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A BIROSAG ITELETE (6todik tanacs)

2022. november 17.#

,Elézetes dontéshozatal — EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikk — Aruk szabad mozgésa —
Szellemi tulajdon — Védjegyek — 207/2009/EK rendelet — A 9. cikk (2) bekezdése — 13. cikk —
2008/95 iranyelv — Az 5. cikk (1) bekezdése — 7. cikk — A védjegyoltalombdl eredé jog —

A védjegyoltalom kimeriilése — Gydgyszerek parhuzamos importja — Referencia-gydgyszer és
generikus gydgyszer — Gazdaségilag egymassal kapcsolatban 4ll6 véllalkozasok —
Generikus gyogyszer kiszerelésének megvaltoztatdsa — Uj kiils6 csomagolds —

A referencia-gyogyszer védjegyének elhelyezése — A védjegyjogosult fellépése — A piacok
mesterséges elzdrasa a tagallamok kozott”

A C-253/20. és C-254/20. sz. egyesitett tigyekben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelmek targyaban,
amelyeket a hof van beroep te Brussel (briisszeli fellebbviteli birésag, Belgium) a Birésiaghoz
2020. junius 9-én érkezett, 2020. majus 25-i hatdrozataival terjesztett el6
az Impexeco NV
és
a Novartis AG (C-253/20),
valamint

a PI Pharma NV
és
a Novartis AG,
a Novartis Pharma NV (C-254/20)
kozott folyamatban 1évé eljarasokban,

A BIROSAG (6todik tanacs),

tagjai: E. Regan tandcselnok, D. Gratsias, M. Ilesic (el6add), L. Jarukaitis és Csehi Z. birak,

fétanacsnok: M. Szpunar,

* Az eljarés nyelve: holland.

HU

ECLL:EU:C:2022:894 1




2022. 11. 17-1 iTELET — C-253/20. £s C-254/20. Sz. EGYESITETT UGYEK
IMPEXECO ES PI PHARMA

hivatalvezetd: A. Calot Escobar,
tekintettel az irasbeli szakaszra,
figyelembe véve a kovetkezOk altal elGterjesztett észrevételeket:

— az Impexeco NV és a PI Pharma NV képviseletében F. Cornette, L. Coucke, V. Pede és
T. Poels-Ryckeboer advocaten,

— a Novartis AG és a Novartis Pharma NV képviseletében ]. Figys, P. Maeyaert, ]. Muyldermans,
K. Roox, L. van Kruijsdijk és M. Van Nieuwenborgh advocaten,

— az Eurépai Bizottsag képviseletében E. Gippini Fournier, P.-J. Loewenthal és F. Thiran,
meghatalmazotti mindségben,

a f6tandcsnok inditvanyanak a 2022. januar 13-i targyaldson tortént meghallgatasat kovetden,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az elGzetes dontéshozatal iranti kérelem az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikk értelmezésére
vonatkozik.

E kérelmeket két — az Impexeco NV és a Novartis AG, illetve a PI Pharma NV, valamint a Novartis
és a Novartis Pharma NV kozott folyamatban 1évé — jogvita keretében terjesztették eld,
Hollandiabdl parhuzamosan importélt és olyan Gj kiilsé csomagoldsba atcsomagolt generikus
gyogyszerek belgiumi forgalmazasa targydban, amelyen annak a generikus gyégyszernek a
védjegye helyett, amelynek a Novartis a jogosultja, annak a referencia-gyégyszernek a védjegyét
helyezték el, amelynek szintén 6 a jogosultja.

Jogi hattér
Az unios jog

A 207/20009 rendelet

A 2015. december 16-i (EU) 2015/2424 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL 2015. L 341.,
21. o0.) modositott, az eurdpai unios védjegyrdl szdlo, 2009. februar 26-i 207/2009/EK tanacsi
rendeletnek (HL 2009. L 78., 1. o.; a tovdbbiakban: 207/2009 rendelet) ,Az eurdpai unios
védjegyoltalom tartalma” cim{ 9. cikke eldirta:

»(1) Az eurdpai unids védjegy lajstromozdsa a jogosult szamara kizardlagos jogokat biztosit.
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(2) A jogosultaknak az eurdpai uniés védjegy bejelentési napjat vagy els6bbségi napjat
megel6zben szerzett jogait nem érintve az eurdpai unids védjegy jogosultja barkivel szemben
felléphet, aki az engedélye nélkiil gazdasagi tevékenység korében arukkal vagy szolgaltatasokkal
kapcsolatban olyan megjeldlést hasznal, amely:

a) az eurdpai unids védjeggyel azonos, és azt az eurdpai unids védjegy arujegyzékében foglaltakkal
azonos arukkal, illetve szolgaltatasokkal kapcsolatban hasznaljak;

b) az eurdpai uniés védjeggyel azonos vagy ahhoz hasonl6, és azt olyan arukkal, illetve
szolgaltatasokkal kapcsolatban hasznaljak, amelyek az eurépai uniés védjegy arujegyzékében
szerepl6 arukkal, illetve szolgéltatasokkal azonosak vagy azokhoz hasonléak, ha a fogyasztok a
megjelolést az eurdpai unids védjeggyel Osszetéveszthetik; az Osszetéveszthet6ség magaban
foglalja azt az esetet is, ha a fogyaszték a megjelolést gondolati képzettarsitas (asszocidcio)
utjan kapcsolhatjak a védjegyhez;

c) az eurdpai unios védjeggyel azonos vagy ahhoz hasonld, fiiggetleniil attdl, hogy azt az eurdpai
uniés védjegy arujegyzékében szereplé arukkal, illetve szolgéltatdsokkal azonos, azokhoz
hasonlé vagy nem hasonlé arukkal, illetve szolgaltatdsokkal kapcsolatban hasznaljak, feltéve,
hogy az eurdpai unids védjegy johirnevet élvez az [Eurdpai] Unidban, és a megjelolés alapos
ok nélkil torténd hasznélata sértené vagy tisztességteleniil kihaszndlnd az eurdpai unids
védjegy megkiillonboztetd képességét vagy johirnevét.

(3) A (2) bekezdésben szabélyozott feltételek megvaldsuldsa esetén tilos kiilonosen:

a) a megjelolés elhelyezése az arun vagy csomagolasan;

b) a megjelolést hordozo aru eladésra valé felkindldsa, forgalomba hozatala, valamint forgalomba
hozatal céljabol torténd raktiron tartdsa, illetve szolgaltatds felajanldsa vagy nyujtasa a
megjelolés alatt;

c) a megjelolést hordozé aruk behozatala vagy kivitele;

[...]”

E rendeletnek ,A[z eurdpai unids] védjegyoltalom tartalma” cimd 13. cikke a kovetkezéképpen
rendelkezett:

»(1) Az eurdpai unids védjegyoltalom alapjin a jogosult nem tilthatja meg a védjegy hasznalatat
olyan arukkal kapcsolatban, amelyeket ezzel a védjeggyel 6 hozott forgalomba, vagy amelyeket az
6 kifejezett hozzdjarulasaval hoztak forgalomba az Eurépai Gazdasagi Térségben.

