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Hovedsagens genstand

Hovedsagen vedrarer denappel, som er iveerksat af Impexeco ved Hof van beroep
Brussel“(appeldomstol i Bruxelles, Belgien) til pravelse af dom af 12. april 2018
afsagtvaf praesidenten for Nederlandstalige Rechtbank van koophandel Brussel
(denynederlandsksprogede handelsret i Bruxelles, Belgien), der satte retten i
henhold¢tilnbestemmelserne om forelgbige forholdsregler, ved hvilken dom
Novartis “fik ‘medhold i sit segsmél vedrerende krankelse af Novartis’
varemarkerettigheder og der under trussel om tvangsbgder blev udstedt paleeg om
at bringe varemarkekraenkelsen til ophgr, idet der blev fastslaet et indgreb fra
Impexecos side i disse rettigheder som omhandlet i artikel 9, stk. 1, litra a), i
forordning nr. 207/2009, idet Impexeco har forsynet det generiske leegemiddel
Letrozol fra Sandoz med varemarket Femara fra Novartis og derefter markedsfart
det i Belgien.
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Genstand og retsgrundlag for den prajudicielle forelaeggelse

Anmodning om preaejudiciel afgarelse i henhold til artikel 267 TEUF med henblik
pa fortolkning af artikel 34 TEUF og artikel 36 TEUF og »BMS-kriterierne« som
omhandlet i Domstolens dom af 11. juli 1996, Bristol-Myers Squibb m.fl. (C-
427/93, C-429/93 og C-436/93, EU:C:1996:282), og af 12. oktober 1999, Upjohn
(C-379/97, EU:C:1999:494).

Praejudicielle spgrgsmal

1) Skal artikel 34-36 TEUF fortolkes saledes, at i en situation,\hvor et
merkeleegemiddel (referenceleegemiddel) og et generiskw,leegemiddel er
markedsfert af gkonomisk forbundne virksomheder inden for,E@S;\kan “den
omstaendighed, at en varemarkeindehaver ger indsigelse,mod en_ parallelimporters
fortsatte markedsfgring af det generiske leegemiddel, i “importstaten, idet
parallelimportgren har ompakket dette ved @ty anbringe “varemerket for
maerkeleegemidlet (referenceleegemiddel), farey, tily en ‘kunstig “opdeling af
markederne mellem medlemsstaterne?

2)  Safremt dette spergsmal besvares bekreftende, skal,varemzarkeindehaverens
indsigelse mod en sadan ommaerkning,i sa \fald prgves pa grundlag af BMS-
kriterierne?

3) Er det af betydning for. besvarelsen af disse spargsmal, at det generiske
legemiddel og merkelegemidlet, (referenceleegemiddel) er identiske henholdsvis
har samme terapeutiske virkning™i, henhold til artikel 3, § 2, i den kongelige
anordning af 19. april 200%,0m parallelimport?

Anfgrte EU=retlige bestemmelser og Domstolens praksis
Artikel 34 TEUF og artikel 36 TEUF

Radets forordning (EF) nr. 207/2009 af 26. februar 2009 om EF-varemerker:
artikel'9¢stk. 1, litra a), og artikel 13

Domstolenshdom af 11. juli 1996, Bristol-Myers Squibb m.fl. (C-427/93, C-
429/93 og C=436/93, EU:C:1996:282), og af 12. oktober 1999, Upjohn (C-379/97,
EU:C:1999:494).

Anfgrte nationale bestemmelser

Artikel 3, § 2, i Koninklijk besluit van 19 april 2001 inzake parallelinvoer van
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en de parallelle distributie van
geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik (kongelig anordning
af 19.4.2001 om parallelimport af humanmedicinske leegemidler og om
paralleldistribution af human- og veterineermedicinske legemidler, herefter
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»kongelig anordning af 19.4.2001«): »[..] kan en person, der gnsker at
parallelimportere et leegemiddel, meddeles tilladelse hertil, safremt det drejer sig
om et leegemiddel: 1. for hvilket der i oprindelsesmedlemsstaten foreligger en
markedsfaringstilladelse, som er meddelt af de kompetente myndigheder i denne
medlemsstat, 2. for hvilket der findes et referenceleegemiddel, 3. som, uden at
veere identisk i enhver henseende, i sammenligning med referenceleegemidlet som
minimum: a. har den samme kvalitative og kvantitative sammenseatning med
hensyn til aktive stoffer, b. har de samme terapeutiske indikationer, c. er
terapeutisk &kvivalent, d. har samme dispenseringsform.«

Kort redeggrelse for de faktiske omsteendigheder og retsforhandlingerne

Novartis AG er det schweiziske moderselskab i Novartis<koncernen,“demomfatier
Novartis-delen (salg af patenterede merkeleegemidler)nog ‘Sandoz-delen“(salg af
generiske legemidler). | Belgien markedsfgrer “Nevartis Pharma NV
merkeleegemidlerne (herefter ogsa »originale l@gemidlet«)yogtSandoz NV de
generiske leegemidler, i Nederlandene sker markedsfgringen ‘gennem Novartis
Pharma BV henholdsvis Sandoz BV.

