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NAVRH NA ZACATIE PREJUDICIALNEHO KONANIA (ZHRNUTIE) Z 25. 5. 2020 — VEC C-254/20

Predmet konania vo veci samej

Konanie vo veci samej sa tyka odvolania, ktoré podala spolo¢nost’ Pl Pharma na
Hof van beroep Brussel (Odvolaci sud Brusel, Belgicko) proti rozsudku predsedu
Nederlandstalige Rechtbank van koophandel Brussel (Holandskojazyény
obchodny sud Brusel, Belgicko) z 12. aprila 2018 vydaného v sulade s predpismi
0 poskytnuti predbeznej prévnej ochrany, ktorym bola Zaloba, ktoru podala
Novartis z dévodu porusenia jej pradv k ochrannym znamkam, “vyhlasend za
doévodnu a pod hrozbou pokuty bolo nariadené upustenie od.porasovania prav
k ochrannym znamkam, pri¢om bol zisteny zasah do tychto pravavszmysle ¢lanku
2.2[0] ods. 1 pism. a) Dohovoru statov Beneluxu v oblasti ‘dusevného™wlastnictva
spolo¢nostou Pl Pharma, kedze genericky liek Methylphenidat “spoloénosti
Sandoz doviezla z Holandska do Belgicka, umiestnila nafihe, ochrannisznamku
Rilatine spolo¢nosti Novartis a nasledne ho pod, toute, ochranned znamkou
distribuovala cez vel’koobchodnikov, lekarne, resp. ine'distribucné kanaly.

Predmet a pravny zaklad navrhu na zacatie prejudicialneho konania

Navrh na zadatie prejudigialnehd konania podPfa &lanku 267 ZFEU na tudely
vykladu ¢&lankov 34 a36 ZFEU a ;BMS%kritérii“/v zmysle rozsudkov Stdneho
dvora z 11. jala 1996, Bristel-Myers Squibb a.i. (C-427/93, C-429/93 a C-436/93,
EU:C:1996:282), a z 12. oktébrax1999, Upjehn (C-379/97, EU:C:1999:494).

Prejudicialne otazky,

1.  Maju sa clanky ‘84 a36 ZFEU vykladat v tom zmysle, Ze v pripade, ked’
znackovy liek (referencny liek) a genericky liek uvedd do EHP ekonomicky
prepojené podniky, wmoéze postup majitela ochrannej zndmky proti dalsej
komercializaciingenerického lieku v state dovozu subeznym dovozcom, ktory
umiestnenim ochrannej zndmky znackového lieku (referen¢ného lieku) upravil
jehobalenie, wiest"k umelému rozdeleniu trhu medzi ¢lenskymi §tatmi?

2.,/ V pripade> kladnej odpovede na tuto otazku: MA& sa postup majitel'a
ochrannej zndmky proti novému oznac¢eniu preskimat’ na zaklade BMS-kritérii?

3. Je na ucely odpovede na tieto otazky relevantné, ze genericky liek
a znackovy liek (referenény liek) su rovnaké resp. maju podla ¢lanku 3 §2
kral'ovskeho dekrétu z 19. aprila 2001 o subeznom dovoze rovnaky terapeuticky
ucinok?

Uvedené predpisy prava Unie a prava Beneluxu a judikattra Stdneho dvora

Clanky 34 a 36 ZFEU
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Clanok 2.20 ods.1 pism.a), ¢&lanok 2.20 ods.2 aclanok 2.23 ods. 3
Benelux-Verdrag inzake de intellectuele eigendom (BVIE) (Dohovor statov
Beneluxu v oblasti dusevného vlastnictva, d’alej len ,,Dohovor §tatov Beneluxu®),
pricom posledné z uvedenych ustanoveni je analogickou pravnou Upravou ¢lanku
13 nariadenia Rady (ES) ¢. 207/2009 z 26. februara 2009 o ochrannej znamke
Spolocenstva

Rozsudky Sudneho dvora z 11. jula 1996, Bristol-Myers Squibb ai. (C-427/93,
C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282), a z 12. oktébra 1999, Upjohn_(C-379/97,
EU:C:1999:494)

Uvedené vnutrostatne predpisy

Clanok 3 § 2 des Koninklijk besluit van 19 april 2001 inzake\parallelinvoer van
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en degparallelle “distributie van
geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig. ‘gebruik, dkralovské
nariadenie z 19. aprila 2001 o subeznom dovoze liekow, na, humanne pouzitie
a 0 subeznej distribucii liekov na huméanne pouzitie a veterinarnyeh liekov, d’alej
len ,kral'ovské nariadenie z 19. aprila 2001°)x,,.. .osobe, Ktora‘chce liek subezne
dovazat’, mozno vydat’ povolenie na tieto ucely; ak. ide“ediek, 1. pre ktory bolo
v ¢lenskom S$tate pdvodu vydanégpovolenie ha “uvedenie na trh prislusSnymi
orgdnmi tohto ¢lenského S§tatu, 2., pre ktory existujes referenény liek, 3. ktory
v porovnani s referenénym liekom, hoci nie “su_rovnaké vo vsetkych znakoch,
prinajmensom a) vykazuje ,rovnaké kvalitativne a kvantitativne zlozenie uc¢innych
latok, b) méa rovnaké terapeutickéundikacienc) je terapeuticky rovnocenny, d) ma
rovnaku liekovd formus.

