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Povzetek predloga za predhodno odlocanje v skladu s ¢lenom 98(1)
Poslovnika Sodisc¢a

Datum vlozZitve:
9. junij 2020
Predlozitveno sodiSce:
Hof van beroep Brussel (Belgija)
Datum predlozZitvene odlocbe:
25. maj 2020
PritoZnica:
IMPEXECO NV
Nasprotna stranka v pritoZbenem postopku:

NOVARTIS AG

Predmet postopka v glavni stvari

Postopek v glavni‘stvari,se, nanasa na pritozbo zoper sodbo z dne 12. aprila 2018,
ki jo jespri Hof van beroep'Brussel (pritozbeno sodis¢e v Bruslju, Belgija) vlozila
druzba Impexeco, in ki jo je izdal predsednik Nederlandstalige Rechtbank van
koophandel Brusselmizozemsko govorece sodisce za trgovinske spore v Bruslju,
Belgija)y pristojendza izdajo zaCasne odredbe, s katero je bilo tozbi druzbe
Novartis zaradi krsitve njenih pravic iz blagovne znamke ugodeno in je bila
odrejenatopustitev krsitve pravic iz blagovne znamke ter zagrozena denarna
kazeny, pri ¢emer je bil ugotovljen poseg druzbe Impexeco v te pravice v smislu
¢lena 9(1)(a) Uredbe st. 207/2009, ki temelji na tem, da je ta generi¢no zdravilo
Letrozol druzbe Sandoz opremila z blagovno znamko Femara druzbe Novartis in
ga nato prodajala v Belgiji.

Predmet in pravna podlaga predloga za sprejetje predhodne odlocbe

Predlog za sprejetje predhodne odlo¢be po ¢lenu 267 PDEU zaradi razlage ¢lenov
34 in 36 PDEU ter ,,meril BMS* v smislu sodb Sodis¢a z dne 11. julija 1996,
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Bristol-Myers ~ Squibb in  drugi (C-427/93, (C-429/93 in (C-436/93,
EU:C:1996:282), in z dne 12. oktobra 1999, Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494).

Vprasanja za predhodno odlo¢anje

1) Al je treba ¢lena 34 [in] 36 PDEU razlagati tako, da v primeru, ¢e sta
zaS€iteno zdravilo (referencno zdravilo) in genericno zdravilo v EGP dali v
promet gospodarsko povezani podjetji, ugovor imetnika blagovne znamke proti
nadaljnji komercializaciji generi¢nega zdravila v drzavi uvoznici, K ga izvaja
vzporedni uvoznik, ki ga je prepakiral in namestil blagovno znamko ‘zascitenega
zdravila (referen¢nega zdravila), lahko privede do umetnega zapiranja trga med
drzavami ¢lanicami?

2)  Ce je odgovor na to vprasanje pritrdilen: ali je zato treba.ugovorimetnika
blagovne znamke novemu oznacevanju preizkusiti na podlagi meril BMS?

3) Al je za odgovor na ti vprasanji pomembno, da ‘sta genericno zdravilo in
zasciteno zdravilo (referenéno zdravilo) identi¢ni 0ziroma fmata emak terapevtski
uc¢inek v smislu ¢lena 3(2) kraljevega odloka z dne 19."aprila 2001 o vzporednem
uvozu?

Navedene doloc¢be prava Unijeimpraya Beneluksa in sodna praksa Sodisc¢a
Clena 34 in 36 PDEU

Uredba Sveta (ES) &t 2072009 z dne26. februarja 2009 o blagovni znamki
Skupnosti: ¢len 9(1)(a) m €lenyl 3

Sodbe Sodiséayz dne 1 14julija 1996, Bristol-Myers Squibb in drugi (C-427/93, C-
429/93 in C-436/93, EU:C:1996:282), in z dne 12. oktobra 1999, Upjohn (C-
379/97,EU:C;1999:494)

