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Véce C-254/20

Shrnuti Zadosti o rozhodnuti o predbéZné otazce podle ¢l. 98 odst. 1
jednaciho Fadu Soudniho dvora

Datum doruceni:

9. ¢ervna 2020
Piedkladajici soud:

Hof van beroep Brussel (Belgie)
Datum pi‘edkladaciho rozhodnuti:

25. kvétna 2020
Odvolatelka:

Pl PHARMA NV
Odpurkyné v odvolacim Fizeni:

NOVARTIS AG

NOVARTISPHARMA NV

Piedmét puvodniho Fizeni

Pifedmétemyptivedniho fizeni je odvolani podané spole¢nosti PI Pharma k Hof van
beroep,Brussel(odwelaci soud v Bruselu, Belgie) proti rozsudku ze dne 12. dubna
2018, ktery byl'v seuladu s ustanovenimi o poskytovani ptedbézné pravni ochrany
vydan “ predsedou Nederlandstalige Rechtbank van koophandel Brussel
(nizozemskojazyény obchodni soud v Bruselu, Belgie) a kterym byla Zaloba
podana spolecnosti Novartis z davodu poruseni jejich prav k ochranné zndmce
prohlasena za opodstatnénou a kterym bylo pod hrozbou donucovaci pokuty
nafizeno zdrzet se porusovani prav z ochranné znamky, bylo pfitom konstatovano
poruseni téchto prav ve smyslu ¢l. 2.2[0] odst. 1 pism. a) umluvy uzaviené¢ mezi
staty Beneluxu o dusevnim vlastnictvi spole¢nosti PI Pharma, které spocivalo
V tom, ze tato spole¢nost dovazela generikum Methylphenidat spole¢nosti Sandoz
Z Nizozemska do Belgie, uvedla na ném ochrannou zndmku Rilatine spole¢nosti
Novartis a nasledné ho pod touto ochrannou znadmkou prodavala prostrednictvim
velkoprodejcii, 1ékaren resp. jinymi prodejnimi kanaly.
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Pifedmét a pravni zaklad Zadosti o rozhodnuti o predbéZné otazce

Zadost o rozhodnuti o predbézné otazce na zakladé ¢lanku 267 SFEU piedlozena
za Ucelem vykladu ¢lankt 34 a 36 SFEU a ,,BMS-kritérii* ve smyslu rozsudki
Soudniho dvora ze dne 11. Cervence 1996, Bristol-Myers Squibb a dalsi
(C-427/93, C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282) a ze dne 12. fijna 1999,
Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494).

Piedbézné otazky

1)  Musi byt ¢lanky 34 az 36 SFEU vykladany v tom smyslu, ze, pokuduvedeni
znackového 1écivého pripravku (referencniho 1é¢ivého piipravkm), a ‘generika na
trh v EHP bylo provedeno podniky, které jsou spolu vzajemng hespodarsky
propojeny, mize zasah majitele ochranné¢ znamky proti ‘dalSimuprodeji generika
ve stat¢ dovozu paralelnim dovozcem, ktery totoy, genettkum: prostrednictvim
uvedeni ochranné zndmky znackového 1écivého pipravku (referenénilio 1é¢ivého
ptipravku) prebalil, vést k umélému rozdéleni trhli mezi Clenské,staty?

2) V pripadé kladné odpovédi na tuto otazkui; Musi byt zasah majitele ochranné
znamky proti tomuto novému oznacovant pesuzovan nazakladé BMS-kritérii?

3) Je pro zodpovézeni ¢téchtodotazek \wrelevantniyskuteénost, ze generikum a
znackovy lécivy ptipravek (referenéni 1é€ivy, pripravek) jsou totozné, resp. podle
¢l. 3 § 2 krélovského natizeni ze dne 19. dubna2001 o paralelnich dovozech maji
stejny terapeuticky tcinek?

Dovolavana ustanoveni unijnihosprava, prava stati Beneluxu a judikatura
Soudniho dvora

Clanky 34 a36 SFEU.

