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W Zbior Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (piata izba)

z dnia 17 listopada 2022 r.*

Odestanie prejudycjalne — Artykuly 34i 36 TFUE — Swobodny przeptyw towaréw —
Wtasno$¢ intelektualna — Znaki towarowe — Rozporzadzenie (WE) nr 207/2009 — Artykul 9
ust. 2 — Artykut 13 — Dyrektywa 2008/95 — Artykul5ust. 1 — Artykul7 — Prawa wynikajace ze
znaku towarowego — Wyczerpanie praw wynikajacych ze znaku towarowego —
Przywdz réwnolegly produktéw leczniczych — Referencyjny produkt leczniczy i generyczny
produkt leczniczy — Przedsigbiorstwa gospodarczo powiazane — Przepakowanie generycznego
produktu leczniczego — Nowe opakowanie zewnetrzne — Umieszczenie znaku towarowego
referencyjnego produktu leczniczego — Sprzeciw wlasciciela znaku towarowego —
Sztuczny podzial rynkéw pomiedzy panstwami cztonkowskimi

W sprawach potaczonych C-253/20 i C-254/20

majacych za przedmiot wnioski o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozone przez hof van beroep te Brussel (sad apelacyjny w Brukseli, Belgia)
postanowieniami z dnia 25 maja 2020 r., ktére wptynely do Trybunalu w dniu 9 czerwca 2020 r.,
w postepowaniach:

Impexeco NV

przeciwko

Novartis AG (C-253/20),

oraz
PI Pharma NV
przeciwko
Novartis AG,
Novartis Pharma NV (C-254/20),
TRYBUNAL (piata izba),

w sktadzie: E. Regan, prezes izby, D. Gratsias, M. Ilesi¢ (sprawozdawca), L. Jarukaitis i Z. Csehi,
sedziowie,

* Jezyk postepowania: niderlandzki.
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rzecznik generalny: M. Szpunar,

sekretarz: A. Calot Escobar,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania,
rozwazywszy uwagi, ktére przedstawili:

— w imieniu Impexeco NV i PI Pharma NV - F. Cornette, L. Coucke, V. Pede
i T. Poels-Ryckeboer, advocaten,

— wimieniu Novartis AG i Novartis Pharma NV - J. Figys, P. Maeyaert, ]. Muyldermans, K. Roox,
L. van Kruijsdijk i M. Van Nieuwenborgh, advocaten,

— w imieniu Komisji Europejskiej — E. Gippini Fournier, P.-J. Loewenthal i F. Thiran,
w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu sie¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 13 stycznia 2022 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok
Whnioski o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotycza wykladni art. 34 i 36 TFUE.

Whioski te zostaly ztozone w ramach dwdch sporéw, z ktérych pierwszy toczy sie¢ pomiedzy
Impexeco NV a Novartis AG, a drugi pomiedzy PI Pharma NV a Novartis i Novartis Pharma NV,
dotyczacych sprzedazy w Belgii generycznych produktéw leczniczych bedacych przedmiotem
przywozu réwnoleglego z Niderlandéw, przepakowanych do nowych opakowan zewnetrznych,
na ktérych znak towarowy generycznego produktu leczniczego, ktérego Novartis jest
wlascicielem, zastapiono znakiem towarowym referencyjnego produktu leczniczego, ktdérego
wlascicielem jest réwniez Novartis.

Ramy prawne

Prawo Unii

Rozporzgdzenie nr 207/2009

Artykul 9 rozporzadzenia Rady (WE) nr 207/2009 z dnia 26 lutego 2009 r. w sprawie znaku
towarowego Unii Europejskiej (Dz.U. 2009, L 78, s. 1), zmienionego rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2424 z dnia 16 grudnia 2015 r. (Dz.U. 2015, L 341,
s. 21) (zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 207/2009”), zatytulowany ,Prawa wynikajace
z unijnego znaku towarowego”, przewidywat:

»1. Rejestracja unijnego znaku towarowego skutkuje przyznaniem wtlascicielowi praw
wylacznych do tego znaku.
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2. Bez uszczerbku dla praw wlasciciela nabytych przed data zgloszenia lub data pierwszenstwa
unijnego znaku towarowego wlasciciel tego unijnego znaku towarowego jest uprawniony do
uniemozliwienia wszelkim osobom trzecim, ktére nie posiadaja jego zgody, uzywania w obrocie
handlowym, w odniesieniu do towaréw lub ustug, oznaczenia, w przypadku gdy:

a) oznaczenie jest identyczne z unijnym znakiem towarowym i jest uzywane w odniesieniu do
towaréw lub uslug, ktére sa identyczne z tymi, dla ktérych unijny znak towarowy zostal
zarejestrowany;

b) oznaczenie jest identyczne z unijnym znakiem towarowym lub do niego podobne oraz jest
uzywane w odniesieniu do towaréw lub ustug, ktére sa identyczne lub podobne do towaréw lub
uslug, dla ktérych wunijny znak towarowy zostal zarejestrowany, jezeli istnieje
prawdopodobienistwo wprowadzenia odbiorcéw w blad; prawdopodobienstwo wprowadzenia
w blad obejmuje prawdopodobienstwo skojarzenia oznaczenia ze znakiem towarowym;

c) oznaczenie jest identyczne z unijnym znakiem towarowym lub do niego podobne, niezaleznie
od tego, czy jest ono uzywane w odniesieniu do towaréw lub ustug, ktére sa identyczne,
podobne lub niepodobne do tych, dla ktérych unijny znak towarowy zostal zarejestrowany,
w przypadku gdy cieszy si¢ on renoma w Unii [Europejskiej] i uzywanie tego oznaczenia bez
uzasadnionej przyczyny przynosi nienalezna korzys$¢ lub jest szkodliwe dla odrézniajacego
charakteru lub renomy unijnego znaku towarowego.

3. Na podstawie ust. 2 moga by¢ zakazane w szczegélnosci nastepujace dziatania:
a) umieszczanie oznaczenia na towarach lub ich opakowaniach;

b) oferowanie towaréw, wprowadzanie ich do obrotu lub ich magazynowanie w tym celu pod
takim oznaczeniem lub oferowanie lub $wiadczenie ustug pod tym oznaczeniem;

c) przywoz lub wywdz towaréw pod takim oznaczeniem;

[...]".

Artykut 13 rozporzadzenia nr 207/2009, zatytulowany ,Wyczerpanie praw wynikajacych
z unijnego znaku towarowego”, stanowil:

»1. Wlasciciel unijnego znaku towarowego nie jest uprawniony do zakazania jego uzywania
w odniesieniu do towaréw, ktdre zostaly wprowadzone do obrotu na terytorium Europejskiego
Obszaru Gospodarczego [(EOG)] pod tym znakiem towarowym przez wlasciciela lub za jego
zgoda.

2. Ustep 1 nie ma zastosowania w przypadku, jezeli wlasciciel ma prawnie uzasadnione powody,

aby sprzeciwiaé si¢ dalszemu obrotowi towarami, w szczegdélnosci jezeli stan towaréw ulega
zmianie lub pogorszeniu po ich wprowadzeniu do obrotu”.
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Dyrektywa 2008/95/WE

Zgodnie z art. 5 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/95/WE z dnia 22 pazdziernika
2008 r. majacej na celu zblizenie ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do
znakéw towarowych (Dz.U. 2008, L 299, s. 25), zatytulowanym ,Prawa wynikajace ze znaku
towarowego”:

»1. Zarejestrowany znak towarowy przyznaje wlascicielowi wylaczne prawa do tego znaku.
Wiasciciel jest uprawniony do zakazania wszelkim osobom trzecim, ktdére nie posiadaja jego
zgody, uzywania w obrocie handlowym:

a) oznaczenia identycznego ze znakiem towarowym dla towaréw lub ustug identycznych z tymi,
dla ktérych znak towarowy jest zarejestrowany;

b) oznaczenia, w ktérego przypadku z powodu jego identycznosci lub podobieristwa do znaku
towarowego oraz identycznosci lub podobienstwa towaréw lub ustug, ktérych dotyczy znak
towarowy i to oznaczenie, istnieje prawdopodobienstwo wprowadzenia w blad opinii
publicznej [odbiorcéw]; prawdopodobienstwo wprowadzenia w blad obejmuje
prawdopodobienistwo skojarzenia oznaczenia ze znakiem towarowym.