Zhrnutie skutkoveho,stavuha konania vo veci samej

Spolo¢nost™\Novartis AG je "Svajciarskou materskou spolo¢nostou skupiny
Novartisy, kus, ktorejpatri oddelenie Novartis (predaj znackovych liekov)
a oddelenie ‘Sandoz (predaj generickych liekov). Jej dcérska spolo¢nost’” Novartis
PharmayNW, (d'alej Spolu len , Novartis®) distribuuje v Belgicku znackové lieky
(dalcjvaj ako ,,povodné lieky*).

SpelocnostyNovartis vyvinula liek viazany na lekarsky predpis s u¢innou latkou
methylphenidat na lieGbu poruchy pozornosti s hyperaktivitou [Attention Deficit
Hyperactivity Disorder] (dalej len ,,ADHD*) anarkolepsie. Tento liek sa
distribuuje pod ochrannou znamkou Ritalin, Ritaline, Ritalina alebo Rilatine.
Ochranna znamka Rilatine, ktora je predmetom tohto sporu, je slovnou ochrannou
zndmkou Beneluxu (¢. 0054047) a jej majitel’kou je od roku 1973 spolo¢nost
Novartis Pharma NV. Pévodny liek Relatine distribuuje v Belgicku (okrem iného
v baleniach po 20 tabliet/10 mg podla povolenia na uvedenie na trh VHB
¢. BE051597) spolo¢nost’ Novartis Pharma NV av Holandsku (okrem iného
v baleniach po 30 tabliet/10 mg podla ¢isla povolenia uvedenia na trh RVG
03957) spolo¢nost’ Novartis Pharma BV.
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Ked'ze methylphenidat uz nie je chraneny patentom, spolo¢nost Sandoz BV
distribuuje v Holandsku genericky liek Methylphenidat HCl Sandoz 10 mg
v baleniach po 30 tabliet. Na tieto ucely ma Sandoz BV povolenie na uvedenie na
trh ¢. RVG 27033=09357, pricom znak ,rovna sa“ znamena, ze tableta lieku
Methylphenidat HCI Sandoz 10 mg je identicka s tabletou lieku Ritalin 10 mg.
V Belgicku spolo¢nost Sandoz BV nedistribuuje liek Methylphenidat HCI
Sandoz.

Pl Pharma je belgicky podnik, ktory pbsobi v oblasti subezného dovozu liekov.
Liek Methylphenidat HCI Sandoz 10 mg dovaza z Holandska do Belgicka, a to 1.
po prebaleni (balenia 20 tabliet dostani novy vonkajsi obal) @@ 2. po novom
oznaceni (Uumiestnenie ochrannej znamky Rilatine). Vo vzt'ahudlieku Rilatine 10
mg tablety bolo spolo¢nosti Pl Pharma 10. septembra 2014 wydané, belgické
povolenie na stbezny dovoz ¢. 1637 Pl 0322 FO03 — slieckom Rilatings10 mg
tablety ako referencnym liekom.

Spolo¢nost’ Pl Pharma listom z 30. juna 2015 ozpdmila, spolo¢nosti Novartis
Pharma NV, ze v Belgicku jej bolo vydané povelenie,nazuvedenie na trh lieku
Rilatine 10 mg x 20 tabliet (Methylphenidat,Sandoz, 10 mg), ktory bol dovezeny
z Holandska, a ze tento liek chce distribuovat’ WwBelgicku.

Novartis listom z 22. jula 2015 namietalayproti plangvanému subezného dovozu,
pretoze jej prava z ochrannej znamky “Rilatine ‘neboli vycerpané, takze noveé
oznacenie dovezeného generického lieku ochrannou znamkou povodného lieku
spolo¢nosti Novartis predstavujeszjavnésporusenie jej prav z ochrannej znamky
a zavadzanie spotrebiteloy.

