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Lieta C-253/20

Luguma sniegt prejudicialu nolemumu kopsavilkums saskana ar Tiesas
Reglamenta 98. panta 1. punktu

IesniegS§anas datums:
2020. gada 9. junijs
Iesniedzéjtiesa:
Hof van beroep Brussel (Belgija)
Datums, kura pienemts iesniedzéjtiesas nolemums:
2020. gada 25. maijs
Apelacijas siidzibas iesniedzeja:
IMPEXECO NV
Atbildétaja apelacijas tiesvediba:

NOVARTIS AG

Pamatlietas priekSmets

Pamatlicta attieeas wz, apeclacijas stidzibu, ko Impexeco ir iesniegusi Hof van
beroep Brussel (Briscles apelacijas tiesa, Belgija) par Nederlandstalige Rechtbank
van koophandel Brussel (Briseles Tirdzniecibas tiesa, Belgija) priekSseédetaja
saskana ar ‘notéikumiem par pagaidu noregul&juma noteiksanu taisito 2018. gada
12. aprila, spriedumu, ar kuru Novartis prasiba par tas ar precu zimi pieskirto
tiesibu aizskarumu tika atzita par pamatotu un tika noteikts pienakums atturéties
no precu zimes parkapuma, neizpildes gadijuma paredzot piespiedu naudu, turklat
tika komstatSts, ka Impexeco ir aizskarusi §is tiesibas Regulas Nr. 207/2009
9. panta 1. punkta a) apakSpunkta izpratné, pamatojoties uz to, ka ta uz Sandoz
razotajam genériskajam zalém letrozols ir izvietojusi Novartis pre¢u zimi Femara
un péc tam tas izplatijusi Belgija.

Luguma sniegt prejudicialu nolemumu priek§mets un juridiskais pamats

Ligums sniegt prejudicialu nolémumu saskana ar LESD 267. pantu, lai
interpretétu LESD 34.un 36. pantu un “BMS kriterijus” Tiesas 1996. gada
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11. julija sprieduma lieta Bristol-Myers Squibb u.c. (C-427/93, C-429/93 un
C-436/93, EU:C:1996:282) un 1999. gada 12. oktobra sprieduma lieta Upjohn
(C-379/97, EU:C:1999:494) izpratng.

Prejudicialie jautajumi

1) Vai LESD 34.-36. pants ir jainterpreté tadgjadi, ka, ja zales ar precu zimi
(atsauces zales) un genériskas zales EEZ tirgh ir laidusi ekonomiski saistiti
uzn€mumi, precu zimes Tpasnieka riciba, kura versta pret genérisko zalu turpmaku
izplatiSanu importétajvalsti, ko veic paral€lais importétajs, kurs tas irparsainojis,
pievienojot pre€u zimi, kada ta ir zaleém ar precu zimi (atsaucesyzalem)j varizraisit
maksligu tirgu sadaliSanu dalibvalstu starpa?

2) Ja atbilde uz So jautajumu ir apstiprinoSa: vai prééu zimes ipasnicka riciba,
kas versta pret So parmarkesanu tad ir japarbauda, nemot vera BMS krit&rijus?

3) Vai, lai atbildétu uz $iem jautajumiem, nozime ititam, ka genériskas zales un
zales ar preCu zimi (atsauces zales) ir identiSkas vai saskana ar Karala 2001. gada
19. aprila dekréta par paralélo import@ 3. panta“2. punktu tam ir tada pati
terapeitiska iedarbiba?

Attiecigas Savienibas tiestbu normasun Tiesas judikatira
LESD 34. un 36. pants

Padomes Regula (EK)uNr. 207/20095(2009. gada 26. februaris) par Kopienas
precu zimi 9. panta s punkta a) apakspunkts un 13. pants

Tiesas spriedumi, 1996..gada 111. jalijs, Bristol-Myers Squibb u.c. (C-427/93,
C-429/93 un "C-436/93, EU:iC:1996:282), un 1999. gada 12. oktobris, Upjohn
(C-379/97;,EU:C:1996:494)