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazhato, ha a jogosultnak jogos érdeke fliz6dik ahhoz, hogy az aruk

tovabbi forgalmazasat ellenezze, kiilléndsen, ha az aru éllagat, allapotat — a forgalomba hozatalt
kovetden — megvaltoztattak, illetve karositottak.”
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A 2008/95/EK irdnyelv

A védjegyekre vonatkozd tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl szold, 2008. oktdber 22-i
2008/95/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek (HL 2008. L 299., 25. 0.) ,,A védjegyoltalom
tartalma” cim 5. cikke értelmében:

»(1) A védjegyoltalom a jogosult szamara kizarélagos jogokat biztosit. A kizarélagos jogok alapjan
a jogosult barkivel szemben felléphet, aki engedélye nélkiil gazdasagi tevékenység korében hasznal:

a) a védjeggyel azonos megjelolést olyan drukkal, illetve szolgaltatdasokkal kapcsolatban, amelyek
azonosak a védjegy arujegyzékében szerepld arukkal, illetve szolgaltatdsokkal;

b) olyan megjelolést, amelyet a fogyasztdk a védjeggyel Osszetéveszthetnek a megjelolés és a
védjegy azonossaga vagy hasonlésiga, valamint az érintett daruk, illetve szolgdltatasok
azonossaga vagy hasonlésdga miatt; az Osszetéveszthet6ség magaban foglalja azt az esetet is,
ha a fogyasztok a megjelolést gondolati képzettarsitas (asszocidcid) utjan kapcsolhatjak a
védjegyhez.

[...]

(3) Az (1) és a (2) bekezdésben szabdlyozott feltételek megvaldsuldsa esetén tilos kiilonosen

a) a megjelolés elhelyezése az drun vagy csomagoldsan;

b) a megjelolést hordozé dru eladasra valé felkinaldsa, forgalomba hozatala, valamint forgalomba
hozatal céljabdl torténd raktaron tartdsa, illetve szolgaltatas kindldsa vagy annak nyujtdsa a
megjelolés alatt;

c) a megjelolést hordozé aruk behozatala vagy kivitele;

[...]”

Ezen irdnyelvnek ,A védjegyoltalom kimeriilése” cimt 7. cikke a kovetkez6képpen rendelkezett:

»(1) A védjegyoltalom alapjan a jogosult nem tilthatja meg a védjegy haszndlatat olyan arukkal

kapcsolatban, amelyeket ezzel a védjeggyel 6 hozott forgalomba, vagy amelyeket kifejezett

hozzajarulasaval hoztak forgalomba a K6zosségben.

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazhato, ha a jogosultnak jogos érdeke fiz6dik ahhoz, hogy az aruk

tovabbi forgalmazasat ellenezze, kiillonosen, ha az dru allagat, allapotat — a forgalomba hozatalt
kovetéen — megvaltoztattak, illetve karositottak.”

A 2001/83/EK irdnyelv
A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel (HL 2004. L 136.,

34. o.; magyar nyelvi killonkiadds 13. fejezet, 34. kotet, 262. o.) mddositott, az emberi
felhaszndlasra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szdlo, 2001. november 6-i 2001/83/EK
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eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelvii kiillonkiadas
13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbitések: HL 2006. L 235., 24. o.; HL 2014. L 239., 81. o.; HL
2019. L 317, 115. o.) 10. cikke értelmében:

»(1) A 8. cikk (3) bekezdésének i) pontjatdl eltérve, valamint az ipari és kereskedelmi tulajdonjog
védelmére vonatkozd jogszabalyok sérelme nélkill, a kérelmezének nem kell benyujtania a
preklinikai és a klinikai vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a gydgyszer
valamely olyan referencia-gyogyszer generikuma, amely valamely tagallamban vagy a K6z6sségben
a 6. cikk alapjan legalabb nyolc éve engedélyezett.

[...]

(2) E cikk alkalmazaséban:

a) »referencia-gyogyszer«: a 6. cikk alapjan, a 8. cikk rendelkezéseinek megfeleléen engedélyezett
gyogyszer;

b) »generikus gydgyszer«: a referencia-gyogyszerrel a hatéanyagok tekintetében azonos mindségi
és mennyiségi Osszetételli, illetve azonos gydgyszerformaju gydégyszer, amelynek a
referencia-gyogyszerrel valé bio-egyenértékiiségét megfelelé6 biohasznosuldsi vizsgalatokkal
igazoltak. Valamely hatéanyag kiillonboz§ soit, észtereit, étereit, izomereit, izomerkeverékeit,
komplexeit vagy szarmazékait egyazon hatéanyagnak kell tekinteni, kivéve ha tulajdonsagaik
jelentésen kiillonboznek a biztonsagossag és/vagy hatdsossag tekintetében. Ilyen esetekben a
kérelmezének az engedélyezett hatéanyag kiillonb6z6é séi, észterei vagy szarmazékai
biztonsagossagara és/vagy hatasossagara vonatkozd tovabbi bizonyitékokat kell benyujtania. A
kiilonb6z6 azonnali hatéanyag-leaddst ordlis gyoégyszerformak egy és ugyanazon
gyogyszerformanak tekintend6k. Nem sziikséges biohasznosuldsi tanulmanyokat kérni a
kérelmez6tdl, ha az bizonyitani tudja, hogy a generikus gyégyszer eleget tesz a vonatkozd
kritériumoknak a megfelel6 részletes iranymutatasokban meghatarozottak szerint.

[...]”

A Benelux Egyezmény

A szellemi tulajdonrdl (védjegyek és formatervezési mintak) sz6l6, 2005. februdr 25-én Hagaban a
Belga Kirdlysdg, a Luxemburgi Nagyhercegség és a Holland Kirdlysag 4ltal aldirt Benelux
Egyezmény (a tovabbiakban: Benelux Egyezmény) alapligyekre alkalmazandé véltozatinak ,Az
oltalom terjedelme” cim 2.20. cikke el6irta:

»(1) A védjegyoltalom a jogosult szamara kizardlagos jogokat biztosit. A polgari jogi felel6sségre
vonatkoz¢ dltaldnos jogi rendelkezések esetleges alkalmazasinak sérelme nélkiil a kizarélagos jog
alapjan a jogosult barkivel szemben felléphet, aki engedélye nélkiil hasznadl

a) gazdasagi tevékenység korében a védjeggyel azonos megjelolést olyan arukkal, illetve

szolgaltatasokkal kapcsolatban, amelyek azonosak a védjegy arujegyzékében szerepld arukkal,
illetve szolgaltatasokkal;

ECLI:EU:C:2022:894 5
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b) gazdasagi tevékenysége korében olyan megjelolést, amelyet a fogyasztok a védjeggyel
Osszetéveszthetnek a megjelolés és a védjegy azonossaga vagy hasonlésdga, valamint az érintett
aruk, illetve szolgaltatdsok azonossaga vagy hasonldésiga miatt; az OsszetéveszthetGség
magaban foglalja azt az esetet is, ha a fogyaszték a megjelolést gondolati képzettarsitas
(asszociacid) utjan kapcsolhatjak a korabbi védjegyhez.

[...]

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban hasonlé védjegy vagy megjel6lés haszndlatan tobbek kozott
az aldbbiakat kell érteni:

a) a megjelolés elhelyezése az drun vagy csomagolasan;

b) a megjelolést hordozé aru eladasra vald felkindlasa, forgalomba hozatala, forgalomba hozatal
céljabdl torténd raktiron tartdsa, illetve szolgdltatds felajanldsa vagy szolgaltatds nyujtasa a
megjelolés alatt;

c) a megjelolést hordozé aruk behozatala vagy kivitele;

[...]"»

Ezen egyezmény 2.23. cikkének (3) bekezdése értelmében:

»A kizarélagos jog alapjan a jogosult nem tilthatja meg a védjegy hasznalatat olyan d&rukkal
kapcsolatban, amelyeket 6 hozott forgalomba, vagy amelyeket hozzajarulasaval hoztak forgalomba az
Eurépai Kozosségben vagy az Eurdpai Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT) kivéve, ha a
jogosultnak jogos érdeke fliz6dik ahhoz, hogy az aruk tovabbi forgalmazasat ellenezze, kiilondsen, ha
az aru allagdt, allapotat a forgalomba hozatalt kovetéen megvaltoztattik, illetve karositottak.”

