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Rezumatul cererii de decizie preliminara intocmit in temeiul articolului 98
alineatul (1) din Regulamentul de procedura al Curtii de Justitie

Data depunerii:
9 iunie 2020
Instanta de trimitere:
Hof van beroep te Brussel (Belgia)

Data deciziei de trimitere:

25 mai 2020
Apelanta:

IMPEXECO NV
Intimata:

NOVARTIS AG

Obiectul procedurii principale

Apelul fermulat de“impexeco, la Hof van beroep Brussel [Curtea de Apel din
Bruxelles, Belgia] impotriva hotararii din 12 aprilie 2018 a presedintelui
Nederlandstalige reehtbank van koophandel Brussel [Tribunalul Comercial
neerlandofon “din Bruxelles, Belgia], judecand precum 1in procedura privind
masurile provizorii§ prin care actiunea Novartis privind incélcarea drepturilor sale
asupraymarcii a fost declarata intemeiata si, sub sanctiunea unei penalitati cu titlu
cominatoriu, s-a dispus incetarea incalcarii marcii de care Impexeco a fost gasita
vinovata,/in temeiul articolului 9 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul nr.
207/2009, pentru marcajul medicamentului generic Letrozol de la Sandoz in
marca Femara de la Novartis si comercializarea ulterioara a acestui medicament 1n
Belgia.

Obiectul si temeiul juridic al cererii de decizie preliminara

Interpretarea, in temeiul articolului 267 TFUE, a articolelor 34 si 36 TFUE si a
conditiilor ,,BMS”, astfel cum au fost dezvoltate in Hotararile Curtii din 11 iulie
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1996, Bristol-Myers Squibb si altii (C-427/93, C-429/93 si (C-436/93,
EU:C:1996:282), si din 12 octombrie 1999, Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494).

intrebirile preliminare

1)  Articolele 34-36 TFUE trebuie interpretate in sensul cd, daca un medicament
de marca (medicament de referintd) si un medicament generic sunt introduse pe
piata in SEE de intreprinderi legate din punct de vedere economic, opozitia unui
titular al marcii fatd de comercializarea ulterioara a medicamentuluiygeneric de
catre un importator paralel dupa reambalarea acestui medicament generic prin
aplicarea marcii medicamentului de marcad (a medicamentului deseferintd)in tara
de import, poate conduce la o impartire artificiald a pietelor intre,statele membte?

2) In cazul unui raspuns afirmativ la aceastd intrébare, opozitia titularului
marcii fatd de acest remarcaj trebuie verificata prin raportare,laiconditiille, BMS?

3) Este relevant, pentru raspunsul la aceste intrebari, faptulica medicamentul
generic si medicamentul de marca (medicaméntul de referintd), fie sunt identice fie
au acelasi efect terapeutic, in sensul articolului,3 alineatul,2 din Decretul regal din
19 aprilie 2001 privind importul paralel?

Dispozitiile de drept al Uniunii invecate si jurisprudenta Curtii invocata
Articolele 34 si 36 TFUE

Regulamentul (CE) nry,207/2009%al Cansiliului din 26 februarie 2009 privind
marca comunitargs[articolul 9 alineatuly(1) litera (a) si articolul 13]

Hotararile Curtii ‘din "l Niulic 1996, Bristol-Myers Squibb si altii (C-427/93, C-
429/93 sim€-436/93), EU.C:1996:282), si din 12 octombrie 1999, Upjohn (C-
379/97, EU:C:1999:494)

Dispozitii nationale invocate

Aurticolul 3yalineatul 2 din Decretul regal din 19 aprilie 2001 privind importul
paralel alimedicamentelor de uz uman si distributia paraleld a medicamentelor de
uz uman si veterinar: ,[...] o persoand care doreste sa importe paralel un
medicament poate obtine o autorizatie in acest scop, cu conditia ca acesta sa fie un
medicament: 1° pentru care existd, in statul membru de origine, o autorizatie de
introducere pe piatd valabila eliberatd de autoritatile competente din statul
membru respectiv; 2° pentru care exista un medicament de referinta; 3° care, fara
a fi identice in toate privintele, In comparatie cu medicamentul de referinta, cel
putin: a) are aceeasi compozitie calitativd si cantitativa in ingrediente active; b)
are aceleasi indicatii terapeutice; c) este echivalent din punct de vedere terapeutic;
d) are aceeasi forma farmaceutica.”
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Prezentare succinta a situatiei de fapt si a procedurii principale

Novartis AG este societatea-mama elvetiana a grupului Novartis, de care apartin
divizia Novartis (vanzarea de medicamente brevetate) si divizia Sandoz (vanzarea
de medicamente generice). In Belgia, Novartis Pharma NV introduce pe piata
medicamentele de marcd, iar Sandoz NV medicamentele generice; in Tarile de
Jos, acest lucru este realizat de Novartis Pharma BV, respectiv de Sandoz BV.