Clanek 2:20,0dst. 1 pismia), ¢l. 2.20 odst. 2 a ¢l. 2.23 odst. 3 Benelux-Verdrag
inzakexde intellectueleigendom (BVIE) (imluva uzaviena mezi staty Beneluxu o
dusevnim vlastnictwi, dale jen ,,.BVIE®), pficemzZ posledné uvedené ustanoveni je
obdebnym“ustapovenim k ¢lanku 13 nafizeni Rady (ES) ¢. 207/2009 ze dne
26y.unora 20090 ochranné znamce Spolecenstvi.

Rozsudky Soudniho dvora ze dne 11. ¢ervence 1996, Bristol-Myers Squibb a dalsi
(C-427/93, C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282) a ze dne 12. fijna 1999,
Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494).

Dovolavana ustanoveni vnitrostatniho prava

Clanek 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 (kralovské nafizeni
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ze dne 19. dubna 2001 o paralelnich dovozech humannich 1é¢ivych ptipravka a o
paralelnim prodeji humannich 1é¢ivych ptipravki a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkd, dale jen ,kralovské natizeni ze dne 19. dubna 2001%): ,,[...] osobé, ktera
by chtéla paralelné¢ dovazet 1éCivy ptipravek, k tomu mize byt udéleno povoleni,
pokud se jednd o léCivy ptipravek: 1. pro ktery v ¢lenském staté ptivodu existuje
povoleni kuvedeni na trh, které bylo udéleno piisluSnymi organy tohoto
Clenského statu, 2. pro ktery existuje referencni 1€Civy ptipravek, 3. ktery, aniz by
byl po vSech strankach totozny, ve srovnani s referencnim 1é¢ivym pitipravkem
minimalng: a) vykazuje stejné kvalitativni a kvantitativni sloZeni G¢innych latek,
b) ma stejné terapeutické indikace, c) je terapeuticky ekvivalentni, t6 Zznamena, ze
ma stejnou lékovou formu.*

Stru¢ny popis skutkového stavu a pivodniho Fizeni

Spolecnost Novartis AG je Svycarska matetska spoleénost'koncernu Novartis, do
kterého patfi ¢ast Novartis (prodej patentovanych zmackowych,lééivyeh piipravki)
a ¢ast Sandoz (prodej generik). V Belgii prodava jejitdcctinasspoleénost Novartis
Pharma NV (dale jen spole¢né ,,Novartis©) znackevé 1e€ivéypripravky (dale také
,»puvodni 1é¢ivé pripravky*).

Novartis vyvinul 1é¢ivy ptipravek dostupny pouzenaslékarsky predpis s ucinnou
latkou methylfenidat na 1écbu poruchy. pozornastis hyperaktivitou (ADHD) a
narkolepsie. Tento 1é¢ivy ptipravekise pradava pod ochrannou zndmkou Ritalin,
Ritaline, Ritalina nebo Rilatine. Ochrannou znamkou, o kterou se jedna
V projednavané véci, jegslovni oehranndy,znamka Beneluxu (¢. 0054047), jejiz
majitelkou je od rokuWl973wspelecnost Novartis Pharma NV. Pivodni 1é¢ivy
ptipravek Rilatine jewy Belgil (mimoyjiné.baleni obsahujici 20 tablet s 10 mg podle
povoleni k uvedeninpa“trh “WHB, ¢. " BE051597) prodavan spole¢nosti Novartis
Pharma NV_a.v Nizozemsku,(mimo jiné baleni obsahujici 30 tablet s 10 mg, ¢islo
povoleni k uvedeniyna trhi'lRVG03957) spole¢nosti Novartis Pharma BV.

Vzhledemk tomu, ze methylfenidat jiz neni patentoveé chranén, spole¢nost Sandoz
BY “‘prodava “generikum Methylphenidat HCI Sandoz 10 mg v balenich s 30
tabletami v Nizozemsku. Spole¢nost Sandoz BV k tomu mé povoleni k uvedeni na
trh 8¢ WRVIG 27033=09357, pficemz znak = znamend, ze léCivy piipravek
Methylphenidat ' HCI Sandoz 10 mg Tablette je totozny s léCivym piipravkem
Ritalin 10 mg Tablette. V Belgii spole¢nost Sandoz BV IéCivy piipravek
Methylphenidat HCI Sandoz neprodava.

