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Shrnuti Zadosti o rozhodnuti o predbéZné otazce podle ¢l. 98 odst. 1
jednaciho Fadu Soudniho dvora

Datum doruceni:
9. ¢ervna 2020
Piedkladajici soud:
Hof van beroep Brussel (Belgie)
Datum predkladaciho rozhodnuti:
25. kvétna 2020
Odvolatelka:
IMPEXECO NV
Odpiirkyné v odvolacim Fizeni:

NOVARTIS AG

Pifedmét pivodnihowizeni

Pfedmétem pivodniho fizeni je'odvolani podané spolecnosti Impexeco k Hof van
beroepBrussel (odvolaci soud v Bruselu, Belgie) proti rozsudku ze dne 12. dubna
2018, ktery*byl wsouladu's ustanovenimi o poskytovani ptredbézné pravni ochrany
vydan '\, predsedou “wiNederlandstalige Rechtbank van koophandel Brussel
(nizozemskojazycn¥, obchodni soud v Bruselu, Belgie) a kterym byla zaloba
podana spolecnesti Novartis z davodu poruseni jejich prav k ochranné zndmce
prohlasenayza opodstatnénou a kterym bylo pod hrozbou donucovaci pokuty
nafizeno zdrzet se porusovani prav z ochranné zndmky, bylo pfitom konstatovano
poruseniy t€chto prav ve smyslu ¢l. 9 odst. 1 pism. a) nafizeni ¢. 207/2009
spolecnosti Impexeco, které spocivalo vtom, Ze tato spolecnost pouzila na
generiku Letrozol spole¢nosti Sandoz ochrannou znamku Femera spolecnosti
Novartis a nasledné ho prodavala v Belgii.
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Pifedmét a pravni zaklad Zadosti o rozhodnuti o predbéZné otazce

Zadost o rozhodnuti o predbézné otazce na zakladé ¢lanku 267 SFEU predlozena
za Ucelem vykladu ¢lankt 34 a 36 SFEU a ,,BMS-kritérii* ve smyslu rozsudki
Soudniho dvora ze dne 11. Cervence 1996, Bristol-Myers Squibb a dalsi
(C-427/93, C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282) a ze dne 12. fijna 1999,
Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494).

Piedbézné otazky

1)  Musi byt ¢lanky 34 az 36 SFEU vykladany v tom smyslu, ze, pokudyuvedeni
znackového 1écivého pripravku (referencniho 1éc¢ivého piipravkm), a ‘generika na
trh v EHP bylo provedeno podniky, které jsou spolu vzajemng hespodarsky
propojeny, muze zasah majitele ochranné znamky proti ‘dalsSimugprodeji generika
ve stat¢ dovozu paralelnim dovozcem, ktery totoy, genettkum: prostrednictvim
uvedeni ochranné zndmky znackového 1écivého piipravku (referenénilio 1é¢ivého
ptipravku) ptebalil, vést k umélému rozdéleni trhii mezi clenske,staty?

2) V pripadé kladné odpovédi na tuto otazkui; Musi byt zasah majitele ochranné
znamky proti tomuto novému oznacovant pesuzovan nazakladé BMS-kritérii?

3) Je pro zodpovézeni ¢téchtogotazek wrelevantniyskutecnost, ze generikum a
znackovy 1é¢ivy piipravek (referenéni 1e€ivy, ptipravek) jsou totozné, resp. podle
¢l. 3 § 2 krélovského natizeni ze dne 19. dubna2001 o paralelnich dovozech maji
stejny terapeuticky tcinek?

Dovolavana ustanoveni unijniho prava a judikatura Soudniho dvora
Clanky 34 a6 SFEU.

Nafizeni, Rady (ES)%¢. 207/2009 ze dne 26. tinora 2009 o0 ochranné znamce
Spolecenstvi: C1a9 odst. Tpism. a) a ¢lanek 13.

Rozsudky Soudnihe dvora ze dne 11. ¢ervence 1996, Bristol-Myers Squibb a dalsi
(C-427193%C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282) a ze dne 12. fijna 1999,
Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494).