Navedenénacionalne dolocbe

Glen 3@Q)“Koninklijk besluit van 19 april 2001 inzake parallelinvoer van
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en de parallelle distributie van
geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik (kraljevi odlok z dne
19. aprila 2001 o vzporednem uvozu zdravil za uporabo v humani medicini in 0
vzporedni prodaji zdravil za uporabo v humani medicini in zdravil za uporabo v
veterinarski medicini, v nadaljevanju: kraljevi odlok z dne 19. aprila 2001): ,,... se
osebi, ki Zeli vzporedno uvoziti zdravilo, za to dodeli dovoljenje, ¢e gre za
zdravilo: 1. za katerega v drzavi €lanici izvora obstaja dovoljenje za promet, ki so
ga podelili pristojni organi te drzave Clanice, 2. za katero obstaja referenc¢no
zdravilo, 3. ki ima, ne da bi bilo v vseh pogledih istovetno v primerjavi z
referencnim zdravilom vsaj: a. enako kvalitativno in kvantitativno sestavo
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u¢inkovin, b. enake terapevtske indikacije, c. je terapevtsko enakovredno, d.
enako farmacevtsko obliko.*

Kratka predstavitev dejanskega stanja in postopka v glavni stvari

Druzba Novartis AG je Svicarska mati¢na druzba koncerna Novartis, h kateremu
spadata oddelek Novartis (prodaja patentiranih zas¢itenih zdravil) in oddelek
Sandoz (prodaja generi¢nih zdravil). V Belgiji prodaja druzba Novartis Pharma
NV zdravila, zas¢itena z blagovno znamko (v nadaljevanju tudic»originalna
zdravila) druzba Sandoz NV pa generi¢na zdravila, na Nizozemskemito opravlja
druzba Novartis Pharma BV oziroma druzba Sandoz BV.

Sandoz je znamka Evropske unije (§t. 003070422), kateére imetniea je druzba
Novartis AG.

Druzba Novartis je razvila zdravilo na recept z u¢itkovinoyletrozel za zdravljenje
raka na dojki. To zdravilo v Belgiji prodajajo (zavoji S, 30, in%100 filmsko
oblozenimi tabletami po 2,5 mg v skladu %, dovoljenjem*za promet VHB §t.
BE0182926) in na Nizozemskem (zavoji s 30, filmsko oblozenimi tabletami po 2,5
mg v skladu s stevilko dovoljenja za promet RVG20755) pod znamko Evropske
unije $t. 00838417 Femara, katere imetnica,je druzba Nowartis AG.

Ker letrozol ni ve¢ zasCiten' s™patentom, ‘prodaja druzba Sandoz BV na
Nizozemskem v skladu s Stevilko doveljenja za promet RVG 106321 generi¢no
zdravilo Letrozol Sandoz 235 mg vazavojih s 30 filmsko oblozenimi tabletami. V
Belgiji prodaja druzba Sandoz NV to,genericno zdravilo v zavojih s 30 in 100
filmsko obloZenimigtabletamiy skladu z dovoljenjem VHB BE382383.

Femara in Letrozel Sandoz'sta identicni zdravili.

Druzba Impexeco je belgijsko podjetje, ki je dejavno na podro¢ju vzporednega
uvoza zdravil:z Nizozemske uvaza v Belgijo generi¢no zdravilo Letrozol Sandoz
2,54mg potem, ke ga 1. prepakira (zavoji s 100 tabletami prejmejo nov zunanji
zavojyin zaveji s 307tabletami prejmejo nove etikete) in 2. na novo oznaci z
blagevno znamke Femara. V ta namen je bilo druzbi Impexeco dne 22. septembra
2014 pedeljenoybelgijsko dovoljenje za vzporedni uvoz §t. 1549 PI 187 F3 — s
Femara 2,5 mg filmskimi tabletami kot referenénim zdravilom.

