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Predmet konania vo veci samej

Konanie vo veci samej sa tyka odvolania, ktoré podala spolo¢nost’ Impexeco na
Hof van beroep Brussel (Odvolaci sud Brusel, Belgicko) proti rozsudku predsedu
Nederlandstalige Rechtbank van koophandel Brussel (Holandskojazyény
obchodny sud Brusel, Belgicko) z 12. aprila 2018 vydaného v sulade s predpismi
0 poskytnuti predbeznej prévnej ochrany, ktorym bola Zaloba, ktoru podala
Novartis z dévodu porusenia jej pradv k ochrannym znamkam, “vyhlasend za
doévodnu a pod hrozbou pokuty bolo nariadené upustenie od.porasovania prav
k ochrannym znamkam, pri¢om bol zisteny zasah do tychto pravavszmysle ¢lanku
9 ods.1 pism.a) nariadenia ¢.207/2009 spolo¢nostou Impexece, ‘pretoze “na
genericky liek Letrozol spolo¢nosti Sandoz umiestnila ochrannudznamku Femara
spolo¢nosti Novartis a nasledne ho distribuovala v Belgicku:

Predmet a pravny zaklad navrhu na zaéatie prejudicialneho keonania

Navrh na zacatie prejudicidlneho konaniawpodla ¢lanku267 ZFEU na udely
vykladu ¢lankov 34 a 36 ZFEU a,BMS-kritérii\v'zmysle rozsudkov Stdneho
dvora z 11. jula 1996, Bristol-Myers Squibb. a i. (€-427/93, C-429/93 a C-436/93,
EU:C:1996:282), a z 12. oktobra 1999, Upjehny(C-379/97, EU:C:1999:494).

Prejudicialne otazky

1.  Maji sa clarky 34\a 36 ZREU vykladat v tom zmysle, Ze v pripade, ked’
znackovy liek ((refercnénys, liek) agenericky liek uvedi do EHP ekonomicky
prepojené poedniky, moze, postlp majitela ochrannej znamky proti d’alsej
komercializacii geperického lieku v state dovozu subeznym dovozcom, ktory
umiestnenimyochranngj znamky znackového lieku (referenéného lieku) upravil
jeho balenie, viest’ k umelému rozdeleniu trhu medzi ¢lenskymi $tatmi?

2., NV pripade kladnej odpovede na tuto otazku: Ma sa postup majitela
ochrannej znamky proti novému oznaceniu preskumat’ na zaklade BMS-Kkritérii?

3. “Je navucely odpovede na tieto otazky relevantné, Ze genericky liek
a znaCkevy liek (referen¢ny liek) su rovnaké, resp. maju podla ¢lanku 3 §2
kralovského dekrétu z 19. aprila 2001 o subeznom dovoze rovnaky terapeuticky
ucinok?

Uvedené predpisy prava Unie a judikat(ra Sudneho dvora

Clanky 34 a 36 ZFEU
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Nariadenie Rady (ES) ¢.207/2009 z 26. februara 2009 o ochrannej znamke
Spolocenstva: ¢lanok 9 ods. 1 pism. a) a ¢lanok 13

Rozsudky Sudneho dvora z 11. jala 1996, Bristol-Myers Squibb ai. (C-427/93,
C-429/93 a C-436/93, EU:C:1996:282), a z 12. oktébra 1999, Upjohn (C-379/97,
EU:C:1999:494)

Uvedené vnutrostatne predpisy

Clanok 3 § 2 des Koninklijk besluit van 19 april 2001 inzake parallelinvoer van
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en de parallelle distributie van
geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig .gebruik “(kraPevské
nariadenie z 19. aprila 2001 o subeznom dovoze liekov “na humanng\pouZitic
a 0 stibeznej distribacii liekov na humanne pouzitie a veterinarnyeh liekov,yd’alej
len , kral'ovské nariadenie z 19. aprila 2001): ,,... osebe, ktora chce liekysubezne
dovazat, mozno vydat’ povolenie na tieto ucely, ak 1de‘e liek, 1. precktory bolo
Vv ¢lenskom S$tate povodu vydané povolenie, ha uvedehiewpa trh prislusnymi
organmi tohto ¢lenského Statu, 2. pre ktory existuje referencny liek, 3. ktory
v porovnani s referenénym liekom, hoci.niesst, rovhaké wo vsetkych znakoch,
prinajmenSom a) vykazuje rovnaké kvalitativae akvantitativhe zlozenie uc¢innych
latok, b) méa rovnaké terapeutické indikacie, c) je terapeuticky rovnocenny, d) ma
rovnaku liekova formu.*

Zhrnutie skutkového stavi,a kenania voweci samej

Spolo¢nost’ Novartis "AGy, Je, Svajciarskou materskou spolo¢nostou skupiny
Novartis, ku Ktorejy, patri “eddelenie Novartis (predaj znackovych liekov)
a oddelenie Sandoz (predaj generickych liekov). V Belgicku distribuuje znackové
lieky (d’alejfajpako ,,povednélicky™) spolo¢nost’ Novartis Pharma NV a generické
lieky spolocnost’ Sandoz NV, v Holandsku to robia spolo¢nosti Novartis Pharma
BV, respaSandoz BV.