Dovolavana ustanoveni vnitrostatniho prava

Clanek 3 § 2 Koninklijk besluit van 19 april 2001 inzake parallelinvoer van
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en de parallelle distributie van
geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik (kralovské natizeni
ze dne 19. dubna 2001 o paralelnich dovozech humannich 1é¢ivych ptipravki a o
paralelnim prodeji humannich 1éCivych ptipravki a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravku, dale jen ,,kralovské nafizeni ze dne 19. dubna 2001°): ,,[...] osobg, ktera
by chtéla paraleln¢ dovazet 1éCivy pripravek, k tomu mize byt udéleno povoleni,
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pokud se jednd o 1éCivy pripravek: 1. pro ktery v ¢lenském staté ptivodu existuje
povoleni kuvedeni na trh, které bylo udé€leno pfisluSnymi organy tohoto
Clenského statu, 2. pro ktery existuje referencni 1€¢ivy ptipravek, 3. ktery, aniz by
byl po vSech strankach totozny, ve srovnani s referen¢nim 1é¢ivym piipravkem
minimalné: a) vykazuje stejné kvalitativni a kvantitativni sloZzeni u¢innych latek,
b) ma stejné terapeutické indikace, c) je terapeuticky ekvivalentni, to znamena, Ze
ma stejnou lékovou formu.*

Struény popis skutkového stavu a piivodniho Fizeni

Spole¢nost Novartis AG je Svycarska matetska spole¢nost koncernu, Novartis, do
kterého patii ¢ast Novartis (prodej patentovanych znackovych, lIé€iwychypiipraykit)
a Cast Sandoz (prodej generik). V Belgii prodava spole¢nost.Novartis Pharma NV
znackové 1é¢ivé piipravky (dale také ,,plivodni 1éCivé pripravky) ayspolecnost
Sandoz NV generika, v Nizozemsku se tak déjegprostfednictvim spelecnosti
Novartis Pharma BV resp. Sandoz BV.

Sandoz je ochrannd znamka Evropské unie (¢. 003070422), jejiz majitelkou je
spole¢nost Novartis AG.

Novartis vyvinul 1é¢ivy ptipravek dostupny pouze, naylékarsky predpis s ucinnou
latkou letrozol na 1é¢bu rakoviny¢rsow, Tento 1¢€ivynptipravek se v Belgii (baleni
obsahujici 30 a 100 potahovanych tablet $42,5,mg podle povoleni k uvedeni na trh
VHB Nr. BE0182926) a v Nizozemsku, (baleni obsahujici 30 potahovanych tablet
s 2,5 mg, ¢islo povolenik uvedeni na trh RVG 20755) prodava pod ochrannou
znamkou Evropské unie“¢%00838417 Femara, jejiz majitelku je spolecnost
Novartis AG.

Vzhledem k tomu, zeWetrozol, jiz neni patentové chranén, spolecnost Sandoz BV
prodava generikum Letrozol Sandoz 2,5 mg v balenich s 30 potahovymi tabletami
V Nizozemsku pod“¢islemy uvedeni na trh RVG 106321. V Belgii prodava
spole¢nosty, Sandoz NVagtoto generikum v balenich s30 a 100 potahovymi
tabletami na zaklad¢ povoleni VHB BE382383.

Femara@iketrozol Sandoz jsou totozné 1€¢ivé piipravky.

Impexeco je belgicky podnik, ktery je ¢inny v oblasti paralelnich dovozi 1é¢ivych
ptipravkd. Z Nizozemska dovazi do Belgie generikum Letrozol Sandoz 2,5 mg
poté, co 1. provede piebaleni (baleni se 100 tabletami dostanou nové vné&jsi baleni
a baleni s 30 tabletami dostanou nové etikety) a 2. provede nové oznaéeni znackou
Femara. Impexeco k tomu dostala dne 22. zaii 2014 belgické povoleni pro
paralelni import ¢. 1549 Pl 187 F3, v némz je jako referencni 1éCivy ptipravek
uvedena Femara 2,5 mg potahové tablety.

