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Three exceptions to Trois exceptions a la
trademark absolute protection absolue de la
protection marque
Comparative advertising Publicité comparative
Necessary reference Reférence necessaire
« Right of substitution » « Droit de substitution »
(pharmacists only) (uniguement pour les

pharmaciens)



French case law within pharmaceutical

In France, there is only one precedent (Deroxat
case) which led to four decisions:

Order from summary proceedings Judge
(5.12.03): comparative advertising allows
use of original product’s trademark

Decision from appeal summary
proceedings Judge (16.06.04): original
product’s trademark is a necessary
reference for the generic

Judgment on the merits from Paris First
Instance Court (16.11.04): comparative
advertising does not allow use of original
product’s trademark BUT original
product’s trademark is a necessary
reference when the right of substitution is
available

Judgment on the merits from Paris Court
of Appeals (3.05.06): comparative
advertising does not allow use of original
product’s trademark AND original
product’s trademark is not a necessary
reference

Decision not final — Potential appeal to the
Supreme Court
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La jurisprudence frangaise en matiere
pharmaceutique

En France, il y a une seule affaire (jurisprudence
Deroxat) ayant donné lieu a quatre decisions de
justice :

Ordonnance de reféré (5.12.03) : La
publicité comparative permet |'utilisation de
la marque du médicaments princeps

Décision d’appel de la procédure de référé
(16.06.04) : la marque du médicament
princeps est une référence nécessaire
pour le générique

Jugement rendu sur le fond par le tribunal
de grande instance de Paris (16.11.04) :
La publicité comparative ne permet pas
I'utilisation de la marque du médicament
princeps MAIS la marque du médicament
princeps est une référence nécessaire
guand le droit de substitution est ouvert

Arrét rendu sur le fond de la Cour d'appel
de Paris (3.05.06) : La publicité
comparative ne permet pas l'utilisation de
la marque du médicament princeps ET la
marque du médicament princeps n’est pas
une référence nécessaire

Décision non définitive — Recours possible
devant la Cour de cassation




1. Trademark protection and 1. La protection de la marque
Comparative advertising et la publicité comparative



It is legal to identify goods offered by a
competitor in a comparative advertising...

Directive 84/450/EEC and Directive 97/55/EC of
6 October 1997 concerning misleading and
comparative have been implemented into French
law

Article L121-8 of the French Consumer
Code:

Any advertising which makes a
comparison between goods or services
by identifying, implicitly or explicitly, a
competitor or goods and services offered
by a competitor is only legal if:

1° It is not false or likely to mislead;

2° It relates to goods or services fulfilling
the same requirements or having the same
objective;

3° It objectively compares one or more
essential, relevant, verifiable and
representative characteristics of these
goods or services, one of which may be
price.
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L’identification des biens offerts par un
concurrent dans une publicite
comparative est valable...

La Directive 84/450/CEE et la Directive 97/55/CE
du 6 Octobre 1997 relatives a la publicité
trompeuse et comparative ont éte transposées
en droit francais

Article L121-8 du Code de la
consommation :

Toute publicité qui met en comparaison
des biens ou services en identifiant,
implicitement ou explicitement un
concurrent ou des biens et services
offerts par un concurrent n’'est licite que
Si:

1° Elle n’est pas trompeuse ou de nature a
induire en erreur;

2° Elle porte sur des biens ou services
répondant aux mémes besoins ou ayant le
meme objectif;

3° Elle compare objectivement une ou
plusieurs caracteristiques essentielles,
pertinentes, vérifiables et représentatives
de ces biens ou services, dont le prix peut
faire partie.



...Subject to limits

Article L121-9 of the French Consumer Code
Comparative advertising may not:

1° Take unfair advantage of the reputation
attached to a trademark, manufacturer’s brand
or service mark, to a trade name, to other
distinctive marks of a competitor or to the
designation of origin as well as the protected
geographical indication of a competing product;

2° Lead to the discrediting or denigration of
marks, trade names, other distinctive signs,
goods, services, activity or situation of a
competitor;

3° Engender confusion between the advertiser
and a competitor or between the advertiser’s
marks, trade names, other distinctive signs,
goods or services and those of a competitor;

4° Present goods or services as an imitation
or reproduction of goods or services with a
protected trademark or trade name.
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...dans certaines limites

Article L121-9 du Code de la consommation
La publicité comparative ne peut:

1° Tirer indiment profit de la notoriété
attachée a une marque de fabrique, de
commerce ou de service, a un nom commercial,
a d’autres signes distinctifs d’'un concurrent ou a
I'appellation d’origine ainsi qu’a I'indication
géographique protégée d’'un produit concurrent;

2° Entrainer le discrédit ou le dénigrement des
marques, noms commerciaux, autres signes
distinctifs, biens, services, activité ou situation
d’un concurrent;

3° Engendrer de confusion entre I'annonceur et
un concurrent ou entre les marques, noms
commerciaux, autres signes distinctifs, biens ou
services de I'annonceur et ceux d’'un concurrent;

4° Présenter des biens ou des services
comme une imitation ou une reproduction
d’'un bien ou d’un service bénéficiant d’'une
margue ou d’'un nom commercial protége.



What are the requirements of
lawful comparative advertising ?

A lawful comparative advertisement
must:

Objectively compare one or
more characteristics of goods
or services

Essential
Relevant
Verifiable
Representative

One of the characteristics may
be the price

Quelles sont les conditions de
licéité d’'une publicité
comparative ?

Une publicité comparative licite
doit :

Comparer objectivement une
ou plusieurs caractéristiques
des biens ou services

Essentielles
pertinentes
Vérifiables
Représentatives

Une de ces caractéristiques
peut étre le prix



Is it possible to use original drug’s
trademark (“X, generic of Y) to
promote generic product?

The generic speciality being the one
which has the same qualitative and
guantitative composition of active
substance, the same pharmaceutical
form and for which the bioequivalence
with the original pharmaceutical product
has been demonstrated by appropriate
bioavailability studies (Article L.5121-1-
5°0f the French Public Health Code)

The mere reference to the original
product’s trademark necessarily leads
to the identification of the two
products but not to the comparison of
their mutual essential and
representative characteristics
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Est-il possible d’utiliser la marque
du médicament princeps (“ X,
géneérique de Y) pour promouvoir
le médicament générique?

La spécialité générique est celle qui a la
méme composition qualitative et
guantitative en principe actif, la méme
forme pharmaceutique et dont la
bioéquivalence avec la spécialité de
référence est démontrée par des études
de biodisponibilité appropriées. (Article
L.5121-1-5°du Code de la santé
publique)

La seule référence a la marque du
médicament princeps conduit
nécessairement a l'identification des
deux produits mais non ala
comparaison de leurs caractéristiques
communes représentatives et
essentielles.
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European case law (1/2) Jurisprudence Européenne (1/2)

The ECJ in the Toshiba case (25 October 2001) La CJCE dans la jurisprudence Toshiba (25
held: Octobre 2001) a jugé que :

“29. Concerning the comparative nature of an
advertisement within the meaning of Directive
84/450 as modified, it is apparent from article
2, point 2bis of this Directive, that the required
element is the express or implied
identification of a competitor or the goods or
services offered by a competitor (...)

31. In order for there to be comparative
advertising within the meaning of article 2,
point 2bis of Directive 84/450 as modified, it is

sufficient for there to exist communication in
any form whatsoever that makes reference,
even implied, to a competitor or to the goods
or services that he offers. In this respect, it
is not of great importance that there is a
comparison between the goods and
services offered by the advertiser and
those of competitors.

39. Such reference [reference to the numbers
of the items of the manufacturer of appliances
with respect to the numbers of the items of
the articles of a competing supplier]
constitutes the confirmation of equivalence as
to the technical characteristics of the two
products, that is to say a comparison of the
characteristics that are essential, relevant,
verifiable and representative of these

products”.

“29. S’agissant du caractere comparatif de
la publicité au sens de la Directive 84/450
modifiée, il ressort de l'article 2, point 2bis
de celle-ci, que I'élément requis est
I'identification, explicite ou implicite, d’'un
concurrent ou des biens ou services offerts
par un concurrent. (...)

31. Pour qu@vy ait une publicité
comparative au sens de l@rticle 2, point 2
bis, de la directive 84/450 modifiée, il suffit
donc qu@ existe une communication
sous une forme quelconque faisant,
méme implicitement, référence a un
concurrent ou aux biens ou aux services
qu@ offre. Il importe peu, a cet égard,
qu'il existe une comparaison entre les
biens et les services offerts par
['annonceur et ceux du concurrent.