[...]

3. Jezeli spelnione sa warunki okre$lone w ust. 1 i 2, moga by¢ zabronione, miedzy innymi,
nastepujace dzialania:

a) umieszczanie oznaczenia na towarach lub ich opakowaniach;

b) oferowanie towaréw, wprowadzanie ich do obrotu lub ich magazynowanie w tym celu pod
takim oznaczeniem lub oferowanie i §wiadczenie ustug pod tym oznaczeniem;

c) przywoz lub wywdz towaréw pod takim oznaczeniem;

[...]".

Artykut 7 tej dyrektywy, zatytulowany , Wyczerpanie praw przyznanych przez znak towarowy”,
stanowil:

»1. Znak towarowy nie uprawnia wlasciciela do zakazania uzywania tego znaku w odniesieniu do
towardw, ktdére zostaly wprowadzone do obrotu na terytorium Wspdlnoty pod tym znakiem
towarowym przez wlasciciela lub za jego zgoda.

2. Ustep 1 nie ma zastosowania, jezeli wlasciciel ma prawnie uzasadnione powody, aby

sprzeciwiac sie dalszemu obrotowi towarami, w szczegdélnosci jezeli stan towaréw zmienit sie lub
pogorszyl po wprowadzeniu ich do obrotu”.
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Dyrektywa 2001/83/WE

Zgodnie z art. 10 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67), zmienionej dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. 2004, L 136, s. 34):

»1. W drodze odstepstwa od art. 8 ust. 3 lit. i) oraz bez uszczerbku dla praw ochrony wilasnosci
przemystowej i handlowej wnioskodawca nie jest zobowiazany do przedstawienia wynikéw badan
przedklinicznych i badan klinicznych, jezeli moze wykaza¢, ze produkt leczniczy jest generycznym
produktem leczniczym w stosunku do referencyjnego produktu leczniczego, ktoéry jest lub byt
dopuszczony do obrotu na mocy art. 6 w panstwie cztonkowskim lub we Wspdlnocie na mocy
art. 6 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez okres nie krétszy niz osiem lat [ktéry jest lub
byl dopuszczony do obrotu na mocy art. 6 w panstwie czlonkowskim lub we Wspélnocie przez
okres nie krétszy niz osiem lat].

[...]

2. Do celéw niniejszego artykutu:

a) »referencyjny produkt leczniczy« oznacza produkt leczniczy, w stosunku do ktérego
przyznano pozwolenie na mocy art. 6, zgodnie z przepisami art. 8;

b) »generyczny produkt leczniczy« oznacza produkt leczniczy posiadajacy ten sam jakosciowy
i ilosciowy sklad w substancjach czynnych oraz te sama posta¢ farmaceutyczna jak [co]
referencyjny produkt leczniczy oraz ktérego bioréwnowazno$¢ wzgledem referencyjnego
produktu leczniczego zostala udowodniona w drodze przeprowadzenia odpowiednich badan
biodostepnosci. Rézne sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy lub
pochodne substancji czynnych uznaje sie za taka sama substancje czynng, o ile nie réznia sie
znaczaco wlasciwosciami odnos$nie do bezpieczenstwa i skutecznosci. W takich przypadkach
wnioskodawca przedstawia dodatkowe informacje stanowiace dowdd potwierdzajacy
bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ réznych soli, estréw lub pochodnych dopuszczonej substancji
czynnej. Rézne postacie farmaceutyczne doustne natychmiastowego uwalniania uznaje sie za
jedna i te sama posta¢ farmaceutyczna. Nie wymaga sie badan biodostepnosci, jezeli
wnioskodawca przedstawi dowody, ze generyczny produkt leczniczy spelnia odpowiednie
kryteria okre$lone w odpowiednich szczegélowych wytycznych.

”
cee .
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Konwencja panstw Beneluksu

Artykut 2.20 konwencji panstw Beneluksu w sprawie wilasnosci intelektualnej (znaki towarowe
i wzory) z dnia 25 lutego 2005 r., podpisanej w Hadze przez Krélestwo Belgii, Wielkie Ksiestwo
Luksemburga i Krélestwo Niderlandéw, w brzmieniu majacym zastosowanie do sporéw
w postepowaniach gléwnych (zwanej dalej ,konwencja panstw Beneluksu”), zatytulowany
»Zakres ochrony”, przewidywal:

»1. Zarejestrowany znak towarowy przyznaje wlascicielowi wylaczne prawa do tego znaku. Bez
uszczerbku dla przepiséw ustawy dotyczacych odpowiedzialnosci cywilnej wylaczne prawo do
znaku towarowego uprawnia jego wlasciciela do zakazania wszelkim osobom trzecim, ktdre nie
posiadaja jego zgody:

a. uzywania w obrocie handlowym oznaczen identycznych ze znakiem towarowym w odniesieniu
do towaréw lub ustug identycznych z tymi, dla ktérych znak towarowy zostal zarejestrowany;

b. uzywania w obrocie handlowym oznaczen, w ktérych przypadku z powodu ich identycznosci
lub podobienstwa do znaku towarowego oraz identyczno$ci lub podobienistwa towaréw lub
ustug, ktérych dotyczy znak towarowy i to oznaczenie, istnieje prawdopodobienistwo
wprowadzenia odbiorcéw w blad, ktére obejmuje prawdopodobienstwo skojarzenia
oznaczenia ze znakiem towarowym;

[...]

2. Do celéw stosowania ust. 1 przez uzywanie znaku towarowego lub podobnego oznaczenia
rozumie sie w szczegélnosci:

a. umieszczanie oznaczenia na towarach lub ich opakowaniach;

b. oferowanie towaréw, wprowadzanie ich do obrotu lub ich magazynowanie w tym celu pod
takim oznaczeniem lub oferowanie i §wiadczenie ustug pod tym oznaczeniem;

c. przywoz lub wywéz towaréw pod takim oznaczeniem;

[...]".
Zgodnie z art. 2.23 ust. 3 tej konwengji:

»Wylaczne prawo nie daje uprawnienia do sprzeciwienia si¢ uzywaniu znaku towarowego
w odniesieniu do towaréw, ktére zostaly wprowadzone do obrotu we Wspdlnocie Europejskiej lub
[EOG] pod tym znakiem towarowym przez wlasciciela lub za jego zgoda, chyba ze wlasciciel ma
uzasadnione powody, aby sprzeciwi¢ si¢ dalszemu obrotowi towarami, w szczegdlnosci jezeli stan
towarow ulega zmianie lub pogorszeniu po ich wprowadzeniu do obrotu”.

