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Pagrindinés byles dalykas

Pagrindin€& byla susijusi suslmprexeco pateiktu apeliaciniu skundu Hof van beroep
Brussel (Briuselio ‘apeliaginis teismas, Belgija) dél laikiny apsaugos priemoniy
taikyme, prasymus, nagrin¢jancio Nederlandstalige Rechtbank van koophandel
Brussel,(Nyderlandy“kalba dirbantis Briuselio komerciniy byly teismas, Belgija)
pirmininko 2048 m, balandZio 12 d. sprendimo, kuriuo Novartis ieskinys dél jos
teisiy JWprekiy zenkla pazeidimo pripazintas pagristu ir jsp€jus uz nesilaikyma
skitti baudabuvo nurodyta nutraukti Siy teisiy pazeidimg, konstatavus, kad
Imprexeco Reglamento Nr. 207/2009 9 straipsnio 1 dalies a punkto pozitiriu
pazeidé Sias teises, nes Sandoz generiniam vaistui Letrozol suteiké Novartis prekiy
zenkla Femara ir jj pardavinéjo Belgijoje.

Prasymo priimti prejudicinj sprendimg dalykas ir teisinis pagrindas
SESV 267 straipsniu grindziamas praSymas priimti prejudicinj sprendima, kad

buty isaiskintos SESV 34 ir 36 straipsniy nuostatos ir ,,BMS kriterijai®, kaip jie
suprantami pagal 1996 m. liepos 11 d. Teisingumo Teismo sprendimg Bristol-
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Myers Squibb ir kt. (C-427/93, C-429/93 ir C-436/93, EU:C:1996:282) ir 1999 m.
spalio 12 d. Sprendimg Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494).

Prejudiciniai klausimai

1)  Ar SESV 34-36 straipsniai turi buti aiSkinami taip, kad tuo atveju, kai
ekonomiskai susijusios jmonés ] EEE rinkg iSleidZia firminj (referencinj) vaistg ir
generinj vaista, prekiy zenklo savininko veiksmai, nukreipti prie§ paralelinio
importuotojo, kuris perpakavo generinj vaistg pazymeéj¢s ji firminio (referencinio)
vaisto prekiy Zenklu, vykdomus tolesnius generinio vaisto pardavimus importo
valstyb¢je, gali lemti dirbtinj valstybiy nariy rinky atskyrima?

2) Jei | pirmgjj klausima bty atsakyta teigiamai: ar tokiuatveju'prekiy zenklo
savininko veiksmai, nukreipti prie§ §j pakartotinj Zenklinima, turi bafi vertinami
pagal BMS kriterijus?

3) Ar atsakymui ] Siuos klausimus turi reik8més, tai, kad ‘generinis vaistas ir
firminis (referencinis) vaistas yra tapatiis arba,wadovaujantis, 2001 m. balandzio
19 d. Karaliaus dekreto dél paralelinio importe, 3 Straipsnio 2 dalimi, turi tokj patj
gydomajj poveikj?

Nurodytos Europos Sajungos teisés nuostatés ir Teisingumo Teismo
jurisprudencija

SESV 34 ir 36 straipsniai

2009 m. vasario 26 d., TFarybos ‘reglamentas (EB) Nr.207/2009 dél Bendrijos
prekiy zenklo:9sstraipsnio, 1 dalies a‘punktas ir 13 straipsnis

1996 m. liepos 11 d.=feisingumo Teismo sprendimas Bristol-Myers Squibb ir kt.
(C-427/93;, C-429/93 1ir) C-436/93, EU:C:1996:282) ir 1999 m. spalio 12d.
Sprendimas Wpjohn (C-379/97, EU:C:1999:494)

Nurodytosmacionalinés teisés akty nuostatos

Koninklijkibesluit van 19 april 2001 inzake parallelinvoer van geneesmiddelen
voor menselijk gebruik en de parallelle distributie van geneesmiddelen voor
menselijk en diergeneeskundig gebruik (2001 m. balandzio 19 d. Karaliaus
dekretas dél paralelinio Zzmonéms skirty vaisty importo ir paralelinio Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty pardavimo, toliau— 2001 m. balandzio 19 d.
Karaliaus dekretas) 3 straipsnio 2 dalis: ,,<...> asmeniui, norin¢iam paraleliai
importuoti vaistg, gali biiti iSduotas atitinkamas leidimas, jei tai yra vaistas: 1) dél
kurio kilmés valstybés narés kompetentingos institucijos iSdavé leidimg prekiauti,
2) kuriam yra referencinis vaistas, 3) kuris, nors ir néra visiskai tapatus
referenciniam vaistui, bet: a) yra tokios pacios kiekybinés ir kokybinés veikliyjy
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medziagy sudéties, b) turi tokias pacias terapines indikacijas, c) yra toks pats
gydymo poziiiriu ir d) yra tokios pacios farmacinés formos.*

Pagrindinés bylos aplinkybiy ir proceso santrauka

Novartis AG yra Sveicarijoje jsteigta koncerno Novartis patronuojangioji
bendrové; Siam koncernui priklauso Novartis skyrius (parduodantis patentuotus
firminius vaistus) ir Sandoz skyrius (parduodantis generinius vaistus). Belgijoje
firminius vaistus (toliau ir — original@is vaistai) parduoda Novartis Pharma NV, o
generinius vaistus — Sandoz NV, Nyderlanduose tai daro Novartis Pharma BV ir
Sandoz BV.