A belga jog

A 2011. janudar 21-i kirdlyi rendelettel (Moniteur belge, 2011. februar 9., 9864. o0.) mddositott, az
emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek parhuzamos importjardl, valamint az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhaszndlasra szant gyogyszerek parhuzamos forgalmazasarol sz616, 2001. aprilis
19-i kiralyi rendelet (Moniteur belge, 2001. majus 30., 17954. o0.) 3. cikkének 2. §-a értelmében:

»Az emberi és allatgyodgyaszati felhaszndlasra szant gydégyszerekrdl szdl6, 2006. december 14-i
kiralyi rendelet 4. cikke 1. §-a els6 albekezdésének rendelkezéseitdl eltéréen, valamely gyogyszert
parhuzamosan importalni kiviné személy akkor kaphat erre vonatkozé engedélyt, ha az adott

gyogyszer:

1° a szarmazasi tagallamban az e tagallam hataskorrel és illetékességgel rendelkez6 hatdsagai altal
kiadott forgalombahozatali engedély targyat képezi,

2° e gyogyszer tekintetében rendelkezésre 4ll referencia-gydgyszer,
3° a referencia gyogyszerrel Osszehasonlitva — anélkiil, hogy azzal minden tekintetben azonos
lenne — legalabb:

a) a hatéanyagok tekintetében azonos mindségi és mennyiségi Osszetételd,
b) azonos terdpids javallattal rendelkezik,

6 ECLI:EU:C:2022:894
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c) terdpias szempontbdl egyenértékd,
d) azonos gyogyszerformaval rendelkezik.

Ha bizonyitast nyer, hogy az a gyogyszer, amelyre vonatkozéan parhuzamosimport-engedélyt
kértek, és amely megfelel az (1) bekezdés 3° pontjanak a) és d) alpontjaban foglaltaknak, azonos
mindségi és mennyiségi Osszetételli segédanyag-tartalommal rendelkezik, és ugyanannak az
eljarasnak megfeleléen gyartjdk, a gyogyszert az (1) bekezdés 3° pontja c) alpontjanak
megfelel6nek kell tekinteni.

Ha a Nemzeti Ugynokség megillapitja, hogy nem bizonyitottdk, hogy eleget tettek volna az
(1) bekezdés 3° pontjanak c) alpontjaban foglalt feltételnek, a szdrmazasi tagallam illetékes
hatdsagaitdl bekéri az annak megallapitasahoz sziikséges informdcidkat, hogy e feltétel teljesiil-e.

A (1) bekezdés 3° pontjanak c) alpontjaban foglalt feltételnek teljesiilése az alabbi vizsgalatok vagy
kisérletek legalabb egyikének elvégzésével is bizonyithato:

1° bio-egyenértékiiségi vizsgalatok;

2° klinikai tesztek;

3° human farmakodinamikai vizsgalatok;

4° a gyogyszer helyi elérhetdségére vonatkozé vizsgalatok;
5° in vitro oldddasi vizsgalatok.

A negyedik albekezdésben emlitettekhez hasonld, alkalmazott vizsgalatoknak vagy kisérleteknek
meg kell felelniiik a gyogyszer specidlis jellemzdinek.”

Az alapeljarasok és az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

A Novartis nevd, svijci jog szerint alapitott tarsasag a Novartis-csoport anyavallalata, amely a
gyogyszergyartas teriiletén miikodik. E csoport tobbek kozott magaban foglalja a Pharmaceuticals
és a Sandoz részleget, amelyek az origindlis gydgyszerek (referencia-gydgyszerek) fejlesztéséért,
illetve a generikus gyogyszerek gyartasaért felelsek.

Az Impexeco és PI Pharma két, belga jog szerint alapitott tarsasag, amely gyogyszerek parhuzamos
kereskedelmével foglalkozik.

A C-253/20. sz. tigy
A Novartis kifejlesztett egy olyan gyégyszert, amelynek hatéanyaga a letrozol, amelyet Belgiumban
és Hollandidban a ,Femara” eurdpai uniés védjeggyel forgalmazott, amelynek a Novartis a

jogosultja.

Ezt a gydgyszert Belgiumban 30, illetve 100 darab 2,5 mg-os tablettat tartalmazé kiszerelésben,
Hollandiaban pedig 30 darab 2,5 mg-os filmtablettat tartalmazé kiszerelésben hozzdk forgalomba.

ECLI:EU:C:2022:894 7
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A Sandoz BV és a Sandoz NV forgalmazza Hollandidban, illetve Belgiumban a ,Letrozol Sandoz
2,5 mg” generikus gydgyszert, Belgiumban 30 darab filmtablettat tartalmazé kiszerelésben,
Hollandidban pedig 30 és 100 darab filmtablettat tartalmazd kiszerelésekben.

A kérdést elGterjeszté birdsag szerint a ,Femara” és a ,Letrozol Sandoz” elnevezésekkel
forgalmazott gydgyszerek azonosak.

2014. oktéber 28-i levelében az Impexeco tdjékoztatta a Novartist arrél a szandékardl, hogy 2014-.
december 1-jét6l a ,Femara 2,5 mg x 100 comprimés (létrozol)” elnevezési gydgyszert
Hollandiabdl fogja importdlni, és azt a belga piacon fogja forgalmazni. Az elGzetes
dontéshozatalra utalé hatarozatbél az deriil ki, hogy e gyogyszer valdjaban a ,Letrozol Sandoz
2,5 mg” elnevezésli gydgyszer volt, amelyet Gj kiils6 csomagolasban, 4j kiszereléssel lattak el,
amelyen az Impexeco a ,Femara” védjegy elhelyezését tervezte.

2014. november 17-i levelében a Novartis tiltakozott az Impexeco altal tervezett parhuzamos
import ellen, arra hivatkozva, hogy ez utébbi gydgyszernek a Novartis altal gyartott
referencia-gyogyszer védjegyével, nevezetesen a ,Femara” védjeggyel valé atcimkézése az e
védjegyhez f(iz6d6 joga nyilvanvalé megsértésének mindsiil, és megtévesztheti a kozonséget.

2016 juliusaban az Impexeco megkezdte az j csomagolast, Uj kiszerelést ,Letrozol Sandoz
2,5 mg” nevli gyégyszer Belgiumban valéd forgalmazdsat, amelyen elhelyezték a ,Femara”
védjegyet.

A kérdést elbterjeszt6 birdsag szerint a ,Femara (Novartis) 2,5 mg”, a ,Letrozol Sandoz 2,5 mg” és
a ,Femara (Impexeco) 2,5 mg” nevli gyogyszerek fogyasztoéi ara Belgiumban azonos. A ,Letrozol
Sandoz 2,5 mg” nevii gyogyszer fogyasztéi ara azonban Hollandidban egyértelmtien alacsonyabb.

Mivel a Novartis gy itélte meg, hogy a jelen itélet 19. pontjaban emlitett forgalmazas sérti a
védjegyhez f(iz6d6 jogait, 2016. november 16-an keresetet inditott az Impexeco ellen a
stakingsrechter te Brussel (abbahagyasra kotelezésre hatdskorrel rendelkezé briisszeli birdsag,
Belgium) elé6tt.

