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ARRES丁

Het Hof van Beroep te BRUSSEL, achtste kamer, na
beraadslaging,spreekt volgend a‖ 。st uit:

AR nr.2012/KR/132

INZAKE 2012JKR1132:

BAYER PHARMA AG,vennootschap naar Duits recht,met
maatschappelり ke Zetelte 13353 BERLi」 N‐ DU:TSLAND,
MO‖erstrasse 1 78,

aope‖ ante.

vertegenwoordigd door Mr RONSE ChnstOphe en Mr
CLAEYE Kinan,advocaten te 1000 BRUSSEL,Havenlaan 86
C bus 414;

TEGEN:

EFFIK BENELUX N.V.,met maatschappelり ke zeteite 1050
BrusseL Boondaalse Steenwe9 6,bus 5,

ceintimeerde.                                      .
vertegenwoOrdigd door M『 R00X Knstofen Mr L:NDEMANS
」an‐Diedenk,advocaten te 1000 BRUSSEL,Joseph
Stevensstraat 7

Gelet op de beschikking die op 5 juni 2012 werd uitgesproken door de

voorzitter van de rechtbank van koophandel te Brussel, zetelend i[ kort

geding, beslissing waarvan geen alle van betekening wordt overgelegd;
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Gelet op het verzoekchrift in hoger beroep die op 12 juni 2012 neergelegd

werd ter grifEe vatr het hof;

Gehoord de mondelinge uiteenzetting van de raadslieden vatr partijen;

Gelet op de voor partijen neergelegde stavingstukken.

Gelet op het schrijven met bijlage dat op 29 januari 2013 door de raadsman

van de NV EfEk Benelux gericht werd tot het hof;

Gelet op het schrijven d.d. 7 febnrari 2013 dat op 8 februari 2013 door de

raadsman van Bayer Pharma neergelegd werd ter grifhe van het hof.

I. De feiten

1. Emr is een Belgische ondememing gespecialiseerd in het vewaardigen

en cornmercialisercn van generieke geneesmiddelen in de zin van artikel

6Dr.s van de Geneesmiddelenwet (artikel l0(2)O) van Richtlijn

2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad van 6 november 200I

tot vaststelling van een communautair wetboek betreffende

geneesmiddelen voor menselijk gebruik), dit wil zeggen kopieen van

innovatieve geneesmiddelen.

2. Bayer Pharma AG (hiema lBayer') is een fannaceutisch bedrijf dat deel

uitmaah van de wereldwijde gmep van bedrijven van dezelfde naam.

Bayer is onder meer titularis van het octrooi Nr. 1 149 8,10, hierna EP 840,

aangevraagd op l1 augustus 1997 en verleend op 7 januari 2009.

（
　
）



ヽ



（

´

Een Franse vertaling van het octrooi werd op 24 maart 20@ neergelegd bij

de Dienst Intellecruele Eigendom (hiema TIE) en het octrooi blijft in

principe van kracht in Belgie tot l1 augustus 2017.

Het octrooi is getiteld "Drospirenon (6b, 7b, 15b, l6b-Dimethylene-3-oxo-

1 Talpha-pregn4-ene-2l , l7-carbolactone, DRSP) mit weniger ab 0,2%

Verunreinigung' (vertaling : "Drospirenone (6b, 7b, 15b, 16b-

dimethyleen-i-oxo- 1 Talpha-pregn-4-een-2 l, I 7-carbolacton, DRSP) met

minder dan 0,294 onzuiverheden '). Het ocrooi verleent in het bijzonder

exclusiviteit aan BaYER met betrekking tot een essentiele en laatste stap in

de vervaardigingswijze van drospirenone.

Drospirenone is een prcgestageen dat in het bijzonder wordt geketrmerh

door haar remmende werking op de eispmng. Dmspirenooe wordt dan ook

gebruilt als een actief bestanddeel in orale contraceptiegeneesmiddelen, in

combinatie met een oesuogeen bestanddeel zoals ethinylestradiol.

Het octrooi zoals oorspronkelijk toegekend (de 'Bl venie'die verwijst

naar het octrooi zoals verleend, hetgeen blijkt uit de website van het

Europees Octrooibureau @iema ook genoemd : EOB)

(https ://reqister.epo .ors/espacenet/help?topic *indcodes) , alsook uit stuk

I.l van Bevrr. in deze procedurc, dat het octrooi zoals verleend bevat)

bevatte drie conclusies, waawan er twee relevant waren voor de

onderbavige procedure :

- de onaftankeliike conclusie I had betrekking op en'Yerfahren zur

Herstellung von Drospirenon 1...1 durch Wasserabspaltung azs [5-B-

OH-DRSPI durch Zugabe einer Sdure oder Lewissdure", of

overeenkomstig de Nederlandse vertaling ingediend bij het

Octrooicentnrm Nederland : een "werbvijze voor de bereiding van

（
　
）
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drospirenone iloor afsplitsing van wdter uit S-$-OH-DRSP door

toevoegfug van een zuur of Lewis-zuur " ;

- de aftankeliike conclusie 2 bood bescherming voor een dergelijke

werkwijze'dadurch gelrenrueichnel, dass die anschliepende

Wasserabspaltung durch Zugabe von p-Toluolsulfonsiiure stattfndet",

of overeenkomstig de Nederlandse vertaling ingediend bij het

Octrooicentrum Nederland '. "met het kenmerk dat de daaropvolgende

afsplitsing van water plaatsvindt door toevoeging van p-

tolueerculfotauur".

3. Na de verlening van het octrooi werd oppositie ingesteld bij de

Oppositieafdeling van het EOB door drie generieke bedrijven, met ftrme

dg ltaliaensg ondememing INDUSTRIAE CI \,flcA s.R'I. (hiema

'INDUSTRIALT Gm,flcA"), de Speansg ondememing I-pou Fenue en de

Isra€lische ondememing TEVA PHARMACEUTTCAL INDUSTR-ES (hiema

*Teva).

Op 8 september 20ll heeft de Oppositieafdeling van het EOB het octrooi

in gewijzigde vorm in stand gehouden (de geschreven motivering van de

beslissing van de Oppositieafdeling dateert van 3 november 201 1).

Alle partijen in de oppositieprocedue hebben tegen de beslissing d.d.8

september 2011 beroep ingesteld bij de Technische Kamer van Beroep van

het EOB Oiema "TKB).

4. Op de Belgische markt maken de volgende geneesmiddelen met

drospirenone als actief bestanddeel het voorrrerp uit van een vergunning

voor het in hendel brengen (hierna "VHB ") in de zin van artikel 6, gl van

de wet van 25 rlraafi 1964 op de geneesmiddelen @iema .de

Geneesmiddelenwet") :

（

）
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Yasmin@ 0,03 mg / 3 mg, bestaande uit 0,03 mg ethinylestradiol en 3

mg drospirenone, met YHB N' BE218066, verleend op 16 ohober

2000 (strip van 2 I tabletten) ;

Angeliq@ , bestaarde uit I mg estradiol en 2 mg drospirenone, met

VI{B No 8E255227, verleend op 22 september 2003 (strip van 28

tabletten);

Yasminelleo 002 mg / 3 mg, bestaande uit 0,02 mg ethinylestradiol en

3 mg drospirenone, met VHB N'BE288206, verleend op 20 november

2006 (strip van 2l tabletten);

Yaz@ 0,V2 mg / 3 mg, bestaande uit 002 mg ethinylestradiol en 3 mg

drospirenone, met YHB N" 8E321386, verleend op 11 augustus 2008

(strip van 24 werkzame tabletten en 4 placebotabletten).

Deze geneesmiddelen worden op dit ogenblik gecommercialiseerd op de

Belgische markt door BAYER l.IV, een lokale zusterondememing van

BAYER.

5. Op 2l december 2011 verkreeg EmK in Belgi€ de VHB's met N's

BE408082 en BBl()8073 voor de generieke geneesmiddelen 'Drospibel

0,02mg/3mg" en. "Drospibel 0,|jmg/jmg" (stukken Itr.l en III2 van

Bayer), zijnde farmaceutische samenstellingen bestaande uit 3 mg

generieke drospirenone en 0,02 mg, respectievelijk 0p3 mg generieke

ethinylestradiol (de "Generieke Producten).

De Belgische YHB's van EFFI( voor haar Generieke Producten werden

verkregen in het kader van de gedecentraliseerde procedure, en dit op basis

van de Noorse VHB's met Nos NO/M189/001/DC en

NO/IV0199/001/DC voor de identieke prcducten van het Spaanse bedrijf

l,ABoRAToRros lEoN FARMA S-A,. (.I-EoN FARMA).
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De geneesmiddelen Yasmin@ en Yasminelle@ werden daarbij als

referentieproducten gebmilt.

Bayer stelt dat, in tegenstelling tot wat de rechter in eente aanleg

suggereerde, zij geen bezwaren had (en heeft) tegen het feit dat EFFtr( of

enig ander generiek bedrijf 6en of meer VHB's bekwamen voor generieke

varianten van Yasmino of Yasminelle@ . Artikel 6brs van de

Geneesmiddelenwet bepaalt irnmers dat de administratieve stappen met het

oog op de toekenning van een generieke VHB niet beschouwd kunnen

worden als een inbreuk op octrooien of aanvullende

beschermingscertifi caten (cft . infra).

Bayer zet uiteen dat de timing van de toekenning van deze VHB's haar

echter zorgen baarde, aangezien l,EoN FARMA oppositie had ingesteld voor

het Europees Octrooibureau ("EOB") tegen het octrooi, alsook tegen

andere Europese octrooien van BAYER, met de bedoeling om generieke

venies van Yasmino of Yasminelle@ op de Europese markt te kunnen

brengen, ofuel rechtstreeks, ofuel als producent voor en leverancier van

andere generieke bedrijven.

Aangezien de hierboven vermelde Noorse YHB's als basis golden voor de

Belgische YHB's toegekend aen EfEk, en aengezien IloN FARMA nog

staat geregistreerd als fabrikant van de geneesmiddelen en dat zij deze dus

levert aan EnT ur, liet Bayer deze zaak niet op zijn beloop.

6. Zodra Bevm. vemam dat de hierboven aangehaalde VHB b blijkbaar aan

EFFtr( waren toegekend, gaf Berrn haar raadslieden de opdracht om te

infonneren naar de intenties van Effik en om gamnties te verkrijgen dat

haar octrooirechten zouden worden gerespecteed. Op 24 februai 2012

richtten Bevrns raadslieden volgend verzoek tot Effik :



（

）

Vertaline:

'Wij treden op voor de Duitse vennootschap Bayer Pharma AG (...). Otae

clidnte is titttlaris vaa verschillende Europese octrooien, waaronder

Europees octrooi No 1 149 840 (...) Europees octrooi No I j80 301 (...) en

Europees octrooi N" I 598 069 (...).

(...)

Orue cli€nte stelt vast dat u op recentelijk vergunningm voor het in de

handel brengen heeft bekomen in Belgid met Nos 8E408082 en 8E408073

toor farrnaceutische samerctellingen bestaande uit 3 mg generieke

drospirenone en 0,02 mg, respectievelijk 0,03 mg geneieke

ethinylestradiol, onder de benaming "Drospibel ".

Op basis van de beschikbare informatie meent onze clidnte dat deze

vergttnningen betrekking hebben op producten die onder de

beschermingsomvang van de drie eerder genoemde octrooien vallen.

Indien u van mening zou ziin dat dit niet het geval is, vraagt onze cliiinte

hkr nadere uitleg over te verschafen, om zich ervdn te verzekeren dat

haar rechten niet worden geschonden.

In het andere geval verzoeb orue cliAnte u viendelijk te bevestigen dat u,

evenals enige verbonden ondernemingen en/of ilerden die handelen onder

een licentie of in samenwerking met u of met uw verbonden

ondernemingen, geen dergelijke geneiel<e drospirenote producten op de

Belgische marV zullen brengen, noch zullen overgoon tot het stellen van

enige andere handelingen die inbreuk zouden maken op deze rechten,

zolang deze die octrooien van laacht zijn in Belgi4, met name v66r 1l

augustus 2017, respectievelik voor 3l augwtus 2020.

2012/KR/132   ‐8ste Kamer 7
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We kijlren uw anfwoord tegemoet ten laatste tegen sluitingstiiil van de

kantoren op 9 maart 2012."

Een antwoord van de raadsmrn vatr Effik volgde op 15 maart 2012'hevij

een week na de deadline van twee weken die door BeYrn was

vooropgesteld in haar brief van 24 februari 2012. la deze brief gaf deze

aan dat diens cliEnte geen reden zag om haar Generieke Mucten niet op

de rnarkt te brengen (stuk IV2 van Bayer) :

Vertalins:

"Wij schnjvm u als raadvman van de Belgische formaceutische

vennootschap Effk Benelux (Efrk). We verwijzen naar uw schijven van

24 februan 2012 betreffende de octrooien van Bayer die betrekking

hebben op drospirenone.

(...)

2. EP I 149 840

2. In uw schrijven wn 24 februari 2012 verwijst u ook naar EP I 149 840'

dat duidetijk ongeldig is en waorop geen inbreuk wordt gemaalo.

(...)

b. Argumenten m.b.t. de niet-inbreuk

9. Naast de niet-octrooieerbaarheid ervan, wordt ook geen inbreuk

gemaald door de DRSP/EE producten van Efik op de conclusia van

8P,1,t49,840.