39. Il convient cependant de considérer
gu@ne telle mention [la mention des
numeéros d@rticles du fabricant d@ppareils
en regard des numéros d@rticles d@n
fournisseur concurrent ] constitue
l@ffirmation de lI@xistence d@ne
éguivalence quant aux caractéristiques
techniques des deux produits, c@st-a-dire
une comparaison de caracteristiques
essentielles, pertinentes, vérifiables et
représentatives des produits”.
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European case law (2/2) Jurisprudence Européenne
The ECJ held in the Pippig case (8 (2/2)
April 2003): La CJCE dans une jurisprudence

"All comparative advertising is
designed to highlight the
advantages of the goods or
services offered by the advertiser
in comparison with those of a
competitor. In order to achieve
that, the message must
necessarily underline the
difference between the goods
or services compared by
describing their main
characteristics. The comparison
made by the advertiser will
necessarily flow from such a
description”.

Pippig (8 Avril 2003) a jugé que :

"Toute publicité comparative vise a
mettre en évidence les avantages
des biens ou des services offerts
par l@nnonceur par rapport a ceux
d@n concurrent. Pour y parvenir,
le message doit forcément
souligner les différences entre
les biens ou les services
compares par la description de
leurs principales
caractéristiques. La comparaison
effectuée par l@nnonceur
découlera nécessairement d@ne
telle description".



Deroxat Case (1/2)

Order from summary proceedings
Judge (5 December 2003 - GSK v. G
GAM):

The mere reference to generic
status (« generic of Deroxat »)
means - implicitly but necessarily
for health professionals
concerned by the advertising at
stake — that both products have
the same qualitative and
guantitative composition of active
substance, the same
pharmaceutical form and
demonstrated bioequivalence.

The mere reference sets a
comparison of essential,
relevant, verifiable and
representative characteristics of
the goods.
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Jurisprudence DEROXAT (1/2)

Ordonnance du juge de reféres (5
Décembre 2003 - GSK c. G GAM):

La seule référence a la qualité de
générique («générique de
DEROXAT») signifie donc
Implicitement mais
nécessairement pour les
professionnels de la santé
concernes par cette publicite,
gue les produits en cause
présentaient la méme
composition qualitative et
guantitative en principe actif, la
méme forme pharmaceutique et
une bioéquivalence demontrée.

La seule référence établit une
comparaison de caractéristiques
essentielles, pertinentes,
vérifiables et représentatives des
produits en cause.
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Deroxat Case (2/3) Jurisprudence Deroxat (2/3)
Judgment of Paris First Instance Court (16 Jugement du Tribunal de grande instance
November 2004 - GSK v. G GAM): de Paris (16 Novembre 2004 - GSK c. G

“The generic pharmaceutical product is
the same pharmaceutical product as the
original pharmaceutical product rather
than a substitute.

There is no need for the generic
manufacturer which was granted the
authorization to market this generic
pharmaceutical product and intends to
advertise it to healthcare professionals
to rely on comparative advertising.

Indeed, the only relevant information
that needs to be provided to the public
is the existence of the generic
pharmaceutical product rather than the
objective advantages that it might have
over the original pharmaceutical product
since there are no other ones except a
lower price, what the intended

recipients are duly aware of”.

GAM):

« La spécialité générique est le méme
médicament que le médicament original
et non un substitut.

Il N’y a aucun besoin pour le laboratoire
gui a obtenu l@utorisation de mettre sur
le marché un médicament générique et
qui entend le promouvoir auprés des
professionnels de santé d@voir recours
a une publicité comparative ;

Que@n effet, la seule information qu@
importe de donner a ce public, c@st
|@xistence méme du générique
considéré et non les avantages objectifs
qu@ présenterait par rapport a la
spécialité de référence, puisqu® n@n
existe pas d@utre qu@n codt moindre,
ce qui est parfaitement connu des
intéresses ».
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Deroxat Case (3/3)

Judgment of Paris Court of Appeals
(3 May 2006 - GSK v. G GAM):

Jurisprudence Deroxat (3/3)

Arrét de la Cour d’appel de Paris (3 Mai
2006 - GSK c. G GAM):

The litigious advertisement only quotes
the "DEROXAT" trademark and does
not contain any comparative elements
between the generic drug
"PAROXETINE G GAM" and the
original product marketed under this
trademark.