2017. 4prilis 10-i levelében az Impexeco arrdl is tdjékoztatta a Novartist, hogy szdndékaban all
Belgiumban forgalmazni a Hollandidbdl behozott és Gjracimkézett, 30 filmtablettat tartalmazé
csomagolasban kiszerelt ,Femara 2,5 mg” nevl gyogyszert. Az el6zetes dontéshozatalra utald
hatdrozatbdl kitlinik, hogy e gyégyszer a ,Letrozol Sandoz 2,5 mg” nevl gyégyszer volt, és hogy
az Impexeco azt tervezte, hogy azt atcimkézi, illetve hogy azon elhelyezi a ,Femara” védjegyet.

A C-254/20. sz. tigy

A Novartis kifejlesztett egy olyan gydégyszert, amelynek hatéanyaga a metilfenidat. A Novartis
Pharma NV e gyégyszert Belgiumban — tobbek kozott 20 darab 10 mg-os tablettat tartalmazé
dobozokban - a ,Rilatine” benelux szévédjeggyel forgalmazza, amelynek 6 a jogosultja. A Novartis
Pharma BV Hollandidban az emlitett gyégyszert — tobbek kozott 30 darab 10 mg-os tablettat
tartalmazo6 dobozokban — a ,Ritalin” védjeggyel forgalmazza.

Hollandiaban a Sandoz BV hozza forgalomba a ,Méthylphénidate HCl Sandoz 10 mg” nevi
generikus gyogyszert, 30 tablettdt tartalmazé csomagolasban.

8 ECLI:EU:C:2022:894
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A kérdést elbterjesztd birdsag szerint a ,Methylphénidate HCl Sandoz 10 mg comprimé” és a
»Ritalin 10 mg comprimé” megnevezések alatt forgalmazott gyégyszerek azonosak.

2015. junius 30-i levelében a PI Pharma tdjékoztatta a Novartis Pharma NV-t arrél a szandékardl,
hogy Hollandidbdl fogja importalni és a belga piacon fogja forgalmazni a ,Rilatine 10 mg x 20
comprimés” megnevezésli gyodgyszert. Az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozatbdl kitiinik,
hogy valdjaban ez a gydgyszer a ,Methylphénidate HCl Sandoz 10 mg” megnevezésii gyégyszer
volt, amelynek a kiszerelését egy 4j kiils6 csomagolassal megvaltoztattak, és amelyen a PI Pharma a
»Rilatine” védjegy elhelyezését irta el6.

2015. julius 22-i levelében a Novartis kozolte, hogy ellenzi a PI Pharma altal tervezett parhuzamos
importot, arra hivatkozva, hogy a ,Methylphénidate HCl Sandoz 10 mg” nevli gyégyszernek a
Novartis referencia-gydgyszerének védjegyével, nevezetesen a ,Rilatine” védjeggyel val6 j
jelolése nyilvanval6an sérti az e védjegyhez fiz6d6 jogat, és megtévesztheti a kozonséget.

2016 oktéberében a PI Pharma megkezdte ezen Gj csomagoldst, 4j kiszerelésti gydgyszer
forgalmazdasat Belgiumban, amelyen elhelyezték a ,Rilatine” védjegyet.

A kérdést el6terjesztd birdsag jelzi, hogy Belgiumban a ,Rilatine 10 mg x 20 comprimés Novartis”
nevil gyogyszer fogyasztoi ara 8,10 eurd (vagyis tablettanként 0,405 eurd), a ,Rilatine 10 mg x 20
comprimés PI Pharma” nevii gyogyszer fogyasztdi ara 7,95 eurd (vagyis tablettanként 0,398 euro),
mig Hollandidban a ,Méthylphénidate HCl Sandoz 10 mg” nevl gydgyszer fogyasztdi dra
tablettanként 0,055 eurd.

Mivel a Novartis ugy itélte meg, hogy a jelen itélet 28. pontjdban emlitett forgalmazas sérti a
védjegyhez f(iz6d6 jogait, 2017. julius 28-an keresetet inditott a PI Pharma ellen a stakingsrechter
te Brussel (abbahagydsra kotelezésre hataskorrel rendelkezé briisszeli birdsag) el6tt.

Az alapiigyek kozos elemei

2018. aprilis 12-én hozott két itéletével a stakingsrechter te Brussel (abbahagydsra kotelezésre
hataskorrel rendelkez6 briisszeli bird) a jelen itélet 21. és 30. pontjaban emlitett két keresetet
megalapozottnak mindsitette, tobbek kozott azzal az indokkal, hogy az abbdl 4ll6 gyakorlat, hogy a
»Femara” és a ,Rilatine” védjegyeket elhelyezik a , Letrozol Sandoz 2,5 mg” és a ,Méthylphénidate
HCI Sandoz 10 mg” nev{i, Hollandiabdl importalt, atcsomagolt generikus gyogyszereken, sérti a
Novartis védjegyjogait, a 207/2009 rendelet 9. cikke (2) bekezdése a) pontjanak, illetve a Benelux
Egyezmény 2.20. cikke (1) bekezdésének a) pontja értelmében. Ennek kovetkeztében a
stakingsrechter te Brussel (abbahagydsra kotelezésre hatdskorrel rendelkezd briisszeli bird)
elrendelte e gyakorlat abbahagyasat.

Az Impexeco és a PI Pharma fellebbezést nyujtott be a kérdést elSterjeszté birdsaghoz ezen
itéletekkel szemben.

E birdsag el6tt arra hivatkoznak, hogy azok a gyakorlatok, amelyek abbdl allnak, hogy eltéré
csomagoldsokat és eltéré védjegyeket haszndlnak ugyanazon aru vonatkozasaban, hozzdjarulnak
a tagdllamok kozott a piacok elzdrdsdhoz, és igy azonos sérelmet jelentenek az Unién beliili
kereskedelemre.

ECLI:EU:C:2022:894 9
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Az 1999. oktéber 12-i Upjohn itélet (C-379/97, EU:C:1999:494) 38—40. pontja alapjan az Impexeco
és a PI Pharma arra hivatkozik, hogy a védjegyjogosultnak egy védjegy parhuzamos importdr altali
Ujboli elhelyezésével szembeni fellépése a tagallamok kozott a piacok mesterséges elzarasaval
akadalyozza a Kozosségen beliili kereskedelmet, amikor ezen tjboli elhelyezés ahhoz sziikséges,
hogy az érintett termékeket ezen importér az importdlé tagillamban forgalmazhassa. Ez az
itélkezési gyakorlat atiiltethetd arra az esetre, amikor valamely generikus gyoégyszert a
referencia-gyégyszer védjegyének elhelyezésével atcimkéznek, mikézben e gydgyszereket az EGT
piacdn gazdasdgilag egymassal kapcsolatban all6 véllalkozasok hozzak forgalomba.

A Novartis azt allitja, hogy a 207/2009 rendelet 13. cikkének (1) bekezdése és a Benelux
Egyezmény 2.23. cikkének (3) bekezdése értelmében a védjegyoltalom kimeriilése csak azon aruk
tekintetében valésulhat meg, amelyeket a jogosult ,e védjeggyel” hozott forgalomba, vagy
amelyeket az 6 hozzajarulasaval hoztak forgalomba az EGT-ben, nem pedig abban az esetben, ha
a parhuzamos import6r az érintett termékeket atcimkézi.

