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Resumo do pedido de decisdo prejudicial em aplicacéo do artigo 98.°, n.° 1,
do Regulamento de Processo do Tribunal de Justica

Data de entrada:

9 de junho de 2020
Orgao jurisdicional de reenvio:

Hof van beroep Brussel (Tribunal de Recurso de\Bruxelas,\Bélgica)
Data da deciséo de reenvio:

25 de maio de 2020
Recorrente:

Pl PHARMA NV
Recorridas:

NOVARTIS AG

NOVARTIS\PHARMA NV

Objeto do pracesso,principal

Recurso,pendente no Hofwan beroep Brussel [Tribunal de Recurso de Bruxelas],
interpostoypela seciedade Pl Pharma, da Sentenca de 12 de abril de 2018 do
Woorzitterwan deyNederlandstalige rechtbank van koophandel Brussel [Presidente
do Tribunaldo“Comércio de lingua neerlandesa de Bruxelas], em sede de
pracedimento urgente, que julgou procedente o pedido da Novartis em razdo da
violagdo dos seus direitos de marca e que ordenou, sob pena de uma sangdo
pecuniaria compulsdria, a abstencdo da violacdo de marca de que a Pl Pharma foi
julgada culpada nos termos do artigo 2.2.1.a) da Convencdo Benelux em matéria
de propriedade intelectual (a seguir «CBPI») por importar para a Bélgica o
medicamento genérico metilfenidato da Sandoz dos Paises Baixos e Ihe apor a
marca Rilatine da Novartis e, em seguida, comercializar o medicamento sob esta
marca através de retalhistas, farméacias ou outros canais de distribuicéo.
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Objeto e fundamento juridico do pedido de decisdo prejudicial

Interpretacdo, ao abrigo do artigo 267.° TFUE, dos artigos 34.° e 36.° TFUE e dos
«requisitos BMS», conforme desenvolvidos nos Acordaos do Tribunal de Justica
de 11 de julho de 1996, Bristol-Myers Squibb e o. (C-427/93, C-429/93 e
C-436/93, EU:C:1996:282), e de 12 de outubro de 1999, Upjohn (C-379/97,
EU:C:1999:494).

Questdes prejudiciais

1) Devem os artigos 34.° a 36.° TFUE ser interpretados no sentidonde que, no
caso de um medicamento de marca (medicamento de, referéncia), e ‘um
medicamento genérico serem introduzidos no mercado no EEE por sociedades
economicamente ligadas, a oposicdo de um titular de,marca,a ‘comercializacdo
posterior do medicamento genérico por um importadon, paralelo, ‘apés o
reacondicionamento deste medicamento genérico atraves'da aposicaonda marca do
medicamento de marca (medicamento de refer€ncia) ‘nowpafs, dayimportacdo pode
levar a uma compartimentacao artificial dosdmercados desEstades-Membros?

2) Em caso de resposta afirmativa a‘esta questdo, devesa oposicao do titular da
marca contra a aposi¢do da nova marea,ser,analisadaa luz dos requisitos BMS?

3)  E relevante, para a resposta,a estas questées,.que o medicamento genérico e
0 medicamento de marca (medicamento de referéncia) sejam idénticos ou tenham
0 mesmo efeito terapéutico na acecdo do artigo 3.°, § 2, do Koninklijk besluit van
19 april 2001 inzake parallelinvoer‘fDecteto Real de 19 de abril de 2001, relativo
a importacdo paralela de'medicamentos]?

Disposicoes,deidireito, da Unido invocadas e jurisprudéncia do Tribunal de
Justica

Artigos'84.° e'86.° TFUE

Convencdo, Benelux em matéria de propriedade intelectual (a seguir «CBPI»),
artige, 2.20.1va); artigo 2.20.2 e artigo 2.23.3, enquanto equivalente ao artigo 13.°
dosRegulamento (CE) n.° 207/2009 do Conselho, de 26 de fevereiro de 2009,
sobréxa marca comunitaria

Acdérddos do Tribunal de Justica de 11 de julho de 1996, Bristol-Myers Squibb
e 0. (C-427/93, C-429/93 e C-436/93, EU:C:1996:282), e de 12 de outubro de
1999, Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494)

Disposic¢des nacionais invocadas

Artigo 3.°, § 2, do Koninklijk besluit van 19 april 2001 inzake parallelinvoer van
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en de parallelle distributie van
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geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik [Decreto Real de 19
de abril de 2001, relativo a importacdo paralela de medicamentos para uso
humano e a distribuicdo paralela de medicamentos para uso humano e
veterinario]: «[...] uma pessoa que pretenda importar paralelamente um
medicamento pode obter uma autorizacdo para o efeito, na condicdo de que se
trate de um medicamento: 1.° que seja objeto de uma autorizacdo de colocagédo no
mercado no Estado-Membro de proveniéncia emitida pelas autoridades
competentes daquele Estado-Membro; 2.°em relacdo ao qual exista um
medicamento de referéncia; 3° que, ndo sendo igual em todos os aspetos ao
medicamento de referéncia, tem pelo menos: a) a mesma composi¢ao qualitativa e
quantitativa em substancias ativas; b)as mesmas indicacdes, terap8uticas;
c) equivaléncia terapéutica; d) a mesma forma farmacéutica.»

