie zewnetrzne, a opakowania zawierajace 30
tabletek zostaja ponownie oznakowane) oraz 2) zmianie znakuowaroewego na
Femara. W tym celu w dniu 22 wrzeénia 2014 r. Impexeco uzyskato belgijskie
pozwolenie na przywoz roéwnolegly onumerze 1549 PIE 187 F3, w ktérym
»Femara 2,5 tabletki powlekane” figuruje jako referencyjny predukt leczniczy.

Pismem z dnia 28 pazdziernika 2014 r. Impexeco poinformowato'spotke Novartis
0 uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do ebrotu W Belgii, przywozonego
Z Niderlandow produktu leczniczego ,,Femaras2,5 mg x.100, tabletek (letrozol)”
zdniem 1grudnia 2014 r. Z zalacznikow | do ‘tego. pisma “(projektu ulotki
dotaczanej do opakowania oraz projektumgraficznego, opakowania) wynika, ze
chodzi o przepakowanie przywozonego zNiderlandow ‘Letrozolu Sandoz 2,5 mg
I zmiang znajdujacego si¢ na nim znaku towarowego:

W pismie zdnia 17 listopada, 2024 r. spOlka Novartis sprzeciwila sie
planowanemu przywozowi, rownolegtemujargumentujac to tym, ze jej prawo do
znaku towarowego nie Zostalo jeszeze, wyczerpane, W zwigzku z czym zmiana
znaku, jakim opatrzony jest qprzywozony z Niderlandow generyczny produkt
leczniczy na znak towarowy, jakim, opatrzony jest oryginalny referencyjny
produkt leczniczy spotki Novartisy, stanowitaby oczywiste naruszenie jej prawa do
znaku towarowego,i wprowadziteby w btad odbiorcow.

W lipcun2016 rImpexecoyprzystapito do sprzedazy w Belgii przepakowanego
produktu leezniczege ze zmienionym znakiem towarowym.

Pismem z dnia ™10 kwietnia 2017 r. Impexeco poinformowato Novartis takze
0 zamiarze sprzedazy W Belgii przywozonego z Niderlandow Letrozolu
Sandoz2,5%mg pod zmienionym znakiem towarowym Femara 2,5 mg
I wopakowaniach ze zmieniong etykieta zawierajacych po 30 tabletek
powlekanych. Do pisma dotagczony byt blister z opakowania ze zmieniong
etykieta.

Rynki belgijski wzglednie niderlandzki charakteryzuja si¢ nastepujagcymi cechami
w odniesieniu do produktéw leczniczych opatrzonych znakiem towarowym
i generycznych produktow leczniczych:

— Ceny: W konsekwencji tego, ze Impexeco ztozylo do Rijksinstituut voor
ziekte- en invaliditeitsverzekering (krajowego instytutu ubezpieczenia
chorobowego i ubezpieczenia na wypadek inwalidztwa) wniosek o refundacje
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sprzedawanych przez siebie produktow leczniczych oraz w wyniku
zastosowania referentieterugbetalingssysteem (systemu refundacji, w ramach
ktorego wysokos¢ refundacji za referencyjne produkty lecznicze ulega
obnizeniu) cena produktu leczniczego opatrzonego znakiem towarowym spada
wskutek pojawienia si¢ na rynku generycznego produktu leczniczego
(z refundacjg). W Belgii cena detaliczna Femary 2,5 mg (Novartis) jest taka
sama jak cena Letrozolu Sandoz 2,5 mg (Sandoz) i Femary 2,5 mg (Impexeco).
W Niderlandach cena detaliczna Letrozolu Sandoz 2,5 mg jest natomiast
znacznie nizsza.

— Refundacja w ramach ubezpieczenia zdrowotnego: Od 1 sierpnia, 2018 r.
w Belgii refundacja produktow leczniczych z letrozolém ‘'nic jest juz
uzalezniona od uprzedniego uzyskania pozwolenia.

— Produkty lecznicze na bazie substancji czynnej letrezolu sg ne Switch
(w trakcie trwania leczenia nie mozna ich zamieni¢ najinne).

— Udziat w rynku: W Belgii w latach 2015-2018 udziat.w rynku Femary 2,5 mg
ksztaltowal si¢ na poziomie 80% (W por@wnaniu z generycznym produktem
leczniczym Letrozol 2,5 mg), natomiast, w.Niderlandach w roku 2018 udzial
w rynku Femary 2,5 mg wynosit 21,58%.

Podstawowe argumenty stron W,postepowaniuigléwnym

W przedmiocie wyczerpania prawawspotki Novartis do znaku towarowego:

Spotka Novartis twierdzi, %€ zgodmie Ztrescig art. 13 ust. 1 rozporzadzenia
w sprawie znakéw tewarowych'mowa jest jedynie o wyczerpaniu prawa do znaku
towarowego w odniesieniu‘dotowaréw, ktore zostaty wprowadzone do obrotu na
terytorium EOG ,,ped tymaznakiem towarowym” przez wiasciciela lub za jego
zgoda.