Mivel e koriilmények kozott agy itélte meg, hogy az el6tte folyamatban 1év6 jogvitdk az uniés jog
értelmezésével kapcsolatos kérdéseket vetnek fel, a hof van beroep te Brussel (briisszeli
fellebbviteli birésdg, Belgium) ugy hatdrozott, hogy az eljarast felfiiggeszti, és elGzetes
dontéshozatal céljabol a kovetkezé — a C-253/20. és a C-254/20. sz. ligyekben azonos médon
megfogalmazott — kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

,1) Ugy kell-e értelmezni az EUMSZ 34-EUMSZ 36. cikket, hogy abban az esetben, ha egy
origindlis gyogyszert (referencia-gydgyszer) és egy generikus gyégyszert egymassal gazdasagi
kapcsolatban all6 vallalkozasok hoztak forgalomba az EGT-ben, a tagallamok kozott a piacok
egymastdl valé mesterséges elzardsihoz vezethet, ha a védjegyjogosult fellép a generikus
gyogyszernek az e gyogyszert az origindlis gyogyszer (referencia-gyogyszer) védjegyének
elhelyezésével Gjracsomagolé parhuzamos importdr édltal az importdlé allamban torténd
tovabbi forgalmazasa ellen?

2) Az e kérdésre adando igenld valasz esetén: az [1996. julius 11-i Bristol-Myers Squibb és tarsai
itélet (C-427/93, C-429/93 és C-436/93, EU:C:1996:282) 79. pontjdban meghatéirozott]
kritériumok alapjan kell-e ebben az esetben megvizsgalni a védjegyjogosult ezen [dtcimkézés]
elleni fellépését?

3) Jelent6séggel bir-e ezen kérdések megvalaszolasa szempontjabdl, hogy a generikus gydégyszer
és az origindlis gyogyszer (referencia-gydgyszer) azonos gyogyszer, illetve [az emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerek parhuzamos importjarél, valamint az emberi és
allatgydgyaszati felhaszndlasra szant gyogyszerek parhuzamos forgalmazasardl] sz6l6, 2001.
aprilis 19-i kirdlyi rendelet [2011. janudr 21-i kirdlyi rendelettel mddositott véltozata]
3. cikkének 2. §-a szerint azonos terdpias hatassal rendelkezik?”

A Birosag elo6tti eljaras
A Birésag elnoke a 2020. julius 14-i hatdrozataval az eljards irdsbeli és szébeli szakaszanak

lefolytatdsa, valamint az itélet meghozatala céljabol egyesitette a C-253/20. és a
C-254/20. sz. iigyet.

10 ECLI:EU:C:2022:894
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Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

Elézetes észrevételek

A 207/2009 rendeletet 2017. oktéber 1-jei hatallyal hatalyon kiviil helyezte és felvaltotta az eurépai
uniés védjegyrdl szdl6, 2017. junius 14-i (EU) 2017/1001 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(HL 2017. L 154., 1. o0.), a 2008/95 iranyelvet pedig 2019. januar 15-i hatallyal hatdlyon kiviil
helyezte és felvaltotta a védjegyekre vonatkozé tagillami jogszabalyok kozelitésérdl szo6ld, 2015.
december 16-i (EU) 2015/2436 eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL 2015. L 336, 1. 0.).

Mindazonaltal, tekintettel az alapiigyek tényallasai megvalésulasanak idépontjara, a 207/2009
rendelet és a 2008/95 irdnyelv ratione temporis (id6beli hatdlya miatt) tovabbra is alkalmazandé ez
utdébbiakra.

Az tigy érdemérol

A Birésag éllandd itélkezési gyakorlata szerint a nemzeti birésagok és a Birésiag kozott az
EUMSZ 267. cikkel bevezetett egyiittmiikodés keretében a Birdsig feladata, hogy a nemzeti
birésagnak az el6tte folyamatban 1évé jogvita eldontéséhez érdemi valaszt adjon. Ennek
érdekében adott esetben a Birdsignak at kell fogalmaznia a feltett kérdéseket (2022. aprilis 26-i
Landespolizeidirektion Steiermark [A bels6 hatdrellenérzés maximadlis id6tartama] itélet,
C-368/20 és C-369/20, EU:C:2022:298, 50. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).
A Birdsag ezenkiviil figyelembe vehet olyan uniés jogi szabalyokat, amelyekre a nemzeti birésag a
kérdéseiben nem hivatkozott (2022. szeptember 8-i RTL Television itélet, C-716/20,
EU:C:2022:643, 55. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A jelen tigyben az elGterjesztett kérdések megvélaszoldsa érdekében figyelembe kell venni a
masodlagos unids jognak a 207/2009 rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében és 13. cikkében,
valamint a 2008/95 iranyelv 5. cikkének (1) bekezdésében és 7. cikkében foglalt rendelkezéseit,
mivel ezek vonatkoznak a védjegyjogosultak jogaira és az e jogok dltal biztositott oltalom
kimeriilésének kérdésére.

Ily mdédon kérdéseivel — amelyeket célszerti egyiittesen vizsgalni — a kérdést elSterjesztd birdsag
lényegében arra szeretne valaszt kapni, hogy a 207/2009 rendelet 9. cikkének (2) bekezdését és
13. cikkét, valamint a 2008/95 iranyelv 5. cikkének (1) bekezdését és 7. cikkét az
EUMSZ 34. cikkre és EUMSZ 36. cikkre tekintettel ugy kell-e értelmezni, hogy a
referencia-gyégyszer és a generikus gydgyszer védjegyének jogosultja felléphet az ellen, hogy egy
parhuzamos importér egy tagallam piacan forgalmazza a valamely masik tagallambdl importalt
ezen generikus gydgyszert, olyan esetben, amikor annak kiszerelését megvaltoztatjak egy olyan gj
kiils6 csomagoldssal, amelyen elhelyezik a vonatkozé referencia-gyogyszer védjegyét.

Eloljaréban emlékeztetni kell arra, hogy a 207/2009 rendelet 9. cikkének (1) bekezdése és
a 2008/95 iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése értelmében a védjegyoltalom a jogosult szimdara
kizarélagos jogot biztosit, amelynek alapjan — e 9. cikk (2) bekezdésének a) pontja és ezen 5. cikk
(1) bekezdésének a) pontja szerint — e jogosult barkivel szemben felléphet, aki engedélye nélkiil
haszndl gazdasagi tevékenység korében az e védjeggyel azonos megjelolést olyan arukkal, illetve
szolgaltatasokkal kapcsolatban, amelyek azonosak a védjegy arujegyzékébe tartozé arukkal és
szolgaltatasokkal.

ECLI:EU:C:2022:894 11
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A 207/2009 rendelet 9. cikkének (3) bekezdése és a 2008/95 irdnyelv 5. cikkének
(3) bekezdése — nem kimerit jelleggel — felsorol tobb olyan tipust haszndlatot, amelyet a
védjegyjogosult megtilthat (2018. julius 25-i Mitsubishi Shoji Kaisha és Mitsubishi Caterpillar
Forklift Europe itélet, C-129/17, EU:C:2018:594, 38. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

Kozelebbrdl, e 9. cikk (3) bekezdésébdl és ezen 5. cikk (3) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy a
jogosult tobbek kozott megtilthatja barmely harmadik személynek, hogy a széban forgé
megjelolést arukon vagy azok csomagoldsan elhelyezze, valamint hogy e megjeloléssel ellatott
arukat importaljon és forgalmazzon.