Atbilstosas valsts tiestbu normas

Koninklijkthesluit van 19 april 2001 inzake parallelinvoer van geneesmiddelen
voor “menselijk gebruik en de parallelle distributie van geneesmiddelen voor
menselijk en diergeneeskundig gebruik (Karala 2001. gada 19. aprila dekréts par
cilvékiem paredz&tu zalu paral€lo importu un cilvékiem paredz&€tu un veterinaro
zalu paral€lo izplatiSanu, turpmak teksta — “Karala 2001. gada 19. aprila dekréts”),
3. panta 2. punkts “[..] personai, kas v€las paral€li importét zales, var tikt pieskirta
atlauja to darit, ja tas ir zales: 1. attieciba uz kuram izcelsmes dalibvalsti ir $is
dalibvalsts kompetento iestazu izsniegta tirdzniecibas atlauja, 2. attieciba uz
kuram pastav atsauces zales, 3. kuram, lai gan tas nav pilnigi identiskas,
salidzinajuma ar atsauces zalém ir vismaz: a) tads pats aktivo vielu kvalitativais
un kvantitativais sastavs, b) tadas paSas terapeitiskas indikacijas, c) terapeitiska
ekvivalence, proti, ir tada pati farmaceitiska forma.”
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Iss pamatlietas faktisko apstaklu un tiesvedibas izklasts

Novartis AG ir Novartis grupas Sveices matesuznémums, kas ietver Novartis dalu
(patentétu zalu ar preCu zimi pardosana) un Sandoz dalu (genérisku zalu
pardosana). Belgija zales ar pre¢u zimi (turpmak teksta ari — “originalas zales”)
izplata Novartis Pharma NV un gengriskas zales Sandoz NV, Niderlandg to veic
Novartis Pharma BV un Sandoz BV.

Sandoz ir Eiropas Savienibas pre¢u zime (Nr. 003070422), kuras pasniece ir
Novartis AG.

Novartis ir izstradajusi recepsu zales, kuru aktiva viela ir letrozols; \krtiSu, véza
arsteSanai. Sis zales Belgija (iepakojuma 30 un 100 2,5 mg apwvalkotas tabletes
saskana ar tirdzniecibas atlauju VHB Nr. BE0182926) un Niderlandg, (iepakojuma
30 2,5mg apvalkotas tabletes saskana ar tirdzniecibas‘jatlaujas. numuru
RVG 20755) tiek pardotas ar Eiropas Savienibas ' precu zimiy Nr..00838417
Femara, kuras Tpasniece ir Novartis AG.

Ta ka letrozols vairs netiek aizsargats ar patentu, saskana ar tirdzniecibas atlaujas
numuru RVG 106321 Sandoz BV Niderlandé izplata, genriskas zales Letrozol
Sandoz 2,5mg iepakojumos ar 30 apvalketajam tabletem. Belgija Sandoz NV
saskana ar atlauju VHB BE382383 §is genériskas zales izplata iepakojumos ar 30
un 100 apvalkotajam tabletem.

Femara un Letrozol Sandozir identiskas zales.

Impexeco ir Belgijasaznémums, kas,nodarbojas ar zalu paral€lo importu. Ta no
Niderlandes Belgija importe “géncriskas zales Letrozol Sandoz 2,5mg péc:
un iepakojumiem, ar . 30 tabletém tiek uzIlim&tas jaunas etiketes) un
2. parmark@sanas ar preculzimi Femara. Saja nolika 2014. gada 22. septembri
Impexeco, tika 1zsniegtayBelgijas paraléla importa atlauja Nr. 1549 P1 187 F3 ar
Femara2,5'mg apvalkotam tableteém ka atsauces zaleém.

Ar 2014, gada'28. oktobra veéstuli Impexeco inform&ja Novartis, ka tai ir izsniegta
atlauja, saskapa ar kuru ta no 2014. gada 1. decembra Belgija drikst tirgot no
Niderlandes, importétas zales Femara 2,5 mg x 100 tabletes (letrozols). No §is
vestules pielikumiem (lietoSanas instrukcijas paraugs un iepakojuma paraugs)
izriet, ka'8aja zina runa ir par no Niderlandes importéto Letrozol Sandoz 2,5 mg
parsainota un parmarkéta veida.

Ar 2014.gada 17.novembra véstuli Novartis iebilda pret planoto paral€lo
importu, pamatojoties uz to, ka tas ar precu zimi pieskirtas tiesibas nav izsmeltas,
tadgjadi no Niderlandes importéto genérisko zalu parmarkéSana ar Novartis
originalo zalu preu zimi ir acimredzams tas ar preéu zimi pieskirto tiesibu
parkapums un sabiedribas maldinaSana.
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Kops 2016. gada julija Impexeco Belgija izplatija parsainotas un parmarkétas
zales.

Ar 2017. gada 10. aprila véstuli Impexeco inform&ja Novartis par savu nodomu
Belgija pardot ari no Niderlandes importétas Letrozol Sandoz 2,5mg péc
parmarkéSanas ar pre€u zimi Femara 2,5 mg un iepakojumos ar 30 apvalkotam
tabletém un jaunu etiketi. Sai v@stulei bija pievienots iepakojuma ar jauno etiketi
galigais paraugs.