Sandozyje achrannousznamkou Eurdpskej Unie (¢. 003070422), ktorej majitel’kou
Jesspolocnost Novartis AG.

Spelocnost, Novartis vyvinula liek viazany na lekarsky predpis s u¢innou latkou
letrozel na liecbu karcindmu prsnika. Tento liek sa predava v Belgicku (balenia:
30 a 100, filmom obalenych tabliet/2,5 mg podl'a povolenia na uvedenie na trh
VHB ¢. BE0182926) a v Holandsku (balenia: 30 filmom obalenych tabliet/2,5 mg
podr'a ¢isla povolenia uvedenia na trh RVG 20755) pod ochrannou znamkou Unie
¢. 00838417 Femara, ktorej majitel’kou je spolo¢nost’ Novartis AG.

Ked'ze letrozol uz nie je chraneny patentom, spolo¢nost” Sandoz BV distribuuje
genericky liek Letrozol Sandoz 2,5mg v baleniach po 30 filmom obalenych
tabliet v Holandsku podla ¢isla povolenia uvedenia na trh RVG 106321.



10

11

NAVRH NA ZACATIE PREJUDICIALNEHO KONANIA (ZHRNUTIE) Z 9. 6. 2020 — VEC C-253/20

V Belgicku tento genericky liek distribuuje spolo¢nost’ Sandoz NV v baleniach po
30 a 100 filmom obalenych tabliet podl'a povolenia VHB BE382383.

Femara a Letrozol Sandoz st rovnake lieky.

Impexeco je belgicky podnik, ktory pdsobi v oblasti sibezného dovozu liekov.
Genericky liek Letrozol Sandoz 2,5 mg dovaza z Holandska do Belgicka, ato
1. po prebaleni (balenia 100 tabliet dostan( novy vonkajsi obal a balenia 30 tabliet
sa opatria novou etiketou) a 2. po novom oznaceni ochrannou znamkou Femara.
Na tento tucel ziskala spolo¢nost’ Impexeco 22.septembra 2014 belgické
povolenie na subezny dovoz ¢. 1549 Pl 187 F3 — s liekom Femara, 2,5 mg filmom
obalenych tabliet ako referenc¢nym liekom.

Spolo¢nost’ Impexeco listom z 28. oktobra 2014 oznamila spelo¢nosti Nevartis, ze
jej bolo vydané povolenie, podla ktorého od 1. decembra 2014 méze liek , Femara
2,5mg x 100 tabliet (letrozol)* dovezeny z Holandska, uviest, nastrh v Belgicku.
Z priloh tohto listu (navrh pribalového letaku a vzorsbalenia)wyplyva, ze ide
0 Letrozol Sandoz 2,5 mg dovezeny z Holandska v prebalenej, a novooznacene;j
podobe.

Novartis listom zo 17. novembra 2014 namietalasproti‘planovanému subezného
dovozu, pretoze jej prava z ochranngj ‘Zzndmky, neboh, vycerpané, takze nové
oznacenie generického lieku dovezeného, z Holandska ochrannou znamkou
povodného lieku predstavuje“zjavné, porusenic Jej prav z ochrannej znamky
a zavadzanie spotrebitel'ov,

Od jula 2016 zacala Impexecondistribuovat’ prebaleny liek a s novym oznac¢enim
v Belgicku.

Listom z 10. aprila 201 74mpexeeo oznamila spolo¢nosti Novartis, ze aj Letrozol
Sandoz 2,5 mg dovezeny z'Holandska planuje predavat v Belgicku po novom
oznaceni pod ochrannou, znamkou Femara 2,5mg av baleniach s novymi
etiketamivpo 30, filmomwgbalenych tabliet. Prilohou listu bola findlna vzorka obalu
S noveu etiketou.