10. Ten eerste dient te worden opgemerh dat een commerciile werkwijze

voor het bereiden van drospirenone niet noodzakeliikerwijze gebruik dient
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te maleen van wdt wordt gechimd in EP t 149 840' Efik vervaardigt

drospirenone bovendien niet in BetgiE en importeert geen direct

voortbrengsel van de werlcwiize beschreven in EP I 149 840'

Verleend met i conclusies, is conclusie l de enige onaJhankelijke

conclusie van EP 1,149,840 en deze conclusie t is geicht oP het

vervaardigen van DRSP waarbij SJJ-OH-DRSP wordt onderworpen aan

het afsplitsen van water door het toevoegen van een zuur of een Lewiszuur'

Zoals hierboven reeds werd opgemerh' opdal conclusie I op geldige wiize

zou zijn opgesteld om te voldoen aan de vereisten ottder artikel 12j (2)

EOV, dient deze conclusie een eerste stdp in te houden op wellce wijze 5f-

OH-DRSP selectief wordt vervaardigd, ziinde de stap van oidatie van

dimethyleen propanol (2K92536) door de aanwezigheid van NaBrO3 en

een katalysatorhoeveelheid van een ruthenium zout om Sp'OH-DRSP te

vormen, in combinatie met een tweede sap van dehydratatie van het

verlregen S$-OH-DRSP product om DRSP te vormen-

Dus, uitgaande van conclusie I van EP 1,149,840' maala de gebruikte

DRSP in de DRSP/EE producten van Efik dan ook geen inbreuk op

conclusie I van EP 1,149,840, aangezien deze DRSP niet wordt

vervaardigd uit een fiusenproduct 1fi'OH'DRSP dat wordt verlvegen door

een oxidatie van dimethyleen propanol (2K92536) door de aanwezigheid

van NaBrO3 en een l@talysatorhoeveelheid van een ruthenium zout.

Mer betrekking tot conclusie 2, een conclusie van EP 1,149,840 die op

geldige wijze werd opgesteld in die zin dat zij voldoet aan de vereisten

onder artilrel 123 (2) EOY, deze bevat alle andere kenmerken van het

Yoorbeeld weergegeven in ik beschiiing van EP 1,149'840. De DRSP

gebntild in de DRSP/EE producten van Effk naald eveneens geen inbreuk

op conclusie 2, aangezien de DRSP van Effk biivoorbeeld niet wordt
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verlaegen uit een fi$senproduct S$-OH'DRSP dat werd geisoleerd of

geherlaistalliseerd, of een tussenproduct SS-OH-DRSP dat reageert onder

de specifielce omstandigheden zoak veruitwendigd in het genoemde

voorbeeld van EP 1,149,E40.

(...)

3. Conclusie

11. Gelet op het voorgaande, ls er geen enkcle reden om zich ervan te

weerhouden om "Drospibel" niet oP de marla k brengen of voor Bayer

om juridische suppen te ondernemen.

Efik behoudt zich alle rechten voor, waaronder ook haar rechten met

betrekking tot het onrechtmatig inroepen van ongeldige octrooien of

octrooien waarop geen inbreuk wordt gemaalo. "

II. De orocedurevoorgaanden

7. Op 12 rpttl2012 ging Bayer over tot dagvaarding van Emk voor de

eente rechter.

BAYB. IffiF"T vewolgens een procedure ten gonde opgestart voor de

rcchtbank van koophaodel te Bnrssel, waanan de pleiuitting staat

vastgesteld op 17 deccmber 2013.

8. Bayer verzocht de eerste rechter om :

- "EFnK BENELIJX W te bevelen zich ervan te onthoudeq op direcu of
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indirecte wijze, inbreuk te Plegen op het Europees Octrooi N' I 149

840 door het aanbieden, verkopen of in het verleeer brengen,

gebruilrzn, dan wel daartoe invoeren of in voonaad hebbm, van de

geneesmiddelan Drospibel 0,02mg/3mg en Drospibel 0,0jmg/3mg, en

ran enig geneesmiddel met drospirenone als actief bestanddeel

waarbij dit actief bestanddeel is verlaegen volgerc een werhuijze die

valt onder de beschermingsomvang van het Europees Octrooi N" I 149

840, op strafie van een dwangsom van 10.000 EUR per inbreuloaakcnd

product en 50.000 EUR per dag dat een inbratk op de marH wordt

vdstgesteld no betelcening van de tussen de lamen beschildcing;

EFFIK BENEL\IX NV te bevelen zich te onthouden van de distributie,

alsook van ellce andere verspreiding, via eender welk medium, van

dragers, zoals strooiblaadjes, folilers, brochures, etc. die aJbeeldingen,

beschrijvingen of eender ander type van idormatie of gegevens

bevatten betreffende de hierboven genoemde geneesmiddelen, op

straffe van een dwangsom van 500 EUR per infonnatiedrager

aangetroffen op de marl6 na betelrening van de tussen te komen

beschildcing;

BAYER PHARMA AG toe te hten om een kopie van de tussen te lamen

beschillring te conmuniceren aan de Belgbche gtoothandelaars,

apothekers en geneesheren ;

EFFTK NV te veroordelen tot de kosten van het geding, met inbegrip van

de rechtsplegingsvergoeding geschat op 1.320 EUR"

Effik vezocht de eente rechter om :

"h-nopfurae:-

- De vordering van Bayer afte wijzen als ongegrond.
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- Bayer te veroordelen tot de kosten van het geding, met inbegrip van de

rechtsplegingsvergoeding die voorlopig wordt begroot op 1'j20 €'

Onderpeschib:

Gelet op de zitting van de TKB over de ongeldigheid van het door

Bayer ingeroepen octrooi, gepland op 17 ohober 2012, de vordering

van Bayer af te wiizen, mirrstens deze procedure aan te houden tot de

TKB op deze datum heefi beslist over de ongeldigheid van EP 840'

Meer onderseschild:

Yoor zover IJw zetel de rechtspleging niet zou schorsen en de vordering

van Bayer ook maar enigszins gegrond wordt bevonden en na de

gevorderde madtregelen te hebben beperld zoals gevorderd door Efik de

uitwerlcing van de voorlopige maatregelen in toePassing van artil<el 9.6

Handhavingsichtlijn en artilcel l369ter, $2 Ger.W. oP te schorten tot oP

het ogenblik dat Bayer aan (Jw zetel het bewiis voorlegt van de

cottsignatie van een bedrag van 1.250.000 EllR in de Deposito- en

Consignatiekas en van dit bewijs tezelfdertijd em lapie wordt bezorgd aan

Efrh ,. te hebben geoordeeld dat deze borg geconsigneerd moet blijwn

tot op de datum dat partiien tot een velSeliik komen, dan wel een

rechterlijke bestbsing ten gronde met bacht van gewijsde de geldigheid

van het Belgisch luik van EP 840 en de inbreuk er op door Efik bevestigt."

9. Op het ogenblik dat Bayer haar dagvaardiag in kort geding betekende

(12 april 2012), was Effik rceds gestart met de lancering van haar

Generieke Producten. Bayer laat gelden dat zij hiervan niet op de hoogte

was. Dit feit bleek volgens Bayer pas na de zitting waarop de procedure
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voor de eerste rechter ingeleid werd, met name uit de eente conclusie van

Effik voor de eeate rcchter.

ErFK voert aan dat zij de voorverkoop van baar inbreulmakende

producten is gestart op 5 april 2012 et dat de eerste producten aan de

groothandelaan werden geleverd op 30 maart 2012 (zie randnumner 13 lr

fne van haar conclusie van 2 november 2012).

III. De bestreden beschikkine

10. Bij de bestreden beschikking d.d. 5 juni 2012 oordeelde de eeste

rechter dat er, gelet op de handelswijze van Bayer, geen sprake was van

enige urgentie die een procedure in kort geding rechwaardigde. De eerste

rechter was in het bijzonder van mening dat het geschil tijdig had kunnen

worden beslecht via een 'gewone rechtspleging" indien Bevrn reeds vanaf

15 maart 2Ol2 zol gehandeld hebben, wanneer zij voldoende zekefteid

had dat Effik de intentie had om haar producten daadwerkelijk op de markt

te brengen.

IV. IIet verlooo van de orocedure voor het hof en het door partiien

voor het hof sevorderde

11. Het hoger beroep van Bayer tegen het bestreden vonnis werd ingeleid

op de zitting van het hof d.d. l8 juni 2012, en werd, rekening houdend met

het gerechtelijk verlof, vastgesteld voor pleidooien op de zitting van het

hofd.d. 11 september 2012.
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Op voormelde zitting werd door Effik aangedrongen opdat de uitspraak

van de TKB aangaande de oppositie die gevoed werd tegen het octrooi -

uitspraak die voompgesteld was op 17 ottober 2012 - zott afgesiacht

worden, alvorens de zaak voor het hof zou bebandeld worden'

Aangezien de beslissing van de TKB een invloed zou kunnen hebben op de

argumentatie van de partijen aangaande de geldigheid van het octrooi'

werd de zaak door het hof uitgesteld naar de zitting d 'd'22 olnober 2012 '

Hoewel EfEk (ook in de ondefravige procedure) had voorgehouden dat het

ocfiooi nietig zou verklaard worden, besloot de TKB op 17 oktober 2012

om het octrooi te bevestigen, weliswaar in gewijzigde vorm (zie het

verslag van de zitting, stuk MI.l1, p' 3 van Bayer):

Vertalins (waaromtrent er geen betwistitrg bestaat) :

"Na de beraadslaging in de Kamer, werd tot de volgende beslissing

gelomen:

De aangevochten beslissing wordt ter zijde geschoven' @it is de beslissing

van de Oppositieafdeling dd- 8 september 2011)

De zaak wordt terugverwezen naar eerste aanleg met de inst/uctie het

Beschrijins: Pagina's I en 7 van ile octrooibeschrijving;

Pagitu's 2 t.e.m. 6 zoals neergelegd njdens de zitting wn 17 obober

2012.

Conclusies: De conclusie die overeenstemt met het hoofdvenoek zoals

neergelegd tijdens de zitting van 17 oldober 2012'" (Ofreiijning en

aanvulling door het hof).
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De tweede conclusie werd dus behouden met als enige bijkomende

verduidelijking dat het p-tolueensulfonzuur (?TSZ") dient te worden

toesevoe d aan S-B-OH-DRSP.

De overblijvende conclusie vatr het octrooi biedt bijgevolg bescherming

voor eetr 'Yerfahren zur Herstellung von Drospirenon 1,..), durch

Wasserabspalung aus I5-B-OH-DRSP] durch Zugabe von P'

Toluolsulfonsdure zu I5-B-OII-DRSPI " (het hof onderlijut wat werd

toegevoegd) of, vertaald, *n "Yerlo",ijze voor de bereiding van

drospirenone [...] door afsplitsing van water uit S-P-OH-DRSP door

toevoeging van p-tolueeruulfuruuur aan 5-B'OH-DRSP\.

De motivering voor deze wijziging kan worden tenrggevonden in de brief

van27 jlmi20l2 van de ocffooigemachtigde Yan BAYER aatr de TKB (stuk

MI.10 van Bayer) en heeft louter en alleen betrekkitrg op het tijdstip van

toevoeging van het zuur aan 5-B-OH-DRSP :

Vertaling (waaromtrent er qeen betwistine bestaat) :

"Weliswaar blijto het tijdstip van toevoeging volgens de octrooihouder

reeds uit de term "toevoeging" zelf, dewelke vanuit het oog)unt van de

semantiek de aanweziqheid veronderstelt van het concreet in de conclusie

benoemde S-B-OH-DRSP - toevoeging betekent immers steeds dat er al

iets voorhanden is (hierop wordt in de gedenilleerde motivering nog

uitvoerig ingegaan). De hierbij ingediende hulpvenoeken zullen op

verschillende wijzen verder het tijdstip van toevoeging verduidelijlen, met

twme dat de toevoeging van zuur/Lewiszuur respectievelijk

p-tolueensulfonzuur met het oog op de waterafsplitsing pas pha*vindt

nadat 5 -fr-OH-DRSP reeds gesyrthetiseerd werd.

2012/KRノ 132  ‐8ste Kamer
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Door de wrduidelijking van het tijdstip van toevoeging, respectieveliik de

DRSP [zijnde de weerhouden conclusie], mog aangenomen

worden dat de vraas naar de nieuwheid niet laneer betwist is - want in

alle docamenten met betrek*ing tot de stand van de techniek is het 5-f-

OH-DRSP bii de toevoeging van PDC niet voorhanden, mtar ontstaat het

pas na de toevoeging van PDC. " (Onderlijning door het hof)

De minuten van de zitting dd. l? oktobet 2Ol2 van de TKB zijn

beschikbaar, evenals de gronden voor de beslissing van de TKB.

Het ocffooi zoals bevestigd, weliswaar in gewijzigde vorm, door de

beslissing van het TKB d.d. 17 oktober 2012 is de "B2 versie" van het

octrooi,

12. Op 22 oktober 2012 brachten de partijen het hof op de hoogte van de

beslissing van de TKB en werd de zaak uitgesteld naar de zitting van 20

november 2012 om partijen toe te laten om tegen die datum nieuwe

conclusies te wisselen die met de beslissing van de TKB rekening zouden

houden.

13. Op de dzg vatr de beslissing van de TKB, op 17 oktober 2Ol2' zott

Effrk echter beweerdelijk zijn gestopt met de aankoop en verkoop van

generieke producten waarin drospirenone is verrraardigd door toevoeging

van pTSZ, en zou zij overyeschakeld zijn naar generieke producten waarin

drospirenone wordt vervaardigd op basis van een in essentie gelijkaardig

proces, maar dan met gebmik van een base, met name pyridine. Zj bracht

Bevrn of het hof hier niet van op de hoogte op de zitting van 22 oktober

2012, noch nam zd dit feit op in haar conclusie van 2 november 2012.