Apresentacgdo sucinta dos factos e tramitacédo do preeessoprincipal

A Novartis AG é a sociedade-mée suica“do grupoe, Novartis, ao qual
pertencem o departamento Novartis (venda “de \medicamentos de marca
patenteados) e o departamento Sandoz (venda de medicament@s genéricos). Na
Bélgica, os medicamentos originais de marca sdo celoeadas no’ mercado pela sua
sucursal Novartis Pharma NV (a seguir'¢onjuntamente ‘«Nowvartis»).

A Novartis desenvolveu um medicamento sujeito a receita médica com a
substancia ativa metilfenidato para o tratamento,dée,uma perturbacdo de défice de
atencdo com hiperatividade” (PRHDA), e parajo tratamento de narcolepsia. Este
medicamento € comercializadg sob a marca Ritalin, Ritaline, Ritalina ou Rilatine.
O medicamento em, causa“™no Caso“wertente, Rilatine, & uma marca nominativa
Benelux (n.° 0054047) da‘qual a“‘Novartis Pharma NV é titular desde 1973. O
medicamento dex marea “Rilatine* é colocado no mercado na Bélgica
(designadamente enmisembalagens de 20 comprimidos de 10 mg com base na
autorizagdo de colecacdo nodmercado — ACM — n.° BE051597) pela Novartis
Pharma™NV e\nos ‘Paises Baixos (designadamente em embalagens de 30
comprimidos \de $\100mg com base na autorizacdo de comercializagcdo
n.> RVG 03957) pela Novartis Pharma BV.

Uma'ezuque o metilfenidato ja ndo é protegido por patente, a Sandoz BV
coloca“o ‘medicamento genérico Methylfenidaat HCI Sandoz 10 mg no mercado
nos Paises Baixos em embalagens de 30 comprimidos. Para o efeito, a Sandoz BV
dispOe 'da autorizacdo de comercializagdo n.° RVG 27033=09357, sendo que o
simbolo de igualdade significa que o medicamento Methylfenidaat HCI Sandoz
comprimidos de 10 mg € igual ao medicamento Ritalin comprimidos de 10 mg.
Na Bélgica, a Sandoz BV ndo coloca o medicamento Methylfenidaat HCI Sandoz
no mercado.

A PIl Pharma é uma sociedade belga que se dedica a importacao paralela de
medicamentos. Importa dos Paises Baixos 0 medicamento Methylfenidaat HCI
Sandoz 10 mg na Bélgica, ap6s 1) o reacondicionamento (nova embalagem de 20
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comprimidos) e 2) a aposi¢do de nova marca (aposi¢do da marca Rilatine). Para o
Rilatine comprimidos de 10 mg, a PH Pharma recebeu, em 10 de setembro de
2014, a autorizagéo belga para importacdo paralela n.° 1637 P1 0322 F003, tendo
como medicamento de referéncia o Rilatine comprimidos de 10 mg.

Por carta de 30 de junho de 2015, a Pl Pharma comunicou a Novartis
Pharma NV que tinha obtido uma autorizacdo para a colocagdo no mercado na
Bélgica do medicamento importado dos Paises Baixos Rilatine 10 mg x 20
comprimidos (Methylfenidaat Sandoz 10 mg) e que iria colocar o medicamento no
mercado belga.

Por carta de 22 de julho de 2014, a Novartis opds-se a importacédo paralela
prevista com o fundamento de que o seu direito conferidospelasmarea Rilatine
ainda ndo havia esgotado, pelo que a aposicdo no “medicamento Qenérico
importado da marca do medicamento original de marea da ‘Novartis ‘constituia
uma violacdo manifesta ao seu direito & marca £ era, suscetivel, de enganar o
publico).

A Pl Pharma procedeu & gcomercializagdos, 00 medicamento
reacondicionado com aposi¢do de nova marca na Belgica em outubro de 2016.