The reference to the original drug
necessarily leads to the identification
of the two products and not to the
comparison of their mutual essential
and representative characteristics.

Appealed judgement must be uphold in
that it provided that the generical
manufacturer could not validly
legitimate the use of the trademark on
the grounds of Articles L. 121-8 and
seq. of the French Consumer Code.

La publicité litigieuse se limite a citer la
marque « DEROXAT » et ne comporte
aucun élément de comparaison entre la

spécialité générigue « Paroxétine G
GAM » et le produit princeps
commercialisé sous cette marque.

La mention de générique induit
nécessairement une identification des
deux produits et non une comparaison
de leurs caractéristiqgues essentielles et
représentatives réciproques.

Le jugement entrepris doit étre confirmeé
en ce qu’il a estimé que le génériqueur
ne peut valablement Iégitimer 'usage
de la marque, sur le fondement des
articles L. 121-8 et suivants du Code de
la consommation.



2. Trademark protection 2. La protection de la marque
and « necessary et I’exception de
reference » exception “reférence nécessaire”



Necessary reference
exception

Article L713-6 of the French
Intellectual Property Code

Registration of a trademark mark
shall not prevent use of the same
sign or a similar sign as:

b) The necessary reference to
state the intended purpose of
the product or service, in
particular as an accessory or
spare part, provided no
confusion exists as to their
origin.

However, where such use

Infringes his rights, the owner of

the registration may require that it

be limited or prohibited.
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L’exception de reference
nécessaire

Article L713-6 du Code de la
propriété intellectuelle

L’enregistrement d’'une marque ne
fait pas obstacle a l'utilisation du

méme signe ou d’un signe similaire
comme :

b) Référence nécessaire pour
iIndiquer la destination d’un
produit ou d’un service,
notamment en tant
gu’accessoire ou piece
détachee.

Toutefois, si cette utilisation porte
atteinte a ses droits, le titulaire de
I'enregistrement peut demander
gu’elle soit limitée ou interdite.



European case law

ECJ held in the Gillette
case (17 March 2005):

“The compulsory reference
to a third party® trademark
Implies that the reference
to the purpose of the
competitor® product can
take no other form than
the reference to the
trademark under which the
referred product is
marketed”.
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Jurisprudence Europeéenne

Dans une jurisprudence
Gillette (17 Mars 2005), la
CJCE a decidé que :

« L@sage de la marque par
un tiers qui n@n est pas le
titulaire est nécessaire pour
Indiquer la destination d@n
produit commercialisé par ce
tiers lorsqu@n tel usage
constitue en pratigue le seul
moyen pour fournir au public
une information
compréhensible et complete
sur cette destination... ».
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Is there a "necessary use" of the original Existe-t-il un « usage nécessaire » de la marque

product’s trademark for the generic? (1/2) du médicament princeps pour les

Judgement of Paris Court of Appeals (3 May generiques ? (1/2)
20006) Arrét de la Cour d’appel de Paris (3 Mai 2006)

The tolerance admitted by Article L.713-6-b)
implies that the reference to the trademark be
necessary to indicate the purpose of a product
marketed by a third party and constitutes the
only mean to offer to the public a
comprehensive and complete information
about this purpose.

The mention of the I1.N.N. (International Non-
Proprietary Name), which designates the drug
active substance, and the therapeutic indications
mentioned in the advertisement allowed to clearly
and completely inform health professionals on the
purpose of the "Paroxetine G GAM", within the
meaning of Article L.713-6-b) aforementioned,
without any necessary reference to the trademark
"DEROXAT.

Thus, the reference to the original trademark
iIs not compulsory insofar as it was enough, in
order to inform healthcare professionals on the
purpose of "PAROXETINE G GAM", to indicate :

- the "PAROXETINE G GAM" status:
generic drug;

- and the International Non-Proprietary
Name: Paroxetine

La tolérance accordée par I'article L. 713-6 du
Code de la propriété intellectuelle, suppose pour
étre admise, que la référence ala marque soit
nécessaire pour indiquer la destination du
produit commercialisé par le tiers et constitue le
seul moyen d’offrir au public une information
compréhensible et compléte sur cette
destination.

Que la mention de la D.C.l. (Dénomination
commune Internationale), qui désigne le principe
actif du médicament et les indications
thérapeutiques contenues dans la publicité
permettaient d’informer de maniere compréhensible
et complete les professionnels de santé sur la
destination de la « Paroxétine G Gam », au sens de
l'article L. 713-6-b) précité, sans qu'il soit nécessaire
de faire référence a la marque « DEROXAT ».