Ern< bracht BIYER (en vervolgens ook het hof) pas op de hoogte van deze

2012/KR/132   ‐3ste Kamer
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gewijzigde omstatrdigheden oP 13

syntheseconclusie had neergelegd

slotzitting van 20 november 2012.

november 2012, n d t BAYER haar

en minder dan een week voor de

Mede in het licht van deze gewijzigde omstandigheden was er geen aoder

altematief dan het vaststellen van een nieuwe pleitdatum voor het hof,

meer bepaald op 7 januari 2013, datum waarop de zaak gepleit en

vervolgens in beraad genomen werd.

14. Door middel van heer 1q/eeds syntheseconclusie verzoekt Bayer het

hof:

De beschikking van de voorzitter van de rechtbank van koophandel te

Brussel zetelend in kort geding d.d. 5 juni 2012 te hervonnen, en opnieuw

te oordelen als volgt :

-ln hoofdorde:

De vordering van Bayer ontvankelijk en gegrond te vertlaren en derhalve'

in afoachting van een uitspraak ten gronde en bij wijze van voorlopige

maatregel:

- Effik te bevelen zich ewan te onthouden, op directe of indirecte wijze,

inbreuk te plegen op het Euopees Ocffooi No I 149 8'l() (zoals

gewijzigd door de Technische Kamer van Beroep op 17 oktober 2012),

in het bijzonder door het aanbieden, verkopen of in het verkeer

brengen, gebruiken, dan wel daartoe invoeren of in voorraad hebben,

van de geneesmiddelen Drospibel 0 P2mgBmg, Drospibel

0,03mg8mg, Comelia 0,03mg/3mg en Naiwanel 0,02mgBmg, en van

enig geneesmiddel met dmspirenone als actief bestanddeel waarbij dit
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actief bestanddeel is verkregen volgens een werkwijze die letterlijk of

bij wijze van equivalent valt onder de bescherming5s6veng van dit

Europees Octrooi N' I 149 8'10, op straffe van een dw'ngsom van

10.000 EUR per inbreukmakend pmduct en 50.000 EUR per dag dat

een inbreuk op de markt wordt vastgesteld na betekening van dit anest;

en van enig geneesmiddel met drcspircnotre als actief bestanddeel

waarbij tlit actief bestanddeel is verkregen volgens een werkwijze die

leuerlijk of bij wijze van equivalent valt onder de

beschermingsomvrng van dit Europees Octrooi No I 149 840' op

straffe van een dwangsom van 10.000 euro per inbreukmakend product

en 50.000 euro per dag dat een inbreuk op de markt wordt vastgesteld

na betekening van dit arrest;

EFFK te bevelen zich te onthouden van de distributie, alsook van elke

andere venpreiding, via eender welk medium, van dragen, zoals

strooiblaadjes, folders, brochures, etc. die afbeeldingen, beschrijvingen

of eender ander type vaa informatie of gegevens bevatten betreffende

de bovenvermelde geneesmiddelen, op straffe van een dwangsom van

500 euro per infomratiedrager aangetroffen op de markr na betekening

van dit arrest;

Erm< te bevelen om binnen een termijn van 72 uur na betekening van

dit arrest een schrijven te richten aan alle Belgische groothandelaars,

groothandelaan-expediteun en apothekers met het vezoek om alle

nog beschikbare bovenverrnelde geneesmiddelen aen haar terug te

bezorgen, met inbegdp van enige documentatie die hen in dit ve6and

werd bezorgd, op straffe vatr een dwengsom van 50.000 euro per dPg

vertraging;

-In onderqeschike o(de :

- Brx te bevelen zich ervan te onthouden, op dirccte of indirecte wijze,
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inbreuk te plegen op het Fruopees Octmoi N' 1 149 840 (zoals

gewijzigd door ds Jechnische Kamer van Beroep op 17 olcober 2012)'

in het bijzonder door het aanbieden, ve*open of in het verkeer

brengen, gebruiken, dan wel daartoe invoeren of in voorraad hebben,

van enig geneesmiddel met drospLenorc als actief bestanddeel waaftij

dit actief bestanddeel is verkregen volgens een werkwijze die valt

onder de beschermingsomvrng van dit Europees Octrooi N' I 149 8't0,

meer bepaald door toevoeging van p-tolueensulfonzuur aan het

tussenproduct 68, 79;15F, 16p-dimethylen-50-hydroxy-3-oxo-174-

androstao-2l, l7-carbolacton, en dit op straffe van een dwangsom van

10.000 euro per inbreukmakend product en 50.000 euro per dag dat een

inbreuk op de markt wordt vastgesteld na betekedng van dit arrest;

Ergr te bevelen zich te onthouden van de distributie, alsook van elke

andere verspreiding, via eender welk medium, van dragers, zoals

strooiblaadjes, folders, brochures, etc. die afbeeldingen, beschrijvingen

of eender ander t),pe van informatie of gegevens bevatten betreffende

de hierboven genoemde geneesmiddelen, op straffe van een dwangsom

van 500 euro per informatiedrager aangetroffen op de markt na

betekening van dit arrest;

Effik te bevelen om binnen een temrijn van 72 uur na betekening van

het tussen te komen aflest een schrijven te richten aan alle Belgische

gmothandelaan, groothandelaan-expediteurs en apothekers met het

verzoek om alle bovenvermelde geneesmiddelen die nog beschikbaar

zijn aan hmr terug te bezorgen, met inbegrip uxa snige documentatie

die hen in dit verband werd bezorgd, op straffe van gea dr engsom van

50.000 euro per dag vertraging;

-In elk eeval :

- BAYB. toe te laten om een kopie van het tussen te komen arrest (in
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voorkomend geval aangevuld met een Franse vertaling) te

communiceren aan het Rijksinstituut voor Ztelrte- en

Invaliditeitsverzekering, de Belgische groothandelaars, apothekers en

geneesheren;

EFEK te bevelen om binnen een termijn van 72 uren na betekgning van

dit arrest aan de raadslieden van BAYER PEARMA AG een voor echt

verklaarde kopie te bezorgen van alle facturen en leveringsbonnen

betreffende de levering van de bovenvermelde geneesmiddelen aan

haar Belgische afnemers, alsmede een overzicht van alle aldus door

haar verkochte en geleverde geneesmiddelen, arc1 vsrmslding van de

datum en de/het lotnumme(s) van elke levering, op straffe van een

dwangsom van 50.000 euro per dag vertraging;

gerechtsdeurwaarder Piet DESMET, met kantoor te 1081 Koekelberg,

Jettela^, 32, aat te stellen als sekwester over de bovenvemtelde

geneesmiddelen die zich bd Effik of haar onderaannemers bevinden;

EFFK te bevelen om deze geneesmiddelen ter beschikking te houden

van de sekwester en volgens de gangbare voorwaarden te (doen)

bewaren, en zich te onthouden uxn gnige handeling in dit verband,

behoudens met het oog op de goede bewaring ervan, op straffe van een

dwangsom van 50.000 euro per vastgestelde inbreuk;

Errx te bevelen om een inventaris (met vermelding van alle betrokken

lotnummers) van de vemtelde geneesmiddelen aan de raadslieden van

Bavm en aan de sekwester over te rraken binnen een termijn van 72

gur Da bel6fsning van het tussen te komeo arrest, alsmede enige

wijziging een deze inventaris op dezelfde wijze en binnen dezelfde

tennijn te melden, op straffe van een dwangsom van 50.000 euro per

d.g vertraging en van 10.000 euro per niet medegedeeld product;

Erru< te bevelen om de sekwester op eerste verzoek toegang te (doen)

verlenen tot alle lokalen waar deze geneesmiddelen zich bevinden, op

straffe van een dwengsom van 50.000 euro per vastgestelde inbreuk;
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- De sekwester te machtigen om alle maatregelen te nemen die hij

noodzakelijk acht teneinde zijn mandaat uit te voeren en Efhk te

bevelen om haar onvoorwaardelijke medewerking te verlenen met het

oog op de uiwoering hiewan, op straffe van een dwangsom van 50.000

etuo per viuitgestelde weigering;

- EFFtr( te veroordelen in de kosten van het geding, met inbegrip van de

rechtsplegingsvergoeding geschat op 11.000 euro per aanleg, en de

dagvaardingskosten voor elke aanleg.

15. Door middel van haar vewangende syntheseconclusie verzoekt Effik

het hof om :

-In hoofdorde :

De vordering van Bayer af te wijzen als ougegrond, meer bepaald:

- Wat de vordering betreft inzake het 'oude" Product bevattende

drospirenone vervaardigd aan de hand van de initiEle werkwijze

(waterafsplising met het zuur p-TSA), nu deze geen voorwerp meer

heeft, Bayer minstens geen rechtmatig bel2ng meer heeft om deze te

handhaven en er in elk geval nooit sprake is geweest van enige urgentie

c .q. pima facie geldig recht en/of inbreuk;

- wat de vordering betreft inzake het "nieuwe" Pmduct bevattende

drospirenone vervaardigd aan de hand van de nieuwe werkwijze

(waterafsplitsing met de base pyridine en water), nu deze niet urgent is,

ondergeschikt, bij gebrek aall. prima focie afdwngbaar octrooi, nog

meer ondergeschikt, wegens gebrek aan prima facie inbreuk (al dan

niet bij equivalent) eD uitent ondergeschikt, de belangenafuegrng in

het voordeel van EfEk doorweegt.
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Bijgevolg, de bestreden beschil&ing te bevestigen,

Bayer te veroordelen in de kosten van het geding' met irbegdp vatr de

rechtsplegingsvergoeding die voorlopig wordt begroot op 2 m'al 1320'00

euro.

-Onderseschih:

Voor zover de vodering van Bayer ook mear enigszins gegrond wordt

bevonden, de gevorderde maatregelen af te wijzen, minstens te beperken

zoals gevorderd door Effik, onder andere door :

"inbreukmakend product" te omschrijven als uitsluitend betrekking

hebbend op een volledige verpakking Drospibel 0,02 mg8mg en

Dmspibel 0,03mg/3mg, ongeacht het aantal individuele pillen die deze

bevatten, voor zover Bayer heeft aangetoond dat de pillen dmspirenone

bevatren die is geproduceerd volgens een wed<wijze die inbreuk maalr

op EP 84O III;

"inbreuken" te beperken tot relevante handelingen gesteld door Efhk of

door haar aangesteldetr en inbreuken door derden uitdnrkkelijk uit te

sluiten als relevant voor het verbeuren van dw'ngsolnmen;

de dwangsommen te beperken tot 100,00 erro per inbreukmakend

pmduct eu tot I .000,00 euro per inbreuk met een rnaximaal te

verbeuren totaal geplafonneerd op 100.000'00 euro;

voor zover het hof een sekwester zou aanstellen, deze een verbod op te

leggen om de i:rformatie die hij zou 61tvrngetr van Effik, haar

aannemers, haar klanten of de apothekers over te maken aan, te laten

inkijken door of op enige andere wijze mee te delen aan Bayer, onder

verbeurte van eetr dwangsom van 1.00O.0OO,00 euro eD Bayer een

verbod op te leggen om op eender welke wijze kennis te nemel van

2O121KN132 - Sste Kamer
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deze informatie, onder verteurte van een identieke dwengsom, dit per

stuk waar Bayer kennis van zou krijgen. Dit verbod te handhaven tot de

reeds gevatte bodemrechter Bayer toestemming zou verlenen om

kennis te nemen van deze informatie bij een in kracht van gewijsde

gegane beslissing;

- Bayer een verbod op te leggen om, tot er in kracht van gewijsde

uitspraak is gedaan over de grond van deze zaak, op eender welke

wijze iets te communiceren over dit kort geding en het daarin behaalde

resultaat, onder verbeurte vatr een dwangsom van 1.000.000,00 euro

per communicatie, nu dit de markt onnodig zou ventoren en

onherstelbare schade zou toebrengen aan Efhk wanneer ten gronde het

ongelijk van Bayer komt vast te staan.

Vervolgens de uitwerking van de beperkte voorlopige nraatregelen in

toepassing van artikel 9.6 I{ardhavingsrichtlijn @ichtlijn 2004/48/EG van

het Europees Parlement en de Raad van 29 april 2004 betreffende de

handhaving van intellectuele-eigendomsrechten) en artikel 136fter, $2

Ger.W. op te schorten tot op het ogenblik dat Bayer aan het hof het bewijs

voorlegt van de consignatie van een bedrag van 1250.000 euro in de

Deposito- en Consignatiekas en van dit bewijs tezelfdertijd een kopie wordt

bezorgd aan EfEk, na te hebben geoordeeld dat deze borg geconsipeerd

moet blijven tot op de datum dat partijetr tot een vergelijk komen, dan wel

een rechterlijke beslissing ten gronde met gezag van gewijsde de geldigbeid

van het Belgische luik van EP 840 en de inbreuk hierop door Effik bevestigt.

16. BAYER vorderde ook in Duitsland en Nederland voorlopige

maatregelen tegen het betreden van de marlt door EfEk van

geneesmiddelen waawan Bayer aanvoert dat zij haar octrooi schenden.
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17. Op 29 januari 2013, Dadat de zaak door het hof op 7 januari 2013 in

beraad genomen werd, richtte de raadsman van Effik een schrijven tot het

hof, waarin werd gemeld dat er een nieuwe evolutie ooder de aandacht van

het hof diende te wordeo gebracht, met name tlat er in de procedure in kort

geding die in Nederland aanhengig was, op 24 januari 2013 een vonnis

uitgesproken werd waarmee de vordering van Bayer werd afgewezen

rekening houdend met de argumentatie die door Sandoz in een parallelle

procedure voor het hof werd offwikkeld. Het betrokken vonnis van de

rechtbank van Den Haag was gevoegd aan de brief van 29 januari 2013'

Volgers Effik behoeft het Nederlandse vonnis echter geen nadere

toelichting, zodat er geen nieuwe pleitziuing door het hof dient te worden

bepaald. Volgens EfRk kan het hof haar schrijven dd. 29 januari 2013

volledig schriftelijk behandelen en beoordelen.