Sandoz er et EU-varemerke (nr. 003070422), sonNovartis AG er indehaver af.

Novartis har udviklet et receptpligtigt leegemiddelmed det aktive stof letrozol til
behandling af brystkreeft. Dettenleegemiddel seelges i Belgien (pakninger med 30
og 100 filmtabletter pa 2,5, mg iy henhold\ til markedsfaringstilladelse [...]
nr. BE0182926) og i Nederlandene (pakninger med 30 filmtabletter pa 2,5 mg i
henhold til markedsforingstilladelse |\ nr. 20755) under EU-varemerke
nr. 00838417 Femara, somiNovartis,AG‘er indehaver af.

Eftersom letrozol ikke l&ngere er‘patentbeskyttet, markedsferer Sandoz BV det
generiske lzegemiddel Letrozol/Sandoz 2,5 mg i pakninger med 30 filmtabletter i
Nederlandene yhenholdy, til" markedsfgringstilladelse nr. 106321. | Belgien
markedsfarer Sandoz N\/dette generiske leegemiddel i pakninger med 30 og 100
filmtabletteri henhelditil markedsferingstilladelse BE382383.

Femara og Letrozol Sandoz er identiske leegemidler.

Impexecower en belgisk virksomhed, der driver virksomhed med parallelimport af
lzegemidler. Impexeco importerer det generiske leegemiddel Letrozol Sandoz 2,5
mg fra“Nederlandene til Belgien efter 1. ompakning (pakningerne med 100
tabletter far en ny ydre emballage og pakningerne 30 tabletter far en ny etiket) og
2. ommarkning med varemarket Femara. Med henblik herpa fik Impexeco den
22. september 2014 den belgiske parallelimporttilladelse nr. 1549 Pl 187 F3 —
med Femara 2,5 mg filmtabletter som referenceleegemiddel.

Ved skrivelse af 28. oktober 2014 meddelte Impexeco Novartis, at Impexeco
havde faet en tilladelse, hvorefter virksomheden fra den 1. december 2014 havde
lov til at markedsfare det fra Nederlandene importerede leegemiddel »Femara 2,5
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mg x 100 tabletter (letrozol)« i Belgien. Det fremgar af bilagene til denne
skrivelse (udkast til indleegsseddel og preve pa emballage), at der er tale om
Letrozol Sandoz 2,5 mg, der er importeret fra Nederlandene, i ompakket og
ommerket form.

Novartis modsatte sig den planlagte parallelimport ved skrivelse af 17. november
2014 med den begrundelse, at der ikke var sket konsumption af Novartis’
varemearkerettigheder, hvorfor ommearkningen af det fra Nederlandene
importerede generiske legemiddel med varemarket for Novatis’® originale
leegemiddel udgjorde en abenbar kraenkelse af de til varemeerket knyttede
rettigheder og en vildledning af offentligheden.

Fra juli 2016 markedsfarte Impexeco det ompakkede og ommarkede leegemiddel i
Belgien.

Ved skrivelse af 10. april 2017 meddelte Impexeco Novartis, at Impexeco havde
til hensigt ogsa at selge det fra Nederlandene importerede ‘LetrozolsSandoz 2,5
mg efter ommaerkning under varemaerket Femaran2,5'migy0gii pakninger, forsynet
med nye etiketter, med 30 filmtabletter i Belgien. Denne,skrivelse var vedlagt en
endelig prove pa emballagen med den nye etiket:

Det belgiske henholdsvis det nederlandske wmarkedyfor originale laegemidler
henholdsvis generiske leegemidler har fglgende'kendetegn:

— Priser: Pa grundlag af ‘en anmodning ‘om tilskud til de af Impexeco
distribuerede leegemidler, somyImpexecothavde indgivet til Rijksinstituut voor
ziekte- en invaliditeitsverzekering '(det nationale institut for syge- og
invalideforsikring, Belgien), 0g, anvendelsen af referencetilskudsordningen
(lavere tilskudtil "det originale ‘leegemiddel) falder prisen pa det originale
leegemiddel som faglgevaf, at et generisk leegemiddel (med tilskud) kommer pa
markedet. "\, Belgienysvarer detailprisen for Femara 2,5 mg (Novartis) til
detailprisen for Letrozol Sandoz 2,5 mg (Sandoz) og for Femara 2,5 mg
(Impexeco).»l. Nederlandene er detailprisen for Letrozol Sandoz 2,5 mg
vasentligtlavere.