V dopisuz dne 28. oktobra 2014 je druzba Impexeco druzbi Novartis sporocila, da
ji je bilo podeljeno dovoljenje, po katerem sme v Belgiji od 1. decembra 2014
dalje trziti iz Nizozemske uvozeno zdravilo ,,Femara 2,5 mg x 100 tablet
(Letrozol)“. 1z prilog k temu dopisu (osnutek navodila za uporabo in vzorec
ovoja) izhaja, da gre pri tem za iz Nizozemske uvoZeni Letrozol Sandoz 2,5 mg v
novem pakiranju in na novo oznaceni obliki.

Druzba Novartis je nasprotovala nacrtovanemu vzporednemu uvozu v dopisu z
dne 17. novembra 2014, ker njena pravica iz blagovne znamke ni izCrpana, tako
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da predstavlja novo oznacevanje iz Nizozemske uvozenega generi¢nega zdravila z
blagovno znamko originalnega zdravila druzbe Novartis ocitno krSitev njene
pravice iz blagovne znamke in zavajanje javnosti.

Od julija 2016 dalje je druzba Impexeco prodajala prepakirano in na novo
oznaceno zdravilo v Belgiji.

V dopisu z dne 10. aprila 2017 je druzba Impexeco druzbi Novartis sporocila, da
namerava tudi iz Nizozemske uvozeni Letrozol Sandoz 2,5 mg po novemu
oznacevanju pod blagovno znamko Femara 2,5 mg in na novo etiketifanih zavojih
s 30 filmsko oblozenimi tabletami prodajati v Belgiji. Temu dopisu je bil prilozen
kon¢ni vzorec na novo etiketiranega zavoja.

Belgijski oziroma nizozemski trg za originalna zdravila ozitema, generiéna
zdravila ima naslednje znacilnosti:

— cene: na podlagi predloga, ki ga je druzba Impexeco podala pri Rigksinstituut
voor ziekte- en invaliditeitsverzekering (nacionalni, zavod za zdravstveno in
invalidsko zavarovanje, Belgija) za povracilo stroSkoveza zdravila, ki jih
prodaja in uporabe referencnega sistema ‘povracil (nizja‘povracila stroskov za
originalna zdravila) cena originalnega“zdravilaypaday ker je na trg prislo
generi¢no zdravilo (s povracilom stroskev): VaBelgijifje maloprodajna cena za
zdravilo Femara 2,5 mg (Novartis)ienaka‘kot'za zdravilo Letrozol Sandoz 2,5
mg (Sandoz) in kot za zdravilo Femara 2,5 mg (Impexeco). Na Nizozemskem
je maloprodajna cena za Letrozel Sandoz2,5.mg bistveno nizja.

— povracilo stroskov s straniyzdravstvene zavarovalnice: povradilo stroskov za
zdravila z letrozelomny Belgiji od 17"avgusta 2018 dalje ni ve¢ odvisno od
predhodnega,dovoljenja.

— zdravila z ucinkovino letrozol so ,,No Switch-zdravila®“ (med zdravljenjem ga
ni mogoceizamenjati z'drugim zdravilom).

— ttzni delez: v Belgiji je znasal trzni delez zdravila Femara 2,5 mg v obdobju od
leta,2045 de 2018780 odstotkov (v primerjavi z generi¢nim zdravilom Letrozol
2,5, mg), medtem ko je trzni delez zdravila Femara na Nizozemskem leta 2018
znasSal 21,58dstotka.

Bistvent-argumenti strank v postopku o glavni stvari

Glede izérpanja pravice, ki pripada druzbi Novartis iz blagovne znamke:

Druzba Novartis meni, da je v skladu s ¢lenom 13(1) Uredbe st. 207/2009
izCrpanje pravice iz blagovne znamke podano le glede blaga, ki ga je imetnik ,,pod
to blagovno znamko* dal ali je bilo z njegovim soglasjem v EGP dano v promet.