Door middel van een schrijven d.d. 7 februari 2013' neergelegd ter griffie

op 8 februari 2013, reageerde de raadsman van Bayer namens zijn cliEnte

op de brief d.d. 29 jaa,ani 2013 van de raadsman van Effik. Volgens Bayer

is het vonnis d.d. 24 januari 2013 van de rcchtbank van Den Ilaag geen

nieuw feit van ovenregend belang in de zin van artikel 772 Ger.W.

V. Besprekine

De brief van de raadsman van Eftik d.d. 29 ianuari 2013 en de biilaee

daaraan

18. Bayer wijst terecht op het paradoxaal standpunt van Effik, ingenomen

in haar brief van 29 januari 2013 (cfr. supra). Hoewel Effik door middel

van haar schrijven d.d. 29 januari 2Ol3 aan het hof een stuk overmaall

waarvan zij meent dat het een nieuw feit is van overwegend belang'
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waarmee dan ook rekening dient te worden gehouden, meent zij zelf dat dit

feit de hempening van het debat niet rechwaardigt en dus met aDdere

woorden dat het niet het voorwerp dient uit te maken van een

tegensprekelij k debat.

Hoe dan ook, oordeelt het hof dat in de mate waarin de brief d d' 29 januari

2013 van de madsmen van EfEk een vezoek tot heropening van het debat

is, dit verzoek ongegrond is. Het vonnis d.d. 24 januari 2013 van de

rechtbank van Den Haag is immers geen stuk van overwegend belang'

Zoals Effik zelf in haar conclusie dd.6 september 2012 aanvoerde

(voetnoot l4), is het hof niet gebonden door het rcsultaat van de @uitse

en) Nederlandse kortgedinprocedures. In verband hiennee stelt het hof

houwetrs vast dat de diverse buitenlandse uitspraken die neergelegd

werden v66r de sluiting van het debat, tegenstrijdig zijn.

In de mate waarin de brief d.d. 29 januari 2013 geen verzoek tot

heropening van het debat is, kan het hof uiteraard geen rekening houden

met een stuk dat niet tijdig werd neergelegd, met name na de sluiting van

het debat.

Om de voormelde redenen zal het hof het vonnis d.d. 24 januari 2013 van

de rechtbank van Den Haag niet in overweging nemen bij de beoodeling

van de vorderingen van de partijen.

Het octrooi ingeroepen door Baver voor dit kort seding is triet langer

eeldie

19. Volgens Effrk is het octrooi EP 840 van Bayer, waarop zij dit kort

geding steunt, niet langer geldig. Het octrooi met slechts een aanzienlijk
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beperkte conclusie en gewijzigde beschrijving'

TKB overleefde ", is irtmers bij gebrek

afdwingbaar.

Bayer betwist hetgeen voorafgaat.

Het hof overweegt het volgende :

"zoals het de ziaing van de

aan publicatie (nog) niet

20. Artikel 52, $3 van de Belgische wet van 28 maart 1984 op de

uiwindingsoctrooien, zoals gewijzigd bij de Wet van 10 januari 2011 ter

uiwoering van het Verdrag inzake octrooirecht en de Akte tot heziening

van het Verdrag inzake de verlening van Europese octrooien' alsook tot

wijziging van divene bepalingen inzake uiwindingsoctrooien (hiema

"BOw) bepaalt dat de vordering inzake nemaak (artikel 27 BOW) maar

kan ingesteld worden vanaf de dag dat het octrcoi ter ivage gelegd is van

het publiek en alleen voor handelingen van inbreuk begaan sedert deze

datum.

De vordering van Bayer is bij de dagvaarding d'd' 2 april 2012 ingesteld

op basis van de Bl venie van EP 840 zoals oonpronkelijk toegekend en

ter inzage gelegd van het Publiek.

De TKB hsloot op 17 oktober 2012 om het octrooi in gewijzigde vorm te

behouden @2 venie van het octrooi). De t'weede conclusie werd daaftd

behouden met als enige bijkomende verduidelijking dat pTSZ dient te

worden toegevoegd aan 5-B-OH-DRSP, en biedt nu beschermine voor een

"Verfahren zur Herstellung von Drospirenon t"'1' durch

Wasserabspalung aus I5-B-OH-DRSP] durch Zugabe von P-

Toluolsulfonsdure zz [5-B-OH-DRSP]". Ocrtaliry: "Werkwiize voor de
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Zoals gesteld, besliste de TKB op 17 oktober 2012 reer precies het

volgende in verband met EP 840 : (vertaling waammtrent er geen

betwisring bestaat) :

"Na de beraadslaging ia de Kamer, werd tot de volgende beslissing

gelamen:

De aangevochten beslissing wordt ter zijde geschoven' @it is de beslissing

van de Oppositieafdeting van het EOB)

De zaak wordt terugverwezen noar eerste aanleg met de instructie het

Beschriiing: Pagina's I en 7 van de octrooibeschiiv@;

Pagina's 2 t.e.m. 6 zoab neergelegd tijilens ile zitting van 17 olaober

2012.

Conclusies: De conclusie die overeenstemt met het hoofdverzoek zoab

neergelegd tijderc de ziting van 17 oloober 2012." (Ofienijning en

aanvulling door het hof)

Het verslag van de zitting vaa de TKB dd. 17 oktober 2012, stuk VII'II'

p. 3 van Bayer en de vertaling daawan) vermeldt : "5.3 Om dae redenen

bestaan er seen redenen die overeenkomstig artikel 100(c) EOV de

instandhoudinq van het octrooi op basis van de hoofdvordering

teeenhouden. " (Onderlijning door het hof)

Het octrooi EP 840, behouden in gewijzigde vorrn ingevolge de beslissing

van de TKB dd. 17 oktober 2012, is aan EfEk, die de hele procedure voor

het EOB op de voet en nauwlettend gevolgd heeft, welbekend.
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Artikel63EoVbetreffendederechtsgevolgenvandeherroepingof

beperking van het Europees octooi bepaalt dat de Europese

octrooiaanvraag alsmede het daarop verleende ocEooi wordetr geacht van

de aatrvang af niet de in de artikelen 64 et 67 bedoelde rechtsgevolgen te

hebben gehad in de mate dat het octrooi is herroepen of beperkt tijdens

tijdens de oppositie-, beperkings-, of nietigheidsprocedure' Krachtens

artikel 6E EOV zal met andere woorden een Europees ocuooi dat wordt

beperkt of herroepen tijdens eetr oppositie-, beperkings-' of

herroepingsprocedurc, worden geacht te zijn beperkt of herroepen ab initio'

EP 840, zoals gewijzigd na de oppositieprocedure, wordt dus geacht de

draagwijdte onde t deze 
*82 venie' te hebben gebad venefde aanveng'

Bayer steuat haar vordering op het Europees ocffooi EP 840' Zj kan de

versie daawan inroepen die van kracht is op het ogenblik waarop dit arrest

gewezen wordt. tn casu is dit de versie 82 van EP 840' Het betreft

krachtensartikel68EoVdezelfderechstitelalsdezedievanafhetbegin

van de procedure werd ingeroePen.

ln de gegeven omstandighedetr kan EfEk geen nuttig middel putten uit

artikel 52, $3 BOW. Bayer moet niet herdagen in kort geding omdat na de

ldglsning van de inleidende dagvaarding haar octrooi EP 840' dat

behouden werd, gewijzigd werd zoals hiervoor bepaald (82 versie)' Dit

zou daarenboven niet proces-economisch zijn en eenleiding kunnen geven

tot het uithollen van de procedure ia kort geding, die er net toe strekt om in

spoedeisende zaken snel een beslissing te bekomen'

Dat een nieuwe specificatie aan een octrooi dient gepubliceerd te worden,

doet geen afbreuk aan hetgeen voorafgaat. Artikel 103 EOV (Verdrag

inzake de verlening van Europese octrrooien, opgemaalr te Miinchen op 5
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oktober 1973 (goedgekeurd bij de wet van 8 juli 1977), zoals herzien)

bepaalt de publicatie van de wijziging aan het octrooi krachtens artikel

101, derde lid, a) EOV niet op straffe van eetr sanctie. De bewering van

Effik, dat totdat de definitieve trekst Yan het nieuwe octrooischrift wordt

gepubliceerd, EP 840 zoals gewijzigd ingevolge de beslissing dd' 17

oktober 2012 eigenlijk dient gelijkgesteld te worden met een

octooiaanvriug op basis waawan geen (zelfs voorlopige)

verbodsmaatregelen kunnen worden toegestaan, wordt niet aangetoond'

Ten overvloede venvijst het hof in dit verband naar artikel 3 van de

Handhavingsrichtlijn, dat onder meer de algemene verplichting bepaalt

voor de lidstaten om de maatregelen, procedures en rechtsmiddeletr vast te

stellen die nodig zijn om de handhaving van de in deze richtlijn bedoelde

intellectuele eigendorsrechten te waarborgen - Deze maatregelen,

prccedures en rechsmiddelen mogen luidens diuelfde artikel eeen

onredeliike termiinen inhouden of nodeloze vertraeinsen. De maatrcgelen,

procedures en rechtsmiddelen moeten tevens doeltreffend zijn.

Nationale wetgevitrg moet zoveel mogelijk worden uitgelegd in het licht

van de bepalingen van het Europees recht. De bevoegde nationale

autoriteitetr en rechters dienen aan bepalingen van nation:al recht een

uitleqging te geven die zo veel mogelijk verenigbaar is met de

doelstellingen van Europese Richtlijnen, of met andere woorden om hun

mtionale wetgeving richtlijnconfom te interprcteren.

De vordering van Bayer zoils zll thens geformuleerd is in haar tweede

syntheseconclusie is onwankelijk.

De vorderinp van Baver zou geen voorwerD meer hebben
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21. Effik voert aan dat de Generieke Producten waarvan tot 17 oktober

2012 sprake was (de "oude' Producten), niet meer gecommercialiseerd

worden. De vordering van Bayer zou zodoende geen voorwerp meer

hebben.

Het hof overweegt het volgende :

22. Flffik deelde op de zittitrg dd. 7 januari 2013 van het hof mee dat de

Generieke Producten die zij aanvankelijk commercialiseerde, niet meer

gecommercialiseerd werden na 17 oktober 2012, doch dat die Generieke

Producten nog wel in de distributiekanalen zitten.

Gelet op het gegeven dat de Generieke Producten nog steeds in de

distributiekanalen zitten, heeft de vordering van Bayer nog steeds een

voorwerp,

In ieder geval kan herhalingsgevaar niet objectief worden uitgesloten'

De urgentie

23. Artikel 584, t'weede lid van het Gerechtelijk Wetboek b€paalt dat de

voorzitter van de rechtbank van koophandel bij voorraad uitspraak kan

doen in gevallen die hij spoedeisend acht, en dit in aangelegenheden die tot

de bevoegdheid vatr deze rechtbrnk behoren.

Van spoedeisendheid is sprake wanDeer een oomiddellijlre beslissing

wenselijk is om schade van een bepaalde omv,ng, dan wel emstige

ongemal&en, te voorkomen,
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De vrees voor een redelijk emstige schade of een emstig ongemek moet

detralve een onmiddellijke beslissing wenselijk maken.

Men kan zijn toevlucht nemen tot het kort geding wanneer de gewone

rechtspleging niet bij rnchte is het geschil tijdig te regelen (Cass.2l mei

1987, R.W. 1987-88, p.1425; Cass. 13 september 1990, An. Cass. 1990-

91,p.42).

Urgentie moet niet alleen aanwezig zijn op het ogenblik van de

dagvaarding, maar ook op het ogetrblik van de uitspraak van de voorzitter

in kort geding, en in geval er hoger beroep wordt ingesteld, eveneem op

het ogenblik van de uitspraak van de appehechter.

24. Effft voe( iurn dat indien er urgentie was op het ogenblik van de

dagvaarding wat de oude Generieke Prducten betreft, deze door Bayer

zelf gecre€erd werd, en dat voor zoYer er urgentie is wat de nieuwe

Generieke Producten betreft, deze eveneens door Bayer gecre€erd werd.

In elk geval was er volgens Effrk in casu geen reden om te dagvaarden in

kort geding, eangezien Bayer via een stakingsprocedure (zoals in kort

geding, doch waarin uitspraak gedaan wordt over de grond van het geschil)

het geschil tussen partijen op eetr even snelle wijze had kunnen laten

beslechten als door een procedure in kort geding.

Het hof overweegt het volgende :

25. BAYER voert aan dat zij optreedt tegen een effectieve octrooi-inbreuk,

met name tegen de inbreuk door Errx op het Belgische luik van het

octrooi EP 840.



Uit de snrkken die neergelegd werden door de partijen, blijkt dat er sprake

was van urgentie op het ogenblik waarop Bayer overging tot dagvaarding

van EfEk voor de eerste rcchter.

Bayer laat terecht gelden dat het aanvragen of het verkijgen van een YHB

op zichzelf genomen geen daad is die iabreuk maakt op eetr octrooi of zelf

geen dreiging van een dergelijke inbreuk.

Samen met andere elementen kan het echter in overweging worden

genomen om te oordelen of er een dreiging is van een inbreuk op een

octrooi, bijvoorbeeld indien blijkt dat de tegenpartij niet bereid is om de

rechten van de titulads te respecteren.