—, Tilskud fransygeforsikringen: Tilskuddet til leegemidler med letrozol har siden
den“t. august 2018 ikke veeret betinget af en forudgaende tilladelse i Belgien.

— Leegemidler med det aktive stof letrozol er »no switch-leegemidler« (der kan
ikke skiftes til et andet legemiddel under behandlingen).

— Markedsandel: | Belgien tegnede Femara 2,5 mg sig i perioden 2015-2018 for
en markedsandel pa 80% (i forhold til det generiske legemiddel Letrozol 2,5
mg), mens Femara i 2018 tegnede sig for en markedsandel pa 21,58% i
Nederlandene.
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De vasentligste argumenter, der anfgres af hovedsagens parter

Speoresmélet om Novartis’ konsumption af sine til varemaerket knyttede
rettigheder:

Novartis er af den opfattelse, at en konsumption af selskabets rettigheder, der er
knyttet til varemaerket, i henhold til artikel 13, stk. 1, i forordning nr. 207/2009
kun har fundet sted for sa vidt angar varer, der af indehaveren selv eller med
dennes samtykke er markedsfgrt inden for E@JS »under dette varemarke«.

I det foreliggende tilfelde markedsferes legemidlerne fra Sandoz, BV, der
parallelimporteres til Belgien, under betegnelsen INN % JInternational
Nonproprietary Name, internationalt feellesnavn] Letrozol % efterfulgt af
varemerket Sandoz — i Nederlandene og derfor ikke af Novartisueller en
virksomhed, der gkonomisk er forbundet hermed, sdsom. Sandoz BV under
varemarket Femara. Artikel 13, stk. 1, geelder ikke i tilfelde afommerkning, dvs.
nar Impexeco importerer Letrozol Sandoz, der er ‘markedsfort.i Nederlandene, til
Belgien og pa disse leegemidler for farste gang anbringeretitegh, som er identisk
med et andet varemarke (Femara). Der eryfolgelig tkke “sket Konsumption af
Novartis’ rettigheder, der er knyttet til EU-varemerket,Femara, som omhandlet i
artikel 13, stk. 1, i forordning nr. 207/2009:

Impexeco er af den opfattelse, at dennehkonstatering er irrelevant. Novartis’
rettigheder, der er knyttet tilévaremarket, skal fysammenhaeng med Impexecos
ommerkning af et legemiddel i“Impexecos egenskab af parallelimportar
bedgmmes i henhold til artikel 3/ TEUR,0g artikel 36 TEUF og pa grundlag af en
pravelse af, om BMS:-betingelserne ved ompakningen af parallelimporterede
leegemidler er opfyldt i forbindelseymed konsumptionen af de rettigheder, der er
knyttet til varemerket. “Ifelge’ en af disse Dbetingelser, hvorunder
varemarkeindehaveren ikke kan forbyde en parallelimportgr at markedsfere et
produkt efter“empakning og<under varemerket, skal det veere godtgjort, at
varemasrkeindehaveren paberaber sig sin varemarkeret med henblik pa en kunstig
opdeling ‘af .markederne, hvilket navnlig er tilfeldet, ndr ompakningen er
ngdvendig for aty markedsfare produktet i importmedlemsstaten. Safremt
varemarkeindehaveren modsatter sig en parallelimporters ommarkning i et
tilfeelde, “hvors,denne er nedvendig for at markedsfgre produkterne i
importmedlemsstaten, foreligger der en hindring for handlen inden for Unionen,
som farer tilen kunstig opdeling af markederne mellem medlemsstaterne.

Efter Impexecos opfattelse skal denne retspraksis ogsa anvendes i forbindelse med
ommerkningen af et generisk leegemiddel med varemerket for et originalt
legemiddel, safremt begge legemidler er markedsfert inden for E@S af
gkonomisk forbundne virksomheder. Desuden er Letrozol Sandoz og Femara
identiske produkter (sammensatningen af legemidlerne er identisk, og det
importerede Letrozol Sandoz er via en decentraliseret procedure blevet godkendt
med Nederlandene som referencemedlemsstat og uden gennemfgrelse af et
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biozkvivalensstudie, idet Novartis har bekraftet, at Letrozol Sandoz er identisk
med Femara, en sakaldt biowaiver).