A védjegyjogosultnak azért biztositottak ilyen kizarélagos jogot, hogy lehet6vé tegyék szamara
killonos védjegyjogosulti érdekeinek megvédését, azaz annak garantdlasat, hogy a védjegy
betolthesse a sajat funkcioéit. E jog gyakorlasdnak tehdat azon esetekre kell korlatozédnia, amikor a
megjelolés harmadik személy altali haszndlata sérti vagy sértheti a védjegy funkcidit. Az emlitett
funkcidok kozé tartozik nem csak a védjegy azon alapvetd funkcidja, hogy garantdlja a fogyasztok
szamdra az aru vagy a szolgdltatds szdrmazasat, hanem olyan egyéb funkcidk is, mint példaul ezen
aru vagy szolgdltatds mindségének garantdldsa, vagy a kommunikdciés, befektetési, illetve
reklamfunkciok (lasd ebben az értelemben: 2018. jdlius 25-i Mitsubishi Shoji Kaisha és
Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe itélet, C-129/17, EU:C:2018:594, 34. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Az allandé¢ itélkezési gyakorlat szerint a terméknek valamely harmadik személy dltali, a jogosult
engedélye nélkill torténd atcsomagolasa valds veszélyt teremthet e szarmazasi garancia
tekintetében (lasd ebben az értelemben: 2018. mdjus 17-i Junek Europ-Vertrieb itélet, C-642/16,
EU:C:2018:322, 23. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Mindemellett, a 207/2009 rendelet 13. cikkének (1) bekezdése és a 2008/95 iranyelv 7. cikkének
(1) bekezdése értelmében a védjegyoltalom alapjan a jogosult nem tilthatja meg a védjegy
hasznalatat olyan arukkal kapcsolatban, amelyeket 6 hozott forgalomba, vagy amelyeket az 6
kifejezett hozzdjarulasaval hoztak forgalomba az Unidban. E rendelkezések célja egyrészt a
védjegyjogok oltalmdhoz, masrészt az aruk belsé piacon valé szabad mozgasahoz fiz6d6 alapvetd
érdekek Osszeegyeztetése (lasd ebben az értelemben: 2017. december 20-i Schweppes itélet,
C-291/16, EU:C:2017:990, 35. pont).

Ebben az Osszefiiggésben emlékeztetni kell arra, hogy bar a 207/2009 rendelet 13. cikke és
a 2008/95 iranyelv 7. cikke, amelyeknek a szovege dltalanosan fogalmaz, teljeskortien szabalyozza
a védjegyoltalom kimeriilésének kérdését, és bar olyan esetben, amikor az EUMSZ 36. cikkben
emlitett érdekek védelmének biztositasdhoz sziikséges intézkedések harmonizacidja tervbe van
véve, minden erre vonatkozé nemzeti intézkedést az e rendelet, illetve ezen irdnyelv, és nem az
EUMSZ 34-36. cikk rendelkezéseire figyelemmel kell értékelni, az emlitett rendeletet, illetve az
emlitett iranyelvet pedig — mint minden masodlagos unids jogi szabdlyozast - az
EUM-Szerz6désnek az daruk szabad mozgdsira vonatkozé szabdlyainak, kiilondsen az
EUMSZ 36. cikk fényében kell értelmezni (ldsd ebben az értelemben: 2017. december 20-i
Schweppes itélet, C-291/16, EU:C:2017:990, 30. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

Konkrétabban, a 207/2009 rendelet 13. cikkének (2) bekezdésébdl és a 2008/95 iranyelv

7. cikkének (2) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy a védjegyjogosultnak az atcsomagolas elleni
tiltakozdsa, amennyiben 6nmagéban eltérést eredményez az aruk szabad mozgasanak alapelvétdl,
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nem engedheté meg akkor, ha e jognak a jogosult altali gyakorldsa a tagallamok kozott a
kereskedelem rejtett korlatozasat képezi az EK 36. cikk mdsodik mondata értelmében (lasd ebben
az értelemben: 2018. majus 17-i Junek Europ-Vertrieb itélet, C-642/16, EU:C:2018:322, 25. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). A védjegyjog célja ugyanis nem az, hogy lehetévé
tegye a jogosultak szdmadra a nemzeti piacok elzarasat, és ezaltal a tagillamok kozott esetlegesen
fenndll6 arkilonbségek fenntartdsat (1996. julius 11-i Bristol-Myers Squibb és térsai itélet,
C-427/93, C-429/93 és C-436/93, EU:C:1996:282, 46. pont).

Az atcsomagolés elleni tiltakozashoz valé jog gyakorlasa a védjegyjogosult részérdl akkor képez
ilyen rejtett korlatozast az EUMSZ 36. cikk masodik mondata értelmében, ha az a tagallamok
kozott a piacok egymastdl valé mesterséges elzarasahoz vezet, és ha az atcsomagolas egyébként
olyan médon torténik, amely tiszteletben tartja a jogosult jogos érdekeit, ami kiilondsen abban
nyilvanul meg, hogy az dtcsomagolds nincs hatdssal a gydgyszer eredeti allapotara, vagy nem olyan
jellegli, amely sértené a védjegy hirnevét (1asd ebben az értelemben: 2016. november 10-i Ferring
Leegemidler itélet, C-297/15, EU:C:2016:857, 16. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat; 2018. mdjus 17-i Junek Europ-Vertrieb itélet, C-642/16, EU:C:2018:322, 26. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ezenkiviill a Birésag kimondta, hogy mivel az, hogy a jogosult nem hivatkozhat a védjegyjogara az
importdr altal Gjracsomagolt druknak a védjegye alatt torténd értékesitése elleni tiltakozas
céljabdl, egyenértéki olyan lehetéségeknek az importér részére torténd elismerésével, amelyek
szokdsos koriilmények kozott magit a jogosultat illetik meg, a jogosult — mint a védjegy
tulajdonosa — érdekében és a visszaélésekkel szembeni védelme céljabdl e lehetéségeket csak
annyiban kell elismerni, amennyiben az importér is tiszteletben tart bizonyos egyéb
kovetelményeket (lasd ebben az értelemben: 2011. julius 28-i Orifarm és tarsai itélet, C-400/09 és
C-207/10, EU:C:2011:519, 26. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Igy az allandé itélkezési gyakorlat értelmében a védjegyjogosult jogosan tiltakozhat a védjegyével
ellitott, valamely masik tagallambdl importéalt gydgyszerkészitménynek valamely tagallamban
torténé késobbi forgalmazasaval szemben, ha ezen aru importére Gjracsomagolta a terméket, és
azon elhelyezte a védjegyet, kivéve, ha:

— megallapithatd, hogy a védjegyhez f(iz6d6 jogoknak a jogosult altali, az emlitett dtcsomagolt
termék forgalmazasanak ellenzése révén torténd érvényesitése a tagallamok kozott a piacok
egymastdl valé mesterséges elzarasdhoz vezetne;

— bizonyithato, hogy az dtcsomagolds nincs hatdssal a csomagoldson beliil taldlhaté aru eredeti
allapotara;

— a csomagolason viladgosan feltiintetik a termék atcsomagoldsit végz6 cég/személy és a gyartd
nevét;

— az atcsomagolt termék kiilleme nem olyan, amely sérthetné a védjegy, illetve a védjegyjogosult
hirnevét, és

— az importér az datcsomagolt termék forgalomba hozatalit megel6z6en értesiti a
védjegyjogosultat, és annak kérelmére rendelkezésére bocsatja e termék mintdjat (lasd ebben az
értelemben: 1996. jalius 11-i Bristol-Myers Squibb és tarsai itélet, C-427/93, C-429/93 és
C-436/93, EU:C:1996:282, 79. pont; 2007. aprilis 26-i Boehringer Ingelheim és tdrsai itélet,
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C-348/04, EU:C:2007:249, 32. pont; 2018. majus 17-i Junek Europ-Vertrieb itélet, C-642/16,
EU:C:2018:322, 28. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ami kiilonosen a jelen itélet el6z6 pontjaban felsorolt elsé feltételt illeti, a Birdsag kimondta, hogy
a védjegyjogosultnak a gyogyszerek atcsomagoldsa elleni tiltakozésa a tagallamok kozott a piacok
mesterséges elzdrdsahoz vezet, amikor az ahhoz sziikséges, hogy a parhuzamosan importalt
terméket a behozatal tagorszigiban forgalmazni lehessen (2007. daprilis 26-i Boehringer
Ingelheim és tarsai itélet, C-348/04, EU:C:2007:249, 18. pont).