13

14

15

16

IMPEXECO

V tem primeru bi druzba Sandoz BV dala v promet zdravila, ki so vzporedno
uvozena v Belgijo, pod INN [International Nonproprietary Name, mednarodno
nelastniSko ime] Letrozol — ki bi mu sledila blagovna znamka druzbe Sandoz — na
Nizozemskem in zato niso bili dani v promet pod blagovno znamko Femara
druzbe Novartis ali gospodarsko povezanega podjetja, kot je druzba Sandoz BV.
Clen 13(1) ne velja v primeru novega oznalevanja, to je, ¢e druzba Impexeco
zdravilo Letrozol Sandoz, ki je bilo na Nizozemskem dano v promet uvozi v
Belgijo in na njih prvi¢ namesti oznako, ki je istovetna z drugo blagovno znamko
(Femara). Pravice, ki pripadajo druzbi Novartis iz znamke Evropske unije Femara,
niso iz¢rpane v smislu ¢lena 13(1) Uredbe §t. 207/2009.

Druzba Impexeco zastopa stali$Ce, da je taka ugotovitev nehistvena. Pravice, Ki
pripadajo druzbi Novartis iz blagovne znamke, je treba presojati, vaokviru novega
oznacevanja zdravila, ki ga je izvedla druzba Impexeco kot vzporedniwvoznik® v
skladu s ¢lenoma 34 in 36 PDEU ter na podlagi preizkusa ali priyponevnem
pakiranju vzporedno uvoZenih zdravil obstojijo predpostavke \BMS W zvezi z
izérpanjem pravic iz blagovne znamke. Po eni teh, predpeostavk;ypo katérih imetnik
blagovne znamke vzporednemu uvozniku ne, more,prepovedati,‘da proizvod po
ponovnem pakiranju in pod blagovno znamko daje nastrg,nmora, biti ugotovljeno,
da se imetnik blagovne znamke sklicuje ha Svojospravice izsblagovne znamke z
namenom umetnega zapiranja trgovs Kag, jeypedanozlasti tedaj, ¢e je potrebno
ponovno pakiranje, da je mogoce ‘blago W drzava, Clanici uvoznici spraviti v
promet. Ce imetnik blagovne znamke v, primety, ko je to potrebno, da je mogode
blago v drzavi clanici uvoznici predajati, nasprotuje novemu oznacevanju
vzporednega uvoznika, je podana ovira za,notranjo trgovino v Uniji, ki privede do
umetnega zapiranja trgovimedydrzavami ¢lanicami.

Po mnenju druzbe Impexeee, jeytreba tako sodno prakso uporabiti tudi pri novemu
oznacevanju genericnega zdravilaz blagovno znamko originalnega zdravila, ¢e sta
obe dali v/prometagospodarsko povezani podjetji v EGP. Prav tako gre pri
zdravilih Letrozol%Sandez, in Femara za identi¢no blago (sestava zdravil je
identi¢ha in avozenoy zdravilo Letrozol Sandoz je bilo odobreno na podlagi
decéntraliziranega, postopka z Nizozemsko kot referencno drzavo ¢lanico in brez
izvedbe biockyivalenéne Studije, ker je druzba Novartis potrdila, da je zdravilo
Letrezol Sandozidenti¢no z zdravilom Femara, ki je tako imenovani biowaiver).