Sandoz este 0 marca a Uniunii Europene (nr. 003070422) al carei titular este
Novartis AG.

Novartis a dezvoltat un medicament cu ingredientul activ letrozel, eliberat'aumai
pe baza de reteta, pentru tratarea cancerului de san. Acestymedicament ‘este
comercializat in Belgia (cutii de 30 si de 100 de comprimate filmatede,2,5 mg; pe
baza autorizatiei de introducere pe piata - AIP - nr. BE0182926) si in‘Farile, de Jos
(cutii de 30 de comprimate filmate de 2,5 m@, pe“baza autorizatiei de
comercializare numarul RVG 20755), sub marcasUniunii Europene,nr. 00838417
Femara, al carei titular este Novartis AG.

Tntrucét letrozol nu mai este protejat de_dreptul brevetelor, Sandoz BV introduce
pe piata in Tarile de Jos medicamentul @enerig,Letrozol Sandoz 2,5 mg, in cutii de
30 de comprimate filmate, pe bazapautorizatiei'de ‘comercializare numarul RVG
106321. Tn Belgia, acest medicament generie, estesvandut de Sandoz NV in cutii
de 30 si de 100 de comprimate filmatejpe baza AlP BE382383.

Femara si Letrozol Sandez suntunedicamente identice.

Impexeco este o intreprindere’belgiand activa in importul paralel de medicamente.
Ea importa din Tarile de, Jos medicamentul generic Letrozol Sandoz 2,5 mg in
Belgia, dupa 1/ reambalarey(cutiilor de 100 de tablete li se aplica un nou ambalaj
exterior, iar cutiilor,de 30 de\tablete 1i se aplicd o reetichetare) si 2/ remarcaj cu
marca Femara.\In acdest ‘scop, Impexeco a obtinut la 22 septembric 2014 o
autorizatio\belgiand, de ‘import paralel nr. 1549 PI 187 F3, cu Femara 2,5 mg
comprimate filmate ca'medicament de referinta.

Printsctisoareaydin 28 octombrie 2014, Impexeco a notificat Novartis ca obtinuse
ovautorizatie pentru introducerea pe piata in Belgia a medicamentului ,,Femara 2,5
mgx 100 tablete (letrozol)”, importat din Téarile de Jos, cu incepere de la 1
decembrie 2014. Din anexele la aceasta scrisoare (proiectul de prospect si macheta
ambalajului) rezultd ca este vorba despre o reambalare si un remarcaj al
medicamentului Letrozol Sandoz 2,5 mg importat din Tarile de Jos.

Prin scrisoarea din 17 noiembrie 2014, Novartis s-a opus importului paralel
planificat, pentru motivul ca dreptul sdu asupra marcii nu era epuizat, astfel incat
remarcajul medicamentului generic, importat din Téarile de Jos, In medicamentul
de marca original al Novartis era o incalcare vadita a dreptului sdu asupra marcii
si constituia o inducere 1n eroare a publicului.



9

10

11

12

13

REZUMATUL CERERII DE DECIZIE PRELIMINARA - CAUZA C-253/20

Tn iulie 2016, Impexeco a procedat la comercializarea In Belgia a medicamentului
reambalat si remarcat.

Prin scrisoarea din 10 aprilie 2017, Impexeco a notificat Novartis ca va
comercializa Tn Belgia, importat din Tarile de Jos, si Letrozol Sandoz 2,5 mg ca
Femara 2,5 mg remarcat, in cutii reetichetate de 30 de comprimate filmate. La
aceasta scrisoare s-a anexat o mostra finisata a ambalajului reetichetat.