Dopisem ze dne 28. fijna 2014 oznamila spole¢nost Impexeco spole¢nosti
Novartis, ze ji bylo udéleno povoleni, podle né¢jz mize od 1. prosince 2014
v Belgii prodavat z Nizozemska dovezeny 1é¢ivy ptipravek ,,Femara 2,5 mg x 100
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Tabletten (Letrozol)“. Z ptiloh tohoto dopisu (névrh ptibalové informace a vzor
baleni) vyplyva, Ze se jedna o Letrozol Sandoz 2,5 mg v piebalené a nové
oznacéené form¢ dovezeny z Nizozemska.

Spole¢nost Novartis dopisem ze dne 17. listopadu 2014 vyjadfila nesouhlas
s planovanym paralelnim dovozem, protoZe jeji pravo vyplyvajici z ochranné
znamky neni vycCerpano, nové oznaceni generika dovezeného z Nizozemska
ochrannou zndmkou ptvodniho 1é¢ivého ptipravku spole¢nosti Novartis je tedy
zjevnym poruSenim jejiho prava vyplyvajiciho z ochranné znamky a uvadénim
vetejnosti v omyl.

Od cervence 2016 prodavala spoleCnost Impexeco tento gpiebaleny “a nové
oznaceny léCivy ptipravek v Belgii.

Dopisem ze dne 10. dubna 2017 sdélila spole¢nost Impexeco spoléenosti Novartis,
ze hodla v Belgii prodavat i Letrozol Sandoz 2,5emg dovezeny z Nizezemska
poté, co ho nové oznaci, pod znackou Femards2,5:umg. a\s novymi 'etiketami
v balenich s 30 potahovymi tabletami. K tomut@,dopisu byl ptilezenkone¢ny vzor
baleni s novou etiketou.

Belgicky resp. nizozemsky trh ptvodnichwléfivych pipravka resp. generik se
vyznacuje nasledujicimi znaky:

— Ceny: Vzhledem k tomu, ze spolecnost,Impexeco podala u Rijksinstituut voor
ziekte- en invaliditeitsverzekering (Narodni tastitut zdravotniho a invalidniho
pojisténi, Belgie) zadest, aby byly naklady na 1éCivé piipravky, které prodava,
hrazeny, a vzhledem, K'pouziti, referenéniho systému nahrad (snizené nahrady
nakladi za puvodniléGivywpiipravek), klesd cena ptvodniho 1é¢ivého
ptipravku, protoze se,naytrhdostava (hrazené) generikum. V Belgii odpovida
maloobchodni, cena, zasFemara 2,5 mg (Novartis) maloobchodni cené za
Letrozol| Sandez 2,5mg“(Sandoz) a za Femara 2,5mg (Impexeco).
V Nizozemsku jesmaloobchodni cena za Letrozol Sandoz 2,5 mg podstatné
nizsi.

— Hrazeni nakladi prostfednictvim zdravotniho pojisténi: Hrazeni nékladd za
lécive piipravky obsahujici letrozol v Belgii od 1. srpna 2018 jiz nepodléha
predchezimu, schvaleni.

— LéCivé pripravky s ucinnou latkou letrozol jsou ,,1éCivymi pfipravky no switch®
(b&hem 1é¢by neni mozné piejit na jiny 1éCivy piipravek).

— Podil na trhu: V Belgii ¢inil trzni podil 1é¢ivého piipravku Femara 2,5 mg
v obdobi od roku 2015 do roku 2018 80 % (v porovnani s generikem Letrozol
2,5mg), zatimco v Nizozemsku ¢inil trzni podil 1é¢ivého piipravku Femara
21,58 %.
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Hlavni argumenty ucastnikii pivodniho Fizeni

K vy&erpani prav spolecnosti Novartis z ochranné znamky:

Spole¢nost Novartis ma za to, ze podle ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 207/2009 dochazi
K vyCerpani prava, které pro ni vyplyvd z ochranné znamky, jen pokud jde o
vyrobky, které byly ,pod touto ochrannou znamkou* uvedeny na trh v EHP
majitelem této ochranné znamky nebo s jeho souhlasem.

V projednavané véci jsou 1é¢ivé piipravky paralelné dovazené do Bel@ie uvadény
na trh v Nizozemsku spolecnosti Sandoz BV pod ndzvem INN“[International
Nonproprietary Nom] Letrozol, za nimz nésleduje ochrannd znamka Sandoz, a
nejsou tedy v Nizozemsku uvadény na trh spole¢nosti Novantis nebo hespodarsky
propojenym subjektem, jako je Sandoz BV, pod ochrannou znamkou \Femara.
Clanek 13 odst. 1 se nepouZije v pipadé nového oznadeni, to.Znamena, pokud
spole¢nost Impexeco dovazi do Belgie 1é¢ivy piipravek Letrozol Sandez, ktery
byl uveden na trh v Nizozemsku, a na tento 1&Civy. piipravek poprvé uvede
oznaceni, které je totozné s jinou ochrannou znamkou, (Femara). Prdva, kterd pro
spole¢nost Novartis vyplyvaji z ochranné znamky, Evropské, unie Femara, proto
nejsou vycerpana ve smyslu ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 207/2009.

Spole¢nost Impexeco zastava nazor, ze toto kenstatovani neni relevantni. Préva,
ktera pro spole¢nost Novartis vyplyvajinz ochranng znamky, musi byt posuzovéna
vramci nového oznaceni JéCivého pripravku | spolecnosti Impexeco jako
paralelnim dovozcem, podle €lankt 34 a36 SFEU a na zakladé ptezkumu
existence BMS kritérii wsouvislosti s vy€erpanim prav vyplyvajicich z ochranné
znamky pii piebaleni paraleln ‘dovazenych 1éCivych piipravki. Podle jednoho
Z téchto kritérii, podle néjz majitehochranné znamky nemtize paralelnimu dovozci
zakéazat uvadét ma“tsh wyrobek po ptebaleni pod touto ochrannou zndmkou, je
ziejmé, Ze majitel ochranné znamky se svého prava vyplyvajiciho z ochranné
znamky dovolava'za tcelem umélého rozdéleni trhl, k cemuz dochdzi zejména
tehdy, pokudije pro twvedeni na trh v ¢lenském staté dovozu nezbytné piebaleni.
Pokud majitel ‘ochrann¢ znamky brani novému oznaceni paralelnim dovozcem
v pripade, kdy e toteprebaleni nezbytné pro prodej tohoto zbozi v lenském state
devozu, jednd'se 0'emezeni obchodu uvnitt Unie, které vede k umélému rozdéeleni
trhinmezi Clenske staty.

Podle, nazoru spolecnosti Impexeco je nutno tuto judikaturu pouzit i v pripadé
novéhoyoznaceni generika ochrannou znamkou pivodniho 1éCivého piipravku,
pokud oba tyto 1é¢ivé ptipravky byly na trh EHP uvedeny podniky, které jsou
vzajemné hospodaisky propojeny. Krom toho, pokud jde o Letrozol Sandoz a
Femara, jedna se o totozné vyrobky (slozeni 1é¢ivych piipravki je totozné a
dovazeny Letrozol Sandoz byl v Nizozemsku jako referenénim ¢lenském staté
zaregistrovan prostiednictvim decentralizovaného postupu a bez provedeni studie
bioekvivalence, protoze spole¢nost Novartis potvrdila, ze Letrozol Sandoz je
totozny s Femara, tzv. ,,biowaiver®).
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K umélému rozdélni trhu:

Spole¢nost Novartis zastava nazor, ze k umélému rozdéleni trhii nedochazi,
protoZze generika a plvodni léCivé pripravky jsou rizné vyrobky, které jsou
pouzivany v riznych segmentech trhu. Vzijemné se odliSuji, pokud jde o
regulatorni hledisko (pozadavek samostatné registrace a rizna oznaceni), pokud
jde o medicinské hledisko (vzajemné nahrazovani Iékarnikem je v Belgii zakdzano
a jedné se 0 ,,1é¢ivé pripravky no switch*), pokud jde o cenovou politiku a hrazeni
nakladl, jakoz i pokud jde o nazor vefejnosti. Vzhledem k tomu, Ze znackové
1é¢ivé pripravky a generika jsou prodavany vzdy na jiném trhu, semuize proto
dojit Kk rozdéleni trhu tim, ze paralelnimu dovozci je branénosyv tom, aby na
generiku uvadél ochrannou znamku znackového 1éCivého @iiprayku. “Zasada
volného pohybu zbozi nemiize slouzit jako odivodnénid noveéhe, oznacovani,
prezkum BMS-kritérii nemusi byt proveden, a totozné slezeni 1é¢ivyeh pifpravki,
jakoz 1 okolnost, ze byly uvedeny na trh podniky, kteréyjsou’ spoluyvzajemné
hospodatsky propojeny, neni relevantni.

Spolecnost Impexeco zastdva nazor, ze u otazky, zdasse jedna @ umélé rozdéleni
trhii, nelze vychéazet (jak uvadi spole¢nost Novattis) ztrhu, vyrobkl, nybrz ze
zemé&pisnych trhii (Clenské staty EHP) Pokud mezi €lenskymi staty neni mozny
zadny normalni paralelni obchod, jedna o uméléwozdeleni (zemeépisnych) trhi.
Existuje totiz pouze jeden trh s 1éGiwymiipiipravkyta tento je fizen tim, jak 1ékafi
tyto ptipravky predepisujit(I€kaf, pritomwyuzivajisvé terapeutické volnosti).
Jakmile ptestane platit patentova oehrana, U€ian€ latky, existuji plnohodnotné
alternativy, které jsou vzdjemnc'zameénitelné,\a na této zamenitelnosti nic neméni
ani dalsi rozdily, kteréuvadi spole€nost Newartis. Jedinym relevantnim kritériem
V ramci prezkumu zameénitelnosti l€civych pripravki je terapeuticky ucinek, ktery
V praxi posuzuje_picdepisujicitlékar.,Pokud majitel ochranné znamky zacne pro
jeden a ten stejny vyrobek ‘pouzivat v EHP rGzné ochranné zndmky, paralelni
dovozce miZesnezavislewa tom, zda se jedna o znackovy 1écivy ptipravek nebo o
generikum, ‘v piipad¢ spln¢ni BMS-kritérii, provést nové oznaceni. Dovazeny
1é¢ivy piipravek pritomy(pedle ¢l. 3 odst. 2 kralovského nafizeni ze dne 19. dubna
2004) nemusi, byt, 1000% totozny s belgickym referenénim 1é¢ivym ptipravkem.
V projednavané wwecit'se krom toho jednd o zcela totozné 1éCivé pripravky
(Letrozol Sandoz je totozny s Femara), i kdyz spole¢nost Novartis oznauje
LetrozolhSandoz,2,5 mg za generikum.

Struény,popis odivodnéni Zadosti o rozhodnuti o piedbézné otazce

Hof van beroep Brussel konstatuje, Ze pokud jde o otdzku, zda zasah majitele
ochranné¢ znamky proti dal§imu prodeji generika ve stat¢ dovozu paralelnim
dovozcem, ktery toto generikum prostfednictvim uvedeni ochranné znamky
znackového 1écivého piipravku (referencniho 1é¢ivého pripravku) piebalil, mize
vest k umélému rozdéleni trhii mezi ¢lenské staty ve smyslu ¢lanka 34 az 36
SFEU, je tato otazka spojena s pochybnostmi a je sporna.
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V Belgii probiha né€kolik soudnich fizeni, v nichZ majitelé ochrannych znamek a
paralelni dovozci vedou spory o tuto otazku. Soudy na tuto otazku odpovidaji
ruzng.

Zvlastnost téchto spor spociva v tom, Ze se tykaji nového oznaCeni generika
ochrannou znadmkou piivodniho 1éCivého ptipravku provedeného paralelnim
dovozcem, pficemz oba 1éCivé piipravky byly na trh EHP uvedeny podniky, které
jsou spolu vzajemné hospodaisky propojeny.