Prawo belgijskie

Zgodnie z art. 3 § 2 arrété royal du 19 avril 2001 relatif a I'importation paralléle des médicaments
a usage humain et a la distribution parallele des médicaments a usage humain et a usage
vétérinaire (dekretu kroélewskiego z dnia 19 kwietnia 2001 r. w sprawie przywozu réwnoleglego
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz dystrybucji rownoleglej produktéw leczniczych
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stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych, Moniteur belge z dnia 30 maja 2001 r., s. 17954),
zmienionego arrété royal du 21 janvier 2011 (dekretem krélewskim z dnia 21 stycznia 2011 r.,
Moniteur belge z dnia 9 lutego 2011 r., s. 9864):

»W drodze odstepstwa od przepiséw art. 4 § 1 akapit pierwszy arrété royal du 14 décembre 2006
relatif aux médicaments a usage humain et vétérinaire [(dekretu krélewskiego z dnia 14 grudnia
2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych)]
osoba, ktéra zamierza dokonywac przywozu réwnoleglego produktu leczniczego, moze uzyskac
stosowne pozwolenie, pod warunkiem ze jest to produkt leczniczy:

1° objety pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w panstwie czlonkowskim pochodzenia,
wydanym przez wlasciwe organy tego panstwa cztonkowskiego;

2° dla ktérego istnieje referencyjny produkt leczniczy;

3° ktory, chod nie jest pod kazdym wzgledem identyczny z referencyjnym produktem leczniczym:
a) ma przynajmniej taki sam jakosciowy i ilosciowy skiad pod wzgledem substancji czynnych;
b) ma przynajmniej takie same wskazania terapeutyczne;
c) jest przynajmniej rownowazny pod wzgledem stezenia terapeutycznego;
d) ma przynajmniej taka sama posta¢ farmaceutyczna.
Jezeli zostanie wykazane, ze produkt leczniczy, w odniesieniu do ktérego zlozono wniosek
o pozwolenie na przywoz rownolegly i ktéry spetnia wymogi okreslone w akapicie pierwszym
pkt 3°lit. a) i d), ma taki sam jakosciowy i ilosciowy sktad pod wzgledem substancji pomocniczych
i Ze jest on wytwarzany przy zastosowaniu takiej samej metody, uznaje sie, ze produkt leczniczy
spelnia wymog okreslony w akapicie pierwszym pkt 3° lit. c).
Jezeli Agence Fédérale [(agencja federalna)] stwierdzi, ze nie wykazano spelnienia kryterium
okreslonego w akapicie pierwszym pkt 3° lit. ¢), zwraca sie ona do wlasciwych organéw panstwa
czlonkowskiego pochodzenia o udzielenie informacji niezbednych do dokonania oceny, czy
kryterium to zostato spelnione.

Spetnienie kryterium okre$lonego w akapicie pierwszym pkt 3° lit. ¢) mozna wykaza¢ za pomoca
co najmniej jednego z nastepujacych badan lub testéw:

1° badanie bioréwnowaznosci;

2° badania kliniczne;

3° badania farmakodynamiczne na ludziach;

4° badania dotyczace lokalnej dostepnosci produktu leczniczego;
5° testy rozpuszczania in vitro.

Zastosowane badania i testy, o ktéorych mowa w akapicie czwartym, sa dostosowane do
specyficznych cech produktu leczniczego”.
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Postepowania gléwne i pytania prejudycjalne

Novartis, spoétka prawa szwajcarskiego, to spétka dominujaca grupy Novartis, zajmujacej sie
wytwarzaniem produktéw leczniczych. Grupa ta obejmuje miedzy innymi dzialy Pharmaceuticals
i Sandoz, ktére sa odpowiedzialne, odpowiednio, za rozwdj oryginalnych produktéw leczniczych
(referencyjnych produktéw leczniczych) i za wytwarzanie generycznych produktéw leczniczych.

Impexeco i PI Pharma sa spétkami prawa belgijskiego prowadzacymi dziatalno$¢ w zakresie
handlu réwnolegtego produktami leczniczymi.

Sprawa C-253/20

Novartis opracowal produkt leczniczy, ktérego substancja czynna jest letrozol i ktéry
sprzedawany jest w Belgii i Niderlandach pod unijnym znakiem towarowym ,Femara”, ktérego
Novartis jest wlascicielem.

W Belgii éw produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu w opakowaniach zawierajacych 30
lub 100 tabletek powlekanych 2,5 mg, za§ w Niderlandach — w opakowaniu zawierajacym 30
tabletek powlekanych 2,5 mg.

Sandoz BV i Sandoz NV sprzedaja, odpowiednio w Niderlandach i w Belgii, generyczny produkt
leczniczy ,Letrozol Sandoz 2,5 mg” w opakowaniach zawierajacych 30 tabletek powlekanych
w przypadku pierwszego panstwa czlonkowskiego oraz 30 lub 100 tabletek powlekanych
w przypadku drugiego panistwa czlonkowskiego.

Sad odsytajacy wskazuje, ze produkty lecznicze sprzedawane pod nazwami ,Femara” i ,Letrozol
Sandoz” sa identyczne.

Pismem z dnia 28 pazdziernika 2014 r. Impexeco poinformowalo Novartis o zamiarze
importowania z Niderlandéw i wprowadzenia na rynek belgijski z dniem 1 grudnia 2014 r.
produktu leczniczego ,,Femara 2,5 mg x 100 comprimés (létrozol)” [,Femara 2,5 mg x 100 tabletek
(letrozol)”]. Z postanowienia odsylajacego wynika, ze éw produkt leczniczy byt w rzeczywistosci
produktem leczniczym ,Letrozol Sandoz 2,5 mg”, przepakowanym do nowego opakowania
zewnetrznego, na ktérym Impexeco zamierzalo umieszczaé znak towarowy ,Femara”.

Pismem z dnia 17 listopada 2014 r. Novartis sprzeciwil sie planowanemu przez Impexeco
przywozowi réwnolegtemu, podnoszac, ze nowe oznakowanie tego ostatniego produktu
leczniczego znakiem towarowym referencyjnego produktu leczniczego wytwarzanego przez
Novartis, a mianowicie znakiem towarowym ,Femara”, stanowi oczywiste naruszenie jego prawa
do tego znaku towarowego i moze wprowadza¢ odbiorcéw w btad.

W lipcu 2016 r. Impexeco rozpoczeto w Belgii sprzedaz produktu leczniczego ,Letrozol Sandoz
2,5 mg” przepakowanego do nowego opakowania, na ktérym umieszczono znak towarowy
»Femara”.

Sad odsytajacy zauwaza, ze ceny detaliczne produktéw leczniczych ,Femara (Novartis) 2,5 mg”,

»Letrozol Sandoz 2,5 mg” i ,Femara (Impexeco) 2,5 mg” sa w Belgii identyczne. W Niderlandach
cena detaliczna ,Letrozol Sandoz 2,5 mg” jest natomiast znacznie nizsza.

8 ECLI:EU:C:2022:894
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Novartis, uznawszy, ze sprzedaz, o ktérej mowa w pkt 19 niniejszego wyroku, narusza jego prawa
do znaku towarowego, w dniu 16 listopada 2016 r. wniésl przeciwko Impexeco skarge do
stakingsrechter te Brussel (sadu nakazowego w Brukseli, Belgia).

Pismem z dnia 10 kwietnia 2017 r. Impexeco poinformowalo Novartis réwniez o zamiarze
sprzedazy w Belgii produktu leczniczego ,Femara 2,5 mg” w opakowaniach zawierajacych 30
tabletek powlekanych, importowanych z Niderlandéw i zaopatrzonych w nowe etykiety.
Z postanowienia odsylajacego wynika, ze é6w produkt leczniczy byl produktem leczniczym
»Letrozol Sandoz 2,5 mg” oraz ze Impexeco zamierzalo opatrywa¢ go nowymi etykietami
i umieszcza¢ na nim znak towarowy ,Femara”.

Sprawa C-254/20

Novartis opracowal produkt leczniczy, ktérego substancja czynna jest metylofenidat. Novartis
Pharma NV sprzedaje ten produkt leczniczy w Belgii pod slownym znakiem towarowym
Beneluksu ,Rilatine”, ktérego jest wlascicielem, miedzy innymi w opakowaniach zawierajacych
20 tabletek 10 mg. W Niderlandach wspomniany produkt leczniczy jest sprzedawany przez
Novartis Pharma BV pod znakiem towarowym ,Ritalin”, miedzy innymi w opakowaniach
zawierajacych 30 tabletek 10 mg.