W (niniejszej wsprawies produkty lecznicze bedace przedmiotem przywozu
rownelegtege de Belgii sa w Niderlandach wprowadzane do obrotu przez spotke
Sandoz,BV ped mie¢dzynarodowa niezastrzezong nazwa Letrozol, za ktora stoi
znak towarowy Sandoz. Nie s3 one zatem wprowadzane do obrotu pod znakiem
towarowym Femara przez spotke Novartis ani przez zadne z powigzanych z nig
gospodarczo przedsigbiorstw takich jak spotka Sandoz BV. Artykut 13 ust. 1 nie
ma zastesowania w przypadku zmiany znaku towarowego, CO W niniejszej
sprawie ma miejsce, kiedy Impexeco przywozi do Belgii wprowadzony do obrotu
w Niderlandach Letrozol Sandoz i po raz pierwszy nanosi nan znak identyczny
Z innym znakiem towarowym (Femara). Prawa, jakie spotka Novartis wywodzi
Zunjjnego znaku towarowego Femara, nie zostaly zatem wyczerpane
w rozumieniu art. 13 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie znakow towarowych.

Impexeco stoi na stanowisku, ze ustalenie to nie ma zadnego znaczenia. Prawa
spotki Novartis do znaku towarowego W sytuacji zmiany znaku, jakim opatrzony
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jest produkt leczniczy, przez Impexeco bedace podmiotem dokonujacym
przywozu rownoleglego nalezy ocenia¢ na podstawie art. 34 i 36 TFUE oraz
w $wietle przestanek BMS dotyczacych wyczerpania prawa do znaku towarowego
przy przepakowywaniu produktéw leczniczych bedacych przedmiotem przywozu
rownoleglego. Jedng 1z przestanek, wramach ktoérych wilasciciel znaku
towarowego nie moze sprzeciwi¢ si¢ wprowadzeniu do obrotu przez podmiot
dokonujacy przywozu réwnolegtego produktu przepakowanego 1 0znaczonego
jego znakiem towarowym, jest ustalenie, ze wtlasciciel znaku towarowego
korzysta z przyshugujacego mu don prawa w celu sztucznego podziatu rynkow,
W szczegolnosci gdy przepakowanie jest niezbedne do wprowadzenia ptoduktu do
obrotu w panstwie cztonkowskim przywozu. Sprzeciw wiasciciela, znaku
towarowego wobec zmiany znaku towarowego przez podmiot, dokenujacy
przywozu rownolegtego, w sytuacji gdy zmiana taka jest niezb¢dna de sprzedazy
produktow w panstwie cztonkowskim przywozu, stanowisutrudnienie Wiwymianie
handlowej pomiedzy panstwami cztonkowskimi, ktore prowadzi do sztu€znego
podzialu rynkéw pomiedzy panstwami cztonkowskimi.

Zdaniem Impexeco orzecznictwo to nalezy stosowaé,rownicz, W Sytuacji zmiany
znaku, jakim opatrzony jest generyczny produkt leczniczytna znak towarowy,
jakim opatrzony jest referencyjny produktileczniczy, jezeli oba te produkty sa
wprowadzone do obrotu w EOG przez przedsiebiorstwa powigzane gospodarczo.
Ponadto Letrozol Sandoz i Femara'to identyeznewprodukty [sktad tych produktow
leczniczych jest identyczny, abgdacy, przedmietemwprzywozu Letrozol Sandoz
zostal  dopuszczony w ramachy, proeedury “zdecentralizowanej, w ktorej
referencyjnym panstwem.€ztonkowskim byty Niderlandy; nie przeprowadzono tez
badania biord6wnowaznosei, poniewaz,spotka Novartis potwierdzita tozsamosé¢
Letrozolu Sandoz z Femarawramach tzw. bio-waiver (odstgpienia od badan
bioréwnowaznosci)j.