BAYER stuurde drn ook een ingebrekestelling aan Erru< op 24 februari

2012. De bewering van Bayer dat zij pas op 27 januari 2012 te weten was

gekomen dat er aan HFlt YHB'S waren toegekend is geloofoaardig,

aangezien toegekende YHB's pas openbaar gem,aakt worden wanneer de

update van de 'Gegevensbank voor vergunde geneesmiddelen' wordt

gepubliceerd, hetgeen gemiddeld om de drie tot vier weken gebeurt. De

update van 2 nei 2Ol2 is bijvoo6eeld onveranderd gebleven tot maandag

4 juni 2012 (stuk D(.8 van Bayer).

ln tegenstelling tot wat de eerste rechter heeft aangenomen, wachtte BIYER

dus geen twee maanden vooraleer zij een ingebrekestelling verstuurde aan

EFFIK.

De urgentie ontstond in casu pas op 15 maart 2012, toen bleek dat EFFIK

de octrooirechten van Bayer niet zou rcspectercn en op de markt zou

komen met haar Generieke Producten.
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Het op de markt brengen van generieke geneesmiddelen die (beweerdelijk)

inbreuk plegen op een octrooi, is een feitelijkheid die de urgentie staaft'

Gelet op de tijd die redelijkerwijze nodig was voor Bayer om na 15 maart

2012 met haar raadsman te overleggen, om deze laatste toe te laten om een

degelijke dagvaarding in kort geding op te stellen en om de gelaste

instrumenterende gerechtsdeunraarder toe te laten om de nodige

opzoekingen te doen met het oog op de betekening van de dagvaarding'

heeft Bayer niet onnodig veel tijd verspeeld na 15 maart 2012 om tot

betekening vafl de dagvaarding in kort geding te laten overgaan'

Er is geen enkel feit of geheel van feiten waaruit blijkt dat Bayer met of in

het kader van de procedure in kort geding zou getalmd hebbetr' Het verwijt

dat dienaangaande door Effik aan Bayer gericht wordt, is ongegrond'

Na de inleiding van de zaak bleek dat E{fik reeds (op 5 april 2012, volgens

Effik zelf) op de markt was met een generiek product dat volgens Bayer

inbreuk maakt op het octrcoi van Bayer (cft. supra).

Er bestond zodoende niet alleen urgentie op het ogenblik van de

dagvaarding, maar eveDeens en a fortiori op het ogenblik waarop de eerste

rechter uitspraak deed. In strijd met hetgeen Effik beweert, nem het feit dat

de Generieke Prducten reeds op de markt waren, deze urgentie niet weg'

wel iategeodeel.

Er bestaat thens nog steeds ugentie wat de Generieke Producten betreft die

Effrk oonpronkelijk op de markt bracht. Ztj geft immers zelf toe (cft'

supra) dat deze Generieke Producten nog in de distributieketen zitten'

2O121KN132 - 8ste Kamer
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26. Effik heeft Bayer er op 13 november 2Ol2 van op de hoogte gebracht

dat de Generieke Producten die zij commercialiseert in Belgi€ niet langer

de drosperinone bevatten waarvan Bayer beweert dat zij een inbreuk

uitmaakt op haar octookechten.

fiangezien deze mededeling van Effik er slechts kwam 66n week voor de

zitting van het hof d.d. 20 november 2012 zagBayer zich genoodzaakt om

de zaak te laten uitstellen, aangezien zij haar vordering diende aan te

passen.

Bayer meent dat de nieuwe Generieke Producten die EfEk thens op de

martr brengt in BelgiE (de "nieuwe" Producten), eveneels inbreuk maken

op haar octrooi EP 8u[().

In strijd met hetgeen Effik aanvoert' heeft Bayer niet getalmd om te

reageren op de mededeling van Effik warde nieuwe Prodrrcten betreft' Zj

is binnen een zeet korte termijn overgegaan tot het opstelletr van

iungepaste conclusies (tegen 14 december 20L2) etwas eveneeos bereid

de zaak te pleiten binnen een zeer korte termijn'

Het verwijt van Effik dat de urgentie - die naar het oordeel van het hof

voldoende vaststaat (eveneens) met betrekking tot de nieuwe Prcducten die

door EfEk op de Belgische markt gebracht worden sedert oktober 2012'

aangezien deze producten door Bayer als inbreukmakend op haar octrooi

worden bestempeld en dus een beweerde feitelijliheid uitmaken - in het

leven geroepen werd door Bayer, is dan ook ongegrood'

Urgentie voor de nieuwe Producten bestaat thans nog steeds'

ヘ



27. Ten onrechte tracht Effik een truttig argument te punen uit het bestaan

van de prccedure zoals in kort geding (strlongsprocedure) om een beweerd

gebrek aan urgentie te fimderen.

Het bestaao van de stakingsprocedure laat de mogelijlteid om in kort

geding op te treden onverlet.

ln elk geval werd in casu de urgentie niet weggenomen door de

mogelijlileid van het instellen vatr een stakingsvordering. Er kan redelijk

aangenomeu worden dat een pnoc€due voor de stakingsrechter Bayer niet

in de mogelijkheid zou hebben gesteld om tijdig een beslissing te

verkrijgen. De mogelijkheid om in het kader van een stakingsvordering

toepassing te vorderen vaa artikel 19, tweede lid Ger.W. doet daar niets

aan af.

Het is mogelijk en voldoende aannemelijk dat EfEk in het kader van een

eventuele stakingsvordering een tegenvordering zou ingesteld hebben,

suekkend tot de (gehele of gedeeltelijke) nietigverklaring van octrooi EP

840. Het is in casu eveneens voldoende aannemelijk dat de behandeling

van deze tegenvordering de behandeling van de stakingsvordering zou

vertraagd hebben

Een procedure in kort geding venchafte Bayer de meeste kans op een

snelle uitspraak. Er is in elk geval geen gegronde reden om te stelletr dat

Bayer, bij voorkeur op een procedure in kort geding, een procedure zoals

in kort geding had moeten instellen, in het kader waarvan desgevallend

toepassing zou gevraagd worden van afiikel 19, twede lid Ger.W.

28. Er kan in de onderhavige zaak geen emstige twijfel ovsl bestaan dat

het vermarkten van generieke geneesmiddelen die inbrcuk maken op EP
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840, emstige schade toebrengt aan Bayer' Door de commercialisering

ervan lijdt zij niet alleen financiEle schade, Bayer wordt ook menifesl

vefiinderd om haar exclusieve Echten onder het octrooi EP 840 uit te

oefeneo. Op financieel en comm:rcieel vlak kan de aanwezigheid van

concurrerende geneesmiddelen op de markt tot prijserosie leiden en een

aanzienlijk verlies aan martraandeel, met een verminderde omTet tot

gevolg.

Er is geen garantie dat de schade van Bayer volledig kan worden vergoed

door het toekennen van schadevergoeding'

ln elk geval is het urgent dat de scbade die door Bayer reeds geleden werd

door het op de markt brengen vaa generieke producten die beweerdelijk

inbreuk plegen op haar octrooi, zou beperkt worden'

Alle maatregelen die gevorderd worden door Bayer zijn hoogdringend' Of

zij kunnen toegekend worden, zal verder in dit arrest onderzocht worden'

29. Het hof besluit dat er hoogdringendheid was op het ogenblik waarop

Bayer overging tot dagvaadiry voor de rechter, dat er hoogdringendheid

was op het ogenblik waarop de eente rechter zich uitsprak en dat er nog

steeds hoogdringendheid bestaat' aangezien Effik nog steeds generieke

geneesmiddelen in haar distributiekanalen heeft en op de Belgische markt

brengt waawan Bayer beweert dat ze inbreuk maken op octrooi EP 840'

De prima fecie eeldiqheid vrn het octrooi

30. Indien er sprake is van urgentie, kan de voorzitter op grond van artikel

584, eerste lid Ger.W ' maatregelen bevelen, indien het bestaan van een

2O121KN132 - Sste Kamer
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recht voldoende waanchijnlijk

verantwoorden.

om het nemen van een beslissing te

Eeo schijn van recht betekent in voorliggend geval dat Bayer als

octrooihouder aantoont dat haar octrooirechten een voldoende graad van

zekefreid hebben in die zin dat de geldigheid ervirn op het eerste gezicht

naar redelijtfieid aannemelijk wordt gemaatr.

De rechter in kort geding, mis hij niet onredelijk rechtsnormen betrekt of

weigert te betrekken in zijn redenering, stelt onaantastbaar vast ofop grond

van zijn aanvankelijke beoordeling er een ogenschijnlijk onrechtmatige

stoomis bestaat die een maatregel kan wettigen'

Het hof overweegt het volgende :

31. Bayer steunt haar vordering op het octrooi EP 840'

IIet hof heeft hiervoor reeds vastgesteld dat EP 8zt0 ingevolge de

beslissing d.d. 17 oktober 2012 van de TKB werd behouden in gewijzigde

vorm @2 versie van EP 8zt0).

Het octrooi vervalt in pfucipe slechts op ll augusns 2017 en is zodoende'

in de zin zoals beslist op 17 olcober 2012, tot die datum geldig.

Bayer kan zich op de prima facie geldigheid van ocuooi EP 840, zoals

gewilzigd ingevolge de beslissing van de TKB dd. 17 oktober 2012'

beroepen om er zich tegen te vezetten dat Effik geneesmiddelen op de

markt brengt die inbreuk rnaken op dit octooi.
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Bayer toont als octlooihouder ran dat haar octrooirechten een voldoende

graad van zekefreid hebben in <lie zin dat de geldigheid ewan op het eerste

gezicht naar redelijkheid aannemelijk wodt gernaalc'

Aangaande de prima facie getdigheid van een ocuooi verwijst het hof mar

zijn arrest d.d. 26 oktober 2010 inzake 2010/KRyl?5 (Bnrssel 26 oktober

2OlO, RA.B.G.2OIl, p. 32) waarin aangaande de prima facie geldigheid

van een octooi werd geoordeeld dat een Europees octlooi wordt geacht

geldig te zijt zolzng het niet nietig verklaard is door een definitieve

beslissing van @et Europees Octrooibureau of) een daartoe bevoegde

Belgische rechtbank (of hoD. Een voorziening in Cassatie tegen dit arrest

werd verworpen door middel van eetr anest dd' 5 januari 2012 (Cass 5

januari 2012,. C.1 1'0101N, www.cassatie'be)'

In elk geval blijkt de door Bayer ingeroepen titel, met name haar octrooi

EP 8zt() (zoals gewijzigd door de beslissing van de TKB d'd' 17 oktober

2Ol2), rr een beknopt ondezoek prima facie niet zonder enige waarde te

zijn of aatr te zetten tot grote voorzichtigheid'

Wat de bewering van Effik betleft dat Bayer niet over een afdwingbaar

recht (een afdwingbare titel) beschikt, verwijst het hof naar hetgeen het

hiervoor heeft overrrogen. Bayer beschikt prima facie wel degelijk over

een afdwingbare titel en een afdwingbaar recht (om voorlopige

maa[egelen te vorderen), gelet op de beslissing van '17 ohober 2012'

waar,,ran de redenen ge,publiceerd werden op 18 december 2012'

hima facie kan, in strijd met hetgeen Emk beweert, uit de houding of het

stardpunt dat ingenomen werd door Bayer niets anden afgeleid worden

d,n hetgeen voorafgaat.



Dat de titel waarop Bayer zich baseert in casu voldoende zeker is' werd

hiervoor reeds vastgesteld.

op octrooi EP 'E40

32. Volgens Effik heeft het kort geding geen voorwerp meer' gelet op de

nieuwe niet-inbreukmakende werkwijze die gehanteerd wordt'

Dat de vordering van Bayer wel degelijk (nog steeds) een voorwerp heeft'

wat de oude Generieke Pmducten betreft, werd reeds vastgesteld'

Aangaande het beweerd niet-inbreukmakend zijn van de oude Generieke

Mucten voert Effik in haar vervangende syntheseconclusie aan dat de

oude producten van Effik in Belgie det lenger gecommercialiseerd worden

en in elk geval niet inbreukmakend waren aangezien Industriale Chimica

een werkwijze toepaste die deel uitmaalc van de stand van de techniek en

in elk geval een werkwijze die venchilt van deze vermeld h EP 840 tr

(waarmee Effik het octrooi Moelt zoals gewijzigd ingevolge de beslissing

d.d. 8 september 2011 van de Oppositieafdeling van het EOB)'

Aangaande de Nieuwe Producten voeft Emk het Yolgende aan :

- Opdat er sprake zou zijn van een inbreuk op hetgeen de TKB op 17

oktober 2012 heeft overgelateo van de fuiwinding" van Bayer' moet er

volgens de TKB aan 5-p-OH-DRSP p-tolueensulfonzuur worden

to€gevoegd ter afsplitsing van water om dmspirenone te bekomen;
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- Welnu, het nieuwe productieproces van Industriale Ctimica voorziet dit

niet. Iodustriale chimica gebnrikt immen geen (ptoluensulfon)zuur om de

waterafsplitsing te bekomen, ruar een base, meer bepaald pyridine' Dit

wordt onder andere bevestigd door de Italiaanse octrooigemachtigde

Chdstina Biggi in het inspectierapport dat zij opstelde na haar bezoek aan

de productielijn van lndustriale Chimica, begin oktober 2012' waar de

kwestieuze drospirenone wordt geproduceerd :

'Het brute residu van de oidatie wordt vemolgens behandeld met de

volgende hoeveelheden pyridine [de base] en water om drospirenone te

produceren:

(...)