Od oktébra 2016wzacala Rl “RPharmandistribuovat’ prebaleny liek asnovym
oznacenim Vv Belgieku:

Belgicky, resp. helandsky trhaliekov s ucinnou latkou methylphenidat ma tieto
charakteristické znaky

—4Ceny: Na‘zaklade Ziadosti 0 ndhradu nakladov za distribdciu liekov, ktoru Pl
RPharma ‘podala na Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering
(Narodny “institat poistenia pre pripad choroby ainvalidity, Belgicko),
maloohchodné cena lieku Rilatine 10 mg x 20 tabliet Novartis je 8,10 eura
(resp. 0,405 eura/tableta), zatial' ¢o maloobchodna cena lieku Rilatine 10 mg
x 20vtabliet Pl Pharma je 7,95 eura (resp. 0,398 eura/tableta), pri¢om nahrada
nékladov zavisi od predchadzajuceho povolenia. V Holandsku je
maloobchodna cena lieku Methylphenidat HCI Sandoz 10 mg 0,055
eura/tableta.

— Podiel na trhu: Podiel na trhu lieku Rilatine spolo¢nosti Novartis v Belgicku
v obdobi rokov 2015 az 2018 klesol z 94 na 71 %, zatial’ ¢o podiel na trhu
spolo¢nosti Pl Pharma v rovnakom obdobi stipol z 0 na 18 %. V Holandsku
podiel na trhu lieku Ritalin (Novartis) v obdobi rokov 2015 az 2018 klesol zo 6
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na 4%, zatial' ¢o podiel na trhu Methylphenidat HCI Sandoz (Sandoz)
v rovnakom obdobi klesol z 30 na 26 %.

Zakladne tvrdenia ucastnikov konania vo veci samej

— O vyderpani prav spolo¢nosti Novartis z ochrannej znamky:

Novartis zastava nazor, ze podla ¢lanku 2.23 ods. 3 Dohovoru statov Beneluxu
0 vycerpanie prav z ochrannej zndmky ide len vo vzt'ahu k tovaru, ktery bol ,,pod
takouto ochrannou znamkou* uvedeny na trh EHP majitel'om ochrannej zndmky
alebo s jeho suhlasom.

V prejedndvanom pripade boli lieky, subezne dovazané do Belgicka pod INN
[International Nonproprietary Name, (medzinarodny ynewlastnicky “nazov)]
»Methylphenidat HCI* — a to pred ochrannou znamkou Sandoz -, spolec¢nostou
Sandoz BV uvedené na trh v Holandsku. Tieto jednotlivéwyrebky nebali uvedené
na trh pod ochrannou znamkou ,,Rilatine* (aleba,,,Ritalin®), spolocnest'ou Novartis
alebo inym ekonomicky prepojenym podnikom,, akym jesSandoz BV. Clanok 2.23
ods. 3 Dohovoru statov Beneluxu neplati v pripade neyvéhoyoznacenia, t. j. ked’ Pl
Pharma dovaza do Belgicka liek, ktory bel, uvedeny*na/trh v Holandsku pod
nazvom ,Methylphenidat HCI Sandoz;, a na“tychto“liekoch prvykrat umiestni
oznaCenie, ktoré je identické Ssinou™ochrannou znamkou (Rilatine). Prava
spolo¢nosti Novartis z ochrannej znamky Beneluxu — Rilatine — neboli vycerpané
v zmysle ¢lanku 2.23 ods. 3‘Dohaevoru statov Beneluxu.

Podl'a Pl Pharma toto “zistenie nie, je relevantné. Prava spolo¢nosti Novartis
z ochrannej znamky treba pesuditi,Vv ramci nového oznacéenia lieku podla ¢lankov
34 a36 ZFEU .ana“zaklade ‘everenia existencie BMS- podmienok v suvislosti
s vyCerpanim prav z'echrannej znamky pri Uprave balenia subezne dovezenych
liekov. Podla“jednej z tychtospodmienok, podl'a ktorej majitel’ ochrannej znamky
nemoze sibeznémuidovozeovi zakazat', aby vyrobok po Uprave balenia uviedol na
trh pod'danou‘echranneu.znamkou, musi byt isté, ze majitel’ ochrannej zndmky sa
dovolava svojho ‘pravasz ochrannej zndmky na tcéely umelého rozdelenia trhu, ¢o
nastavanajmasvtedy, ked’ je Uprava balenia potrebna na tcéely uvedenia tovaru na
trhnv€lenskom state dovozu. AK majitel' ochrannej zndmky brani novému
oznagenin, subeznym dovozcom v pripade, ked’ je to potrebné na ucely distriblcie
tovaru v ¢lenskom S$tate dovozu, ide o prekazku vnatorného obchodu v rdmci
Unie, o vedie k umelému rozdeleniu trhu medzi ¢lenskymi §tatmi.