Sandoz BV wprowadza do obrotu w Niderlandach generyczny produkt leczniczy
»Méthylphénidate HCI Sandoz 10 mg” (,Metylofenidat HCl Sandoz 10 mg”) w opakowaniu
zawierajacym 30 tabletek.

Sad odsytajacy wskazuje, ze produkty lecznicze sprzedawane pod nazwami ,Méthylphénidate HCI
Sandoz 10 mg comprimé” (,Metylofenidat HCl Sandoz 10 mg tabletka”) i ,Ritalin 10 mg
comprimé” (,Ritalin 10 mg tabletka”) sg identyczne.

Pismem z dnia 30 czerwca 2015 r. PI Pharma poinformowala Novartis Pharma NV o zamiarze
importowania z Niderlandéw i wprowadzenia na rynek belgijski produktu leczniczego
»Rilatine 10 mg x 20 comprimés” (,Rilatine 10 mg x 20 tabletek”). Z postanowienia odsylajacego
wynika, ze 6w produkt leczniczy byl w rzeczywistosci produktem leczniczym ,Méthylphénidate
HCI Sandoz 10 mg” (,Metylofenidat HCl Sandoz 10 mg”), przepakowanym do nowego
opakowania zewnetrznego, na ktérym PI Pharma zamierzala umieszcza¢ znak towarowy
»Rilatine”.

W pismie z dnia 22 lipca 2015 r. Novartis wyrazil swdj sprzeciw wobec planowanego przez PI
Pharma przywozu réwnolegltego, podnoszac, ze nowe oznakowanie produktu leczniczego
»~Méthylphénidate HCI Sandoz 10 mg” (,Metylofenidat HCl Sandoz 10 mg”) znakiem
towarowym referencyjnego produktu leczniczego Novartis, a mianowicie znakiem towarowym
»Rilatine”, stanowi oczywiste naruszenie jego prawa do tego znaku towarowego i moze
wprowadza¢ odbiorcéw w btad.

W pazdzierniku 2016 r. PI Pharma rozpoczela w Belgii sprzedaz tego produktu leczniczego
przepakowanego do nowego opakowania, na ktérym umieszczono znak towarowy ,Rilatine”.

Sad odsytajacy wskazuje, ze w Belgii cena detaliczna produktu leczniczego ,Rilatine 10 mg x 20

comprimés Novartis” (,Rilatine 10 mg x 20 tabletek Novartis”) wynosi 8,10 EUR (czyli 0,405 EUR
za tabletke), a cena detaliczna produktu leczniczego ,Rilatine 10 mg x 20 comprimés PI Pharma”

ECLI:EU:C:2022:894 9
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(»Rilatine 10 mg x 20 tabletek PI Pharma”) —7,95 EUR (czyli 0,398 EUR za tabletke), za$
w Niderlandach cena detaliczna produktu leczniczego ,Méthylphénidate HCI Sandoz 10 mg”
(»Metylofenidat HCI Sandoz 10 mg”) wynosi 0,055 EUR za tabletke.

Novartis, uznawszy, ze sprzedaz, o ktérej mowa w pkt 28 niniejszego wyroku, narusza jego prawa
do znaku towarowego, w dniu 28 lipca 2017 r. wniést przeciwko PI Pharma skarge do
stakingsrechter te Brussel (sadu nakazowego w Brukseli).

Wspolne elementy sporow w postepowaniach gtownych

W dwdch wyrokach z dnia 12 kwietnia 2018 r. stakingsrechter te Brussel (sad nakazowy
w Brukseli) uznal za zasadne obie skargi, o ktérych mowa w pkt 21 i 30 niniejszego wyroku,
w szczegolnosci ze wzgledu na to, ze praktyka umieszczania znakéw towarowych ,Femara”
i ,Rilatine” na importowanych z Niderlandéw przepakowanych generycznych produktach
leczniczych, odpowiednio, ,Letrozol Sandoz 2,5 mg” i ,Méthylphénidate HCI Sandoz 10 mg”
(»Metylofenidat HCl Sandoz 10 mg”), narusza prawo do znaku towarowego Novartis
w rozumieniu, odpowiednio, art. 9 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia nr 207/2009 i art. 2.20 ust. 1 lit. a)
konwencji panstw Beneluksu. W konsekwencji stakingsrechter te Brussel (sad nakazowy
w Brukseli) nakazal zaniechanie tej praktyki.

Impexeco i PI Pharma, odpowiednio, wniosly odwotania od tych dwéch wyrokéw do sadu
odsylajacego.

Przed sadem tym podnosza one, ze zaréwno praktyka stosowania w odniesieniu do tego samego
towaru réznych opakowan, jak i praktyka stosowania w odniesieniu do niego réznych znakéw
towarowych przyczyniaja si¢ do podzialu rynkéw pomiedzy panstwami czlonkowskimi,
a w zwigzku z tym tak samo negatywnie oddzialuja na handel w obrebie Unii.

W oparciu o pkt 38—40 wyroku z dnia 12 pazdziernika 1999 r., Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494)
Impexeco i PI Pharma utrzymuja, ze sprzeciw wlasciciela znaku towarowego wobec ponownego
umieszczenia znaku towarowego przez podmiot dokonujacy przywozu réwnoleglego stanowi
przeszkode w handlu wewnatrzwspélnotowym, powodujac sztuczny podzial rynkéw pomiedzy
panstwami czlonkowskimi, gdy takie ponowne umieszczenie jest konieczne do tego, aby dane
towary mogly by¢ przez tego importera sprzedawane w panstwie czlonkowskim przywozu.
Orzecznictwo to mozna ich zdaniem zastosowa¢ do sytuacji, w ktérej dokonuje si¢ nowego
oznakowania generycznego produktu leczniczego poprzez umieszczenie znaku towarowego
referencyjnego produktu leczniczego, gdy owe produkty lecznicze zostaly wprowadzone do
obrotu w EOG przez przedsiebiorstwa gospodarczo powigzane.

Novartis utrzymuje, ze zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia nr 207/2009 i art. 2.23 ust. 3
konwencji panstw Beneluksu do wyczerpania praw wynikajacych ze znaku towarowego moze
dojs¢ jedynie w odniesieniu do towaréw wprowadzonych do obrotu w EOG ,pod tym znakiem
towarowym” przez wlasciciela lub za jego zgoda, a nie w przypadku gdy podmiot dokonujacy
przywozu rownolegtego dokonuje nowego oznakowania danych towardéw.

10 ECLI:EU:C:2022:894
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Hof van beroep te Brussel (sad apelacyjny w Brukseli, Belgia), uznawszy w tych okolicznosciach, ze
zawisle przed nim spory dotycza wykladni prawa Unii, postanowil zawiesi¢ postepowania
i zwrdci¢ sie do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi, ktérych brzmienie jest
identyczne w obu sprawach C-253/20 i C-254/20:

»1) Czy art. 34—36 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposdb, ze jesli innowacyjny produkt
leczniczy (referencyjny produkt leczniczy) i generyczny produkt leczniczy wprowadzane sa
do obrotu w EOG przez przedsiebiorstwa powigzane ze soba gospodarczo, to woéwczas
sprzeciw wlasciciela znaku towarowego wobec dalszego obrotu w panstwie przywozu
generycznym produktem leczniczym przez podmiot dokonujacy przywozu réwnolegtego, po
uprzednim jego przepakowaniu, polegajacym na naniesieniu na niego znaku towarowego,
jakim opatrzony jest innowacyjny produkt leczniczy (referencyjny produkt leczniczy), moze
prowadzi¢ do sztucznego podziatu rynkéw pomiedzy panstwami cztonkowskimi?

2) W przypadku odpowiedzi twierdzacej na to pytanie: czy sprzeciw wlasciciela znaku
towarowego wobec [tego nowego oznakowania] nalezy w takim wypadku podda¢ kontroli
pod katem przestanek [okre§lonych w pkt 79 wyroku z dnia 11 lipca 1996 r., Bristol-Myers
Squibb i in. (C-427/93, C-429/93 i C-436/93, EU:C:1996:282)]?