W przedmiotie sztucznegowpodziatu rynkow:

Spotka Novartis “stoi na stanowisku, iz nie dochodzi do sztucznego podzialu
rynkowhponiewaz generyczne produkty lecznicze i produkty lecznicze opatrzone
znakiem towarewym to r6zne produkty, ktore funkcjonujg e ramach odrebnych
segmentow rynku. Sa one odrgbne z prawnego punktu widzenia (wymdg
uzyskaniayosobnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu i posiadania réznych
nazw), zimedycznego punktu widzenia (substytucja produktow leczniczych przez
farmageute jest w Belgii zakazana, ponadto mowa tu o produktach leczniczych no
switch),©z punktu widzenia polityki cenowej irefundacyjnej, jak roéwniez
W postrzeganiu odbiorcow. Poniewaz produkty lecznicze opatrzone znakiem
towarowym i generyczne produkty lecznicze sprzedawane sa na rdznych
segmentach rynku, niemozliwy jest jego podzial poprzez uniemozliwienie
podmiotowi dokonujagcemu przywozu rownolegtego zmiany znaku, jakim
opatrzony jest generyczny produkt leczniczy na znak towarowy, jakim opatrzony
jest referencyjny produkt leczniczy. Nie mozna powotlywaé si¢ na zasade
swobodnego przeptywu towaréw w celu dopuszczenia zmiany znaku towarowego.
Brak jest podstaw do przeprowadzenia oceny w swietle przestanck BMS. Bez
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znaczenia pozostajg tez identyczny sktad produktéw leczniczych oraz fakt, ze sa
one wprowadzane do obrotu przez przedsigbiorstwa powigzane gospodarczo.

Impexeco twierdzi, ze za punkt wyj$cia W rozwazaniach odnosnie do kwestii, czy
istnieje sztuczny podzial rynkdéw nie nalezy przyjmowac rynku produktowego (jak
to czyni Novartis), ale raczej rynki terytorialne (panstwa cztonkowskie EOG).
Jezeli pomigdzy panstwami cztonkowskimi nie jest mozliwy normalny handel
rownolegly, to wowczas dochodzi do sztucznego podziatu rynkéw
(terytorialnych). Istnieje bowiem tylko jeden rynek farmaceutyczny, na ktorym
kluczowa role odgrywaja praktyki lekarzy w zakresie przepisywania lekow
(korzystaja oni przy tym ze swojej swobody podejmewania‘, decyzji
terapeutycznych). Z chwilg ustania ochrony patentowej substancji “¢zynnej
dostepne stajg si¢ pelnowartosciowe alternatywy, ktore sa miedzy soba zamienne
| zamiennos$ci tej nie niwelujg pozostale roznice, na ktore wskazuje, Novartis.
Jedynym kryterium istotnym w ramach badania | zamiennosci produktow
leczniczych jest efekt terapeutyczny oceniany wspraktyce przez,lekarza przy
przepisywaniu lekow. Niezaleznie od tego czy, chedzi, o pradukt leczniczy
opatrzony znakiem towarowym, czy o generyczny produkt leczniczy, w sytuacji
gdy wlasciciel znaku towarowego zaczyna uzywac toznych znakow towarowych
dla tego samego produktu wewnatrz EQG, wowczas pedmiet dokonujacy handlu
rownoleglego jest uprawniony do zmianyswznaku towarowego, jezeli spelnione sa
przestanki BMS. Produkt leczniczy bedacy przedmiotém przywozu nie musi by¢
przy tym w 100% identyczny % belgijskim preduktem referencyjnym (zgodnie
z art. 3 8 2 Koninklijk besluit, betreffende parallelinvoer). Ponadto w niniejszej
sprawie chodzi o catkowicie identyezne produkty lecznicze (Letrozol Sandoz
identyczny z Femara), mnawet jesliwspotka Novartis przedstawia Letrozol
Sandoz 2,5 mg jako generyczay produkt leczniczy.

Zwiezle uzasadnienie'wniosku @ wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

Hof vantberoep ‘Brussel stwierdza, iz kontrowersja | watpliwosci pojawiaja si¢
wokoFkwestii tego, ‘ezy Sprzeciw wilasciciela znaku towarowego wobec dalszego
obrotu w panstwiesprzywozu generycznym produktem leczniczym przez podmiot
dokonujacy przywozu rownolegtego, ktéry to podmiot produkt éw przepakowat
poprzez ‘maniesienic nan znaku towarowego, jakim opatrzony jest referencyjny
produkttleczniczy, moze prowadzi¢ do sztucznego podzialu rynkéw pomiedzy
panstwami cztonkowskimi w rozumieniu art. 34 i 36 TFUE.

W Belgii kwestia ta jest przedmiotem wielu postgpowan sadowych toczacych si¢
pomiedzy wiascicielami znakéw towarowych apodmiotami dokonujgcymi
przywozu réwnoleglego. Panuje brak jednolitego ustosunkowania si¢ Sadow
w tym zakresie.

Specyfika tych sporéow polega na tym, ze dotycza one zmiany przez podmiot
dokonujacy przywozu réwnolegltego znaku towarowego, jakim opatrzony jest
generyczny produkt leczniczy na znak towarowy, jakim opatrzony jest
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referencyjny produkt leczniczy, w sytuacji gdy oba te produkty lecznicze
wprowadzane sa do obrotu W EOG przez przedsigbiorstwa powigzane ze sobg
gospodarczo.