Belgicky,.resp. holandsky trh pévodnych liekov resp. generickych liekov ma tieto
charakteristicke znaky:

Ceny®\Na zaklade ziadosti 0 ndhradu nakladov za distriblciu liekov, ktoru
Impexeco podala na Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering
(Nérodny institat poistenia pre pripad choroby ainvalidity, Belgicko),
a uplatnenia referen¢ného systému nahrady (nizsia nahrada nékladov za pévodny
liek) klesd cena povodného lieku, pretoze na trh prichddza genericky liek
(s ndhradou nakladov). V Belgicku maloobchodna cena lieku Femara 2,5 mg
(Novartis) zodpoveda cene liekov Letrozol Sandoz 2,5 mg (Sandoz) a Femara
2,5 mg (Impexeco). V Holandsku je maloobchodna cena lieku Letrozol Sandoz
2,5 mg vyrazne nizsia.
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— Nahrada néakladov zo zdravotného poistenia: nadhrada nékladov za lieky
obsahujuce letrozol v Belgicku od 1.augusta 2018 uz nie je podmienena
predchadzajucim povolenim.

— Lieky sucinnou latkou letrozol si tzv. ,no switch“ lieky (pocas liecby
nemozno prejst’ na iny liek).

— Podiel na trhu: Femara 2,5 mg mal v Belgicku v obdobi rokov 2015 az 2018
podiel na trhu vo vyske 80 % (v porovnani s generickym liekom Letrozol
2,5 mg, zatial’ co Femara mal v Holandsku v roku 2018 podiel na tfhu vo vyske
21,58 %.

Zakladné tvrdenia acastnikov konania vo veci samej

O vycerpani prav spolo¢nosti Novartis z ochrannej znamky:

Novartis zastava nézor, ze podla c¢lanku 13 ods, 1% nariadenia “¢. 207/2009
0 vycCerpanie prav z ochrannej znamky ide len‘vo ‘vzt'ahu Ktevaru, ktory bol ,,pod
takouto ochrannou znamkou* uvedeny na trh, EHP majitefomyochrannej zndmky
alebo s jeho suhlasom.

V prejedndvanej veci boli liekyy stibezne dovéazan¢ do Belgicka pod INN
[International Nonproprietary, Name, (medzinarodny nevlastnicky nazov)]
Letrozol — ato pred ochrapnoty zndmkou Sand@z —, spolo¢nostou Sandoz BV
uvedene na trh v Holandskup, ateda nie jpod ochrannou zndmkou Femara
spolo¢nost'ou Novartis ‘alebo ‘inym-ekonomieky prepojenym podnikom, akym je
Sandoz BV. Clanok 13 ‘eds,I\neplati v pripade nového oznadenia, t.j. ked’
Impexeco dovaza de. Belgicka “Letrozol Sandoz, ktory bol uvedeny na trh
v Holandsku, aina tyehto,liekoch,prvykrat umiestni oznacenie, ktoré je identické
sinou ochrannou, znamkoUs(Femara). Prdva spolo¢nosti Novartis z ochrannej
znamky Eur@pskejunie Femara preto neboli vycerpané v zmysle ¢lanku 13 ods. 1
nariadenia ¢. 207/2009:

Podl'a“\Impexece, toto zistenie nie je relevantné. Prava spoloénosti Novartis
Z'ochranngj znamky: treba posudit’ v ramci nového oznacenia lieku spolo¢nostou
Impexece ake. subeznym dovozcom podla ¢lankov 34 a36 ZFEU ana zaklade
overenia existencie BMS-podmienok v suvislosti s vy¢erpanim prav z ochrannej
znamky pri uprave balenia stibezne dovezenych liekov. Podl'a jednej z tychto
podmienek, podla ktorej majitel ochrannej znamky nemdze stbeznému
dovozcovi zakazat’, aby vyrobok po Uprave balenia uviedol na trh pod danou
ochrannou znamkou, musi byt isté, ze majitel' ochrannej zndmky sa dovolava
svojho prava z ochrannej znamky na tcely umelého rozdelenia trhu, ¢o nastava
najma vtedy, ked” je Uprava balenia potrebna na tcely uvedenia tovaru na trh
v ¢lenskom S$tate dovozu. Ak majitel’ ochrannej zndmky bréni novému oznacéeniu
stibeznym dovozcom v pripade, ked’ je to potrebné na ucely distribucie tovaru
v ¢lenskom State dovozu, ide o prekazku vnatorného obchodu v ramci Unie, ¢o
vedie k umelému rozdeleniu trhu medzi ¢lenskymi Statmi.
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Podl'a Impexeco sa méa tato judikatira uplatnit’ aj v pripade nového oznacenia
generického lieku ochrannou znamkou povodného lieku, ak boli oba uvedené na
trh v EHP ekonomicky prepojenymi podnikmi. V pripade liekov Letrozol Sandoz
a Femara okrem toho ide o rovnaky tovar (zloZenie liekov je rovnake a dovezeny
Letrozol Sandoz bol povoleny v decentralizovanom postupe s Holandskom ako
referenénym ¢lenskym $tatom a bez vykonania studie biologickej rovnocennosti,
pretoze Novartis potvrdila, ze Letrozol Sandoz je identicky s liekom Femara,
ktory je tzv. biowaiver).