Ik lan met zekerheid vaststellen dat geen zuw en zekcr en vctst geen p-

tolueensulfunzuur werd gebruih om DRSP te genereren na oxidatie van

dimethyleen propanol omwille van de omstandigheden hierboven

toegelicht.

t...1

(stuk 36 van Ef6tq vertaald uit het Engels)

- Onder andere om de twijfel die is ontstaan sinds de beslissing van de

TKB op 17 oktober 2012 weg te nemen, heeft Effik na die datum

qnmiddellijk 'nieuwe' MucteD hsteld bij laboratorios Iion Fama'

Van zodra het duidelijk was wanneer de nieuwe prductm concrcet

zouden worden geleverd, met name op 13 november 2012' heeft Effik' dit

ook meteen aan haar raadslieden bevestigd (snrk 40 van Effrk)'

- Bijgevolg lichtte EfEk (via haar raadslieden) Bayer op 13 november 2012

officieel in over de nieuwe situatie en werd gevraagd om het kort geding

stop te zetten (stuk 't0 van Effrk). Bayer heeft dit geweigerd'
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- Dat er geen oude Generieke Producten meer in Belgi0 worden

rengeboden door EfEk werd intussen ook bevestigd door de logistieke

partDer van Effik, Cophana (stuk 44 van Effik).

- Los van het gegeven dat EP 840 m Oedoeld wordt de 82 versie van het

octrooi) vooralsnog niet tegenstelbaar is, staat het vast dat EfEk geen

'oude" producten meer commercialiseert en de drospirenone in haar

'nieuwe' producten met eeo nieuwe, niet inbreulornkende werkwijze is

vewaardigd. In die omstandigheden zou men verondentellen dat Bayer

geen aanspraken meer laat gelden tegen Effik. Niets is echter minder waar.

Bayer stelt dat er nog steeds sprake is van een inbreuk in hoofde van Effik,

namelijk een inbreuk bij wijze van equivalent en dit door p-

tolueensulfonzuur te vervangen door een mengsel van de base pyridine en

water. Effik toont volgens haar aan dat het hof niet hoeft in te gaan op dit

argumeil, dat itr elk geval ongegrond is.

- Een "inbreuk bij wijze van equivalent'-analyse gaat het bestek van een

prirna facie qnelyse te buiten

Het hof overweegt het volgende :

33. Wat de tegenstelbaafreid van de 82 versie van EP 8,10 betreft venrijst

het hof opnieuw naar hetgeen hierrroor werd uiteengezet. Hetzelfde geldt

wat het voorwerp van de vordering van Bayer betreft voor zovet deze

betrekkiag heeft op de 'oude' Generieke Producten.

34. De beschermingsomvrng van een ochooi wordt in de regel volgens

artikel 69 (l) EOV bepaald door de conclusies :
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"De b*chermingsomvang van het Europees octrooi of ttan de Europese

octrooiaonvraag wordt bepaald door de conclusies' Niettemin dienen de

beschrijing en de tekeningen tot uitleg van de conclusies' "

De beschrijving en de tekeningen kunnen worden 2angewend ter

interpretatie van de conclusies. Wat duidelijk is uit de conclusies, behoeft

echter geen verderc interpretatie.

Het octrooi is een werlorijze-octrooi. Volgens artikel 27, $1, c) BOW heeft

de houder van dergelijk octrooi het recht om derden te velbieden om "een

voortbrengsel dat rechstreeks volgens de werkwiize waarop het octrooi

betrelrking heefi is verlvegen, aan te bieden' in het verlceer te brengen, te

gebruiken, dan wel daartoe in te voeren of in voonaad te hebben' "

Deze regel wordt voor Eumpese ocrooien bevestigd in artikel 64(2) EOV'

Producten die het voortbrengsel van de werkwijze bevatten of omvatten,

vallen eveneens binnen het bereik van de verbodsrechten van de

octrooihouder. latere werkwijze-stappen die de essenti€le eigenschappen

van het voortbrengsel niet wijzigen nemen de inbreuk niet weg'

Inzake werkwijzeoctrooien, kan een octmoihouder zich ook veuetten

tegen het gebruik van zdn we*wijze voor zover de essentiEle stappen

worden hemomen, met Dame in geval van equivalente inbreuk.

De verplichting om met equivalenten rekening te houden bij de

beoordeling van de inbreuk is wettelijk voorgeschreven. lngevolge de

wijzigingen aan het voonnelde Protocol van 5 oktober 1973 inzake de

uitlegging van artikel 69 EOV (cf. artikel 26 BOW), vermeldt het nieuwe

artikel 2 van het Protocol thans uitdrukkelijk wat volgt :

20121KN132 - Sste Kamer
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"Teneinde de beschermingsomvang die voorfvloeit uit een Europees

octrooi te bepalen, dient voldoende rekening te worden gehoudet met elk

element dat gelijkwaarilig is aan een in de conclusies omschreyen

elenent' .

Onder de toepassing van de equivalentieleer worden inbreukrrakende

handelingen beteugeld die erin bestaan om in het inbreukmakende product

of werkwijze de technische kenmerken uit de befiokken conclusi{s) van

het octrooi over te tremen, doch in 66n of enkele van die kenmerken,

zonder enig nieuw technisch effect, een wijziging aen te brengen in een

poging om aan een inbreukverbod te ontsnappetr.

In de regel wordt de zogenaamde 'function-way-result" test ('functie-

wijze-resultaat{est) toegepast teneinde te bepalen of er sprake is van een

inbreuk door equivalentie : op basis van deze test wordt aengenomen dat

het volstaat om van het beweerde inbreukmakende product/werkwijze de

(essenti€le) kenmerken van de uiwinding volgens de octrooiconclusies

over te nemen, en dat het substitueren van een dergelijk kenmerk door een

technisch equivalent de inbreuk niet wegneemt indien het substituut

substantieel dezelfde technische functie uitvoert ('firnction") op

substantieel dezelfde wijze ["way"] en met substantieel hetzelfde resultaat

('result).

Om een voorlopige maatregel te verkrijgen, moet BAvER, op grond van de

hierboven uiteengezette princrpes, aantonen dat er prima /acie inbreuk

wordt gepleegd op haar octrooirechten. BAvER moet niet, zoals Effik lijkt

aan te nemen, bewijzen dat de i.nbrcuk boven alle redelijke twijfel is

verheven.



ln rtit verband kao verwezetr worden naar artikel 9(3) van de

Handhavingsrichtlijn, dat voorcpstelt dat' voor het verlrijgen vau

voorlopige maatregelen, de houder vatr een inteltecrueel eigendomsrecht

'redelijkerwijs beschilibaar bewijsmateriaal overlegt" zodat de rechter

zich er 'met een voldoende nwte van zekerheid" v6a ken vergewissen dat

er sprake is van inbreuk'

Deze bepaling kan kennelijk niet worden vezoend [ret een vereiste van

daadwerkelijk bewijs van de inbreuk'

Het is voldoende dat de ochooihouder de hbrcuk voldoende aannemelijk

maakt, i.e. dat er sprake is van een ogenschijnlijke inbreuk op basis van het

redelijkerwijs beschikbare bewijsmateriaal en volgens een beoordeling

prima facie van de inbreuk'

TOepassng ln Casu:inbFuk Op het OCmol

35. zoals reeds werd uiteengezet' omvat de

gehouden conclusie van het octrooi zoals

kenmerken:

t Werkwiize voor de bereiding tan drospirenone

b door afspli*ing van water uit S'$-OH-DRSP

c door toevoeging van p'tolueensulfuruuur

d aan S-|-OH-DRSP

door de TKB in stand

gewijzigd de volgende

ZOflXWISZ - Este Kamer



Volgens de voor Bevrn beschikbare informatie werden en worden de

("oude' zowel als de 'nieuwe) Generieke Producten vao BAYER

vervaardigd met het actief bestanddeel drospirenone vatr de Italie2nse

qn6smsming INDUSTRIATE CHIii[cA'

Deze laatste heeft, in buitenlandse procedures' verklaringen neergelegd

met beuekting tot haar bercidingswijze van drospirenone (hierna de 'IC

Werkwijze). Deze verklaringetr tonen prima facie aatr dat de werkwijze

onder de beschermingsomveng van de conclusie van het gewijzigde

octrooi valt.

De IC Werkwijze wordt beschreven in de verklaring die Dr' Subirana heeft

opgesteld op vraag van Pbama Dynamica in een procedure tegetr BAYER

in Zuid-Aftika (snrk V'1, van Bayer' vertding)

Dr,subiranastelt(eveoeens)dzt.thetetrahydrofuransolutionbthen

rcak@@-TsoK) and DRSP isformet (P'

39 van stuk V.l Van Bayer,Vemli喝
:“″ κ

"り
″ψ″″″′οSsf昭

wordtvemolgensbehandetdmetp-tolueensulfonzuur(yTsoK)enDRSP

wordt gevormd.') en dat ttit defralve een daarop volgende en separate

reactiestap uimaakt.

In een ver*laring van Dr' Fulvio Benigm' zaalrroerder vatr INDUSTRIAIE

CHtr\,trcA, opgestetd voor een Poolse procedure tussen BA*'ER en

TEMAPHARM (stuk V2 van Bayer), wordt de IC Werhrijze afgebeeld' In

deze verklaring bescfuijft Dr Benigni met betrekkitrg tot de afgebeelde

reactiestap atat het residu van de voorafgaande stappen 'is later treated

with (...) p-toluenesulfonic acid to afford drospirenone of formula (I)"

(vertaling: "de tetrahydrofuran oplossing wordt vemolgens behandeld met

plolueensulfonzuur (yTsOK) en DRSP wordt gevormd")' Volgens de

ZUZ]XWIIZ - Sste Kamer
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bewoordingen van Dr Benipi wordt de behandeling met pTSZ om DRSP

te vormen dus "later" uitgevoerd in de IC Vferllwijze, dit wil zeggen

opnieuw als een daarop volgende en separate reactiestap.

Deze stukken, die prima facie niet emstig betwist kunneo worden door

Effik, bevestigen dat het toepassen van de IC Yflerkwijze eetr rechtsueekse

inbreuk op conclusie I van het Octrooi zoals gewijzigd uimaakt.

Het eindproduct van de werkwijze is drospirenone (kenmert a), eengeduid

in het groen door Bayer op bladzijde 65 (randnummer 84) van haar tweede

syntheseconclusie .

De op bladzijde 65 van de tweede synthesecotrclusie van Bayer in het

blauw aangeduide verbinding is S-B-OH-DRSP (kenmerken b en d).

Aan 5-S-OH-DRSP (kenmerk d) wordt pTSZ, in het rood aargeduid op

bladzijde 65 van de tweede synthesecotrclusie van Bayer, toegevoegd

(kenmerk c) ter afsplising van water ftenmerk b) om drospirenone te

bekomen (kenmerk a).

Aangezien de IC Wertwijze alle kenmerken van de conclusie van het

gewijzigd octnooi vertoont, valt deze onder de beschermingsomvang.

Dit is een eenvoudige inbreukanalyse, waarbij uisluitend gebruik wodt

gemaakt van stukken die uitgaan van de fabrikanten van de Generieke

Producten van E!tr<.

De drospirenone in de "oude" Generieke Producten werd dus prima facie

rechtstreeks ver*regen uit een werkwijze die inbreuk merkt 9p het octrooi

zoals gewijzigd.
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In dit verband stelt het hof vast dat ErFK in haar eerste conclusie van 10

december 2012 in de procedure ten groode (stuk IV'8 van Bayer) louter en

alleen de geldigheid van het ocEooi betwist (EfEk vordert de

nietigverklaring van het octlooi)' Nergens in deze conclusie betwist zij - of

behoudt zij zich ook maar het recht voor om dit later te doen - tlat haar

Generieke Producten onder de beschermingsomvatrg van de in deze

procedure ingeroepen octrooien valleo' waarctrder het ocuooi EP 840' Aj

werpt geen vatr de argume en op die in de huidige procedure met

betrekkitrg tot de 'oude" producten worden ontwikkeld'

De vefrandeling van de 'oude" Generieke Producten op het Belgisch

grondgebied betreft daarom prima facie de vefrandeling van producten die

rechtstreeks verkregen worden door een inbreukmakende

vervaardigingswijze, en maken daarom prima facie een inbreuk uit in de

zin van artikel 2?, 1), c) BOW'

Wat de weerlegging van de argumentetr van Effik beueft' sluit het hof zich

aan bij hetgeen dienaangaande uiteengezet wordt door Bayer in haar

tweede syntheseconclusie' onder randnummers 88 tot 91 en 93 tot 97' Het

hof maalr zich hetgeen in voomrelde randnummers wordt uiteengezet

eigen.

De nieuwe Generieke Producten

36. Bij officitile brief van 1 november 2012 heeft de raadsman van Effrk de

raadslieden van BAYm ervan op de hoogte gebracht dat haar

aankooporden vanaf 17 oktober 2012 (de datum van de beslissing van de

TKB) zou overgeschakeld zijn van Generieke Mucten op basis van de

'oude' vervaardigingswijze naar Generieke Producten (geleverd door
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I.EoN FARMA) die drospirenone bevatten dat vervaardigd wordt door

NDUsTRIALE Cm\,flcA door middel van een altematieve

vervaardigingswijze waarvan Errx beweert dat deze niet inbreukmakend

is.

Erx stelt dat drospirenone in dit alternatief proces venaardigd wordt

door een methode waaria de omzetting van Sp-OH-DRSP naar

drospirenone door waterafsplitsing gebeurt "in the presence of a base,

pyidine, in water and under heating" (yg[dipg: "in de aanwezigheid van

een base, pyridine, in water en onder verhitting' (stuk IV.7 van Bayer)'

Het blijla uit de affidavit van Dr. Christina Biggi die dssl lffi een ds

brief werd toegevoegd (stuk V3 van Bayer) d^t deze 'nieuwe"

vewaardigingswijze van drospirenone reeds door het EDKG werd

goedgekeurd op 4 mei20l2.

