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Pdhikohtuasja ese

Pohikohtuast puudutab Hof van beroep Brusselile (Brisseli apellatsioonikohus,
Belgia) Impexeco esitatud apellatsioonkaebust 12. aprilli 2018. aasta kohtuotsuse
peale; milleytegiajutiste meetmete kohaldamise eeskirjade alusel asja menetlenud
Nederlandstalige Rechtbank van koophandel Brussel’i (Briisseli hollandikeelne
kaubanduskohus,, Belgia) eesistuja ning millega tunnistati Novartise hagi tema
kaubamargidiguste rikkumise kohta pdhjendatuks ja anti korraldus kaubamargi
rikkumine trahvi ahvardusel I6petada; seejuures tuvastati, et Impexeco pani toime
nende “@iguste rikkumise mé&&ruse nr207/2009 artikli 9 10ike 1 punkti a
tdhenduses, téhistades Sandoz’e geneerilise ravimi Letrozol Novartise
kaubamérgiga Femara ja turustades seda seejérel Belgias.

Eelotsusetaotluse ese ja diguslik alus

ELTL artikli 267 alusel esitatud eelotsusetaotlus, milles palutakse tBlgendada
ELTL artikleid 34 ja 36 ning ,,Bristol-Myers-Squibb tingimusi* Euroopa Kohtu
11. juuli 1996. aasta otsuse Bristol-Myers Squibb jt (C-427/93, C-429/93 ja
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C-436/93, EU:C:1996:282), ja 12. oktoobri 1999. aasta otsuse Upjohn (C-379/97,
EU:C:1999:494) tdhenduses.

Eelotsuse kisimused

1) Kas ELTL artikleid 34-36 tuleb tdlgendada nii, et kui kaubamargiga
kaitstud ravimi (originaalravim) ja geneerilise ravimi on EMP-s turule toonud
Uksteisega majanduslikult seotud ettevétjad, vOib kaubamargiomaniku vastuseis
geneerilise ravimi edasisele turustamisele impordiriigis paralleelimpertija poolt,
kes on konealuse ravimi Umber pakendanud ja kandnud selleleskaubamargiga
kaitstud ravimi (originaalravimi) kaubamargi, viia liikmesriikide, turgude
kunstliku eraldamiseni?

2) Juhul, kui sellele kisimusele vastatakse jaatavalt:bkas sellisel juhul tuleb
kaubamérgiomaniku vastuseisu Umbermargistamisele. hinnatay, Bristol=Myers-
Squibb tingimuste alusel?

3) Kas nendele kusimustele vastamisel en oluline,“et geneefiline ravim ja
kaubamargiga kaitstud ravim (originaalravim)-en-identsed v@i et neil on 19. aprilli
2001. aasta kuningliku dekreedi, mis Kkasitlebyparalleelimporti, artikli 3 §2
kohaselt sama ravitoime?

Viidatud liidu digusnormid ja Euroopa Kohtu praktika
ELTL artiklid 34 ja 36

Noukogu 26. veelruari®, 2009. aasta\ maarus (EU) nr207/2009 (ihenduse
kaubamargikohta: artikli 9 18ike dpunkt a ja artikkel 13

Euroopa Kohtu 11.juuliy 1996. aasta otsus Bristol-Myers Squibb jt (C-427/93,
C-429/93 ja'C-436/93, EU:C:1996:282), ja 12. oktoobri 1999. aasta otsus Upjohn
(C-379/97EU:€:1999:494)

Viidatud,liikmesriigi digusnormid

Madalmaade 19. aprilli 2001. aasta kuninglik dekreet inimtervishoius kasutatavate
ravimiteyparalleelimpordi ning inimtervishoius kasutatavate ravimite ja
veterinaarravimite paralleelse turustamise kohta (Koninklijk besluit van 19 april
2001 inzake parallelinvoer van geneesmiddelen voor menselijk gebruik en de
parallelle distributie van geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig
gebruik; edaspidi ,,19. aprilli 2001. aasta kuninglik dekreet™), artikli 3 10ige 2:
.| ...] vOib isikule, kes soovib ravimit paralleelselt importida, anda selleks loa, kui
tegemist on ravimiga: 1. millel on pérituoluliikmesriigis magiluba, mille on
andnud selle liikmesriigi padevad asutused, 2. millel on olemas originaalravim,
3. mis ei ole kill originaalravimiga téiesti identne, kuid millel on sellega vorreldes
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vahemalt: a. toimeainete sama kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis, b. sama
ravinaidustus, c. ekvivalentne ravitoime, d. sama ravimvorm.*

Pdhikohtuasja asjaolude ja menetluse Iihikokkuvote

Novartis AG on Novartise kontserni Sveitsi emaettevtja; kontserni kuuluvad
Novartise osakond (kaubamargiga kaitstud patenditud ravimite mudk) ja Sandoze
osakond (geneeriliste ravimite mudk). Belgias turustab Novartis Pharma NV
kaubamaérgiga kaitstud ravimeid (edaspidi ka: ,,originaalravimid®) jasSandoz NV
geneerilisi ravimeid; Madalmaades muivad eelnimetatud ravimeid vastavalt
Novartis Pharma BV ja Sandoz BV.