O umelom rozdeleni trhu:

Novartis zastava nazor, ze nejde o umelé rozdelenie trhu, preteze generické lieky
a povodné lieky su rozdielne vyrobky, ktoré sa vyuzivaju vafozdieych, trhovych
segmentoch. Odli$uju sa z regulaéného hl'adiska (poziadavkayosobithych.povoleni
na uvedenie na trh a rozdielnych oznaceni), z medicinskeho,hl'adiska (nahradenie
lekarnikmi je v Belgicku zakazané a ide o lieky ,,no“switch®),»z hfadiska‘cenovej
politiky asmernic o ndhrade nékladov, ako aj zhladiska‘verejnosti. Kedze
znaCkové lieky a generické lieky su distribuované na rezdielnych trhoch, trh
nemozno rozdelit’ tym, Ze siibeznému dovezcovi Sa zabranipaby genericky liek
opatril ochrannou znadmkou pdvodnéhe, lieku. Nevé Toznacenie nemozno
oddvodnit’ zasadou vol'ného pohybu tovaru,\BMP=podmienky nie je potrebné
preskimat’ a rovnaké zlozenie liekobVpnake aj okolnest’,*ze boli uvedené na trh
ekonomicky prepojenymi padnikminnie styrelevantné.

Impexeco zastava nazor, ze wramci otazky, ¢i ide o umelé rozdelenie trhu, sa
nema vychadzat (ako dvrdinNovartis) z trhov s produktmi, ale z teritorialnych
trhov (Clenské staty EHP)WAK Clenské,staty nemozu bezne paralelne obchodovat,
ide oumelé rozdelenie, (teriteridlnyeh) trhov. Existuje totiz len jeden
farmaceuticky trhratentsa riadi‘praxou lekéarov tykajlcou sa predpisovania liekov
(ktori v tejto, stvislosti, vyuzivaj® svoju slobodnd volbu lieGebného postupu).
Akonahle pre ucimnu latku neplati patentova ochrana, existuju plnohodnotné
alternativy, ktoré shmedzi sebou zamenitelné, ana tejto zamenitelnosti ni¢
nemeniasani, ine rozdiely  uvedené spolo¢nostou Novartis. Jediné relevantne
kriterium viramei preskimania zamenitel'nosti liekov je terapeuticky ucinok, ktory
wapraxi /posudzujenlekar, ktory liek predpisuje. Ak majitel' ochrannej zndmky
zacne V.EHR ‘pouzivat pre jeden aten isty vyrobok rdzne ochranné znamky,
subezny distribtor méze bez ohl'adu na to, ¢i ide 0 znackovy liek alebo genericky
liek, wykonat' nové oznacenie, ak su splnené BMS-podmienky. Dovezeny liek
pritom (podla ¢lanku 3 § 2 kralovského nariadenia z 19. aprila 2001) nemusi byt
100-percentne identicky s belgickym referen¢nym liekom. V prejednavanom
pripade navysSe ide o Uplne rovnaké lieky (Letrozol Sandoz je identicky s liekom
Femara), aj ked’ Novartis oznacuje Letrozol Sandoz 2,5 mg ako genericky liek.
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Zhrnutie odévodnenia navrhu na za¢atie prejudicialneho konania

Hof van beroep Brussel (Odvolaci sud Brusel) konstatuje, ze otadzka, ¢i postup
majitel'a ochrannej zndmky proti d’alsej komercializacii generického lieku v state
dovozu stibeznym dovozcom, ktory umiestnenim ochrannej znamky znackového
lieku (referen¢ného lieku) upravil jeho balenie, moéze prispiet k umelému
rozdeleniu trhu medzi ¢lenskymi $tatmi v zmysle ¢lankov 34 a 36 ZFEU, je
spojena s neistotou a je sporna.

V Belgicku prebieha viacero sudnych sporov medzi majitel’mid 0chrannych
zndmok a subeznymi dovozcami, predmetom ktorych je tato otadzka.“Jednotlivé
sudy odpovedaju na tuto otazku rdzne.

Osobitost’ tychto sporov spocdiva vtom, ze sa vztahuji,na novéweznacchie
generického lieku ochrannou zndmkou pdvodného lieku; ktoré Afykonal subezny
dovozca, pricom oba lieky boli uvedené na trh v EHR, ekonomicky prepojenymi
podnikmi.