Een uittreksel van het gesloten deel val de DMF werd aan Bevrn ter

kennis gebracht op initiatief van Erru( (stuk VItr 10 van Bayer), de

gehtimeede in een parallelle procedure aan de huidige voor het hof.

Naast het feit dat dit uittreksel bevestigt dat deze altematieve

vervaardigingswijze een tweede optie ("option 2") bhoudt voor de

vervaardiging van drospirenone, blijkt hieruit ook dat de waterafsplitsing

onder deze wedrwijze opnieuw een aftonderlijke stap betreft waarbij water

wordt afgespttst van SFOH-DRSP (nadat dit tussenproduct door oxidatie

wordt vertregen door gebnrik van TEMPO), door de toevoeging van water

en een base, pyridine:

"The residue is dissolved in water dnd Wridine and heated at [...] 'C for
at least [...J hours ".
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Vertalins:

Het residu wordt opgelost itr water en pyridine en verwarmd op [...] rc

voor ten minste [... ] uren".

Dit wordt verder bevestigd door Dr. Biggi in haar afEdavit (stuk V3 van

Bayer):

"The raw raidue of oxidaf,br [5P-OH-DRSPI is then treated with the

following quantiti* of pyridine and water to produce drospirenone."

(eigen onderlijning)

Vertaline:

"Het nrwe residu na oxidatie [1|-OH-DRSP] wordt vervolsens behandelil

met de volgende hoeveelheden pyridine en water om drospirenone te

vervaardigen".

Het wordt niet betwist dat de aangepaste IC Werkwijze van de conclusie

die door de TKB in stand gehouden wed, toepassing merkt v3a ds

kenmerken a, b en d (cfr. supra in verband met de toepassing in concreto

wat de oude Producten betreft). Het antwoord op de argumentatie van

Erm< aangaande het nierinbreukmakend karakter van de (oude) Generieke

Producten blijft dan ook even relevant in deze context.

EFFtr< stelt alleen dat zij, door bnidine en water" te gebruiken in plaas

van het eerder gebnrikte pTSZ om de waterafsplitsing te bekomen, buiten

de beschermingsomvang van het ocfiooi ha[delt, aangezien kenmerk c niet

aanwezig zou zijn.
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De keuze voor de base pyridine in plaas van het zuur pTSZ zoals vermeld

in het octrooi, is het enige argument dat door Ermr wordt opgeworyen om

de inbreuk te betwisteo (zie ook de verklaring van haar

octrooigemachtigde van 13 november 2Ol2) '

BAym. toont pdma facie aan dat deze "nieuwe' vervaarriligingswijze echter

nog steeds inbreuk maakt op het ocfiooi' omdat pyridine/water een

equivalent substituut is voor pTSZ' Het gebnrik van pyridine/water kan er

dus prima facie niet toe leiden dat Effik nu plots w6l aan de

beschermingsomvrng vatr het ocEooi zou kunnen ontsnappen' aen$ez'iet

dit een equivalente inbreuk uitmaakt'

De aangepaste IC Werkwijze stemt inderdaad niet letterlijk overeen met de

beschermde kenmerken onder de conclusie C'TSZ is namelijk vervaogen

door pyridineiwater)' Het wordt echter niet betwist dat "pyriditre etr water"

dezelfdefunctievervrrltalspTSZ,metfirmedeafsplitsingvanwater'en

dat het gebruik ervatr tot hetzelfde resultaat leidt' met name drospirenone'

Maar ook de wijze waarop dit rcsultaat wordt vednegen door middel van

"pyndine en water' verschilt niet substantieel van de opgeeiste werkwijze'

Drospirenone wordt immers nog steeds verlregen door de waterafsplitsing

van water uit SFOH-DRSP en, net als pTSZ' werkt pyridine/water als een

katalysator in deze reactie.

ln dat opzicht stelt professor Otteoheijm het volgende (stuk YItr 11 van

Bayer) :

Vertalins:

"Waterafsplitsing (met een zuur of base als lanlysator) van S|-OH-DRSP
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vindt zeer gemakkelijk plaats zoals ik heb gesteld in randruonmer 25 van

mijn verHaring van I I mei 20 I 2 :

Het dient ook te worden opgemerb dat de waterafsplitsing van SP-OH-

DRSP zeer gemal:lcelijk plaa*vindt om de redenen uiteengezet in

randnummer j6 en bijlagen 2 en 3 van de verHaring van Groen (onder

andere). Zo wordt bijvoorbeeld in bijlage 2, pagina 5, gesteld dat "de

hydroryl groep van beta-hyilrory carbonyl stoffen (zoals |P-OH-DNP)

onaettend labiel is en zeer eemal(fulijk onderhevig is aan waterafsplitsins.

onder slechts licht zure omstandisheden of zelfs in een basisch medium"

(eigen benadrukking). Drie redenen voor het genak van de

waterafsplitsing worden opgelijst in de voorlaatste paragraaf van bijlage

3.

Bijkomende redenen voor het gemak van de waterafsplitsing van 1P-OH-

DRSP werden gegeven in randnurtmers 26 en 27 van mijn verHaing, en

de mogelijl&eid van een base katalysanr werd reeds vermeld in

randrunnmers 43 en 44.

De vabnan weet dat beta-hydrory carbonyl stoffen labiel zijn ten aanzien

van zuren en basen (zoak waterige pyridine) en gemal:kelijk

waterafsplitsing ondergaan. Aangezien S|-OH-DRSP een dergelijke beta-

hydrory carbonyl stof is, is de omschakeling van een door een zuur

gekanlyseerde naar een door een base gekaalyseerde

procedure een voor de hand liggende ophssing die de werlutijze niet

fu ndamentaal ver ande rt. "

De uiwindingsgedachte onder EP 8zl0 bestaat erin dat de oxidatiestap (die

- op welke wijze dan ook - resulteert in 5B-OH-DRSP) wordt gescheiden

van de waterafsplitsing (waarbij men vertrekt van de verkregen SB-OH-
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DRSP). De stof

waterafsplitsing te

uitvinding.

die wordt toegevoegd aan SB-OH-DRSP om de

catalyseren, is rlen ook niet de essentie van de

Dit volgt uit de rcdenering die in de oppositie- en beroepsprocedure voor

het EOB werd weedrouden, zoals in het bijzonder blijkt uit het gescbreven

venlag van de mondelinge procedure op 17 oktober 2012 voor de TKB

(stuk YI.1l van Bayer):

Vertaline:

"De scheiding van oxidatie en waterafsplitsing alsook de synthese vanuit

Sfi-OH-DRSP en de pas daaropvolgende waterafspliuing zijn bepalend. "

Uit dit laatste document blijkt ook nog dat de enige reden voor de

bepe*ing van het Octrooi naar het specifieke pTSZ de mogelijke

incidentie van artikel 123 (2) EOV was, maar niet de nood om een

ondencheid te maken ten aanzien van de stand van de techniek. Effik kan

dan ook geen argument ontwikkeletr dat gebaseed is op rechtszekedrcid of

enig "pmsecution history estoppel" argument (rcrtaling: 'exceptie

gebaseerd op het verleningsdossier") om te stellen dat BAYm. de omv2ng

van haar Octrooi onrechmatig zou uitbreiden naar werkwijzes die deel

uitmaakten van de stand van de techniek.

Uit het voorgaande blijk dan ook dat het vervangen van de toevoeging van

pTSZ door de toevoeging van pyridine/water prima facie niets anders is

dan toepassing maken van een equivalente oplossing die onder de

beschermingsomvang van het octrooi valt.
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De drospirenone in de 'nieuwe" Generieke Producten wordt dus eveneens

ver*regen uit een werkwijze die inbreuk maakt op het Ochooi zoals

gewijzigd.

Zoals vastgesteld, betwist EFFtr( in haar eente conclusie van 6 december

2012 n de procedure ten gronde louter en alleen de geldigheid van het

octrooi. Nergens in deze conclusie betwist zij - of behoudt zij zich ook

maar haar rechten voor om dit later te doen - dat haar nieuwe Generieke

Muctetr (of de 'oude', cfr. supra), inbreuk maken op de ingeroepen

octmoien, waaronder het octrooi.

De vertandeling van de Nieuwe Generieke Producten op het Belgisch

grondgebied maakr dnn ook prima facie per equivalentie inbreuk op het

Octrooi.

De belansenaftveshs

37. De belangenafireging bestaat erin het nadeel dat een partij ondergaat of

dreigt te ordergaan bij het behoud van eetr situatie, te vergelijken met het

nadeel dat de wederpartij lijdt in de verondentelling dat de eis wordt

toegekeod

Aangezien door het hof hiemoor werd vastgesteld dat de vordering van

Bayer hoogdringend is, het betrokken octrcoi prima facie geldig is en er

prima facie sprake is van een inbreuk op dit octrooi, is een

belangenafiveging in casu niet dienstig (cft. in dit verband Cass.,31

januari 1997, T.B.H. 19E7,p.367).
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Bayer kan, als houder van het octrooi EP 840 (zoals gewijzigd ingevolge

de beslissing dd. 17 oktober 2012 van de TKB), de bescherming van de

rcchter itr kort geding inmepen om de emstige miskenning vau haar

ogenschijnlijk geldige rechten voortvloeiend uit voormeld octrooi tegen te

gaan.

Zelfs indien "r 
ge1 Sgtangenafueging zou plaatsvinden, zott deze

doorwegen in het voordeel van Bayer. Het staat immen niet vast dat haar

mogelijke schade door de inbreuk aan de hand van een schadevergoeding

zal kunnen vergoed worden (cfr. hetgeen hiewoor werd overwogen : door

de commercialisering van generieke geneesmiddelen die inbreuk plegen op

octrooi EP 8,lO lijdt Bayer niet alleen financiEle schade, zij wordt ook

manifest vefrinderd om haar exclusieve rechten onder het octrooi uit te

oefenen). De eventuele schade die Effik zou lijden door het verbod om nog

langer haar generieke geneesmiddelen te verkopen op de Belgische marlr'

in de hypothese dat de bodemrechter zou oordelen dat er door Effik geen

inbreuk werd gemaakt op het ocmooi van Bayer, kan echter, in strijd met

hetgeen zij beweren, wel door middel van schadevergoeding vergoed

worden.

Dat door het bevelen van de gevorderde maategelen het algemeen belang,

het belrng van de patiEnt of de volksgezondheid zou worden geschaad,

wordt niet bewezen. Hetzelfde geldt wat de bewering befteft dat Bayer

haar investering reeds zou hebben tenrgverdiend. Deze laatste bewering is

daarenboven niet pertircnt.

De sevorderde maatregeleu

38. Effik voert aan dat het stakingsverbod te mim is geformuleerd. Het zou

2012/KR/132   -8ste Kamer
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niet duidelijk zijn wat Bayer bedoelt met een 'inbreukmakend product" of

'een inbreuk op de markt vastgesteld".

De maatregel zoals (in hoofdorde) gevorderd door Bayer eE toegekend

door het hof (cfr. het dispositief van dit arrest), is voldoende precies, met

dien ventande dat met "inbreukmakend product" bedoeld wordt een

volledige verpakking (doos) van de Producten aangeduid in het dispositief

van dit anest, ongeacht het aantal individuele pillen die deze bevat.

39. De gevorderde dwangsommen kunnen volgens Effik niet opgelegd

worden en zijn in elk geval te hoog.

fsa dvangsom heeft als doel om opgelegde maatregelen te doen nakomen

of het niernaleven van opgelegde maatregelen (verboden) te ontraden.

In casu is er geen enkele aanwijzing dat de door Bayer gevorderde

dwangsommen een ander doel zouden nasueven. Het verbinden van de

opgelegde maatregelen aan de verbeurdverklaring van een dvangsom, is in

casu gerechwaardigd.

Het bedrag van de opgelegde dwrngsommen is in casu niet buitensporig.

Een lagere dwangsom of de plafonnering enran zou het nagestreefde effect

van de dwangsommen kuDnen tenietdoen. Zo zolu bet ontradend effect

ewan tedet kunnen gedaan worden wanneer, door het bepalen van de

dwrngsom op een laag bedrag of door het plafonneren ewan, de inbreuk

op de opgelegde maatregelen voor Effik financieel interessanter zou zijn

dan de naleving enan.

40. Bayer vordert dat aan Effik wordt bevolen om een schrijven te richten

aan alle Belgische groothandelaan, groothandelaars-expediteun en
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apotheken, met het verzoek om alle nog beschikbare geneesmiddelen

waarvan melding wordt gemaakt in het dispositief van dit iurest, ern haar

tenrg te bezorgen, met inbegdp van promotionele documeDtatie die hen in

dit verband werd bezorgd.

Deze maatregel (die strekt tot terugroeping uit het handelsverkeer van de

Producter) kadert in de concrete uiwoering en naleving van de

ve6odsmaatrcgelen (de maatregelen 'zich ervan te onthouden ...", cft. het

dispositief van dit anest ) die bij dit arrest opgelegd worden.

In strijd met hetgeen Effik beweert, kan een terugroeping uit de markt

(dan ook) opgelegd worden als voorlopige maatrcgel en komt deze

maatregel niet enkel toe aan de bodemrechter. Deze maatregel brengt geen

nadeel toe aan de zaak zelf. Voor de terugoeping is geen kwade trouw

vereist (artikel 53, 52 BOW). De terugroeping wordt bevolen omdat, bij

gebrek daaraan, het verbod dat door ondefravig arrest wordt opgelegd,

deels zonder gevolg zou (kunnen) blijven.

De gevorderde maatregel is gegrond.

41. Effik voert aan dat de duur van een eventueel voorlopig verbod slechts

kan ingaan vanaf de lslgf,sning vatr dit aflest, met dien ventande dat

goederen die reeds op de marlc warcn op het ogenblik dat het verbod bij

ondefiavig arrest wordt opgelegd, niet meer onder haar controle vallen.