3) Czy dla odpowiedzi na te pytania ma znaczenie, ze generyczny produkt leczniczy
i innowacyjny produkt leczniczy (referencyjny produkt leczniczy) sa identyczne albo maja
takie same efekty terapeutyczne w rozumieniu art. 3 § 2 dekretu krélewskiego z dnia
19 kwietnia 2001 r. w sprawie [przywozu réwnoleglego produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz dystrybucji réwnoleglej produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych, zmienionego dekretem krélewskim z dnia 21 stycznia 2011 r.]?”.

Postepowanie przed Trybunalem

Postanowieniem prezesa Trybunatu z dnia 14 lipca 2020 r. sprawy C-253/20 i C-254/20 potaczono
do celéw pisemnego i ustnego etapu postepowania oraz wydania wyroku.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

Uwagi wstepne

Rozporzadzenie nr 207/2009 zostalo uchylone i zastapione ze skutkiem od dnia 1 pazdziernika
2017 r. rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1001 z dnia 14 czerwca
2017 r. w sprawie znaku towarowego Unii Europejskiej (Dz.U. 2017, L 154, s. 1),
a dyrektywa 2008/95 zostala uchylona i zastapiona ze skutkiem od dnia 15 stycznia 2019 r.
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2436 z dnia 16 grudnia 2015 r. majaca na
celu zblizenie ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do znakéw towarowych
(Dz.U. 2015, L 336, s. 1).

Z uwagi jednak na czas zaistnienia okolicznosci faktycznych sporéw w postepowaniach gtéwnych

rozporzadzenie nr 207/2009 i dyrektywa 2008/95 nadal znajduja do nich zastosowanie ratione
temporis.

ECLI:EU:C:2022:894 11
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Co do istoty

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu w ramach ustanowionej w art. 267 TFUE
procedury wspoélpracy miedzy sadami krajowymi a Trybunalem do tego ostatniego nalezy
udzielenie sadowi krajowemu uzytecznej odpowiedzi, ktéra umozliwi mu rozstrzygniecie
zawislego przed nim sporu. Majac to na uwadze, Trybunal powinien w razie potrzeby
przeformulowa¢ przedlozone mu pytania [wyrok z dnia 26 kwietnia 2022 r.,
Landespolizeidirektion Steiermark (Maksymalny okres kontroli granicznej na granicach
wewnetrznych), C-368/20 i C-369/20, EU:C:2022:298, pkt 50 i przytoczone tam orzecznictwo].
Ponadto Trybunal moze wzia¢ pod rozwage normy prawa Unii, na ktére sad krajowy nie powotat
sie w swym pytaniu (wyrok z dnia 8 wrze$nia 2022 r., RTL Television, C-716/20, EU:C:2022:643,
pkt 55 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszym wypadku, aby udzieli¢ odpowiedzi na zadane pytania, nalezy wzia¢ pod uwage
przepisy prawa wtérnego Unii przewidziane w art. 9 ust. 2 i w art. 13 rozporzadzenia
nr 207/2009, a takze w art. 5 ust. 1 i w art. 7 dyrektywy 2008/95, poniewaz dotycza one praw
wlascicieli znakéw towarowych oraz kwestii wyczerpania wynikajacych z tych znakéw praw.

Poprzez swoje pytania, ktére nalezy rozpatrzy¢ lacznie, sad odsylajacy dazy zatem w istocie do
ustalenia, czy art. 9 ust. 2 i art. 13 rozporzadzenia nr 207/2009, a takze art. 5 ust. 1 i art. 7
dyrektywy 2008/95, w zwiazku z art. 34 i 36 TFUE, nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze
wlasciciel znaku towarowego referencyjnego produktu leczniczego i znaku towarowego
generycznego produktu leczniczego moze sprzeciwi¢ sie wprowadzeniu do obrotu w danym
panstwie czlonkowskim - przez podmiot dokonujacy przywozu réwnolegltego — tego
generycznego produktu leczniczego importowanego z innego panstwa czlonkowskiego, gdy 6w
generyczny produkt leczniczy przepakowano do nowego opakowania zewnetrznego, na ktérym
umieszczono znak towarowy odpowiadajacego mu referencyjnego produktu leczniczego.

Na wstepie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia nr 207/2009 i art. 5 ust. 1
dyrektywy 2008/95 rejestracja znaku towarowego przyznaje jego wlascicielowi prawo wylaczne,
ktére zgodnie z owym art. 9 ust. 2 lit. a) i owym art. 5 ust. 1 lit. a) uprawnia tego wlasciciela do
zakazania kazdej osobie trzeciej, ktora nie posiada jego zgody, uzywania w obrocie handlowym
oznaczenia identycznego z tym znakiem towarowym w odniesieniu do towaréw lub ustug
identycznych z tymi, dla ktérych 6w znak zostal zarejestrowany.

Artykut 9 ust. 3 rozporzadzenia nr 207/2009 i art. 5 ust. 3 dyrektywy 2008/95 wymieniaja w spos6b
niewyczerpujacy kilka rodzajéw uzywania, ktérego wlasciciel znaku towarowego moze zakazac
(wyrok z dnia 25 lipca 2018 r., Mitsubishi Shoji Kaisha i Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe,
C-129/17, EU:C:2018:594, pkt 38 i przytoczone tam orzecznictwo).

W szczegdlnosci z owego art. 9 ust. 3 i z owego art. 5 ust. 3 wynika, ze wlasciciel moze miedzy
innymi zakaza¢ wszelkim osobom trzecim umieszczania danego oznaczenia na towarach lub na
ich opakowaniach, a takze przywozu i sprzedazy towaréw pod tym oznaczeniem.

Prawo wylaczne zostalo przyznane wtascicielowi znaku towarowego po to, aby umozliwi¢ mu
ochrone jego szczegdlnych intereséw jako wtasciciela tego znaku, to znaczy umozliwi¢c mu
zadbanie o to, by znak 6w moégl petni¢ wlasciwe mu funkcje. W zwigzku z tym wykonywanie tego
prawa winno by¢ zastrzezone dla przypadkow, w ktérych uzywanie danego oznaczenia przez
osobe trzecig narusza lub moze narusza¢ pelnione przez znak funkcje. Funkcje te obejmuja nie
tylko podstawowa funkcje znaku towarowego, jaka jest zagwarantowanie konsumentom
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wskazania pochodzenia towaru lub ustugi, ale réwniez inne jego funkcje, takie jak w szczegdlnosci
funkcje polegajaca na zagwarantowaniu jakosci tego towaru lub tej ustugi czy tez funkcje
komunikacyjng, inwestycyjna lub reklamowa (zob. podobnie wyrok z dnia 25 lipca 2018 r.,
Mitsubishi Shoji Kaisha i Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe, C-129/17, EU:C:2018:5%4,
pkt 34 i przytoczone tam orzecznictwo).

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem przepakowanie towaru opatrzonego znakiem towarowym
dokonane przez osobe trzecia bez zgody wlasciciela tego znaku moze stanowic realne zagrozenie
dla gwarancji pochodzenia tego towaru (zob. podobnie wyrok z dnia 17 maja 2018 r., Junek
Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, pkt 23 i przytoczone tam orzecznictwo).

Niemniej zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia nr 207/2009 i art. 7 ust. 1 dyrektywy 2008/95
znak towarowy nie uprawnia wlasciciela do zakazania uzywania tego znaku w odniesieniu do
towar6ow, ktére zostaly wprowadzone do obrotu na terytorium Unii pod tym znakiem
towarowym przez wlasciciela lub za jego zgoda. Przepisy te maja na celu pogodzenie
zasadniczych intereséw zwigzanych z ochrona praw do znakéw towarowych z jednej strony
i intereséw zwigzanych ze swobodnym przeptywem towaréw na rynku wewnetrznym z drugiej
strony (zob. podobnie wyrok z dnia 20 grudnia 2017 r., Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990,
pkt 35).

