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NOVARTIS PHARMANV

Pagrindinésibylosdalykas

Pagrindiné bylawyra Susijusi su Pl Pharma pateiktu apeliaciniu skundu Hof van
beroepy, Brusseh, (Briusclio apeliacinis teismas, Belgija) dél laikiny apsaugos
priemoniy taikyme praSymus nagrin¢jancio Nederlandstalige Rechtbank van
koophandel Brussel (Nyderlandy kalba dirbantis Briuselio komerciniy byly
teismas, Belgija) pirmininko 2018 m. balandzio 12 d. sprendimo, kuriuo Novartis
ieskinys del jos teisiy j prekiy Zenklg pazeidimo pripazintas pagristu ir jspéjus uz
nesilaikymg skirti bauda buvo nurodyta nutraukti Siy teisiy pazeidima,
konstatavus, kad Pl Pharma Beniliukso susitarimo dél intelektinés nuosavybés
2.2[0] straipsnio 1 dalies apunkto pozitriu pazeidé Sias teises, nes generinj
Sandoz vaistg Methylphenidat i§ Nyderlandy jvezé j Belgija, tuomet pazyméjo
Novartis prekiy zenklu Rilatine ir naudodama §j prekiy zenklg prekiavo juo per
didmenininkus, vaistines ir kitais pardavimo kanalais.
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Prasymo priimti prejudicinj sprendimag dalykas ir teisinis pagrindas

SESV 267 straipsniu grindziamas praSymas priimti prejudicin} sprendima, kad
buty isaiskintos SESV 34 ir 36 straipsniy nuostatos ir ,,BMS kriterijai®, kaip jie
suprantami pagal 1996 m. liepos 11 d. Teisingumo Teismo sprendimg Bristol-
Myers Squibb ir kt. (C-427/93, C-429/93 ir C-436/93, EU:C:1996:282) ir 1999 m.
spalio 12 d. Sprendima Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494).

Prejudiciniai klausimai

1)  Ar SESV 34-36 straipsniai turi buti aiSkinami taip, kadytuo “atveju, kai
ekonomiskai susijusios jmonés ] EEE rinkg i$leidzia firminj(refeteneinj) vaistg, ir
generin] vaista, prekiy zenklo savininko veiksmai, nukreipti pries paralelinio
importuotojo, kuris perpakavo generinj vaista pazymejgs,ji firminio (réfereneinio)
vaisto prekiy zenklu, vykdomus tolesnius generinidyvaistOypardavimus. importo
valstybeje, gali lemti dirbtinj valstybiy nariy rinkyfatskytima?

2) Jei | pirmajj klausimg biity atsakyta teigiamai: amtokiutatveju prekiy zenklo
savininko veiksmai, nukreipti prie§ §j pakartotini Zenklinima, turi biti vertinami
pagal BMS kriterijus?

3) Ar atsakymui ] Siuos klausimus turi reikSmés ‘tai, kad generinis vaistas ir
firminis (referencinis) vaistas_yra tapatiis arbatvadovaujantis 2001 m. balandzio
19 d. Karaliaus dekreto dél paralelinio impotto 3 Straipsnio 2 dalimi turi tokj patj
gydomajj poveikj?

Nurodytos Sajungos “teisés yir ‘Beniliukso teisés nuostatos ir Teisingumo
Teismo jurispruadencija

SESV 344ir 36 straipsniai

Benelux-Verdraguinzakede intellectuele eigendom (BVIE) (Beniliukso sutartis dél
intelektinés, nuesavybés, toliau— BSIN) 2.20 straipsnio 1 dalies a punktas,
2.205stralpsnioy2 dalis ir 2.23 straipsnio 3 dalis (atkreipiamas démesys, kad Sios
dalies “nuostata ‘yra tapati 2009 m. vasario 26 d. Tarybos reglamento (EB)
Nra207/2009,dél Bendrijos prekiy zenklo 13 straipsnio nuostatai)

1996 m.dliepos 11 d. Teisingumo Teismo sprendimas Bristol-Myers Squibb ir kt.
(C-427/93, C-429/93 ir C-436/93, EU:C:1996:282) ir 1999 m. spalio 12d.
Sprendimas Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494)