Effik moet het nodige doen om de prima facie inbreukmakende Producten

die zij op de markt gebracht heeft, van de markt te halen, bij gebreke

waaraan de door het hof opgelegde maatregelen gedeeltelijk hun

uitwe*ing zullen missen (cfr. supra). De bij huidig arest uitgesprcken

maatregelen hebben dus eveneens betrekk;ng op de Producten die reeds op



de markt zijn op het ogenblik waarop dit arrest wodt uitgesproken.

42. Ondefravig anest kan volgens EfEk slechts gelden tot een vonnis in de

bodemprocedure wordt uitgesproken dat geng van gewijsde heeft. Bayer

benadrulr dat zij slechts voorlopige maatregelen vordert in afuachting van

een uitspraak ten gronde.

Uit de bepalingen van de artikelen 584, tweede lid en 1039, eerste lid

Ger.W., volgt in de regel dat "zodra de bodemrechter een andersluidende

beslissing omtrent de betwiste rechten heefi genomen, de beslissing in lart

geding ran rechtswege ophoudt uitwerking te hebben, dit ongeacht wat de

lrongedingrechter heefi beslist omtrent de looptijd van de door hem

bevolen maatregel " (cfr. Cass. 28 januari 2011 inzake Epifin NV en De

Persgroep Publishing Nv tegen Ufesryle Press NV, C'09.0360N/6'

www.cassatie.be).

Het hof venviist naar zijn tussenarrest dd. 14 febn:ari 2012 ra de zaak

lrrndbeck v Tiefenbacher ea .,2}ll lARD92l, waarin het hof het volgende

overwoog :

"De uitdruAikelijkz en uitzonderliike schorsende werking van de

voorziening in cassartie tegen een nietigverHaring van een octrooi/ABc in

hoger beroep, valt niet te riimen met het toestaan van de voorlopige

tenuitvoerlegging van een nietigverHaing van een octrooi/ABC in eerste

aanleg.

De voorlopige tenuitvoerleging van een nietigverHaing van een

octrooi/ABC in eerste aanleg toestadn, zou de uitdrill*eliike schorsende

werking van de voorziening in cassatie tegel een nietigverHaring in hoger

beroep, zoals door de wetgever bepaald, uithollen m is zodoende in strijd
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met artil@l 5t BOW dat niet alleen geldt voor octrooien, doch eveneens

voor ABC's. "

Het veuoek van EfEk kan, gelet op hetgeen voomfgaat, niet ingewilligd

worden zoals gevorderd.

Bij het verzoek vatr Effik wodt immers geetr rckening gehouden met het

niet bij voorraad uitvoe6arc karaher van een eventuele beslissing tot

vernietiging van het octrooi in eente aanlsg, sn ds schorsende werking van

een eventuele v6r6zisning in Cassatie tegetr een dergelijke beslissing in

hoger beroep.

De door Bayer gevorderde maa[egelen worden opgelegd in afirachting

van een uitspraak ten gronde, onverminderd de schorsende werking van het

hoger beroep en een eventuele voorziening in cassatie in geval van

vemietiging van het octrooi.

43. Efhk kan volgens haar enkel aansprakelijk gesteld worden voor

inbreuken die zij zelf begaat .ni kaa dus volgens haar niet aensprakelijk

gesteld worden voor het doen en laten vatr derden-

Effik heeft de Producten op de marlc (en in de disuibutieketen) gebracht.

Zoals reeds gesteld, moet zij ervoor imtaan dat deze prcducten niet meer

zouden (kunnen) vefiandeld worden (door derden), conform de bij dit

arrest opgelegde maategelen.

44. Bayer vordert dat Effik zou veroordeeld worden om bepaalde

informatie over te leggen, net Ime om haar een voor echt verklaarde

kopie te bezorgen van alle facturen en leveringsbonnen betreffeude de

levering van de bovenvermelde geneesmiddelen aan haar Belgische
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afoemen, alsmede een overzicht van alle aldus door baar verkochte en

geleverde geneesmiddelen, met vemelding van de datum etr de/het

lotnummer(s) vaa elke levering, op stxaffe vatr een dwengsom van 50.000

euro per dag vertraging.

Dit verzoek is voorbarig in het kader van de huidige procedure, waarin

schadevergoeding niet aan de orde is.

45. Bayer vodert dat een gerechtsdeurwaarder zou worden aangesteld als

sekwester over de overblijvende inbreukmakende producten, in het bezil

van Effik ofvan haar onderaannemen (artikel 53, $3 BOW).

Dit verzoek is gegrond. De door Bayer gevorderde sekwester en de

me2tregelen die in verband daarmee gevorderd worden, kaderen in de

uiwoering van de (eerste) verbodsmaamegel die opgelegd wodt aan EfEk.

Het desgevallend verplaatsen van de Producten door Effik zou de

uiwoering van deze verbodsmaatregel kunnen uithollen of een efficiEnte

controle daarop oomogelijk kunnen maken.

Gelet op hetgeen voorafgaat, oodeelt het hof dat de informatie die door

Effik aan de sekwester dient verschaft te worden, aan Bayer niet kan

worden onthouden.

46. Bayer vordert dat haar zou worden toegelaten om een kopie van dit

arrest mede te delen aan de Belgische geneesheren, apothekers en

groothandelaars, en aaD het Rijksinstituut voor Zielne- en

Invaliditeisverzekering ("MI).

Dit veuoek is in het kader van de ondefravige procedure ongegrond. De

dwangsommen volsrarn om Effik ertoe aan te zetten om de bevolen
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maatregelen na te leven. Daarenboven zou de mededeling van een kopie

van dit arrest door Bayer aan de Belgische geneesheren, apothekers en

groothandelaan, en aatr het RZI imagoschade van Effik kunnen

veroorzaken, daar waar dit arrest gebaseerd is op een prima facie

beoordeling.

47. Effik verzoekt het hof om Bayer ertoe te veroordelen om een borg te

stellen vatr 1250.000 euo, krachtens artikel 9.6 van de

Ilandhavingsrichtlijn en artikel 1369ter, $2 Ger.W.

Er is geen gegronde reden om het verzoek van Effft in te willigen.

Er wordt geen enkel elemeot voorgelegd waaruit blijkt dat Bayer niet

voldoende solvabel is om in geval van een eventuele nietigvertlaring van

het octrooi EP 840 ten gronde, EfEk te vergoeden voor de schade die zij

inmiddels zou geleden hebben door het niet kunnen ve*randelen van de

Producten.

48. EfEk vordert dat Bayer een verbod zou woden opgelegd om, tot er in

lracht van gewijsde uitspraak is gedaan over grond van deze zaak, op

eender welke wijze iets te communiceren over dit kort geding en het daarin

behaalde rcsultaat, oDder verbewte van een dw2ngsom van 1.000.000,00

ewo per communicatie, nu dit de markt onnodig zou verstorcn en

oDherstelbarc schade zou toebreDgetr aan EfEk waDneer ten gmnde het

ongelijk van Bayer komt vast te staan.

Deze vordering van Effik is veel te algemeen geformuleerd en

daarenboven gebaseerd op een intentieproces ten laste van Bayer,

waawoor er geen enkele gegronde reden wordt aangegeven.



De gevorderde maatregel is ongegrond.

VI. De gevorderde rechtsplesinqsvergoedins

49. Niettegenstaande de ondefravige procedure, zijnde een procedure in

kort geding, 'slechts' (onder meer) een beoordeling vereist over de prirna

facie geldigheid van het octrooi EP 8210 en de prima facie inbreuk op dit

octrooi, rcchtvaadigt de complexiteit vatr de zaak dat de

rechtsplegingsvergoding voor de procedure in eerste aanleg en voor de

beroepsprocedure zou begroot worden op het maximumbedrag.

OM DUE REDENEN :

HET HOF, recht doende na tegenspraak,

Gelet op artikel 24 van de wet van 15 juni 1935 op het gebruik der talen in
gerechtszaken;

Itr de mate waarin de brief d.d. 29 januari 2013 van de raadsmen van Effik

Benelux NV een veuoek tot heropening van het debat betreft : verklaart

dit vezoek ongegrond;

Voor zover de brief d.d. 29 januari 2013 van de raadsman van Effik

Benelux NV geen verzoek tot heropening van het debat betreft, doch een

loutere neerlegging van het vonnis dd. 24 januari 2013 van de rechtbalk

van Den Haag, zeg! dat met dit stuk geen rekening kan gehouden worden,

gelet op de laattijdige neerlegging ewan, met name na de sluiting van het

debat;
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Ve*laart het hoger beroep van Bayer Pharma AG onwankelijk en gegrond

in de hiema bepaalde mate :

Doet de bestreden beschikking teniet, behalve in de mate waarin ze de

vordering van Bayer Pharma AG ontvankelijk verklaarde;

Opnieuw recht doende voor het overige en ingevolge de devolutieve

werking van het hoger beroep :

beveelt Effik Benelux NV zich ervan te onthouden, op directe of

indirecte wijze, inbreuk te plegen op het Europees Octrooi N" I 149

8210 (zoals gewijzigd door de Technische Kamer van Beroep op 17

oktober 2012), in het bijzonder door het aanbieden, verkopen of in het

verkeer brengen, gebnriken, dan wel daartoe invoeren of in voorraad

hebben, van de geneesmiddelen Drospibel 0,02mgBmg en Drospibel

0,03mg8mg en van enig geneesmiddel met drospireDotre als actief

bestanddeel waa6ij dit actief bestanddeel is verkregen volgens een

werkwijze die letterlijk of bij wijze van equivalent valt onder de

beschermingsomvang van dit Europees Octrooi N" I 149 840, op

straffe van een dw2ngsom van 10.000 euro per inbreukmakend product

en 50.000 euro per dag dat een inbreuk op de markt wodt vastgesteld

na betekening van dit arrest;

beveelt EfEk Benelux NV zich te onthouden van de distributie, alsook

van elke andere verspreiding, via eender welk medium, van dragers,

zoals strooiblaadjes, folders, brochures, etc. die afbeeldingen,

beschrijvingen of eender ander type van informatie of gegevens

bevatten betreffende de bovenvermelde geneesmiddelen, op sEaffe van



een dwangsom van 500 euro per informatiedrager aatrgeuoffen op de

markt na betekening van dit anest;

- beveelt EfEk Benelux NV om bimen een termijn van 72 uur na

betekening van dit arrest een scffiven te richten aan alle Belgische

groothandelaan, groothandelaars-expediteun en apotheken met het

verzoek om alle nog beschikbare bovenvermelde geneesmiddelen aan

haar terug te bezorgen, met inbegrip van enige documentatie die hen in

dit verband werd bezorgd, op straffe vatr een dwangsom van 50.000

euro per drg vertraging;

- stelt gerechtsdeunraarder Piet DESI'IET, met kantoor te 1081

Koekelberg, Jettelaan 32, aan als sekwester over de bovenvermelde

geneesmiddelen die zich bij Ef6k Benelux NV of haar onderaannemers

bevinden;

- beveelt Effik Benelux NV om deze geneesmiddelen ter beschikking te

houden vaa de sekwester en volgens de gangbare voorwaarden te

(doen) bewaren, en zich te onthouden van enige handeling in dit

verband, behoudens met het oog op de goede bewaring ervan, op

straffe van een dwangsom van 50.000 eum per vastgestelde inbreuk;

- beveelt Effik Benelux NV om een inventaris (met vermelding van alle

betrokken lotnummers) van de vermelde geneesmiddelen aen de

raadslieden van BAYER en aan de sekwester over te maken binnen een

tennijn van 72 uur na de betekening van dit afiest, alsmede enige

wijziging a^n deze inventaris op dezelfde wijze en binnen dezelfde

lsrmrjn te melden, op straffe van gga dqrengsom yatr 50.000 eulo per

dag vertraging en van 10.000 euro per niet medegedeeld product;

- beveelt EfEk Benelux NV om de sekwester op eerste verzoek toegrng

te (doen) verlenen tot alle lokalen waar deze geneesmiddelen zich

bevinden, op straffe van een dwrngsom van 50.000 etuo per

vastgestelde inbreuk;

- machtigt de sekwester om alle maatregelen te nemen die hij
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noodzakelijk acht teneinde zijn mendaat uit te voeren en beveelt Effik

Benelux NV om haar medewerking te verlenen met het oog op de

uiwoering hiervan, op straffe van een dwrngsom van 50.000 etuo per

vastgestelde weigeritrg;

ZEgt dat de voormelde maategelen zullen gelden tot een uispraak ten

gronde, onverminderd echter de schorsende werking van het hoger beroep

en een eventuele voorziening in cassatie in geval van vemietiging van het

octrooi.

Verklaart de vordering van Bayer Pharma AG voor het overige ongegrond;

Verklaart de vorderingen van Effik Benelux NV ongegrond;

Veroordeelt Effik Benelux NV in de kosten van de procedure voor de

eerste rechter (begroot in de bestreden beschikking) en in deze van de

beroepsprocedure;

Stelt de kosten van de procedure voor de eerste rcchter vast op 363,05 euro

(dagvaardingskosten) + 11.000 euro (rechtsplegingsvergoeding) en deze

van de beroepsprocedure op 51694 euro (dagvaardingskosten) + 11.000

eurc (rcchtsplegingsvergoeding) in hoofde van Bayer Pharma AG.



Aldus gevonnist en uitgesproken ter openbare terechEitting van de
burgedijke achtste kamer van het hof van beroep te Brussel, op 25.3.2013
waar aanwezig waren en zitting hielden :

B LYBEER,
C VAN SANttVLIET,

Raadsheer dd. Voozitter,

⌒

出タ
VAN SANTVLIET
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