Ainsi, la citation de la marque "DEROXAT" n@st
pas indispensable dans la mesure ou il suffisait,
pour informer les professionnels de santé - (qui
sont les seuls destinataires de la publicité,
s@gissant d@n produit vendu exclusivement sur
ordonnance) - quant a la destination de la
"PAROXETINE G GAM", d@ndiquer : :

- Le statut de la « PAROXETINE G GAM » :
médicament générique

- et la Dénomination commune internationale :
Paroxetine



Is there a "necessary use" of the
original product’s trademark for
the generic? (2/2)

Judgement of Paris Court of Appeals
(3 May 2006)

The reference to the trademark
mentioned in the certified copy of the
Marketing Authorization decision
shall NOT justify its use in an
commercial advertisement, since it
has been proved that it does not
constitute the only means to
inform the public of health
professionals, to which it is aimed
at of the therapeutic aim of the
product.

Existe-t-il un « usage nécessaire »
de la marque du médicament
princeps pour les génériques ?
(2/2)

Arrét de la Cour d’appel de Paris (3
Mai 2006)

La référence a la marque faite dans
I'ampliation de la décision
d’Autorisation de Mise sur le Marché
ne sauraient légitimer son utilisation
dans une publicité commerciale, dés
lors qu’il a été démontré qu’elle ne
constitue pas le seul moyen pour
informer le public des
professionnels de santé, auquel
elle s’adresse de la destination
thérapeutique du produit.



3. La protection de la
marque et le droit de
substitution

3. Trademark protection
and right of substitution



Third exception to
absolute protection of
trademark within the
pharmaceutical field

Article L716-10 of the French
Intellectual Property Code

Any person shall be punished with
a three-year prison term and a fine
of EUR 300.000 who :

d) has knowingly delivered a
product or furnished a service
other than that requested of him
under a registered trademark;

The offence, pursuant to the
criteria set forth in d, shall not be
constituted in case of the exercise
by a pharmacist of the faculty of
substitution [of generic when the
original drug is prescribed]
provided for in article L. 5125-3 of
the Public Health Code.
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Troisieme exception ala
protection absolue de la
marque

Article L.716-10 du Code de la
proprieté intellectuelle

Est puni de trois ans
d’emprisonnement et de 300 000
euros d’amende le fait pour toute
personne :

d) De sciemment livrer un produit
ou fournir un service autre que
celui qui lui est demandé sous
une marque enregistrée.

L’infraction dans les conditions
prévues au d, n’est pas constituée
en cas d’exercice par un
pharmacien de la faculté de
substitution [ d’'un générique
lorsque le produit princeps est
prescrit ] prévue a l'article L. 5125-
3 du Code de la santé publique.



Does rig

ht of substitution

justify use of the original
product’s trademark for the
generic?

Judgement of Paris Court of Appeals (3
May 2006)

The right of substitution available to the
pharmacist does not allow any reference to
the "DEROXAT" trademark

The litigious advertisement was
compliant with regulatory
requirements to inform about the
active substance composition, the
therapeutic indications of the
"Paroxetine G GAM" drug,

And pursuant to the provisions of the
agreement entered into on 5 June
2002 between the Caisse
d@ssurance maladie and the doctors
National representative trade unions,
doctors have agreed to draft their
prescriptions using International Non-
proprietary Name, in such a way that
any reference to trademarks by
generic manufacturers is irrelevant.
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Le droit de substitution justifie-
t-il 'utilisation de la marque du
meédicament princeps pour le
générique ?

Arrét de la Cour d’appel de Paris (3 Mai
2006)

Le droit de substitution ouvert au
pharmacien ne justifie pas davantage la
référence a la marque « DEROXAT »

L’annonce incriminée I'informait
parfaitement sur la composition en
principe actif, les indications
thérapeutiques de la spécialité
“Paroxétine G Gam”,

Et conformément aux termes du
protocole conclu le 5 juin 2002 entre
les Caisses d’Assurance maladie et
les syndicats nationaux représentatifs
de médecins, les médecins se sont
engageés a établir leurs prescriptions
en dénomination commune, de sorte
gue toute réference aux marques
s’avere superflue.