Podl'a Pl Pharma sa ma tato judikatira uplatnit’ aj v pripade nového oznacenia
generickeho lieku ochrannou zndmkou pévodného lieku, ak boli oba uvedené na
trh v EHP ekonomicky prepojenymi podnikmi. Okrem toho v pripade lieku
Methylphenidat HCI Sandoz 10 mg nejde o pravy genericky liek, ale o ,,p6vodny
liek s generickym oznacenim®, ktory je identicky s pévodnym liekom Rilatine
alebo Ritalin. [Vyplyva to zporovnania jednotlivych zlozeni a dovezeny
Methylphenidat HCI Sandoz 10 mg bol povoleny v odvodenom povol'ovacom
konani (nie v konani na téely povolenia generickych liekov)].
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— O umelom rozdeleni trhu:

Novartis zastava nazor, ze nejde o umelé rozdelenie trhu, pretoze genericke lieky
a povodné lieky su rozdielne vyrobky, ktoré sa vyuzivaju v rozdielnych trhovych
segmentoch. Odlisuju sa z regulaéného hl'adiska (poziadavka osobitnych povoleni
na uvedenie na trh a rozdielnych oznaceni), z medicinskeho hl'adiska (nahradenie
lekarnikmi je v Belgicku zakazané), z hladiska cenovej politiky asmernic
o nahrade nakladov, ako aj zhladiska verejnosti. KedZe znackové lieky
a generické lieky su distribuované na rozdielnych trhoch, trh nemozno rozdelit’
tym, ze sibeznému dovozcovi sa zabrani, aby genericky liek opatril ochrannou
zndmkou pbévodneho lieku. Nové oznacenie nemozno odévodnit’ zasadow, vol'ného
pohybu tovaru, BMP-podmienky nie je potrebné preskumat’ @rovnakeé zlozenie
lieckov, ako aj okolnost, ze boli uvedené na trh ekonomickysprepojenymi
podnikmi, nie su relevantne.

Pl Pharma zastava nazor, ze v ramci otazky, ¢i ide-ewumelésrozdelenievtrhu, sa
nema vychadzat' (ako tvrdi Novartis) z trhov_s preduktmi, ‘ale,z teritorialnych
trhov clenskych staitov EHP. Ak clenské, Staty ‘memozun\bezne paralelne
obchodovat’, ide o0 umelé rozdelenie (teritorialnych)trhovaEXistuje totiz len jeden
farmaceuticky trh a ten sa riadi praxou lekarowtykajuceu sa\predpisovania liekov
(ktori v tejto suvislosti vyuzivaji svoju slobhodntUwwolba lie¢ebného postupu).
Akonahle pre uc¢innu latku neplati™patentova “echrana; existuju plnohodnotné
alternativy, ktoré si medzi sebouszamenitelné, 'a na tejto zamenitelnosti ni¢
nemenia ani iné rozdiely uvedené ‘spolo¢noston Novartis. Jediné relevantne
kritérium v rdmci preskimaniaxzamenitel'nostt liekov je terapeuticky ucinok, ktory
v praxi posudzuje lekarp ktory liek predpisuje. Ak majitel' ochrannej znamky
zatne V EHP pouzivat) pre “jeden aten isty vyrobok rézne ochranné znamky,
stibezny distributormozebez'ehlPadu na to, ¢i ide o znackovy liek alebo genericky
liek, vykonat' novésgznacenie, ak sU” splnené BMS- podmienky. Dovezeny liek
pritom (podfa.clanku 3,8 2'kral'ovského nariadenia z 19. aprila 2001) nemusi byt’
100-percentne identicky®s belgickym referenénym liekom. V prejedndvanom
pripadéimavyse ide oyovnakeé lieky (Methylphenidat HCI Sandoz je identicky
s liekom“Rilatine), ajyked” Novartis oznacuje Methylphenidat HCI Sandoz ako
genericky liek,

Zhrnutie'edovednenia navrhu na zaéatie prejudicialneho konania

Hof van, beroep Brussel (Odvolaci sid Brusel) konstatuje, ze otadzka, ¢i postup
majitel'a ochrannej zndmky proti d’alsej komercializacii generického lieku v state
dovozu stibeznym dovozcom, ktory umiestnenim ochrannej znamky znackového
lieku (referen¢ného lieku) upravil jeho balenie, modze prispiet’ k umelému
rozdeleniu trhu medzi ¢lenskymi $tatmi v zmysle ¢lankov 34 a 36 ZFEU, je
spojena s neistotou a je sporna.
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V Belgicku prebieha viacero sudnych sporov medzi majitelmi ochrannych
zndmok a subeznymi dovozcami, predmetom ktorych je tato otazka. Jednotlivé
sudy odpovedaju na tato otazku rézne.

Osobitost’ tychto sporov spociva vtom, Ze sa vztahuju na nové oznacenie
generického lieku ochrannou zndmkou pévodného lieku, ktoré vykonal subezny

dovozca, pricom oba lieky boli uvedené na trh v EHP ekonomicky prepojenymi
podnikmi.
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