Sandoz yra Europos Sajungos prekiy zZenklas (Nr. 003070422), kurio ‘savininké
yra Novartis AG.

Novartis suktiré kriities véziui gydyti skirtg receptiniaistg, kurio sudétyje yra
veiklioji medziaga letrozolas. Belgijoje (pakudteésipo 30yir 100 plévele dengty
2,5 mg tableciy pagal Leidimg prekiauti VHBNr. BE018926) i Nyderlanduose
(pakuotés po 30 plevele dengty 2,5 mg tableCiy pagal Leidima prekiauti Nr. RVG
20755) sis vaistas parduodamas pazymétas Bdropes Sajungos prekiy Zenklu
Nr. 00838417 Femara, kurio savininkéyraiNevartiS\AG.

Kadangi letrozolui patentiné_apsauga,nebetaitkemay Sandoz BV pagal Leidima
prekiauti Nr. RVG 106321 Nyderlanduose ‘pardavinéja generinj vaistg Letrozol
Sandoz 2,5 mg pakuotémis,pon30.plévele dengty tableciy. Belgijoje Sandoz NV
pagal Leidimg VHB BE382383 §1 generinj vaistg parduoda pakuotémis po 30 ir
100 plévele dengty tableciy.

Femara ir Letrozol Sandozyra tapatis vaistai.

Impexeco yraiBelgijos imone, vykdanti veiklg paralelinio vaisty importo srityje. Ji
i§ Nyderlandy jvezay Belgija generinj vaistg Letrozol Sandoz 2,5 mg, pries tai jj
perpakavusi (pakuetés po 100 tableciy iSoriskai perpakuojamos, o ant pakuociy su
30 tablecignuzdedamos naujos etiketés) ir pakartotinai pazyméjusi prekiy zenklu
Femara. 2014 'm. rugséjo 22 d. Impexeco tam gavo Belgijos paralelinio importo
leidima \Nr,, 1549 Pl 187 F3 — jame plévele dengtos tabletés Femara 2,5 mg
nuredytos kaip referencinis vaistas.

2014 m.“spalio 28 d. rastu Impexeco informavo Novartis, kad nuo 2014 m.
gruodzio 1d. jai yra suteiktas leidimas prekiauti i§ Nyderlandy jveztu vaistu
Femara 2,5mg x 100 tableciy (Letrozol) Belgijos rinkoje. IS Sio raSto priedy
(informacinio lapelio projekto ir pakuotés pavyzdzio) matyti, kad tai yra i§
Nyderlandy jveztas perpakuotas ir pakartotinai pazenklintas Letrozol Sandoz
2,5 mg.

2014 m. lapkricio 17 d. rastu Novartis pareiské nesutinkanti, kad biity vykdomas
planuojamas paralelinis importas, nes jos prekiy Zenklo suteikiamos teisés néra
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pasibaigusios, taigi jvezto generinio vaisto pakartotinis Zyméjimas originalaus
Novartis vaisto prekiy zenklu bty akivaizdus jos teisiy j prekiy Zzenklg
pazeidimas ir klaidinty visuomeng.

Nuo 2016 m. liepos mén. Impexeco Belgijoje pardavinéjo perpakuoty ir
pakartotinai paZenklintg vaista.

2017 m. balandzio 10 d. rastu Impexeco pranesé¢ Novartis apie savo ketinimus
Belgijoje taip pat pardavinéti i§ Nyderlandy jveztg vaista Letrozol Sandoz 2,5 mg,
pakartotinai pazymeéjus ji prekiy zenklu Femara 2,5 mg ir ant pakueciy po 30
plévele dengty tableCiy uzdéjus naujas etiketes. Prie Sio rasto buvo pridétas
galutinis pakuotés su naujomis etiketémis pavyzdys.