Piata belgiand, respectiv cea neerlandeza, pentru medicamentele de marca,
respectiv cele generice prezinta urmatoarele caracteristici:

— Preturi: Din cauza faptului ca Impexeco a solicitat la Rijksinstituutwoor ziekte-
en invaliditeitsverzekering [Institutul National pentru Asigurariy deyBoald, si
Invaliditate, Belgia] rambursarea medicamentelor pe care le comercializeaza,
precum si din cauza aplicarii sistemului de rambursare de, referinta (réducerea
rambursarii medicamentului de marcd), pretul medicamentului de marca scade
odatd cu intrarea pe piatdi a unui medicament gemeric (eu Fambursare). in
Belgia, pretul pentru public pentru Femara 2,5 mg (Nowartis),este egal cu cel
pentru Letrozol Sandoz 2,5 mg (Sandoz){st pentru Femara'2;5 mg (Impexeco).
In Tarile de Jos, pretul pentru publie, pentrusletrozol Sandoz 2,5 mg este
semnificativ mai mic.

— Rambursarea de cétre asiguratea,de sanatate: in Belgia, de la 1 august 2018
rambursarea medicamentelor, cu letrozol nu/mai depinde de o autorizare
prealabila.

— Medicamentele pe baza'de letrozol sunt ,,no switch” (pe durata tratamentului nu
se poate trece la un altymedicament).

— Cota de piatatin Belgia,\Femara'2,5 mg a avut in perioada 2015-2018 o cota de
piata de 80% (in‘eomparatic c medicamentul generic Letrozol 2,5 mg), in timp
ce in Tarile de Jos, eota'de piatd a Femara a fost de 21,58 % in 2018.

Prin¢ipalele argumente ale partilor din litigiul principal
Cu privire\la epuizarea dreptului Novartis asupra marcii:

Novartis sustine ca, in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul
privind ‘marcile, se pune problema epuizarii dreptului asupra marcii numai pentru
produsele care au fost introduse pe piatd in SEE ,,sub aceastd marca” de catre
titularul marcii sau cu acordul sau.

In speta, medicamentele importate paralel in Belgia sunt introduse pe piatd in
Tarile de Jos de Sandoz BV sub INN Letrozol, urmata de marca Sandoz, deci nu
sunt introduse sub marca Femara de Novartis sau de o intreprindere conexa din
punct de vedere economic, precum Sandoz BV. Articolul 13 alineatul (1) nu se
aplicd 1n cazul unui remarcaj, in spetd atunci cand Impexeco importd in Belgia
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Letrozol Sandoz, introdus pe piata in Tarile de Jos, si aplicd pentru prima datd pe
aceste medicamente un semn identic cu o altd marca (Femara). Prin urmare,
drepturile de care Novartis beneficiaza in baza marcii sale comunitare Femara nu
sunt epuizate in sensul articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul privind
marcile.

Impexeco sustine cd aceasta constatare nu aduce nicio diferentd. Drepturile
Novartis asupra marcii in cazul remarcajului unui medicament de catre Impexeco
in calitate de importator paralel trebuie evaluate pe baza articolelor 34 si 36 TFUE
si prin raportare la conditiile BMS referitoare la epuizarea dreptului asupra marcii
in cazul reambaldrii medicamentelor importate paralel. Una din aceste conditii Tn
care titularul marcii nu ii poate interzice unui importator paralel"sa introduea pe
piata un produs ulterior reambalarii acestuia si sub respectiva marca este cea\in
care este cert cd titularul marcii isi utilizeazd dreptul asupra maréi, pand la
impartirea artificiald a pietelor, in special atunci cand réambalarea este neéeesara
pentru introducerea produsului pe piata in statul membrusdesimpout. “Opozitia
titularului marcii fata de remarcajul realizat de catee un ‘importatorparalel atunci
cand remarcajul este necesar pentru comercializarea‘produselor ih statul membru
de import reprezinta un obstacol in relatiile comerciale dintre Statele membre care
conduce la o impatrtire artificiala a pietelofintre'statele membre.

In opinia Impexeco, aceasti jurisprildenta trebuidhaplicafd si in cazul remarcajului
unui medicament generic intr-un'medicamentyde marca, atunci cand ambele sunt
introduse pe piata in SEE de.intréprinderi legate'din punct de vedere economic. Tn
plus, Letrozol Sandoze, st “Eemara “sunt produse identice (compozitia
medicamentelor este identica, 1ar, medicamentul Letrozol Sandoz importat a fost
autorizat printr-o procedura,déscentralizatd, cu Tarile de Jos ca stat membru de
referintd, si faragstudiu, ‘de bioechivalenta, intrucat Novartis a confirmat ca
Letrozol Sandozeste identic cu Femara, asa-numitul biowaiver).