Para medicamentos com a substanciasativa metilfenidato, os mercados da
Bélgica e dos Paises Baixos apresentam, respetivamente, as seguintes
caracteristicas:

— Precos: tendo em conta“guesa PIWPharma apresentou um pedido junto do
Rijksinstituut vooraziekte- en nvaliditeitsverzekering [instituto nacional de
seguros de sa@de e “de\incapacidade) para efeitos do reembolso dos
medicamentos pon, si. vendidos, ‘sendo que o reembolso depende de uma
autorizacaonprevia, 0, prego de venda ao publico do Rilatine 10 mg x 20
comprimidos‘da,Nevartis éde 8,10 euros (ou 0,405 euros por comprimido), ao
passonquie 0 pre¢o dewenda ao publico do Rilatine 10 mg x 20 comprimidos da
Pl Pharmayé de, 795%euros (ou 0,398 euros por comprimido). Nos Paises
Baix0s;,0 pre¢o dewvenda ao publico do Methylfenidaat HCI Sandoz 10 mg € de
0,055 euraes por. comprimido.

—\Quotavde mercado: na Bélgica, a quota de mercado do Rilatine da Novartis
desceu, no periodo compreendido entre 2015 e 2018, de 94 % para 71 %, ao
passe‘que a quota de mercado do Rilatine da Pl Pharma subiu, no mesmo
periodo, de 0 % para 18 %. Nos Paises Baixos, a quota de mercado do Rilatine
(da Novartis) desceu, no periodo compreendido entre 2015 e 2018, de 6 % para
4 %, ao passo que a quota de mercado do Methylfenidaat HCI Sandoz (Sandoz)
desceu, no mesmo periodo, de 30 % para 26 %.

Principais argumentos das partes no processo principal

— Quanto ao esgotamento do direito conferido pela marca da Novartis:
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A Novartis alega gque, nos termos do artigo 2.23.3 da CBPI, apenas ha
esgotamento do direito conferido pela marca em relagdo a produtos que séo
comercializados no EEE «sob essa marca» pelo titular ou com o seu
consentimento.

No caso em apreco, 0os medicamentos importados paralelamente na Bélgica
sdo colocados no mercado nos Paises Baixos pela Sandoz BV sob o INN
«Methylfenidaat HCI», seguido pela marca Sandoz. Estes produtos individuais
ndo foram colocados no mercado sob a marca «Rilatine» (ou «Ritalin») pela
Novartis ou por uma sociedade economicamente ligada como a Sandez BV. O
artigo 2.23.3 da CBPI néo é aplicavel no caso da aposicdo de nova marca s neste
caso, quando a Pl Pharma importa na Belgica os medicamentos ‘sob, a marca
«Methylfenidaat HCI» colocados no mercado nos Paises Baixos ‘e.ape ‘a, esses
medicamentos, pela primeira vez, um sinal idéntico ao de“outrasmarca (Rilatine).
Por conseguinte, os direitos conferidos a Novartis pela, sua marea dosBenelux
Rilatine, ndo se esgotaram na acecéo do artigo 2.23;2 da\CBPI.

A Pl Pharma alega que esta constatacao € irrelevante."Os direitos de marca
da Novartis no caso da aposi¢do de uma novaimarea a umgmedicamento devem ser
apreciados com base nos artigos 34.° e436.° TFUE VWEU\e analisados a luz dos
requisitos BMS relativamente ao esgotamento dosidireitos conferidos pela marca
em caso de reacondicionamento dé medicamentos importados paralelamente. Um
desses requisitos, com base no quak.o titular da marca ndo pode proibir um
importador paralelo de colacar no“mercado um produto apds reacondicionamento
e sob a marca, é o de estar.comprovado de que o titular da marca utiliza o seu
direito a marca para estabelecer Uma compartimentacdo artificial dos mercados,
designadamente  quantos,, 0, reacondicionamento seja necessario para a
comercializagio do“produto ‘no\Estado-Membro de importagdo. A oposicdo pelo
titular da marca a\aposiGéo ‘de nova marca por um importador paralelo quando
essa aposigao.hseja, neeessdria para a comercializacdo dos produtos no
Estado-Membro “des impertagdo constitui um entrave ao comércio entre 0s
Estados-Membros, que feva‘a uma compartimentacéo artificial dos mercados dos
Estados-IMembros.