Sandoz on liidu kaubamérk (nr 003070422), mille omanik oa'Novartis AG.

Novartisel on rinnavahi raviks valja tootatud retseptiravim, mille toimeaine on
letrosool. Seda ravimit mulakse Belgias (pakendidy milles of 30 ja,100 0hukese
polimeerikattega 2,5 mg tabletti vastavalt mudgiloale VHB nr BE0182926) ja
Madalmaades (pakendid, milles on 30 dhukese polumeerikattega2;5 mg tabletti
vastavalt madgiloa numbrile RVG 20755), liidu, kaubamargiynr 00838417 Femara
all, mille omanik on Novartis AG.

Kuna letrosool ei ole enam patendi@igusegaykaitstud, turustab Sandoz BV
Madalmaades geneerilist ravimit Letrozol, Sandoz 2,5 mg vastavalt mudgiloa
numbrile RVG 106321 pakendites,  milles “ead 30 dhukese polimeerikattega
tabletti. Belgias midb/ Sandez NV %seda geneerilist ravimit midgiloa
VHB BE382383 alusel pakendites, ‘milles,on 30 ja 100 dhukese polimeerikattega
tabletti.

Femara ja Letrozol Sandoz oniidentsed ravimid.

Impexeco on Belgia‘ettevtja, kes tegutseb ravimite paralleelimpordi valdkonnas.
Tayimperdib ‘geneerilistiravimit Letrozol Sandoz 2,5mg Madalmaadest Belgiasse,
olles'selle ‘eelnevalt esiteks mber pakendanud (100 tabletti sisaldavad pakendid
saavad uue valispakendi ja 30 tabletiga pakendid Umbermargistatakse ) ja teiseks
Femara), kaubamérgiga Umbermadrgistanud. Impexecole véljastati selleks
22.septembril 2014 Belgia paralleelimpordi luba nr 1549 P1 187 F3, milles olid
originaalravimina margitud Femara 2,5 mg 6hukese polimeerkattega tabletid.

Impexeco teavitas 28. oktoobri 2014. aasta kirjaga Novartist, et talle on
véljastatud luba, mille alusel tohib ta alates 1. detsembrist 2014 Belgias turustada
Madalmaadest imporditud ravimit ,,Femara 2,5 mg x 100 tabletti (letrosool)*.
Kdnealuse kirja lisadest (infolehe kavand ja pakendi naidis) néhtub, et tegemist on
Madalmaadest imporditud ravimiga Letrozol Sandoz 2,5mg, mis on Umber
pakendatud ja Umbermérgistatud.

Novartis avaldas kavandatavale paralleelimpordile 17. novembri 2014. aasta kirjas
vastuseisu, kuna tema kaubamargist tulenevad Oigused ei ole ammendunud,
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mistottu kujutab Madalmaadest imporditud geneerilise ravimi imbermargistamine
Novartise originaalravimi kaubamérgiga endast kaubamérgist tulenevate Giguste
ilmselget rikkumist ja avalikkuse eksitamist.

Alates 2016.aasta  juulist turustas Impexeco Umberpakendatud ja
umbermérgistatud ravimeid Belgias.

Impexeco andis 10. aprilli 2017. aasta kirjaga Novartisele teada, et péarast
Umbermargistamist kaubamérgiga Femara 2,5mg plaanib ta uue sildiga
pakendites, milles on 30 6hukese poliimeerkattega tabletti, hakata Belgias miiima
ka Madalmaadest imporditud ravimit Letrozol Sandoz 2,5 mg. Koneéalusele Kirjale
oli lisatud uue sildiga pakendi 18plik naidis.