E sziikségességi feltétel tobbek kozott akkor teljesiil, ha a behozatal tagallamaban val6 forgalmazas
idején fenndlld koriilmények akadalyat képezik a gydgyszer ugyanolyan csomagoldssal torténd
forgalmazdsdnak, mint amelyben azt a kivitel tagdllamaban forgalmazzdk, ezéltal objektive
szlikségessé téve az datcsomagolist ahhoz, hogy az érintett gydgyszert e tagillamban a
parhuzamos importdr forgalmazni tudja (lasd ebben az értelemben: 2016. november 10-i Ferring
Leegemidler itélet, C-297/15, EU:C:2016:857, 20. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

Ezzel szemben e sziikségességi feltétel nem teljesiil, ha a termék atcsomagolasa kizardlag a
parhuzamos importér kereskedelmi elényre val6 torekvésével magyarazhaté (2007. aprilis 26-i
Boehringer Ingelheim és tarsai itélet, C-348/04, EU:C:2007:249, 37. pont).

A Birésag itélkezési gyakorlata szerint a tagallamok kozott a piacok mesterséges elzarasahoz
hozzajarul az is, ha a védjegyjogosult, aki killonb6z6 tagallamokban eltér6 védjegyekkel forgalmaz
azonos gyogyszert, attol fiiggben, hogy épp melyik tagdllamban keriill sor a forgalmazasra,
tiltakozik az ellen, hogy a kivitel tagillamédban az e jogosult altal hasznalt védjegyet lecserélik a
behozatal tagillamaban hasznélt védjegyre, olyan esetben, amikor e lecserélés objektive sziikséges
ahhoz, hogy az emlitett gyogyszert ez utébbi tagallamban a parhuzamos importér forgalmazni
tudja (ldsd ebben az értelemben: 1999. oktéber 12-i Upjohn itélet, C-379/97, EU:C:1999:494,
19. és 38—40. pont.)

A jelen tiigyben azonban az alapeljarasokban felmeriilt jogvitadk azzal a koriilménnyel
jellemezheték, hogy a parhuzamos kereskedelem targyat képezé gyogyszerek generikus
gyogyszerek, mig az érintett parhuzamos importérok altal e gyogyszerek j kiils6 csomagolasan
elhelyezett védjegyek a vonatkoz6 referencia-gyogyszerek védjegyei.

E korilményekre tekintettel el6szor is azt kell megvizsgilni, hogy az ilyen gydgyszerek
azonosaknak tekintheték-e, a védjegyoltalom kimeriilésére vonatkozo, a jelen itélet 57. pontjaban
emlitett itélkezési gyakorlat értelmében.

E tekintetben mindenekel6tt meg kell jegyezni, hogy a 2001/83 iranyelv 2004/27 iranyelvvel
modositott valtozatanak 10. cikke (2) bekezdésének b) pontja gy hatdrozza meg a generikus
gyogyszert, mint ,a referencia-gyégyszerrel a hatdéanyagok tekintetében azonos mindségi és
mennyiségi  Osszetételi, illetve azonos gydgyszerformaju gydégyszer[t], amelynek a
referencia-gyogyszerrel valé bio-egyenértékiiségét megfelel6 biohasznosuldsi vizsgalatokkal
igazoltak”.

Ezt kovetéen meg kell jegyezni, amint azt a f6tandcsnok is tette inditvanyanak 65. pontjaban, hogy
— amint az e 10. cikk (2) bekezdése b) pontja méasodik és harmadik mondatianak szovegébdl
kiderill — a generikus gydgyszer Osszetétele eltérhet a referencia-gydgyszer Osszetételétdl a
gyogyszerformat, a hatéanyag kémiai formajat és segédanyagait illetGen.
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Végiil, amint azt a fétandcsnok inditvinyanak 66. pontjaban tette, hangstlyozni kell, hogy orvosi
okokbdl ellenjavallt lehet a kezelés soran valamely gydgyszernek egy azzal egyenértéki
gyogyszerrel valo felvéltasa, fiiggetleniil attél, hogy ez utébbi referencia-gyégyszer vagy generikus
gyogyszer. Ez a helyzet kiillonosen az ugynevezett ,szlik terapids mozgasteret engedd” gyogyszerek
esetében.

E koriilmények kozott annak megallapitisa, hogy mivel terdpias szempontbdl egyenértékiek, egy
referencia-gyogyszer és annak generikus megfeleléje a jelen itélet 57. pontjaban felidézett
itélkezési gyakorlat értelmében azonos terméknek mindsiil, azzal a kockazattal jarna, hogy
megtévesztené az egészségiligyi szakembereket és a betegeket az érintett gydgyszer pontos
Osszetételét illetGen, ami potencidlisan stlyos kovetkezményekkel jarhat ez utébbiak egészségére
nézve.

Ennélfogva kizardlag egy valamely masik gydégyszerrel minden tekintetben azonos gydgyszer
kiszerelését lehet megvéltoztatni olyan 4j kiils6 csomagoldssal, amelyen e madsik gyégyszer
védjegyét helyezik el.

Ez az eset allhat fenn tobbek kozott egy olyan referencia-gyégyszer és egy olyan generikus
gyogyszer esetében, amelyet ugyanaz a tarsasdg vagy egymadssal gazdasagi kapcsolatban allé
tarsasagok gyartanak, és amelyek mindegyike valdjaban ugyanazt a — két kiillonb6z6 rendszer
szerint forgalmazott — terméket takarja.

Ilyen esetben sem az e gyégyszerekre alkalmazandd jogi szabalyozasok eltérései, sem azok az
eltérések, amelyeket az egészségiigyi szakemberek vagy a betegek észlelnek, nem indokolhatjak
azt, hogy az érintett védjegyek jogosultja tiltakozzon az ellen, hogy az éltala a kivitel tagillamdban
hasznalt védjegyet lecserélik arra a védjegyre, amelyet & azokon a gyogyszereken helyez el,
amelyeket a behozatal tagallamaban forgalmaz, amennyiben bizonyitasra keriil, hogy e lecserélés
objektive sziikséges ahhoz, hogy e gydgyszereket ez utdébbi tagillamban forgalmazni lehessen.
Ellenkez6 esetben ugyanis a jogosult a piacoknak a tagallamok kozotti mesterséges elzarasat is
el6idézhetné azzal, hogy ugyanazt a gydgyszert hol referencia-gyégyszerként, hol generikus
gyogyszerként forgalmazza.

A jelen Gigyben, amint az a jelen itélet 16. és 25. pontjaban kifejtésre keriilt, a kérdést elGterjesztd
birdsag Ggy tekinti, hogy az alapiigyek targyat képez6 generikus gyogyszer azonos a vonatkozé
referencia-gyégyszerrel.

Ennélfogva, masodszor azt kell megvizsgalni, hogy olyan koriilmények kozott, mint amelyek az
alapiigyeket jellemzik, a védjegyjogosultnak a kivitel tagallamaban forgalomba hozott valamely
generikus gydgyszer védjegyének a behozatal tagillamdban forgalmazott, annak megfelel$
referencia-gyogyszer védjegyére vald lecserélése elleni fellépése akadalyozza-e az érintett
gyogyszer tekintetében az utébbi tagallam piacdhoz valé tényleges hozzaférést.