Pl Pharma je belgicky podnik, ktery je ¢inny v oblasti paralelnich dovozl 1é¢ivych
ptipravkd. Z Nizozemska dovazi do Belgie 1éCivy ptipravek Methylphenidat HCI
Sandoz 10 mg poté, co 1. provede piebaleni (nové vnéjsi baleni s 20 tabletami) a
2. provede nové oznaceni (uvede ochrannou znamku Rilatine). Pro Rilatine 10 mg
Tabletten bylo spole¢nosti PI Pharma dne 10. zati 2014 udé¢leno belgické povoleni
pro paralelni dovoz ¢. 1637 Pl 0322 F003 s Rilatine 10 mg Tabletten jako
referencnim 1écivym piipravkem.
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Dopisem ze dne 30. Cervna 2015 oznamila spolecnost PI Pharma spole¢nosti
Novartis Pharma NV, Ze ji v Belgii bylo udéleno povoleni pro uvadéni na trh
1é¢ivého pripravku Rilatine 10 mg x 20 Tabletten (Methylphenidat Sandoz 10 mg)
dovazeného z Nizozemska, a Ze tento 1é¢ivy piipravek hodla v Belgii prodavat.

Spole¢nost Novartis dopisem ze dne 22. Cervence 2015 vyjadiila nesouhlas
s planovanym paralelnim dovozem, protoze jeji pravo vyplyvajici z ochranné
znamky Rilatine neni vyCerpano, nové oznaCeni generika dovezeného
Z Nizozemska ochrannou znamkou ptvodniho 1éc¢ivého ptipravku spolecnosti
Novartis je tedy zjevnym porusenim jejiho prava vyplyvajicihé z ochranné
znamky a uvadénim vetejnosti v omyl.

Od fijna 2016 prodavala spolecnost PI Pharma tento piebalény ‘a ‘noveé,oznaceny
1é¢ivy piipravek v Belgii.

Belgicky resp. nizozemsky trh 1é€ivych piipravka sdi€innou latkou methylfenidat
se vyznacuje nasledujicimi znaky:

— Ceny: Vzhledem k tomu, ze spole¢nost PI RPharma podala,u Rijksinstituut voor
ziekte- en invaliditeitsverzekering (Narodnitinstitut zdravotniho a invalidniho
pojisténi, Belgie) zadost, aby byly naklady nauécivéwpiipravky, které prodava,
hrazeny, ¢ini maloobchodni cena Rilatine 10 mg x»20 Tabletten Novartis 8,10
eur (resp. 0,405 eur za tabletu), zatimce maloebchodni cena Rilatine 10 mg x
20 Tabletten Pl Pharma 7,95 eury(respi0,398 eur za tabletu), pti¢emz hrazeni
nakladd je podminéne “piedchozim %) schvalenim. V Nizozemsku ¢ini
maloobchodni cena Methylphenidat HEI Sandoz 10 mg 0,055 eur za tabletu).

— Podil na trhu: VABelgii trzni ‘podil Rilatine spole¢nosti Novartis v obdobi od
roku 2015 domroku, 2018 ‘klesI“z 94 na 71 procent, zatimco trzni podil
spolecnosti PI Pharmawve stejném obdobi stoupnul z0 na 18 procent.
V Nizozemsku“trzni pedil Ritalin (Novartis) v obdobi od roku 2015 do roku
2018, kleshz 6 na'4, procenta, zatimco trzni podil Methylphenidat HCI Sandoz
(Sand@z),ve stejném obdobi klesl z 30 na 26 procent.

Hlayvniargumenty tcastniki pivodniho Fizeni

— K vyderpani prav spole¢nosti Novartis z ochranné znamky:

Spole¢nost Novartis ma za to, ze podle ¢l. 2.23 odst. 3 BVIE dochazi k vycerpani
prava, které pro ni vyplyva z ochranné znamky, jen pokud jde o vyrobky, kterée
byly ,,pod touto ochrannou znamkou®“ uvedeny na trh v EHP majitelem této
ochranné zndmky nebo s jeho souhlasem.