Cu privirglla.impartirea artificiala a pietelor

Novartis, sustine c#&, nu existd nicio Tmpartire artificiala a pietelor, intrucat
medicamentele, generice si medicamentele de marca sunt produse diferite care
opercaza in segmente de piatd diferite. Ele sunt distincte din punctul de vedere al
reglementarilor (sunt cerute autorizatii de punere pe piata separate si au denumiri
diferite),ydin"punct de vedere medical (in Belgia, substituirea de catre farmacist
este interzisd si este vorba despre medicamente ,,no switch”), din punctul de
vedere al pretului si al politicii de rambursare si al perceptiei publicului. Intrucat
medicamentele de marca si medicamentele generice sunt comercializate pe o piata
diferita, piata nu poate fi divizatd prin descurajarea unui importator paralel sa
remarcheze un medicament generic intr-un medicament de marca. Principiul
liberei circulatii a marfurilor nu poate fi invocat pentru a permite remarcajul;
evaluarea prin raportarea la conditiile BMS nu este in discutie, iar compozitia
identica a medicamentelor si faptul cd sunt introduse pe piatd de intreprinderi
legate din punct de vedere economic nu sunt relevante.
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Impexeco sustine cd chestiunea dacd existd o impartire artificiald a pietelor nu
trebuie sa aiba drept criteriu pietele de produse (astfel cum procedeazd Novartis),
ci pietele teritoriale (statele membre ale SEE). Daca nu este posibil un comert
paralel normal intre statele membre, exista o impartire artificiald a pietelor
(teritoriale). Existd, de fapt, numai o singura piata farmaceuticd, guvernatd de
practicile de prescriere ale medicilor (care fac uz, in acest context, de libertatea lor
terapeutica). Odatd ce protectia prin brevet pentru ingredientul activ a fost
eliminata, exista alternative interschimbabile veritabile, 1iar aceasta
interschimbabilitate nu este afectatd de celelalte diferente mentionate de Novartis.
Singurul criteriu relevant atunci cand se verificd interschimbabilitatea
medicamentelor este efectul terapeutic, care este evaluat in practica de catre. medic
prin prescrierile pe care le face. Indiferent daca este vorba despre un medicament
de marca sau un medicament generic, atunci cand un titularal marcii Thcepe sa
foloseasca in SEE mai multe nume de marca pentru acelasi produs, un cemereiant
paralel poate aplica un remarcaj daci s-au indeplinit conditiile BSM. In»acest
context, medicamentul importat nu trebuie sa fie 100% identie,cu produsul de
referintd belgian (in conformitate cu articolul 3“alineatul 2 din Decretul regal
privind importul paralel). In plus, este vorba ifi*spetd despre medicamente complet
identice (Letrozol Sandoz este identic cu Femara), chiar daca Novartis prezinta
Letrozol Sandoz 2,5 mg drept medicament generic.

Prezentare succinta a motivagii trimiterii preliminare

Hof van beroep Brussel [Curtea,de*Apel din Bruxelles, Belgia] constatd ca exista
controverse si incertitudini cu privite, la,chestiunea dacad opozitia titularului marcii
fatd de comercializatea ulterioard, a “umui medicament generic de catre un
importator paralel,care ayreambalat acest medicament generic prin aplicarea marcii
medicamentului,de'marca’(a‘medicamentului de referintd) in tara de import, poate
conduce la @ Tmpartire artificiald a pietelor intre statele membre, astfel cum se
prevede la'asticolele 34 si36 TFUE.

In Belgia existd cateva proceduri judiciare in curs, in care titularii marcilor si
importatorii, sunt inyopozitie, iar aceastd chestiune este in discutie. Judecatorii
raspund la aceast@intrebare in sensuri diferite.

Specificul aeestor litigii este cd sunt legate de remarcajul de catre un importator
paralel al\ unui medicament generic intr-un medicament de marca, ambele
medicamiente fiind introduse pe piatd in SEE de intreprinderi legate din punct de
vedere economic.