Nurodytos nacionalinés teisés akty nuostatos

Koninklijk besluit van 19 april 2001 inzake parallelinvoer van geneesmiddelen
voor menselijk gebruik en de parallelle distributie van geneesmiddelen voor
menselijk en diergeneeskundig gebruik (2001 m. balandzio 19 d. Karaliaus
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dekretas dél paralelinio zmonéms skirty vaisty importo ir paralelinio Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty pardavimo, toliau— 2001 m. balandzio 19 d.
Karaliaus dekretas) 3 straipsnio 2 dalis: ,,<..> asmeniui, norin¢iam paraleliai
importuoti vaista, gali biiti iSduotas atitinkamas leidimas, jei tai yra vaistas: 1) dél
kurio kilmés valstybés narés kompetentingos institucijos iSdave leidimg prekiauti,
2) kuriam yra referencinis vaistas, 3) kuris, nors ir néra visiSkai tapatus
referenciniam vaistui, palyginti su referenciniu vaistu, bet: a) yra tokios pacios
kiekybinés ir kokybinés veikliyjy medziagy sudéties, b) turi tokias pacias
terapines indikacijas, ¢) yra toks pats gydymo pozitriu ir d) yra tokios pacios
farmacinés formos.*

Pagrindinés bylos aplinkybiuy ir proceso santrauka

Novartis AG yra Sveicarijoje jsteigta koncerno dNevartis, ‘patronuojancioji
bendrové; Siam koncernui priklauso Novartis skyrius (parduodantis, patentuotus
firminius vaistus) ir Sandoz skyrius (parduodantis generinius Vaistus)» Belgijoje
jos patronuojamoji bendrové Novartis Pharma NV (toliau “kartu’— Novartis),
parduoda firminius vaistus (toliau ir — originalus vaistai)s

Novartis suktiré receptinj vaista, ¢ kurio sudétyje, yra® veiklioji medziaga
metilfenidatas, skirta démesio ir aktyvumo ‘sufrikini bei*narkolepsijai gydyti. Sis
vaistas parduodamas naudojant prekiy ‘Zenkla Ritalin, Ritaline, Ritalina arba
Rilatine. Sioje byloje nagringjamas prekiy zenklasdRilatine yra zodinis Beniliukso
prekiy zenklas (Nr. 0054047), kurio savininké nuo 1973 m. yra Novartis Pharma
NV. Belgijoje (be kitagkoypakuotémis po 20 10 mg tableciy, pagal Leidima
prekiauti VHB Nr,BE051597) originaly vaista Rilatine parduoda Novartis
Pharma NV, o Nyderlanduose, (be\kitadko pakuotémis po 30 10 mg table¢iy pagal
Leidimg prekiauti RVG 0395%) = Novartis Pharma BV.

Kadangi qgmetilfenidatui®y, patentiné apsauga nebetaikoma, Sandoz BV
Nyderlanduose), parduoda, generinj vaista Methylphenidat HCI Sandoz 10 mg
pakuotémis 'po 30 table€iy. Tam Sandoz BV turi Leidimg prekiauti Nr. RVG
2703309357 ir “lygybés zenklas Siame numeryje reiSkia, kad vaistas
Methylphenidat HCI Sandoz 10 mg tabletémis yra tapatus vaistui Ritalin 10 mg
tabletémis.Belgijoje Sandoz BV vaisto Methylphenidat HCI Sandoz neparduoda.

Pl Pharma yra Belgijos jmoné, vykdanti veiklg paralelinio prekiy importo srityje.
Ji i§ Nyderlandy jveza j Belgija vaista Methylphenidat HCI Sandoz 10 mg, pries
tai jj perpakavusi (nauja iSorin¢ pakuoté po 20 tableciy) ir pakartotinai
pazenklinusi (prekiy zenkla Rilatine). 2014 m. rugséjo 10d. Pl Pharma gavo
Rilatine 10 mg tabletéms iSduota Belgijos paralelinio importo leidima
Nr. 1637 P1 0322 FO03 — jame Rilatine 10 mg tabletés nurodytos kaip referencinis
vaistas.

2015 m. birzelio 30 d. rastu Pl Pharma informavo Novartis Pharma PV, kad jai
Belgijoje yra suteiktas leidimas prekiauti i§ Nyderlandy jveztu vaistu Rilatine
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10 mg po 20 table¢iy (Methylphenidat Sandoz 10 mg) ir ji $j vaistg pardavinés
Belgijoje.

2015 m. liepos 22 d. Novartis rastu pareiské nesutinkanti, kad buty vykdomas
planuojamas paralelinis importas, nes jos teisés j prekiy zenklg Rilatine néra
pasibaigusios, taigi jveZto generinio vaisto pakartotinis Zymeéjimas originalaus
Novartis vaisto prekiy zenklu buty akivaizdus jos teisiy j prekiy Zenkla
pazeidimas ir klaidinty visuomeng.

Nuo 2016 m. spalio mén. Pl Pharma pradéjo prekiauti perpakudte ir naujai
pazymétu vaistu.

Belgijos arba Nyderlandy vaisty su veikligja medziagagmetilfenidatu rinkai
buidingi Sie pozymiai:

— kainos — remiantis prasymu kompensuoti su parduotais vaistais ‘susijusias
iSlaidas, kurj Pl Pharma pateiké Rijksinstituuty, veor ziekte- en
invaliditeitsverzekering (Nacionalinis sveikatos irnegalios draudimo institutas,
Belgija), Novartis vaisto Rilatine 10 mg¢po 20 tableCiy mazmeniné kaina yra
8,10 eury (arba 0,405 eury uz vieng tablet¢)yo Pl Pharma vaisto Rilatine 10 mg
po 20 tableciy — 7,95 eurai (arba, 0,398 eurai u%, vieng tablete), o iSlaidy
kompensavimas Siuo atveju priklause nuefiSankstinio“leidimo. Nyderlanduose
Methylphenidat HCI Sandoz 120 mg“%mazmeniné *kaina yra 0,055 eurai uz
tablete.

— rinkos dalis — Belgijoje Novartissparduodameo vaisto Rilatine rinkos dalis 2015—
2018 metais sumazéjo nuo 94 iki 7lprocento, o atitinkama Pl Pharma rinkos
dalis tuo paciu laiketarpiu padid¢jo nuo 0 iki 18 procenty. Nyderlanduose
parduodamo_vaisto Ritalin,(Novartis) dalis 2015-2018 metais sumazéjo nuo 6
iki 4 procenty, o, vaisto Methylphenidat HCI Sandoz (Sandoz) rinkos dalis tuo
paciu larkotarpiu sumazgjo nuo 30 iki 26 procenty.

Svarbiausi pagrindinés bylos Saliy argumentai
— Dél prekig Zenklo suteikiamy Novartis teisiy pasibaigimo:

Nowartis ‘mano, kad pagal BSIN 2.23 straipsnio 3 dalj jos su prekiy zenklo
suteikiamy teisiy galiojimas gali baigtis tik ty prekiy, kurias ,,pazymétas Siuo
prekiy zenklu® EEE rinkai patieké savininkas arba jam sutinkant kitas asmuo,
atzvilgiu.

Siuo atveju j Belgija paraleliai importuotus vaistus Nyderlandy rinkai Sandoz BV
tiekia tarptautiniu nepatentuotu pavadinimu (angl. International Nonproprietary
Name, INN) Methylphenidat HCI, po kurio nurodytas prekiy zenklas Sandoz.
Taigi Siuos konkreius produktus rinkai tiekia ne Novartis arba ekonomiskai
susijusi jmoné, pvz., Sandoz, pazymétus prekiy Zenklu Rilatine (arba Ritalin).
BSIN 2.23 straipsnio 3 dalis netaikomas pakartotinio Zenklinimo atveju, t. y. jei Pl
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Pharma Nyderlanduose rinkai pavadinimu Methylphenidat HCI Sandoz patiektus
vaistus importuoja ] Belgija ir juos pirma kartg pazymi Zenklu, tapaciu kitam
prekiy zenklui (Rilatine). Novartis teisiy | Beniliukso prekiy zenklg Rilatine
galiojimas BSIN 2.23 straipsnio 3 dalies pozitiriu néra pasibaiggs.

Pl Pharma tvirtina, kad nurodytos aplinkybés neturi reikSmés. Pakartotinai
pazenklinus vaistg, Novartis priklausancios teisés turi buti vertinamos pagal
SESV 34 ir 36 straipsnius ir nagrinéjant, ar tenkinamos BMS salygos, susijusios
su prekiy zenklo suteikiamy teisiy pasibaigimu perpakavus paraleliai importuotus
vaistus. Pagal vieng i§ Siy salygy, kurioms esant prekiy Zenklo savininkas negali
paraleliniam importuotojui uzdrausti gaminj perpakavus ir naudejant prekiy
zenkla prekiauti juo rinkoje, turi buti aiSku, kad prekiy zenklo savininkas prekiy
zenklo suteikiama teise naudojasi dirbtinio rinky atskytimo ftikslais, o taip
pirmiausia biina tais atvejais, kai perpakavimas yra biitinas notint preke ‘patiekti
importo valstybés narés rinkai. Jei prekiy Zenklo savininkas “nesutinka, kad
paralelinis importuotojas zenklinty pakartotinai tais “atvejaispkai tai, yra biitina
norint prekes parduoti importo valstyb¢je nar¢jé, Sajunges vidaus prekybai kyla
kliatis, dél kurios valstybiy nariy rinkos dirbtinai atskitiamos:

Pl Pharma manymu, $i jurisprudencijasturéty biiti taikoma ir tada, kai generinis
vaistas yra pakartotinai pazymimas ofiginalaus vaisto prekiy zenklu, jei abu Siuos
vaistus EEE rinkai tiekia ekonomiSkai “susijusios jmonés. Be to, vaistas
Methylphenidat HCI Sandoz 10 mgyra ne,tikras gemerinis vaistas, o ,,autentiskas
vaistas generiniu pavadinimy®, kuris yrastapatus originaliam vaistui Rilatine arba
Ritalin. [Tokig iSvada egalima daryti palyginus atitinkama sudétj, be to,
importuotas Methylphenidaty, HCI"Sandoz 10 mg patvirtintas taikant iSvestine
leidimo suteikimo pfoeedurg (0'me su generiniu vaistu susijusiam leidimui iSduoti
tinkancig procediirg). |

— Dél dirbtinio.rinky atskyrimo:

Novartis “laikosi nuomongés, *kad rinkos néra dirbtinai atskirtos, nes generiniai
vaistaiy, ir ‘patentuotiyvaistai yra skirtingi gaminiai, kurie yra naudojami
skirtinguose  rinkosw, segmentuose. Jie skiriasi reglamentavimo pozilriu
(retkalaujamanatskiry leidimy prekiauti rinkoje ir skirtingy pavadinimy),
medictniniu poziliriu (vaistininkams Belgijoje juos keisti draudziama), kainy
politika irislaidy kompensavimo gairémis, taip pat visuomenés poziiiriu. Kadangi
firminiu vaistu ir generiniu vaistu atitinkamai buty prekiaujama kitoje rinkoje,
rinkos negalima atskirti dél to, kad paraleliniam importuotojui neleidZziama
generiniam vaistui suteikti originalaus vaisto prekiy zenklo. Remiantis laisvo
prekiy judé¢jimo principu, negalima pateisinti pakartotinio Zenklinimo, BMS
salygy vertinti nereikia, o tokia pati vaisto sudétis ir ta aplinkyb¢, kad jas rinkai
tiekia ekonomiskai susijusios jmonés, neturi reikSmés.

Pl Pharma mano, kad siekiant nustatyti, ar egzistuoja dirbtinis rinky atskyrimas,
reikia remtis ne prekiy rinkomis (kaip tvirtina Novartis), o teritorinémis EEE
valstybiy nariy rinkomis. Jeigu tarp valstybiy nariy negalima jprasta paraleliné
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prekyba, (teritorinés) rinkos yra dirbtinai atskirtos. I$ tiesy yra tik viena vaisty
rinka ir ji yra priklausoma nuo gydytojy (kurie naudojasi savo gydytojo laisve)
vaisty iSrasymo praktikos. Kai tik patentiné apsauga veikliajai medziagai nustoja
galiojusi, atsiranda visaverciy alternatyvy, kurios gali viena kitg pakeisti, ir Siam
pakei¢iamumui Novartis nurodyti skirtumai jokios reikSmés neturi. Vienintelis
kriterijus, svarbus vertinant vaisty pakei¢iamumg, yra terapinis poveikis, kurj
praktiskai vertina vaistus iSraSantis gydytojas. Kai prekiy zenklo savininkas
pradeda tam paciam gaminiui EEE naudoti skirtingus prekiy zenklus, paralelinis
platintojas nepriklausomai nuo to, ar tai yra firminis, ar generinis_vaistas, jei
tenkinamos BMS salygos, gali imtis pakartotinio Zenklinimo. Impoftuotas vaistas
(pagal 2001 m. balandzio 19 d. Karaliaus dekreto 3 straipsnig 2 dalj) taip pat
neturi biti visiSkai tapatus Belgijos referenciniam vaistui. Be te, Siuo atyeju
kalbama apie visiSkai tapacius vaistus (Methylphenidat HChSandoz ‘yra tapatus
Rilatine), net jei Novartis vaista Methylphenidat HCL Sandozwadina generiniu
vaistu.

PraSymo priimti prejudicinj sprendima motyvuy santrauka

Hof van beroep Brussel konstatuoja, kad klausimas, ar prekiy zenklo savininko
veiksmai, nukreipti prie§ paralelinio \importuotojoy, perpakavusio vaistg ir
pazyméjusio ji firminio (referencinio)yvaisto prekiy zenklu, vykdoma tolesne
generinio vaisto prekybg importo valstybe¢je nar¢je, gali lemti dirbtinj valstybiy
nariy rinky atskyrimg SESVA34 ir “86 straipsuiy pozitriu, yra neaiSkus ir
gincytinas.

Belgijoje vyksta keli, teismo procesai d¢l prekiy Zenkly savininky ir paraleliniy
importuotojy nesutarimossiuoklausimugd Teismai j §j klausimg atsako skirtingai.

Siy gindy ypatumas tas, kad jie yra susije su paralelinio importuotojo atlieckamu
generiniogvaistoypakartotiniu “Zyméjimu originalaus vaisto prekiy zenklu ir kad
abiem vaistais ' EEE rinkoje prekiauja ekonomiskai susijusios jmonés.