Den kunstige opdeling af markederne:

Novartis har anfert, at der ikke foreligger en kunstig opdeling af markederne,
eftersom generiske legemidler og originale leegemidler er forskellige produkter,
som anvendes i forskellige markedssegmenter. De adskiller sig i
lovgivningsmassig henseende (krav om sarskilte markedsfaringstilladelser og
forskellige betegnelser), i medicinsk henseende (apotekere ma .ikke foretage
substitution i Belgien, og der er tale om »no switch-leegemidler«), medyhensyn til
prispolitikken og retningslinjerne for tilskud og i offentlighedens ‘gjne. Eftersom
markeleegemidler og generiske leegemidler markedsfares pa hvemsit marked kan
markedet ikke blive opdelt som folge af, at en parallelimporteryforhindres ivat
forsyne et generisk leegemiddel med varemarket forhet “originaltsleegemiddel.
Princippet om fri bevaegelighed for varer kan ikke tjene,som begrundelse for
ommarkningen, der skal ikke foretages en prgvelse af,BMS-betingelsérne, og den
identiske sammensa&tning af legemidlerne samt “dern,omstendighed, at de
markedsfares af gkonomisk forbundne virksomhederyer tkke relevant.

Impexeco er af den opfattelse, at spgrgsmalet om, hvervidt der foreligger en
kunstig opdeling af markederne, ikke“(som Novartisshar gjort geeldende) skal
besvares pa grundlag af produktmarkederne, “men pa grundlag af de
omraderelaterede markeder g(mediemsstaterne IWE@S). Safremt der ikke er
mulighed for normal parallelhandel ‘'mellem medlemsstaterne, foreligger der en
kunstig opdeling af de (emraderelaterede) markeder. Der findes nemlig kun ét
marked for leegemidlery,o0vdetie, marked styres af leegernes ordineringspraksis
(idet leegerne udgven, deresyfrihed til 'selv at veelge behandlingsform). Sa snart
patentbeskyttelsen“forwet aktivt. stof ikke lengere er geeldende, findes der
fuldgyldige alternativer, sem er indbyrdes substituerbare, og de andre forskelle,
som Novartis har anfert,"@ndrer heller ikke noget ved denne substituerbarhed. Det
eneste relevante “kriterium i forbindelse med undersggelsen af legemidlers
substituerbarhedwer “denfterapeutiske virkning, som i praksis vurderes af den
ordinerende lege. Safremt en varemarkeindehaver begynder at benytte forskellige
varemarkersfor ‘et«0g samme produkt inden for E@S, kan en parallelforhandler,
uanset, omydet drejer sig om et merkeleegemiddel eller et generisk leegemiddel,
foretage en ommaerkning, hvis BMS-betingelserne er opfyldt. | denne forbindelse
behgver detimporterede leegemiddel (i henhold til artikel 3, § 2, i den kongelige
anordning af 19.4.2001) ikke veere 100% identisk med det belgiske
referenceleegemiddel. Derudover er der i det foreliggende tilfelde tale om
fuldsteendig identiske leegemidler (Letrozol Sandoz er identisk med Femara), selv
om Novartis betegner Letrozol Sandoz 2,5 mg som generisk leegemiddel.
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Kort fremstilling af begrundelsen for forelaeggelsen

Hof van beroep Brussel (appeldomstol i Bruxelles, Belgien) kan konstatere, at der
hersker usikkerhed og uenighed med hensyn til spgrgsmalet om, hvorvidt den
omstaendighed, at en varemerkeindehaver ger indsigelse mod en parallelimporters
fortsatte markedsfering af et generisk leegemiddel i importmedlemsstaten, idet
parallelimportgren har ompakket dette ved at anbringe varemerket for
markeleegemidlet (referenceleegemiddel), kan fere til en kunstig opdeling af
markederne mellem medlemsstaterne som omhandlet i artikel 34 TEUF og artikel
36 TEUF.

| Belgien verserer flere retssager mellem varemarkeindehavere og
parallelimportgrer vedrgrende dette spargsmal. Spargsmalet besvares,forskelligt
af retsinstanserne.

Det seerlige ved disse tvister er, at de vedrarer en parallelimporters ommaerkning
af et generisk leegemiddel med varemeerket for det'originale leegemiddel, hvorved
begge leegemidler er markedsfgrt inden for "E@S) af, skonemisk forbundne
virksomheder.