Belgijos arba Nyderlandy originaliy arba generiniy vaisty, tinkai, budingigSie
pozymiai:

— kainos — Impexeco pateikus Rijksinstituut®y, voOry \ ziekte-  en
invaliditeitsverzekering (Nacionalinis sveikatos irnegalios draudimo institutas,
Belgija) prasyma kompensuoti su jos patduotais vaistais susijusias islaidas ir
taikant referencing kompensavimo sistéma (mazesnis iSlaidy uz originaly vaistg
kompensavimas), originalaus vaistokaina mazéja, nes rinkoje pradedama
prekiauti generiniais vaistais (su iSlaidyskompensavimu). Belgijoje Femara
2,5mg (Novartis) mazmeniné kaina ‘yra tokia pati kaip ir Letrozol Sandoz
2,5 mg (Sandoz) ar Femara2,5 mg (Impexeco)dNyderlanduose Letrozol Sandoz
2,5 mg mazmeniné kaina yra gerokai mazesne,

— 1i8laidy kompensavimas, pagal sveikatos draudimo sistemg— nuo 2018 m.
rugpjucio 1 d. islaidy,vaistams, kuriy sudétyje yra letrozolo, kompensavimas
nebesiejamas_su 1§ankstiniu leidimu,

— vaistai, kuriy, sudétyje, yray veikliosios medziagos letrozolo, yra vadinamieji
nekeiClami‘vaistai (gydymo metu negali buti pakeisti kitais vaistais),

— rinkos, dalis — Belgijoje Femara 2,5 mg rinkos dalis 2015-2018 m. sudaré
80 precenty (palyginti su generiniu vaistu Letrozol 2,5 mg), o Nyderlanduose
2018 mu.4Femara‘rinkos dalis buvo 21,58 procentai.

Svarbiausi pagrindinés bylos Saliy argumentai

Dél prekiy zenklo suteikiamy Novartis teisiy pasibaigimo:

Novartis mano, kad pagal Reglamento Nr. 207/2009 13 straipsnio 1 dalj jos prekiy
zenklo suteikiamos teisés gali baigtis tik ty prekiy, kurias ,,pazymeétas Siuo prekiy
zenklu* EEE rinkai patieké savininkas arba jam sutinkant kitas asmuo, atzvilgiu.

Siuo atveju j Belgija paraleliai importuotus vaistus Nyderlandy rinkai Sandoz BV
tiekia tarptautiniu nepatentuotu pavadinimu (angl. International Nonproprietary
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Name, INN) Letrozol, po kurio nurodytas prekiy zenklas Sandoz. Taigi juos rinkai
tiekia ne Novartis arba ekonomiskai susijusi jmoné, pvz., Sandoz BV, pazymétus
prekiy zenklu Femara. 13 straipsnio 1 dalis netaikoma pakartotinio zenklinimo
atveju, t.y. jei Impexeco Nyderlanduose rinkai pavadinimu Letrozol Sandoz
patiektus vaistus importuoja j Belgija ir juos pirma kartg Zymi zenklu, kuris yra
tapatus kitam prekiy zenklui (Femara). Taigi Novartis Europos Sajungos prekiy
zenklo Femara suteikiamos teisés Reglamento Nr. 207/2009 13 straipsnio 1 dalies
poziiiriu néra pasibaigusios.

Impexeco tvirtina, kad nurodytos aplinkybés neturi reikSmés. Imipexeco, kaip
paraleliniam importuotojui pakartotinai pazenklinus vaistus, Novartis prekiy
zenklo suteikiamos teisés turi buti vertinamos pagal SESV 34 Ir 36 straipsnius ir
nagrin¢jant, ar tenkinamos BMS salygos, susijusios su prekiy zenklotsuteikiamy
teisiy pasibaigimu perpakavus paraleliai importuotus vaistus, Pagalyvieng, i§"S1y
salygy, kurioms esant prekiy Zenklo savininkas negali patraleliniam,importuotojui
uzdrausti gaminj perpakavus ir naudojant prekiy zenklg prekiautijjuotrinkoje, turi
biiti aisku, kad prekiy Zenklo savininkas prekiygenklo suteikiama teise naudojasi
dirbtinio rinky atskyrimo tikslais, o taipgpirmiausia blima tais atvejais, kai
perpakavimas yra biitinas norint preke patiekti importo valstybés narés rinkai. Jei
prekiy zenklo savininkas nesutinka, ¢kad paralelinis importuotojas zenklinty
pakartotinai tais atvejais, kai tai yra biitina neorint%prekes parduoti importo
valstyb¢je naréje, Sajungos vidaus,prekybai kyla klittis, dél kurios valstybiy nariy
rinkos dirbtinai atskiriamos.