W tym kontekscie nalezy przypomnieé, ze o ile art. 13 rozporzadzenia nr 207/2009 i art. 7
dyrektywy 2008/95, sformulowane w sposéb ogdlny, w pelni reguluja kwestie¢ wyczerpania praw
wynikajacych ze znaku towarowego i o ile — gdy przewidziano harmonizacje $rodkéow
niezbednych do zapewnienia ochrony intereséw wskazanych w art. 36 TFUE — wszelkie zwigzane
z tym S$rodki krajowe nalezy rozpatrzy¢ w $wietle przepiséw tego rozporzadzenia lub tej
dyrektywy, a nie art. 34—36 TFUE, o tyle wspomniane rozporzadzenie i wspomniang dyrektywe,
tak jak kazde uregulowanie prawa wtérnego Unii, nalezy interpretowaé w $wietle regut traktatu
FUE dotyczacych swobodnego przeptywu towaréw, a w szczegdélnosci w $wietle art. 36 TFUE
(zob. podobnie wyrok z dnia 20 grudnia 2017 r., Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, pkt 30
i przytoczone tam orzecznictwo).

W szczegolnosci z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia nr 207/2009 i z art. 7 ust. 2 dyrektywy 2008/95
wynika, ze sprzeciw wlasciciela znaku towarowego wobec przepakowania — w zakresie, w jakim
stanowi wyjatek od zasady swobodnego przeplywu towaréw — nie jest dopuszczalny, jezeli
wykonywanie przez wlasciciela znaku towarowego praw wynikajacych z tego znaku stanowi
ukryte ograniczenie w handlu miedzy panstwami czlonkowskimi w rozumieniu art. 36 zdanie
drugie TFUE (zob. podobnie wyrok z dnia 17 maja 2018 r., Junek Europ-Vertrieb, C-642/16,
EU:C:2018:322, pkt 25 i przytoczone tam orzecznictwo). Prawo znakéw towarowych nie ma
bowiem na celu umozliwienia wtascicielom tych znakéw dokonania podziatu rynkéw krajowych
ani sprzyjania w ten sposéb utrzymywaniu réznic cenowych, jakie moga istnie¢ miedzy
panstwami cztonkowskimi (wyrok z dnia 11 lipca 1996 r., Bristol-Myers Squibb i in., C-427/93,
C-429/93 1 C-436/93, EU:C:1996:282, pkt 46).

Wykonywanie przez wlasciciela znaku towarowego prawa do sprzeciwienia si¢ przepakowywaniu
stanowi tego rodzaju ukryte ograniczenie w rozumieniu art. 36 zdanie drugie TFUE, jezeli
przyczynia sie do sztucznego podzialu rynkéw pomiedzy panstwami czlonkowskimi i jezeli
ponadto przepakowywanie dokonywane jest w sposdb zapewniajacy poszanowanie
uzasadnionych intereséw wlasciciela znaku towarowego, czyli w szczegdlnosci bez naruszenia
oryginalnego stanu produktu leczniczego i bez mozliwosci zaszkodzenia reputacji znaku

ECLI:EU:C:2022:894 13



52

53

54

WryYROK Z DNIA 17.11.2022 R. — SPRAWY POLACZONE C-253/20 1 C-254/20
IMmPEXECO 1 PI PHARMA

towarowego (zob. podobnie wyroki: z dnia 10 listopada 2016 r., Ferring Leegemidler, C-297/15,
EU:C:2016:857, pkt 16 i przytoczone tam orzecznictwo; a takze z dnia 17 maja 2018 r., Junek
Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, pkt 26 i przytoczone tam orzecznictwo).

Ponadto Trybunal orzekl, ze skoro niemozno$¢ powotania sie przez wtasciciela znaku na jego
prawa do znaku towarowego, aby sprzeciwi¢ si¢ wprowadzeniu do obrotu pod tym znakiem
towaréw przepakowanych przez importera, réwna si¢ z przyznaniem importerowi pewnego
uprawnienia, ktére w normalnych okoliczno$ciach jest zastrzezone dla samego wlasciciela znaku,
w interesie uprawnionego z prawa do znaku jako wlasciciela znaku towarowego i w celu jego
ochrony przed wszelkimi naruszeniami nalezy takie uprawnienie przyzna¢ jedynie w zakresie,
w jakim importer przestrzega pewnych innych wymogéw (zob. podobnie wyrok z dnia 28 lipca
2011 r., Orifarm i in., C-400/09 i C-207/10, EU:C:2011:519, pkt 26 i przytoczone tam
orzecznictwo).

I tak, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, wlasciciel znaku towarowego moze w spos6b
legitymowany prawem sprzeciwi¢ sie dalszemu obrotowi w panstwie cztonkowskim produktem
farmaceutycznym opatrzonym jego znakiem towarowym i importowanym z innego panstwa
czlonkowskiego, jezeli importer tego produktu przepakowal ten produkt i ponownie opatrzyt go
owym znakiem towarowym, chyba ze:

zostanie ustalone, ze korzystanie przez wlasciciela z praw do znaku towarowego w celu
sprzeciwienia si¢ obrotowi przepakowanym produktem opatrzonym tym znakiem towarowym
przyczynia sie do sztucznego podzialu rynkéw pomiedzy panstwami czlonkowskimi;

— zostanie wykazane, Ze przepakowanie nie moze naruszy¢ oryginalnego stanu produktu
wewnatrz opakowania;

— na opakowaniu zostana wyraznie wskazane podmiot, ktéry dokonal przepakowania produktu,
oraz nazwa wytworcy produktu;

— wyglad przepakowanego produktu nie jest w stanie zaszkodzi¢ reputacji znaku towarowego
i jego wlasciciela; oraz

— importer zawiadomi wlasciciela znaku towarowego przed wprowadzeniem przepakowanego
produktu do sprzedazy i dostarczy mu, na zadanie, prébke tego produktu (zob. podobnie
wyroki: z dnia 11 lipca 1996 r., Bristol-Myers Squibb i in., C-427/93, C-429/93 i C-436/93,
EU:C:1996:282, pkt 79; z dnia 26 kwietnia 2007 r., Boehringer Ingelheim i in., C-348/04,
EU:C:2007:249, pkt 32; a takze z dnia 17 maja 2018 r., Junek Europ-Vertrieb, C-642/16,
EU:C:2018:322, pkt 28 i przytoczone tam orzecznictwo).

Co sie tyczy w szczegdlnosci pierwszej z przestanek wymienionych w poprzednim punkcie
niniejszego wyroku, Trybunal orzekl, ze sprzeciw wlasciciela znaku towarowego wobec
przepakowywania produktéw leczniczych przyczynia sie do sztucznego podzialu rynkéw
pomiedzy panstwami czlonkowskimi, jezeli przepakowanie jest konieczne do tego, aby produkty
bedace przedmiotem przywozu réwnoleglego mogly by¢ wprowadzane do obrotu w parnstwie
czlonkowskim przywozu (wyrok z dnia 26 kwietnia 2007 r., Boehringer Ingelheim i in., C-348/04,
EU:C:2007:249, pkt 18).
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Owa przestanka koniecznosci jest spelniona w szczegélnosci wdéwczas, gdy okolicznosci
wystepujace w momencie sprzedazy w panstwie czlonkowskim przywozu stoja na przeszkodzie
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu w tym samym opakowaniu co opakowanie,
w ktéorym produkt ten jest sprzedawany w panstwie czlonkowskim wywozu, powodujac, ze
przepakowanie jest obiektywnie konieczne, aby dany produkt leczniczy mégt by¢ sprzedawany
w tym panstwie czlonkowskim przez podmiot dokonujacy przywozu réwnoleglego (zob.
podobnie wyrok z dnia 10 listopada 2016 r., Ferring Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857,
pkt 20 i przytoczone tam orzecznictwo).