Belgia ja Madalmaade originaalravimite ja geneeriliste, ravimite “turgu
iseloomustavad jargmised tunnused:

— Hinnad: Vastavalt Impexeco poolt Rijksinstituut« voor <, ziekte- en
invaliditeitsverzekering’ile (riigi haigus- ja invalildsuskindlustuse amet, Belgia)
esitatud hivitamistaotlusele tema muududsravimite eest ning,originaalravimite
hlvitisstisteemi kohaldamise (originaalravimipuhul ‘on huvitis vaiksem) pohjal
langeb originaalravimi hind, sest turule“tuleby(htivzitatav) geneeriline ravim.
Belgias vastab Femara 2,5 mg “(Novartis) tksikmiugi hind Letrozol
Sandoz 25mg (Sandoz) ja ‘Femara 2,5mg (Impexeco) midlgihinnale.
Madalmaades on Letrozol Sandoz 2,5 mg, Uksikmulgi hind markimisvaarselt
madalam.

— Huvitamine ravikindlustuse pooltiletresooli sisaldavate ravimite hiivitamine ei
sOltu Belgias alateS"dmaugustist 2018 enam eelnevast loast.

— Toimeainet letrosoel sisaldavad ravimid on nn no switch ravimid (ravi ajal ei
saa algset ravimit,teise vastu vahetada).

—Turwesa: Belgias oli'Femara 2,5 mg turuosa 2015-2018 aastatel 80% (vorreldes
geneerilise,ravimiga Letrozol 2,5 mg), sellal kui Madalmaades kuindis Femara
turuosa 2018, aastal 21,58%-ni.

Pdhtkohtuasja‘poolte peamised argumendid

Kaubamargist Novartisele tulenevate diguste ammendumine:

Novartis on seisukohal, et vastavalt maaruse nr 207/2009 artikli 13 I6ikele 1 on
tema kaubamérgist tulenevad digused ammendunud ainult kaupade suhtes, mille
on ,konealuse kaubamargi all“ EMP-s turule lasknud kaubamargiomanik v6i mis
on seal turule lastud tema loal.

Ké&esoleval juhul lastakse Belgiasse paralleelselt imporditud Sandoz BV ravimid
Madalmaades turule INN [International Nonproprietary Name, rahvusvaheline
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uldine nimetus] letrosool all — millele jargneb Sandoze kaubamérk — ning seega ei
tee seda kaubamargi Femara all Novartis vdi selline temaga majanduslikult seotud
ettevdtja nagu Sandoz BV. Artikli 13 18ige 1 ei kehti Umbermérgistamise puhul,
s.t. juhul, kui Impexeco impordib Madalmaades turule lastud ravimi Letrozol
Sandoz Belgiasse ning kannab sellele esimest korda tdhise, mis on teise
kaubamérgiga (Femara) identne. Novartis véidab, et liidu kaubamargist Femara
tulenevad Gigused ei ole seega madruse nr 207/2009 artikli 13 I6ike 1 tdhenduses
ammendunud.

Impexeco on seisukohal, et see asjaolu on ebaoluline. Novartisele kaubamargist
tulenevaid OGigusi tuleb Impexeco kui paralleelimportija £poolt ravimi
Umbermérgistamise raames hinnata ELTL artiklite 34 ja86 poOhjal ning
kontrollides Bristol-Myers-Squibb tingimusi koostoimes kaubamargist tulenevate
Oiguste ammendumisega paralleelselt imporditud ravimi' tmberpakendamise
korral. Uhe kdnealuse tingimuse kohaselt, mille korralfei saa kaubamargiomanik
paralleelimportijal keelata toodet péarast umberpakendamist kaubamaérgi all turule
tuua, peab olema tuvastatud, et kaubamé&rgiomanik “tugineb kaubamargist
tulenevale Oigusele turu kunstliku eraldamise eesmargil, millega on tegemist
eeskatt siis, kui Umberpakendamine on vajalik kauba turuleslaskmiseks importivas
liikmesriigis. Kui kaubamérgiomanik on, vasiu “kauba Ombermérgistamisele
paralleelimportija poolt olukorras, &kus seey onndutav, kauba turustamiseks
importivas liikmesriigis, on tegemistliidu Kaubavahetuse tdkkega, mis viib
litkmesriikide turgude kunstlikugraldamiseni.

Impexeco hinnangul tulebfseda, kohtupraktikat kohaldada ka geneerilise ravimi
umbermaérgistamisele originaalravimi “kaubamérgiga, kui mdlemad ravimid on
EMP-s turule lastud_majanduslikult, seotud ettevdtjate poolt. Peale selle on
Letrozol Sandoze da Femara néol tegemist identsete kaupadega (ravimite koostis
on identne ja imporditavale“ketrozel'Sandozele on antud luba detsentraliseeritud
menetluses /Madalmaade kui' referentsliikmesriigiga ning ilma bioekvivalentsi
uuringu labiviimisetay, sest. Novartis Kinnitas, et Letrozol Sandoz on Femaraga
identne.(nAn biowaiver)).