Glede umetnega zapiranja trqov:

Druzba“Novartis zastopa staliS¢e, da umetno zapiranje trgov ni podano, ker so
genericna zdravila in originalna zdravila razli¢ni proizvodi, ki se uporabljajo na
razlicnih segmentih trga. Razlikujejo se iz regulacijskega vidika (potrebna so
locena dovoljenja za promet in razlicne oznacitve), iz medicinskega vidika
(substitucija po lekarnarjih je v Belgiji prepovedana, prav tako gre za ,,No Switch-
zdravila®), glede na cenovno politiko in smernice za povracilo stroskov ter z
vidika javnosti. Ker prodajajo zascitena zdravila in generi¢na zdravila na razli¢nih
trgih, trga ni mogoce razdeliti tako, da bi vzporednemu uvozniku preprecevali, da
bi generi¢no zdravilo oznacil z blagovno znamko originalnega zdravila. Nacelo
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prostega pretoka blaga ne more sluziti kot opravi¢ilo za novo oznacevanje,
preizkusa o izpolnjenosti pogojev BMS ni treba opraviti; identi¢na sestava zdravil
ter okolis¢ina, da jih na trg dajeta gospodarsko povezani podjetji, pa nista
relevantni.

Druzba Impexeco stoji na staliS¢u, da pri vprasanju, ali je podano umetno
zapiranje trgov, ni mogoce (kot navaja druzba Novartis) izhajati iz proizvodnih
trgov, temveé iz ozemeljsko vezanih trgov (drzave ¢&lanice EGP). Ce med
drzavami ¢lanicami normalna vzporedna trgovina ni mogoca, je podano umetno
zapiranje (ozemeljsko vezanih) trgov. Obstaja namrec le en trg zdfavil, in tega
uravnava zdravniSka praksa predpisovanja zdravil (pri Cemer “se “wresnicuje
terapevtska svoboda zdravnikov). Brz ko patentno varstvo zasucinkovinoyve¢ ne
velja, obstajajo polnovredne alternative, ki so med sebej zamenljive, ‘in te
zamenljivosti ne morejo spremeniti niti druge razlike, ki jih “mavajaydruzba
Novartis. Edino relevantno merilo v okviru preverjanjaszamenljivosti zdravil je
terapevtski udinek, ki ga v praksi ocenjuje zdravaik, ki‘jih,predpise. e priéne
imenik blagovne znamke v EGP za isti proizved uposabljatisrazliéne blagovne
znamke, sme vzporedni uvoznik neodvisno od tegay, alizgre,za za§citeno zdravilo
ali za generi¢no zdravilo, v primeru izpolhjenesti pegojev BMS opraviti novo
oznacevanje. Pri tem ni treba, da je uvozeno zdrayilo (po clenu 3(2) Kraljevega
odloka z dne 19. aprila 2001) 100-¢dstetnoyidenticne. z/ belgijskim referenénim
zdravilom. Sicer pa gre v tem primeru zatidentiéna zdravila (zdravilo Letrozol
Sandoz je identicno z zdravilom, Femara),\Cetudi druzba Novartis zdravilo
Letrozol Sandoz 2,5 mg oznacuje kot genericno zdravilo.

Kratka predstavitevgebrazlozitye predloga za sprejetje predhodne odlocbe

Hof van beroep, Brussel ‘ugotavlja, "da je odgovor na vpraSanje, ali postopanje
imetnika blagevnetznamke proti nadaljnji prodaji genericnega zdravila v drzavi
¢lanici uvoznici, ki joveptavljaswzporedni uvoznik, ki je zdravilo z namestitvijo
blagovae znamke zdgavila“(xeferen¢no zdravilo) ponovno pakiral, lahko privede
do ufnetnega zapiranjatrgov med drzavami ¢lanicami v smislu ¢lenov 34 in 36
PDEU, negotov in‘sporen.

V Belgijistece ve€ sodnih postopkov, v katerih je med imetniki blagovnih znamk
Inyvzporednimi uvozniki to vpraSanje sporno. Na to vprasanje sodis¢a razli¢no
odgovarjajo.

Posebnost teh sporov je v tem, da se nanaSajo na novo oznalitev generi¢nega
zdravila z blagovno znamko originalnega zdravila, ki jo je opravil vzporedni
uvoznik, pri ¢emer sta obe zdravili v EGP na trg postavili gospodarsko med seboj
povezani podjetji.