Impexeco manymu, §i jusisprudencija turcty buti taikoma ir tada, kai generinis
vaistas yra pakartotinai ‘pazymimas otiginalaus vaisto prekiy Zenklu, jei abu Siuos
vaistus EEE rinkai tigkia ekenomiskai susijusios ijmonés. Be to, Letrozol Sandoz ir
Femara yra tapacies prekes, (vaisty, sudeétis yra tokia pati ir importuotas Letrozol
Sandoz buvo gpatyirtintas ‘taikantydecentralizuotg procediira, referencine valstybe
nare laikant Nyderlandus, ifyneatlickant biologinio lygiavertiSkumo tyrimo, nes
Novartisdpatuirting; kad, Letrozol Sandoz yra tapatus Femara (angl. biowaiver,
atleidimas'nuo biologinio lygiavertiSkumo jrodinéjimo).

Dél dirbtinie rinky atskyrimo:

Novartis latkosi ‘huomonés, kad rinkos néra dirbtinai atskirtos, nes generiniai
vaistai I, patentuoti vaistai yra skirtingi gaminiai, kurie yra naudojami
skirtinguose rinkos segmentuose. Jie skiriasi reglamentavimo poziiiriu
(reikalanjama atskiry leidimy prekiauti rinkoje ir skirtingy pavadinimy),
medicininiu pozidriu (vaistininkams Belgijoje juos keisti draudZiama ir tai yra
vadinamieji nekei¢iami (angl. no switch) vaistai), kainy politika ir iSlaidy
kompensavimo taisyklémis, taip pat visuomenés pozituriu. Kadangi firminiu vaistu
ir generiniu vaistu atitinkamai buty prekiaujama kitoje rinkoje, rinkos negalima
atskirti del to, kad paraleliniam importuotojui neleidZziama generiniam vaistui
suteikti originalaus vaisto prekiy Zenklo. Remiantis laisvo prekiy judéjimo
principu negalima pateisinti pakartotinio zenklinimo, BMS salygy vertinti
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nereikia, o tokia pati vaisto sudétis ir ta aplinkybé, kad jas rinkai tiekia
ekonomiskai susijusios jmongs, neturi reikSmeés.

Impexeco mano, kad norint nustatyti, ar rinkos néra dirbtinai atskirtos, reikia
remtis ne prekiy rinkomis (kaip tvirtina Novartis), o teritorinémis (EEE valstybiy
nariy) rinkomis. Jeigu tarp valstybiy nariy negalima jprasta paraleliné prekyba,
(teritorinés) rinkos yra dirbtinai atskirtos. I$ tiesy yra tik viena vaisty rinka ir ji yra
priklausoma nuo gydytojy (kurie naudojasi savo gydytojo laisve) vaisty iSraSymo
praktikos. Kai tik patentiné apsauga veikliajai medZziagai nustoja galiojusi,
atsiranda visaverCiy alternatyvy, kurios gali viena kitg pakeist, ir Siam
pakei¢iamumui Novartis nurodyti skirtumai jokios reik§més neturin, Vienintelis
kriterijus, svarbus vertinant vaisty pakei¢iamuma, yra terapinisypoverkis,ikuri
praktiSkai vertina vaistus iSrasantis gydytojas. Kai prekiy, zenklowsavininkas
pradeda tam paciam gaminiui EEE naudoti skirtingus prekiywzenklus,fparalélinis
platintojas nepriklausomai nuo to, ar tai yra firminis; ar,_generinis ‘vaistas, jei
tenkinamos BMS salygos, gali imtis pakartotinio zenklinimo."lmportuotas vaistas
(pagal 2001 m. balandzio 19 d. Karaliaus dekfete 3 straipsnio “2.dalj) taip pat
neturi buti visiSkai tapatus Belgijos referemeiniam ‘waistui, Be, to, Siuo atveju
kalbama apie visiskai tapacius vaistus (Letroezol Sandozwyra tapatus Femara), net
jei Novartis vaistg Letrozol Sandoz 2,5 mg vadinagenerinithvaistu.

Prasymo priimti prejudicinj sprendima motyyvuy santrauka

Hof van beroep Brussel konstatuoja, kad klausimas, ar prekiy zenklo savininko
veiksmai, nukreipti priesparalelinio importuotojo, perpakavusio vaistg ir
pazyme¢jusio ji firminio (zefetencinio)yvaisto prekiy Zenklu, vykdomg tolesne
generinio vaisto prekybayimporto,valstybéje nar¢je, gali lemti dirbtinj valstybiy
nariy rinky atskyrima “SESV'34 “ir 36 straipsniy poziliriu, yra neaiSkus ir
gincytinas.

Belgijoje wvyksta keli teismosprocesai dél prekiy Zenkly savininky ir paraleliniy

importuotojynesutarimosiuo klausimu. Teismai | §j klausima atsako skirtingai.

Siy, gindy ypatumas tas, kad jie yra susije su paralelinio importuotojo atliekamu
generinio vaistowpakartotiniu Zyméjimu originalaus vaisto prekiy zenklu ir kad
abiem vaistais EEE rinkoje prekiauja ekonomiskai susijusios jmongs.