Amint az a jelen itélet 55. és 57. pontjabol kovetkezik, ez az eset dllna fenn, ha az érintett
gyogyszert nem lehetne forgalomba hozni annak eredeti védjegyével a behozatal tagallamaban,
ezzel objektive sziikségessé téve ez utobbi lecserélését ahhoz, hogy e gydgyszer belsé piacon
beliili szabad mozgdsa biztosithato legyen.

Ilyen helyzetben a védjegyjogosult nem léphet fel e védjegynek a parhuzamos importdr altali

lecserélésével szemben, ha ez utdbbi bizonyitani tudja, hogy az érintett aru forgalmazdsanak
idején fenndlld korillmények objektive sziikségessé teszik az eredeti védjegynek a behozatali
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tagdllamban hasznalt védjegyre vald lecserélését ahhoz, hogy ezen arut ebben a tagillamban
forgalomba lehessen hozni (lisd ebben az értelemben: 1999. oktéber 12-i Upjohn itélet,
C-379/97, EU:C:1999:494, 42. és 43. pont), és egyébként e lecserélésre olyan mddon keril sor,
ami tiszteletben tartja a jogosult jogos érdekeit (lasd ebben az értelemben: 2011. julius 28-i
Orifarm és tarsai itélet, C-400/09 és C-207/10, EU:C:2011:519, 24. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat), vagyis arra az 1996. julius 11-i Bristol-Myers Squibb és tarsai
(C-427/93, C-429/93 és C-436/93, EU:C:1996:282), a 2007. 4prilis 26-i Boehringer Ingelheim és
tarsai (C-348/04, EU:C:2007:249) és a 2018. majus 17-i Junek Europ-Vertrieb (C-642/16,
EU:C:2018:322) itéletben megallapitott feltételekkel 6sszhangban keriil sor.

Forditott esetben, ha a parhuzamos importér az emlitett terméket az eredeti védjeggyel
értékesitheti, adott esetben a behozatali tagillam piaci kovetelményeinek valé megfelelés
érdekében a csomagolds megvaltoztatasaval, a jelen itélet 55. pontjaban emlitett sziikségességi
feltétel nem teljestil. Ilyen esetben ugyanis az aruk szabad mozgdasa, amely — amint az a jelen itélet
48. és 50. pontjabol kovetkezik — a tagallamok kozotti kereskedelemben a védjegyjog kimeriilését
alatdmasztéd f6 elv, érdemben nem kerill veszélybe, és igy nem élvezhet elsGbbséget a
védjegyjogosult jogos érdekeivel szemben.

Ezenkiviil emlékeztetni kell arra, amint azt a f6tandcsnok inditvanyanak 73. pontjaban tette, hogy
valamely tagéallam f&szabély szerint nem tagadhatja meg egy generikus gydgyszer parhuzamos
importjara vonatkoz6 engedély kiaddsat, ha a vonatkozd referencia-gydgyszer e tagallamban
rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel, kivéve ha az ilyen megtagadast az emberi egészség és
élet védelmével kapcsolatos indokok igazoljak (lasd ebben az értelemben: 2019. julius 3-i Delfarma
itélet, C-387/18, EU:C:2019:556, 26., 29. és 41. pont). Kovetkezésképpen a jelen itélet
55. pontjaban emlitett sziikségességi feltétel nem dllhat fenn olyan esetben, amikor egy generikus
gyogyszer minden tekintetben megfelel az ilyen engedéllyel rendelkezé referencia-gyégyszernek,
hiszen ebben az esetben ugy kell tekinteni, hogy a parhuzamos importér forgalmazhatja a
generikus gyogyszert az eredeti védjeggyel.

Végiil, amint az a jelen itélet 56. pontjabdl kovetkezik, a védjegyjogosult arra vonatkozo joga, hogy
fellépjen a parhuzamos importér altal megvaltoztatott kiszerelésti aruk e védjeggyel torténd
forgalmazdasaval szemben, nem korlatozhato, ha az eredeti védjegynek a jogosult valamely masik
védjegyére vald lecserélését kizardlag gazdasigi elény megszerzése indokolja, akarcsak abban az
esetben, ha valamely gazdasagi szerepld egy referencia-gyogyszer védjegyének johirnevét kivanja
kihaszndalni, vagy az arut egy jovedelmez6bb kategéridba szeretné athelyezni.

A fenti megfontolasok 6sszességére tekintettel az elGterjesztett kérdésekre azt a valaszt kell adni,
hogy a 207/2009 rendelet 9. cikkének (2) bekezdését és 13. cikkét, valamint a 2008/95 iranyelv
5. cikkének (1) bekezdését és 7. cikkét az EUMSZ 34. cikkre és EUMSZ 36. cikkre tekintettel gy
kell értelmezni, hogy a referencia-gyogyszer és a generikus gydégyszer védjegyének jogosultja
felléphet az ellen, hogy egy parhuzamos importér egy tagallam piacan forgalmazza a valamely
masik tagallambol importalt ezen generikus gydgyszert, olyan esetben, amikor annak kiszerelését
megvaltoztatjidk egy olyan 4j kiilsé csomagoldssal, amelyen elhelyezik a vonatkozé
referencia-gyogyszer védjegyét, kivéve, ha a két gyogyszer minden tekintetben megegyezik, és a
védjegy lecserélése megfelel az 1996. julius 11-i Bristol-Myers Squibb és tarsai (C-427/93,
C-429/93 és C-436/93, EU:C:1996:282) itélet 79. pontjaban, a 2007. aprilis 26-i Boehringer
Ingelheim és tarsai itélet (C-348/04, EU:C:2007:249) 32. pontjiban és a 2018. mdjus 17-i Junek
Europ-Vertrieb (C-642/16, EU:C:2018:322) itélet 28. pontjaban megallapitott feltételeknek.
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A koltségekrol

Mivel ez az eljaras az alapeljarasban részt vevo felek szamara a kérdést elGterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1évé eljards egy szakaszat képezi, ez a birésdg dont a koltségekrdl. Az
észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek
koltségeinek kivételével, nem téritheték meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (6todik tanécs) a kovetkez6képpen hatérozott:

A 2015. december 16-i (EU) 2015/2424 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel modositott,
az europai unios védjegyrol szolo, 2009. februar 26-i 207/2009/EK tanacsi rendelet
9. cikkének (2) bekezdését és 13. cikkét, valamint a védjegyekre vonatkozo tagallami
jogszabalyok kozelitésérol szolo, 2008. oktober 22-i 2008/95/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv 5. cikkének (1) bekezdését és 7. cikkét az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikkre
tekintettel

a kovetkezoképpen kell értelmezni:

a referencia-gyogyszer és a generikus gyogyszer védjegyének jogosultja felléphet az ellen,
hogy egy parhuzamos importor egy tagallam piacan forgalmazza a valamely masik
tagallambol importalt ezen generikus gydgyszert, olyan esetben, amikor annak kiszerelését
megvaltoztatjdk egy olyan Gj kiils6 csomagolissal, amelyen elhelyezik a vonatkozé
referencia-gyogyszer védjegyét, kivéve, ha a két gydgyszer minden tekintetben megegyezik,
és a védjegy lecserélése megfelel az 1996. julius 11-i Bristol-Myers Squibb és tarsai itélet
(C-427/93, C-429/93 és C-436/93, EU:C:1996:282) 79. pontjaban, a 2007. aprilis 26-i
Boehringer Ingelheim és tarsai itélet (C-348/04, EU:C:2007:249) 32. pontjaban és a 2018.
majus 17-i Junek Europ-Vertrieb (C-642/16, EU:C:2018:322) itélet 28. pontjaban
megallapitott feltételeknek.

Alairdsok
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