V projednavané véci jsou 1éCivé ptipravky paralelné dovazené do Belgie uvadény
na trh v Nizozemsku spolecnosti Sandoz BV pod nazvem INN [International
Nonproprietary Nom] ,,Methylphenidat HCI“, za nimz nasleduje ochranna
znamka Sandoz. Tyto jednotlivé vyrobky nebyly uvedeny na trh pod ochrannou
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znamkou ,,Rilatine* (nebo ,,Ritalin“) spole¢nosti Novartis, nebo podniku, ktery by
sni byl vzajemné hospodaisky propojen, jako je spolecnost Sandoz BV.
Clanek 2.23 odst. 3 BVIE se nepouZije v piipadé nového oznadeni, to znamena,
pokud spole¢nost PI Pharma dovazi do Belgie 1é¢ivy piipravek, ktery byl uveden
na trh v Nizozemsku jako ,,Methylphenidat HCI Sandoz“, a na tento 1éCivy
ptipravek poprvé uvede oznaceni, které je totozné s jinou ochrannou znamkou
(Rilatine). Prava, ktera pro spole¢nost Novartis vyplyvaji z ochranné znamky
Beneluxu Rilatine, nejsou vycerpana ve smyslu ¢l. 2.23 odst. 3 BVIE.

Spole¢nost Pl Pharma zastava nazor, Ze toto konstatovani neni relevantni. Prava
spoleCnosti Novartis musi byt posuzovana v ramci nového ozmaceni, lécivého
ptipravku na zakladé¢ ¢lankt 34 a 36 SFEU a na zakladé¢ prezkumu existence BMS
kritérii v souvislosti s vyCerpanim prav vyplyvajicich zechranné, znamkys, pii
pfebaleni paralelné¢ dovazenych 1éCivych piipravki. ,Podle jednohowz téchto
kritérii, podle n¢jz majitel ochranné znamky nemiize paralelnima dovozci zakéazat
uvadét na trh vyrobek po prebaleni pod touto ochranneu znamkou, je zreymé, Ze
majitel ochranné zndmky se svého préva vyplyvajicihe z ochranné znamky
dovolavd za ucelem umélého rozdéleni trha, kcemuz dechazi zejména tehdy,
pokud je pro uvedeni na trh v ¢lenském staté dovozu nezbytné prebaleni. Pokud
majitel ochranné zndmky brani novémugeznadeni paralelnim dovozcem v ptipadé,
kdy je toto piebaleni nezbytné pro prodej tohoto,zbezi v*€lenském staté dovozu,
jedna se o omezeni obchodu uvnitinlnie, které, vede krumélému rozdéleni trha
mezi Clenské staty.

Podle nézoru spole¢nosti Pl Pharma jeynutno tuto judikaturu pouzit i v ptipadé
nového oznaceni generikayochranhou znédmkou plivodniho 1é¢ivého piipravku,
pokud oba tyto léCivé piipravky ‘bylyna trh EHP uvedeny podniky, které jsou
vzajemné hospodarsky prepojeny=Krom toho, pokud jde o 1éCivy piipravek
Methylphenidat. HCIhSandoz, 10'mg, nejedna se o skuteéné generikum, nybrz o
»autenticky@lécivy pripravek, s generickym oznacenim®, ktery je totozny
s puvodnim‘lé¢ivym, piipravkem Rilatine nebo Ritalin. [To vyplyva z porovnani
ptislusnyeh slozeni, “a,_dovezeny Methylphenidat HCI Sandoz 10 mg byl
zaregistrovan,pomoci advozeného registracniho postupu (a ne na zakladé postupu
vhadného pro registraci generik)]

. Kuwmeélému rezdélni trhi:

Spolec¢nost Novartis zastava nazor, ze k umélému rozdéleni trhtt nedochazi,
protozesgenerika a plvodni léCivé piipravky jsou riizné vyrobky, které jsou
pouzivany v raznych segmentech trhu. Vzijemné se odliSuji, pokud jde o
regulatorni hledisko (pozadavek samostatné registrace a rizna oznaceni), pokud
jde o medicinské hledisko (vzajemné nahrazovani lékarnikem je v Belgii
zakazéano), pokud jde o cenovou politiku a hrazeni nakladi, jakoz i pokud jde o
nazor vefejnosti. Vzhledem k tomu, ze znackové 1éCivé pripravky a generika jsou
prodavany vzdy na jiném trhu, nemuize proto dojit k rozdé€leni trhu tim, ze
paralelnimu dovozci je branéno Vv tom, aby na generiku uvadé¢l ochrannou znamku
znackového 1écivého pripravku. Zasada volného pohybu zbozi nemuze slouzit
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jako odtivodnéni nového oznacovani, prezkum BMS-kritérii nemusi byt proveden,
a totozné slozeni 1éCivych pripravki, jakoZ i okolnost, ze byly uvedeny na trh
podniky, které jsou spolu vzajemné hospodaisky propojeny, neni relevantni.

Spole¢nost Pl Pharma zastava nazor, ze u otazky, zda se jedna o umélé rozdéleni
trhl, nelze vychazet (jak uvadi spole¢nost Novartis) z trhu vyrobki, nybrz ze
zemepisnych trhi (Clenské staty EHP). Pokud mezi ¢lenskymi staty neni mozny
zadny normalni paralelni obchod, jednda o umélé rozdé€leni (zemépisnych) trhi.
Existuje totiz pouze jeden trh s 1éCivymi piipravky a tento je fizen tim, jak 1ékaii
tyto ptipravky predepisuji (I€kafi pfitom vyuzivaji své terapeutické volnosti).
Jakmile ptestane platit patentova ochrana uc¢inné latky, existuji plnehodnotné
alternativy, které jsou vzdjemné zaménitelné, a na této zamenitelnosti nic'nemeni
ani dal$i rozdily, které¢ uvadi spolecnost Novartis. Jedinymdtelevantnimykritéeiem
V ramci pfezkumu zaménitelnosti 1é¢ivych piipravki je terapeutickywicingk, ktety
V praxi posuzuje piedepisujici lékar. Pokud majitel ochranné zhamkyszacne pro
jeden a ten stejny vyrobek pouzivat v EHP rtzné“echrannéyznamky, paralelni
dovozce mulize nezavisle na tom, zda se jednd o znackowy lécivy piiptavek nebo o
generikum, v ptipad¢ splnéni BMS-kritérii, gprovést 'nove oznaceni. Dovazeny
1é¢ivy ptipravek ptitom (podle ¢l. 3 odst. 2%kralovského naiizeni ze dne 19. dubna
2001) nemusi byt 100 % totozny s belgiekym, teferennim, 1éCivym piipravkem.
V projedndvané véci se krom toho jednads, o, totozné 1éCivé pripravky
(Methylphenidat HCI Sandoz je toteznyys Rilatine), 1 kdyz spole¢nost Novartis
oznacuje Methylphenidat HCI Sandoz zaxgenerikum.

r v

Stru¢ny popis odivodn€ni Zadosti,o rozhodnuti o predbézné otazce

Hof van beroep Brussel konstatiyey zewpokud jde o otazku, zda zasah majitele
ochranné znadmKy “protiydals§imu, prodeji generika ve stat€¢ dovozu paralelnim
dovozcem, ktery totowgenerikum® prostiednictvim uvedeni ochranné znamky
znackového lécivého pripravkui(referencniho 1é¢ivého pripravku) piebalil, mize
vést k amélému rozd@leni trhti mezi Clenské staty ve smyslu ¢lankt 34 az 36
SFEU, jetato otazka spojena s pochybnostmi a je sporna.

V. Belgiiprobiha n€kolik soudnich fizeni, v nichZ majitelé ochrannych znamek a
paralelni deyvozci vedou spory o tuto otazku. Soudy na tuto otdzku odpovidaji
rizng.

Zvlastnest téchto sport spo¢iva v tom, ze se tykaji nového oznacCeni generika
ochrannou znamkou ptvodniho 1é¢ivého piipravku provedeného paralelnim
dovozcem, pfi€emz oba 1é€ivé piipravky byly na trh EHP uvedeny podniky, které
jsou spolu vzajemn¢ hospodaisky propojeny.