Belgijas vai Niderlandes originalo zalu vai genérisko zalu tirgum ir 8adas Tpasibas:

— Cenas: pamatojoties uz Impexeco pieteikumu, kas iesniegts,Rijksinstituut, voor
ziekte— en Invaliditeitsverzekering (Valsts veselibas “un invaliditates
apdro$inasanas iestade, Belgija), par tas izplatito zalu kompens@Sanu un
atsauces kompenséSanas shémas (zemaka originalo zalu kompensésana)
piem&roSanu, pazeminas originalo zalu cena, jo tirgi ienak (kempensgjamas)
genériskas zales. Belgija mazumtirdzniecibas‘cena Femara 2,5 mg (Novartis)
atbilst Letrozol Sandoz 2,5 mg (Sandoz) un“Eemara 2,5 mg (Impexeco) cenai.
Niderlande Letrozol Sandoz 2,5 mg miazumtirdzniecibas «eéna ir ieverojami
zemaka.

— KompenséSana veselibas apdroSinasamas ‘etvaros: letrozolu saturoSu zalu
kompensésanai Belgija kops 2018. gada I augusta vairs nav vajadziga
ieprieksgja atlauja.

— Zales, kuru sastava ir aktivatwiela letrozols, ir “No Switch zales” (arstéSanas
laika nevar tikt aizvietotas ar citamypzalém).

— Tirgus dala:_Belgija; Femara 2,5mg tirgus dala laikposma no 2015.—
2018. gadam bija 80 % (salidzindjuma ar genériskajam zalém Letrozol 2,5 mg),
savukart Femara tirgus daladNiderlande 2018. gada bija 21,58 %.

Pamatlietas puSu galvenie argumenti

Par Novartis ar precu zimi pieskirto tiesibu izsmelSanu:

Novartis uzskata, ka saskana ar Regulas Nr. 207/2009 13. panta 1. punktu tiesibas,
kas tai‘izsiet no precu zimes, esot izsmeltas tikai attieciba uz prece€m, kuras “ar $o
precu zimi” Ipasnieks pats ir laidis apgroziba Kopiena vai kam ir piekritis.

Saja gadijuma uz Belgiju paraléli importétas zales Niderlandé apgroziba esot
laidusi Sandoz BV ar INN [International Nonproprietary Name, starptautisko
nepatentéto nosaukumu] letrozols, kam sekoja precu zime Sandoz, nevis Novartis
vai ekonomiski saistits uznémums, pieméram, Sandoz BV ar pre¢u zimi Femara.
13. panta 1. punkts neesot piemé&rojams parmarkéSanas gadijuma, t.i., kad
Impexeco Niderland€ apgroziba laisto Letrozol Sandoz importé uz Belgiju, un uz
§SIm zalém pirmo reizi izvieto apzim&jumu, kas esot identisks citai pre€u zimei
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(Femara). Tadgjadi tiesibas, kas Novartis izriet no Savienibas preCu zimes
Femara, neesot izsmeltas Regulas Nr. 207/2009 13. panta 1. punkta izpratng.

Impexeco uzskata, ka $im konstat§jumam nav nozimes. Novartis ar precu zimi
pieskirtas tiesibas Impexeco ka paraléla importétaja veiktas zalu parmarkeSanas
ietvaros esot javerteé saskana ar LESD 34.un 36.pantu un pamatojoties uz
parbaudi par BMS nosacijumu izpildi saistiba ar pre€u zimes pieskirto tiesibu
izsmelSanu, parsainojot paraleéli importetas zales. AtbilstoSi vienam no Siem
nosacijumiem, saskana ar kuru precu zimes 1pasnieks nevarot aizliegt paral€lajam
importétajam laist preci tirgl pec parsainoSanas un ar $o precu zimi, esot jabit
konstatétam, ka precu zimes ipaSnieks atsaucas uz savam ar), preCu zimi
pieskirtajam tiestbam maksligas tirgu sadaliSanas noliika, kas tajesot itdpasi tad, ja
parsainoSana ir nepiecieSama, lai preci laistu tirgli importetaja dalibvalstiida precu
zimes 1pasnieks iebilst pret paraléla importetaja veiktu,parmarkésanu gadijuma,
kad ta ir nepiecie$ama, lai izplatitu preces importétaja dalibvalsti, tad pastavot
Skerslis Savienibas ieks€jai tirdzniecibai, kas izraisttu maksligu tirguesadaliSanu
dalibvalstu starpa.

Impexeco uzskata, ka §1 judikatiira esotapiemerogdart, jja, generiskas zales tiek
parmark&tas ar originalo zalu preCug ztmi un, ja ‘abas EEZ tirgt ir laidusi
ekonomiski saistiti uznemumi. Turklat Letrozel Sandoz up,Femara esot identiskas
preces (zalu sastavs esot identisks,un attiecibauz importéto Letrozol Sandoz ir
izsniegta atlauja decentralizéta proceduira ar Niderlandi ka atsauces dalibvalsti un
neveicot bioekvivalences pétijumu, jo N@vartis esot apstiprinajusi, ka Letrozol
Sandoz ir identiskas Femara, izmantojot ta saucamo biowaiver).

Par maksligu tirgu sadaliSanu:

Novartis uzskatas ka nepastavot maksliga tirgu sadaliSana, jo genériskas zales un
originalas zales ir ‘dazadiyprodukti, kas tiek izmantoti dazados tirgus segmentos.
Tie atSkiras nojreguléjumaviedokla (prasiba pec atseviskam tirgus atlaujam un
dazadiemynosaukumiem)pno mediciniska viedokla (Belgija farmaceitiem esot
aizliegta zalu‘aizstasana, un runa esot par “No Switch zalém ), attieciba uz cenu
politiku un zalu kompensésanas vadlinijam, ka arT no sabiedribas viedokla. Nemot
vera, kazales ar precu zimi un genériskas zales tiekot izplatitas attiecigi cita tirgd,
tirgu nevarysadalit, liedzot paral€lajam importétajam izvietot originalo zalu prec¢u
zimijuz gencriskam zalém. Predu brivas aprites princips nevarot bat par
attaisnojumu parmarkéSanai, BMS nosacijumu parbaude neesot javeic, un zalu
identiskais sastavs, ka arT apstaklis, ka ekonomiski saistiti uznémumi tas ir laidusi
tirgii, neesot butiski.

Impexeco uzskata, ka, lai noteiktu, vai pastadv maksliga tirgu sadaliSana, esot
japamatojas nevis uz precu tirgiem (ka to norada Novartis), bet gan uz
geografiskajiem tirgiem (EEZ dalibvalstim). Ja starp dalibvalstim neesot
iespgjama normala paral€la tirdznieciba, pastav maksliga (geografisko) tirgu
sadaliSana. Proti, esot tikai viens zalu tirgus, un to virza arstu izrakstiSanas prakse
(kas $aja zina izmanto savu terapeitisko brivibu). Tiklidz aktivai vielai vairs
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neesot ar patentu pieskirta aizsardziba, pastav pilnvertigas alternativas, kas esot
savstarp&ji aizstajamas, un So aizstajamibu neietekmé&tu ari citas Novartis
noraditas atSkiribas. Vienigais nozimigais kriterijs zalu aizstajamibas analizé esot
terapeitiska iedarbiba, ko praksé noverte arsts, kurS izraksta zales. Kad precu
zimes 1paSnieks EEZ sak izmantot dazadas precu zimes attieciba uz vienu un to
paSu produktu, paral€lais importetajs, neatkarigi no ta, vai tas ir zales ar precu
zZimi vai genériskas zales, drikstot veikt parmark@Sanu, ja ir izpilditi BMS
nosacijumi. Saja zina importétajam zalem (saskana ar Karala 2001. gada 19. aprila
dekréta 3. panta 2.punktu) neesot jabut 100 % identiskam Belgijas atsauces
zalem. Turklat Saja gadijuma tas esot pilniba identiskas zales (L€trozol Sandoz
esot identiskas Femara), pat ja Novartis Letrozol Sandoz 2,5 mg, apzimé ka
gencriskas zales.

Iss liiguma sniegt prejudicialu nolemumu motivu izklasts

Hof van beroep te Brussel konstaté, ka jautajams; vai precuyzimes ipasnicka
riciba, kura versta pret gen€risko zalu turpmaku izplatiSanu importetaja
dalibvalsti, ko veic paral€lais importétajs, kurs tas irparsainojisy’pievienojot precu
Zimi, kada ta ir zalém ar precu zimi (atsauces zalem)y, var 1zraisit maksligu tirgu
sadaliSanu dalibvalstu starpa LESD 34. uni36. panta “izpratne, ir neskaidrs un
diskutgjams.

Belgija notiek vairaki tiesas procesi, kures par Siem jautdgjumiem ir strids starp
preCu zimju ipasSniekiem ‘um, paral€lajiem “importetajiem. Tiesu atbilde uz So
jautajumu nav viennozimiga.

So stridu ipatniba ir taja, ka tie attiecas uz genérisko zalu parmarkéSanu ar
originalo zalu precu Zimi, ko'veicis paral€lais importétajs, turklat abas zales EEZ
tirgdl ir laidugi ekonemiski saistiti uznémumi.