Turgude kunstlik eraldamine:

Novartishon seisukohal, et antud juhul ei ole tegemist turgude kunstliku
eraldamisega;isest geneerilised ravimid ja originaalravimid on erinevad tooted,
mida “kasutatakse erinevates turusegmentides. Need erinevad teineteisest
regulatiivses mdttes (eraldi miuugiluba ja erinevad tahistused), meditsiinilises
mottes (Belgias on apteekritel keelatud ravimeid asendada ning tegemist on nn
no switch ravimiga), hinnastamispoliitika ja hivitamiseeskirjade osas ning ka
avalikkuse seisukohast. Kuna kaubamaérgiga kaitstud ravimeid ja geneerilisi
ravimeid turustatakse antud juhul erinevatel turgudel, ei teki turgude kunstlikku
eraldamist, kui paralleelimportijal takistatakse geneerilist ravimit originaalravimi
kaubamérgiga margistada. Novartise hinnangul ei saa kaupade vaba liikumise
pdhimdtet kasutada Umbermargistamise pohjendamiseks, Bristol-Myers-Squibb
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tingimuste kontrolli ei pea labi viima, ning ravimite identne koostis ja asjaolu, et
need on turule viinud Uksteisega majanduslikult seotud ettevdtjad, ei ole oluline.

Impexeco leiab, et kiisimuse puhul, kas turgude kunstlik eraldamine eksisteerib, ei
tule aluseks votta tooteturge (nagu véidab Novartis), vaid piirkondlikud turud
(EMP  liikmesriigid).  Kui  liikmesriikide vahel ei ole tavapérane
paralleelkaubandus vdimalik, siis on tegemist (piirkondlike) turgude kunstliku
eraldamisega. Eksisteerib ainult ks ravimiturg ja seda suunab arstide praktika
retseptide valjakirjutamisel (seejuures kasutavad arstid oma ravivabadust). Niipea
kui mingi toimeaine patendikaitse 16ppeb, tekib tdisvéartuslikke altermatiive, mida
saab omavahel asendada, ning koénealust asendatavuse aspekti¢ el muuda ka
Novartise poolt vélja toodud muud erinevused. Ravimite omavahelise
asendatavuse analtiisimisel on ainus oluline kriteerium ravitoime,“mida praktikas
hindab ravimit vélja kirjutav arst. Kui kaubamdargiomanik hakkabisama toote
puhul EMP-s kasutama erinevaid kaubamérke, vdib paralleelimportija; 0lenemata
sellest, kas tegemist on kaubamargiga kaitstud ravimigayoi geneerilise ravimiga,
ravimid Bristol-Myers-Squibb tingimuste esinemiseliimbermargistada, Seejuures
ei vOi imporditud ravim olla (vastavalt 19. aprilli 2001 . aasta kuningliku dekreedi
artikli 3 IGikele 2) 100% identne Belgia “originaalravimiga. ' Peale selle on
kaesoleval juhul tegemist tdiesti identsete ravimitega (Letrozol Sandoz on
Femaraga identne), isegi kui Nowartis té&histab, Letrozol Sandoz 2,5 mg-d
geneerilise ravimina.

Eelotsusetaotluse péhjendusenlihikokkuvote

Hof van beroep Brussel, (Brusseli apellatsioonikohus, Belgia) nendib, et
kisimuses, kas kaubaméargiomaniku, vastuseis geneerilise ravimi edasisele
turustamisele impordiriigisyparalleelimportija poolt, kes on konealuse ravimi
umber ‘pakendanud yja kandnud sellele kaubamargiga kaitstud ravimi
(originaalravimi) “kaubamargi, VvOib viia liikmesriikide turgude kunstliku
eraldamisenrELTL artiklite:34 ja 36 tdhenduses, esineb kahtlusi ja lahkarvamusi.

Belgias on, poeleli/ mitu  kohtuasja, milles kaubamérgiomanikud ja
paralleelimportijad selle (le vaidlevad. Kohtud annavad sellele kisimusele
erinevaidyastuseid.

Eelnimetatud vaidluste eripdra seisneb asjaolus, et need puudutavad
paralleelimportija poolt geneerilise ravimi Umbermargistamist originaalravimi
kaubamargiga, kusjuures mélemad ravimid on EMP-s turule viidud teineteisega
majanduslikult seotud ettevdtjate poolt.