Segundo a\PI Pharma, esta jurisprudéncia também deve ser aplicada no
¢aso ‘da,aposicao da marca de um medicamento de marca num medicamento
genérico, quando ambos sejam colocados no mercado do EEE por sociedades
economicamente ligadas. Além disso, 0 medicamento Methylfenidaat HCI Sandoz
10 mg nao constitui um verdadeiro medicamento genérico, mas, de acordo com a
Pl Pharma, um «medicamento auténtico com uma denominacdo genérica», que é
idéntico a0 medicamento de marca Rilatine of Ritalin [isto resulta de uma
comparacdo da composicdo e o medicamento importado Methylfenidaat HCI
Sandoz 10 mg foi autorizado no ambito do procedimento de registo deduzido (e
ndo ao abrigo de um procedimento préprio de autorizacdo de medicamentos
genericos)].

— Quanto a compartimentacéo artificial dos mercados:
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A Novartis alega que ndo existe uma compartimentacdo artificial dos
mercados porque medicamentos genéricos e medicamentos de marca séo produtos
diferentes que operam em segmentos de mercado diferentes. Distinguem-se do
ponto de vista regulamentar (exigéncia de autorizacdes de mercado separados e de
denominagdes distintas), do ponto de vista médico (é proibida a substituicdo pelo
farmacéutico na Bélgica), do ponto de vista da politica de precos e reembolsos e
do ponto de vista da percecdo do publico. Tendo em conta que os medicamentos
de marca e 0os medicamentos genéricos sdo vendidos em mercados distintos, o
mercado ndo pode ser compartimentado ao impedir um importador paralelo de
apor num medicamento genérico a marca de um medicamento ‘de “marca. O
principio da livre circulagdo de mercadorias ndo pode ser invocadowpata efeitos da
permissao da aposi¢do da nova marca, a questdo da analise a luz des ‘fequisitos
BMS néo se coloca e a composicao idéntica dos medicamentos,e o factondesserem
colocados no mercado por sociedades economicamente ligadas sde irrelevantes.

A Pl Pharma defende que, na questdo de, Ssaber (Se, ‘existe uma
compartimentacgéo artificial dos mercados, ndo.se deve, ter porbase 0s mercados
de produtos (como na analise que a Novartisfaz), mas @s mereados territoriais dos
Estados-Membros no EEE. Se ndo for possivel umicomércio paralelo normal entre
Estados-Membros, existe uma compartimentacde, artificial dos mercados
(territoriais). Com efeito, existe apenassum Unico,mercado farmacéutico que €
regido pelas praticas de prescricdo dos ‘medicos (quefazem uso da sua liberdade
terapéutica). Assim que forglevantada asprotecdo conferida pela patente da
substancia ativa, existem alternativas intekmutaveis e essa intermutabilidade ndo é
afetada pelas restantes_diferengas invocadas pela Novartis. O Unico critério
relevante na andliseg dasintegmutabilidade de medicamentos é o do efeito
terapéutico que, nalpréatica, € apreciade pelo médico aquando da prescri¢do do
medicamento. Independentemente dese tratar de um medicamento de marca ou de
um medicamento ‘genérico, Se umytitular de marca comeca a utilizar diferentes
nomes de marcawno EEE »um cemerciante paralelo pode proceder a aposicdo de
uma novasmarea desdesgue estejam cumpridos os requisitos BMS. Além disso, o
medicamento, importadoyndo precisa de ser 100 % igual ao medicamento de
referéncia belga (per “forca do artigo 3.°, §2, do Decreto Real relativo a
importacdosparalelasde medicamentos). Ademais, no caso em apreco, trata-se de
medicamentosuiguais (0 Methylfenidaat HCI Sandoz é idéntico ao Rilatine), ainda
que a“Noyvartis apresente o Methylfenidaat HCI Sandoz como um medicamento
genérico.

Apresentacgdo sucinta da fundamentacéo do pedido de deciséo prejudicial

O Hof van beroep Brussel [Tribunal de Recurso de Bruxelas] constata que
existem controvérsias e incertezas quanto a questdo de saber se a oposi¢do do
titular da marca contra a comercializacdo posterior de um medicamento genérico
por um importador paralelo, que procedeu ao reacondicionamento deste
medicamento genérico através da aposicdo da marca do medicamento de marca (0
medicamento de referéncia) no pais de importagdo, pode conduzir a uma
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compartimentacéo artificial dos mercados dos Estados-Membros na acegdo dos
artigos 34.° e 36.° TFUE.

Na Bélgica existem varios processos judiciais pendentes que opdem
titulares de marcas e importadores paralelos e em que estd em causa esta questao,
que é respondida em sentido diverso pelos diferentes juizes.

A particularidade destes litigios é o facto de dizerem respeito a aposicao de
uma nova marca por um importador paralelo num medicamento genérico,
transformando-o num medicamento de marca, sendo que ambos 0s medicamentos
sdo colocados no mercado do EEE por sociedades economicamente ligadas:



