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Paaasian kohde

Hof van beraep Brusselissé (Brysselin ylioikeus) tehty valitus, jossa valittajana on
Impexeca,, Nederlandstalige rechtbank van koophandel Brusselin (Brysselin
hollanninkielinen kauppatuomioistuin) valitoimista paattdvan tuomarin 12.4.2018
antamastan, ratkaisu, “jolla hyvaksyttiin  Novartisin  tavaramerkkioikeuksien
loukkausta koskeva vaatimus ja madrattiin sakon uhalla lopettamaan tavaramerkin
loukkaaminen, johon Impexecon oli todettu syyllistyneen asetuksen (EY) N:o
207/2009 9 artiklan 1 kohdan a alakohdan perusteella muuttamalla Sandozin
geneerisenylédékkeen Letrozol-tavaramerkin Novartisin Femara-tavaramerkiksi ja
tdman jalkeen pitamalla kaupan kyseisté ladkettd Belgiassa.

Ennakkoratkaisupyynnon kohde ja oikeudellinen perusta

SEUT 34 ja SEUT 36 artiklan sekd 11.6.1996 annetussa tuomiossa Bristol-Myers
Squibb ym. (C-427/93, C-429/93 ja C-436/93, EU:C:1996:282) ja 12.10.1999
annetussa tuomiossa Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494) muotoiltujen Bristol-
Myers-Squibb-edellytysten tulkitseminen SEUT 267 artiklan nojalla.
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Ennakkoratkaisukysymykset

1) Onko SEUT 34-SEUT 36 artiklaa tulkittava siten, ettd jos
tavaramerkkiladke (vertailuladke) ja geneerinen ladke on saatettu Euroopan
talousalueen markkinoille taloudellisesti keskendan sidoksissa olevien yhtididen
kautta, se, ettd tavaramerkin haltija estdd rinnakkaistuojan geneerisen laékkeen
my6hemmaén markkinoille saattamisen tuontimaassa sen jéalkeen, kun
rinnakkaistuoja on pakannut kyseisen geneerisen ladkkeen uudelleen varustamalla
sen  tavaramerkkilddkkeen  (vertailuldéke) tavaramerkilld, voi johtaa
jasenvaltioiden markkinoiden keinotekoiseen eristamiseen?

2) Mikali ensimmadiseen  ennakkoratkaisukysymykseen on) Vvastattava
myontavéasti, onko sen, ettd tavaramerkin haltija estdd ldakkeen varustamisen
uudelleen tavaramerkilld, arvioinnissa tutkittava, tayttyvatk0 \Bristol-Myers-
Squibb-edellytykset?

3) Onko ensimmdiseen ja toiseen ennakkoratkaisukysymykseen wastaamisen
kannalta merkitystd silla, ettd geneerinen ladke jay, tavaramerkkilédake
(vertailulddke) ovat identtisia tai niilla @n ainakin ‘samanfaiset terapeuttiset
vaikutukset rinnakkaistuonnista 19.4.2001"annetun Kuninkaan paatoksen
(Koninklijk besluit van 19 april 2001 inzake parallelinveer) 3 §:n 2 momentissa
tarkoitetulla tavalla?

Unionin oikeussdannot ja unionintuomioistuimen oikeuskaytanto, joihin
asiassa on vedottu

SEUT 34 ja SEUT 36 artikia

Neuvoston'asetus (EY) N:o.207/2009, annettu 26.2.2009, yhteison tavaramerkisté
[9 artiklan 1 kohdan a-alakohta ja 13 artikla]

Tuomio 11.6.1996, Bristol-Myers Squibb ym. (C-427/93, C-429/93 ja C-436/93,
EWC:1996:282) jartuomio 12.10.1999, Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494)

Kansalliset oikeussaannot, joihin viitataan

Ihmistenkayttoon tarkoitettujen ladkkeiden rinnakkaistuonnista ja ihmisten
kayttoon ja  eldinl&déketieteelliseen  kayttéon  tarkoitettujen  ladkkeiden
rinnakkaisjakelusta 19.4.2001 annetun kuninkaan paatoksen (Koninklijk besluit
van 19 april 2001 inzake parallelinvoer van geneesmiddelen voor menselijk
gebruik en de parallelle distributie van geneesmiddelen voor menselijk en
diergeneeskundig gebruik) 3 §:n 2 momentti: ”— — voi henkild, joka haluaa tuoda
maahan la&kkeen, saada tata tarkoitusta varten luvan silla edellytykselld, ettd
kyseessd on la&ke: 1) jolla on alkupergjasenvaltiossa kyseisen jé&senvaltion
toimivaltaisten viranomaisten myontdmé& voimassa oleva lupa l&é&kkeen
markkinoille saattamiseen, 2) jolle on olemassa vertailuldédke, 3) joka ei
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valttdmatté ole vertailussa vertailulddkkeen kanssa kaikilta osin identtinen, mutta
jolla on véhintddn a) sama kvalitatiivinen ja kvantitatiivinen koostumus
vaikuttavien aineiden osalta, b) samat terapeuttiset indikaatiot, c) terapeuttinen
vastaavuus ja d) sama farmaseuttinen muoto.”

Yhteenveto tosiseikoista ja menettelysta padasiassa

Novartis AG on Novartis-konsernin sveitsildinen emoyhtid. Konserniin kuuluvat
Novartis-osasto (patentoitujen tavaramerkkilddkkeiden myynti) ja Sandoz-osasto
(geneeristen ladkkeiden myynti). Belgiassa Novartis Pharma 2NV saattaa
markkinoille tavaramerkkildakkeitd ja Sandoz NV geneerisia “ladkkeitd, ja
Alankomaissa ndin toimii Novartis Pharma BV ja vastaavasti Sandoz BV.

Sandoz on unionin tavaramerkki (n:0 003070422), jonka haltija on Nevartis AG.

Novartisilla on reseptilddke, jonka vaikuttava®aine letrotseli on  kehitetty
rintasyovan hoitoon. Tata l&&kettd myydaan ) Belgiassa (30 ja 100
kalvopaallysteisen 2,5 mg:n tabletin pakkauksissa myyntiluvan n:o BE0182926
perusteella) ja Alankomaissa (30 kalvapaallysteiseny,2,5° mg:n tabletin
pakkauksissa myyntiluvan n:o RVG»20755 ‘perusteella) varustettuna unionin
tavaramerkilla n:0 0083847 Femara, jonka haltija omNovartis AG.

Koska letrotsoli ole endd patenttioikeuden ‘suejaama, Sandoz BV myy
Alankomaissa geneerista ladkettd Letrozol ‘Sandoz 2,5 mg 30 kalvopaallysteisen
tabletin pakkauksissa myyntiluvan n:o RW¥G 106321 perusteella. Sandoz NV myy
tatd geneeristd ladketta Belgiassa 230 “ja 100 kalvopééllysteisen tabletin
pakkauksissa myyntiluvanin:o BE382383 perusteella.

Femara ja'LetrozoliSandoz ovat identtisia ladkkeita.

Impexece on belgialainen yhtio, joka toimii ld&kkeiden rinnakkaistuonnin alalla.
Se tuo Alankomaista geneeristd ladkettd Letrozol Sandoz 2,5 mg Belgiaan
uudelleen pakkaamisen«(100 tabletin pakkaukset saavat uuden ulkopakkauksen ja
30 tabletin: pakkaukset uuden etiketin) ja Femara-tavaramerkill4d varustamisen
jalkeen. Impexeco on saanut tatad tarkoitusta varten 22.9.2019 belgialaisen
rinnakkaistuontiluvan n:o 1549 Pl 187 F3 Femara 2,5 mg kalvopéaallysteisten
tablettien,ollessa vertailuladkkeena.

Impexeco Novartis ilmoitti 28.10.2014 paivétylla kirjeelld, ettd se oli saanut
Belgiassa myyntiluvan Alankomaista tuodulle ladkkeelle Femera 2,5 mg x 100
tablettia (letrotsoli) 1.12.2014 alkaen. Kirjeen liitteistd (pakkausselosteen luonnos
ja pakkauksen esittelymalli) selvidd, ettd kyseessd on uudelleen pakattu ja
tavaramerkilla varustettu Alankomaista tuotu Letrozol Sandoz 2,5 mg.

Novartis kielsi 17.11.2014 paivétylla kirjeellda suunnitellun rinnakkaistuonnin silla
perusteella, ettd sen tavaramerkkioikeus ei ollut sammunut, joten Alankomaista
tuodun geneerisen ladkkeen varustaminen uudelleen tavaramerkilla Novartisin
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alkuperaisen tavaramerkkilddkkeen mukaisesti oli ilmiselvé tavaramerkkioikeuden
loukkaus ja yleison harhaan johtamista.

Impexeco aloitti uudelleen pakatun ja tavaramerkill& varustetun ld&dkkeen myynnin
Belgiassa heindkuussa 2016.

Impexeco ilmoitti 10.4.2017 paivatylla Kkirjeelld Novartisille, ettd se myy
Belgiassa myos Alankomaista tuotua Letrozol Sandoz 2,5 mg -laékettd
varustettuna uudella tavaramerkilla Femara 2,5 mg uudelleen etiketdidyissa 30
kalvopéaallysteisen tabletin pakkauksissa. Kirjeen mukana tuli uudelleen
etiketdidyn pakkauksen lopullinen malli.

Belgian ja vastaavasti Alankomaiden markkinat tavaramerkkilagkkeillew,ja
vastaavasti geneerisille 14&kkeille ovat tunnusmerkeiltddn seuraavanlaiset:

— Hinnat: Koska Impexeco on tehnyt Rijksinstituut' voor “ziekte- en

invaliditeitsverzekeringille (kansallinen sairaus- ja
tyokyvyttdmyysvakuutuslaitos) hakemuksen myymiensa la&kkeiden
korvattavuudesta ja soveltamalla referenssikorvausjérjestelmaa

(tavaramerkkiladkkeen korvauksen pienentdminen), “tavaramerkkiladkkeen
hinta laskee sen takia, ettd markkinoille tulee geneerinen ladke (korvattavassa
muodossa). Belgiassa Femara 2,5 mg (Nowvartis) =ldadkkeen vahittdismyyntihinta
on sama kuin Letrozol Sandoz,2,5 mg, (Sandez) -ldédkkeen ja Femara 2,5 mg
(Impexeco) -ladkkeen. Alankomaissa Letrozol Sandoz 2,5 mg -ladkkeen hinta
on huomattavasti alhaisempi.

— Korvaus sairausvakuutuksen  Kkautta: " letrotsolia sisaltavien laakkeiden
korvattavuus ei ole Belgiassa endd /riippuvainen edeltavéastd luvasta 1.8.2018
lukien,

— Letrotsolipohjaiset lddkkeet ovat no switch” -ladkkeita (hoidon aikana ei voida
vaihtaa toiseen la&dkkeeseen).

— sMarkkinaosuus:aBelgiassa Femara 2,5 mg -la&dkkeen markkinaosuus oli 80
prosenttia ajanjaksolla 2015-2018 (verrattuna geneeriseen Letrozol 2,5 mg -
ladkkeeseen)pkun Femaran markkinaosuus oli Alankomaissa 21,58 prosenttia
vuonna 2018.

Padasian asianosaisten keskeiset perustelut

Novartisin tavaramerkkioikeuden sammuminen:

Novartis véittad, ettd tavaramerkkiasetuksen 13 artiklan 1 kohdan mukaan
kyseessd on tavaramerkkioikeuksien sammuminen ainoastaan tavaroissa, jotka
haltija tai hdnen suostumuksellaan joku muu on saattanut markkinoille yhteistsséa
’tatd tavaramerkkid kayttden”.
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Késiteltdvassd tapauksessa Belgiassa rinnakkaistuotuja ladkkeitd saattaa
Alankomaissa markkinoille Sandoz BV INN-nimelld Letrozol, jota seuraa
tavaramerkki Sandoz, ei siis Novartis tai taloudellisesti sidoksissa olevan yhtion,
kuten Sandoz BV, tavaramerkillda Femara. Tavaramerkkiasetuksen 13 artiklan 1
kohtaa ei sovelleta uudella tavaramerkilla varustamisen tapauksessa,
késiteltdvassa tapauksessa silloin, kun Impexeco maahantuo Alankomaissa
markkinoille saatettua Letrozol Sandoz -la&kettd Belgiaan ja varustaa kyseiset
ladkkeet ensimmaéistda kertaa toisen tavaramerkin (Femara) kanssa identtisella
merkill4. Oikeudet, jotka unionin tavaramerkki Femara tuottaa Novartisille, eivat
siis ole sammuneet tavaramerkkiasetuksen 13 artiklan 1 kohdan mukaisessa
merkityksessa.

Impexeco Véittdd, ettei talla toteamuksella ole merkitystd. “ Novartisin
tavaramerkkioikeuksia on arvioitava siind yhteydessd,-kun Impexeco. varustaa
la&kkeen uudelleen tavaramerkilld rinnakkaistuojana, SEUT 34 ja, SEUT 36
artiklan perusteella ja tutkimalla, tayttyvatko tavaramerkkioikeuksien sammumista
rinnakkaistuotujen ladkkeiden uudelleen pakkaamisen™ yhteydessa koskevat
Bristol-Myers-Squibb-edellytykset. Yksi néaista edellytyksistd, joiden tayttyessa
tavaramerkin haltija ei voi Kkieltdd rinnakkaistuojaay, saattamasta tuotetta
markkinoille uudelleen pakkaamisen jalkeen ja‘warustettunatavaramerkilla, on se,
ettd on Kiistatonta, ettd tavaramerkin “haltija kéyttaa tavaramerkin tuottamaa
oikeutta markkinoiden keinotekoiseen) eristamiseen, erityisesti silloin, kun
uudelleen pakkaaminen on vélttamétonta tuotteen saattamiseksi tuontijasenvaltion
markkinoille. Se, ettd tavaramerkin“haltija estdd rinnakkaistuojaa varustamasta
tuotetta uudelleen tavaramerkilld, kun uudelleen tavaramerkilld varustaminen on
vélttamatonta  tuotteiden ““myymiseksi) tuontijasenvaltiossa, = muodostaa
jasenvaltioiden vélisen“skaupankéynnin esteen, joka johtaa jasenvaltioiden
markkinoiden keinotekoiseen eristamiseen.

Impexecon mukaan“tétd ‘Otkeuskaytantéd on sovellettava myds varustettaessa
geneerinen ladke uudelleen tavaramerkkiladkkeen mukaisella tavaramerkilld, kun
taloudellisesti “sidoksissa olevat yhtitt ovat saattaneet ne molemmat Euroopan
talousalueen markkinoidle. Lisaksi Letrozol Sandoz ja Femara ovat identtisia
tuotteita (léakkeet ovat koostumukseltaan samanlaiset ja maahantuodulle Letrozol
Sandozille myonnettiin - hajautetun  lupamenettelyn  kautta lupa, jossa
vertailujasenvaltio on Alankomaat, ja ilman bioekvivalenssitutkimusta, koska
Novartisyahvisti, ettd Letrozol Sandoz on identtinen Femara kanssa (niin kutsuttu
vapautus samanarvoisuustutkimuksesta)).

Markkinoiden keinotekoinen eristiminen:

Novartis vaittad, ettd kyseessa ei ole markkinoiden keinotekoinen eristdminen,
koska geneeriset ladkkeet ja tavaramerkkildékkeet ovat eri tuotteita, jotka toimivat
erilaisilla markkinasegmenteilld. Ne ovat erilaisia saantelyllisesti (erillisia
myyntilupia ja erilaisia nimityksid koskeva vaatimus), ladketieteellisesti
(Belgiassa on kiellettyd, ettd apteekki vaihtaa ladkkeen, ja kyse on no switch -
la&kkeistd), hinta- ja korvattavuuspoliittisesti ja siind, miten yleisd ne mieltaa.
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Koska tavaramerkkilddkkeitd ja geneerisid ladkkeitda myydaan eri markkinoilla,
markkinoita ei voida jakaa estdmalla rinnakkaistuojaa varustamasta geneeristé
la&kettd uudelleen tavaramerkkildadkkeen mukaisella tavaramerkill4. Tavaroiden
vapaan liikkuvuuden periaatteeseen ei voida vedota uudelleen tavaramerkilla
varustamisen sallimiseksi. Bristol-Myers-Squibb-edellytyksid ei ole tarpeen tutkia,
eivatka laakkeiden identtinen koostumus ja se, ettd ne ovat taloudellisesti
sidoksissa olevien yhtididen markkinoille tuomia, ole olennaisia.

Impexeco Vaittaa, ettd kysymyksen ollessa siitd, onko markkinat keinotekoisesti
eristetty, laht6kohtana ei tule pitadé tuotemarkkinoita (kuten Novartis tekee), vaan
alueellisia markkinoita (Euroopan talousalueen jasenvaltiot). Mikéh, normaali
rinnakkaiskauppa jasenvaltioiden valilla ei ole mahdollista, (alueelliset) markkinat
on keinotekoisesti eristetty. On olemassa nimittdin vain yhdet, ladkemarkkinat,
joita ohjaavat ladkdrien noudattamat laadkemé&arayskaytdnnot “(joissa  laakarit
kayttavat ladkehoitoa koskevia vapauksiaan). Heti; kun vaikuttavan aineen
patenttisuoja on lakannut, olemassa on téysiarvigisia vaihtoehtolédakkeita, jotka
ovat keskenddn vaihtokelpoisia, eivatkd tatd keskinaista vathtokelpoisuutta
kyseenalaista muut Novartisin mainitsemat erilaisuudet.;Ainoaolennainen kriteeri
tutkittaessa ladkkeiden vaihtokelpoisuuttahon| terapeuttinen “vaikutus, jonka
kéytannossé arvioi ladkari omassa ladkemaaraysmenettelyssaan. Siitd riippumatta,
onko kyseessa tavaramerkkildéke vai ‘geneerinen laake, silloin, kun tavaramerkin
haltija alkaa kéayttaa yhdelle ja samalle\tuotteelle eri, tavaramerkkeja Euroopan
talousalueella, rinnakkaistuoja saa warustaa tuotteen,uudelleen tavaramerkilla, jos
Bristol-Myers-Squibb-edellytykset tayttyvat. Tdassa yhteydessa maahantuodun
la&kkeen ei tarvitse olla Kaikilta osintidenttinen belgialaisen vertailuldgkkeen
kanssa (rinnakkaistuonnista annetunkuninkaan paatoksen 3 8:n 2 momentin
mukaan). Lisaksi ké&siteltdvéssa asiassa on kyse taysin samanlaisista laakkeista
(Letrozol Sandoz on ‘identtinen EFemaran kanssa), vaikka Novartis esittelee
Letrozol Sandoz 2,5.mg -laakkeen geneerisena ladkkeena.

Tiivistelma ennakkoratkaisupyynnon perusteista

Hof vanyberoep Brussel katsoo, ettda kysymykseen siitd, voiko se, etté
tavaramerkin“yhaltija estdd rinnakkaistuojan sellaisen geneerisen ladkkeen
my6hemman markkinoille saattamisen, jonka rinnakkaistuoja on pakannut
uudelleen varustamalla sen tavaramerkkiladkkeen (vertailuldéke) tavaramerkilla
tuontimaassa, johtaa jasenvaltioiden markkinoiden keinotekoiseen eristdmiseen
SEUT 34-SEUT 36 artiklan mukaisessa merkityksessd, liittyy ristiriitaisuutta ja
epavarmuutta.

Belgiassa on vireilld joukko oikeudenkéyntejd, joissa on vastakkain tavaramerkin
haltijoita ja rinnakkaistuojia ja joissa tdméa kysymys on esilld. Tuomioistuimet
vastaavat kysymykseen eri tavoin.

Né&iden oikeudenkayntien erityispiirre on se, ettd ne koskevat geneerisen ldédkkeen
rinnakkaistuojan suorittamaa varustamista uudelleen tavaramerkkiladkkeen
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mukaisella tavaramerkilld, kun taloudellisesti sidoksissa olevat yhtiot ovat
saattaneet molemmat ladkkeet Euroopan talousalueen markkinoille.