Natomiast wspomniana przestanka nie zostaje spelniona, jezeli przepakowanie produktu wynika
wylacznie z checi uzyskania korzysci gospodarczej przez podmiot dokonujacy przywozu
réownoleglego (wyrok z dnia 26 kwietnia 2007 r., Boehringer Ingelheim i in., C-348/04,
EU:C:2007:249, pkt 37).

Zgodnie z orzecznictwem Trybunalu do sztucznego podziatu rynkéw pomiedzy panstwami
czlonkowskimi przyczynia sie réwniez sprzeciwienie sie przez wtlasciciela znaku towarowego,
ktéry w réznych panstwach cztonkowskich sprzedaje identyczny produkt leczniczy pod réznymi
znakami towarowymi w zaleznosci od panstwa czlonkowskiego, w ktérym 6w produkt leczniczy
jest sprzedawany, zastapieniu znaku towarowego uzywanego w panstwie czlonkowskim wywozu
znakiem towarowym uzywanym przez tego wlasciciela w panstwie czlonkowskim przywozu,
jezeli zastgpienie to jest obiektywnie konieczne do tego, aby 6w produkt leczniczy mégl by¢
sprzedawany w tym ostatnim panstwie czlonkowskim przez podmiot dokonujacy przywozu
rownoleglego (zob. podobnie wyrok z dnia 12 pazdziernika 1999 r., Upjohn, C-379/97,
EU:C:1999:494, pkt 19, 38—40).

Jednakze w niniejszym wypadku spory rozpatrywane w postepowaniach gtéwnych charakteryzuja
sie tym, ze produkty lecznicze bedace przedmiotem handlu réwnoleglego sa generycznymi
produktami leczniczymi, za§ znaki towarowe umieszczane na nowych opakowaniach
zewnetrznych tych produktéw leczniczych przez odnos$ne podmioty dokonujace przywozu
rownoleglego sa znakami towarowymi odpowiadajacych im referencyjnych produktéw
leczniczych.

W tych okolicznos$ciach nalezy w pierwszej kolejnos$ci zbadad, czy takie produkty lecznicze mozna
uzna¢ za identyczne w rozumieniu przywotanego w pkt 57 niniejszego wyroku orzecznictwa
dotyczacego wyczerpania prawa do znaku towarowego.

W tym wzgledzie nalezy przede wszystkim zauwazy¢, ze art. 10 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83,
zmienionej dyrektywa 2004/27, definiuje generyczny produkt leczniczy jako ,produkt leczniczy
posiadajacy ten sam jakosciowy i ilo§ciowy sktad w substancjach czynnych oraz te sama postac¢
farmaceutyczna jak [co] referencyjny produkt leczniczy oraz ktérego bioréwnowazno$é
wzgledem referencyjnego produktu leczniczego zostala udowodniona w drodze przeprowadzenia
odpowiednich badan biodostepnosci”.

Nastepnie nalezy zauwazy¢, jak uczynil to rzecznik generalny w pkt 65 opinii, ze — jak wynika
z brzmienia owego art. 10 ust. 2 lit. b) zdania drugie i trzecie — sklad generycznego produktu
leczniczego moze réznic sie od sktadu referencyjnego produktu leczniczego pod wzgledem postaci
farmaceutycznej, postaci chemicznej substancji czynnej oraz substancji pomocniczych.
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Wreszcie, podobnie jak uczynil to rzecznik generalny w pkt 66 opinii, nalezy podkresli¢, ze ze
wzgleddw medycznych zastapienie w trakcie leczenia produktu leczniczego réwnowaznym
produktem leczniczym moze by¢ przeciwwskazane, bez wzgledu na to, czy éw réwnowazny
produkt leczniczy jest referencyjnym, czy generycznym produktem leczniczym. Jest tak
w szczegolnosci w przypadku produktéw leczniczych o tzw. waskim indeksie terapeutycznym.

W tych okolicznosciach uznanie, Ze referencyjny produkt leczniczy i jego generyczny
odpowiednik — skoro sa réwnowazne pod wzgledem terapeutycznym — stanowia produkty
identyczne w rozumieniu orzecznictwa przypomnianego w pkt 57 niniejszego wyroku, mogloby
wprowadzi¢ pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentéw w btad odnosnie do dokladnego skladu
danego produktu leczniczego, co mogloby mie¢ powazne konsekwencje dla zdrowia pacjentow.

W zwigzku z tym jedynie taki produkt leczniczy, ktéry jest pod kazdym wzgledem identyczny
z innym produktem leczniczym, moze zosta¢ przepakowany do nowego opakowania
zewnetrznego, na ktérym umieszczono znak towarowy tego innego produktu leczniczego.

Moze tak by¢ w szczegé6lnosci w przypadku referencyjnego produktu leczniczego i generycznego
produktu leczniczego, ktére sa wytwarzane przez ten sam podmiot lub przez podmioty
gospodarczo powigzane i ktére w rzeczywistosci stanowia jeden i ten sam produkt sprzedawany
w dwdch réznych systemach.

W takim przypadku ani réznica w zakresie systemu prawnego majacego zastosowanie do tych
produktéw leczniczych, ani odmienny sposéb, w jaki sa one postrzegane przez pracownikéw
stuzby zdrowia lub pacjentéw, nie moga uzasadnia¢ mozliwosci sprzeciwienia sie przez
wlasciciela danych znakéw towarowych zastapieniu znaku towarowego, jakiego uzywa on
w panstwie czlonkowskim wywozu, znakiem towarowym, jaki umieszcza on na produktach
leczniczych, ktére sprzedaje w panstwie czlonkowskim przywozu, jezeli zostanie wykazane, ze
zastapienie to jest obiektywnie konieczne do tego, aby owe produkty lecznicze mogly by¢
sprzedawane w tym ostatnim panstwie czlonkowskim. W przeciwnym przypadku wlasciciel
moglby bowiem przyczyni¢ sie do sztucznego podzialu rynkéw pomiedzy panstwami
czlonkowskimi poprzez sprzedaz identycznego produktu leczniczego raz jako referencyjnego
produktu leczniczego, a innym razem jako generycznego produktu leczniczego.

W niniejszym wypadku, jak wskazano w pkt 16 i 25 niniejszego wyroku, sad odsylajacy uwaza, ze
generyczny produkt leczniczy rozpatrywany w kazdej ze spraw bedacych przedmiotem
postepowan gléwnych jest identyczny z odpowiadajacym mu referencyjnym produktem
leczniczym.

W zwiazku z tym nalezy w drugiej kolejnosci zbada¢, czy w okolicznosciach takich jak w sporach
rozpatrywanych w postepowaniach gléwnych sprzeciw wlasciciela znaku towarowego wobec
zastgpienia znaku towarowego generycznego produktu leczniczego wprowadzonego do obrotu
w panstwie czlonkowskim wywozu znakiem towarowym odpowiadajacego mu referencyjnego
produktu leczniczego sprzedawanego w panstwie czlonkowskim przywozu stanowi przeszkode
w skutecznym dostepie odnosnego produktu leczniczego do rynku tego ostatniego panstwa
cztonkowskiego.
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Jak wynika z pkt 55 i 57 niniejszego wyroku, byloby tak w przypadku, gdyby odno$ny produkt
leczniczy nie moglt by¢ sprzedawany w panstwie czlonkowskim przywozu pod swoim
pierwotnym znakiem towarowym, co czyniloby zastapienie tego znaku towarowego obiektywnie
koniecznym w celu zagwarantowania swobodnego przeptywu tego produktu leczniczego na rynku
wewnetrznym.

W takiej sytuacji wlasciciel znaku towarowego nie moze sprzeciwic sie zastapieniu tego znaku
towarowego przez podmiot dokonujacy przywozu réwnoleglego, jezeli ten ostatni wykaze, ze
okoliczno$ci wystepujace w momencie sprzedazy danego towaru czynig zastapienie pierwotnego
znaku towarowego znakiem towarowym panstwa czlonkowskiego przywozu obiektywnie
koniecznym w celu wprowadzenia tego towaru do obrotu w tym panstwie czlonkowskim (zob.
podobnie wyrok z dnia 12 pazdziernika 1999 r., Upjohn, C-379/97, EU:C:1999:494, pkt 42, 43),
i jezeli ponadto zastgpienie to dokonywane jest w sposéb zapewniajacy poszanowanie
uzasadnionych intereséw wlasciciela znaku towarowego (zob. podobnie wyrok z dnia 28 lipca
2011 r. Orifarm i in, C-400/09 i C-207/10, EU:C:2011:519, pkt 24 i przytoczone tam
orzecznictwo), to znaczy zgodnie z przestankami okreslonymi w wyroku z dnia 11 lipca 1996 r.,
Bristol-Myers Squibb i in. (C-427/93, C-429/93 i C-436/93, EU:C:1996:282), w wyroku z dnia
26 kwietnia 2007 r., Boehringer Ingelheim i in. (C-348/04, EU:C:2007:249), a takze w wyroku
z dnia 17 maja 2018 r., Junek Europ-Vertrieb (C-642/16, EU:C:2018:322).

Natomiast w przypadku gdy podmiot dokonujacy przywozu réwnoleglego jest w stanie
sprzedawa¢ wspomniany towar pod jego pierwotnym znakiem towarowym, dostosowujac w razie
potrzeby opakowanie w celu spelnienia wymogéw rynku panstwa czlonkowskiego przywozu,
przestanka koniecznosci, o ktérej mowa w pkt 55 niniejszego wyroku, nie jest spelniona. W takim
bowiem przypadku nie jest zagrozona istota swobodnego przeptywu towaréw, ktéry — jak wynika
z pkt 48 i 50 niniejszego wyroku — stanowi podstawe zasady wyczerpania prawa do znaku
towarowego w handlu miedzy panstwami cztonkowskimi, a zatem swobodny przeplyw towaréw
nie moze mie¢ pierwszenstwa przed uzasadnionymi interesami wlasciciela znaku towarowego.

Ponadto nalezy przypomnie¢, podobnie jak uczynit to rzecznik generalny w pkt 73 opinii, ze
panstwo czlonkowskie nie moze co do zasady odméwi¢ wydania pozwolenia na przywoéz
rownolegly generycznego produktu leczniczego, gdy odpowiadajacy mu referencyjny produkt
leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w tym panstwie cztonkowskim, chyba
ze odmowa taka jest uzasadniona wzgledami zwiazanymi z ochrong zdrowia i zycia ludzi (zob.
podobnie wyrok z dnia 3 lipca 2019 r., Delfarma, C-387/18, EU:C:2019:556, pkt 26, 29, 41).
W konsekwencji przestanka koniecznosci, o ktérej mowa w pkt 55 niniejszego wyroku, nie moze
by¢ spelniona, gdy generyczny produkt leczniczy odpowiada pod kazdym wzgledem
referencyjnemu produktowi leczniczemu, ktéry korzysta z takiego pozwolenia, zwazywszy, ze
w takim przypadku nalezy uzna¢, iz podmiot dokonujacy przywozu réwnoleglego jest w stanie
sprzedawac generyczny produkt leczniczy pod jego pierwotnym znakiem towarowym.

Wreszcie, jak wynika z pkt 56 niniejszego wyroku, prawo wlasciciela znaku towarowego do
sprzeciwienia si¢ sprzedazy pod tym znakiem towarowym towaréw przepakowanych przez
podmiot dokonujacy przywozu réwnoleglego nie moze by¢ ograniczone, gdy zastapienie
pierwotnego znaku towarowego innym znakiem towarowym wlasciciela jest uzasadnione
wylacznie dazeniem do uzyskania korzysci gospodarczej, jak ma to miejsce w szczegdlnosci
w przypadku, gdy podmiot gospodarczy dazy do czerpania korzysci z renomy znaku towarowego
referencyjnego produktu leczniczego lub do umieszczenia towaru w bardziej dochodowej
kategorii.
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W $wietle wszystkich powyzszych rozwazan na zadane pytania nalezy udzieli¢ nastepujacej
odpowiedzi: art. 9 ust. 2 i art. 13 rozporzadzenia nr 207/2009, a takze art. 5 ust. 1 i art. 7 dyrektywy
2008/95, w zwiazku z art. 34 i 36 TFUE, nalezy interpretowaé w ten sposob, ze wlasciciel znaku
towarowego referencyjnego produktu leczniczego i znaku towarowego generycznego produktu
leczniczego moze sprzeciwi¢ sie wprowadzeniu do obrotu w danym panstwie cztonkowskim,
przez podmiot dokonujacy przywozu réwnoleglego, tego generycznego produktu leczniczego
importowanego z innego panstwa czlonkowskiego, gdy 6w generyczny produkt leczniczy
przepakowano do nowego opakowania zewnetrznego, na ktérym umieszczono znak towarowy
odpowiadajacego mu referencyjnego produktu leczniczego, chyba ze, po pierwsze, te dwa
produkty lecznicze sa pod kazdym wzgledem identyczne, oraz po drugie, zastapienie znaku
towarowego spetnia przestanki okreslone w pkt 79 wyroku z dnia 11 lipca 1996 r., Bristol-Myers
Squibb i in. (C-427/93, C-429/93 i C-436/93, EU:C:1996:282), w pkt 32 wyroku z dnia 26 kwietnia
2007 r., Boehringer Ingelheim i in. (C-348/04, EU:C:2007:249), a takze w pkt 28 wyroku z dnia
17 maja 2018 r., Junek Europ-Vertrieb (C-642/16, EU:C:2018:322).

W przedmiocie kosztéow

Dla stron w postepowaniach gléwnych niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny,
dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy
rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku z przedstawieniem uwag Trybunatowi,
inne niz koszty stron w postepowaniach gtéwnych, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (piata izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 9 ust. 2 i art. 13 rozporzadzenia Rady (WE) nr 207/2009 z dnia 26 lutego 2009 r.
w sprawie znaku towarowego Unii Europejskiej, zmienionego rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2015/2424 z dnia 16 grudnia 2015 r., a takze art. 5 ust. 1 i art. 7
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/95/WE z dnia 22 pazdziernika 2008 r.
majacej na celu zblizenie ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do znakéow
towarowych, w zwiazku z art. 34 i 36 TFUE,

nalezy interpretowacé w ten sposob, ze:

wlasciciel znaku towarowego referencyjnego produktu leczniczego i znaku towarowego
generycznego produktu leczniczego moze sprzeciwi¢ si¢ wprowadzeniu do obrotu w danym
panstwie czlonkowskim, przez podmiot dokonujacy przywozu roéwnoleglego, tego
generycznego produktu leczniczego importowanego z innego panstwa czlonkowskiego, gdy
ow generyczny produkt leczniczy przepakowano do nowego opakowania zewnetrznego, na
ktérym umieszczono znak towarowy odpowiadajacego mu referencyjnego produktu
leczniczego, chyba ze, po pierwsze, te dwa produkty lecznicze sa pod kazdym wzgledem
identyczne, oraz po drugie, zastapienie znaku towarowego spelnia przestanki okreslone
w pkt 79 wyroku z dnia 11 lipca 1996 r., Bristol-Myers Squibb i in. (C-427/93, C-429/93
i C-436/93, EU:C:1996:282), w pkt 32 wyroku z dnia 26 kwietnia 2007 r., Boehringer
Ingelheim i in. (C-348/04, EU:C:2007:249), a takze w pkt 28 wyroku z dnia 17 maja 2018 r.,
Junek Europ-Vertrieb (C-642/16, EU:C:2018:322).

Podpisy
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